
:Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe Pofíticas, tRsgufación e

Institutos
)!.N.:M.)l.'T.

BUENOSAIRES, 06 SEP 201~

VISTO el Expediente nO 1-47-10655/12-1 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX OCEFA S.A.

solicita una nueva forma farmacéutica y concentraciones para las

especialidad medicinal denominada RO-0901 / BETAMETASONA;

Certificado nO56.229.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,

Decreto reglamentario N° 9.763/64, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N°

177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los

requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que la Dirección de Evaluación de Medicamentos y el Instituto

Nacional de Medicamentos han tomado la intervención de su competencia.

\'. \J Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

V de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

~ Especialidad Medicinai otorgado en los términos de la Disposición ANMAT
" .
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N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos na 1.490/92 y nO425/10.

Por ello:

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase a la firma ROUX OCEFA S.A. para la

& especialidades medicinales que se denominarán RO-0901/ 0,6 MG; RO-

0901/1,2 MG / BETAMETASONA, la nueva forma farmacéutica de

COMPRIMIDOS, según datos característicos del producto que se detallan

en el Anexo de Autorización de Modificaciones que forma parte integral de

la presente Disposición.

ARTICULO 20. - Establécese que el Anexo de autorización de

modificaciones forma parte integral de la presente disposición y deberá

correr agregado al Certificado N° 56.229 en los términos de la

Disposición ANMAT N0 6077/97.

ARTICULO 3°._ Acéptanse los proyectos de rótulos y prospectos obrantes

.-
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ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva

forma farmacéutica autorizada por la presente Disposición, el

titular de la misma deberá 'notificar a esta Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogía Médica la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la

verificación técnica en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°._ Inscríbase la/s nueva/s forma/s farmacéutica/s y

concentración/es autorizadas en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales.

ARTICULO 6°. - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del

Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese

PERMANENTE.

Expediente nO1-47-10655/12-1

DISPOSICIÓN NO

s.c..m.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No $. ..9..3...5 , a
los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorización de

Especialidad Medicinal NO 56.229, Y de acuerdo con lo solicitado por la

firma ROUX OCEFA S.A., la nueva forma farmacéutica, cuyos datos a

continuación se detallan:

• Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 2391/11

• Expediente trámite de autorización nO 1-47-14675/09-6
.;\

• LUGAR DE ELABORACION: ROUX OCEFA S.A. (MEDINA 138, C.A.B.A.):

ELABORACION COMPLETA; ARCANO S.A. (CNEL. MARTINIANO CHlLAVERT

1124/26, CABA) y LABORATORIOS ARGENPACK S.A. (AZCUENAGA

3944/54 y MONTEAGUDO 365/371, VILLA LYNCH, PDO. SAN MARTIN,

PCIA. BS. AS.): ACONDICIONADORES ALTERNATIVOS (EMBLISTADO y

ESTUCHADO) .

• NOMBRE COMERCIAL (1): RO-0901/ 0,6 MG

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: BETAMETASONA

• FORMA FARMACÉUTICA: COMPRIMIDOS

• CONCENTRACIÓN: BETAMETASONA 0,6 MG.
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• EXCIPIENTES: CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA (TIPO 50) 20

MG, CROSPOVIDONA 4 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 1 MG, CELULOSA

MICROCRISTALINA SILICIFICADA (TIPO 90) C.S.P. 100 MG.

• ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER PACK

AL/PVC/ACLAR ANTI UV; 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS Y ENVASES

HOSPITALARIO CONTENIENDO 100 COMPRIMIDOS .

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVAR EN SU

ENVASE ORIGINAL AL ABRIGO DE LA LUZ Y A TEMPERATURA ENTRE 150C

y 30°C .

• CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

ú • NOMBRE COMERCIAL (2): RO-0901/1,2 MG

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: BETAMETASONA

• FORMA FARMACÉUTICA: COMPRIMIDOS

• CONCENTRACIÓN: BETAMETASONA 1,2 MG

• EXCIPIENTES: CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA (TIPO 50) 20

MG, CROSPOVIDONA 4 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 1 MG, LACAAZUL

BRILLANTE (10-16%) 0,02 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

SILICIFICADA (TIPO 90) C.S.P. 100 MG.
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o ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER PACK

AljPVCjACLAR ANTI UV; 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS; ENVASES

HOSPITALARIO CONTENIENDO 100 COMPRIMIDOS.

o PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVAR EN SU

ENVASE ORIGINAL AL ABRIGO DE LA LUZ Y A TEMPERATURA ENTRE 150C

y 30°C.

o CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a ROUX OCEFA S.A. , Certificado de Autorización nO 56.229, en la Ciudad

. O 6 SEP 2013'de Buenos Aires, .

Expediente nO 1-47-10655/12-1

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO 5 9 3 5
s.c.m.
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PROYECTODE ROTULO

RO - 0901 / 0,6 mg
BETAMETASONA
10 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

•
.-,

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 mg contiene: Betametasona 0,6 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, celulosa microcristalina silicificada tipo 90 c.s.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHADE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20 Y30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUÍ DESCRIPTO .

Rc.n;!, - O:";EFf\.. fd\.
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• ROUX OCEJF. S.A.
Dr. NESTOR CLAlJíJlO JULLADO

DIRECTOR. T£Cf ¡Ca
L0-8 FOlO MAT. 9636

mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com
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PROYECTODE ROTULO

RO - 0901 / 0,6 mg
BETAMETASONA
10 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 mg contiene: Betametasona 0,6 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, celulosa microcristalina silicificada tipo 90 c.S.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENlENDO 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQuí DESCRIPTO.
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ROUX OCEFA S.A.
Dr. NE&'TORCLAUDIO 0- U.LADO

DIRECTOR TECNIC 1
LOS F010 MAT. 9 36

mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com
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PROYECTODE ROTULO

RO - 0901 / 0,6 mg
BETAMETASONA
10 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901/0,6 mg contiene; Betametasona 0,6 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, celulosa microcristalina silicificada tipo 90 c.s.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE;

FECHADE VENCIMIENTO;

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADEL ALCANCEDE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro; 56229

Director Técnico; Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFAS.A.
Investigación y Producción; Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica; Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20 Y30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUÍ DESCRIPTO.

ROUX OCEF S.A.
Dr. NESTOR CLAUDiO e ,ILLADO

DlRECfOR TECNI o
LOS F010 MAT. 36

mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com


PROYECTODE ROTULO

RO - 0901 /1,2 mg
BETAMETASONA
10 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901/ 1,2 mg contiene: Betametasona 1,2 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, laca azul brillante (10 - 16%), celulosa microcristalina
silicificada tipo 90 c.s.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

NODE LOTE:

FECHADE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADELALCANCEDE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos AireS. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20 Y30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUÍ DESCRIPTO.

n.ty.r< - o:-~rJ7¡\S,A.
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''Roux OCEFA ':.A.
Dr. NESTOR CLA1JIJ!O cm ~LADO

DIRECTOR T£aiICO
LOS F"10 MAT. 96

mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com


PROYECTODE ROTULO

RO - 0901 /1,2 mg
BETAMETASONA
10 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901 / 1,2 mg contiene: Betametasona 1,2 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, laca azul brillante (10 - 16%), celulosa microcristalina
silicificada tipo 90 c.s.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHADE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADELALCANCEDE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20 Y30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQuí DESCRIPTO.

" ROUXOCEF S.A.
'-Dr. NEsrOR CLAUDlO ( lULLADO

DIRECTOR TECN :0
LOS FOl0 MAT. 9636

mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com


PROYECfQ DE ROTULO

RO - 0901 /1,2 mg
BETAMETASONA
10 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

593 5

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901/ 1,2 mg contiene: Betametasona 1,2 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, laca azul brillante (10 - 16%), celulosa microcristalina
silicificada tipo 90 c.S.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHADE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADEL ALCANCEDE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20 Y30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS. AQuí DESCRIPTO.
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ROUXOCEF S.A.
Dr. NESTOR CLAUD!O 'IULIADO

DIRECTOR TECN_CO
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mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com
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PROYECTODE ROTULO

RO - 0901 / 0,6 mg
BETAMETASONA
100 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 mg contiene: Betametasona 0,6 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, celulosa microcristalina silicificada tipo 90 c.s.

I ENVASE HOSPITALARIO I

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHADE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADEL ALCANCEDE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. TeI4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

'ROUXOCEF S.A.
l>r,NEsrOR CLAUDIO HlLLADO

01REcroR TECN ca
L~8 F010 r-lAT.9536

mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com


PROYECTODE ROTULO

RO - 0901 / 0,6 mg
BETAMETASONA
100 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 mg contiene: Betametasona 0,6 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, celulosa microcristalina silicificada tipo 90 c.s.

I ENVASE HOSPITALARIO I

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHADE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADELALCANCEDE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

ROUX OCE A.S.A.
JJ - NESTORcLAum£ CHIUADO
T. DIRECTOR TECNiCO

L~8 FQI0 MAT. 9635

mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com
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PROYECTODE ROTULO

RO - 0901 / 0,6 mg
BETAMETASONA
100 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901/0,6 mg contiene: Betametasona 0,6 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, celulosa microcristalina silicificada tipo 90 c.s.

1 ENVASE HOSPITALARIO I

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHADE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADEL ALCANCEDE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

ROUXOCE~'.A.
Dr. NESTORCLAU~~ t!d~.ADO

DIRECTOR TECNICO
LOS P"10 MAT. 9636

mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com
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PROYECTODE ROTULO

RO - 0901 /1,2 mg
BETAMETASONA
100 Comprimidos

1ndustria Argentina
Venta bajo receta 593151

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901 / 1,2 mg contiene: Betametasona 1,2 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, laca azul brillante (10 - 16%), celulosa microcristalina
silicificada tipo 90 c.s.

ENVASE HOSPITALARIO

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

'..'\
;. ROUX OCEF • S.A.

D NESTORCLAUDIO _ lLLADO
r. OIRECTOR TECNICO

1.,CS FOlO MAT. 963&

mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com


PROYECTODE ROTULO

RO - 0901 /1,2 mg
BETAMETASONA
100 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901/1,2 mg contiene: Betametasona 1,2 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, laca azul brillante (10 - 16%), celulosa microcristalina
silicificada tipo 90 c.s.

I ENVASE HOSPITALARIO I

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHADE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADELALCANCEDE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

ROUX OCEFA S.A.
Dr. NESTOR CLAUD:O e ILLADO

DIRECTOR TECNIC l
Loa rOlO ~IAT. 9 6

mailto:info@roux-ocefa.com
http://www.roux-ocefa.com
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PROYECTODE ROTULO

RO - 0901/1,2 mg
BETAMETASONA
100 Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta 59] 5

FORMULA
Cada comprimido de RO - 0901 / 1,2 mg contiene: Betametasona 1,2 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50, crospovidona,
estearato de magnesio, laca azul brillante (10 - 16%), celulosa microcristalina
silicificada tipo 90 c.S.

I ENVASE HOSPITALARIO I

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHADE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.

MANTENERFUERADELALCANCEDE LOS NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com
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PROYECTODEPROSPECTOINTERNO

RO- 0901
BETAMETASONA

Solución oral - Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:
Cada 100 mi de RO - 0901 Solución Oral contiene; Betametasona
(como fosfato disódico) 60 mg. Excipientes: fosfato monosódico
anhidro, fosfato disódico dihidrato, E.D.T.A, sacarina sódica, ciclamato
de sodio, propilparabeno, metilparabeno, colorante punzo 4R, esencia
de frutilla líquida, agua purificada c.s.
Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 mg contiene: Betametasona 0,6
mg. Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50,
crospovidona, estearato de magnesio, celulosa microcristalina
silicificada tipo 90 c.s.
Cada comprimido de RO - 0901 / 1,2 mg contiene: Betametasona 1,2
mg. Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50,
crospovidona, estearato de magnesio, laca azul brillante (10 - 16%),
celulosa microcristalina silicificada tipo 90 c.S.

ACCIONTERAPEUTICA
Corticosteroide de acción sistémica.
(H02AB)

INDICACIONES
Endocrinopatías: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (si
bien la hidrocortisona es de primera elección, los corticoides sintéticos
pueden utilizarse en combinación con mineralocorticoides), hiperplasia
adrenal congénita, tiroiditis subaguda, hipercalcemia asociada con
cáncer. Reumatopatías: adyuvante en tratamientos cortos en episodios
agudos o exacerbación en la artritis psoriásica, artritis reumatoidea
juvenil, espondilitis anquilosante, bursitis aguda o subaguda, artritis
gotosa aguda, sinovitis. Colagenopatías; lupus eritematoso sistémico,
miocarditis reumática aguda. Dermatopatías: pénfigo, dermatitis
bullosa herpetiforme, eritema multiforme severo, dermatitis exfoliativa,
micosis fungoides, psoriasis severa. Enfermedades alérgicas: rinitis
alérgica perenne o estacional, asma bronquial, dermatitis por contacto,
reacción de hipersensibilidad a fármacos, enfermedad del suero.
Enfermedades respiratorias: sarcoidosis, síndrome de Loeffler,
beriliosis, tuberculosis fulminante o diseminada en asociación con
tuberculostáticos apropiados, neumonitis aspirativa, laringitis
espasmódica, bronquiolitis, bronquioalveolitis. Hematológicas: anemia
hemolítica autoinmune, eritroblastopenia, anemia hipoplásica
congénita. Manejo paliativo de la leucemia aguda infantil.
Síndrome nefrótico sin uremia, idiopático o por lupus eritematoso.
Enfermedades gastrointestinales; colitis ulcerosa, enfermedad de
Crohn.

ACCIÓNFARMACOLÓGICA
Los corticoides difunden a través de las memb
a receptores específicos citoplasmáticos. Est
núcleo celular y estimulan la transcripción de

nas celulares y se unen
S complejos entran al
N ajero para la
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C0J:':icoides.De esta manera dismi.~uyen la respues~ainflamatoria en ...s.!..)}
teJldo~, inhIben la acu~ulaclon de. las celu.las. Inflamatori. i;?;;~'"
(macrofagos, leucocItos), inhIben la fagocItosIs y la Slntesls o IIberacion
de mediadores químicos de la inflamación.
Los glucocorticoides sintéticos, incluyendo la betametasona, se utiliz~'''''':P1
principalmente por su efecto antiinflamatorio. En dosis altas actúiM ;¡óJ 5)
como inmunosupresores disminuyendo la respuesta inmunitaria. La
betametasona presenta elevada actividad glucocorticoide y poca
actividad mineralocorticoide.

FARMACOCINÉTICA
Luego de la administración oral, se absorbe rápida y completamente
alcanzando una vida media plasmática de 6 a 8 horas. Su volumen de
distribución es de 75 a 90 litros y se une a las proteínas plasmáticas en
un 64%. Se metaboliza en hígado. Se elimina por vía biliar y urinaria
(como 17 hidroxicorticosteroides).

POSOLOGÍAY MODODE ADMINISTRACION
Cada gota de solución contiene 0,03 mg de betametasona.
Cada mililitro de solución contiene 0,6 mg de betametasona.
Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 contiene 0,6 mg de
betametasona.
Cada comprimido de RO - 0901 / 1,2 contiene 1,2 mg de
betametasona.
La posología varía según el cuadro clínico y la respuesta del paciente.
En general la dosis inicial puede variar de 0.6 a 7.2 mg de
betametasona por día.
Esta dosis puede mantenerse o ajustarse hasta lograr una respuesta
satisfactoria. La dosis de mantenimiento se logra por reducción gradual
de la dosis inicial hasta la permanencia del efecto deseado con una
mínima posología. Para interrumpir el tratamiento, luego de 10 a 15
días de duración, la dosis deberá disminuirse gradualmente.
En la insuficiencia adrenal se recomienda 17,5 mcg/kg/día, en 2 a 3
tomas.
En la terapia corticoidea farmacológica se sugiere 62,5 a 250
mcg/kg/día en 3 tomas, de acuerdo a la gravedad del caso.
Una dosis única diaria matinal puede ser suficiente en muchos
pacientes como terapia inicial o de sostén, en otros puede ser
necesarias dosis fraccionadas (2 a 4 tomas en el día) para mantener
efectos satisfactorios. En ciertos casos, sobre todo en tratamientos
prolongados, puede ser útil el empleo de la técnica de días alternados
(una dosis única por la mañana, cada 48 horas), con el objeto de
minimizar la posibilidad de supresión del eje hipotálamo hipófiso
adrenal.
En caso de una terapia de reemplazo de otro corticoide, tener en cuenta
la siguiente tabla comparativa de potencias:

CORTICOIDE POTENCIA EQUIVALENCIAEN mg
ANTIlNFLAMATORIA y
GLUCOCORTICOIDE

HIDROCORTISONA 1 20
CORTISONA 0.8 25
PREDNISOLONA 4 5
PREDNISONA 4 5
METILPREDNISOLONA 5 4
TRIAMCINOLONA 5 4
PARAMETASONA 10 2
FLUPREDNISOLONA 10 2
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CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Tuberculosis activa
(salvo que se utilicen quimioterápicos antituberculosos). Micosis
sistémica. Ciertas virosis en evolución (ej. hepatitis, herpes, varicela-
zóster). Estados psicóticos aún no tratados o incontrolables. Epilepsia.
Ulcera gastroduodenal activa. Hipertensión arterial severa.
Osteoporosis. Insuficiencia cardíaca congestiva grave. Glaucoma.

Para adminIstrar Betametasona Solución Oral no aplicar el frasco
gotero directamente en la boca del paciente sino colocar la dosis
correspondiente en una cuchara o recipiente dosificador.

•
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~~'DEXAMETASONA 30 0.75 (fOliO

BETAMETASONA 35 0.60 .•. \'".~.'""~.
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ADVERTENCIAS
La imprevista interrupción de la corticoterapia puede desencadenar una
insuficiencia suprarrenal secundaria. La misma podrá evitarse mediante
la disminución gradual del corticoide.
En pacientes sometidos a terapia con corticoides que tienen que
atravesar por una situación de estrés inusual, deberá indicarse un
aumento en la dosis del mismo.
La corticoterapia puede favorecer la aparición de diversas
complicaciones infecciosas debidas especialmente a bacterias,
levaduras, parásitos, bacilo de Koch. Antes de comenzar el tratamiento,
es importante descartar toda posibilidad de un foco visceral.
La prescripción de corticoides a pacientes con tuberculosis latente
requiere una estrecha vigilancia, ya que puede reactivar la enfermedad.
El uso prolongado de corticoides puede causar cataratas subcapsulares,
glaucoma con posible daño de los nervios ópticos, y puede favorecer el
establecimiento de infecciones virales o fúngicas.
La administración de corticosteroides puede alterar las tasas de
crecimiento en lactantes y niños, por tanto se debe vigilar
cuidadosamente, el crecimiento y desarrollo de estos pacientes cuando
reciben tratamiento prolongado.

PRECAUCIONES
Los glucocorticoides pueden elevar la concentración de glucosa en
sangre. En caso de tratamientos con insulina O hipoglucemiantes orales
junto a corticoides deberá ajustarse la dosis de uno o ambos
medicamentos.
Puede producirse una retención hidrosódica. Es importante disminuir el
consumo de sodio durante la corticoterapia.
Prevenir la pérdida de potasio mediante la administración del mismo.
El catabolismo proteico con balance negativo del nitrógeno y el efecto
hiperglucemiante de los corticoides, hacen aconsejable un régimen rico
en prótidos, pobre en azúcares de absorción rápida y que limiten el
aporte de azúcares de absorción lenta.
Está también aconsejado seguir un régimen rico en calcio o calcio y
vitamina D.
Si hubiese antecedente de úlcera, la corticoterapia está desaconsejada.
En caso de ser necesario, indicar una terapia adjunta antiulcerosa.
Emplear la corticoterapia con precaución en la colitis ulcerosa, en la
anastomosis intestinal reciente, en la insuficiencia renal, la hipertensión
arterial, la osteoporosis y la miastenia grave.
Controlar el tiempo de protrombina en los pacientes anticoagulados.
Los corticoides deben ser usados con precauc"ón en pacientes con
herpes simplex ocular ya que puede ocurrir perfor ción corneal.
Hay lln efecto corticoideo aumentado en pacientes on hipotir9idismo o
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Durante el uso de corticoides pueden aparecer desórdenes psíquicos
tales como: euforia, insomnio, cambios del humor o de la personalidad,
e incluso depresión severa o manifestaciones psicóticas. puedenS' "
agravarse tendencias psicóticas preexistentes o inestabilidad emocional. 9]' 5
Embarazo: el uso de corticoides durante el embarazo o en mujeres que
potencialmente puedan estarlo, requiere que los beneficios sean
confrontados con los posibles peligros para la madre, el embrión o el
feto. Los recién nacidos de madres que fueron medicadas con
corticoides deberán ser cuidadosamente controlados por la posibilidad
de hipoadrenalismo.

Lactancia: Los corticoides aparecen en la leche materna y pueden
suprimir el crecimiento o interferir con la producción endógena de
corticoides y causar efectos indeseados. Las madres en período de
lactancia que reciban dosis farmacológicas de corticoides deberán
suspender la lactación.

Uso Dediátrico: el crecimiento y desarrollo de los pacientes pediátricos
bajo corticoterapia prolongada debe ser seguido cuidadosamente.

Interacciones medicamentosas:
• No administrar con medicamentos que sean metabolizados por el

citocromo P450 3A4: fenitoína, barbitúricos, efedrina, rifabutina,
carbamazepina y rifampicina ya que pueden disminuir la
concentración plasmática de la betametasona. Por otro lado, la
administración de ketoconazol, ritonavir y eritromicina pueden
elevar la concentración plasmática del corticoide por inhibición del
CYP3A4.

• Anticoagulantes orales: la corticoterapia influye en el
metabolismo de los anticoagulantes orales. Cuando la dosis del
corticoide es alta o cuando el tratamiento es superior a 10 días,
puede aumentar el riesgo de hemorragia propio de la
corticoterapia (mucosa digestiva, fragilidad vascular).

• Heparina por vía parenteral: idem anterior.
• Hipoprotrombinemia: la asociación de aspirina y corticoides,

aumenta el riesgo de sangrado.
• Insulina; hipoglucemiantes orales: puede producir elevación de

la glucemia por disminución de la tolerancia a los glúcidos.
Prevenir al paciente sobre la necesidad de controlar los
parámetros sanguíneos y urinarios, adaptando la posología
antidiabética al tratamiento con corticoides.

• Isoniazida: disminución de sus concentraciones plasmáticas por
aumento del metabolismo hepático.

• Por retención hidrosalina puede disminuir el efecto de los
antihipertensivos.

• Puede disminuir la acción de interferón alfa.
• Puede disminuir la concentración de prazicuantel.

REACCIONESADVERSAS
Alteración de fluidos y electrolitos: retención de sodio yagua; falla
cardíaca congestiva en pacientes susceptibles; hipertensión;
hipokalemia; alcalosis hipokalémica,
Musculoesqueléticas: debilidad muscular; pérdida de masa muscular;
miopatía esteroidea; osteoporosis; fractur s vertebrales por
compresión; necrosis aséptica de las cabeza femoral o humeral,
fractura patológica de huesos largos.
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Gastrointestinales: úlcera péptica; hemorragias ulcerosas; perforac'" FOliO .,

de la úlcera; pancreatitis; distensión abdominal y esofagitis ulcerativ ~ "'~,g
Neurológicas: presión intracraneal aumentada con papiledem 'h9Eet57
(pseudotumor cerebral) usualmente luego del tratamiento, vértigo,
cefalea.
Dermatológicas: retardo de la cicatrización; piel frágil; petequias Ir,. ,
equimosis; hipertricosis; sudoración aumentada, supresión de los tl!s~: ,:)¡/ ,'r,':
cutáneos (falsos negativos); ardor o picazón especialmente en el área ,,"'1
perineal (luego de la inyección LV.).
Neuropsíquicas: frecuentemente, sobreexcitación con euforia y
trastornos del sueño. Raramente, accesos de conductas maníacas,
estados confusionales o confuso-oníricos; posibilidad de convulsiones.
Oftálmicas: catarata subcapsular posterior, aumento de la presión
intraocular, glaucoma, exoftalmos.
Endócrinas y metabólicas: Irregularidades menstruales, desarrollo de
estado cushingoide, supresión del crecimiento en pacientes pediátricos,
insuficiencia suprarrenal secundaria (especialmente frente a estrés,
traumatismo, cirugía o enfermedad), intolerancia a la glucosa,
manifestación de diabetes mellitus latente, aumento del requerimiento
de insulina o de hipoglucemiantes orales en diabéticos, hirsutismo.
Metabólicas: Balance nitrogenado negativo por catabolismo proteico.
Otras: Aumento de peso, aumento del apetito, náusea, malestar, hipo.
AnafiJáctícas: prurito, urticaria, eritema, edema angioneurótico, shock.

SOBREDOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648/ 4658-7777

PRESENTACION
Frasco gotero conteniendo 30 mI.
Envases conteniendo 10, 20 Y 30 comprimidos por 0,6 mg y 1,2 mg
Envases hospitalarios conteniendo 100 comprimidos por 0,6 y 1,2 mg

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.
MANTENERFUERADELALCANCEDE LOS NIÑOS
Última revisión autorizada:
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com
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RO - 0901
BETAMETASONA

Solución oral - Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:
Cada 100 mi de RO - 0901 Solución Oral contiene: Betametasona
(como fosfato disódiCO) 60 mg. Excipientes: fosfato monosódico
anhidro, fosfato disódico dihidrato, E.D.T.A, sacarina sódica, ciclamato
de sodio, propilparabeno, metilparabeno, colorante punzo 4R, esencia
de frutilla líquida, agua purificada C.S.
Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 mg contiene: Betametasona 0,6
mg. Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50,
crospovidona, estearato de magnesio, celulosa microcristalina
silicificada tipo 90 c.s.
Cada comprimido de RO - 0901 / 1,2 mg contiene: Betametasona 1,2
mg. Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50,
crospovidona, estearato de magnesio, laca azul brillante (10 - 16%),
celulosa microcristalina silicificada tipo 90 c.s.

ACCIONTERAPEUTICA
Corticosteroide de acción sistémica.
(H02AB)

INDICACIONES
Endocrinopatías: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (si
bien la hidrocortisona es de primera elección, los corticoides sintéticos
pueden utilizarse en combinación con mineralocorticoides), hiperplasia
adrenal congénita, tiroiditis subaguda, hipercalcemia asociada con
cáncer. Reumatopatías: adyuvante en tratamientos cortos en episodios
agudos o exacerbación en la artritis psoriásica, artritis reumatoidea
juvenil, espondilitis anquilosante, bursitis aguda o subaguda, artritis
gotosa aguda, sinovitis. Colagenopatías: lupus eritematoso sistémico,
miocarditis reumática aguda. Dermatopatías: pénfigo, dermatitis
bullosa herpetiforme, eritema multiforme severo, dermatitis exfoliativa,
micosis fungoides, psoriasis severa. Enfermedades alérgicas: rinitis
alérgica perenne o estacional, asma bronquial, dermatitis por contacto,
reacción de hipersensibilidad a fármacos, enfermedad del suero.
Enfermedades respiratorias: sarcoidosis, síndrome de Loeffler,
beriliosis, tuberculosis fulminante o diseminada en asociación con
tuberculostáticos apropiados, neumonitis aspirativa, laringitis
espasmódica, bronquiolitis, bronquioalveolitis. Hematológicas: anemia
hemolítica autoinmune, eritroblastopenia, anemia hipoplásica
congénita. Manejo paliativo de la leucemia aguda infantil.
Síndrome nefrótico sin uremia, idiopático o por lupus eritematoso.
Enfermedades gastrointestinales: colitis ulcerosa, enfermedad de
Crohn.

ACCIÓNFARMACOLÓGICA
Los corticoides difunden a través de las membr nas celulares y se unen
a receptores específicos cito plasmáticos. Est s complejos entran al
núcleo celular y estimulan la transcripción de RN mensajero para la
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síntesis de varias enzimas respDnsables de IDSefectDs sistémicDs de ID ~, ..":::::..£
cDrt,cDldes, De esta manera disminuyen la respuesta inflamatDria en IDS PEE\'l:l/
tejidDs, inhiben la acumulación de las células inflamatDrias
(macrófagDs, leucDcitDS), inhiben la fagDcitDsis y la síntesis O. liberación
de mediadDres químicDs de la inflamación.
Los glucDcDrticDides sintéticDS, incluyendo. la. betametasDna, se utili;a.t"g' ':l'¡ 1:"
pnnclpalmente pDr su efecto. antllnflamatDnD. En dDSis altas actua{f \1 iJ
CDmD inmunDsupresDres disminuyendo. la respuesta inmunitaria. La
betametasDna presenta elevada actividad glucDcDrticDide y pDca
actividad mineralDcDrticDide.

FARMACOCINÉTlCA
Luego. de la administración Dral, se absDrbe rápida y cDmpletamente
alcanzando. una vida media plasmática de 6 a 8 hDras. Su vDlumen de
distribución es de 75 a 90 litrDs y se une a las prDteínas plasmáticas en
un 64%. Se metabDliza en hígado.. Se elimina pDr vía biliar y urinaria
(cDmD 17 hidrDxicDrticDsterDides).

POSOLOGÍAY MODO DE ADMINISTRACION
Cada gDta de sDlución cDntiene 0,03 mg de betametasDna,
Cada mililitro. de sDlución cDntiene 0,6 mg de betametasDna.
Cada cDmprimidD de RO - 0901 / 0,6 cDntiene 0,6 mg de
betametasDna.
Cada cDmprimidD de RO - 0901 / 1,2 cDntiene 1,2 mg de
betametasDna,
La pDsDIDgiavaría según el cuadro. clínico. y la respuesta del paciente.
En general la dDSis inicial puede variar de 0.6 a 7.2 mg de
betametasDna pDr día.
Esta dDSis puede mantenerse o. ajustarse hasta IDgrar una respuesta
satisfactDria. La dDSis de mantenimiento. se IDgra pDr reducción gradual
de la dDSis inicial hasta la permanencia del efecto. deseado. CDn una
mínima pDsDIDgía.Para interrumpir el tratamiento., luego. de 10 a 15
días de duración, la dDSisdeberá disminuirse gradualmente.
En la insuficiencia adrenal se recDmienda 17,5 mcg/kg/día, en 2 a 3
tDmas.
En la terapia cDrticDidea farmacDlógica se sugiere 62,5 a 250
mcg/kg/día en 3 tDmas, de acuerdo. a la gravedad del caso.,
Una dDSis única diaria matinal puede ser suficiente en muchDs
pacientes CDmD terapia inicial o. de sDstén, en DtrDs puede ser
necesarias dDSis fracciDnadas (2 a 4 tDmas en el día) para mantener
efectDs satisfactDriDs. En ciertDs casDs, sDbre tDdD en tratamientDs
prDIDngadDs, puede ser útil el empleo. de la técnica de días alternadDS
(una dDSis única pDr la mañana, cada 48 hDras), CDn el DbjetD de
minimizar la pDsibilidad de supresión del eje hipDtálamD hipófisD
adrenal.
En caso.de una terapia de reemplazo. de DtrD cDrticDide, tener en cuenta
la siguiente tabla cDmparativa de pDtencias:
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CORTlCOIDE POTENCIA EQUIVALENCIAEN mg
ANTlINFLAMATORIA y
GLUCOCORTICOIDE

HIDROCORTISONA 1 20
CORTISONA 0.8 25
PREDNISOLONA 4 5
PREDNISONA 4 5
METILPREDNISOLONA 5 4
TRIAMCINOLONA 5 4
PARAMETASONA 10 2
FLUPREDNISOLONA 10 2
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DEXAMETASONA
BETAMETASONA

30
35

0.75
0.60
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Para administrar Betametasona Solución Oral no aplicar el frasco
gotero directamente en la boca del paciente sino colocar la dosis
correspondiente en una cuchara o recipiente dosificador.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Tuberculosis activa
(salvo que se utilicen quimioterápicos antituberculosos). Micosis
sistémica. Ciertas virosis en evolución (ej. hepatitis, herpes, varicela-
zóster). Estados psicóticos aún no tratados o incontrolables. Epilepsia.
Ulcera gastroduodenal activa. Hipertensión arterial severa,
Osteoporosis. Insuficiencia cardíaca congestiva grave, Glaucoma.

ADVERTENCIAS
La imprevista interrupción de la corticoterapia puede desencadenar una
insuficiencia suprarrenal secundaria. La misma podrá evitarse mediante
la disminución gradual del corticoide,
En pacientes sometidos a terapia con corticoides que tienen que
atravesar por una situación de estrés inusual, deberá indicarse un
aumento en la dosis del mismo.
La corticoterapia puede favorecer la aparición de diversas
complicaciones infecciosas debidas especialmente a bacterias,
levaduras, parásitos, bacilo de Koch. Antes de comenzar el tratamiento,
es importante descartar toda posibilidad de un foco visceral.
La prescripción de corticoides a pacientes con tuberculosis latente
requiere una estrecha vigilancia, ya que puede reactivar la enfermedad.
El uso prolongado de corticoides puede causar cataratas subcapsulares,
giaucoma con posible daño de los nervios ópticos, y puede favorecer el
establecimiento de infecciones virales o fúngicas.
La administración de corticosteroides puede alterar las tasas de
crecimiento en lactantes y niños, por tanto se debe vigilar
cuidadosamente, el crecimiento y desarrollo de estos pacientes cuando
reciben tratamiento prolongado.

PRECAUCIONES
Los glucocorticoides pueden elevar la concentración de glucosa en
sangre. En caso de tratamientos con insulina o hipoglucemiantes orales
junto a corticoides deberá ajustarse la dosis de uno o ambos
medicamentos.
Puede producirse una retención hidrosódica. Es importante disminuir el
consumo de sodio durante la corticoterapia.
Prevenir la pérdida de potasio mediante la administración del mismo.
El catabolismo proteico con balance negativo del nitrógeno y el efecto
hiperglucemiante de los corticoides, hacen aconsejable un régimen rico
en prótidos, pobre en azúcares de absorción rápida y que limiten el
aporte de azúcares de absorción lenta.
Está también aconsejado seguir un régimen rico en calcio o calcio y
vitamina D.
Si hubiese antecedente de úlcera, la corticoterapia está desaconsejada.
En caso de ser necesario, indicar una terapia adjunta antiulcerosa.
Emplear la corticoterapia con precaución en la colitis ulcerosa, en la
anastomosis intestinal reciente, en la insuficiencia renal, la hipertensión
arterial, la osteoporosis y la miastenia grave.
Controlar el tiempo de protrombina en los pacientes anticoagulados,
Los corticoides deben ser usados con precaución en pacientes con
herp!,!ssimplex ocular ya que puede ocurrir perforaci n corneal.
Hay !Jn efecto corticoideo aumentado en pacientes co hipotiroidismo o
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Embarazo: el uso de corticoides durante el embarazo o en mujeres que
potencialmente puedan estarlo, requiere que los beneficios sean
confrontados con los posibles peligros para la madre, el embrión o el
feto. Los recién nacidos de madres que fueron medicadas con
corticoides deberán ser cuidadosamente controlados por la posibilidad
de hipoadrenalismo.

•

Lactancia: Los corticoides aparecen en la leche materna y pueden
suprimir el crecimiento o interferir con la producción endógena de
corticoides y causar efectos indeseados. Las madres en período de
lactancia que reciban dosis farmacológicas de corticoides deberán
suspender la lactación.

Uso pediátrico: el crecimiento y desarrollo de los pacientes pediátricos
bajo corticoterapia prolongada debe ser seguido cuidadosamente.

Interacciones medicamentosas:
• No administrar con medicamentos que sean meta bolizados por el

citocromo P450 3A4: fenitoína, barbitúricos, efedrina, rifabutina,
carbamazepina y rifampicina ya que pueden disminuir la
concentración plasmática de la betametasona. Por otro lado, la
administración de ketoconazol, ritonavir y eritromicina pueden
elevar la concentración plasmática del corticoide por inhibición del
CYP3A4.

• Anticoagulantes orales: la corticoterapia influye en el
metabolismo de los anticoagulantes orales. Cuando la dosis del
corticoide es alta o cuando el tratamiento es superior a 10 días,
puede aumentar el riesgo de hemorragia propio de la
corticoterapia (mucosa digestiva, fragilidad vascular).

• Heparina por vía parenteral: idem anterior.
• Hipoprotrombinemia: la asociación de aspirina y corticoides,

aumenta el riesgo de sangrado.
• Insulina; hipoglucemiantes orales: puede producir elevación de

la glucemia por disminución de la tolerancia a los glúcidos.
Prevenir al paciente sobre la necesidad de controlar los
parámetros sanguíneos y urinarios, adaptando la posología
antidiabética al tratamiento con corticoides.

• Isoniazida: disminución de sus concentraciones plasmáticas por
aumento del metabolismo hepático.

• Por retención hidrosalina puede disminuir el efecto de los
antihipertensivos.

• Puede disminuir la acción de interferón alfa.
• Puede disminuir la concentración de prazicuantel.

Rom,_ 0CJZlFA ,S.A.
Dr. NiS'J.'OR CLAUDIO .~LLA&O
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REACCIONESADVERSAS
Alteración de fluidos y electrolitos: retención de sodio yagua; falla
cardíaca congestiva en pacientes susceptibles; hipertensión;
hipokalemia; alcalosis hipokalémica.
Musculoesqueléticas; debilidad muscular; pérdida de masa muscular;
miopatía esteroidea; osteoporosis; fracturas vertebrales por
compresión; necrosis aséptica de las cabezas f oral o humeral,
fracturil patológica de huesos largos.
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Gastrointestinales: úlcera péptica; hemorragias ulcerosas; perforac' , FOUO
de la úlcera; pancreatitis; distensión abdominal y esofagitis ulcerativ~~f\:J
Neurológicas: presión intracraneal aumentada con paPilede~~-;;iw
(pseudotumor cerebral) usualmente luego del tratamiento, vértigo, .=
cefalea.
Dermatológicas: retardo de la cicatrización; piel frágil; peteqUias'Wg ::p"
equimosis; hipertricosis; sudoración aumentada, supresión de los teM's OlIi 5/
cutáneos (falsos negativos); ardor O picazón especialmente en el área . ~
perineal (luego de la inyección LV.).
Neuropsíquicas: frecuentemente, sobreexcitación con euforia y
trastornos del sueño. Raramente, accesos de conductas maníacas,
estados confusionales o confuso-oníricos; posibilidad de convulsiones.
Oftálmicas: catarata subcapsular posterior, aumento de la presión
intraocular, glaucoma, exoftalmos.
Endócrinas y metabólicas: Irregularidades menstruales, desarrollo de
estado cushingoide, supresión del crecimiento en pacientes pediátricos,
insuficiencia suprarrenal secundaria (especialmente frente a estrés,
traumatismo, cirugía o enfermedad), intolerancia a la glucosa,
manifestación de diabetes mellitus latente, aumento del requerimiento
de insulina Ode hipoglucemiantes orales en diabéticos, hirsutismo.
Metabólicas: Balance nitrogenado negativo por catabolismo proteico.
Otras: Aumento de peso, aumento del apetito, náusea, malestar, hipo.
Anafiláctícas: prurito, urticaria, eritema, edema angioneurótico, shock.

SOBREDOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACION
Frasco gotero conteniendo 30 mI.
Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos por 0,6 mg y 1,2 mg
Envases hospitalarios conteniendo 100 comprimidos por 0,6 y 1,2 mg

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.
MANTENERFUERADEL ALCANCEDE LOS NIÑOS
Última revisión autorizada:
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com
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ROUX OCEFA S.A.
Dr: NESTOR CLAUDiO CHILLADO

DIR£crOR TECNICO
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PROYECTODE PROSPECTOINTERNO

RO - 0901
BETAMETASONA

Solución oral - Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:
Cada 100 mi de RO - 0901 Solución Oral contiene: Betametasona
(como fosfato disódico) 60 mg. Excipientes: fosfato monosódico
anhidro, fosfato disódico dihidrato, E.D.T.A, sacarina sódica, ciclamato
de sodio, propilparabeno, metilparabeno, colorante punzo 4R, esencia
de frutilla líquida, agua purificada c.s.
Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 mg contiene: Betametasona 0,6
mg. Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50,
crospovidona, estearato de magnesio, celulosa microcristalina
silicificada tipo 90 c.s.
Cada comprimido de RO - 0901 / 1,2 mg contiene: Betametasona 1,2
mg. Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50,
crospovidona, estearato de magnesio, laca azul brillante (10 - 16%),
celulosa microcristalina silicificada tipo 90 c.s.

ACCIONTERAPEUnCA
Corticosteroide de acción sistémica.
(H02AB)

INDICACIONES
Endocrinopatías: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (si
bien la hidrocortisona es de primera elección, los corticoides sintéticos
pueden utilizarse en combinación con mineralocorticoides), hiperplasia
adrenal congénita, tiroiditis subaguda, hipercalcemia asociada con
cáncer. Reumatopatías: adyuvante en tratamientos cortos en episodios
agudos o exacerbación en la artritis psoriásica, artritis reumatoidea
juvenil, espondilitis anquilosante, bursitis aguda o subaguda, artritis
gotosa aguda, sinovitis. Colagenopatias: lupus eritematoso sistémico,
miocarditis reumática aguda. Dermatopatías: pénfigo, dermatitis
bullosa herpetiforme, eritema multiforme severo, dermatitis exfoliativa,
micosis fungoides, psoriasis severa. Enfermedades alérgicas: rinitis
alérgica perenne o estacional, asma bronquial, dermatitis por contacto,
reacción de hipersensibilidad a fármacos, enfermedad del suero.
Enfermedades respiratorias: sarcoidosis, síndrome de Loeffler,
beriliosis, tuberculosis fulminante o diseminada en asociación con
tuberculostáticos apropiados, neumonitis aspirativa, laringitis
espasmódica, bronquiolitis, bronquioalveolitis. Hematológicas: anemia
hemolítica autoinmune, eritroblastopenia, anemia hipoplásica
congénita. Manejo paliativo de la leucemia aguda infantil.
Síndrome nefrótico sin uremia, idiopático o por lupus eritematoso.
Enfermedades gastrointestinales: colitis ulcerosa, enfermedad de
Crohn.

ROUX OCE!l\',. f .1...
Dr.Nw'.ü'l'~ '~I ',-' ',¡" ..Le

DJ;:~::-,i.J" -r. ..{l\.)>'.~~..j'::;;"'~-!,~f} A,
F~\ir.;.~_.,,:',: ,,~.,.d'l'

ACCIÓNFARMACOLÓGICA
Los corticoides difunden a través de las membr' nas celulares y se unen
a receptores específicos citoplasmáticos. Est complejos entran al
núcleo celular y estimulan la transcripción de N sajero para la
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corticoides. De esta manera disminuyen la respuesta inflamatoria en I s /0

tejidos, inhiben la acumulación de las células inflamatori } .."',1.... ,'(l
(macrófagos, leucocitos), inhiben la fagocitosis y la síntesis o liberació'''"",a
de mediadores químicos de la inflamación,
Los glucocorticoides sintéticos, incluyendo la betametasona, se utilizan
principalmente por su efecto antiinflamatorio, En dosis altas actúan
como inmunosupresores disminuyendo la respuesta inmunitaria, L¡F fl!
betametasona presenta elevada actividad glucocorticoide y poci:Y @ 351 [~:
actividad mineralocorticoide. 'I£'J

FARMACOCINÉTICA
Luego de la administración oral, se absorbe rápida y completamente
alcanzando una vida media plasmática de 6 a 8 horas, Su volumen de
distribución es de 75 a 90 litros y se une a las proteinas plasmáticas en
un 64%. Se metaboliza en hígado, Se elimina por vía biliar y urinaria
(como 17 hidroxicorticosteroides),

POSOLOGÍAY MODO DE ADMINISTRACION
Cada gota de solución contiene 0,03 mg de betametasona,
Cada mililitro de solución contiene 0,6 mg de betametasona,
Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 contiene 0,6 mg de
betametasona,
Cada comprimido de RO - 0901 / 1,2 contiene 1,2 mg de
betametasona,
La posología varía según el cuadro clínico y la respuesta del paciente.
En general la dosis inicial puede variar de 0,6 a 7,2 mg de
betametasona por día.
Esta dosis puede mantenerse o ajustarse hasta lograr una respuesta
satisfactoria. La dosis de mantenimiento se logra por reducción gradual
de la dosis inicial hasta la permanencia del efecto deseado con una
mínima posología. Para interrumpir el tratamiento, luego de 10 a 15
días de duración, la dosis deberá disminuirse gradualmente,
En la insuficiencia adrenal se recomienda 17,5 mcg/kg/día, en 2 a 3
tomas,
En la terapia corticoidea fanmacológica se sugiere 62,5 a 250
mcg/kg/día en 3 tomas, de acuerdo a la gravedad del caso.
Una dosis única diaria matinal puede ser suficiente en muchos
pacientes como terapia inicial o de sostén, en otros puede ser
necesarias dosis fraccionadas (2 a 4 tomas en el día) para mantener
efectos satisfactorios, En ciertos casos, sobre todo en tratamientos
prolongados, puede ser útil el empleo de la técnica de días alternados
(una dosis única por la mañana, cada 48 horas), con el objeto de
minimizar la posibilidad de supresión del eje hipotálamo hipófiso
adrenaL
En caso de una terapia de reemplazo de otro corticoide, tener en cuenta
la siguiente tabla comparativa de potencias:

DIRECTOR TECNICO
l"8 FOlO MP,T. 9,;36
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CORTICOIDE POTENCIA EQUIVALENCIAEN mg
ANTIINFLAMATORIA y
GLUCOCORTICOIDE

HIDROCORTISONA 1 20
CORTISONA 0,8 25
PREDNISOLONA 4 5
PREDNISONA 4 5
METILPREDNISOLONA 5 4
TRIAMCINOLONA 5 4
PARAMETASONA 10 2
FLUPREDNISOLONA 10 2
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DEXAMETASONA 30 0.75 ~
BETAMETASONA 35 0.60 ~~

~-'iC£~
Para administrar Betametasona Solución Oral no aplicar el frasco
gotero directamente en la boca del paciente sino colocar la dosis
correspondiente en una cuchara o recipiente dosificador.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Tuberculosis activa
(salvo que se utilicen quimioterápicos antituberculosos). Micosis
sistémica. Ciertas virosis en evolución (ej. hepatitis, herpes, varicela-
zóster). Estados psicóticos aún no tratados o incontrolables. Epilepsia.
Ulcera gastroduodenal activa. Hipertensión arterial severa.
Osteoporosis. Insuficiencia cardíaca congestiva grave. Glaucoma.

ADVERTENCIAS
La imprevista interrupción de la corticoterapia puede desencadenar una
insuficiencia suprarrenal secundaria. La misma podrá evitarse mediante
la disminución gradual del corticoide.
En pacientes sometidos a terapia con corticoides que tienen que
atravesar por una situación de estrés inusual, deberá indicarse un
aumento en la dosis del mismo.
La corticoterapia puede favorecer la aparición de diversas
complicaciones infecciosas debidas especialmente a bacterias,
levaduras, parásitos, bacilo de Koch. Antes de comenzar el tratamiento,
es importante descartar toda posibilidad de un foco visceral.
La prescripción de corticoides a pacientes con tuberculosis latente
requiere una estrecha vigilancia, ya que puede reactivar la enfermedad.
El uso prolongado de corticoides puede causar cataratas subcapsulares,
glaucoma con posible daño de los nervios ópticos, y puede favorecer el
establecimiento de infecciones virales o fúngicas.
La administración de corticosteroides puede alterar las tasas de
crecimiento en lactantes y niños, por tanto se debe vigilar
cuidadosamente, el crecimiento y desarrollo de estos pacientes cuando
reciben tratamiento prolongado.

~ :<:='~T2~::;C~:~....S.A.
"Dr. l~o:.;:l~¿:'.e ..~I-=\,:::::::~LJ-",\lJü
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PRECAUCIONES
Los glucocorticoides pueden elevar la concentración de glucosa en
sangre. En caso de tratamientos con insulina o hipoglucemiantes orales
junto a corticoides deberá ajustarse la dosis de uno o ambos
medicamentos.
Puede producirse una retención hidrosódica. Es importante disminuir el
consumo de sodio durante la corticoterapia.
Prevenir la pérdida de potasio mediante la administración del mismo.
El catabolismo proteico con balance negativo del nitrógeno y el efecto
hiperglucemiante de los corticoides, hacen aconsejable un régimen rico
en prótidos, pobre en azúcares de absorción rápida y que limiten el
aporte de azúcares de absorción lenta.
Está también aconsejado seguir un régimen rico en calcio o calcio y
vitamina D.
Si hubiese antecedente de úlcera, la corticoterapia está desaconsejada.
En caso de ser necesario, indicar una terapia adjunta antiulcerosa.
Emplear la corticoterapia con precaución en la colitis ulcerosa, en la
anastomosis intestinal reciente, en la insuficiencia renal, la hipertensión
arterial, la osteoporosis y la miastenia grave.
Controlar el tiempo de protrombina en los pacientes anticoagulados.
Los corticoides deben ser usados con precaución en pacientes con
herpes simplex ocular ya que puede ocurrir perforaci' corneal.
Hay un efecto corticoideo aumentado en pacientes co hipotiroidismo o
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Embarazo: el uso de corticoides durante el embarazo o en mujeres que . 0' ff:.f
potencialmente puedan estarlo, requiere que los beneficios sean «JJ
confrontados con los posibles peligros para la madre, el embrión o el
feto. Los recién nacidos de madres que fueron medicadas con
corticoides deberán ser cuidadosamente controlados por la posibilidad
de hipoadrenalismo.

Lactancia: Los corticoides aparecen en la leche materna y pueden
suprimir el crecimiento o interferir con la producción endógena de
corticoides y causar efectos indeseados. Las madres en período de
lactancia que reciban dosis farmacológicas de corticoides deberán
suspender la lactación.

Uso pediátrico: el crecimiento y desarrollo de los pacientes pediátricos
bajo corticoterapia prolongada debe ser seguido cuidadosamente.

Interacciones medicamentosas:
• No administrar con medicamentos que sean metabolizados por el
cito cromo P450 3A4: fenitoína, barbitúricos, efedrina, rifabutina,
carbamazepina y rifampicina ya que pueden disminuir la
concentración plasmática de la betametasona. Por otro lado, la
administración de ketoconazol, ritonavir y eritromicina pueden
elevar la concentración plasmática del corticoide por inhibición del
CYP3A4.

• Anticoagulantes orales: la corticoterapia influye en el
metabolismo de los anticoagulantes orales. Cuando la dosis del
corticoide es alta o cuando el tratamiento es superior a 10 días,
puede aumentar el riesgo de hemorragia propio de la
corticoterapia (mucosa digestiva, fragilidad vascular).

• Heparina por vía parenteral: idem anterior.
• Hipoprotrombinemia: la asociación de aspirina y corticoides,
aumenta el riesgo de sangrado.

• Insulina; hipoglucemiantes orales: puede producir elevación de
la glucemia por disminución de la tolerancia a los glúcidos.
Prevenir al paciente sobre la necesidad de controlar los
parámetros sanguíneos y urinarios, adaptando la posología
antidiabética al tratamiento con corticoides.

• Isoniazida: disminución de sus concentraciones plasmáticas por
aumento del metabolismo hepático.

• Por retención hidrosalina puede disminuir el efecto de los
anti hipertensivos.

• Puede disminuir la acción de interferón alfa.
• Puede disminuir la concentración de prazicuantel.

REACCIONESADVERSAS
Alteración de fluidos y electrolitos: retención de sodiO yagua; falla
cardíaca congestiva en pacientes susceptibles; hipertensión;
hipokalemia; alcalosis hipokalémica.
Musculoesqueléticas: debilidad muscular; pérdida de masa muscular;
miopatía esteroidea; osteoporosis; fracturas vert brales por
compresión; necrosis aséptica de las cabezas femora o humeral,
fractura patológica de huesos largos.
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Gastrointestinales: úlcera péptica; hemorragias ulcerosas; pe }; ció¡¡'Z "
de la úlcera; pancreatitis; distensión abdominal y esofagitis ulcer •}a: "
Neurológicas: presión intracraneal aumentada con papile
(pseudotumor cerebral) usualmente luego del tratamiento, vértigo
cefalea. (' 9 l'
Dermatológicas: retardo de la cicatrización; piel frágil; peteqUias": .¡J 5
equimosis; hipertricosis; sudoración aumentada, supresión de los tests
cutáneos (falsos negativos); ardor o picazón especialmente en el área
perineal (luego de la inyección LV.).
Neuropsíquicas: frecuentemente, sobreexcitación con euforia y
trastornos del sueño. Raramente, accesos de conductas maníacas,
estados confusionales o confuso-oníricos; posibilidad de convulsiones.
Oftálmicas: catarata subcapsular posterior, aumento de la presión
intraocular, glaucoma, exoftalmos.
Endócrinas y metabólicas: Irregularidades menstruales, desarrollo de
estado cushingoide, supresión del crecimiento en pacientes pediátricos,
insuficiencia suprarrenal secundaria (especialmente frente a estrés,
traumatismo, cirugía o enfermedad), intolerancia a la glucosa,
manifestación de diabetes mellitus latente, aumento del requerimiento
de insulina o de hipoglucemiantes orales en diabéticos, hirsutismo.
Metabólicas: Balance nitrogenado negativo por catabolismo proteico.
Otras: Aumento de peso, aumento del apetito, náusea, malestar, hipo.
Anafiláctícas: pruríto, urticaria, eritema, edema angioneurótico, shock.

SOBREDOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACION
Frasco gotero conteniendo 30 mI.
Envases conteniendo 10, 20 Y 30 comprimidos por 0,6 mg y 1,2 mg
Envases hospitalarios conteniendo 100 comprimidos por 0,6 y 1,2 mg

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener al abrigo de la luz, dentro de su estuche original.
MANTENERFUERADELALCANCEDE LOS NIÑOS
Última revisión autorizada:
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 56229
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUXOCEFAS.A.
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067
info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com
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