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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-8803-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Diciembre de 2020

Referencia: EX-2020-68429774-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-68429774-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA SA solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicinal denominada DEPOCORT RETARD /
BETAMETASONA, Forma farmacéuticay concentracion: SUSPENSION INYECTABLE / BETAMETASONA
(COMO FOSFATO DISODICO) 6mg/2ml BETAMETASONA ACETATO 6 mg/ 2 ml y BETAMETASONA
(COMO FOSFATO DISODICO) 15 mg / 5 ml BETAMETASONA ACETATO 15 mg / 5 ml; aprobada por
Certificado N° 54.649.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA SA propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada DEPOCORT RETARD / BETAMETASONA, Forma farmacéutica'y concentracién: SUSPENSION
INYECTABLE / BETAMETASONA (COMO FOSFATO DISODICO) 6mg/2ml BETAMETASONA
ACETATO 6 mg / 2 ml y BETAMETASONA (COMO FOSFATO DISODICO) 15 mg / 5 ml
BETAMETASONA ACETATO 15 mg/ 5 ml; € nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2020-

76783181-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en e documento |F-2020-76782947-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 54.649, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccidn de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Argentia

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

DEPOCORT RETARD
BETAMETASONA FOSFATO DISODICO
BETAMETASONA ACETATO
Suspensién Inyectable
Via intramuscular, local

FORMULA

Cada frasco ampolla contiene: Betametasona (como fosfato disédico) 6,0 mg; Betametasona
acetato 6,0 mg; Edetato disddico 0,2 mg; Fosfato dibasico de sodio dodecahidratado 35,8
mg; Fosfato monobasico de sodio 6,8 mg; Cloruro de benzalconio 0,4 mg; Agua estéril para
soluciones inyectables c.s.p. 2,0 mL.

Cada frasco ampolla contiene: Betametasona (como fosfato disédico) 15,0 mg;
Betametasona acetato 15,0 mg; Edetato disédico 0,5 mg; Fosfato dibasico de sodio
dodecahidratado 89,5 mg; Fosfato monobasico de sodio 17,0 mg; Cloruro de benzalconio
1,0 mg; Agua estéril para soluciones inyectables c.s.p. 5,0 mL.

ACCION TERAPEUTICA
Corticoesteroide de accioén rapida y prolongada.
Cddigo ATC: HO2ABO1

INDICACIONES

DEPOCORT RETARD esta indicado en el tratamiento local y sistémico de enfermedades
agudas y cronicas que requieren tratamiento con corticoesteroides y particularmente en las

siguientes afecciones:

Enfermedades reumaticas: Tratamiento a corto plazo de los sintomas agudos o las
exacerbaciones de osteoartritis post traumatica, sinovitis, artritis reumatoidea, bursitis aguda
y subaguda, epicondilitis, tenosinovitis aguda, miositis, fibrositis, tendinitis, artritis gotosa

aguda, artritis psoriasica, lumbociatica, quiste sinovial.

Enfermedades del colageno: Lupus eritematoso diseminado, esclerodermia,

dermatomiositis.

Enfermedades alérgicas: Estado de mal asmatico, reacciones de hipersensibilidad a los

medicamentos y a las picaduras de insectos. Asma bronquial crénico, rinitis alérgica

estacional o perenne, bronquitis alérgica, dermatitis de contacto, dermatitis atépica.
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Enfermedades de la piel: Lesiones infiltradas hipertroficas localizadas del liquen plano,
placas psoriasicas, granuloma anular y liquen cronico simple (neurodermitis), queloides,

lupus eritematoso discoide, etc.

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accidon: Los analogos sintéticos de los glucocorticoides, incluyendo la
Betametasona, se utilizan fundamentalmente por sus potentes efectos antiinflamatorio,
antirreumatico y antialérgico, en el tratamiento de diversas patologias. Los glucocorticoides
producen variados y marcados efectos metabdlicos y modifican las respuestas
inmunolégicas del organismo a diversos estimulos. Si bien los efectos fisioldgicos,
farmacologicos y clinicos de los corticosteroides son bien conocidos, sus mecanismos
exactos de accion son inciertos. La Betametasona desarrolla una potente actividad
glucocorticoide y una leve actividad mineralocorticoide. Se ha informado que la actividad

glucocorticoide de la Betametasona es diez a quince veces mayor que la de la prednisona.

DEPOCORT RETARD es la asociacion de dos ésteres de Betametasona, uno soluble y el
otro poco soluble, que confieren al producto una accion bifasica. La Betametasona Fosfato
de Sodio desarrolla una accion rapida luego de la administracion debido a su rapida
hidrdlisis y absorcion luego de la inyeccién. El efecto prolongado es debido a la
Betametasona Acetato que al ser liposoluble constituye un depésito y produce una liberacion
sostenida del corticoesteroide. La duracion del efecto varia segun los individuos, siendo de 1

a 2 semanas tras la administracion intramuscular.

Farmacocinética: La concentracion plasmatica maxima se alcanza una hora después de la
administracion intramuscular de la Betametasona Fosfato Disédico. Aunque no se dispone
de datos especificos acerca de la Betametasona Acetato, la duracién de la accién indica que
la reabsorcion es muy lenta y que se produce en el término de dias a semanas. La vida
media de la Betametasona Fosfato Disédico en sangre varia entre 3 y mas de 5 horas. No
se ha demostrado relacion especifica entre el nivel de corticosteroide en sangre (total o
libre) y los efectos terapéuticos, ya que generalmente estos efectos persisten mas alla del
periodo en el que pueden medirse niveles plasmaticos. Se ha informado que la vida media
biolégica de la Betametasona es de 36 a 54 horas. Los ésteres liberan el principio activo en
el lugar de la inyeccion y éste es posteriormente metabolizado en el higado. Se ha
informado que en pacientes con hepatopatias, el clearance de Betametasona es mas lento
que en los sujetos normales.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

DEPOCORT RETARD puede ser administrado por via intramuscular y en inyeccién local
(intraarticular, intralesional). DEPOCORT RETARD no debe ser administrado por via

intravenosa ni por via subcutanea.
La administracion local requiere una técnica y asepsia rigurosas.
Administracién intramuscular:

La dosis recomendada es 1ml por semana, que puede repetirse si fuera necesario. En casos
particulares (estado de mal asmatico, reacciones alérgicas severas, lupus eritematoso, etc)

puede ser necesaria una dosis inicial mas alta (2 ml).

La posologia varia en forma individual de acuerdo al cuadro clinico y su gravedad y a la
respuesta del paciente, cualquiera sea la edad del mismo. En los nifios se debe tener en
cuenta que la administracién por periodos prolongados puede alterar el crecimiento y el

desarrollo.

El tratamiento debe mantenerse o ajustarse hasta lograr una respuesta satisfactoria y no
debe prolongarse mas tiempo que el necesario para la estabilizacion de paciente. En la
mayoria de los casos leves con una inyeccion se logra el efecto terapéutico deseado. El
tratamiento a largo plazo, con inyecciones con un intervalo de una semana entre una y otra,
sblo debe efectuarse luego de una rigurosa evaluacion del riesgo/beneficio y con un
seguimiento adecuado que permita detectar los signos que recomienden una disminucion de
la dosis o la interrupcién del tratamiento. Si después de un periodo razonable no se
produjese una respuesta clinica satisfactoria, el tratamiento con DEPOCORT RETARD debe

suspenderse, instaurandose a continuacién otro tratamiento apropiado.
Administracion local

Si resulta necesaria la administracion simultanea de un anestésico local, éste se puede
mezclar con DEPOCORT RETARD en la jeringa. No mezclarlo en el frasco ampolla. Se
puede emplear lidocaina al 1 o al 2%, procaina u otros anestésicos libres de fenoles y

parabenos.
Intra-articular:

La dosis a administrar varia segun los individuos, el cuadro clinico y el tamafio de la
articulacion. Las dosis siguientes pueden servir de referencia: articulaciones muy grandes

(por ej. cadera): 1 a 2 ml; articulaciones grandes (por ej. rodilla) 1 ml; articulaciones
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medianas (por ej. codo) 0,5 a 1 ml; articulaciones pequenas (por €j. interfalangicas) 0,25 a
0,5 ml. En los cuadros crénicos, las inyecciones deben repetirse en intervalos de 1 a 4

semanas o mas, segun la mejoria observada con la primera inyeccién.
Intra-focal:

La dosis recomendada en las bursitis y tendinitis es de 1 ml. En los casos cronicos o
recidivantes, puede ser necesario repetir la dosis cada 1 a 2 semanas. Inyectar en las
vainas tendinosas y no en el tendén mismo. En las epicondilitis infiltrar la suspension en la
zona mas sensible. En los quistes sinoviales inyectar 0,5 ml directamente dentro del quiste.
En las afecciones de los pies se recomiendan dosis de 0,25 o 0,5 ml. En la artritis gotosa

aguda pueden ser necesarias dosis 1 ml o mas.
Intralesional:

Para la inyeccidon sublesional en las alteraciones de la piel, la dosis es de 0,2 ml/cm?
superficie cutanea, a inyectar por via intradérmica (no subcutanea). Se recomienda no

administrar mas de 1 ml por semana en total.

DEPOCORT RETARD Inyectable debe ser administrado bajo condiciones de asepsia
rigurosa y debe evitarse toda inyeccion en una articulacion o tejido infectado. Una técnica de
inyeccioén intraarticular incorrecta resulta frecuentemente en un fracaso terapéutico porque la
inyeccion en los tejidos circundantes produce alivio minimo o nulo. En las tendinitis y las
tenosinovitis, la inyeccién debe ir dirigida a la vaina sinovial y nunca al tendén mismo. Se
debe evitar la inyeccién o la difusion de la suspension a la dermis porque el depdsito de
cristales puede dar lugar a modificaciones del tejido conjuntivo y a la aparicién de
anfractuosidades en el sitio de la inyeccidén. Debe evitarse las inyecciones en el deltoides en

razon de la fuerte incidencia de atrofia subcutanea.

CONTRAINDICACIONES

Administracion intravenosa o intravascular. Inyeccion en articulaciones inestables o
infectadas, en otros focos infecciosos y en los espacios intervertebrales. Hipersensibilidad a
la Betametasona, a otros corticosteroides o a cualquier componente del medicamento.
Tuberculosis activa (a menos que se utilicen quimioterapicos antituberculosos adecuados).

Micosis sistémicas. Enfermedades virales. Insuficiencia cardiaca congestiva grave.
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Hipertension arterial severa. Ulcera gastroduodenal activa. Psicosis aguda. Epilepsia.

Osteoporosis. Glaucoma.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
No administrar en zonas infectadas.

Puede ser necesario ajustar la posologia en funcion de la remisién o exacerbacion de la
enfermedad, la respuesta individual del paciente al tratamiento y la exposicién del paciente a
estrés emocional o fisico, como en el caso de infeccion grave, cirugia o lesion. Debe
emplearse la dosis mas baja posible de corticosteroide para controlar la enfermedad en
tratamiento. Cuando sea posible reducir la dosis, la reduccion se llevara a cabo en forma

gradual.

La retirada demasiado rapida de los corticosteroides puede inducir insuficiencia
corticosuprarrenal secundaria, que puede minimizarse mediante la reduccion gradual de la
dosis. Esta insuficiencia relativa puede persistir durante meses tras la finalizacion del

tratamiento.

Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccién, pudiendo aparecer
nuevas infecciones durante el tratamiento. Cuando se administran corticosteroides puede
producirse una disminucion de la resistencia e incapacidad del organismo para localizar la

infeccion.

Los pacientes que estan bajo tratamiento con medicamentos que suprimen el sistema
inmune son mas susceptibles a infecciones que los individuos sanos. Debe advertirse a los
pacientes que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides que eviten la exposicion
a la varicela o al sarampién y, si han sido expuestos, que busquen atencién médica. Estas
enfermedades pueden evolucionar desfavorablemente en pacientes inmunodeprimidos o
que estén en tratamiento con corticosteroides. Esto es de especial importancia en nifios. De
igual forma, los corticosteroides deben ser utilizados con mucha precaucion en pacientes en
los que se sospeche o se haya diagnosticado una infestacion por Strongiloides

(Strongiloidiasis).

El tratamiento corticosteroide en pacientes con tuberculosis activa debe restringirse a los
casos de tuberculosis fulminante o diseminada en los que el corticosteroide se emplee de
modo concomitante con una terapia antituberculosa apropiada. Si los corticosteroides estan
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indicados en pacientes con tuberculosis latente o con reactividad a la tuberculina es

necesaria una estrecha vigilancia, ya que puede producirse reactivacion de la enfermedad.

Los pacientes que estén recibiendo tratamiento corticosteroide no deben vacunarse contra
la viruela. No deben realizarse otros procedimientos de inmunizacion en pacientes que
reciben corticosteroides en dosis elevadas, debido a los posibles riesgos de complicaciones
neuroldgicas y falta de respuesta de anticuerpos. Sin embargo, se pueden realizar estos
procedimientos en pacientes que reciben corticosteroides como tratamiento de sustitucion

(enfermedad de Addison).

El uso prolongado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares posteriores
(especialmente en nifios) o glaucoma y puede también favorecer infecciones oculares
secundarias causadas por hongos o virus. Los corticosteroides deben ser utilizados con
precaucion en pacientes con herpes simple ocular. También se ha notificado la presencia de
una enfermedad rara como la coriorretinopatia serosa central, que se ha notificado tras el
uso de corticoides sistémicos y tdpicos, que cursa con sintomas como vision borrosa u otras
alteraciones visuales. Se recomienda consultar con un oftalmdlogo para evaluar esta u otras

patologias relacionadas con el uso de corticoides.

Las dosis medias y altas de corticosteroides pueden elevar la presion arterial, aumentar la
retencion de sal y agua y la excrecion de potasio. Estos efectos son menos probables con

los derivados sintéticos. Todos los corticosteroides aumentan la excrecion de calcio.

Los corticosteroides aumentan su efecto en pacientes con hipotiroidismo y en aquellos con

cirrosis.

Con la corticoterapia pueden desarrollarse trastornos psiquicos. La inestabilidad emocional

o las tendencias psicéticas existentes pueden verse agravadas por los corticosteroides.

Los corticosteroides deben emplearse con cautela en: colitis ulcerosa inespecifica, si hay
probabilidad inminente de perforacion, absceso u otra infeccion pidgena; diverticulitis;
anastomosis intestinales recientes; Ulcera péptica activa o latente; insuficiencia renal;

hipertension; osteoporosis y miastenia grave.
Los corticosteroides pueden alterar la motilidad y el numero de espermatozoides en algunos
pacientes.

Embarazo: Los corticoides atraviesan la barrera placentaria. No se han realizado estudios
controlados con corticosteroides en el embarazo humano. Por tal motivo, deben evaluarse lo

riesgos frente a los beneficios posibles para la madre y el producto de la gestacion. En
IF-2020-76783181-APN-DERM#ANMAT

Pagina 32 de 170 Pagina 6 de 10

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Argentia

mujeres que hayan recibido corticosteroides durante la gestacion debe considerarse la
posibilidad de aparicion de insuficiencia suprarrenal debida al estrés asociado al parto.
También debe considerarse la posibilidad de aparicién de signos de hipoadrenalismo o
cataratas congénitas en los lactantes nacidos de madres que han recibido corticosteroides

en altas dosis durante el embarazo.

Lactancia: Los corticosteroides aparecen en la leche materna. Por tal motivo, el médico
debera decidir la interrupcién del tratamiento o de la lactancia, teniendo en cuenta la

importancia del corticosteroide para la madre.

Uso pediatrico: La administracion de corticosteroides puede alterar la tasa de crecimiento e
inhibir la produccion enddégena de corticosteroides en lactantes y nifios. Debe vigilarse el

crecimiento y desarrollo en los tratamientos prolongados.
Interacciones medicamentosas:

El uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina, efedrina y colestiramina, puede

aumentar el metabolismo de los corticosteroides, reduciendo sus efectos terapéuticos.

El ketoconazol, la azitromicina y la claritromicina aumentan los efectos de la Betametasona y

como consecuencia el riesgo de toxicidad.

Los corticosteroides pueden reducir los efectos de los medicamentos anticolinesterasa

utilizados en el tratamiento de la miastenia gravis y de los antiinflamatorios no esteroideos.

En pacientes en tratamiento concomitante con un corticosteroide y un estrégeno, pueden

producirse efectos corticosteroideos excesivos.

La administracion concomitante de corticosteroides y diuréticos expoliadores de potasio
puede acentuar la hipokalemia. El empleo concomitante de corticosteroides y glucésidos
cardiacos puede aumentar la posibilidad de arritmias o toxicidad digitalica asociada a la
hipokalemia. Los corticosteroides pueden aumentar la excrecion de potasio causada por la

anfotericina B.
Los corticosteroides pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes cumarinicos.

Los antiinflamatorios no esteroideos o el alcohol junto con los corticosteroides pueden

aumentar la incidencia o la gravedad de las ulceras gastrointestinales.

Los corticosteroides pueden reducir las concentraciones sanguineas de los salicilatos ya

que aumentan su excrecion renal.
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Cuando se administran corticosteroides a pacientes diabéticos, puede ser necesario un
ajuste de la dosis del farmaco antidiabético, ya que los efectos de los medicamentos

hipoglucemiantes (incluida la insulina) son antagonizados por los corticosteroides.

Los corticosteroides puede inhibir la respuesta a la somatotropina.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas de la Betametasona son las mismas que se han comunicado con
otros corticosteroides y estan en relacion tanto con la posologia como con la duracién del
tratamiento. Normalmente estas reacciones pueden resolverse o minimizarse reduciendo la

dosis; por lo general, esto es preferible a la interrupcion del tratamiento farmacoldgico.

Trastornos hidroelectroliticos: Retencion de sodio, pérdida de potasio, alcalosis
hipokalémica. Retencion de liquidos. Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes

sensibles, hipertension.

Osteomusculares: Debilidad muscular, miopatia corticosteroide, pérdida de masa muscular;
agravamiento de sintomas en la miastenia grave. Osteoporosis, fracturas vertebrales por
compresion, necrosis aséptica femoral o humeral, fractura patolégica de huesos largos.

Rotura de tendones.

Gastrointestinales: Ulceras pépticas con posibilidad de perforacién y hemorragia.

Pancreatitis. Distensién abdominal. Esofagitis ulcerosa. Hipo.

Dermatolégicas: Deterioro de la cicatrizacién de heridas, atrofia cutanea. Petequias y
equimosis. Eritema facial. Aumento de la diaforesis. Supresion de las reacciones a pruebas
cutdneas. Reacciones alérgicas tales como dermatitis alérgica, urticaria o edema

angioneurdético.

Neurologicas: Convulsiones. Aumento de la presion intracraneal con papiledema

(pseudotumor cerebral) habitualmente después del tratamiento. Vértigo, cefalea.

Endocrinas y metabdlicas: Irregularidades menstruales. Desarrollo de estado cushingoide.
Alteracion del crecimiento, fetal intrauterino o en la nifiez. Falta de respuesta
corticosuprarrenal e hipofisaria secundaria. Disminucion de la tolerancia a la glucosa,
manifestaciones de diabetes mellitus latente, aumento de las necesidades de insulina o de
hipoglucemiantes orales en pacientes diabéticos. Equilibrio nitrogenado negativo por

catabolismo proteico. Lipomatosis, aumento de peso.
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Oftalmicas: Cataratas subcapsular posterior. Aumento de la presién intraocular, glaucoma.

Exoftalmos. Visidon borrosa.

Psiquiatricas: Euforia, cambios de humor; de depresion severa a manifestaciones

francamente psicéticas. Alteraciones de la personalidad. Irritabilidad, insomnio.

Trastornos en el sitio de inyeccién: La administracion intramuscular, intraarticular y
sublesional reiterada de Betametasona y otros corticoesteroides puede inducir lesiones
tisulares locales serias (por €j. atrofia y necrosis). También se ha informado calor en la
articulacion inyectada, artropatia de tipo Charcot e infecciones en el sitio de inyeccién por

técnica de inyeccion no estéril.

Otras: Reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad, asi como reacciones hipotensivas o

similares al shock.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas: No es previsible que una sobredosis aguda con corticosteroides, incluida la
Betametasona, produzca una situacion de riesgo vital. Los sintomas estaran relacionados
con las reacciones adversas. Excepto con las dosis mas extremas, es improbable que unos
pocos dias de administracion excesiva de corticosteroides causen resultados perjudiciales a
menos que existan factores predisponentes (diabetes mellitus, glaucoma, ulcera péptica
activa, tratamiento con digital, anticoagulantes cumarinicos o diuréticos expoliadores de
potasio). Tratamiento: El tratamiento es sintomatico y de soporte. Ante la eventualidad de
una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicase con los centros de
toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4362-6666/2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
DEPOCORT RETARD: Envases conteniendo 1 frasco ampolla con 2 ml.
Envases conteniendo 1 frasco ampolla con 5 ml.
Fecha de ultima revision:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESTE PRODUCTO NO DEBE UTILIZARSE POR VIA INTRAVENOSA NI SUBCUTANEA
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

DEPOCORT RETARD
BETAMETASONA FOSFATO DISODICO
BETAMETASONA ACETATO
Suspensién Inyectable
Via intramuscular, local
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

e Conserve este prospecto, ya gue puede tener que volver a leerlo.
o Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

e Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual.

No se lo recomiende a otras personas, aunque tenga los mismos sintomas, ya que

puede perjudicarle.

QUE ES DEPOCORT Y PARA QUE SE UTILIZA
DEPOCORT RETARD contiene el principio activo betametasona, que pertenece al grupo de

medicamentos llamados corticoides.

DEPOCORT esta indicado en ciertas enfermedades, en las que se utiliza por su efecto
antiinflamatorio, como por ejemplo enfermedades del colageno (Lupus eritematoso
diseminado, esclerodermia, dermatomiositis) y del tejido conectivo, tratamiento de sintomas
de osteoartritis post traumatica, inflamacién de las articulaciones, tendinitis, artritis por gota,
dolor lumbar, enfermedades dermatoldgicas (liquen plano, placas de psoriasis, queloides,
etc.), reumatoldgicas, enfermedades alérgicas (estados asmaticos, rinitis alérgica, bronquitis

alérgica, reacciones alérgicas de la piel, etc.).

ANTES DE USAR DEPOCORT RETARD
No use DEPOCORT RETARD:

e Si Ud. es alérgico a la betametasona o a cualquier componente de la formulacién de

este medicamento.

e Si Ud. esta padeciendo tuberculosis (que no esté siendo tratada).
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e SiUd. esta padeciendo alguna infeccion por hongos en la sangre.

e SiUd. esta padeciendo alguna infeccion viral.

e Si Ud. padece de insuficiencia grave del corazon.

e Si Ud. presenta aumento de la presion arterial grave.

e Si Ud. esta cursando con una ulcera de estdbmago o del duodeno.

e Si Ud. padece de una alteracion mental denominada psicosis aguda.

e Si Ud. tienen epilepsia.

e Si Ud. presenta osteoporosis.

e Si Ud. presenta glaucoma.

e DEPOCORT RETARD debe ser aplicado por personal idoneo, y no debe ser
administrado a nivel intravenosa o intravascular, tampoco en articulaciones
inestables o infectadas, ni en ofros focos infecciosos ni en los espacios

intervertebrales.

Antes de iniciar el tratamiento con DEPOCORT RETARD, informe a su médico si Ud.

padece o tiene cualquiera de las situaciones anteriormente descriptas.

Tenga especial cuidado con DEPOCORT RETARD:

- No debe ser aplicado en zonas infectadas.

- El tratamiento con corticoides puede enmascarar signos de infeccion y también
pueden aparecer otras enfermedades.

- Debe evitar a la exposicion de enfermedades como ser sarampion o varicela.

- Si Ud. padece tuberculosis y esta siendo tratado por la misma, debe ser controlado
por su médico.

- Ud. no debe ser vacunado contra la viruela mientras esté bajo tratamiento con
DEPOCORT RETARD.

- Si se sospecha o se le haya diagnosticado una infestacion por Strongiloides

(Strongiloidiasis).

- Si aparecen alteraciones visuales o visién borrosa.
- Si aparece incremento de la presion arterial.
- Si Ud. padece de problemas de tiroides (hipotiroidismo) o alteraciones en el higado

(cirrosis).
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- Pueden aparecer trastornos psiquiatricos o inestabilidad emocional, o pueden
agravarse en pacientes con antecedentes de alteraciones psiquiatricas y el uso de
corticoides.

- Si Ud. presenta: Riesgos de perforacion del intestino o alguna infeccion importante
del intestino, colitis ulcerosa, diverticulitis, cirugia reciente de intestino, ulcera de
estbmago o duodeno, alteracién en la funcion de los rifiones, osteoporosis o

miastenia gravis (enfermedad de los musculos con fatiga muscular).

Embarazo:

Si esta embarazada o cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico, antes de utilizar este medicamento.

El médico decidira si Ud. puede recibir DEPOCORT RETARD en base a la necesidad de su
patologia.

Lactancia:

Se debe evitar la lactancia durante el tratamiento con DEPOCORT RETARD, debido a que

el mismo pasa a leche materna.

Uso de otros medicamentos y DEPOCORT:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, como vitaminas, o suplementos a base de
hierbas.
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando:
- Fenobarbital, fenitoina (para el tratamiento de convulsiones o epilepsias).
- Rifampicina, azitromicina, claritromicina, Anfotericina B (medicamentos antibiéticos).
- Efedrina
- Colestiramina (medicamento para disminuir los niveles de colesterol).
- Ketoconazol (medicamento para el tratamiento de infecciones causadas por hongos).
- Medicamentos para el tratamiento de la miastenia gravis.
- Antiinflamatorios no esteroideos (incluida la aspirina).
- Medicamentos diuréticos.
- Digoxina y otros glucésidos cardiotonicos (medicamentos para tratar la insuficiencia
cardiaca).
- Medicamentos anticoagulantes.
- Alcohol.
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- Medicamentos antidiabéticos orales e insulina.

- Somatotropina (medicamento para tratar problemas de crecimiento).

COMO USAR DEPOCORT RETARDDEPOCORT RETARD es aplicado en forma inyectable
por personal idoneo.

DEPOCORT RETARD puede ser administrado por via intramuscular y en inyeccién local
(intraarticular, intralesional). DEPOCORT RETARD no debe ser administrado por via

intravenosa ni por via subcutanea.

La administracion local requiere una técnica y asepsia rigurosas.

Duracioén del tratamiento
El médico decidira la duracion del tratamiento.

Si se administra mds DEPOCORT RETARD de lo que debiera

Si toma mas de la dosis indicada o si otra persona ha utilizado su medicamento, consulte a
su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez al
teléfono: (011) 4962-6666/2247 o del Hospital A. Posadas, al teléfono: (011) 4654-6648 /

4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Conduccion de vehiculos y utilizaciéon de maquinarias
La influencia de la betametasona sobre la capacidad de conduccién y utilizar maquinarias es

nula o insignificante.

EFECTOS INDESEABLES
Como todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos indeseables,
aunque no todos los tienen.
Los efectos indeseables estan en relacion tanto con la posologia como con la duracion del
tratamiento. Normalmente estos efectos pueden resolverse o minimizarse reduciendo las

dosis.

|F-2020-76782947-APN-DERM#ANMAT

Pagina 40 de 170 Pagina4 de 6

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Argentia

Los efectos indeseables incluyen:

- Retencion de liquidos (edemas).

- Insuficiencia cardiaca. Aumento de la presién arterial.

- Debilidad muscular, dolor muscular, disminucion de la masa muscular,
empeoramiento de la miastenia gravis.

- Fragilidad 6sea (osteoporosis), fractura de vértebras de la columna vertebral o de los
huesos largos, rotura y dolor de los tendones.

- Ulceras de estémago o duodeno con riesgo de perforacién y sangrado. Inflamacién
del pancreas (pancreatitis). Hipo. Malestar abdominal. Ardor a nivel del esoéfago.

- Alteracién en la cicatrizacion de heridas. Adelgazamiento de la piel (atrofia).
Presencia de pequefios hematomas en la piel. Aumento de la sudoracion.
Reacciones alérgicas de la piel (urticaria, picazén, enrojecimiento, hinchazén de
labio, boca y piel).

- Convulsiones, incremento de la presion intracraneana (que se manifiesta como dolor
pulsante en la cabeza y alteraciones visuales), vértigo, dolor de cabeza.

- Alteraciones menstruales, alteraciones en el crecimiento (tanto del feto como del
nifo), aumento de los niveles de azucar en sangre (diabetes), aumento de la
necesidad de medicacién para la diabetes en pacientes diabéticos, incremento de
peso.

- Alteraciones visuales como: cataratas, ojos salidos (saltones), aumento de la presion
en los 0jos, visién borrosa.

- Alteraciones del humor o de la personalidad, tales como: euforia, cambios de humor,

irritabilidad, insomnio.

Si alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si
experimenta efectos indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos indeseable que no aparecen en el prospecto.

INFORMACION ADICIONAL

Cada frasco ampolla contiene:

Ingredientes activos: Betametasona (como fosfato disddico) 6,0 mg; Betametasona acetato
6,0 mg.

Ingredientes inactivos: Edetato disédico; Fosfato dibasico de sodio dodecahidratado; Fosfato

monobasico de sodio; Cloruro de benzalconio; Agua estéril para soluciones inyectables.
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Cada frasco ampolla contiene:

Ingredientes activos: Betametasona (como fosfato disddico) 15,0 mg; Betametasona acetato
15,0 mg.

Ingredientes inactivos: Edetato disodico; Fosfato dibasico de sodio dodecahidratado; Fosfato
monobasico de sodio; Cloruro de benzalconio; Agua estéril para soluciones inyectables.

PRESENTACIONES
DEPOCORT RETARD: Envases conteniendo 1 frasco ampolla con 2 ml y 1 frasco ampolla
con 5 ml.

RECORDATORIO
Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.

MODO DE CONSERVACION
Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco atemperatura inferior a 30°C
ESTE PRODUCTO NO DEBE UTILIZARSE POR VIA INTRAVENOSA NI SUBCUTANEA

No utilice DEPOCORT RETARD después de la fecha de vencimiento que figura en el
embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar
a ANMAT responde 0800-333-1234

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO Ne:
Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno - Farmacéutica

Elaborado en Arcos 2626 — C1428AFR — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC — Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires y/o Estados Unidos 5105 , El Triangulo,
Pdo. Malvinas Argentinas, Prov. de Bs. As. y/o Carlos Gardel 3180, Olivos, Vte. Lépez, Prov.
de Bs. As.

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 2764 4° Piso - C1230AAT- CABA
Informacién a profesionales y usuarios @ 5296-9360
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