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METAMAR COMPRIMIDOS METAMAR GOTAS | CV/SANDOENLA GENTE
Betametasona 0,5 mg Betametasona 0,050 g / 100 ml

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

 Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

« Siexperimenta efectos adversos, consulte a sumédico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.
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1. Qué es METAMAR y para qué se utiliza

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

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

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

Advertencias y precauciones

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar atomar METAMAR.

El tratamiento con este medicamento debe siempre administrarse bajo estricta supervision médica (ver seccion 3:
Coémo tomar METAMAR).

Antes del tratamiento Advierta a sumédico:

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

* en caso de Ulcera digestiva, enfermedades del intestino o cirugia intestinal reciente

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

« si padece cualquier tipo de infeccion (particularmente antecedentes de tuberculosis y las infecciones por virus como
hepatitis, herpes, varicela) o si ha estado en contacto recientemente con personas afectadas por esas infecciones

« sitiene un problema de tiroides, insuficiencia hepatica o insuficiencia renal ya que puede requerir menor dosis del
medicamento

« sipadece miastenia gravis (enfermedad de los musculos con fatiga muscular) u osteoporosis

* sipadece epilepsia

« sipadece o ha padecido problemas mentales, en particular relacionados con el uso de corticosteroides

 sipresenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Advierta a su médico en caso de estancia en regiones tropicales o subtropicales, debido al riesgo de enfermedad
parasitaria.

Durante el tratamiento

Evite el contacto con pacientes con varicela o sarampién.

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

Durante el tratamiento y a lo largo del afio siguiente a la interrupcion del mismo, advierta a su médico de la toma de

corticosteroides, en caso de intervencion quirrgica o de situacion de estrés (fiebre, enfermedades).

Precauciones de empleo

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

En caso de duda, consulte a sumédico o farmacéutico.

Toma de METAMAR con otros medicamentos

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

METAMAR puede interferir con los siguientes medicamentos:

Asociacion desaconsejada:

- Medicamentos que inducen la aparicién de la patologia denominada como “torsades de pointes”, entre los que se
encuentran: astemizol, bepridil, eritromicina 1V, pentamidina, halofantrina, esparfloxacino, sultoprida, terfenadina y
vincamina.

Asociaciones a las que se debe prestar precaucion:

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

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

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

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

o Laxantes estimulantes (favorecen la defecacion).

« Anfotericina B (antibidtico).

¢ Glucésidos cardiotonicos como la digoxina (medicamentos utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca).

e Heparina intravenosa (medicamento para evitar la coagulacién de la sangre).

o Alcohol y AINES (analgésicos antiinflamatorios no esteroideos).

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

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

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

o Antidiabéticos como insulina, metformina o sulfamidas hipoglucemiantes.

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

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

 Ciclosporina (inmunosupresor para transplantes).

e |soniazida (antituberculoso).

e Topicos gastrointestinales: sales, dxidos e hidroxidos de magnesio, aluminio y calcio.

Asociaciones a tener en cuenta:

¢ Antihipertensivos (utilizados para controlar la presion sanguinea).

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

¢ Vacunas vivas atenuadas.

o Estrégenos incluyendo anticonceptivos orales (utilizados para evitar el embarazo).
e Macrolidos (antibiéticos).

Embarazoy lactancia

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

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

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

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

Conducciény uso de maquinas
Lainfluencia de betametasona sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.




3. Comotomar METAMAR

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

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

Posologia

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

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

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

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

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

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

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

Duraci6n del tratamiento

Elmédico decidira la duracion del tratamiento.

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

Retirada del tratamiento
Elritmo de retirada depende principalmente de la duracion del tratamiento, de la dosis inicial y de la enfermedad.

Sitomamas METAMAR del que debe

Contacte con sumédico o farmacéutico si ha tomado METAMAR en cantidad o duracion superiores a las recetadas.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a los Centros de
Toxicologia indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Centros de Toxicologia:

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

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

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

Siinterrumpe el tratamiento con METAMAR

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

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

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a sumédico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, METAMAR puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

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

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

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

« aumento del apetito, aumento de peso,

e aumento de la presion arterial,

o excitacion y problemas de suefio,

o fragilidad 6sea,

« modificacion de ciertos parametros biologicos (sal, aztcar, potasio), pudiendo ser requerido un régimen alimenticio o

un tratamiento complementario: pérdidas de potasio (que pueden producir alteraciones del ritmo cardiaco), aumento del
azulcar en sangre, diabetes mellitus, aumento de los niveles de colesterol y triglicéridos en sangre,

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

* Se han observado otros efectos mucho mas raros:

» riesgo de insuficiencia de secrecién de la glandula suprarrenal,

 retraso de crecimiento en nifios,

« trastornos de la menstruacion (regla), impotencia sexual, crecimiento excesivo del vello,

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

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

e acné u otros problemas cutaneos (alergia, moretones, estrias), edemas, cambios en el color de la piel, dermatitis
alrededorde laboca,

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

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

« lasinfecciones existentes pueden agravarse y, pueden aparecer infecciones nuevas dificiles de diagnosticar,

« aumento de la presién del craneo (especialmente en nifios) que se manifiesta como dolor pulsante en la cabeza y
efectos sobre la vision y que empeora en los movimientos bruscos, aumento de los espasmos en pacientes epilépticos o
aparicion de epilepsia,

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

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

Efectos adversos de frecuencia no conocida: Vision borrosa (ver también seccion 4.4).

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de METAMAR

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

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

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

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de METAMAR

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

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

Este Medicamento es Libre de Gluten

Contenido del envase

Comprimidos: Envase conteniendo 30 comprimidos.

Gotas: Frasco gotero contenido 30 ml.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTOIRZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. Certificado N° 53.220

Elaborado en: Galicia 2652, CABA/ Le Corbusier 2881, Area de Promocién el Triangulo, Malvinas Argentinas / Cnel.
Mendez 440. Wilde / Azcuenaga 3944, Villa Lynch.

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

Director Técnico: Santiago H. Di Battista— Farmacéutico.

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

Fecha de ultima actualizacion: 06/07/2022
Cadigo: MA1IP-2417/B
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