PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BETASPAN DEPO 2 mg/5 mg/ml suspensie injectabilia
Betametazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este BETASPAN DEPO si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BETASPAN DEPO
Cum sa utilizati BETASPAN DEPO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BETASPAN DEPO

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este BETASPAN DEPO si pentru ce se utilizeaza

BETASPAN DEPO apartine unei clase de medicamente cunoscute sub denumirea de
corticosteroizi. Aceste medicamente de tip cortizon ajutd la ameliorarea inflamatiei in diferite parti
ale corpului. Ele reduc umflarea, roseata si mancarimea, precum si reactiile alergice (reactii de
hipersensibilitate) si sunt adesea utilizate ca parte a tratamentului unei game largi de boli.
BETASPAN DEPO este utilizat ca parte a tratamentului de ameliorare a simptomelor formelor
severe ale diverselor boli, care rdspund la tratamentul cu medicamente de tip cortizon, cum sunt
umflarea, roseata, mancarimea si reactiile alergice.

Aceste boli pot include:

Afectiuni ale pielii:

Dermatitd atopica (eczemd numulard), neurodermatita (lichen simplu circumscris), dermatita de
contact, dermatita solard severa, urticarie, lichen plan hipertrofic, necrobioza lipoidica diabetica,
alopecia areata, lupus eritematos discoid, psoriazis, cheloid, pemfigus, dermatitd herpetiforma,
acnee chistica.

Afectiuni musculare, osoase si ale tesuturilor moi

diferite forme de inflamatie articulard (poliartritd reumatoida, osteoartritd, bursitd, tendosinovite,
tendinite, peritendinite, spondilitd anchilozantd, epicondilitd), radiculita, coccidinie (durere la
nivelul coccisului), sciatica, lumbago (dureri de spate), torticolis (gat stdmb), chist ganglionar,
exostoza (o crestere osoasa), fasceitd, exacerbarea artritei din guta, chisturi sinoviale, maladia
Morton, inflamatia osului cuboid, afectiuni ale picioarelor, bursita pe fond de bataturi tari, pinten
0s0s, rigiditatea degetului mare de la picior.

Afectiuni alergice

Astm bronsic, status astmaticus, febra fanului, bronsita alergica severa, rinita alergicd sezoniera
sau perend, edem angioneurotic, dermatita de contact, dermatitd atopicd, reactii provocate de
medicamente, boala serului, provocate de medicamente, intepaturi de insecte.




Boli de colagen
Lupus eritematos diseminat, sclerodermie, dermatomiozita, periarteritd nodoasa.

Afectiuni neoplazice
Ca tratament paliativ al leucemiilor (boli maligne ale celulelor albe din sange) si limfoamelor (la
nivelul ganglionilor limfatici) la adulti; leucemie acuta la copii.

Alte afectiuni

Sindrom adrenogenital, colita ulcerativa, boala Chron, sprue, discrazii sanguine care raspund la
tratamentul cu corticosteroizi, nefrita si sindrom nefrotic.

Insuficientd corticosuprarenald primara sau secundard, dar trebuie asigurat obligator si un aport de
mineralocorticosteroizi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BETASPAN DEPO

Nu utilizati BETASPAN DEPO:

- dacd sunteti alergic la betametazond, la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct 6) sau la alti corticosteroizi.

- daca prezentati infectii fungice sistemice (micoze)

- daca suferiti de purpurd trombocitopenicd idiopaticd, administrarea intramuscularda este
contraindicata pentru ca poate produce hemoragii.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati BETASPAN DEPO, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

Discutati cu medicul Dumneavoastrd daca una din starile enumerate mai jos se atribuie la
Dumneavoastra, pentru a decide dacda BETASPAN DEPO este indicat pentru Dumneavoastra.

Daca Dumneavoastra:

- suferiti de diabet zaharat;

- aveti probleme cu ficatul (ciroza hepatica);

- aveti probleme cu glanda tiroida (hipotireoza);

- aveti afectiune herpeticd a ochilor;

- ati avut depresie grava sau ati fost predispus la psihoze;

- aveti colitd ulceroasa nespecificd, eminenta de perforatie, abcese sau alte infectii piogene,
diverticulita, anastomoze intestinale;

- aveti ulcer gastric si duodenal,

- aveti insuficienta renala,

- aveti tensiune arteriald crescuta,

- aveti osteoporoza;

- aveti miastenia gravis (slabiciune musculara);

- aveti glaucom (tensiune oculara crescutd);

- aveti infectii virale si/sau bacteriene;

- aveti retard n crestere;

- aveti tuberculoza,;

- -dacad aveti feocromocitom (o tumora a glandei suprarenale);

- aveti sindrom Itsenko-Cushing;

- aveti insuficienta cardiaca,

- aveti epilepsie;

- sunteti predispusi la formarea de cheaguri (trombembolie si tromboflebite);

- sunteti gravida sau alaptati.



Au fost raportate tulburdri neurologice severe (unele din ele au fost cu sférsit letal), dupa
administrarea epidurali a corticosteroizilor. In plus, au fost raportate urmitoarele tulburiri: infarct
al maduvei spindrii, paraplegie, tetraplegie, orbire corticald si accident vascular cerebral.

Aceste reactii neurologice severe au fost inregistrate indifirent de examenarea radiologica. .
Rareori, au fost observate reactii anafilactoide la pacientii tratati cu corticosteroid parenteral.

Pot fi raportate tulburari vizuale la administrarea sistemica si locala (inclusiv intranazal, inhalat si
intraocular) cu corticosteroizi. Daca pacientul prezintd simptome cum ar fi vederea Incetosata sau
alte tulburari vizuale, pacientul va sfatuit sd consulte un oftalmolog pentru evaluarea posibilelor
cauze ale tulburarilor vizuale, care pot include cataractd, glaucom sau boli rare, cum ar fi
chorioretinopatia seroasa centrald (CSCR), care au fost raportate dupd administrarea de
corticosteroizi sistemici si topici.

Acest medicament poate sd afecteze capacitatea organismului dumneavoastra de a lupta impotriva

infectiilor. Din acest motiv, in timpul tratamentului cu acest medicament:

- poate fi ingreunata diagnosticarea eventualelor infectii;

- poate fi scazuta succesul vaccindrilor cu vaccinuri inactivate;

- sunteti mai predispus la dezvoltarea infectiilor sau la reactivarea si agravarea unor infectii
existente;

- trebuie sa evitati contactul cu persoane bolnave de rujeold sau varicela.

Copii si adolescenti

Nu sunt date suficiente pentru administrarea acestui medicament copiilor de aceea nu este
recomandatd administrarea la pacientii din aceastd categorie de varstd (este posibil retard in
crestere si dezvoltarea insuficientei corticosuprarenale secundare).

BETASPAN DEPO impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea

sa utilizati orice alte medicamente si anume:

- fenobarbital, fenitoina (medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei);

- rifampicina (medicament antiinfectios);

- efedrina (medicament folosit pentru decongestionarea nasului sau pentru alte boli respiratorii);

- diuretice tiazidele sau diuretice care cresc excretia calciului ((utilizate pentru eliminarea apei
din organism);

- estrogeni;

- glicozide cardiace (medicamente utilizate pentru tratarea unor boli de inima);

- amfotericind B (medicament antiinfectios);

- anticoagulante indirecte (medicamente folosite impotriva coagularii sangelui);

- antiinflamatoare nesteroidiene, salicilati (utilizati Tmpotriva febrei si a durerii);

- etanol;

- antidiabetice orale sau insulina (medicamente utilizate pentru tratarea diabetului zaharat);

- somatotropind (hormon de crestere);

- medicamentele care contin cobicistat.

BETASPAN DEPO impreuna cu alimente si bauturi si alcool
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati etanol.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramdneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



Discutati cu medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament, care va evalua raportul
risc/beneficiu anume pentru dumneavoastra.

Daca vi s-au administrat doze mari de BETASPAN DEPO in timpul sarcinii nou-nascutii trebuie
urmadriti cu atentie.

Daca dumneavoastra administrati BETASPAN DEPO 1in perioada lactatiei, trebuie sa se decida
intreruperea aldptarii, avand in vedere importanta tratamentului pentru dumneavoastrd (datorita
Daca vi s-au administrat corticosteroizi in timpul sarcinii dumneavoastrd necesitati supraveghere
in timpul nasterii pentru a evidentia insuficienta corticosuprarenala.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

O atentie deosebita trebuie acordatd atunci cand se iau doze mari de medicament, care pot
contribui la dezvoltarea efectelor sistemului nervos central (euforie, insomnie). Tulburérile vizuale
sunt, de asemenea, posibile la utilizarea indelungata a medicamentului.

Acest medicament contine sodiu, < 1 mmol (23 mg) pe doza, adica este practic nu contine sodiu.

Acest medicament contine metilparaben (E 218) si propilparaben (E 216). Poate provoca reactii
alergice (chiar intirziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

Acest medicament contine alcool benzilic. Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti.
Poate provoca reactii toxice si alergice la sugari si copii sub 3 ani.

3. Cum sa utilizati BETASPAN DEPO
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul Dumneavoastrd va determina doza si modul de administrare pentru Dumneavoastra in
raport cu indicatii, gravitatea maladiei si raspunsul la tratament.

BETASPAN DEPO poate fi injectat intramuscular, intralezional in zona afectatd sau sub forma de
injectii intraarticulare si periarticulare in artrite, intradermic in afectiuni cutanate diverse, ca
injectie locala in focar in unele afectiuni ale piciorului.

BETASPAN DEPO nu trebuie injectat intravenos sau subcutanat.
Suspensie trebuie agitat energic Tnainte de administrare.

La administrare sistemica doza initiala este de 1 —2 ml.

La administrarea locald se utilizeaza concomitent cu un anestezic local (clorhidratul de procaina
sau lidocaind 1% sau 2%), doza recomandata pentru administrarea in articulatiile mari este de 1-2
ml; medii — 0,5-1 ml; mici 0,25-0,5 ml.

Durata actiunii clinice variaza considerabil si poate constitui 4 si mai multe sdptamani.

Expunerea pacientului la situatii de stres (care nu au legdturd cu boala existentd) poate necesita o
doza mai mare de preparat.

Intreruperea administrarii medicamentului dupa aplicarea unui tratament de lungd durata poate fi
facutd numai de medicul Dumneavoastra prin intreruperea treptata a dozei.

Dumneavoastra veti fi supravegheat cel putin un an dupa intreruperea tratamentului de lunga
durata sau dupa administrarea preparatului in doze mari.
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Dacé aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizarea la copii si adolescenti

Nu sunt date suficiente pentru administrarea acestui medicament copiilor de aceea nu este
recomandatd administrarea la pacientii din aceastd categorie de varsta (este posibil retard in
crestere si dezvoltarea insuficientei corticosuprarenale secundare).

Daca utilizati mai mult BETASPAN DEPO decét trebuie

Deoarece medicamentul va este administrat de personal medical, este putin probabil sa primifi o
doza prea mare Betaspan Depo. Dacd aveti impresia cd vi s-a administrat o doza prea mare,
discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati BETASPAN DEPO

Deoarece medicamentul vi se administreaza de catre personal medical este putin probabil sa fie
omisd o doza. Totusi, daca aveti impresia ca nu vi s-a administrat o doza, discutati cu medicul
dumneavoastra sau asistenta medicald. Nu trebuie sa vi se administreze o doza dubla pentru a
compensa doza omisa.

Daca incetati sa luati BETASPAN DEPO
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse sunt dependente de doza si durata tratamentului.

Adresati-va medicului dumneavoastra deoarece aceste reactii, de obicei, sunt reversibile si pot fi

diminuate prin reducerea dozei.

Opriti tratamentul si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale daca in timp ce luati acest medicament prezentati unul dintre

urmaéitoarele semne:

- o reactie alergica grava, care poate pune viata in pericol (reactie anafilacticd, edem
angioneurotic). Simptomele acesteia pot include: urticarie, umflarea buzelor, limbii sau gatului,
dificultati la inghitire sau la respiratie, respiratie suierdtoare, tensiune arteriald scazuta, lesin.

Reactiile adverse care pot aparea sunt:
Cu frecventd necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

- - retentie de sodiu, pierderi de potasiu, alcaloza hipokaliemica (pierderea cronica de sare),
cresterea eliminarii calciului, retentie de lichide;insuficienta cardiacd congestiva la pacientii
sensibili; tensiune arteriala mare;

- corticosteroizii pot produce inhibarea testelor cutanate, masca simptomele infectiilor si activa
infectiile latente, si, de asemenea, sd micsoreze rezistenta la infectii, In special la micobacterii,
candida albicans si virusuri; tulburari menstruale; simptome clinice ale sindromului Cushing;
cresterea necesarului de insulind sau de antidiabetice orale, la diabetici; inhibarea dezvoltarii
fetale intrauterine sau a cresterii la copii; insuficientd secundard adrenocorticald si pituitard
ceea ce este deosebit de nefavorabil in caz de stres (leziune, interventie chirurgicald sau boala,
toleranta scazuta la glucide, manifestari de diabet zaharat latent);
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- echilibru azotat negativ datoratd catabolismului proteic, lipomatoza (depunere anormala de
grasime 1n diferite regiuni); crestere in greutate;

- convulsii, ameteli, dureri de cap, migrend tensiune intracraniand crescutd cu edem papilar
(pseudotumorcerebri), de obicei dupa tratament; euforie, schimbarea dispozitiei, schimbari de
personalitate si depresie grava, excitabilitate crescutd, insomnie, reactii psihotice, in special la
pacientii cu anamneza psihiatrica, depresie;

- presiune intraoculard crescutd (glaucom); cataracta (opacifierea lentilei ochiului) subcapsulara
posterioard; exoftalmie (proeminenta globului ocular in afara orbitei), vedere incetosata,

- ulcer gastro-duodenal, cu posibilitatea aparitiei ulterioare a perforatiei si a hemoragiei;
esofagita (inflamatie a esofagului) ulceroasa, inflamatie a pancreasului; distensie abdominala;
perforarea intestinului, greatd, voma,

- atrofie cutanata; subtierea pielii; aparitie a vanatailor si sangerarilor minore sub piele; reactii
cutanate cum sunt dermatita alergica; inrosirea fetei; transpiratii abundente;urticarie;

- slabiciune musculard, pierdere de masa musculara, agravarea simptomatologiei Tn miastenia
gravis pseudoparaliticd; osteoporoza, uneori cu dureri puternice la nivelul oaselor si fracturi, si
alte tulburari la nivelul oaselor, articulatiilor sau tendoanelor; miopatie,;
cazuri rare de deficienta de vedere asociate tratamentului intralezional la nivelul fetei si
capului, aparitia de zone de piele mai inchise sau mai deschise la culoare (hiperpigmentare
respectiv hipopigmentare), atrofie subcutanatd si cutanatd, abces steril, reactie localad
sau reactie de hipersensibilitate la administrarea preparatului si reactii hipotensive sau de tip
soc,

- dupa administrarea intraarticulard repetata este posibild afectarea articulatiei. Este posibila
infectarea.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cdrui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza BETASPAN DEPO

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A nu se congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine BETASPAN DEPO

- Substantele active sunt dipropionat de betametazond micronizat 6,43 mg in recalcul la 100%
substanta uscatd (echivalent cu 5 mg betametazond), fosfat sodic de betametazona 2,63 mg in
recalcul la 100% substanta anhidra (echivalent cu 2 mg betametazona).


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

- Celelalte componente sunt: metilparaben (E218), propilparaben (E216), alcool benzilic, clorura
de sodiu, hidrogenofosfat de sodiu anhidru, edetat disodic, carboximetilceluloza sodica, polisorbat
80, polietilenglicol 4000, apa pentru injectii.

Cum arata BETASPAN DEPO si continutul ambalajului
Suspensie transparentd incolora sau gélbuie, usor vascoasa care contine particule albe sau aproape
albe care ugor cad in suspensie.

BETASPAN DEPO este disponibil in:
Cutie cu 1 sau 5 fiole din sticla a cate 1 ml suspensie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

,,Farmak” SA, Ucraina,

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63.

Fabricantul

,,Farmak” SA, Ucraina,
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74.

Acest prospect a fost revizuit in August 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-
404-236.



http://nomenclator.amdm.gov.md/
mailto:office@tpi-pharm.md
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