BETA-LONG®

acetato de betametasona + fosfato dissddico de betametasona

Suspensao Injetavel

MEDICAMENTO  SIMILAR  EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACOES
Suspensdo injetavel 3 mg/mL + 3 mg/mL: embalagem contendo
25 ampolas de 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR / INTRA-ARTICULAR /
PERIARTICULAR / INTRABURSICO / INTRADERMICO
/ INTRALESIONAL / TECIDOS MOLES

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
acetato de betametasona .........cceeeveeeieieieieieieeeeee e 3mg
fosfato dissddico de betametasona............cccceveeeeveennennne. 3,945 mg*

*Equivalente a 3 mg de betametasona

Veiculo: fosfato de sodio dibasico, fosfato de sddio monobasico,
cloreto de benzalconio, edetato dissddico di-hidratado e dgua para
injetaveis.

INEORMAC()ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

1. INDICACOES

BETA-LONG ¢ indicado para a terapia de doengas de intensidade
moderada a grave, doengas agudas e cronicas autolimitadas,
responsivas aos corticosteroides sistémicos, sendo especialmente
util em pacientes que ndo podem usar este tipo de medicamento
por via oral. Os corticosteroides sdo medicamentos adjuvantes ¢
ndo substitutivos da terapia convencional.

As vias de administragdo recomendadas sdo:

1. intramuscular em afecg¢des alérgicas, dermatoldgicas, reumaticas e
outras responsivas aos corticosteroides sistémicos, incluindo bursite;
2.1injecao direta nos tecidos moles em bursites e afeccdes inflamatorias
associadas aos tenddes (tenossinovite) e aos musculos (fibrosite e
miosite);

3. intra e periarticular em artrite reumatoide e osteoartrite;

4. intralesional em diversas afeccdes dermatoldgicas;

5. inje¢do local em algumas afec¢des inflamatodrias dos pés.
Afecgdes osteoarticulares

Osteoartrite pos-trauma, sinovite osteoartritica, artrite reumatoide,
bursite aguda e subaguda, epicondilite, tenossinovite aguda
inespecifica, miosite, fibrosite, tendinite, artrite gotosa aguda,
artrite psoriasica, dor lombar, ciatica, coccigodinia, torcicolo, cisto
ganglionar.

Doencas do colageno

Lupus eritematoso sistémico, escleroderma, dermatomiosite.
Estados alérgicos

Estado de mal asmatico, asma, rinite alérgica sazonal ou perene,
bronquite alérgica grave, dermatite de contato, dermatite atopica,
reagao de hipersensibilidade a farmacos e a picadas de insetos.
Afeccoes dermatolégicas

Lesdes hipertroficas, localizadas e infiltradas de liquen plano, placas
psoridsicas, granuloma anular e neurodermatite (liquen simples
cronico), queloides, lupus eritematoso discoide, necrobiose lipoidica
diabeticorum, alopecia areata.

Afeccdes no pé

Bursite sob calo durum, calo mole e esporao do calcaneo; bursite sobre
halux rigidus e sobre digiti quinti varus; cisto sinovial; tenossinovite;
periostite do cuboide; artrite gotosa aguda e metatarsalgia.

Uso antes do parto na prevencio da sindrome da angustia
respiratéria em prematuros

“ Uniao Quimica

Quando se torna necessaria a indug¢do do trabalho de parto antes
da 32% semana de gestag@o, ou quando o nascimento antes desta
semana se toma inevitavel devido a complicagdes obstétricas,
recomenda-se a administragdo de 2 mL (12 mg) de BETA-LONG
por via intramuscular pelo menos 24 horas antes da hora prevista
do parto. Uma segunda dose (2 mL) deve ser administrada apos 24
horas, caso o parto ndo tenha ocorrido.

BETA-LONG também pode ser usado como tratamento profilatico
caso o feto apresente baixo indice de lecitina/esfingomielina (ou
teste de estabilidade de espuma diminuido no liquido amniotico).
O esquema posologico recomendado ¢ o mesmo descrito acima.
Os corticosteroides ndo estdo indicados no tratamento da sindrome
da membrana hialina apds o nascimento.

Doencas neoplasicas

BETA-LONG ¢ indicado no tratamento paliativo de leucemias e
linfomas em adultos e leucemia aguda em criangas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Inducio de maturacio pulmonar em prematuros

Liggins e Howie publicaram em 1972 o primeiro estudo randomizado
que mostrou beneficio do uso da betametasona para induzir maturagao
pulmonar em prematuros. 282 gestantes nas quais havia ameaga ou
programacao de parto antes de 39 semanas de idade gestacional foram
randomizadas para receber betametasona ou placebo na admissao
hospitalar motivada pelo parto prematuro. Nao foi observado nenhum
caso de obito por doenca da membrana hialina ou hemorragia
intraventricular nos recém-nascidos das maes que haviam recebido
betametasona pelo menos 24 horas antes do parto, enquanto no
grupo controle houve 6 6bitos perinatais por doenga da membrana
hialina e 4 por hemorragia intraventricular. A sindrome de angtistia
respiratoria do recém-nascido acometeu 9% dos recém-nascidos de
maes do grupo betametasona e 25,8% dos recém-nascidos de maes
do grupo controle (p=0,003). Analisando os subgrupos, os autores
concluiram que esta diferenga advinha dos bebés com menos de 32
semanas de idade gestacional que tinham recebido betametasona
pelo menos 24 h antes do parto [(11,8% dos recém-nascidos do
grupo betametasona contra 69,9% do grupo controle (p = 0,02)]. !
Roberts e Dalzier publicaram uma extensa revisdo no Cochrane
Database of Systematic Reviews em 2006, sobre o tema
“corticosteroides ante natais para acelerar a maturagdo fetal em
mulheres com risco de parto prematuro”. A meta-analise incluiu
3.885 gestantes e 4.269 recém-nascidos, sendo que 2.476 gestantes
€2.737 recém-nascidos foram expostos a betametasona. Os autores
concluiram que o tratamento ante natal com corticosteroides nao
aumentou a mortalidade materna ou o risco de corioamnionite ou sepse
puerperal e que se acompanhou de redugdo de mortalidade neonatal
[risco-relativo (RRJ) 0,69; intervalo de confianga (IC) 95% 0,58 -
0,81, 18 estudos, 3.956 bebés], sindrome da angustia respiratoria
do recém-nascido (RR 0,66; IC95% 0,59-0,73, 21 estudos, 4.038
bebés), hemorragia intraventricular (RR 0,54; IC95% 0,43-0,69, 13
estudos, 2.872 bebés), enterocolite necrotizante (RR 0,46; IC95%
0,29-0,74, oito estudos, 1.675 bebés), necessidade de assisténcia
ventilatoria e admissdes em UTI (RR 0,80; 1C95% 0,65 0,99, dois
estudos, 277 bebés) e infecgdes sist€micas nas primeiras 48 horas
de vida (RR 0,56; IC95% 0,38-0,85, cinco estudos; 1.319 bebés).
Os autores concluiram que um curso ante natal de corticosteroide
para acelerar a maturagdo pulmonar do recém-nascido é seguro ¢
eficaz e deveria ser considerado como rotina para o manejo do parto
prematuro, com poucas excec¢des aplicaveis. >

Inflamacéo de tecidos moles e dor inflamatoria aguda

Shbeeb e cols. realizaram um estudo aberto para avaliar a eficacia da
betametasona em Unica aplicag¢@o na bursa intratrocantérica em 75
pacientes com diagnostico de bursite. Os pacientes foram divididos
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em grupos, e cada grupo recebeu uma dose de betametasona (6,
12 ou 24 mg) junto com 4 mL de lidocaina 1%. A reavaliagdo
através de questionarios padronizados nas semanas 1, 6 e 24 apds
o procedimento evidenciou presenga de resposta clinica em 77,1%,
68,8% ¢ 61,3% dos pacientes, respectivamente. A analise dos grupos
mostrou que aqueles que receberam doses maiores tinham maior
alivio da dor (p =0,0123). Os autores concluiram que a injecao local
de betametasona permite alivio prolongado de dor em pacientes
com bursite trocantérica. *
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

BETA-LONG ¢éuma associagdo de ésteres soluveis e pouco soluveis
de betametasona que produz potentes efeitos anti-inflamatoérios,
antirreumaticos e antialérgicos no tratamento de afeccdes responsivas
aos corticosteroides. A atividade terapéutica imediata ¢ obtida pelo
fosfato dissodico de betametasona, que é rapidamente absorvido apds
a administragdo. A manutengao da atividade é devida ao acetato de
betametasona, que, por ser pouco soltuvel, é absorvido lentamente,
controlando os sintomas de forma prolongada.

Os glicocorticoides, como a betametasona, causam diversos e
intensos efeitos metabdlicos, modificando a resposta imunologica
organica a diversos estimulos. A betametasona possui alta
atividade glicocorticoide e baixa atividade mineralocorticoide. Os
glicocorticoides sdo esteroides adrenocorticais que sdo prontamente
absorvidos a partir do trato gastrintestinal.

O inicio da a¢do de BETA-LONG ocorre 30 minutos apds sua
administracdo, podendo seu efeito manter-se por até 4 semanas.

4. CONTRAINDICACOES

BETA-LONG ¢ contraindicado em pacientes com infec¢des
sistémicas por fungos, em pacientes com hipersensibilidade ao
acetato de betametasona e ao fosfato dissddico de betametasona,
outros corticosteroides ou qualquer componente deste produto. O uso
concomitante de corticosteroide e vacina contra rotavirus aumenta
o risco de infeccao pela vacina de virus vivo.

Os corticosteroides nao estdo indicados no tratamento profilatico
da sindrome da membrana hialina em prematuros, e ndo devem ser
administrados a gravidas com pré-eclampsia, eclampsia ou sinais
de lesdo placentaria.

Preparacdes de corticosteroides intramusculares sao contraindicadas
em casos de purpura trombocitopénica idiopatica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 15 anos.
BETA-LONG NAO devera ser usado por via intravenosa ou
subcutinea.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Técnica asséptica rigorosa € essencial para o uso de BETA-LONG.
BETA-LONG contém dois €steres de betametasona, um dos quais o
fosfato dissodico de betametasona, € rapidamente absorvido apds a
injecdo. O potencial para efeito sistémico produzido por esta fragao
soluvel do produto deve ser considerado pelo médico quando da
sua utilizagdo.

A administra¢@o de corticosteroides por via intramuscular deve ser
profunda e em musculos grandes para evitar atrofia do tecido. A
administracdo intra-articular, intralesional ¢ em tecidos moles pode
produzir efeitos tanto locais quanto sistémicos.

Para se excluir a possibilidade de processos infecciosos € necessaria
a realizagdo de exame do liquido sinovial. A inje¢do local em uma

articulacdo infectada deve ser evitada. Um marcado aumento da
dor e inchago local, restricdo de movimento articular, febre e mal-
estar sugerem a presenga de artrite infecciosa. Caso a infecgdo
se confirme, um tratamento antimicrobiano adequado devera ser
instituido.

Nao se deve injetar corticosteroides em articulagdes instaveis, regides
infectadas e espagos intervertebrais. Injecoes repetidas em articulagoes
com osteoartrite podem aumentar a destruigdo articular. Deve-se
evitar as inje¢des com corticosteroides diretamente nas substancias
dos tenddes devido a relatos de rupturas tardias do tendao.

Apos terapia corticosteroide intra-articular, cuidados devem ser
tomados pelo paciente para evitar o uso excessivo da articulagao
no qual o efeito benéfico tenha sido obtido.

Em raras ocasides tém ocorrido reagdes anafilaticas em pacientes
recebendo corticoterapia parenteral. Medidas de precaugdes adequadas
devem ser adotadas antes da administragdo, especialmente quando
o paciente apresentar historico de alergia a qualquer outro farmaco.
Em casos de corticoterapia prolongada, a transferéncia da terapéutica
parenteral para oral deve ser considerada depois de se avaliar os
possiveis beneficios contra os riscos potenciais do firmaco. Ajustes
posoldgicos poderdo ser necessarios com a remissao ou exacerbagao
da doenga, a resposta individual do paciente ao tratamento com
exposi¢ao a estresse emocional e/ou fisico, como infecgdo grave,
cirurgia ou traumatismo. Acompanhamento médico podera ser
necessario por até um ano apds o término de tratamento prolongado
ou com doses elevadas.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infecgdo e
novas infec¢des podem ocorrer durante seu uso.

Quando os corticosteroides sdao usados, pode ocorrer diminuicao
da resisténcia e incapacidade em localizar a infecgao.

O uso prolongado de corticosteroides pode causar catarata subcapsular
posterior (principalmente em criangas), glaucoma com possibilidade
de dano no nervo 6ptico e ativagio de infec¢des oculares secundarias
por fungos e virus.

Doses médias e elevadas de corticosteroides podem causar elevagdo
da pressdo arterial, retencéo de sal e agua e aumento da excrecao de
potassio. Estes efeitos sdo observados com menor frequéncia com
derivados sintéticos, exceto quando usados em altas doses. Deve-
se considerar uma dieta de restrigdo de sal e suplementagdo de
potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excrecao de calcio.
Durante a corticoterapia, os pacientes nao deverdo ser vacinados
contra varicela. Outras formas de imuniza¢do também nao deverdo
ser realizadas, especialmente quando em uso de altas doses de
corticosteroides, devido ao risco de complicagdes neurologicas e
deficiéncia na resposta imunoldgica. Entretanto, os processos de
imunizagdo podem ser realizados nos pacientes que estdo fazendo
uso de corticosteroides como terapia substitutiva, por exemplo, na
doenca de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses imunossupressoras de
corticosteroides devem ser alertados para evitar exposigdo a varicela
ou sarampo e, se expostos, devem procurar atendimento médico;
aspecto de particular importancia em criangas.

A corticoterapia na tuberculose ativa deve ser restrita aos casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais corticosteroide
¢ associado a esquema antituberculoso adequado.

Se houver prescricdo de corticosteroides para pacientes com
tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se necessaria
observacao criteriosa para o risco de reativa¢ao da doenca. Durante
tratamentos prolongados com corticosteroides, os pacientes devem
receber quimioprofilaxia.

Se a rifampicina for usada na terapia quimioprofilatica, seu efeito
de aumento da depuragdo hepatica dos corticosteroides deve ser
considerado. Pode ser necessario ajuste de dose do corticosteroide.
Deve-se utilizar a menor dose possivel de corticosteroide para
controlar a doenga sob tratamento. Quando for possivel uma
diminuicao da dose, esta devera ser gradual.

A retirada rapida do corticosteroide pode ocasionar insuficiéncia
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adrenal secundaria, de origem medicamentosa, podendo ser
minimizada mediante a reducdo gradativa da posologia. Esta
insuficiéncia relativa pode persistir por meses ap6s descontinuagao
da terapia. Portanto, caso ocorra estresse durante este periodo, a
corticoterapia deve ser reinstituida. Se o paciente ja se encontra sob
este tratamento, pode haver necessidade de elevagao da dose. Uma
vez que a secre¢do de mineralocorticoides pode estar comprometida,
deve-se administrar concomitantemente sal e/ou mineralocorticoides.
O efeito corticosteroide acha-se potencializado nos pacientes com
hipotireoidismo ou cirrose hepatica.

Recomenda-se precaucdo no uso de corticosteroides em pacientes
com herpes simples ocular, devido ao risco de perfuracao de cérnea.
Problemas psicologicos podem aparecer com terapia corticosteroide
e, que pode agravar quadros prévios de instabilidade emocional ou
tendéncias psicoticas.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em colite ulcerativa
inespecifica, se houver probabilidade iminente de perfuragdo,
abscessos ou outra infec¢do piogénica; diverticulite; anastomoses
intestinais recentes; Ulcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia
renal; hipertensdo arterial; osteoporose e miastenia gravis.

Como as complicagdes das terapias glicocorticoides dependem da
dose, do tipo e da duragdo do tratamento, a relagdo risco/beneficio
devera ser analisada para cada paciente.

A administragdo de corticosteroides pode prejudicar a média de
crescimento e inibir a produgdo endodgena de corticosteroides em
bebés e criangas. Portanto o crescimento e o desenvolvimento desses
pacientes sob terapia prolongada com corticosteroides devem ser
monitorados.

O tratamento com corticosteroides pode alterar a motilidade e o
numero de espermatozoides em alguns pacientes.

Deve-se aconselhar pacientes em terapia prolongada a evitar
imunizagao devido a potencial imunossupressao associada ao uso
do medicamento.

Deve-se instruir os pacientes a relatar sinais/sintomas de hiperglicemia.
A glicemia deve ser monitorada atentamente.

Exames oftalmologicos devem ser realizados durante terapia
prolongada. Os pacientes devem relatar alteragdes de visao.

Uso em criancas

As criangas que utilizam BETA-LONG ou outros corticosteroides
por longo periodo de tempo devem ser cuidadosamente observadas
em relagdo ao aparecimento de reagdes adversas como: obesidade,
retardo no crescimento, reducao do conteudo de calcio no sangue e
diminui¢ao da produgido de hormdnios pelas glandulas suprarrenais.
As criangas tratadas com corticosteroides s2o mais suscetiveis as
infec¢des do que as criangas saudaveis. Varicela e sarampo, por
exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criangas recebendo tratamento com corticosteroides. Nestas
criangas, ou em adultos que ainda ndo tenham contraido estas doengas,
deve-se ter atencao especial para evitar essa exposi¢do. Se ocorrer
contato, deve-se instituir tratamento adequado imediatamente.
Uso durante a gravidez e lactacio

Nao foram realizados estudos controlados sobre a reproducao humana
com corticosteroides. O uso destes farmacos durante a gravidez
ou por mulheres em idade fértil requer a analise da relagdo riscos/
beneficios para a mae e o feto.

O uso profilatico de corticosteroides apds a 32% semana de gestagao
ainda ¢ discutivel, devendo haver criterioso julgamento médico
quanto aos beneficios e riscos potenciais para a mae e o feto.

Os corticosteroides nao sdo indicados no tratamento da sindrome
da membrana hialina apds o nascimento.

Bebés de maes que receberam doses elevadas de corticosteroides
durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados para sinais
de hipoadrenalismo. As criangas, cujas maes receberam betametasona
durante a gravidez, tiveram uma inibi¢do transitéria do horménio
de crescimento fetal e provavelmente dos hormonios pituitarios que
regulam a producao de corticosteroides pelas zonas definitiva e fetal

da glandula adrenal fetal. Entretanto a supressao ndo interfere com
a resposta pituitaria adrenocortical ao estresse apos o nascimento.
As mulheres que utilizaram corticosteroides durante a gestagdo
devem ser observadas durante ¢ apds o parto para algum sinal de
insuficiéncia adrenal devido ao estresse do parto.

Categoria de risco na gravidez - C: Nao foram realizados estudos
em animais ¢ nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos
em animais revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Os corticosteroides atravessam a barreira placentaria e sdo excretados
no leite materno. Recém-nascidos e criangas de pacientes que
utilizaram corticosteroides na gravidez devem ser examinados com
cuidado pela possibilidade rara de ocorréncia de catarata congénita.
Devido ao potencial de efeitos adversos indesejaveis de BETA-
LONG em lactentes, deve-se considerar a descontinuacao da
amamentacio ou do firmaco, levando em conta a importincia
do farmaco para a maie.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano
- Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou
doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar
reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista
deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a
alimentac¢ao do bebé.

Uso em idosos

E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles sio mais
suscetiveis para apresentar reacdes adversas.

Esse medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacio medicamento-medicamento

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina
pode acelerar o metabolismo dos corticosteroides, reduzindo seus
efeitos terapéuticos. Os efeitos dos corticosteroides podem ser
potencializados em pacientes em tratamento concomitante com
estrogénios.

O uso de corticosteroide associado a diuréticos depletores de potassio
pode intensificar a hipopotassemia. O uso de corticosteroides
associado a glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilidade
de arritmias ou intoxicagao digitalica associada a hipopotassemia.
Os corticosteroides podem aumentar a deplec@o de potassio causada
pela anfotericina B. Em todos os pacientes sob terapia com alguma
dessas associagdoes medicamentosas, a concentracdo de eletrélitos
séricos, principalmente potéssio, deve ser cuidadosamente monitorada.
O uso concomitante de corticosteroides e anticoagulantes cumarinicos
pode aumentar ou reduzir os efeitos anticoagulantes, necessitando
de ajuste posoldgico.

Os efeitos combinados de anti-inflamatorios ndo hormonais ou
alcool com glicocorticoides podem resultar em maior ocorréncia
ou aumento da gravidade da ulceragdo gastrintestinal.

Os corticosteroides podem reduzir as concentragdes plasmaticas de
salicilatos. O acido acetilsalicilico deve ser utilizado com cuidado em
associagdo com corticosteroides em pacientes hipoprotrombinémicos.
Quando os corticosteroides sdo administrados a diabéticos, podem
ser necessarios ajustes posologicos de hipoglicemiantes orais e/
ou insulina.

O tratamento glicocorticoide concomitante pode inibir a resposta
a somatotropina.

O uso concomitante de corticosteroide e vacinas pode ocasionar
resposta inadequada a vacina.

Uso concomitante de corticosteroide e vacina contra rotavirus aumenta
o risco de infeccdo pela vacina de virus vivo.

O uso concomitante com fluoroquinolonas pode aumentar o risco
de ruptura de tendéo.

O uso concomitante com carbamazepina ou primidona pode reduzir
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aeficacia da betametasona. O uso concomitante com contraceptivos
pode aumentar o efeito dos corticoides.

O uso concomitante com alocurdnio, atractrio, cisatracirio,
mivacurio, pancurdnio, pipecurdnio, rucorénio ou vecurénio pode
reduzir a eficacia desses medicamentos além de ocasionar fraqueza
muscular prolongada em miopatia.

Interacdo medicamento-exame laboratorial

Os corticosteroides podem alterar o teste do nitroblue tetrazolium
para infec¢des bacterianas, produzindo resultados falso-negativos.
Além disso, podem inibir a reatividade dos testes cutaneos e alterar
as provas de fun¢do hepatica.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar sob
refrigeracdo (entre 2° e 8°C); proteger da luz.

O prazo de validade ¢ de 18 meses apo6s a data de fabricagdo (vide
cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original.

Aspecto fisico: suspensido branca homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso injetavel (intramuscular, intra-articular, periarticular,
intrabursico, intradérmico, intralesional e em tecidos moles)
Necessario adquirir agulhas:

Intramuscular: 25x7mm ou 30x7mm

Intra-articular: 40x12mm

Intra-lesional: 25x7mm, 30x7mm, 30x8mm, 40x12mm

Tecidos moles: 13x4,5mm 25x7mm, 30x7mm, 30x8mm
Intrabursico: 25x7mm, 30x7mm, 30x8mm

Periarticular: 25x7mm, 30x7mm, 30x8mm

Naio esta indicado para uso intravenoso ou subcutineo.

Técnica asséptica rigorosa € essencial para o uso de BETA-LONG.
Por se tratar de uma suspensao injetavel, BETA-LONG deve ser
aplicado por um profissional de satde.

Agite antes de usar.

Asnecessidades posologicas sdo variaveis e devem ser individualizadas
segundo a doenga especifica, sua gravidade e resposta do paciente
ao tratamento.

Administracio sistémica

O tratamento das afecgdes que necessitam dos efeitos dos
corticosteroides sistémicos pode ser cuidadosamente controlado
por injecdes intramusculares de BETA-LONG. Sua agdo rapida e
prolongada torna-o adequado para o inicio do tratamento em afec¢des
agudas nas quais o controle da inflamagao deve ser rapidamente
atingido e mantido. A agdo prolongada do medicamento colabora
na prevengao da recrudescéncia decorrente da manutengao irregular
dos efeitos corticosteroides.

O tratamento ¢ iniciado com uma inje¢do intramuscular de 1 mL
de BETA-LONG na maioria dos casos e repetida semanalmente ou
mais frequentemente, quando necessario. Em doengas menos graves,
em geral doses menores sdo suficientes. Em doengas graves, como
estado de mal asmatico ou lipus eritematoso sistémico, inicialmente
poderdo ser necessarios 2 mL.

A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até que uma resposta
satisfatoria seja observada. Caso ndo ocorra uma resposta clinica
satisfatoria apds razoavel periodo de tempo, o tratamento com
BETA-LONG devera ser descontinuado ¢ substituido por outro
tratamento adequado.

Administracao local

Caso haja necessidade de coadministragdo, BETA-LONG pode
ser misturado (na seringa e nao no frasco) com lidocaina a 1% ou
2%, cloridrato de procaina ou anestésicos locais similares, com

formulas que ndo contenham parabenos. Anestésicos que contenham
metilparabeno, fenol etc., devem ser evitados. A dose necessaria de
BETA-LONG ¢ inicialmente retirada do frasco para a seringa, em
seguida o anestésico local ¢ aspirado para a seringa e esta €, entdo,
ligeiramente agitada.

Em bursites (subdeltoide, subacromial e pré-patelar), uma injecao
intrabursica de 1 mL promove alivio da dor e restaura a amplitude do
movimento em poucas horas. Injecdes intrabursicas em intervalos de
1 a2 semanas em geral sdo necessarias na bursite aguda recorrente
e nas exacerbagdes de bursites cronicas.

Em tendinites, miosites, fibrosites, tenossinovites, peritendinites e
estados inflamatdrios periarticulares, recomendam-se trés ou quatro
injecdes locais de 1 mL cada, a intervalos de uma ou duas semanas
na maioria dos casos. A inje¢ao deve ser aplicada nas bainhas dos
tenddes afetados e ndo no interior destes.

Em condi¢des inflamatdrias periarticulares, a regido dolorosa deve
ser infiltrada. Em ganglios de capsulas articulares, injeta-se 0,5 mL
diretamente nos cistos.

Na artrite reumatoide e osteoartrite, o alivio da dor, do edema e
da rigidez pode ser atingido em 2 a 4 horas apds a inje¢do intra-
articular. A dose variade 0,25 mL a2 mL, de acordo com o tamanho
da articulagdo: articulagdes muito grandes (quadril): 1 mL a2 mL;
articulagdes grandes (joelhos, tornozelos e ombros): 1mL; articulagdes
médias (cotovelo e punho): 0,5 mL a 1 mL; e pequenas articulagdes
(mio e torax): 0,25 mL a 0,5 mL. O alivio em geral se estende de
1 a 4 ou mais semanas. Utiliza-se técnica estéril com agulha de
calibres 24 a 29 em seringa vazia para aspirac¢do ¢ introdu¢ao na
cavidade sinovial. Retiram-se algumas gotas do liquido sinovial para
confirmar se a agulha esta na articulagdo. A seringa de aspiragdo
¢ substituida pela seringa que contém BETA-LONG e a injegdo ¢
entdo aplicada na articulagdo.

No tratamento intralesional, injeta-se 0,2 mL de BETA-LONG
por via intradérmica (ndo subcutanea), utilizando-se seringa de
tuberculina com agulha de calibre 25 x 1,27 cm. Deve-se ter o
cuidado de injetar um deposito uniforme do medicamento por via
intradérmica. A quantidade semanal total injetada em todas as areas
nao deve exceder a | mL.

BETA-LONG também ¢ eficaz no tratamento das afecgdes dos pés
responsivas aos corticosteroides. Bursite sob calo durum (como
cutaneo) tem sido controlada com duas inje¢des sucessivas de 0,25
mL cada. Em condi¢des como o hdlux rigidus (deformidade na
flexdo do grande artelho), digiti quinti varus (desvio interno do
quinto dedo) e artrite gotosa aguda; o inicio do alivio ¢ rapido. Uma
seringa de tuberculina com agulha de calibre 25 x 1,90 é adequada
para a maioria das injecdes nos pés. Nesses casos, recomendam-
se doses de 0,25 mL a 0,5 mL a intervalos de 3 a 7 dias. Na artrite
gotosa aguda, podem ser necessarias doses de até 1 mL.

Apds a obtengdo de resposta favoravel, a dose de manutengdo
adequada deve ser determinada por decréscimo da dose inicial em
pequenas fragdes a intervalos de tempo adequados, até que a dose
mais baixa para manter uma resposta clinica ideal seja determinada.
A exposigdo do paciente a situagdes de estresse nao relacionadas a
doenga pode implicar em aumento da dose de BETA-LONG. Caso
o medicamento seja descontinuado apos tratamento prolongado, a
dose deve ser reduzida gradativamente.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas de BETA-LONG sdo as mesmas relatadas
para outros corticosteroides, e estdo relacionadas a dose e duragao
da terapia. Habitualmente essas reagdes podem ser revertidas ou
minimizadas por redugdo da dose; sendo esta conduta geralmente
preferivel a interrupgao do tratamento com o farmaco.

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reaciio muito comum (>1/10).

Reac¢ao comum (>1/100 e <1/10).

Reacio incomum (>1/1.000 e <1/100).
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Reacio rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reac¢ao muito rara (<1/10.000).

As reagoes adversas de BETA-LONG de acordo com a frequéncia
de ocorréncia e o local de acometimento, sdo:

Reac¢des comuns

Sistema nervoso central: insOnia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal: dispepsia; aumento de apetite.
Organismo como um todo: aumento da incidéncia de infecgdes.
Reacdes incomuns

Pele: dificuldade de cicatrizagao.

Sistema endocrino: diabetes mellitus; sindrome de Cushing exdgena.
Sistema musculoesquelético: osteoporose.

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: hipocalemia; retengdo de sodio e agua;
irregularidade menstrual.

Reacdes raras

Pele: hematomas; reacao de hipersensibilidade; acne; estrias; urticaria;
sudorese excessiva; rash cutaneo; hiperemia da face e pescogo apos
aplicagdo; sintomas e sinais no local de aplicacdo; hipertricose;
hipopigmentagdo cutanea.

Sistema nervoso central: depressio; convulsdes; tontura, cefaleia,
confusdo mental, euforia, distirbio de personalidade; alteracao de
humor; pseudotumor cerebral; delirios; alucinagdes.

Sistema gastrintestinal: ulcera péptica gastrica ou esofagica;
pancreatite aguda; hepatomegalia; distensao abdominal; solugos.
Sistema geniturindrio: oligosespermia; glicostria.

Sistema musculoesquelético: miopatia por corticosteroide; fraqueza
muscular; mialgias; ruptura de tendao; fratura dssea. -

Olhos: aumento de pressdo intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: hipertensdo arterial sistémica; arritmias
cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva; edema agudo de pulmao;
trombose venosa profunda; vasculite.

Organismo como um todo: ganho de peso; infec¢do fungica.
Reacdes cuja incidéncia nio esta determinada

Sistema geniturinario: alcalose metabolica hipocalémica
Sistema musculoesquelético: perda de massa muscular, agravamento
dos sintomas miasténicos na miastenia gravis, necrose asséptica
da cabeca do fémur e imero; instabilidade articular (por repetidas
injegdes intra-articulares).

Pele: atrofia cutanea, pele sensivel, petéquias e equimose, eritema
facial, dermatite alérgica, edema angioneurdtico.

Sistema cardiovascular: pressdo arterial baixa, choque circulatorio.
Sistema nervoso: manifestacdes psicoticas, hiperirritabilidade e
insonia.

Sistema endo6crino: inibi¢do do crescimento fetal intrauterino e
infantil, diminui¢o da resposta adrenal e pituitaria principalmente em
periodos de estresse, como no trauma, na cirurgia ou em enfermidade
associada, diminuic¢do da tolerancia aos carboidratos (pré-diabetes)
e manifestacao de diabetes mellitus latente.

Olhos: glaucoma e exoftalmia.

Organismo como um todo: anafilaxia, balanco nitrogenado negativo
causado por catabolismo proteico; lipomatose, incluindo lipomatose
mediastinal e epidural que pode causar complicagdes neurologicas;
reagdo do tipo choque ou hipotensao.

Reacdes adversas adicionais associadas a corticoterapia parenteral:
raros instantes de cegueira, relacionada com o tratamento intralesional
na face e na cabega, hiperpigmentagao ou hipopigmentagao, atrofia
cutanea e subcutanea; abscesso estéril, artralgia (apos injegdo intra-
articular) e artropatia de Charcot.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas
Superdoses agudas com glicocorticoides, incluindo a betametasona,

ndo causam situagdes de risco de vida. Exceto em casos de doses
extremas, ¢ improvavel que a administragdo de glicocorticoides
por poucos dias produza resultados nocivos na auséncia de
contraindicacdes especificas, como nos pacientes com diabetes
mellitus, glaucoma, ulcera péptica ativa ou naqueles medicados
com digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores
de potassio.

Tratamento

Complicagoes resultantes dos efeitos metabolicos dos corticosteroides
ou dos efeitos nocivos a satide concomitantes a enfermidades ou
interagdo de farmacos devem ser manipulados apropriadamente. Deve-
se manter ingestdo adequada de liquidos e monitorar os eletrolitos
no soro e na urina, com particular atengao para o balango de sodio
e potassio. Tratar os desequilibrios eletroliticos, se necessario.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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