|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9633-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-106360707-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-106360707-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS MAR S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de informacién para € paciente para la Especiaidad Medicina denominada METAMAR -
METAMAR RETARD / BETAMETASONA, Forma farmacéutica y concentracion. METAMAR:
COMPRIMIDOS, BETAMETASONA 0,5 mg — GOTAS, BETAMETASONA 0,05 g/100 ml — METAMAR
RETARD: SUSPENSION INYECTABLE, BETAMETASONA ACETATO 3,0 mg — BETAMETASONA
FOSFATO DISODICO 3,9 mg/ml; aprobado por Certificado N° 53.220.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 vy
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS MAR S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada METAMAR — METAMAR RETARD / BETAMETASONA, Forma farmacéutica'y concentracion:
METAMAR: COMPRIMIDOS, BETAMETASONA 0,5 mg — GOTAS, BETAMETASONA 0,05 ¢g/100 ml —
METAMAR RETARD: SUSPENSION INYECTABLE, BETAMETASONA ACETATO 30 mg -
BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 3,9 mg/ml; los nuevos proyectos de informacion para €l paciente
obrantes en los documentos: METAMAR: 1F-2021-117155820-APN-DERM#ANMAT — METAMAR RETARD:
IF-2021-117155494-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 53.220, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicién conjuntamente, con los proyectos de informacién para el paciente, girese ala Direccién de Gestion de
Informacion Técnica alos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE METAMAR
Gotas y Comprimidos

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

METAMAR
METAMAR COMPRIMIDOS
Betametasona 0,5 mg

METAMAR GOTAS
Betametasona 0,050 g / 100 ml

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contieneinformacion importante para usted.
o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
¢ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

Qué es METAMAR vy para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar METAMAR
Coémo tomar METAMAR

Posibles efectos adversos

Conservacion de METAMAR

Contenido del envase e informacién adicional

OOk W=

1. Qué es METAMAR Yy para qué se utiliza

METAMAR contiene el principio activo betametasona, pertenece al grupo de medicamentos llamados
corticosteroides.

METAMAR esta indicado en ciertas enfermedades, en las que se utiliza por su efecto antiinflamatorio,
como por ejemplo enfermedades del colageno y del tejido conjuntivo, dermatoldgicas, respiratorias, ORL o
reumatoldgicas, reacciones alérgicas graves y en general en aquellas afecciones susceptibles de
tratamiento cortisénico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar METAMAR
No tome METAMAR:
e Si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demés componentes de este
medicamento.
e Sipadece una infeccién y no estéa recibiendo tratamiento antiinfeccioso (antibiético/antiviral)
apropiado para su control.
Este medicamento no debe tomarse, excepto si su médico le indica lo contrario, junto a medicamentos que
puedan ocasionar problemas del ritmo cardiaco (ver el apartado: Toma de METAMAR con otros
medicamentos).
En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar METAMAR.

El tratamiento con este medicamento debe siempre administrarse bajo estricta supervisién médica (ver
seccién 3: Cémo tomar METAMAR).

Antes del tratamiento
Advierta a su médico:

e en caso de haberse vacunado recientemente o si tiene programada una vacunacion (especialmente
en caso de tratarse de vacunas con virus atenuados)

e encaso de Ulcera digestiva, enfermedades del intestino o cirugia intestinal reciente

e si padece diabetes o la han padecido familiares cercanos, o, sufre de hipertensién arterial o alguna
enfermedad del corazén, porque su médico puede tener que hacerle controles de forma regular

e si padece cualquier tipo de infeccién (particularmente antecedent %m%@m
por virus como hepatitis, herpes, varicela) o si ha estado en I:Eﬁé m%NMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE METAMAR
Gotas y Comprimidos

afectadas por esas infecciones
e si tiene un problema de tiroides, insuficiencia hepatica o insuficiencia renal ya que puede requerir
menor dosis del medicamento
si padece miastenia gravis (enfermedad de los musculos con fatiga muscular) u osteoporosis
si padece epilepsia
si padece o ha padecido problemas mentales, en particular relacionados con el uso de corticosteroides

si presenta visién borrosa u otras alteraciones visuales.
Advierta a su médico en caso de estancia en regiones tropicales o subtropicales, debido al riesgo de
enfermedad parasitaria.

Durante el tratamiento

Evite el contacto con pacientes con varicela o sarampién.

En caso de tratamiento prolongado, no interrumpa bruscamente el tratamiento y siga las indicaciones de su
médico en cuanto a la disminucién de la dosis.

Durante el tratamiento y a lo largo del afo siguiente a la interrupciéon del mismo, advierta a su médico de la
toma de corticosteroides, en caso de intervencién quirdrgica o de situacién de estrés (fiebre, enfermedades).

Precauciones de empleo

Durante el tratamiento, su médico podra aconsejarle seguir un régimen de alimentacién, particularmente
uno bajo en sal.

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Toma de METAMAR con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento incluso los adquiridos sin receta.

METAMAR puede interferir con los siguientes medicamentos:

Asociacién desaconsejada:

- Medicamentos que inducen la aparicion de la patologia denominada como “torsades de pointes”, entre
los que se encuentran: astemizol, bepridil, eritromicina IV, pentamidina, halofantrina, esparfloxacino,
sultoprida, terfenadina y vincamina.

Asociaciones a las que se debe prestar precaucién:

- Acido acetilsalicilico y otros salicilatos (medicamentos analgésicos y antiinflamatorios).

- Antiarritmicos inductores de “torsades de pointes” como la amiodarona, bretilio, disopiramida,
quinidinicos, sotalol (medicamentos usados para tratar las arritmias del corazén).

- Anticoagulantes orales (medicamentos utilizados para evitar la coagulacion de la sangre).

- Diuréticos que disminuyan el contenido en potasio (utilizados para aumentar la orina).

- Laxantes estimulantes (favorecen la defecacién).

- Anfotericina B (antibiético).

- Glucosidos cardiotonicos como la digoxina (medicamentos utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca).
- Heparina intravenosa (medicamento para evitar la coagulacién de la sangre).

- Alcohol y AINES (analgésicos antiinflamatorios no esteroideos).

- Inductores enzimaticos (de la enzima CYP3A4) como la rifampicina, rifabutina (antibiéticos); fenitoina,
carbamazepina, barbitlricos, primidona, fenobarbital (medicamentos para tratar la epilepsia); efedrina
(agonista adrenérgico) y aminoglutetimida (antiesteroideo).

- Inhibidores enzimaticos (de la enzima CYP3A4) como el ketoconazol e itraconazol (utilizado para las
infecciones por hongos) pueden aumentar el efecto de los corticoides. Por lo que su médico le hara
controles minuciosos si estd tomando estos medicamentos (incluidos algunos para el VIH: ritonavir,
cobicistat).

- Somatotropina (para el tratamiento de trastornos del crecimiento).

- Antidiabéticos como insulina, metformina o sulfamidas hipoglucemiantes.

- Anticolinesterasicos (medicamentos utilizados para los espasmos musculares, para tratar la miastenia
gravis o el ileo paralitico).

- Colestiramina (utilizado para disminuir los niveles de colesterol).

- Ciclosporina (inmunosupresor para transplantes).

- Isoniazida (antituberculoso).

- Tépicos gastrointestinales: sales, éxidos e hidréxidos de magnesio, aluminio y calcio.

Asociaciones a tener en cuenta: 1F-b524024033 44 558AF N AR ERMIEBANMAT

- Antihipertensivos (utilizados para controlar la presiéon sanguinea).
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INFORMACION PARA EL PACIENTE METAMAR
Gotas y Comprimidos

- Interferén alfa (modifica la respuesta del sistema inmune del organismo).

- Vacunas vivas atenuadas.

- Estrégenos incluyendo anticonceptivos orales (utilizados para evitar el embarazo).
- Macrdlidos (antibiéticos).

Embarazo y lactancia

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

Este medicamento sélo se utilizar4 durante el embarazo en caso de necesidad. Si descubre que
estd embarazada durante el periodo de tratamiento, consulte a su médico porque sélo él debe decidir la
conveniencia de continuar con el tratamiento.

Ha de evitarse la lactancia durante el tratamiento debido a que el medicamento pasa a la leche materna.

Deportistas
Este medicamento contiene un principio activo que puede inducir una reaccién positiva en las pruebas
realizadas durante los controles antidopaje.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de betametasona sobre la capacidad para conducir y utlizar maquinas es nula o
insignificante.

3. Como tomar METAMAR

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Es muy importante seguir el tratamiento regularmente y no modificarlo ni interrumpirlo
bruscamente sin la indicacion del médico.

Posologia
_ Comprimidos: Cada comprimidos de METAMAR contiene 0,5 mg de Betametasona. La dosis es

estrictamente individual.

_ Gotas: Cada 30 gotas de METAMAR Gotas contiene 0,5 mg de Betametasona. METAMAR Gotas esta
destinado a lactantes y nifios.

Nifios: La dosis la determinara su médico, en funcién del peso, de la enfermedad a tratar y de la gravedad
de los sintomas y se deberd ajustar de acuerdo a la respuesta individual del paciente.

Se utilizara la dosis mas baja con la que se obtenga un resultado aceptable. Cuando sea posible, se
reducirala dosis, llevandose a cabo por etapas.

La dosis inicial caria segun la enfermedad a tratar oscilando entre 0,25 y 8 mg por dia. En el nifio, la
posologia adoptada debe depender, en regla general méas de la severidad de la enfermedad que de la
edad, el peso o la talla. La dosis inicial pediatrica varia de 17,5 a 250 mcg (0,017 a 0,250 mg) / kg de peso
corporal diarios o de 0,5 mg a 7,5 mg / m? de superficie corporal diarios.

Recomendaciones posolégicas particulares: en razén de su larga vida media biolégica de 36 a 54 horas, no
conviene utilizar METAMAR en tratamientos de dias alternos (dosis doble ¢/2 dias).

Forma de administracién: Via oral. Ahadir las gotas a una pequefa cantidad de agua. La dosis diaria puede
administrarse en una toma Unica, preferentemente por la mafnana durante una comida,al final de la misma.
Durante el curso de un tratamiento prolongado y a dosis elevadas, se pueden repartir las primeras dosis en
dos tomas diarias.

Duracién del tratamiento

El médico decidira la duracién del tratamiento.

En caso de tratamientos prolongados, no interrumpa bruscamente el tratamiento y siga las indicaciones
desu médico para disminuir la dosis.

Retirada del tratamiento
El ritmo de retirada depende principalmente de la duracién del tratamiento, de la dosis inicial y de la
enfermedad.

Si toma mas METAMAR del que debe
Contacte con su médico o farmacéutico si ha tomado METAMAR en cantidad o duracién superiores a las
recetadas.
En caso de sobredosis o ingestién accidental, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a los
Centros de Toxicologia indicando el medicamento y la cantidad ingerida.
Centros de Toxicologia: 1F-2022028033 6 7P SO ABN D ERMAANMAT
- Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
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INFORMACION PARA EL PACIENTE METAMAR
Gotas y Comprimidos

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Si olvido tomar METAMAR
Para ser eficaz, este medicamento debe utilizarse regularmente. Sin embargo, si olvida tomar una dosis,
continle el tratamiento con normalidad. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con METAMAR

No interrumpa el tratamiento sin informar antes a su médico, incluso si la mejoria de su enfermedad es
completa o aunque sufra algun efecto adverso a menos que su médico asi se lo haya indicado.

La interrupcién brusca de un tratamiento prolongado puede provocar efectos adversos como dolor
muscular y articular, aumento de los sintomas de la enfermedad o insuficiencia adrenocortical aguda con
sindrome de retirada de cortisona caracterizado por malestar general, debilidad y dolor muscular, dificultad
para respirar, pérdida de apetito, nauseas, vomitos, fiebre, descenso de la tensién arterial y del nivel de
glucosa en sangre, entre otros.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, METAMAR puede producir efectos adversos, aunque notodas las
personas los sufran.

Este medicamento es generalmente bien tolerado cuando se utiliza siguiendo las recomendaciones y
pautas indicadas (ver el apartado: Advertencias y precauciones).

Sin embargo, puede ocasionar, segun la dosis y duracion del tratamiento, efectos mas o menos
molestos.Los mas frecuentes son:

e retencién de liquidos (edema), hinchazén y enrojecimiento de la cara,

aumento del apetito, aumento de peso,

aumento de la presién arterial,

excitacion y problemas de suefio,

fragilidad ésea,

modificacion de ciertos parametros biolégicos (sal, azdcar, potasio), pudiendo ser requerido un
régimen alimenticio o un tratamiento complementario: pérdidas de potasio (que pueden producir
alteraciones del ritmo cardiaco), aumento del azlcar en sangre, diabetes mellitus, aumento de los
niveles de colesterol y triglicéridos en sangre,

e alteracién las células de la sangre (glébulos blancos y linfocitos entre otros). Retraso en la
cicatrizacién de heridas.

Se han observado otros efectos mucho mas raros:

e riesgo de insuficiencia de secrecion de la glandula suprarrenal,

e retraso de crecimiento en nifos,

e frastornos de la menstruacion (regla), impotencia sexual, crecimiento excesivo del vello,

e enfermedades musculares y debilidad muscular, alteraciones del tendén, tendinitis, roturas
tendinosas, pérdida de calcio en los huesos, osteoporosis. Al disminuir rapidamente la dosis
después de un tratamiento largo puede causar dolores musculares y articulares,

e hipo, Ulceras gastrointestinales, nauseas, ardor, pancreatitis (inflamacién del pancreas) o malestar
abdominal y otros trastornos digestivos,

e acné u otros problemas cutédneos (alergia, moratones, estrias), edemas, cambios en el color de la
piel, dermatitis alrededor de la boca,

e ciertas formas de glaucoma (aumento de la presién intraocular) y de cataratas (opacidad del
cristalino), adelgazamiento de la cérnea,

e reacciones de hipersensibilidad, reacciones alérgicas graves como: problemas del ritmo cardiaco,
broncoespasmo, alteraciones de la presién sanguinea, fallo circulatorio, paro cardiaco,

e las infecciones existentes pueden agravarse y, pueden aparecer infecciones nuevas dificiles de
diagnosticar,

e aumento de la presion del craneo (especialmente en nifios) que se manifiesta como dolor
pulsante en la cabeza y efectos sobre la visién y que empeora en los movimientos bruscos,
aumento de los espasmos en pacientes epilépticos o aparicién de epilepsia,

e depresion, alucinaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad, aumento de la actividad, psicosis,
mania, euforia, ansiedad, ideas de suicidio,

e riesgo aumentado de arteriosclerosis (estrechamiento y endurecimiento de las arterias) y trombosis
(formacién de coagulos en la sangre), vasculitis, fragilidad capilar.

Efectos adversos de frecuencia no conocida: Visién borrosa (ver tambié m&
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su mecﬁgo%s %MQ&W%NMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE METAMAR
Gotas y Comprimidos

de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservaciéon de METAMAR

Mantener los envases a temperaturas entre 2 a 30 °C, en lugar oscuro y seco.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad es el ultimo dia del
mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico cdmo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de METAMAR

COMPRIMIDOS: Cada comprimido contiene BETAMETASONA 0,05 mg. Excipientes: Almidén de Maiz,
Lactosa CD, Diéxido de silicio coloidal, Croscaramelosa sédica, Laca azul brillante, Estearato de magnesio,
Agua Purificada, Alcohol etilico.

GOTAS: Cada 100 ml contiene BETAMETASONA 0,05 mg, Excipientes: Propilenglicol, Sorbitol 70%, EDTA
Disodico, Benzoato Disodico, Acido Citrico, Fosfato Disodico, Sacarina Sédica, Esencia de Cereza, Azucar,
Agua desionozada c.s.p.

Este Medicamento es Libre de Gluten

Contenido del envase
Comprimidos: Envase conteniendo 30 comprimidos.
Gotas: Frasco gotero contenido 30 ml.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTOIRZADA POR EL MINISTRIO DE SALUD. Certificado N° 53.220
Elaborado en: Galicia 2652, CABA / Le Corbusier 2881, Area de Promocién el Triangulo, Malvinas
Argentinas / Cnel. Mendez 440. Wilde / Azcuenaga 3944 - Villa Lynch.

Comercializado y Distribuido por:
Laboratorios MAR S.A., Av. Gaona 3875, CABA. Tel: (011) 4582-5090.

Director Técnico: Santiago H. Di Battista — Farmacéutico.
MANTENER ESTA Y CUALQUIER MEDICACION FURA DEL ALCANCE DE LOS NINOS ESTE
MEDICAMENTOSDEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO PUEDE SER REPTIDO SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Fecha de ultima actualizacidon: xx/xx/xxxx
Codigo: XXXXX-XXXX/X

1F-Y0402403 364 57 SBRABN RERMAANMAT
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METAMAR RETARD
Suspension Inyectable INFORMACION PARA PACIENTES

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

METAMAR RETARD
BETAMETASONA, FOSFATO SODICO
BETAMETASONA, ACETATO
Suspension Inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

¢Qué es METAMAR RETARD y para qué se utiliza?

¢ Qué necesita saber antes de empezar a usar METAMAR RETARD?
¢ Coémo usar METAMAR RETARD?

Posibles efectos adversos

Conservacion de METAMAR RETARD

Contenido del envase e informacién adicional

oL~

1. ¢{Qué es METAMAR RETARD y para qué se utiliza?
METAMAR RETARD contiene betametasona. Es un corticosteroide (glucocorticoide) con propiedades
antiinflamatorias. Esta recomendado para las afecciones que responden al tratamiento con corticosteroides
inyectables cuando se requiere un efecto sostenido (en su caso, como complemento del tratamiento
principal), y resulta especialmente Gtil en aquellos pacientes que no se pueden tratar con corticosteroides
orales o locales.
METAMAR RETARD se utiliza para el tratamiento de:
e Afecciones alérgicas, de la piel, reumaticas, y en otras afecciones que responden a los corticosteroides.
e Bursitis y en trastornos inflamatorios asociados a tendones (como tenosinovitis); y en trastornos
inflamatorios del musculo (como fibrosis y miositis).
e Artritis reumatoide y artrosis.
e Diversas afecciones de la piel, en ciertos trastornos inflamatorios y quisticos del pie.
No se debe administrar por via intravenosa o subcutanea.

2. ¢Qué necesita saber antes de empezar a usar METAMAR RETARD?
No use METAMAR RETARD:
e sjes alérgico a la betametasona o a alguno de los demas componentes de este medicamento.
e sitiene una infeccién (excepto si esta en tratamiento para dicha infeccién).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento.

Debe informar a todos sus médicos si esta tomando o ha tomado recientemente glucocorticoides.

Su médico utilizara la menor dosis posible de este medicamento para controlar la afeccién a tratar y siempre
que sea posible, aplicara una reduccién de la dosis gradual.

Evite la suspensién brusca del tratamiento ya que puede aparecer un sindrome de retirada de corticoides que
puede persistir durante meses tras la retirada de este medicamento. Por lo tanto, en situaciones de estrés
durante este periodo, se debe reestablecer el tratamiento junto con el necesario aporte de sales y/o con un
mineral o corticosteroide.

Si se administra el medicamento localmente (por via intraarticular), pueden darse efectos sistémicos no
deseados.

La administracion del medicamento por via intramuscular se debe realizar con especial precauciéon en
pacientes con purpura trombocitopénica idiopatica.
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Las inyecciones intraarticulares repetidas pueden provocar destruccién del cartilago e inestabilidad en la
articulacion. Por ello, se debe evitar hacer un uso excesivo de una articulacién tratada previamente.

Los corticosteroides pueden ocultar los signos de una infecciéon asi como incrementar el riesgo de contraer
infecciones y/o dificultar su diagnéstico. Las infecciones latentes pueden volver a activarse durante el uso de
este medicamento.

Este medicamento no se debe inyectar en una articulacién infectada previamente. Si se produce artritis
séptica (esto es, un aumento significativo del dolor junto con hinchazén local, restriccién de la movilidad de la
articulacion, fiebre y malestar general) y se confirma el diagndstico de sepsis, se debe instaurar el tratamiento
antimicrobiano adecuado.

Informe a su médico ya que seré necesaria la adopcién de precauciones, como un control mas estrecho de
su estado, o medidas terapéuticas adicionales:

e si tiene antecedentes de tuberculosis 0 amebiasis, porque se podria producir una reactivacion de la
enfermedad; o si tiene tuberculosis o amebiasis activa.

inmediatamente, en caso de eventual contacto o exposicién a la varicela o al sarampién.

si tiene infecciones causadas por hongos o parasitos.

si ha de vacunarse.

si es alérgico a algin medicamento.

si padece diabetes.

si padece osteoporosis (pérdida de calcio en los huesos), especialmente en mujeres posmenopausicas.
si tiene alguna enfermedad psiquiatrica o antecedente (en usted mismo o en sus familiares cercanos).

si tiene cataratas, glaucoma (aumento de la presion intraocular), infecciones o herpes simple en el ojo.

si padece hipotiroidismo o cirrosis hepética.

si padece colitis ulcerosa, enfermedades inflamatorias del sistema digestivo o Ulceras digestivas,
esofagitis, insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, hipertensiéon arterial, miastenia gravis (debilidad
muscular grave).

Péngase en contacto con su médico si presenta visidn borrosa u otras alteraciones visuales.

Especialmente con un tratamiento a dosis medias y altas de corticosteroides, hay que considerar un aporte
suficiente de potasio y la restriccién de sal en la alimentacion; ademas de vigilar la presién arterial y los
niveles de potasio en sangre.

Este medicamento no se debe administrar por via epidural. La seguridad y la eficacia de la administracién
epidural de los corticosteroides no se ha establecido.

Este medicamento puede producir un resultado positivo en la prueba de control del dopaje.

La administracién de corticosteroides puede alterar el valor de algunas pruebas de laboratorio. Asimismo,
pueden verse enmascaradas las reacciones cutdneas en las pruebas de alergia.

e 6 o o o o o o o o

Nifios y adolescentes

En lactantes, nifios y adolescentes, el médico debera valorar los beneficios del tratamiento especialmente en
el tratamiento prolongado con corticosteroides, ya que puede afectar a su crecimiento y desarrollo. Por tanto,
en el tratamiento prolongado con este medicamento, su médico llevara a cabo un control estrecho del
desarrollo y crecimiento de los nifios y adolescentes.

Uso de METAMAR RETARD con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Puede ser necesario ajustar la dosis de alguno de sus medicamentos y vigilar la aparicién de reacciones

adversas. Esto es especialmente importante si estd tomando los siguientes medicamentos:

¢ Anfotericina B, ya que se puede aumentar el riesgo de disminucién de los niveles de potasio

(hipopotasemia).

Antibidticos, ya que se reduce significativamente la eliminacién de los corticosteroides.

Anticoagulantes orales, ya que se puede alterar el efecto deseado del anticoagulante.

Antidiabéticos, ya que puede ser necesario ajustar la dosis.

Medicamentos antituberculosos, ya que se puede disminuir su nivel en sangre.

Medicamentos que se utilizan para el tratamiento de enfermedades del corazén, como glucésidos

cardiotdnicos, ya que se puede aumentar el riesgo de arritmias debido a la disminucién de los niveles de

potasio (hipopotasemia).

Estrégenos (incluyendo anticonceptivos orales), ya que pueden alterar la accién de este medicamento.

¢ Medicamentos inductores de enzimas hepdticas (por ejemplo: barbitiricos, fenitoina, carbamacepina,
rifampicina), ya que es necesario aumentar la dosis de este medicamento.
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¢ Medicamentos contra las enfermedades por hongos (ketoconazol), ya que pueden aumentar los posibles
efectos adversos a este medicamento.

e Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de METAMAR RETARD, por lo que su médico le
hara controles minuciosos si esta tomando estos medicamentos (incluidos algunos para el VIH: ritonavir,
cobicistat).

¢ Antiinflamatorios no esteroideos (AINES), ya que pueden incrementar el riesgo de efectos adversos
gastrointestinales.

¢ Aminoglutetimida (medicamento para el tratamiento de ciertos tumores), ya que puede disminuir la accién
de este medicamento inducida por una supresion suprarrenal.

¢ Anticolinesterasa, ya que pueden producir debilidad grave en pacientes con miastenia gravis lo cual puede
requerir su retirada al menos 24 horas antes de iniciar el tratamiento con este medicamento.

e Somatropina (hormona del crecimiento humana), ya que puede inhibir su respuesta.

Interferencias con pruebas analiticas

Si le van a hacer alguna prueba analitica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que utilizan
alergenos, etc.) comunique a su médico que estd tomando este medicamento, ya que puede alterar los
resultados.

El uso de este medicamento con alcohol puede aumentar los casos o incrementar la gravedad de Ulceras
digestivas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

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

Embarazo: Betametasona atraviesa la placenta. Durante el embarazo, el tratamiento so6lo se debe administrar
tras sopesar la relacién riesgo/beneficio tanto para la madre como para el feto, incluso cuando se usan
profilacticamente mas alld de la semana 32 de gestacion.

Con un tratamiento a largo plazo con corticosteroides durante el embarazo, serd necesario un control
estrecho del nifio para identificar signos de hipoadrenalismo.

Los corticoides no estan indicados en el manejo de la enfermedad de la membrana hialina después del
nacimiento y no deben ser administrados a mujeres embarazadas con preeclampsia, eclampsia o evidencia
de dano placentario.

Lactancia: Los corticosteroides, entre los que se incluye este medicamento, pasan a la leche materna y
pueden retrasar el crecimiento, interferir con la produccidn propia del corticosteroide, o causar otros efectos
adversos. Por tanto, se recomienda precaucion al administrar este medicamento durante la lactancia.
Fertilidad: En algunos pacientes, los esteroides pueden aumentar o disminuir la movilidad y el niumero de
espermatozoides.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. Algunos efectos adversos de este medicamento (como debilidad muscular o pérdida de masa
muscular, trastornos psiquiatricos (como euforia o depresién), disminucién de la agudeza visual, aumento de
la presién intraocular o vértigo) pueden afectar a estas actividades, por tanto, procure no realizar dichas
tareas hasta que compruebe cémo tolera el medicamento.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene betametasona que puede producir un resultado positivo en las pruebas de
control de dopaje.

3. ¢Coémo usar METAMAR RETARD?
Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
La dosis inicial varia en funcién de la enfermedad concreta que se va a tratar.
Durante el tratamiento, su médico puede ajustar la dosis de este medicamento. En determinadas situaciones
de estrés, puede ser necesario un aumento temporal de la dosis de este medicamento. Cuando sea posible
la reduccién de la dosis, ésta sera gradual.
La dosis recomendada es:
Administracién intramuscular: En la mayoria de los casos, el tratamiento con METAMAR RETARD se inicia
con una administracién intramuscular de 1 ml y la inyeccién se repite una vez a la semana, o con mayor
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frecuencia dependiendo de las necesidades del paciente. En afecciones graves, puede ser necesario
administrar inicialmente 2 ml.

Administracién intraarticular: Las dosis oscilan entre 0,25 ml y 2 ml, de acuerdo con el tamafo de la
articulacion tratada. La dosis habitual es la siguiente: articulaciones muy grandes (cadera), de 1 a 2 ml;
articulaciones grandes (rodilla, tobillo y hombro), 1 ml; articulaciones de tamafo mediano (codo y mufieca),
de 0,5 a 1 ml; articulaciones pequefias (mano y térax), de 0,25 a 0,5 ml. El alivio del dolor y de la rigidez se
aprecia de dos a cuatro horas después de la inyeccién intraarticular.

Administracién por infiltracién local: En bursitis, en trastornos inflamatorios asociados a tendones y en
trastornos inflamatorios alrededor de la articulacién la dosis habitual es 1 ml y la inyeccién se repite a
intervalos de una a dos semanas. En bursitis se aprecia el alivio del dolor y una recuperaciéon completa a las
pocas horas de la inyeccién. En quistes de las capsulas articulares, la dosis habitual es 0,5 ml en la cavidad
quistica. En artritis gotosa aguda, la dosis habitual es de 0,25 a 1 ml y la inyeccién se repite a intervalos de 3
dias a 1 semana.

Administracién intradérmica/intralesional: En enfermedades del pie, la dosis habitual es de 0,25 a 0,50 mly la
inyeccion se repite a intervalos de 3 dias a 1 semana. En afecciones dermatoldgicas, se administra mediante
una inyeccién intradérmica (no subcutanea) de 0,2 ml/cm?, segln se requiera pero no mas de 1 ml por
semana.

Hipotiroidismo y cirrosis hepatica
En pacientes con hipotiroidismo o con cirrosis hepéatica puede ser necesario ajustar la dosis.

Pacientes de edad avanzada
En pacientes de edad avanzada puede ser necesario un control estrecho del tratamiento por parte de su
médico.

Uso en nifios

En general, la dosis inicial recomendada en nifos es de 0,02 a 0,3 mg/kg al dia, en tres o cuatro dosis
divididas (0,6 a 9 mg/m? superficie corporal/dia). La dosis inicial puede variar dependiendo del tipo de
enfermedad.

Si usa mas METAMAR RETARD del que debe

Es poco probable que una sobredosis aguda de betamentasona como de otro corticoide pueda dar lugar a
una situaciéon potencialmente fatal. A excepcién de dosis extremas, es rearo que dosis excesivas
administradas por pocos dias, provoquen situaciones peligrosas, salvo en casos de pacientes portadores de
diabetes melitus, ulcera péptica en actividad, glaucoma o en aquellos pacientes que reciben anticoagulantes
de tipo cumarinico, digital o diuréticos perdedores de potasio.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al hospital mas cercano o comunicarse a los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Si interrumpe el tratamiento con METAMAR RETARD

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico ni de forma brusca, ya que podria empeorar
su enfermedad. La reduccion de la dosis se debe realizar progresivamente. Del mismo modo, la suspensién
del tratamiento se debe hacer de forma progresiva, siempre que sea posible.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas

las personas los sufran.

Estan descritos los siguientes efectos adversos con el uso de corticosteroides:

e Trastornos del sistema inmunoldgico: Reacciones anafilacticas, reacciones de hipersensibilidad.

e Trastornos endocrinos: Irregularidades menstruales, desarrollo del estado cushingoide (cara de luna llena,
adiposidad en el tronco), falta de respuesta adrenocortical secundaria e hipofisaria (particularmente en
periodos de estrés como trauma, cirugia o enfermedad), manifestaciones de diabetes mellitus latente y
aumento de los requerimientos de insulina o hipoglucemiantes orales en diabéticos.

e Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Retencién de sodio, pérdida de potasio, alcalosis
hipopotasémica, retencién de liquidos.
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e Trastornos psiquiatricos: Euforia, cambios del estado de animo, depresién, cambios de personalidad,
insomnio.

e Trastornos del sistema nervioso: Convulsiones, aumento de la presién intracraneal con papiledema
(pseudotumor cerebral) normalmente tras el tratamiento, cefalea (dolor de cabeza).

e Trastornos oculares: Catarata subcapsular posterior, glaucoma (aumento de la presién intraocular),

exoftalmos (prominencia anormal de uno o ambos ojos), visidn borrosa con frecuencia no conocida (no

puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles).

Trastornos del oido y del laberinto: Vértigo.

Trastornos cardiacos: Insuficiencia cardiaca.

Trastornos vasculares: Hipertension.

Trastornos gastrointestinales: Ulcera gastrointestinal con posible perforacién y hemorragia, pancreatitis

(inflamacién del pancreas), distensiéon abdominal, esofagitis ulcerativa (inflamacién del tejido que recubre

la pared interna del eséfago), hipo.

e Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Dermatitis alérgica, edema, piel delgada y fragil, petequias y
equimosis (manchas rojas en la piel), eritema (enrojecimiento de la piel), aumento de la sudoracién,
urticaria, angioedema.

e Trastornos musculoesqueléticos: Debilidad muscular, miopatia esteroidea (dolor muscular), pérdida de
masa muscular, osteoporosis (pérdida de calcio en los huesos), fracturas por compresién de la columna
vertebral, necrosis aséptica de las cabezas del humero y del fémur, fracturas patolégicas de huesos
largos, rotura tendinosa, retraso en el crecimiento en la infancia.

e Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: Alteracién de la cicatrizacién de
heridas.

e Exploraciones complementarias: Disminucién de la tolerancia a los carbohidratos, balance nitrogenado
negativo debido al catabolismo proteico, aumento de la presion intraocular, supresion de reacciones a las
pruebas cutaneas.

5. Conservacion de METAMAR RETARD
Mantener los envases a temperatura entre 2 a 30 °C, en lugar escuro y seco.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.
Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en su farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

MANTENER ESTA Y CUALQUIER MEDICACION FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE SER REPETIDO SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de METAMAR RETARD: Cada 1 ml contiene: Betametasona Acetato 3,0 mg, Betametasona
Fosfato Sédico 3,9 mg. Excipientes: Sodio fosfato anhidro, Fosfato monosodico monohidrato, EDTA disodico,
Cloruro de benzalconio, Agua destilada esteril c.s.p.

Presentacion: Frasco Ampolla de 2 ml.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 53.220

Elaborado en: Estados Unidos 5105 (1667), El Triangulo, Partido de Malvinas Argentinas, Buenos Aires,
Argentina.

Comercializado y distribuido por: LABORATORIOS MAR S.A. Av. Gaona 3875. CABA. Tel: (5411) 4582-
5090

Director técnico: Di Battista Santiago Hernan, Farmacéutico.

Fecha de Actualizacion: xx/xx/xx
Cédigo: XXXXXXXX
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