Betamethasone Injectable BP
BETAMETHASONE-GH

Injectable

Solution orale de bétaméthasone USP 0,05 % piv

BETAMETHASONE-GH GOUTTE 0,05%

Solution Orale

Betamethasane comprimés dispersioles 2
BETAMETHASONE-GH 2 MG

Comprimés Dispersibles

Composition:

BETAMETHASONE-GH Injectable
Chaque ml contient:

Bétaméthasone phosphate sodique BP
équivalenta Bétaméthasone............... 4mg
Phénol BP 0,5%plv
Eau pour préparations injectables BP ... q.s.

BETAMETHASONE-GH GOUTTE 0,05%
Chaque ml contient:

Bétaméthasone USP
Excipients................

0,5mg
QLS.

BETAMETHASONE-GH 2 MG Comprimés Dispersibles
Chaque comprimé dispersible contient:

Bétaméthasone BP
Excipients.............

Indications

La bétaméthasone est un glucocorticostéroide qui est environ huit a dix fois
plus actif que la prednisolone sur une base poids-poids. Elle peut étre indiquée dans
les conditions suivantes :
Etat asthmatique et réactions allergiques aigués, y compris les réactions
anaphylactiques aux médicaments. La bétaméthasone injectable compléte I'action
de'adrénaline.
Choc sévére résultant d'un traumatisme chirurgical ou accidentel ou d'une infection
sévere.
Crise surrénalienne aigué causée par un stress anormal dans la maladie d'Addison,
la maladie de Simmonds, 'hypopituitarisme aprés une surrénalectomie et lorsque la
fonction corticosurrénalienne a été supprimée par une corticothérapie prolongée.
Lésions des tissus mous telles que le tennis elbow, la ténosynovite et la bursite.
Nouveau-né: La bétaméthasone injectable ne remplace pas les autres formes de
traitement pour le traitement du choc et de I'état de mal asthmatique.
Bétaméthasone injectable :
gie etmode d!
Posologie :
Traitement systémique chez|'adulte
4a20mg de bétaméthasone (1a 5ml) administrés par injection intraveineuse lente en
une demi-minute & une minute. Cette dose peut étre répétée trois ou quatre fois en 24
heures, ou selon les besoins, en fonction de I'affection traitée et de la réponse du
patient.
La bétaméthasone injectable peut également étre administrée par perfusion
intraveineuse. La méme dose peut étre administrée par injection intramusculaire
profonde, mais la réponse risque d'étre moins rapide, surtout en cas de choc. Cette
dose peut étre répétée trois ou quatre fois en 24 heures en fonction de I'affection
traitée etde laréponse du patient.
Traitement systémique dans la population pédiatrique
Les nourrissons jusqu'a 1 an peuvent recevoir 1mg de bétaméthasone par voie
intraveineuse ; les enfants agés de 1a 5 ans, 2mg ; 6 & 12 ans, 4mg (1ml). Cette dose
peut étre répétée trois ou quatre fois en 24 heures, en fonction de I'affection traitée et
de laréponse du patient.
Mode d'administration :
La bétaméthasone injectable peut étre administrée par injection intraveineuse lente,
injection intramusculaire profonde ou injection sous-conjonctivale. La
bétaméthasone injectable peut également étre administrée par perfusion
intraveineuse. Des injections locales de bétaméthasone injectable peuvent étre
utilisées pour traiter les [ésions des tissus mous.
L'incidence des effets indésirables prévisibles, y compris la suppression de I'axe
hypothalamo-hypophyso-surrénalien (HHS), est en corrélation avec la puissance
relative du médicament, la posologie, le moment de I'administration et la durée du
traitement.
Autres voies d'administration
Des injections locales de 4 & 8 mg de bétaméthasone injectable peuvent étre utilisées
lors du traitement des Iésions des tissus mous chez les adultes ; les enfants peuvent
nécessiter des doses plus faibles. Cette dose peut étre répétée a deux ou trois
reprises en fonction de la réponse du patient.
La bétaméthasone injectable a également été administrée par voie sous-
conjonctivale en une seuleinjectionde 0,5a 1 ml.
L'utilisation intrathécale n'est pas recommandée.

P

BETAMETHASONE-GH 0.05% gouttes

Prenez toujours ce médicament exactement comme votre médecin ou votre

pharmacien vous ['a prescrit. Vérifiez auprés de votre médecin ou de votre pharmacien

encas de doute.

Posologie

RESERVE AUX NOURRISSONS ET AUX ENFANTS.

(0,02mg a 0,3 mg parkg et parjour en trois ou quatre doses fractionnées).

Chagque ml contient 0,5 mg de bétaméthasone et Chaque 0,1 ml contient 0,05 mg de

bétaméthasone.

- La dose a utiliser est déterminée par votre médecin, en fonction du poids et de
lindication.

- llesttrésimportant de suivre réguliérement le traitement et de ne pas le modifier ou
l'arréter brutalement sans |'avis de votre médecin.

Mode d'administration

- Voieorale.

- Mettre la solution buvable dans un peu d'eau.

- Lemédicamentesta prendre de préférence ala fin durepas.

- Suivezla prescription de votre médecin.

Durée du traitement

Elle est déterminée par votre médecin.

En cas de traitement prolongé, ne pas arréter brutalement le traitement mais suivre
les recommandations de votre médecin pour la réduction des doses.

BETAMETHASONE-GH Comprimés

Posologie

RESERVEAL'ADULTE.

Chezl'enfant, il existe des formes pharmaceutiques plus adaptées.

La dose a utiliser est déterminée par votre médecin, en fonction de votre poids et de
lindication.

Il est trés important de suivre régulierement le traitement et de ne pas le modifier ou
I'arréter brutalement sans I'avis de votre médecin.

Mode et voie d'administration

VOIE ORALE.

En général, avaler les comprimés tels quels sans les croquer ou les dissoudre dans
un peud'eaule matin, pendant le repas.

Suivez la prescription de votre médecin.

Durée du traitement

Elle est déterminée par votre médecin.

En cas de traitement prolongé, ne pas arréter brutalement le traitement mais suivre
les recommandations de votre médecin pour la réduction des doses.

Contre-indications

Hypersensibilité a la substance active
Infections systémiques, sauf si un traitement anti-infectieux spécifique est utilisé.
Labétaméthasone injectable ne doit pas étre injectée directement dans les tendons.

Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Une notice d'information destinée aux patients doit étre fournie avec ce produit.
Les effets indésirables peuvent étre minimisés en utilisant la dose efficace la plus
faible pendant la période minimale et en administrant les besoins quotidiens en une
seule dose le matin ou, si possible, en une seule dose le matin un jour sur deux. Il est
nécessaire de revoir fréquemment le patient afin d'adapter la dose de maniére
appropriée al'évolution de la maladie.
La prudence est recommandée lors de I'utilisation de corticostéroides chez les
patients ayant subi un infarctus du myocarde récent en raison du risque de rupture
myocardique.
La prudence est recommandée lors de I'utilisation de corticostéroides chez les
patients souffrant d'hypothyroidie ou de myasthénie grave.
La suppression de la réponse inflammatoire et de la fonction immunitaire augmente la
susceptibilité aux infections et leur gravité. La présentation clinique peut souvent étre
atypique et des infections graves telles que la septicémie et la tuberculose peuvent
étre masquées et atteindre un stade avancé avant d'étre reconnues.
La varicelle est particulierement préoccupante car cette maladie normalement
bénigne peut étre fatale chez les patients immunodéprimés. Il convient de conseiller
aux patients (ou aux parents) sans antécédents précis de varicelle d'éviter tout
contact personnel étroit avec la varicelle ou I'herpes zoster et, en cas d'exposition, de
consulter d'urgence un médecin. L'immunisation passive par limmunoglobuline
varicelle-zona (VZIG) est nécessaire pour les patients non immunisés exposés qui
recoivent des corticostéroides systémiques ou qui les ont utilisés au cours des 3
derniers mois ; elle doit étre administrée dans les 10 jours suivant I'exposition a la
varicelle. Si le diagnostic de varicelle est confirmé, des soins spécialisés et un
traitement d'urgence sont nécessaires. Les corticostéroides ne doivent pas étre
arrétés etla dose peut étre augmentée.

Les vaccins vivants ne doivent pas étre administrés aux personnes dont la réponse
immunitaire est altérée. La réponse des anticorps aux autres vaccins peut étre
diminuée.

llfaut conseiller aux patients de faire particuliérement attention a ne pas s'exposerala
rougeole et de consulter immédiatement un médecin en cas d'exposition. Une
prophylaxie parimmunoglobuline normale intramusculaire peut étre nécessaire.

Les corticostéroides ne doivent pas étre utilisés pour la prise en charge des
traumatismes craniens ou des accidents vasculaires cérébraux, car il est peu
probable qu'ils soient bénéfiques et ils peuvent méme étre nuisibles.

Lors du traitement d'un cedéme cérébral d & une tumeur, des saignements gastro-
intestinaux peuvent survenir etI'examen des selles peut étre utile au diagnostic.

Une crise de phéochromocytome, qui peut étre fatale, a été rapportée aprés
I'administration de corticostéroides systémiques.

Les corticostéroides ne doivent étre administrés aux patients présentant un
phéochromocytome suspecté ou identifié qu'aprés une évaluation appropriée du
rapport bénéfice/risque.

Suppression des surrénales :

Une atrophie corticosurrénalienne se développe au cours d'un traitement prolongé et
peut persister pendant des années apres |'arrét du traitement.

Chez les patients qui ont regu des doses supérieures a la dose physiologique de
corticostéroides systémiques (environ 1mg de bétaméthasone ou équivalent)
pendant plus de 3 semaines, l'arrét ne doit pas étre brutal. La maniére dont la
réduction de la dose doit étre effectuée dépend largement du risque de rechute de la
maladie lorsque la dose de corticostéroides systémiques est réduite. Une évaluation
clinique de I'évolution de la maladie peut étre nécessaire pendant le sevrage. S'il est
peu probable que la maladie rechute lors de I'arrét des corticostéroides systémiques
mais quil y a une incertitude quant a la suppression de I'HPA, la dose de
corticostéroides systémiques peut étre réduite rapidement a des doses
physiologiques. Une fois qu'une dose quotidienne équivalente a 1mg de
bétaméthasone est atteinte, la réduction de la dose doit étre plus lente pour permettre
al'axe HPAde se rétablir.

L'arrét brutal de la corticothérapie systémique, qui a duré jusqu'a 3 semaines, est
approprié sil'on considére que la maladie ne risque pas de rechuter. L'arrét brutal de
doses allant jusqu'a 6 mg par jour de bétaméthasone, ou équivalent, pendant 3
semaines, n'est pas susceptible d'entrainer une suppression de l'axe hypothalamo-
hypophyso-surrénalien cliniquement pertinente, chez la majorité des patients. Dans
les groupes de patients suivants, un retrait progressif de la corticothérapie
systémique doit étre envisagé méme apres des traitements de 3 semaines oumoins :
Les patients qui ont eu des cures répétées de corticostéroides systémiques, en
particulier si elles ont été prises pendant plus de 3 semaines,

Lorsqu'une cure courte a été prescrite dans I'année qui suit I'arrét d'un traitement
delongue durée (mois ou années),

Les patients qui ont des raisons d'insuffisance corticosurrénalienne autres qu'un
traitement par corticostéroides exogénes,

Les patients recevant des doses de corticostéroides systémiques supérieures a
6mg parjour de bétaméthasone (ou équivalent),

- Patients prenant des doses répétées le soir.

Au cours d'un traitement prolongé, toute maladie intercurrente, traumatisme ou
intervention chirurgicale nécessitera une augmentation temporaire de la posologie ;
si les corticoides ont été arrétés a la suite d'un traitement prolongé, il peut étre
nécessaire de les réintroduire temporairement.

Précautions particuliéres

Une attention particuliere est requise lorsqu'on envisage ['utilisation de
corticostéroides systémiques chez les patients présentant les affections suivantes et
une surveillance fréquente du patient est nécessaire.

Ostéoporose (les femmes post-ménopausées sont particulierement exposées).
Hypertension ou insuffisance cardiaque congestive.

Troubles affectifs séveres existants ou antérieurs (en particulier psychose
antérieure aux stéroides).

- Diabéte sucré (ou antécédents familiaux de diabéte).

Antécédents de tuberculose ou tuberculose active.

Glaucome (ou antécédents familiaux de glaucome).

Myopathie antérieure induite par les corticostéroides.

Insuffisance hépatique - les taux sanguins de corticostéroides peuvent étre
augmentés, comme pour d'autres médicaments métabolisés par le foie.
Insuffisance rénale.

- Epilepsie.

Antécédents d'ulcération gastrique ou ulcération gastrique active.

- Kératite a Herpes simplex.

Diverticulite.

Tendances thromboemboliques.

Les patients doivent porter des cartes de "traitement par stéroides” qui donnent des
indications claires sur les précautions a prendre pour minimiser le risque et qui
fournissent des détails sur le prescripteur, le médicament, le dosage et la durée du
traitement.
Les patients et/ou les soignants doivent étre avertis que des effets indésirables
psychiatriques potentiellement graves peuvent survenir avec les stéroides
systémiques. Les symptomes apparaissent généralement quelques jours ou
semaines apres le début du traitement. Les risques peuvent étre plus élevés avec des
doses élevées/une exposition systémique, bien que les niveaux de dose ne
permettent pas de prédire I'apparition, le type, la sévérité ou la durée des réactions.
La plupart des réactions se rétablissent apres réduction de la dose ou arrét du
traitement, bien qu'un traitement spécifique puisse étre nécessaire. Les
patients/soignants doivent étre encouragés a consulter un médecin si des
symptémes psychologiques inquiétants apparaissent, en particulier si une humeur
dépressive ou des idées suicidaires sont suspectées. Les patients/soignants doivent
également étre attentifs a la possibilité de troubles psychiatriques pouvant survenir
pendant ou immédiatement aprés la diminution de la dose ou le retrait des stéroides
systémiques, bien que de telles réactions n'aient été rapportées que rarement.
Une attention particuliere est requise lorsqu'on envisage Iutilisation de
corticostéroides systémiques chez des patients ayant des antécédents de troubles
affectifs sévéres chez eux ou chez leurs parents au premier degré. Il s'agit notamment
de maladies dépressives ou maniaco-dépressives et de psychoses antérieures aux
stéroides.
Troubles delavue
Des troubles visuels peuvent étre rapportés lors de l'utilisation de corticostéroides
systémiques et topiques. Si un patient présente des symptémes tels qu'une vision
floue ou d'autres troubles visuels, il convient d'envisager de I'adresser & un
ophtalmologiste afin d'évaluer les causes possibles qui peuvent inclure la cataracte,
le glaucome ou des maladies rares telles que la choriorétinopathie séreuse centrale
(CSCR) qui ont été rapportées aprés ['utilisation de corticostéroides systémiques et
topiques.
Population pédiatrique
La prudence estrecommandée chez les enfants carils sont plus sensibles a la toxicité
systémique de la bétaméthasone.
Les corticostéroides provoquent un retard de croissance lié a la dose dans la petite
enfance, 'enfance et I'adolescence, qui peut étre irréversible. Le traitement doit étre
limité a la dose minimale pendant la durée la plus courte possible. Afin de minimiser la
suppression de I'axe HPA et le retard de croissance, I'administration d'une dose
unique un jour sur deux doit étre envisagée.
Personnes dgées
Les effets indésirables courants des corticostéroides systémiques peuvent étre
associés a des conséquences plus graves chez les personnes gées, notamment
l'ostéoporose, I'hypertension, [I'hypokaliémie, le diabéte, la susceptibilité aux
infections et l'amincissement de la peau. Une surveillance clinique étroite est
nécessaire pour éviter des réactions mettant en jeu le pronostic vital.
§ Interaction avec d'autres médicaments et autres formes d'interaction

Les stéroides peuvent réduire les effets des anticholinestérasiques dans la
myasthénie, les milieux radiographiques cholécystographiques et les anti-
inflammatoires non stéroidiens.
La rifampicine, la rifabutine, la carbamazépine, la phénobarbitone, la phénytoine, la
primidone, I'aminoglutéthimide et I'éphédrine augmentent le métabolisme des
corticostéroides ; l'effetthérapeutique des corticostéroides peut donc étre réduit.
Les effets souhaités des agents hypoglycémiants (y compris I'insuline), des
antihypertenseurs et des diurétiques sont antagonisés par les corticostéroides et les
effets hypokaliémiants de I'acétazolamide, des diurétiques de I'anse, des diurétiques
thiazidiques et de la carbénoxolone sont renforcés.
L'efficacité des anticoagulants coumariniques peut étre renforcée par une
corticothérapie concomitante et une surveillance étroite de I''NR ou du temps de
prothrombine est nécessaire pour éviter les saignements spontanés.
La clairance rénale des salicylates est augmentée par les corticostéroides et 'arrét
des stéroides peut entrainer une intoxication aux salicylates.
Le risque d'hypokaliémie est accru avecla théophylline, les médicaments cicatrisant les
ulcéres comme la carbénoxolone et les antifongiques comme I'amphotéricine B.
Une toxicité accrue peut résulter d'une hypokaliémie chez les patients sous
glycosides cardiaques.
Le ritonavir et les contraceptifs oraux peuvent entrainer une augmentation des
concentrations plasmatiques ou des corticostéroides.
L'effet des corticostéroides peut étre réduit pendant 3-4 jours apres la prise de
mifépristone.
L'effet promoteur de croissance de la somatropine peut étre inhibé par les
corticostéroides.
Une augmentation de lincidence des saignements gastro-intestinaux peut se
produire si des AINS sont pris en méme temps que des corticostéroides.
Les corticostéroides peuvent antagoniser les effets des médicaments bloqueurs
neuromusculaires tels quele vécuronium.
L'utilisation concomitante de corticostéroides et de fluoroquinolones peut entrainer
unrisque accru de rupture des tendons.
L'utilisation concomitante de bétaméthasone et de quétiapine peut entrainer une
augmentation du métabolisme de la quétiapine et, en fonction de la réponse clinique,
une dose plus élevée de quétiapine peut devoir étre envisagée.
Le co-traitement avec des inhibiteurs du CYP3A, y compris les produits contenant du
cobicistat, devrait augmenter le risque d'effets secondaires systémiques.
L'association doit étre évitée sauf si le bénéfice I'emporte sur le risque accru d'effets
secondaires systémiques des corticostéroides, auquel cas les patients doivent étre
surveillés pour les effets secondaires systémiques des corticostéroides.
Les corticostéroides peuvent augmenter le métabolisme de la trétinoine, entrainant
une diminution des taux de trétinoine.

B & Fertilité, grossesse et allaitement
Grossesse

La capacité des corticostéroides a traverser le placenta varie selon les médicaments,
cependant, la bétaméthasone traverse facilement le placenta. L'administration de
corticostéroides a des animaux en gestation peut entrainer des anomalies du
développement feetal, notamment une fente palatine, un retard de croissance intra-
utérin et des effets sur la croissance et le développement du cerveau. Il n'existe
aucune preuve que les corticostéroides entrainent une augmentation de l'incidence
des anomalies congénitales, telles que la fente palatine/lévre chez I'homme.
Cependant, lorsqu'ils sont administrés pendant des périodes prolongées ou de fagon
répétée pendant la grossesse, les corticostéroides peuvent augmenter le risque de
retard de croissance intra-utérin. Un hypoadrénalisme peut, en théorie, survenir chez
le nouveau-né a la suite d'une exposition prénatale aux corticostéroides, mais il se
résorbe généralement spontanément aprés la naissance et est rarement important
sur le plan clinique. Une hypertrophie myocardique et un reflux gastro-cesophagien
ontété rapportés en association avec une exposition in-utero a la bétaméthasone.
Comme pour tous les médicaments, les corticostéroides ne doivent étre prescrits que
lorsque les avantages pour la mére etl'enfant I'emportent sur les risques. Cependant,
lorsque les corticostéroides sont indispensables, les patientes ayant une grossesse
normale peuvent étre traitées comme si elles étaient en état de non-grossesse. Les
patientes souffrant de pré-éclampsie ou de rétention hydrique nécessitent une
surveillance étroite.
La bétaméthasone, administrée par voie systémique a une femme pendant la
grossesse, peut entrainer une suppression transitoire des paramétres du rythme
cardiaque fcetal et des activités biophysiques qui sont largement utilisés pour évaluer
le bien-étre du feetus. Ces caractéristiques peuvent inclure une réduction des
mouvements respiratoires, des mouvements corporels et de la fréquence cardiaque du
foetus.
Des études ont montré un risque accru d'hypoglycémie néonatale aprés
I'administration prénatale d'un court traitement & la bétaméthasone a des femmes
présentant un risque d'accouchement prématuré tardif.
Allaitement maternel
Les corticostéroides peuvent passer dans le lait maternel, bien qu'aucune donnée ne
soit disponible pour la bétaméthasone. Les nourrissons de méres prenant de fortes
doses de corticostéroides systémiques pendant des périodes prolongées peuvent
présenter un certain degré de suppression surrénalienne.
Effets sur l'aptitude a conduire et a utiliser des machines
Sansobjet.

Effets indésirables

La fréquence des effets indésirables prévisibles, y compris la suppression de
l'axe hypothalamo-hypophyso-surrénalien (HHS), est en corrélation avec la
puissance relative du médicament, la posologie, le moment de I'administration et la
durée du traitement.
Non connu : la fréquence ne peut étre estimée a partir des données disponibles
Equilibre négatif des protéines, de I'azote et du calcium. Augmentation de I'appétit.
Hyperhidrose. Augmentation des concentrations de lipoprotéines de haute densité et
de lipoprotéines de basse densité dans le sang. Perturbation des fluides et des
électrolytes (rétention de sodium et d'eau, hypertension, perte de potassium, alcalose
hypokaliémique).
** Des cas de troubles affectifs (tels que humeur irritable, euphorique, dépressive et
labile et pensées suicidaires), de réactions psychotiques (y compris manie, délires,
hallucinations et aggravation de la schizophrénie), de troubles du comportement,
d'irritabilité, d'anxiété, de troubles du sommeil et de dysfonctionnement cognitif, y
compris confusion et amnésie, ont été signalés. Les réactions sont fréquentes et
peuvent survenir aussi bien chez les adultes que chez les enfants. Chez les adultes,
la fréquence des réactions graves a été estimée & 5-6%. Des effets psychologiques
ont été rapportés lors de I'arrét des corticostéroides ; leur fréquence est inconnue.
Dépendance psychologique. Augmentation de la pression intracranienne avec
cedéme papillaire chez l'enfant (pseudo-tumeur cérébrale), généralement apres
l'arrétdu traitement. Aggravation de 'épilepsie.

ymp etsignes de g

Une réduction trop rapide de la posologie des corticoides aprés un traitement
prolongé peut entrainer une insuffisance surrénale aigué, une hypotension et le
déces.
Un "syndrome de sevrage" peut également survenir, comprenant : fiévre, myalgie,
arthralgie, rhinite, conjonctivite, nodules cutanés douloureux et prurigineux et perte
de poids.

Surdosage

Prise encharge :
En cas de surdosage, la possibilité d'une suppression surrénalienne doit étre
minimisée par une réduction progressive de la dose sur une période donnée. Le
patient peutavoir besoin d'un soutien lors de tout nouveau traumatisme.
Propriétés pharmacodynamiques
Groupe pharmacothérapeutique : Le phosphate sodique de bétaméthasone
estun corticostéroide actif ayant une activité anti-inflammatoire topique.
CodeATC:HO2ABO1
Labétaméthasone est un glucocorticoide qui est environ huita dix fois plus actif que la
prednisolone sur une base poids-poids.
® Propriétés pharmacocinétiques

Les corticostéroides sontliés aux protéines plasmatiques a des degrés divers.
Biotransformation :
Les corticostéroides sont métabolisés principalement par le foie.
Elimination :
Les corticostéroides sont excrétés parles reins.

E Conservation:
Protéger de la lumiére et de 'humidité.

Tenir hors de portée des enfants.
Bétaméthasone en comprimé eteninjection : Conserverendessous de 30°C.
Bétaméthasone en gouttes : Conserver entre 2° & 25°C, un écart étant permis jusqu'a
30°C.
Ne pas congeler.
A utiliser dans le mois qui suit I'ouverture du flacon.
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Betamethasone Injection BP
BETAMETHASONE-GH

Injection

0.05 % wiv
BETAMETHASONE-GH DROPS 0.05%

al solution

Betamethasane Dispersile Tablets 2 mg
BETAMETHASONE-GH 2 MG

Dispersible Tablets

Betamethasone Oral Solutio

Composition:
BETAMETHASONE-GH Injection
Eachmlcontains :

Betamethasone Sodium Phosphate BP
equivalentto Betamethasone........4 mg
Phenol BP .. 0.5% wiv
Water forinjections B Q8.

BETAMETHASONE-GH DROPS 0.05%
Eachml contains:

Betamethasone USP.
Excipients

BETAMETHASONE-GH 2 MG Dispersible Tablets
Each dispersible tablet contains:

Betamethasone BP
Excipients..........

Indications
Betamethasone is a glucocorticosteroid which is about eight to ten times as
active as prednisolone on a weight-for-weight basis. It may be indicated in the
following conditions:
Status asthmaticus and acute allergic reactions, including anaphylactic reactions to
drugs. Betamethasone Injection supplements the action of adrenaline.
Severe shock arising from surgical or accidental trauma or overwhelming infection.
Acute adrenal crisis caused by abnormal stress in Addison's disease, Simmonds'
disease, hypopituitarism following adrenalectomy, and when adrenocortical function
has been suppressed by prolonged corticosteroid therapy.
Softtissue lesions such as tennis elbow, tenosynovitis and bursitis.
New Born: Betamethasone Injection does not replace other forms of therapy for the
treatment of shock and status asthmaticus.

Betamethasone Injection:

Posology and method of administration

Posology:

Systemic therapy in adults

4 to 20mg betamethasone (1 to 5ml) administered by slow intravenous injection over
half to one minute. This dose can be repeated three or four times in 24 hours, or as
required, depending upon the condition being treated and the patient's response.
Alternatively, Betamethasone Injection may be given by intravenous infusion. The
same dose can be given by deep intramuscular injection but the response is likely to
be less rapid, especially in shock. This dose can be repeated three or four times in 24
hours depending upon the condition being treated and the patient's response.
Systemic therapy in paediatric population

Infants up to 1 year may be given 1mg betamethasone intravenously; children aged 1
to 5 years, 2mg; 6 to 12 years, 4mg (1ml). This dose can be repeated three or four
times in 24 hours, depending upon the condition being treated and the patient's
response.

Method of administration:

Betamethasone Injection may be administered by slow intravenous injection, deep
inframuscular injection or subconjunctival injection. Alternatively, Betamethasone
Injection may be given by intravenous infusion. Local injections of Betamethasone
Injection may be used when treating soft tissue lesions.

The incidence of predictable undesirable effects, including hypothalamic-pituitary-
adrenal (HPA) axis suppression correlates with the relative potency of the drug,
dosage, timing of administration and the duration of treatment.

Otherroutes

Local injections of 4 to 8mg Betamethasone Injection may be used when treating soft
tissue lesions in adults; children may require smaller doses. This dose can be
repeated on two or three occasions depending upon the patient's response.
Betamethasone Injection has also been administered sub-conjunctivally as a single
injection of 0.5to 1ml.

Intrathecal use is not recommended.

BETAMETHASONE-GH 0.05% Drops

Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check
with your doctor or pharmacist if you are not sure.

Dosage

RESERVED FOR INFANTSAND CHILDREN.

(0.02mg to 0.3 mg per kg per day in three to four divided doses.)

Each ml contains 0.5 mg of Betamethasone and Each 0.1 ml contains 0.05 mg of
Betamethasone

© The dose to be used is determined by your doctor, depending on the weight and the
disease being treated.

e |tis very important to follow the treatment regularly and not to modify it or stop it
abruptly without the advice of your doctor.

Administration mode

o Oralway.

o Puttheoral solutioninalittle water.

e Thedrugis besttaken atthe end ofthe meal.

© Follow the prescription of your doctor.

Duration of treatment

Itis determined by your doctor.

In case of prolonged treatment, do not stop the treatment abruptly but follow the

recommendations of your doctor for the reduction of the doses.

BETAMETHASONE-GH Tablets

Dosage

RESERVED FORTHEADULT.

In children, there are more suitable pharmaceutical forms.

The dose to be used is determined by your doctor, depending on your weight and the
disease being treated.

It is very important to follow the treatment regularly and not to modify it or stop it
abruptly without the advice of your doctor.

Method and route of administration

ORALWAY.

In general, swallow the tablets as they are without chewing or dissolving themin a little
waterinthe morning, during the meal.

Follow the prescription of your doctor.

Duration of treatment

Itis determined by your doctor.

In case of prolonged treatment, do not stop the treatment abruptly but follow the
recommendations of your doctor for the reduction of the doses.

Contraindications

Hypersensitivity to the active substance
Systemic infections, unless specific anti-infective therapy is employed.
Betamethasone Injection should notbe injected directly into tendons.

Special warnings and precautions for use

Apatientinformation leaflet should be supplied with this product.
Undesirable effects may be minimised by using the lowest effective dose for the
minimum period and by administering the daily requirement as a single morning dose
or whenever possible as a single mormning dose on alternate days. Frequent patient
review is required to appropriately titrate the dose against disease activity.
Caution is advised with the use of corticosteroids in patients who have suffered a
recent myocardial infarction because of the risk of myocardial rupture.
Caution is advised on the use of corticosteroids in patients with hypothyroidism or
myasthenia gravis.
Suppression of the inflammatory response and immune function increases the
susceptibility to infections and their severity. The clinical presentation may often be
atypical and serious infections such as septicaemia and tuberculosis may be masked
and may reach an advanced stage before being recognised.
Chickenpox is of particular concern since this normally minor illness may be fatal in
immunosuppressed patients. Patients (or parents of children) without a definite
history of chickenpox should be advised to avoid close personal contact with
chickenpox or herpes zoster and if exposed they should seek urgent medical
attention. Passive immunisation with varicella zoster immunoglobulin (VZIG) is
needed by exposed non-immune patients who are receiving systemic corticosteroids
or who have used them within the previous 3 months; this should be given within 10
days of exposure to chickenpox. If a diagnosis of chickenpox is confirmed, the illness
warrants specialist care and urgent treatment. Corticosteroids should not be stopped
and the dose may need to be increased.
Live vaccines should not be given to individuals with impaired immune
responsiveness. The antibody response to other vaccines may be diminished.
Patients should be advised to take particular care to avoid exposure to measles and to
seek immediate medical advice if exposure occurs. Prophylaxis with intramuscular
normalimmunoglobulin may be needed.
Corticosteroids should not be used for management of head injury or stroke because
itis unlikely to be of benefitand may even be harmful.
In the treatment of cerebral oedema due to tumour, gastrointestinal bleeding may
occur and stool examination may be helpfulin diagnosis.
Pheochromocytoma crisis, which can be fatal, has been reported after administration
of systemic corticosteroids.
Corticosteroids should only be administered to patients with suspected or identified
pheochromocytoma after an appropriate risk/benefit evaluation
Adrenal suppression:
Adrenal cortical atrophy develops during prolonged therapy and may persist for years
after stopping treatment.
In patients who have received more than physiological doses of systemic
corticosteroids (approximately 1mg betamethasone or equivalent) for greater than 3
weeks, withdrawal should not be abrupt. How dose reduction should be carried out
depends largely on whether the disease is likely to relapse as a dose of systemic
corticosteroids is reduced. Clinical assessment of disease activity may be needed
during withdrawal. If the disease is unlikely to relapse on withdrawal of systemic
corticosteroids but there is uncertainty about HPA suppression, the dose of systemic
corticosteroid may be reduced rapidly to physiological doses. Once a daily dose
equivalent to 1mg betamethasone is reached, dose reduction should be slower to
allow the HPA-axis to recover.
Abrupt withdrawal of systemic corticosteroid treatment, which has continued up to 3
weeks is appropriate if it is considered that the disease is unlikely to relapse. Abrupt
withdrawal of doses of up to 6mg daily of betamethasone, or equivalent for 3 weeks is
unlikely to lead to clinically relevant HPA-axis suppression, in the majority of patients.
In the following patient groups, gradual withdrawal of systemic corticosteroid therapy
should be consideredeven after courses lasting 3 weeks or less:
Patients who have had repeated courses of systemic corticosteroids, particularly if
taken for greaterthan 3 weeks,
When a short course has been prescribed within one year of cessation of long-term
therapy (months or years),
Patients who have reasons for adrenocortical insufficiency other than exogenous
corticosteroids therapy,
Patients receiving doses of systemic corticosteroid greater than 6mg daily of
betamethasone (orequivalent),
Patients repeatedly taking doses in the evening.
During prolonged therapy any intercurrent illness, trauma or surgical procedure will
require a temporary increase in dosage; if corticosteroids have been stopped
following prolonged therapy they may need to be temporarily re-introduced.

Special precautions

Particular care is required when considering the use of systemic corticosteroids in
patients with the following conditions and frequent patient monitoring is necessary.
Osteoporosis (post-menopausal females are particularly at risk).

Hypertension or congestive heart failure.

Existing or previous history of severe affective disorders (especially previous
steroid psychosis).

Diabetes mellitus (or a family history of diabetes).

History of, or active, tuberculosis.

Glaucoma (or a family history of glaucoma).

Previous corticosteroid-induced myopathy.

Liver failure - blood levels of corticosteroid may be increased, as with other drugs
which are metabolised in the liver.

Renalinsufficiency.

Epilepsy.

History of, or active, peptic ulceration.

Herpes simplex keratitis.

Diverticulitis.

Thromboembolic tendencies.

Patients should carry 'steroid treatment' cards which give clear guidance on the
precautions to be taken to minimise risk and which provide details of prescriber, drug,
dosage and the duration of treatment.

Patients/and or carers should be warned that potentially severe psychiatric adverse
reactions may occur with systemic steroids. Symptoms typically emerge within a few

days or weeks of starting treatment. Risks may be higher with high doses/systemic
exposure, although dose levels do not allow prediction of the onset, type, severity or
duration of reactions. Most reactions recover after either dose reduction or
withdrawal, although specific treatment may be necessary. Patients/carers should be
encouraged to seek medical advice if worrying psychological symptoms develop,
especially if depressed mood or suicidal ideation is suspected. Patients/carers should
also be alert to possible psychiatric disturbances that may occur either during or
immediately after dose tapering/withdrawal of systemic steroids, although such
reactions have been reported infrequently.

Particular care is required when considering the use of systemic corticosteroids in
patients with existing or previous history of severe affective disorders in themselves or
in their first degree relatives. These would include depressive or manic-depressive
illness and previous steroid psychosis.

Visual disturbance

Visual disturbance may be reported with systemic and topical corticosteroid use. If a
patient presents with symptoms such as blurred vision or other visual disturbances,
the patient should be considered for referral to an ophthalmologist for evaluation of
possible causes which may include cataract, glaucoma or rare diseases such as
central serous chorioretinopathy (CSCR) which have been reported after use of
systemic and topical corticosteroids.

Paediatric population

Caution is advised in children as they are more susceptible to systemic toxicity from
betamethasone.

Corticosteroids cause dose-related growth retardation in infancy, childhood and
adolescence, which may be irreversible. Treatment should be limited to the minimum
dosage for the shortest possible time. In order to minimise suppression of the HPA
axis and growth retardation, consideration should be given to administration of a
single dose on alternate days.

Elderly

The common adverse effects of systemic corticosteroids may be associated with

more serious consequences in old age, especially osteoporosis, hypertension,

hypokalaemia, diabetes, susceptibility to infection and thinning of the skin. Close

clinical supervision is required to avoid life-threatening reactions.

§ with other | products and other forms of interaction
Steroids may reduce the effects of anticholinesterases in myasthenia gravis,

cholecystographic X-ray media and non-steroidal anti-inflammatory agents.

Rifampicin, rifabutin, carbamazepine, phenobarbitone, phenytoin, primidone,

aminoglutethimide and ephedrine enhance the metabolism of corticosteroids; thus the

corticosteroid therapeutic effect may be reduced.

The desired effects of hypoglycaemic agents (including insulin), anti-hypertensives

and diuretics are antagonised by corticosteroids and the hypokalaemic effects of

acetazolamide, loop diuretics, thiazide diuretics and carbenoxolone are enhanced.

The efficacy of coumarin anticoagulants may be enhanced by concurrent

corticosteroid therapy and close monitoring of the INR or prothrombin time is required

to avoid spontaneous bleeding.

The renal clearance of salicylates is increased by corticosteroids and steroid

withdrawal may resultin salicylate intoxication.

The risk of hypokalaemia is increased with theophylline, ulcer healing drugs such as

carbenoxolone and antifungals such as amphotericin B.

Increased toxicity may result if hypokalaemia occurs in patients on cardiac glycosides.

Ritonavir and oral contraceptives may result in increased plasma concentrations or

corticosteroids.

The effect of corticosteroids may be reduced for 3-4 days after mifepristone.

The growth promoting effect of somatropin may be inhibited by corticosteroids.

An increase in the incidence of gastrointestinal bleeding may occur if NSAIDS are

taken concomitantly with corticosteroids.

Corticosteroids may antagonise the effects of neuromuscular blocking drugs such as

vecuronium.

Concurrent use of corticosteroids and fluoroquinolones may result in increased risk of

tendon rupture.

Concomitant use of betamethasone with quetiapine may result in the increased

metabolism of quetiapine and, depending on the clinical response, a higher dose of

quetiapine may need to be considered.

Co-treatment with CYP3A inhibitors, including cobicistat-containing products, is

expected to increase the risk of systemic side-effects. The combination should be

avoided unless the benefit outweighs the increased risk of systemic corticosteroid

side-effects, in which case patients should be monitored for systemic corticosteroid

side-effects.

Corticosteroids may enhance the metabolism of tretinoin resulting in decreased

levels of tretinoin.

B Fertility, pregnancy and lactation

Pregnancy

The ability of corticosteroids to cross the placenta varies between individual drugs,
however, betamethasone readily crosses the placenta. Administration of
corticosteroids to pregnant animals can cause abnormalities of foetal development
including cleft palate, intra-uterine growth retardation and effects on brain growth and
development. There is no evidence that corticosteroids result in an increased
incidence of congenital abnormalities, such as cleft palate/lip in man. However, when
administered for prolonged periods or repeatedly during pregnancy, corticosteroids
may increase the risk of intra-uterine growth retardation. Hypoadrenalism may, in
theory, occur in the neonate following prenatal exposure to corticosteroids but usually
resolves spontaneously following birth and is rarely clinically important. Myocardial
hypertrophy and gastroesophageal reflux have been reported in association with in-
utero exposure to betamethasone.
As with all drugs, corticosteroids should only be prescribed when the benefits to the
mother and child outweigh the risks. When corticosteroids are essential however,
patients with normal pregnancies may be treated as though they were in the non-
gravid state. Patients with pre-eclampsia or fluid retention require close monitoring.
Betamethasone, systemically administered to a woman during pregnancy may result
in a transient suppression of the foetal heart rate parameters and biophysical
activities that are widely used for the assessment of foetal well — being. These
characteristics can include a reduction in foetal breathing movements, body
movements and heartrate.
Studies have shown an increased risk of neonatal hypoglycaemia following antenatal
administration of a short course of betamethasone to women at risk for late preterm
delivery.
Breast-feeding
Corticosteroids may pass into breast milk, although no data are available for
betamethasone. Infants of mothers taking high doses of systemic corticosteroids for
prolonged periods may have a degree of adrenal suppression
Effects on ability to drive and use machines
Not relevant.
>« Undesirable effects

The incidence of predictable undesirable effects, including hypothalamic-

pituitary-adrenal (HPA) axis suppression, correlates with the relative potency of

the drug, dosage, timing of administration and the duration of treatment
Notknown: frequency cannot be estimated from the available data

System organ class | Frequency

Infections and Not known
infestations

Undesirable effects

Increased susceptibility to and severity
ofinfections with suppression of clinical
symptoms and signs, opportunistic
infections, recurrence of dormant
tuberculosis

Suppression of the HPA axis, growth
suppression in infancy, childhood and
adolescence, menstrual irregularity
andamenorrhoea.

Cushingoid facies, hirsutism, weight
gain, impaired carbohydrate tolerance
with increased requirement for
antidiabetic therapy*

Awide range of psychiatric reactions**

Increased intra-ocular pressure,
glaucoma, papilloedema, posterior
subcapsular cataracts, corneal or
scleral thinning, exacerbation of
ophthalmic viral or fungal diseases
Vision, blurred

Myocardial rupture following recent
myocardial infarction

Abdominal distension, oesophageal
ulceration, nausea, dyspepsia, peptic
ulceration with perforation and
haemorrhage, acute pancreatitis,
candidiasis

Impaired healing, skin atrophy,
bruising, telangiectasia, striae, acne,
Stevens-Johnson syndrome.
Osteoporosis, vertebral and long bone
fractures, avascular osteonecrosis,
tendon rupture, proximal myopathy
Hypersensitivity including anaphylaxis
has been reported. Leucocytosis,
Thrombo-embolism, Malaise, Hiccups

Endocrine disorders | Not known

Metabolism and Not known

nutrition disorders

Psychiatric disorders | Common
Eye disorders

Not known

Cardiac disorders Not known

Gastrointestinal Not known

disorders

Skin and
subcutaneous tissue
disorders

Not known

Musculoskeletal and | Not known
connective tissue
disorders

General disorders
and administration
site conditions

Not known

*Negative protein, nitrogen and calcium balance. Increased appetite. Hyperhidrosis.
Increased high - density lipoprotein and low — density lipoprotein concentrations in the
blood. Fluid and electrolyte disturbance (Sodium and water retention, hypertension,
potassium loss, hypokalaemic alkalosis)
** Including affective disorder (such as irritable, euphoric, depressed and labile mood
and suicidal thoughts), psychotic reactions (including mania, delusions,
hallucinations and aggravation of schizophrenia), behavioural disturbances,
irritability, anxiety, sleep disturbances and cognitive dysfunction including confusion
and amnesia have been reported. Reactions are common and may occur in both
adults and children. In adults, the frequency of severe reactions has been estimated
to the 5-6%. Psychological effects have been reported on withdrawal of
corticosteroids; the frequency is unknown. Psychological dependence. Increased
intra-cranial pressure with papilloedema in children (pseudotumour cerebri), usually
after treatment withdrawal. Aggravation of epilepsy.
Withdrawal symptoms and signs
Too rapid reduction of corticosteroid dosage following prolonged treatment can lead
to acute adrenal insufficiency, hypotension and death.
A“withdrawal syndrome” may also occur including; fever, myalgia, arthralgia, rhinitis,
conjunctivitis, painful itchy skin nodules and loss of weight.
7 Overdosage
Management:
Should overdosage occur, the possibility of adrenal suppression should be minimised
by a gradual reduction of dosage over a period of time. The patient may need support
during any further trauma.

Pharmacodynamic properties

Pharmacotherapeutic group: Betamethasone sodium phosphate is an active

corticosteroid with topical anti-inflammatory activity.
ATC Code: HO2AB01
Betamethasone is a glucocorticoid which is about eight to ten times as active as
prednisolone on a weight-for-weight basis
Pharmacokinetic properties

Corticosteroids are bound to plasma proteins in varying degrees.
Biotransformation:
Corticosteroids are metabolised primarily by the liver.
Elimination:
Corticosteroids are excreted by the kidneys.

Storage:

Protect from light & moisture.

Keep out of reach of children.
Betamethasone Tablet and Injection : Store below 30°C.
Betamethasone Drop : Store between 2° to 25°C, excursion permitted up to 30°C.
Do not Freeze.
To be used within one month of opening the bottle.
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