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PENSANDO EN LA GENTE

METAMAR

METAMAR COMPRIMIDOS
BETAMETASONA 0.50 mg

METAMAR GOTAS
BETAMETASONA
0.050g /100 ml
COMPOSICION:
COMPRIMIDOS: Cada comprimido contiene BETAMETASONA 0.50 mg. Excipientes: Almiddn de malz,
Lactosa CD. Diexido de silicio coloidal, Croscarmelosa sédica, Laca azul brillante, Estearato de
magnesio, Agua purificada, Alcohol etilico.

GOTAS: Cada 100 ml contiene BETAMETASONA 0.05 g. Excipientes: Propilenglicel. Sorbitol al T0%,
EDTA Disddico, Benzoalo de sedio, Acido Citrico, FosfatoDisddico, Sacarina Sddica, Azicar, Agua
desionizada ¢.5.

mRNA en algunas células (ejemplo: linfocitos),
Disminuye o previene las respuestas del tejido a los i ios, con ibn de los
sintomas de la inflamacién, sin tratar la causa Inhibe la wn de células
incluidos los ¥ . &n las zonas de inflamacién. También inhibe la
1 ilosis, la i ﬂo enzumas ¥ la sintesis o liberacién de diversos mediadores
Tmi da la i i do la awﬂn lnmunowpmwra na 56 conacen par complato,
pueden implicar la o e las por células
:hlnmwnslblhdad retardada), asi como acciones mas ssDecll'us que aleclen la respuesta inmune.

FARMACOCINETICA: Por via oral se absuﬂ:u en forma rdpida y casi 901 completo. A los 20 minulos ya

se delectan niveles dtiles, el pico mdximo a las 2 horas. A
. la i n forma gradual durante 24 horas.

La vida media en una dosis IJnu:a oscila enlro 180 y 220 minutes (no obstante la vida media de accidn

biolégica oscila entre 36 y 54 horas).

POSOLOGIA Y FORMA DE ON:
presentaciones)
La

g (vilidas para todas las

It de base, pero no 1o reemplaza. La posslogia
deba ser individualizada y aﬂaptaus an \‘un:ldn de la gravedad del cuadro y la respuesta del paciente al
tratamiente.

Para reducir los efectos indescables, la dosis serd disminuida desde el momento en que el paciente o

ACCION TICA: A . parmite. Si el tralamiento ya ha durado algunes dias, la dosis debe ser reducida progresivamente.
Un tratamiento de corta duracidn con dosis elevadas deberd ser conlinuado hasla que el estado del
La ica con h i an muchas s un paciente se eslabilice. Desde que el efecto terapéutico deseado aparece, es necesario determinar la
de las i dosis de correcta, la desis inicial muy progresivamente y a intervalos
apropiades, hasta oblener la dosis minima eficaz.
Comprimidos: Un tratamiento a largo plaze solo deberd ser cuando s i e los 0% Superan
de la corteza primaria o i los riesgos. Si es necesarie un tratamienie a largo plazo, los pacbnles deben ser vigilades
con un mi o i tirgiditis estrechamente a fin de detectar ledo signo que requiera bajar la gl I L]
no iaa - la indicacién de un tratamiento diario o de dias alternos.
érg en el estado de mal asmdlico y en reacciones de Si el no se i durante un periedo razonable, METAMAR debe
ip ibili ia a i ylo picadura de insectos. En estados alérgicos severos o ser suspendido para instaurar olro tratamiento. . .
i qua M a las en atagues agudos o Si durante una enfermedad cronica sobreviene una remision espontdnea, el tratamiento debe ser
dermalitis de oomacw. dermalitis atépica, u".ca'r'.:','u:n:ﬂmg:::; ::;:::‘,% ¥ asma ' Como loda :omoolerapva el tratamiento a largo plaze, no debe ser interrumpide brutalmente, sino que
P fibrosis ., berilosis. i bajando Iunbu v nrogroswxmenle la dosis diaria a fin de evitar un recrudecimiento agudo de la
imi i i e da L:‘:ﬂhr que no puede Imla(u de otro modo. Si ME‘FAMAR dahe i a otro g icoide, respetar la equivalencia de las dosis.
Enfermedades digestivas: colitis ulcerosa, enf) de Crohn, N | .
Procesos i a corto plazo durante los alaques agudos o Via oral: © gotas: Gotas: cada 30 gotas de
de las sigui Artritis agudas o como Metamar contiene 0.5 mg. da cada de Metamar conliene 0,5

Fiebra ica aguda, bursitis agudas y subaguedas, sinovitis, artrilis
gotosa. Eswnuulms anqunw!anlla
5

my. de Betametasona.
La dosig inicial varia segun I en:‘umeuwu a tratar oscilando entre 0.25 y 8 mg. por dia. En el nifio, la
la general mas de la severidad de la enfermedad que de la

mixta del tejido i istémi itis nodosa, cardilis reumdtica

edad, el peso o la alra La dosis Imenal pedidirica varia de 17.5 a 250 meg (0.017 a 0.250 mg) / kg de
aguda. Se uliliza en cuadros de exacerbacidn o mantenimiento. pesa r.o:poml diarios o de 0 5mg a 7.5 mg / m2 de superficie corporal diarios.
Enf et | B it Y pénfigo vulgar, en razén de su larga vida media biolégica de 36 a 54
bulloso, psoriasis severa. haras, no conviene utilizar METAMAR en tratamientos de dias allernos (dosis deble ¢/2 dias).
Sangre: anemia plrpura Hopénica idiopath
‘Otras: enfermedades oculares graves, agudas o cronicas, o ias como conjuntiviti CON ONES:
alérgica, queratitiz, diceras de cdrmea marginales de causa aldrgnca iritis @ iridiocistiti :J;:Ouduhr

II\I\OIIIS Mlll‘lol’ Y coroiditis difusa, retl
como

tis central. tras que i el USD
i paliativo :e]ampln leucamia agnda linfoma maligno, o

m-oloma multiple].

1. Todo process infeccioso, salvo aquéllos donde el corticoide estd especificamente indicado.
2. Virosis en ovalucién (hepalitis, herpes, varicela, herpes zoster, stc.)

3. Estados aln por un

4 Vacunas a gormems vivos,

alguno de sus constituyentes.

Gotas:
Esta indicado espacialmente cuando por anla idn de los debe utili

esta via. En particular en nifos y ancianos. 5- 9 e 9 N curse i en casos de
L logh I i imidos. i )
- 4 fon las mismas que para comprim Nota: No existe ninguna para una de vital.
FARMACOLOGIA: L ' i i Las Ik
1ales como la ctasona on utiizadas prindi or 50 efecto antinflamatorio. En altas doats Medicamentos no antiarrtmicos que pusdan provocar el fenomeno de torsion de vértice del corazon
la resp i Su efecto en parth Ia actividad sobre la retencidn (torsades de painte).
de sodio es menor al de las tales como la i Uso local:
Se difunde l lmvés de las ul y forma : N
ifi tran ¢n el ndcleo celular, e unen al DNA y I ipei severos de la 9 on Curso.
del mRMA y ia ponlenor sintesis de varias enzimas, que son las responsables en ditima instancia de los % 'F':!.'i‘lflg“ intraarticular 3"‘-9‘"" auna amplaatl’a.

wlectos de los corticoides sistémicos. Sin embarge, estos agentes pueden suprimir la transcripcidn del

4. Proceso infeccioso en el sitio a inyectar.

Para lodas las indicaciones, se debe evaluar la relacién riesgo- -Banelic presencia de Sida,
cardiaca Dwnoﬂas me‘l-tus. Glauooma de OﬁBUIO

abierto, hep ica, Miaston gravis, Hiperti

activa y Disfuncidn lana] sevaers.

ADVERT| Los signos de i duranla su vsv pueden
desarrollarse nuevas CCiOnes. SII omgloo DWU& grmr ismil

para localizar la inf Durante la contra Iu viruela.
Tampoco deben llevarse a cabo olros pmeadumiem.on de inmunizacién mieniras se esté

provecar hipokalemia severa. El riesgo de edema puede
los OFOCDOS de los

con @l uso si uo

mena. i o

no alivian y Duwtn exacerbar
pof i Puede la @ glucosa en
ssngm pof lo que serd mecesario adecuar 1a dosis de msullna © de hipoglucemiantes orales. Los cambios
en ¢l estado tirsideo del paciente o en las dosis de hormona tiroidea (si estd en tratamiento con éstas),
pusden hacer necesaro un ajuste en la dosificacidn de corticosteroides. ya que en ¢l hipotiroidismo el

i de los ol estd  disminui en el hi iroidi: astd Laos

i por peligro de hasta la falta

de repuesta en la produccion de anticuerpos. Sin nmhargo s pu«nn llevar a cabo procedimientos

inmunizantes en pacientes que reciben por Ej. En enf. de
SOM.

PRECAUCIONES: Pacientes que reciben dosis inmunosupresoras de corticoides. deben evilar Q\Ieﬂaf

orales o & Ia vida media en los corticoldes y con ello sus efeclos
téxicos. Los glucdsidos digitdlicos aumentan el riesgo de arritmias. El uso de olres inmunosupresores
con dosis inmunosupreseras de corlicoides puede elevar el riesgo de infeccién y la posibilidad de
desarrollo de linfomas u otros trastornos linfoproliferativos. Puede acelerar ol metabolismo de la
Mazilatina con disminucién de su concentracién en plasma.
EFECTOS COLATERALES: El riesgo de que se produzcan, aumenta con la duracién del tratamients o
con la rreeuencla de la admunnslraaon ¥ en m;or grade con ra doc-hca:non Las mismas pueden ser

expuestos al sarampién o a la varicela, y en caso de que elle ocurra, deben
miédico. Esto es parlicularmente importante en los nifies. En pacientes con tuberculosis activa debu
limitarse su uso en formas dlnmlnaﬂas o fulminantes en los cuales el corlicoide se ullluza para el

@ la enf con un nsg-men

focal reduce pero ne

olnmnl el nesqu de efectos mshdmlws.
dicera ca, di ulcerosa, glas, nduseas

o vémitos, pauma!mn
en

a i con i la:emo @ ina, requiere una oslwona igil i@, ya
que putde ocurrr reactivacién de fa 'lﬂwmldw. Durim la g los

deben recibir quimioprafilaxis. Cuando se  utilice an un ildctico, debe
tenerse en cuenta que la misma Ia i Gl tica de los

de las nenuas, adalnazam-enlo. fragilidad ylo atrofia de la piel,
cné o, estrias rojizas, hiperhidrosis,

eritoma facial ¥
de en pruebas

por o cudl puede ser necesario un ajuste de la dosis de los mismos. DODO utilizatse la menor dosis
posible de corlicoide para contralar la afeccidn que se estd ratande. Cuando sea posible

aumento de |a prasién
Hiarwl-etmlluoﬁl- retension de sodi

perdida de pndas:’o con alcalosis, edemas

arritmias,
. de Cushing, falta de respuesta herlnunui

{cortical y i i do siress (|

alos glncldns diabetes melitus, aumento de la tolerancia a los antidiabéticos o insulina.

de la doms. la IINBMB deberd ser gradual; la répida del puede producir

Ia cual puede Ia
dosis. Esta insuficiencia relativa puede preexistic duranle varios meses después de b ido el
tratamiento. i durante este periode se produce una siluacién de Stress., deberd el
tratamiento corticoide. Si el paciente ya estd . puede ser i la
dosis de los mismos. Como la secrecion mineralocorlicoide puede estar afectada, se la

pérdida de masa muscular, auments de la gravedad
©n [a miastenia gravis, Osteoporosis, necrosis asopl-ca de la cabeza femoral y humeral, fracluras por

vertebral, fractura Daloibqlcu de los huesos largos. ruptura de tendones.

administracidn eoncnmnsnla de sodio ylo un agente mineralocorticoide. EI ofecte’ de los
@

tigo, cefaleas, aumenle de la presién intracraneal con edema de papila.

aumenta en los pacientes con hipotireidisme o con ciffesis. Deben con n
can herpes simple ocular debido a la de in corneal. idn en ulilizar los
mismos en colilis ulcerativa inespecifica, sl hay una il de bon i absceso u
otra | infeccidn pidgena, { recignte, ulcera péplica activa o latente,
renal, i iz y gravis. En algunos pacientes la corticoterapia

wouo alterar la ¥ nimero de Las icaci de la i
de la dosis y duracién del ratamiento, siende cada paciente una situacién particular a la que se deberd
tomar en consideracién para que el médico establezca que los beneficios superan a los riesgos. Puade
ser de p durante el tratamiento en el largo plazo. Uso en
Se i Ia i de la dosis minima eficaz durante el mmpo mas corto
posible, de los ¥ nifios que reciban

| del humer (grave dapras-nn o mania), eulwua ritabilidad, insomnio,
i cambios de enos visién borrasa
o inui iGn del nifios y Iduluc-nlls, aum-nw de la sed, escozor,
daler r de la u ofres

cambios del estado anlmlco h-poi.ennlon urticaria, sensacién de falla de aire y sofocos en la cara.

SOBREDOSIFICACION:

Es poco probable que una is aguda de como de otro corticoide pueda dar lugar a
una fatal. A de dosis . @5 raro que dosis excesivas
administradas por pocos dias, provoquen situaciones peligrosas, salvo en casos de pacientes porladores
de diabetes melitus, ulcera péptica en actividad, glaucoma o on aquellos pacientes que reciben

¥ en form
debe waum culaudosamanle dudo que los mlsmes nuoden alterar las tasas de cloolmlenhe @ inhibir 1a
de

po digital o o po
1: luego de la cuidadosa evaluacién clinica del pu:mw. _do la valeracién del tiempo

Tratamiento n-nd-

o alterar ol aja hi
durante el tratamiento corticoideo, aumanta el riesgo de mrewnn ¥ Neﬂos auvarsos

Uso en pacientes de edad avanzada: Durante el i aumenta el
riesgo de infeccion y efectos adwrsos, on nsmnl a nivel dermatologico. Es més probable que lus

de edad
diabetes. Ademas, los anelsnns sobre todo Ian mujeres, sen mas a padecer
inducida por Se 1 la de la dosis minima eficaz durante el tiempo

mas corto posible, siendo los
Use en Embaraze: Categoria C: Esludios en animales mosiraron efeclos mdueablea en los felos,

Inueslu ‘o administracidn, de la canllaud do ldmws mgerlons ¥ demrlunon la

neneral de N”BK \’OMIDO 9'0“‘0:350. lavado gasirico, C-Bfwﬂ ‘ell\‘aﬂﬂ yla NJI‘G‘MO salm
concurric al Hospital mds cercano o comunicarse a los

Ctmlroe do ‘Fm:loolaqlu.

Hespital de I Or. R (011) 4962 7

Hospital A. Posadas: (011) 4554 6648 [ 4658-T777.

CONSERVACION:

envases a temperaturas entre 2 a 30°C, en lugar oscuro y Seco,

aunque no existen estudios controlados en humanos. Como todos los
alraviesa la barrera placentaria. No se pueden excluir i ' tering en un
tratamiento a largo plazo con corticoides durante el embarazo, El tabo corm ol riesgo de una atrofia de
las suprarrenales duranie un lralamlam al final del embarazo. Por elle METAMAR solo debe sor

durante el en los tres n(lmalos muu sl al i

los
PR!S!NT&CION!S
Envase 30
Gmu' Frasco gotero contentendo 30 ml.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. Certificado N® 53.220,

en: Galicia 2652, Capital lel‘al Cnel, Méndez 440 (1875) Wilde - Pcia. de Bs. As,,

¥ ol

justifica el riesgo corrido por el feto. Cuanﬂo a0 indica un i
prednisolona, frente a los otros glucocorticoides y en especial aquello: de cardcter fluorade, ¥aque wn
los que menos pasan la barrera placentaria, La DQCIMIU debe estar infermada que debe consultar al
miédico de @n caso de Los recién nacidos cuyas madres
recibleron durante el embalazo dosis allag da glncowrllcolues daben ser vigilados aslremmenle afin
de detectar todo signo i e ul

Lactancia: Los aluoooorlwmdes b excraﬂan en [a leche materna y pueden alterar la tuncnon suprarrenal
y ol crecimiento del lactante. Las pacientes QUQ ammnlin que reciben corti 5. deben consultar
con su médloo por la de

El uso con o Efedrina, puede
al e los i U “ﬂﬂn
El uso si con favorece la idn de un de éste, por lo
tanto aumenta el riesgo de ici El use con i ne (AINE] pusde
incrementar el riesgo de dicera o gla g LaA B con puede

3844 Villa Lynch - Pcia. de

Comarcializado y Distribuido por: stnrahorws MAR S.A. Av. Gaona 3875, Capital Federal. Tel: (011)
4582-5000 (lineas rotativas)

Director Técnico: Pablo M. Kearney - Farmacéulico

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL ¥ VIGILANCIA MEDICA
¥ NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA. MANTENER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.
Anbe cualquier i el producto el paciente puede llenar ka ficha que estd en ka Pigina Web de La ANMAT
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234,

Fecha de Oltima revisidn: 2710472015
MATP-2417IG



