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ANMAT

BUENOS AIRES, 0 6 Sgp 2013

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

Administracién 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 n° 56.229.

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 documentacidén aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que la Direccién de Evaluacidn de Medicamentos y el Instituto
Nacional de Medicamentos han tomado la intervencidn de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

ﬂ Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
/ -
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NG 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos n© 1.490/92 y n° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a [a firma ROUX OCEFA S.A. para la
especialidades medicinales que se denominaran RO-0901/ 0,6 MG; RO-
0901/1,2 MG / BETAMETASONA, la nueva forma farmacéutica de
COMPRIMIDOS, segun datos caracteristicos del productc-n que se detallan
en el Anexo de Autorizacidn de Modificaciones que forma parte integral de
la presente Disposicion.

ARTICULO 2°, - Establécese que el Anexo de autorizacién de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicidn y deberd
correr agregado al Certificado N° 56.229 en los términos de la
Disposicion ANMAT NO 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rétulos y prospectos obrantes
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de fojas 45 a 56; 58 a 72.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a ia comercializacidon de la nueva
forma farmacéutica autorizada por la presente Disposicién, el
titular de la misma debera notificar a esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la
verificacidn técnica en los términos de la Disposicién ANMAT N° 5743/09.
ARTICULO 5°.- Inscribase la/s nueva/s forma/s farmacéutica/s vy
concentracién/es autorizadas en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales.
ARTICULO 69, - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efecttie la agregacidon del
Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

}‘0“915
Expediente n® 1-47-10655/12-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°5935 ...... , @
los efectos de  ser anexado en el Certificado de Autorizacion de
Especialidad Medicinal N® 56.229, y de acuerdo con lo solicitado por la
firma ROUX OCEFA S.A., la nueva forma farmaceéutica, cuyos datos a
continuacién se detallan:

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 2391/11
Expediente tramite de autorizacién n° 1-47-14675/09-6 o

LUGAR DE ELABORACION: ROUX OCEFA S.A. (MEDINA 138, C.A.B.A.):
ELABORACION COMPLETA; ARCANO S.A. (CNEL. MARTINIANQ CHILAVERT
1124726, 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 GENERICO/S: BETAMETASONA
FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS

CONCENTRACION: 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 UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVAR EN SU
ENVASE ORIGINAL AL ABRIGO DE LA LUZ Y A TEMPERATURA ENTRE 15°C
Y 30°C.

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

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

NOMBRE/S GENERICO/S: BETAMETASONA

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS

CONCENTRACION: BETAMETASONA 1,2 MG

EXCIPIENTES: CELULOSA MICROCRISTALINA SILICIFICADA (TIPO 50) 20
MG, CROSPOVIDONA 4 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 1 MG, LACA AZUL
BRILLANTE  (10-16%) 0,02 MG, CELULOSA FI:IICROCRISTALINA

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

AL/PVC/ACLAR ANTI UV; 10, 20 y 30 COMPRIMIDOS; ENVASES
HOSPITALARIO CONTENIENDO 100 COMPRIMIDOS.

PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVAR EN SU
ENVASE ORIGINAL AL ABRIGO DE LA LUZ Y A TEMPERATURA ENTRE 150C
Y 30°C.

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a ROUX OCEFA S.A. , Certificado de Autorizacién n® 56.229, en la Ciudad

Al‘"“i.j‘*

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION (ANMAT) No & 35 Arara

Expediente n® 1-47-10655/12-1

5.Cc.m.



PROYECTO DE ROTULO

RO -0901/ 0,6 mg

BETAMETASONA
10 Comprimidos

Industria Argentina O " g
Venta bajo receta 5 9 3 5

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.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTOQ PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI DESCRIPTO.

% ~" ROUX OCET4. S.A.

POEY L OTRER S _ :
5“15'.”-' .g = “.‘TE“ :{"d‘“ . . Pr.NESTOR CLAUDIO {ZHILLADC
T BT R DIRECTOR TECNICO
At ae™ e L°8 Fo10 MAT, 9516
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PROYECTO DE 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.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com

www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI DESCRIPTO.

TOEY - DTERR DA ROUX OCEFA |S.A.
h'gaér}-' r_w- Seads Dr. NESTOR CLAUDIO CHILLADO
L i e DIRECTOR TECNICH

Le8 Fe10 MAT. 9430
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PROYECTO DE 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.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI DESCRIPTO.

F Y - OUEEA DA
Faire, Bugerit Heads DIRECTOR TECNIQO
.'\:.)r LR = L°8 Fe10 MAT. 36
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PROYECTO DE 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:

FECHA DE VENCIMIENTO:

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigaciéon y Produccidon: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com

www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI DESCRIPTO.

-~ '
RNY - OTENA SA "ROUX GCEFA §.A.
Foune. Buoeris Beads Dr. NESTOR CLAUDIO CHILLABO
SR ae s DIRECTOR TECNICQ

158 Feil MAT. 96
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PROYECTO DE 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:

FECHA DE VENCIMIENTO:

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com

www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI DESCRIPTO.

e o ' ROUX OCEF4 S.A.
:":&,‘-:S'i.g_;{ - 124 ‘.';E"'J"’.A E‘:‘"-‘Al "Tir. NESTOR CLAUDIO LY ATO
Fairs, Cwegerdy Beade DIRECTOR TECNYZO
ASeTAan o8 Fo10 MAT. 9636
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PROYECTO DE ROTULQO

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 briliante (10 - 16%), 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.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 20 y 30 COMPRIMIDOS RESPONDEN AL MISMO
TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 10 COMPRIMIDOS, AQUI DESCRIPTO.

B>
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PROYECTO DE ROTULO

RO -0901/ 0,6 mg
BETAMETASONA
100 Comprimidos

Industria Argentina = -
Venta bajo receta 5 g Eﬁ )

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.

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.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.
info@roux-ocefa.com

www.roux-ocefa.com

S A ottt A 2 ROUX GCEFA S.A.
RO - OoErs 5.4, Pr, NESTOR CLAUDIO JHILLADC
DIRECTOR TECNICOQ
L8 F?10 MAT. 9530
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PROYFCTO DE 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.

ENVASE HOSPITALARIO

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
Ne DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

ROUX OCEHA S.A.
Pr. NESTOR CLAUDY {::J}LLAD
DIRECTOR TECNICO
1°8 Fei0 MAT. 9635
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PROYECTO DE 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.

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.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Producciéon: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com
wWww.roux-ocefa.com

S a o ROUX OCEFA f.A.
RO - Gy SA : Pr. NESTOR CLAUDIO C8{_LADO
Farne Toner k. Bende DIRECTOR TECNICO

.\;.)J‘R.:‘\‘.'i;'\‘ b L98 210 MAT. 9636
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PROYECTO DE 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.

ENVASE HOSPITALARIO

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
N°e DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com
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PROYECTO DE 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.

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.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccidon: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

PNV L oA SUA S ROUX OCEFA] S.A.
Ceir, Bonarin Beade Dr. NESTOR CLAUD™O C| ELLADO
T e e DIRECTOR TECNICY

L°8 Fo1d MAT. 9836


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

PROYECTO DE 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.

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.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmaceéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com

‘ROUX OCEFf S.A.
B?NESTOR CLAUDIC CHILLAD(G
DIRECTOR TECNICOD )
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNOQ

RO - 0901
BETAMETASONA _
Solucion oral - Comprimidos O
Industria Argentina 5 @ é’)‘f 5]

Venta bajo receta

FORMULA:

Cada 100 ml de RO - 0901 Solucién Oral contiene: Betametasona
(como fosfato disddico) 60 mg. Excipientes: fosfato monosédico
anhidro, fosfato disédico dihidrato, E.D.T.A, sacarina sddica, ciclamato
de sodio, propiiparabeno, metilparabeno, colorante punzo 4R, esencia
de frutilla liquida, agua purificada c.s.

Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 mg contiene: Betametasona 0,6
mg. Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipe 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.

ACCION TERAPEUTICA
Corticosteroide de accion sistémica.
(HO2AB)

INDICACIONES

Endocrinopatias: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (si
bien la hidrocortisona es de primera eleccion, los corticoides sintéticos
pueden utilizarse en combinacion con mineralocorticoides), hiperplasia
adrenal congénita, tiroiditis subaguda, hipercalcemia asociada con
cancer. Reumatopatias: adyuvante en tratamientos cortos en episodios
agudos o exacerbacion en la artritis psoriasica, artritis reumatoidea
juvenil, espondilitis anquilosante, bursitis aguda o subaguda, artritis
gotosa aguda, sinovitis. Colagenopatias: lupus eritematoso sistémico,
miocarditis reumatica aguda. Dermatopatias: 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,
reaccion de hipersensibilidad a farmacos, enfermedad del suero.
Enfermedades respiratorias: sarcoidosis, sindrome de Loeffier,
beriliosis, tuberculosis fulminante o diseminada en asociacién con
tuberculostaticos  apropiados, neumonitis aspirativa, laringitis
espasmodica, bronquiolitis, bronquioalveolitis. Hematoldgicas: anemia
hemolitica autoinmune, eritroblastopenia, anemia hipoplasica
congénita. Manejo paliativo de la leucemia aguda infantil.

Sindrome nefrotico sin uremia, idiopatico o por lupus eritematoso.
Enfermedades gastrointestinales: colitis ulcerosa, enfermedad de
Crohn. '

ACCION FARMACOLOGICA
Los corticoides difunden a través de las membranas celulares y se unen
a receptores especificos citoplasmaticos. Estls complejos entran al
nuclteo celular y estimulan la transcripcion de
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sintesis de varias enzimas responsables de los efectos sistémicos de {
corticoides. De esta manera disminuyen [a respuesta inflamatoria en
tejidos, inhiben la acumulacion de las células inflamatoriag
(macréfagos, leucocitos), inhiben la fagocitosis y la sintesis o liberacion ™
de mediadores quimicos de la inflamacion.

Los glucocorticoides sintéticos, incluyendo la betametasona, se utiliziﬂ‘ X
principalmente por su efecto antiinflamatorio. En dosis altas actd 9
como inmunosupresores disminuyendo la respuesta inmunitaria. La
betametasona presenta elevada actividad glucocorticoide y poca
actividad mineralocorticoide.

¥y

FARMACOCINETICA

Luego de la administracion oral, se absorbe rapida y completamente
alcanzando una vida media plasmatica de 6 a 8 horas. Su volumen de
distribucién es de 75 a 90 litros y se une a las proteinas plasmaticas en
un 64%. Se metaboliza en higado. Se elimina por via biliar y urinaria
(como 17 hidroxicorticosteroides).

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

Cada gota de solucion contiene 0,03 mg de betametasona.

Cada mililitro de solucion 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 posologia varia segun el cuadro clinico y la respuesta del paciente.
En general la dosis inicial puede variar de 0.6 a 7.2 mg de
betametasona por dia.

Esta dosis puede mantenerse o ajustarse hasta lograr una respuesta
satisfactoria. La dosis de mantenimiento se logra por reduccion gradual
de la dosis inicial hasta la permanencia del efecto deseado con una
minima posologia. Para interrumpir el tratamiento, luego de 10 a 15
dias de duracién, la dosis debera disminuirse gradualmente.

En la insuficiencia adrenal se recomienda 17,5 mcg/kg/dia, en 2 a 3
tomas.

En la terapia corticoidea farmacolégica se sugiere 62,5 a 250
mcg/kg/dia en 3 tomas, de acuerdo a la gravedad del caso.

Una dosis GOnica diaria matinal puede ser suficiente en muchos
pacientes como terapia inicial 0 de sostén, en otros puede ser
necesarias dosis fraccionadas {2 a 4 tomas en el dia) para mantener
efectos satisfactorios. En ciertos casos, sobre todo en tratamientos
prolongados, puede ser util el empleo de la técnica de dias alternados
(una dosis unica por la mafana, cada 48 horas), con el objeto de
minimizar la posibilidad de supresion del eje hipotalamo hipofiso
adrenal.

En caso de una terapia de reemplazo de otro corticoide, tener en cuenta
la siguiente tabla comparativa de potencias:

CORTICOIDE POTENCIA EQUIVALENCIA EN 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

ROUX OCEFA 8.4
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DEXAMETASQONA 30 0.75

BETAMETASONA 35 0.60

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

CONTRAINDICACIONES 5 g 5
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Tuberculosis activa
(salvo que se utilicen quimioterdpicos antituberculosos). Micosis
sistémica. Ciertas virosis en evolucion (ej. hepatitis, herpes, varicela-
z6ster). Estados psicoticos adn no tratados o incontrolables. Epilepsia.
Ulcera  gastroduodenal activa. Hipertensiéon arterial severa.
Osteoporosis. Insuficiencia cardiaca congestiva grave. Glaucoma.

ADVERTENCIAS

La imprevista interrupcién de la corticoterapia puede desencadenar una
insuficiencia suprarrenal secundaria. La misma podra evitarse mediante
la disminucién gradual del corticoide.

En pacientes sometidos a terapia con corticoides que tienen que
atravesar por una situacion de estrés inusual, deberda indicarse un
aumento en la dosis del mismo.

La corticoterapia puede favorecer la aparicion de diversas
complicaciones infecciosas debidas especialmente a bacterias,
levaduras, parasitos, bacilo de Koch. Antes de comenzar el tratamiento,
es importante descartar toda posibilidad de un foco visceral.

La prescripcion 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 dafio de los nervios dpticos, y puede favorecer el
establecimiento de infecciones virales o fungicas.

La administraciéon de corticosteroides puede alterar las tasas de
crecimiento en lactantes y nifos, por tanto se debe vigilar
cuidadosamente, el crecimiento y desarrollo de estos pacientes cuando
reciben tratamiento prolongado.

PRECAUCIONES

Los glucocorticoides pueden elevar [a concentracion de glucosa en
sangre. En caso de tratamientos con insulina o hipoglucemiantes orales
junto a corticoides debera ajustarse la dosis de uno o ambos
medicamentos.

Puede producirse una retencion hidrosddica. Es importante disminuir el
consumo de sodio durante la corticoterapia.

Prevenir la pérdida de potasio mediante la administracion del mismo.
El catabolismo proteico con balance negativo del nitrégeno y el efecto
hiperglucemiante de los corticoides, hacen aconsejable un régimen rico
en prétidos, pobre en azicares de absorcién rapida y que limiten el
aporte de azucares de absorcién lenta.

Estd también aconsejado seguir un régimen rico en calcio o calcio y
vitamina D.

Si hubiese antecedente de ulcera, la corticoterapia esta desaconsejada.
En caso de ser necesario, indicar una terapia adjunta antiuicerosa.
Emplear la corticoterapia con precaucién en la colitis ulcerosa, en la
anastomosis intestinal reciente, en la insuficiencia renal, la hipertension
arterial, la osteoporosis y la miastenia grave.

Controlar el tiempo de protrombina en los pacientes anticoagulados.

Los corticoides deben ser usados con precaucidon en pacientes con
herpes simplex ocular ya que puede ocurrir perforgcion corneal.

Hay un efecto corticoideo aumentado en pacientesicon hipotiroidismo o
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CoN Cirrosis.

Durante el uso de corticoides pueden aparecer desordenes pstquicos
tales como: euforia, insomnio, cambios del humor o de la personalidad,
e incluso depresion severa o manifestaciones psicoticas. Pueden
agravarse tendencias psicoticas preexistentes o inestabilidad emocional.

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 embrion o el
feto. Los recién nacidos de madres que fueron medicadas con
corticoides deberan 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 produccién enddgena de
corticoides y causar efectos indeseados. Las madres en periodo de
flactancia que reciban dosis farmacoldgicas de corticoides deberan
suspender la lactacion.

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

Interacciones medicamentosas:

¢ No administrar con medicamentos que sean metabolizados por el
citocromo P450 3A4: fenitoina, barbitiricos, efedrina, rifabutina,
carbamazepina y rifampicina ya que pueden disminuir la
concentracion plasmatica de la betametasona. Por otro lado, la
administracion de ketoconazol, ritonavir y eritromicina pueden

. elevar la concentracion plasmatica del corticoide por inhibicién del
CYP3A4.

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

Heparina por via parenteral: idem anterior.
Hipoprotrombinemia: la asociacidon de aspirina y corticoides,
aumenta el riesgo de sangrado.

o Insulina; hipoglucemiantes orales: puede producir elevacion de
la glucemia por disminucién de la tolerancia a los glucidos.
Prevenir al paciente sobre la necesidad de controlar los
parametros sanguineos y urinarios, adaptando la posologia
antidiabética al tratamiento con corticoides.

e Isoniazida: disminucidén de sus concentraciones plasmaticas por
aumento del metabolismo hepatico.

« Por retencion hidrosalina puede disminuir el efecto de los
antihipertensivos.

Puede disminuir la accién de interferén aifa.
Puede disminuir la concentracion de prazicuantel.

REACCIONES ADVERSAS
Alteracion de fluidos y electrolitos: retencion de sodio y agua; falla
cardiaca congestiva en pacientes susceptibles; hipertension;
hipokalemia; alcalosis hipokalémica.

Musculoesqueléticas: debilidad muscular; pérdida de masa muscular;
miopatia esteroidea; osteoporosis; fracturgs vertebrales por
compresion; necrosis aséptica de las cabezag| femoral o humeral,
fractura patolégica de huesos largos.

P
. N AN
1E) '-,'_'JE_{_ CCEJF,J‘P .:‘:.y-[f'.-c
R L L oy e s DA, s g e O LR
A AN - D NeDut o o 120, 9k
Tats, Euier i Ledd® DIRUCTIR ™
RPRICE Lon Foad G

AT
u

59z 5



P ! . . \&
Neurolégicas: presion intracraneal aumentada con papiledem

(pseudotumor cerebral) usualmente luego del tratamiento, vértigo,
cefalea.

Dermatolégicas: retardo de la cicatrizacién; piel fragli petequuas ,
equimosis; hipertricosis; sudoracion aumentada, supresion de los tést: é);' g;lrl-
cutdneos (falsos negativos); ardor o picazén especialmente en el area )
perineal (luego de la inyeccion 1.V.).

Neuropsiquicas: frecuentemente, sobreexcitacion con euforia vy
trastornos del suefo. Raramente, accesos de conductas maniacas,
estados confusionales o confuso-oniricos; posibilidad de convulsiones.
Oftdlmicas: catarata subcapsular posterior, aumento de la presion
intraocular, glaucoma, exoftalmos.

Enddcrinas y metabdlicas: Irreqularidades menstruales, desarrollo de
estado cushingoide, supresion del crecimiento en pacientes pediatricos,
insuficiencia suprarrenal secundaria (especialmente frente a estrés,
traumatismo, cirugia o enfermedad), intolerancia a la glucosa,
manifestacion de diabetes mellitus latente, aumento del requerimiento

de insulina o de hipoglucemiantes orales en diabéticos, hirsutismo.
Metabdlicas: Balance nitrogenado negativo por catabolismo proteico.

Otras: Aumento de peso, aumento del apetito, ndusea, malestar, hipo.
Anafilécticas: prurito, urticaria, eritema, edema angioneurético, shock.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION

Frasco gotero conteniendo 30 mil.

Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos por 0,6 mgy 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.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ultima revision autorizada:

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com

www.roux-gcefa.com
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

RO - 0901
BETAMETASONA
Solucion oral - Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada 100 ml de RO - 0901 Solucién Oral contiene: Betametasona
(como fosfato disédico) 60 mg. Excipientes: fosfato monosddico
anhidro, fosfato disodico dihidrato, E.D.T.A, sacarina sddica, ciclamato
de sodio, propilparabeno, metilparabeno, colorante punzo 4R, esencia
de frutilla liquida, 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.

ACCION TERAPEUTICA
Corticosteroide de accion sistémica.
(HO2AB)

INDICACIONES

Endocrinopatias: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (si
bien la hidrocortisona es de primera eleccion, los corticoides sintéticos
pueden utilizarse en combinacién con mineralocorticoides), hiperplasia
adrenal congénita, tiroiditis subaguda, hipercalcemia asociada con
cancer. Reumatopatias: adyuvante en tratamientos cortos en episodios
agudos o exacerbacién en la artritis psoridsica, artritis reumatoidea
juvenil, espondilitis anquilosante, bursitis aguda o subaguda, artritis
gotosa aguda, sinovitis. Colagenopatias: lupus eritematoso sistémico,
miocarditis reumatica aguda. Dermatopatias: pénfigo, dermatitis
bullosa herpetiforme, eritema multiforme severo, dermatitis exfoliativa,
micosis fungoides, psoriasis severa. Enfermedades alérgicas: rinitis
aleérgica perenne o estacional, asma bronquial, dermatitis por contacto,
reaccion de hipersensibilidad a farmacos, enfermedad del suero.
Enfermedades respiratorias: sarcoidosis, sindrome de Loeffler,
beriliosis, tuberculosis fulminante o diseminada en asociacion con
tuberculostaticos  apropiados, neumonitis  aspirativa, laringitis
espasmoédica, bronquiolitis, bronquioalveolitis. Hematolégicas: anemia
hemolitica autoinmune, eritroblastopenia, anemia hipoplasica
congénita. Manejo paliativo de la leucemia aguda infantil.

Sindrome nefrético sin uremia, idiopatico o por lupus eritematoso.
Enfermedades gastrointestinales: colitis ulcerosa, enfermedad de
Crohn.

ACCION FARMACOLOGICA

Los corticoides difunden a través de las membranas celulares y se unen
a receptores especificos citoplasmaticos. Ests complejos entran al
nicleo celular y estimulan la transcripcion de|ARN mensajero para la
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sintesis de varias enzimas responsables de los efectos sistémicos de 104
corticoides. De esta manera disminuyen la respuesta inflamatoria en los
tejidos, inhiben l|a acumulacién de Ilas células inflamatorias
(macréfagos, leucocitos), inhiben la fagocitosis y la sintesis o liberacion
de mediadores quimicos de la inflamacion.

Los glucocorticoides sintéticos, incluyendo la betametasona, se utiliza#"'g“ 1 .
principalmente por su efecto antiinflamatorio. En dosis altas actia 3 5
como inmunosupresores disminuyendo la respuesta inmunitaria. La
betametasona presenta elevada actividad glucocorticoide y poca

actividad mineralocorticoide.

FARMACOCINETICA

Luego de la administracion oral, se absorbe rapida y completamente
alcanzando una vida media plasmatica de 6 a 8 horas. Su volumen de
distribucién es de 75 a 90 litros y se une a las proteinas plasmaticas en
un 64%. Se metaboliza en higado. Se elimina por via biliar y urinaria
(como 17 hidroxicorticosteroides).

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

Cada gota de solucion contiene 0,03 mg de betametasona.

Cada mililitro de solucién contiene 0,6 mg de betametasona.

Cada comprimido de RO - 0901 / 0,6 contiene 0,6 mg de
betametasona.

Cada comprimido de RO -~ Q0901 / 1,2 contiene 1,2 mg de
betametasona.

La posologia varia segun el cuadro clinico y 13 respuesta del paciente.
En general la dosis inicial puede variar de 0.6 a 7.2 mg de
betametasona por dia.

Esta dosis puede mantenerse o0 ajustarse hasta lograr una respuesta
satisfactoria. La dosis de mantenimiento se logra por reducciéon gradual
de la dosis inicial hasta la permanencia del efecto deseado con una
minima posologia. Para interrumpir el tratamiento, luego de 10 a 15
dias de duracién, la dosis debera disminuirse gradualmente.

En la insuficiencia adrenal se recomienda 17,5 mcg/kg/dia, en 2 2 3
tomas.

En la terapia corticoidea farmacoldégica se sugiere 62,5 a 250
mcg/kg/dia en 3 tomas, de acuerdo a la gravedad del caso.

Una dosis dnica 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 dia) para mantener
efectos satisfactorios. En ciertos casos, sobre todo en tratamientos
prolongados, puede ser Gtil el empieo de la técnica de dias alternados
(una dosis dnica por la mafiana, cada 48 horas), con el objeto de
minimizar la posibilidad de supresion del eje hipotalamo hipéfiso
adrenal.

En caso de una terapia de reemplazo de otro corticoide, tener en cuenta
la siguiente tabla comparativa de potencias:

CORTICOIDE POTENCIA EQUIVALENCIA EN mg
ANTIINFLAMATORIA Y
GLUCOCORTICQIDE

HIDROCORTISONA 1

CORTISONA 0.8

PREDNISOLONA 4

PREDNISONA 4

METILPREDNISOLONA |5

TRIAMCINOLONA 5

PARAMETASONA 10

FLUPREDNISOLONA 10
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DEXAMETASONA 30 0.75

BETAMETASONA 35 0.60

Para administrar Betametasona Soluciéon Oral no aplicar el frasco

gotero directamente en la boca del paciente sino colocar la dosis

correspondiente en una cuchara o recipiente dosificador. P 0 ose
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Tuberculosis activa
(salvo que se utilicen quimioterapicos antituberculosos). Micosis
sistémica. Ciertas virosis en evolucién (ej. hepatitis, herpes, varicela-
zoster). Estados psicéticos adn no tratados o incontrolables. Epilepsia.
Ulcera  gastroduodenal activa. Hipertension arterial severa.
Osteoporosis. Insuficiencia cardiaca congestiva grave. Glaucoma.

ADVERTENCIAS

La imprevista interrupcidon de la corticoterapia puede desencadenar una
insuficiencia suprarrenal secundaria. La misma podra evitarse mediante
la disminuciéon gradual del corticoide.

En pacientes sometidos a terapia con corticoides que tienen gue
atravesar por una situacion de estrés inusual, debera indicarse un
aumento en la dosis del mismo.

La corticoterapia puede favorecer la aparicion de diversas
complicaciones infecciosas debidas especialmente a bacterias,
levaduras, parasitos, bacilo de Koch. Antes de comenzar el tratamiento,
es importante descartar toda posibilidad de un foco visceral.

La prescripcion 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 dafio de los nervios épticos, y puede favorecer el
establecimiento de infecciones virales o fiingicas.

ta administracion de corticosteroides puede alterar las tasas de
crecimiento en lactantes y nifos, por tanto se debe vigilar
cuidadosamente, el crecimiento y desarrollo de estos pacientes cuando
reciben tratamiento prolongado.

PRECAUCIONES

Los glucocorticoides pueden elevar la concentracion de glucosa en
sangre. En caso de tratamientos con insulina o hipoglucemiantes orales
junto a corticoides deberd ajustarse la dosis de uno o ambos
medicamentos.

Puede producirse una retencion hidrosodica. Es importante disminuir el
consumo de sodio durante la corticoterapia.

Prevenir la pérdida de potasio mediante la administracion del mismo.
El catabolismo proteico con balance negativo del nitrogeno y el efecto
hiperglucemiante de los corticoides, hacen aconsejable un régimen rico
en prétidos, pobre en azlcares de absorcién rapida y que limiten el
aporte de azucares de absorcion lenta.

Estd también aconsejado seguir un régimen rico en calcio o calcio y
vitamina D.

Si hubiese antecedente de tlcera, la corticoterapia esta desaconsejada.
En caso de ser necesario, indicar una terapia adjunta antiulcerosa.
Emplear la corticoterapia con precaucion en la colitis ulcerosa, en la
anastornosis intestinal reciente, en la insuficiencia renal, la hipertension
arterial, la osteoporosis y la miastenia grave.,

Controlar el tiempo de protrombina en los pacientes anticoagulados.

Los corticoides deben ser usados con precaucion) en pacientes con
herpes simplex ocutar ya que puede ocurrir perforacign corneal.

Hay un efecto corticoideo aumentado en pacientes col hipotiroidismo o
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CcON Cirrosis.

Durante el uso de corticoides pueden aparecer desordenes psuqmcos"
tales como: euforia, insomnio, cambios del humor o de la personalidad,
e incluso depresidon severa o manifestaciones psicoticas. Puede .
agravarse tendencias psicoticas preexistentes o inestabilidad emocuonal@ @’" it

Embarazo: el usc 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 embrién o el
feto. Los recién nacidos de madres que fueron medicadas con
corticoides deberan ser cuidadosamente controlados por la posibilidad
de hipoadrenalismo.

Lactancia: lLos corticoides aparecen en la leche materna y pueden
suprimir el crecimiento o interferir con la produccion endogena de
corticoides y causar efectos indeseados. Las madres en periodo de
lactancia que reciban dosis farmacoldgicas de corticoides deberan
suspender la lactacion.

Uso pediatrico: el crecimiento y desarrollo de los pacientes pediatricos
bajo corticoterapia proiongada debe ser seguido cuidadosamente.

Interacciones medicamentosas:

o No administrar con medicamentos que sean metabolizados por el
citocromo P450 3A4: fenitoina, barbitiricos, efedrina, rifabutina,
carbamazepina y rifampicina ya que pueden disminuir Ila
concentracion plasmatica de la betametasona. Por otro lado, ia
administracion de ketoconazol, ritonavir y eritromicina pueden
elevar la concentracion plasmatica del corticoide por inhibicion del
CYP3A4.

e 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 dias,
puede aumentar el riesgo de hemorragia propio de |la
corticoterapia (mucosa digestiva, fragilidad vascular).

Heparina por via parenteral: idem anterior.
Hipoprotrombinemia: la asociacion de aspirina y corticoides,
aumenta el riesgo de sangrado.

« Insulina; hipoglucemiantes orales: puede producir elevacion de
la glucemia por disminucién de la tolerancia a los glucidos.
Prevenir al paciente sobre la necesidad de controlar Ilos
parametros sanguineos y urinarios, adaptando la posologia
antidiabética al tratamiento con corticoides,

e Isoniazida: disminucién de sus concentraciones plasmaticas por
aumento del metabolismo hepatico.

e Por retencion hidrosalina puede disminuir el efecto de los
antihipertensivos.

Puede disminuir la accién de interferon alfa.
Puede disminuir la concentracion de prazicuantel.

REACCIONES ADVERSAS
Alteracién de fluidos y electrolitos: retencién de sodio y agua; falla
cardiaca congestiva en pacientes susceptibles; hipertension;
hipokalemia; alcalosis hipokalémica.

Musculoesqueléticas: debilidad muscular; pérdida de masa muscular;
miopatia esteroidea; osteoporosis; fracturas , vertebrales por
compresion; necrosis aséptica de las cabezas femoral o humeral,
fractura patolégica de huesos largos.
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Gastrointestinales: Wdlcera péptica; hemorragias ulcerosas; perforaci
de la Glcera; pancreatitis; distension abdominal y esofagitis ulcerativ
Neurolégicas: presion intracraneal aumentada con papiledemg:
(pseudotumor cerebral) usualmente luego del tratamiento, vértigo,
cefalea.

Dermatolégicas: retardo de la cicatrizacion; piel fragil; petequiasg? 9 ,
equimosis; hipertricosis; sudoracién aumentada, supresion de los tests 3} 5}
cutaneos (falsos negativos); ardor o picazon especialmente en el area ’
perineal (luego de la inyeccion 1.V.).

Neuropsiquicas: frecuentemente, sobreexcitacion con euforia vy
trastornos del suefio. Raramente, accesos de conductas maniacas,

estados confusionales 0 confuso-oniricos; posibilidad de convulsiones.

Oftalmicas: catarata subcapsular posterior, aumento de la presién
intraocular, glaucoma, exoftalmos.

Endocrinas y metabdlicas: Irregularidades menstruales, desarrollo de

estado cushingoide, supresion del crecimiento en pacientes pediatricos,
insuficiencia suprarrenal secundaria (especialmente frente a estrés,
traumatismo, cirugia o enfermedad), intolerancia a la glucoss,
manifestacion de diabetes mellitus latente, aumento del requerimiento

de insulina o de hipoglucemiantes orales en diabéticos, hirsutismo.

Metabdlicas: Balance nitrogenado negativo por catabolismo proteico.

Otras: Aumento de peso, aumento del apetito, nausea, malestar, hipo.
Anafilacticas: prurito, urticaria, eritema, edema angioneurdtico, shock.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION

Frasco gotero conteniendo 30 ml.

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.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ultima revision autorizada:

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com

www.roux-ocefa.com
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

RO - 0901
BETAMETASONA
Solucion oral - Comprimidos .
Industria Argentina 5

Venta bajo receta - 9 3; 5 ’

FORMULA:

Cada 100 ml de RO - 0901 Soluciéon Oral contiene: Betametasona
(como fosfato disédico) 60 mg. Excipientes: fosfato monosoddico
anhidro, fosfato disédico dihidrato, E.D.T.A, sacarina sédica, ciclamato
de sodio, propilparabeno, metilparabeno, colorante punzo 4R, esencia
de frutilia liquida, 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
mgqg. Excipientes: celulosa microcristalina silicificada tipo 50,
crospovidona, estearato de magnesio, laca azul brillante (10 - 16%),
celulosa microcristalina silicificada tipo 90 c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Corticosteroide de accién sistémica.
(HO2AB)

INDICACIONES

Endocrinopatias: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (si
bien la hidrocortisona es de primera eleccion, los corticoides sintéticos
pueden utilizarse en combinacidn con mineralocorticoides), hiperpiasia
adrenal congénita, tiroiditis subaguda, hipercalcemia asociada con
cancer. Reumatopatias: adyuvante en tratamientos cortos en episodios
agudos o exacerbacién en la artritis psoridsica, artritis reumatoidea
juvenil, espondilitis anquilosante, bursitis aguda o subaguda, artritis
gotosa aguda, sinovitis. Colagenopatias: lupus eritematoso sistémico,
miocarditis reumatica aguda. Dermatopatias: peénfigo, dermatitis
bullosa herpetiforme, eritema multiforre severo, dermatitis exfoliativa,
micosis fungoides, psoriasis severa. Enfermedades alérgicas: rinitis
alérgica perenne o estacional, asma bronquial, dermatitis por contacto,
reaccion de hipersensibilidad a farmacos, enfermedad del suero.
Enfermedades respiratorias: sarcoidosis, sindrome de Loeffler,
beriliosis, tuberculosis fulminante o diseminada en asociacion con
tuberculostaticos  apropiados, neumonitis  aspirativa, laringitis
espasmodica, bronquiolitis, bronquioalveolitis. Hematoldgicas: anemia
hemolitica autoinmune, eritroblastopenia, anemia hipoplasica
congénita. Manejo paliativo de la leucemia aguda infantil.

Sindrome nefrotico sin uremia, idiopatico o por lupus eritematoso.
Enfermedades gastrointestinales: colitis ulcerosa, enfermedad de
Crohn.

ACCION FARMACOLOGICA

Los corticoides difunden a través de las membranas celulares y se unen
a receptores especificos citoplasmaticos. Estg¢s complejos entran al
nucleo celular y estimulan la transcripcion de sajero para la
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tejidos, inhiben a acumulacion de Ilas células inflamatori

(macréfagos, feucocitos), inhiben la fagocitosis y la sintesis o liberaciéns

de mediadores quimicos de la inflamacidn.
Los glucocorticoides sintéticos, incluyendo ia betametasona, se utilizan
principalmente por su efecto antiinflamatorio. En dosis altas actian
como inmunosupresores disminuyendo la respuesta inmunitaria. Lg>
betametasona presenta elevada actividad glucocorticoide vy pocBD
actividad mineralocorticoide.

FARMACOCINETICA

Luego de la administracion oral, se absorbe rapida y completamente
alcanzando una vida media plasmatica de 6 a 8 horas. Su volumen de
distribucién es de 75 a 90 litros y se une a las proteinas plasmaticas en
un 64%. Se metaboliza en higado. Se elimina por via biliar y urinaria
{como 17 hidroxicorticosteroides).

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

Cada gota de solucién contiene 0,03 mg de betametasona.

Cada mililitro de solucidn 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 posologia varia segin el cuadro clinico y la respuesta del paciente.
En general la dosis inicial puede variar de 0.6 a 7.2 mg de
betametasona por dia.

Esta dosis puede mantenerse o0 ajustarse hasta lograr una respuesta
satisfactoria. La dosis de mantenimiento se logra por reduccién gradua!
de la dosis inicial hasta la permanencia del efecto deseado con una
minima posologia. Para interrumpir el tratamiento, luego de 10 a 15
dias de duracion, la dosis debera disminuirse gradualmente.

En la insuficiencia adrenal se recomienda 17,5 mcg/kg/dia, en 2 a 3
tomas.

En la terapia corticoidea farmacolégica se sugiere 62,5 a 250
mcg/kg/dia en 3 tomas, de acuerdo a la gravedad del caso.

Una dosis unica 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 dia) para mantener
efectos satisfactorios. En ciertos casos, sobre todo en tratamientos
prolongados, puede ser util el empleo de la técnica de dias alternados
(una dosis unica por la mafana, cada 48 horas), con el objeto de
minimizar la posibilidad de supresion del eje hipotdlamo hipdfiso
adrenal.

En caso de una terapia de reemplazo de otro corticoide, tener en cuenta
la siguiente tabla comparativa de potencias:

CORTICOIDE POTENCIA EQUIVALENCIA EN 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

% Dr. NESTOR CLAUDIO CHIZYADO
DIRECTOR TECNICO
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DEXAMETASONA 30 0.75

BETAMETASONA 35 0.60

Para administrar Betametasona Solucion Oral no aplicar el frasco
gotero directamente en la boca del paciente sino colocar la dosis

correspondiente en una cuchara o recipiente dosificador. £ o
R ;'J;

ol

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Tuberculosis activa
(salvo que se utilicen quimioterdpicos antituberculosos). Micosis
sistémica. Ciertas virosis en evolucion (ej. hepatitis, herpes, varicela-
z6ster). Estados psicéticos aan no tratados o incontrolables. Epilepsia.
Ulcera gastroduodenal activa. Hipertension arterial severa.
Osteoporosis. Insuficiencia cardiaca congestiva grave. Glaucoma.

ADVERTENCIAS

La imprevista interrupcidon de la corticoterapia puede desencadenar una
insuficiencia suprarrenal secundaria. La misma podra evitarse mediante
la disminucion gradual del corticoide.

En pacientes sometidos a terapia con corticoides que tienen que
atravesar por una situacion de estrés inusual, deberd indicarse un
aumento en la dosis del mismo.

La corticoterapia puede favorecer la aparicibn de diversas
complicaciones infecciosas debidas especialmente a bacterias,
levaduras, parasitos, bacilo de Koch. Antes de comenzar el tratamiento,
es importante descartar toda posibilidad de un foco visceral.

la prescripcion de corticoides a pacientes con tuberculosis latente
requiere una estrecha vigilancia, ya que puede reactivar la enfermedad.
£l uso prolongado de corticoides puede causar cataratas subcapsulares,
glaucoma con posible dafio de los nervios épticos, y puede favorecer el
establecimiento de infecciones virales o fungicas.

La administracion de corticosteroides puede alterar las tasas de
crecimiento en lactantes y nifios, por tanto se debe Vvigilar
cuidadosamente, el crecimiento y desarrollo de estos pacientes cuando
reciben tratamiento prolongado.

PRECAUCIONES

Los glucocorticoides pueden elevar la concentracion de glucosa en
sangre. En caso de tratamientos con insulina o hipoglucemiantes orales
junto a corticoides debera ajustarse la dosis de uno o ambos
medicamentos.

Puede producirse una retencion hidrosodica. Es importante disminuir el
consumo de sodio durante la corticoterapia.

Prevenir la perdida de potasio mediante la administracién del mismo.
El catabolismo proteico con balance negativo del nitrdgeno y el efecto
hiperglucemiante de los corticoides, hacen aconsejable un régimen rico
en prétidos, pobre en azdcares de absorcién rapida y que limiten el
aporte de azlcares de absorcién lenta.

Esta también aconsejado seguir un régimen rico en calcio o caicio y
vitamina D.

Si hubiese antecedente de ulcera, la corticoterapia esta desaconsejada.
En caso de ser necesario, indicar una terapia adjunta antiulcerosa.
Emplear la corticoterapia con precaucion en la colitis ulcerosa, en la
anastomosis intestinal reciente, en la insuficiencia renal, la hipertensién
arterial, la osteoporosis y la miastenia grave.

Controlar el tiempo de protrombina en los pacientes anticoagulados.

Los corticoides deben ser usados con precaucién jen pacientes con
herpes simplex ocular ya que puede ocurrir perforacidn corneal.

Hay un efecto corticoideo aumentado en pacientes con hipotiroidismo o
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con cirrosis.

Durante el uso de corticoides pueden aparecer desordenes psiquicos
tales como: euforia, insomnio, cambios del humor o de la personalidad,
e incluso depresién severa o manifestaciones psicéticas. Pueden
agravarse tendencias psicéticas preexistentes o inestabilidad emocional. Iy

b

Embarazo: el uso de corticoides durante el embarazo o en mujeres que 3/ 57
potencialmente puedan estarlo, requiere que los beneficios sean
confrontados con los posibles peligros para la madre, el embridn o el

feto. Los recién nacidos de madres que fueron medicadas con

corticoides deberan 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 produccién enddégena de
corticoides y causar efectos indeseados. Las madres en periodo de
lactancia que reciban dosis farmacoldgicas de corticoides deberan
suspender la lactacion.

Uso_pediatrico: el crecimiento y desarrollo de los pacientes pediatricos
bajo corticoterapia prolongada debe ser seguido cuidadosamente.

Interacciones medicamentosas:

» No administrar con medicamentos que sean metabolizados por el
citocromo P450 3A4: fenitoina, barbitiricos, efedrina, rifabutina,
carbamazepina y rifampicina ya que pueden disminuir la
concentracion plasmatica de la betametasona. Por otro lado, la
administracion de ketoconazol, ritonavir y eritromicina pueden
elevar la concentracion plasmatica del corticoide por inhibicién del
CYP3A4.

e Anticoagulantes orales: 1a corticoterapia influye en el
metabolismo de los anticoagulantes orales. Cuando la dosis del
corticoide es alta o cuando el tratamiento es superior a 10 dias,
puede aumentar el riesgo de hemorragia propio de la
corticoterapia (mucosa digestiva, fragilidad vascular).

e Heparina por via parenteral: idem anterior.

e Hipoprotrombinemia: [a asociacion de aspirina y corticoides,
aumenta el riesgo de sangrado.

e Insulina; hipoglucemiantes orales: puede producir elevacion de
fa glucemia por disminucion de fa tolerancia a los glicidos.
Prevenir al paciente sobre la necesidad de controlar los
parametros sanguineos y urinarios, adaptando la posologia
antidiabética al tratamiento con corticoides.

o Isoniazida: disminucién de sus concentraciones plasmaticas por
aumento del metabolismo hepatico.

e Por retencion hidrosalina puede disminuir el efecto de los
antihipertensivos.

Puede disminuir la accion de interferdn aifa.
Puede disminuir la concentracion de prazicuantel.

REACCIONES ADVERSAS
Alteracion de fluidos y electrofitos: retencion de sodio y agua; falla
cardiaca congestiva en pacientes susceptibles; hipertension;
hipokalemia; alcalosis hipokalémica.

Musculoesqueléticas: debilidad muscular; pérdida de masa muscular;
miopatia esteroidea; osteoporosis; fracturas vertebrales por
compresion; necrosis aséptica de las cabezas femoral; o humeral,
fractura patolégica de huesos largos.
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Gastrointestinales: ulcera péptica; hemorragias ulcerosas; perf
de la ttlcera; pancreatitis; distension abdominal y esofagitis ulcera8ys: X
Neuroldégicas: presion intracraneal aumentada con papiledeRat-
(pseudotumor cerebral) usualmente luego del tratamiento, vértig

0
cefalea. 9 3
Dermatolégicas: retardo de la cicatrizacion; piel fragil; petequias 5

equimosis; hipertricosis; sudoracion aumentada, supresion de los tests
cutaneos (falsos negativos); ardor o picazdén especialmente en el area
perineal (luego de la inyeccion 1.V.).

Neuropsiquicas: frecuentemente, sobreexcitacion con euforia vy
trastornos del suefio. Raramente, accesos de conductas maniacas,
estados confusionales o confuso-oniricos; posibilidad de convulsiones.
Oftalmicas: catarata subcapsular posterior, aumento de la presién
intraocular, glaucoma, exoftalmos.

Endocrinas y metabolicas: Irregularidades menstruales, desarrollo de
estado cushingoide, supresion del crecimiento en pacientes pediatricos,
insuficiencia suprarrenal secundaria (especialmente frente a estres,
traumatismo, cirugia o enfermedad), intolerancia a la glucosa,
manifestacion de diabetes mellitus latente, aumento del requerimiento
de insulina o de hipoglucemiantes orales en diabéticos, hirsutismo.
Metabdlicas: Balance nitrogenado negativo por catabolismo proteico.
Otras: Aumento de peso, aumento del apetito, nausea, malestar, hipo.
Anafilacticas: prurito, urticaria, eritema, edema angioneuroético, shock.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION

Frasco gotero conteniendo 30 ml.

Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos por 0,6 mgy 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.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ultima revision autorizada:

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

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
ROUX OCEFA S.A.

Investigaciéon y Produccién: Medina 138-Buenos Aires
Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com

www.roux-ocefa.com
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