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ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
БЕТАСПАН ДЕПО

Торговое название препарата: Бетаспан,Щепо

ЩеЙствующее вещество (МНII) : бетаrrлетазон

Лекарственная форма: суспензия для инъекций
Состав:
1 мл суспензии содержит:
agmlt1щoe веlцесmво: бетаметазона дипропионата микронизировaнного 6,43 мг в пересчёте на

100% сухое вещество (что эквивчtлентно 5 мг бетmлетазона), бетаtrлетазона натрия фосфжа2,6З
мг в пересчёте на 100% безводное вещество (что эквивzшентно 2 мг бетаlлетазона);

вспомо2аmельные веulесmва: метилпарабен (Е218), пропиJшарабен (Е216), спирт бензиловьй,

IIатри;I .хлорид, натрия гидрофосфат безводньй, динатрия эдетат, натрия

пuрЬопa"rетилцелjlюлоза, полисорбат 80, поrпrэтиленгликоль 4000, вода дjUI инъекций.

описание: прозраtIная бесцветнм или желтоватilI, немного вязкаlI жидкость, содержащill

частицы белого ипи почти белого цвета, которые легко суспендируют.
Фармакотерапевтическая группа: Кортикостероиды дJUI системного применения.

Г.тпококортикоиды. Беталtетазон.
Код АТХ: Н02АВ01

Фармакологические свойства
Фармакоdллнамuка
Бетаспан,щепо явJuIется комбинацией растворимого и малорастворимого эфиров бетаrrцетазона

дJUI внуц)имышеIIньтх, внугрисуставIIьж, околосуставньж, вIIуц)исиновиaIJьньж и

внуц)икожньD( инъекций, а также дJUI введениrI непосредственно в очtг порФкения. Бетаспан

,Щепо обладает высокой гJIюкокортикостероидной активностью и незначительной

минерzrлокортикостероидной активностью.
Бетаiuетазон ок€вывает сильное противовоспtшительное, противоаллергическое и

иммуносупрессивное действие.
Глпококортикостероиды распространяются через кJIетоIшые мембраны и формируют
комплексы со специфическими рецепторtll\{и цитоплаj}мы. Эти комплексы потом проникают в

кJIеточное яДРо, связыв.tются с ДНК (хроматин) и стимулируют трtlнскрипцию

информаЦ"о""ЪЙ РНК И да-тrьнейший син,гез белков разньD( энзимов. Эти энзимы будут в

KoHeTIHoM итоге ответственными за действия, которые наб.тподшотся при систематичоском

применонии гJIюкокортикоидов. Кроме значительного воздействия на воспалитепьный и

иммунньй процессы, гJIюкокортикоиды также влияют на метаболизм углеводов, протеинов и

липидов, на сердетIно-сосудистую систему, скелетные мышцы и центрzIльную нервную

систему.
Дойствие на воспалительньй и иммунньй процессы.
Именно напротивовоспIUIительньD(, иммунодепрессивньIх и противоtшлергических свойствах

гJIюкокортикоидов основывается их применение в терапевтической практике. основные

аспекты этих свойств явJUIются такими: р(еньшение иммуноактивньIх кJIеток на уровне очага

воспалениrI, уI![9ньшоние вазодилатации, стабилизация лизосомЕlльньD( мембран, угнетение

фагочитоза, )rП,IеНЬшение пliодуцирования простаглtшдинов и родственньж соединений.

Проr"uо"Оспалительное действие прибrпrзительно в 25 раз больше, чем действие

гидрокортизона и в 8-10 раз больше, чем действие преднизолона (в весовом соотношении).

Действие на метаболизм углеводов и протеинов.
Гrпококортикоиды стимулируIот белковый катаболизм. В почени свободные ап{инокислоты

превращаются в гJIюкозу и гликоген через процесс гликонеогенеза. Абсорбuия гJIюкозы в



периферические ткани уп[еньшается, что приводит к гипергJIикемии и гJIюкозурии, в частности

у пациентов, которые имеют скJIонность к диабету.
действие на метабопизм липидов.
Гrпококортикоиды обладают липоJIитическим действием. Этот jIиполиз более вырскен Еа

уровне конечностей. Кроме того, они способствуют липогенезу, которьй проявляется, в

частности, на уровне туловища, шеи и головы. Комплекс ДейСТвий ГJIЮКОКОРТИКОИДОВ

выр€ш(ается через перераспределение жировьIх отложений,

Максимальное фармакологическое действие кортикостероидов проявJUIется позже, чем пики в

сыворотке крови, что указьшает на то, что преимущественно действие этих лекарственньD(

средств состоит н9 в прямом медикаIчIенТоЗном действии, а в модификаuии ферментной
активности.
Фармакокuнеmuка
Бетаrrлетазоfiа натрия фосфат - легкорастворимьй компонеЕт, который быстро абсорбируется

IIз места введения, что обеспеЕIивает быстрое начtшо терапевтического действия.
БетаметазОна дипропионаТ микроЕизированньй - мt}лорастворимыЙ компонент, которьй

медленно абсорбируется из деrrо, образующегося в месте инъекции, и обуславливает

действие
Конценmрацuя в кровu В ну mр uлt ьuае ч н ая uнъ е кц uя

наmрuя фосфаm

бе|mал,еmазон
duпропuонаm

мuкронлtзuрованньtй

МаксимальЕая конценц)ация в плазме
крови

Период полувыведения в плазме поспе
введения одной дозы

Экскречия

Биологический период
полувыведеЕия

1 час после
приема

От3до5часов

24часа

36-54часа

Медленная абсорбчия

Прогрессивная
метаболизация

Более 10 дней

преимущественно почкzlп{и, незначительнаlI часть элиминируется с желчью.

Показания к применению
Терапия кортикостероIцtlп{и явJIяется дополнительной и не зап4енrIет стандартЕую терапию.

депматологические болезни
дrъ.rr"""*й дерматит (монетоподобная экзема), нейродермиты, контактньй дерматит,

выраженньй солнечный дерматит, крапивница, красньй плоский лишай, инсулинов€UI

липо.щlстрофия, гнездоваrI алопециlI, дискоиднЕUI эритематозная вопчанка, псориаз,

келлоидные рубцы, обьтшrая пузырчатка, герпетический дерматит, кистозные угри,
ревматические болезни
ревматоидньй артрит, остеоарц)иты, бурситы, тендосиновииты, тендиниты, перитендиниты,

анкилозирующий спондиJмт, эпикондиJIит, радикулит, кокцидиния, иrrlиас, lпомбаго,

кривошоя, гаЕглиознzUI киста, экзостоз, фасциит, острьй подагрический артрит, синовиальные

йarur, бопезнь Мортона, воспЕtпение кубовидной кости, заболеваниrI стоп, бурсит на фоне

твёрлой мозоли, шшоры, тугоподвижность большого пчшьца стопы.
Аллеогические состояни,I
Бронхиа-rrьная ч"rй, астматический статус, сеннм лихорадка, тяжельй аллергический

бlонхит, сезонный и апериодический аллергический ринит, аЕгиоIIевротический отек,

кънтактньй дерматит, urо.r""е"п"й дерматит, сыворотоIшая болезнь, реакции повьппенной

чУВсТВиТельносТинаМедицинскиепрепараТыилиУкУсынасекомЬIх.
коллагеновые болезни



Системная краснЕш волчанка, склеродермия, дерматомиозит, узепковьй периартериит,

онкологические заболевания
ПаллиатиВнаjI терапИя лейкоза и лимфом у взросльж; острый лейкоз у детей.

Другие заболевания
Адреногенитальньй синдром. Язвенньй колит,
изменениrI крови, требующие проведения
нефротический синдром.
Первичная и вторичнtul недостато!шость коры
одновременном введении минералокортикоидов).

Способ применения и дозы
Перед применением встряхнуть.

надпочечников (при обязательном

Режим дозIIровки устанавливчtют индивидуarльЕо в зависимости от

заболевания и кJIинического ответа больного на лечение.
показаний, тяжести

,Щозuровка
,Щоза долЖна быть минимЕшьной, а период применения - максимально коротким.
Начальную дозу следует подбирать дJUI полrIениrI удовлетворительного кJIинического

эффекта. При отсугствии удовлетворительного кJIинического ответа через определенньй
промежуток времени пропарат Бетаспадr ,щепо следует отменить пугем постепенЕого

умеЕьшения дозы и нzвнаIIить другую терапию.
После достижения терЕшевтического эффекта поддерживаIощую дозу подбирztют пугем

постепонного снижениlI дозы, вводимой через определенные интервалы времени, пока не

булет достигнута минимальная доза, обеспечивающzUI адекватный клинический эффект.

СYспензия Бетаспан Депо не пDедназначена для внутривеннqго иЛи ПОДКОЖНОГО

введения.
Сuсmемное прuллененuе
Начальная доза препарата в большинстве слrIаев состЕlвJIяет 1,-2 мл. Введение повторять при

необходтмости, в зависимости от состояния бопьного. Препарат вводить глубоко

внутримышеIIно в ягодицу:

- прИ mяэюелыХ сосmоянttЯх (красная волчанка 1] асmмаmuческuй сmаmус), требующих

экстренньD( мер, начальнм доза препарата может cocTaBJuITb 2мл;

- при разлuчных Dермаmоло?uческuх заболеванuях, Kttк прrtвило, достато,пrо 1 мл препарата,

введенного внуtримышецIо; введение препаратаможЕо повторить в зzlвисимости от ответана

лечение;

- при заболеванuях dьlхаmельной сuсmемы действие пропарата начинается в течение

нескольких часов после вЕугримыше.пrой инъекции. При бронхuальной асlпJчlе, сенной

лtморddке, аJIлер?uческом бронхumе u аJlлерzuческоJй рuнumе существенное улу{шение
состояния достигается после введениrI 1-2 мл препарата;

- при осmрых u хронuческuх бурсumах дозадJuI вн}тримышецIого введения cocTEtBJUIeT 1-2 мл

препарата. При необходимости провод{ть несколько повторньD( введений.
Месmное прuмененuе
одновременное применение местноанестезирующего препарата необходамо ToJbko в

единицъж слrIffIх (инъекция практически безболезненна). Если одновременное введение

ttнестезирующего вещества желательно, то используют | yо или 2 О/о Раствор прокаина

гид)охлоридаили лидокаинq иJIи подобньпr MecTHbIx анастетиков, применяя лекарственные

формы, не содержатцие парабены. Не разрешается применять анестетики, содержащие

Йеiилпарабен, пропиJшарабен, фенол и другие подобные вещества. ПрИ применениИ

*aarar"*u 
" 

комб""ации с преrrаратом Бетаспан,Щепо сначала набирать в шприц из флакона
необходимуrо дозу препарата, потом в этот же шприц набирать из аIuпуjIы необходимое

количество местного анестетика и встряхивать шприц в течение короткого периода времени.

При осmрьш бурсumах (субдельтовидном, подлопаточЕом, локтевом и передненадколенном)

""aдa""" 
1-2 мл препарата Бетаспан ,Щепо в сиIIовиtшьную сумку может облегчрrть боль и

полностью восстановить подвижность на несколько часов.

болезнь Крона, спру. Патологические
кортикостероидной терапии. Нефрит,



лечение хронuческоzо бурсumа проводить меньшими дозап,lи препарата после купирования

острого приступа болезни.
При осmрых mенdосllновlл,lmах, mенduнumах u перumенduнumах 1 инъекция препарата

Бетаспан.Щепо облегчает состояние больного, прихронuческlм следует повторить инъекцию

препарzuта в зависимости от реакции. Необходимо избегать введениrI препарата

непосредственно в сухожилия.
прu ревмаmоudном полuарmрumе u осmеоарmрumе внутрисуставное вводение препарата в

доaaЬ,5-2 мл уменьшает боль, болезненность и тугоподвижность суставов в течеЕие 2-4часоь

после введениrI. .щлите.тьность терапевтического действия препарата знаIIительно варьирует и

может составJIять 4 и более недель. Внутрисуставное введение препарата Бетаспан ,Щепо

хорошо переносится cycTztBoм и околосуставЕыми ткz}нями.

Рекомендованные дозы преп аратаIIри введенирт в больuлuе cycmaBbt _ |-2 мл; в среdнuе - 0,5-

1 мл; в малые - 0,25-0,5 мл.
при ёермаmолоzuческuх заболеванuяlс эффективно внугрикожное введение препарата

непосредственно в очаг порtuкения. Реакция HeKoTopbD( поражений, по поводу которых не

проводится ЕеIIосредственное леченио, может бытьл обусловлена небольшим системIIым

,ф6"*rо' п"*uр.й"ного средства. Вводить 0,2 млt/см2 препарата Бетаспан .Щепо внутрь кожи

(на пол кожу) с помощью туберкулинового шприца и иглы 26 G. Общее количество

декарственного средствъ которое вводится в место инъекции, не доJDкно превышать 1 мл.

При-заболеванl]u Hoz, чувсmвlлmельньtх к корmuкосmероudам. Можно преодолеть бурсит под

мозолеМ пугем двух последовательньIх инъекций по 0,25 мл каждruI. При таких заболеванияr

как тугоподвижность большого пальца стопы, варусный маленький п€rлец ноги и острьй

подагрический артрит, облегчение может наступить очень быстро.

рекомендованные разовые дозы препарата Бетаспан,щепо (с интервалаI\{и между введениями

1 неделя): при твердой мозоли _ 0,25-0,5 мл; при пшоре - 0,5 мл; при тугоподвижIlости

большого пальца стопы- 0,5 мл; цри варусном мЕшом пЕшьце стопы- 0,5 мл; при синовиальной

кисте - от 0,25 до 0,5 мл; при тендосиновиите - 0,5 мл; при воспt}лении кубовидной кости -
0,5 мл; при остром подацричоском артрите - от 0,5 до 1 мл. ,Щля введения рекомендуется
использовать туберкулиновьй шприц с иглой диаN{етром приблизительно 1 мм.

,Щеmu
недостаточно кJIинических дtlЕньD( о применении препарата детям, поэтому нежелательно

применять его пациеЕftш{ этой возрастной категории (возможно отстЕlвztние в росте и рzввитие
вторишrой недостатоIIности коры надпочечников).

Побочные действия
побо.шrые реакции, наблюдавшиеся при применении препарата Бетаспан ,щепо, как и реакции
при применении других кортикостероидов, обусповлены дозой и длительностью применения

.rp.nup*u. Среди побочньгх реакций на кортикостероиды в целом следует особо oTIueTIlTb

следующие эффекты:
Наруuленuя в odHo -элекmролuпtно zo б ал анса :

- задержка Еатрия, повышеЕное вьцеление калия, гипокаJIиемичесКИй аПКЕUIОЗ, ЗаДеРЖКа

жидкости в ткzшIях, застойная сердечнсlя недостаточIIость у предрасположенньIх к этому

пациентов, гипертензия, увелйчение выведения кальция

С о сmор оны ко сmн о -.л,rьtuлечной сuсmемы:
- мышечнм слабость, потеря мышечной массы, ухудшеIIие симптомов при миастении,

остеопороз, иногда с сильными болями в костях и спонтанIIыми переломЕlluи

(компреЪсионные переломы позвоночника), асептический некроз кости (головки

бёлренной или плечевой кости), ра:}рыв сухожилий стероиднtUI миопатиrI, патологические

переломы, нестабильность суставов
Со сmороньt коэtсu u поdкоэtсной клеmчаmкu:
- атрофия кожи, медленное заживление ран, уtончение кожи, петехии и экхимозы,

аллергический дерматит, ангионевротический отек, эритеI\{а лица, повышеннЕUI

потJIивость, крапивIIица

|,.



Со сrпороны пulцеварumельной сuсmемы :

- язвенныо пор€DкениrI жеJryдка с возможной перфорацией и кровотечением, пtlнкреатит,

взлугие живота, перфораrlия кишечЕика, язвы пищевод1 тошIIота, рвота, икота

Со cmopoHbl нервной сuсmемьl:
- судороги, головокружение, головнаlI боль, мигрень, повышение внутричерепного

давпеншI (псевдоопухоль головного мозга)

Со сп,tороны, псlмuкu:
- эЙфорИя, изменеНие настроения, измеЕение JIиIIности и тяжелzш депрессия, повышеннаrI

рzвдражитедьность, бессонница, психотические реакции, особенно у пациентов с

психиатрическими нарушениrIми в аIIап{Еозе, депроссия
Со сmороны ор2анов зренuя:
- повышение внугриглtlзного давления (псевдоопухоль мозга: см. нарушения со стороны

нервной системы), глаукома, задняя субкапсулярнм катаракта, экзофтальм, нечеткость

зрения (см. также раздел кОсобые указания>)
Со сmороньt. энdокрuнной cucmeMbl :

- кJIиническrш симптомологиlI синдрома Кушинга, нарушение менструаJIъного цикJIа

повышеЕие потребЕости в применении инъекций иЕсулина или пероральньD(

антидиабетических средств у пациентов, больньтх диабетом, задержка развитиJI плода иJIи

роста ребенка, нарушение толерантности к углеводаN{, проявления латентного сахарного

мабета, в гипофизе и коры надпочещ{иков особенно вреден в слrIае стресса (травмы,

хирургическое вмешательство или болезнь)
Меmаб о лuч е скuе р ас с mр ойсmв а :

- отрицательньй балшrс азота в результате катаболизма белка, липоматоз, увели.IоIIие
массы тела

Со сmороны uм7пунной сuсmемы,:
- кортикостероиды могуг вызвать угнетение кожньD( тестов, скрывать симптомы инфекции

и Ективировать латентные инфекции, а также уменьшить резистентность к инфекциям, в

частностИ, к микобактериям, туберкулезу, Caпdida аlЬiсапS И ВИРУСtlП,I

Со cmopoHbt лu*tфаmuческой сuсmемьt :

- анафилактические или аJшергические реtжции, гипотеIIзивные реzкции или реакции,
связtlнные с шоком

при паренторurльном введении кортикостероидов могуг возникать побо,пrые реакции.
ЕдиниЙЫе сJIучаИ слепоты, связtшные с введением в очаг порФкения в области головы,.в

частЕости лицо, гипер- или гипопигментация, подкожная и кожнitя атрофия, асептические

абсцессы, обострение после инъокции (внутрисуставное введение) и артропатия Шарко.

После повторного внутрисуставного введения возможно порarконие суставов. Существует

риск заражениJI.

Противопоказания
ПовьппеннuUI чувствительность к бета.плетазону, иJIи rпобым вспомоГательныМ веществаI\d В

составе препарата, которые приводятся в разделе <<Состав>>.

Повьппенная чувствительность к другим гJIюкокортикостероидам.

системные микозы.
Внутримьппечное введение пациентalм с ид{опатической тромбоuиТопеническоЙ

пурпурой.

ЛекарствеЕные взаимодействия
одновременЕое назначение фенобарбитала, рифаirлпицина, фенитоина или эфедрина может

усилить метабопизм препарата, снижая при этом его терапевтическую активность,

Пациенты, полгIЕlющие терапию кортикостероидап{и, не могут полrIать следующие виды

лечения:
- вакцинациJI против оспы;
- Другие методы иммуIIизации (особенно шри примеЕении высоких доз) из-за риска



неврологических осложнений и неадекватного ответа антител.

ОднакО пациентаi\{, поJIyIающим кортикостеРоидыв качоствезatп{естительнойтерапии, можно

проводить иммуЕизацию (например, при болезни Аддисона)

Сочетание с диуретиками, тzIкими как тиазиды, может повысить риск непереносимости

глюкозы.
При одновременном применении гJIюкокорТикостероидоВ И эстрогеноВ может быть

нJобходиМа коррекцИJI дозЫ препарата (из-за угрозы передозировки).

Одновреме"rЙ прием препарата Бетаспан ,Щепо с диуретикЕlil,lи, которые способствуют

выведению к€шия, увелиIмвает вероятность рztзвитиrl гипокалиемии. Одновременное

применение гJIюкокормкостероидов и сердечIIьD( гJIикозидов повышает риск возникновениrI

аритмии или дигиталисной интоксикации (из-за гипокалиемии). Бетаспан ,Щепо может

усиливать выведение кzulия, вызванное приемом аrчrфотерицина-в. У всех пациентов,

принимающих одну из тt}ких комбинаций, следует тщательно конц)олировать уровень
элокц)олитов в сыворотко крови, особенно уровень кztлиrl в сыворотке крови.

Одновременньй прием препарата Бетаспан ,Щепо и ЕепрямьD( антикоtгуJUIнтов может

привести к изменению скорости оседаниrI КРОВИ; что требует коррекции дозы.
при комбинированном применении глюкокортикостероидов с нестероидными

противовоспtшительЕыми препаратап{и или этанолом и препаратаI\{и, содержащими этанол,

возможно повышение частоты появлеfiия или интенсивIIости эрозивно-язвенньD( поражений

желудочно-кишеIIIIого тракта.
При одновременном применении гJIюкокортикостороиды могуг снижать концонтрацию

саJIиципатов в плzlзме крови. При уменьшении дозирования кортикостероидов или при

прекращении лечения за пациентаI\,lи необходимо набrподать дJuI вьuIвлениrI возможного

отравленшI салициловой кислотой. Сочетание.кортикостероидов с салицилатап{и может

увеличивать частоту и тяжесть желудочно-кишечной язвы.

,щля пациентов, боrьньгх диабетом, иногда необходимо адаштировать дозироваIIие

пероральньж противодиабети.rеских препаратов илIи инсулина, }пtитывzUI способность

кортикостероидов Ёызьвать гипергликемию.
Одновременное введение гJIюкокортикостероидов и соматоц)опиIIа может привести к
.*.дпЪ""ю абсорбции последнего. .Щозы бетаrrлетазона, которые превышают 300-450 мкг (0,3-

0,45 мг) на 1 м2 поверхЕости тела в сутки, необходимо избегать во времJI применения

соматотропина.
Ожидается, что совместная терапиJI с ингибиторш,rи CYP3A, включаrI препараты, содержяrцие

кобицистат, )rвелитIит риск системньD( побочньп< эффектов. Совместное применение следует

избегать, если только польз0 не превышает повышеЕного риска системньD( побощrьп<

эффектов кортикостероидов; в сJIгIае тuжого применения следует осуществJuIть набrпоДение

за состоянием пациентов по поводу сIлстемных побо.пrьпr эффектов кортикостероидов.

Взаимодействие с лабораторньпли тестами.
Кортикостероиды могут влиятЬ на тест восстаIIовлеЕия IIитросинего тетра:}олия и давать

ложные негативные результаты.
Если пациент проходит курс лечениrI кортикостероидапdи, это также необходимо }пIитывать

при интерпретации биологических параNdетров и чlнЕtлизов (кожные тесты, гормональные

покtватели шIитовидной железы и другие).
несовмесmuмосmь,
препарат можно смешивать в одном шприце с местными анестетикаrrли (см. раздел <способ

применения и дозьu); однако совместимость всегда необходимо контропировzIть.

Особые указания

сьобщалось о серьезньж неврологических нарушениях, некоторые из них были летальными,

после проведениJI эпидуральной инъекции кортикостероидов. Среди других нарушsний были

сообщения об инфаркте спинного мозга, параплегии, квадриплегии, корковой слепоте и

инсульте. Указанные серьезные неврологические нарушения наблюдались с и без применения



рентгеноскопии. Поскольку'безопасность и эффективность эпидурtlльЕого введения не

вьUIсIIены, кортикостероиды Ее рекомендованы дJUI эпидурчшьного применения,

редко наблюда-гrись анафилактоидные/ilIафилактические реакции с вероятностью шока у

пациентоВ, полуIIa}вШих лечение кортикостероидаI\{и для парентерального введения. Следует

собrшодать соответствующие меры предосторожности в отношеЕии пациентов с

аллергическиМиреакци,IМиЕакортикосТероиДыВаIIап{незе.
сообщалось о слуrа", феохромоцитомного кризиса, которьй может быть леталъным после

примененшI системньD( кортIлкостероидов. Применение кортикостероидов ПаЦИеНТаI\,I с

подозреваемой или вьUIвленной феохромоцитомой следует проводить только после оценки

соотношения риск/поrьза.
сmроzое соблюdенuе правuл асепmuкu обжаmельно прu прuJиененuu препараm4

В iocTaB пропарата Бетаспан ,Щепо входит два эфира бетаruетазона, один из KoTopbD( -
бетаtrлетазона натрия фосфат - быстро всасывается с места инъекции. Поэтому следует

уIитывать, что эта растворительнш{ составJIяюща;I пр9парата Бетаспан ,Щепо может окulзывать

системное влиrIние.
Резкая отмена или уменьшение дозы при постоянном применении (в сJIучае очень высоких до3,

после короткого 11ериода применения) илп при увsличении потребности в кортикостероидttх

(вследствие стросса: инфекция, травма, хирургическое вмешательство) могут повысить

недостатоIIность коры надпочечников. В этом слуIае необходимо постепенно уменьшать дозу.

В слуrае стресса иногда необхЬдимо снова принимать кортикостероиды иJIи увелиtIить дозУ-

Уменьшать дозу необходимо под строгим медицинским набrподеЕием, и иногда необходамо

контролировать состояние IIациента в течеЕио до одIIого года после прекращениrI длительного

печениJI или применениrI повышенIIьгх доз.
Симптомы недостаточЕости коры надпочечников включают дискомфорт, мышечную

слабость, психические расстройства, сонливость, боли в мышцutх и костях, шелушение кожи,

одышку, анорексию, тошноту, рвоту, лихорадку, гипогликемию, гипотензию, обезвоживаfiие

организма и даже летальное резкого прекращения лечениrI. Лечение недостаточности коры

надпочетIникоВ ЗаКJIЮЧаеТСЯ В ПРИМеIIеНИИ КОРТИКОСТеРОИДОВ, МИНеРаЛОКОРТИКОИДОВ, ВОДЫ,

хлорида натриJI и гJIюкозы.
БыСтрое введение кортикостероидов в высоких дозах может привести к сердечно-сосудистой

недостатоIIности; по этой причине инъекция должна выполняться на протяжgнии 10 минут.

При длительной терапии кортикосТеРОИДrlN,Iи необходимо предусмотретЬ перехоД от

парентерального к перораJIьному введению после оценки потенциальньIх поJьзы и рисков.

такой способ применения препарата может окtвьшать мостное и системное действие;

необходим аIIализ внутрисуставной жидкости, дJUI искJIючения септиlIеского IIроцесса в

;:,ffiirr" rrn.ruoaT при налиIми внутрисуставной инфекции;

- зЕlп{етное усиление боли и локального отека, дальнейшее ограничение подвижности

сустава, повышение температуры и дискомфорт могут свидетельствовать о септическом

артрите. Если диагЕостиров€rЕ инфекционньй процесс, необходимо провести

соответствующую антибактериilJБную терапию.
- кортикостероидные средстванельзя вводить в нестабильные суставы, в инфицированные

rIастки иJIи в межпозвоночное пространство;
- повторные инъекции в суставы, пораженные остеоартритом, могут привести к усилению

разрушения сустава;
- после успешной внугрисуставной терiшии пациенту следует избегать перецрузок сустава;

- Кортикостероидные средства нельзя вводить непосредственЕо в сухожиJIие, так как в

булущем это может привести к разрьшу сухожилиlI.

ВнутDимыше.шrые инъекции гJIюкокортикостероидов необходимо вводить глубоко в мышцу

для предотвращениrI локальной атрофии тканей.

введение кортикостероида в мягк)по ткань или в очаг поракения и вокруг

вызвать сист9мIIые и местные эффекты.

сустава могут



О со бьtе zруппьl пацuенmо в

ПринимЙ во внимание свойства глюкокортикоидов (преобразование белков в глюкозу), у
пациентов с д,Iабетом бетаметазон можно применять только в течение короткого периода

времени и тоJБко под постоянЕым медициЕским наб.тподением. У пациентов с гипотиреозом

иrпr циррозом набшодается усиление эффекта гJIюкокортикоидов.
необходимо избегать применеЕиrI препарата Бетаспан ,щепо пациентzlп{ с герпетическим

порФкением глЕlз (в связи с возможностью перфорации роговицы).
на фоне 11рименения препарата возможны нарушения психики (особонЕо у пациентов с

эмоционalльной нестабильностью или склонностью к психозаirл).

Меры предосторожности необходимы в таких сJryчzuж: при неспецифическом язвgнном

колите, при угрозе перфорашии, при абсцессе или других пиогенньпr инфекциrD(; при

дивертикулите; кишетIЕьD( анастомозЕlх; язвенной болезни жеJryдка и двенадцатиrrерстной
кишки; поче.пrой Еедостаточности; артериальной гипертензии; остеопорозе; тяжелой

миастеIIии; глаукоме; острьж психозах; вирусньIх и бактериЕlльньD( инфекчи.шr; задержке

роста; туберкулезе; синдроме Кушинга; диабете; сердечной недостаточности; при сложном

дJUI лечениЯ СЛ)л{ае эпилепсии; склонности к тромбоэмболии илпr тромбофлебиту; в период

беременности.
Поскольку осложнения при лечении кортикостероидЕlIии зависят от
лечениlI, дJuI каждого пациента при выборе дозы и длиtельности

rIитывать соотношение риска и пользы.

дозы и длительности
лечения необходимо

инфекчии или
резистентности

Применение кортикостероидов может маскировать некоторые признаки
затруднять вьuIвление инфекции. При таком лечении в связи с уменьшением
могут появJuIться новые инфекции

,Щлительное лечение может привести к развитию задней субкапсулярной катаракты (особенно

у Детей) или к глаукоме, что может вызвать порФкение зрительIIьD( нервов и усугубить
вторичные глtвные инфекции, вызванные грибами или вирусаrrли. При длительном лечении

(более б неделъ) необходимо проходить регуjIярные офтальмологические обследования.

Средние и повышенные дозы кортикостероидов могут вызвать повышение А,Щ, задержкУ

жидкости и IIатрия в тканях и увеличение выведенуIякмияиз организма. Эти эффекты менее

вероятны при применении синтетических производ}IьD( соединоний, если они не использУются
в высоких дозttх. Можно рассмотреть возможность применениrI lрIеты с низким содерЖанием

соли и приемом пищевьD( добавок с калием. Все кортикостероиды ускоряют выведение

кальциlI из оргtшизма.
Пацuенmьl, получаюuluе mерапuю корmuкосmероudалtu, не моz)пп получаmь слеdуюtцuе Budbt

леченuя:
- вакцинациrI против оспы;
- другие методы иммунизации (особенно при применении высоких доз) из-3а риска
н9врологических осложнений и неаДекватного ответа антител.
Однако пациентаN{, поJIyIающим кортикостероидные средства в качестве заместитепьноЙ

терагrии, можно проводить иммунизацию (например, при болезни Дддисона).
Пациентам, в частности детям, полrIающим кортикостероиды в дозtlх, подавJIяюЩих

иммунитет, следует избегать контакта с больньпли ветряной оспой и корью.
Назначение препарата при tжтивном туберкулезе возможно только в слrIа;гх быстротеT rrого

или диссеминированного туберкулеза в комбинации с адекватной противотуберкулезной
терапией. Если кортикостероиды нчвначены пациентапd с латентIIым туберкулезом ипи тем,

кто реагирует на туберкулин, необхомм особьй контроль, поскольку возможно

возобновпение болезни. При длительной терапии кортикостероидtlшlи пациенты тiжже должны
полrIать химиопрофилактику. Если применrIют рифаrrлпицин в программе

химиопрофилактики, спедуот следить за усилением кортикостероидами метаболического

кJIиренсаВ печени; можеТ возникнуТь необходимость коррекции дозировки кортикостероидов.

При применении глюкокортикостероидов возможно изменение подвижности и коJIичества

сперматозоидов у некоторьж пациентов.
Нарушенuе зренltя



При примеЕении кортикостероидов системного и местного деЙствия (включая

иIIтраназаJБное, ингttjUlционное и внуц)иглазное введение) возможны Еарушения зреншI,

Если возникают такие симптомы, как нечеткость зрениrI }Iли другие нарушениrI со стороны

зрениrI, пациенту следует пройти обследовшtие у офтальN{ологадJшI ОЦеНКИ ВОЗМОЖНЬD( ПРИЧИН

нарушония зрения, которые могуг вкJIючать катаракту, глаукому или такие редкие

забопевания, к€к центрtшьная серозЕая хориоретинопатия, о чем сообщалось после

применениrI кортикостероидов. системного и местного действия.

В спомоzаmелъные в eule сmва
В состав препарата Бетаспан,Щепо входит бензиловый спирт,

Бензиловьй спирт может вызвать аллергические реакции. Бензиповьй спирт связаII с риском
возникновеЕиrI сорьезньтх побочньж рЬакций, вкJIючЕlющих проблемы с дьD(аЕием (гаспинг-

синдром) У детей. Минимальное количество бензилового спирт4 что может вызвать

токсический эффект, неизвестно. Не следует применять этот препарат Еедоношенным детям

или новорожденЕым (до 4 недель). Не применять в течение более одной недели м€tленьким

детям (возрастом до 3-х лет). Большое количество бензипового спирта может вызвать

метаболический ацидоз. Следует собrподать особые меры безопасности при на,i}начении

препарата Бетаспшr .щепо новорожденным, беременньшrл или корм,Iщим црудью, а также

пациентIсlп,1 с заболеваниями печени или почек.

СоOерэюанuе наmрuя
Препарат Бетаспан ,Щепо содержит менее 1 ммоль (23 мг)/лозу IIатрия, Т, €, практичесIси

свободно от натриrI.
В состав препарата Бетаспан ,Щепо входят вспомогательные вещества метилпарабен (Е 218) и

,rроr"ппuр-uб." 1В 216) KoTopbie могут вызьшать аллергические реакциИ (возможно,

отсроченные), а в искJIючительньD( сJryчаjrх - затруднение дьIхаЕия.
оzраначеная к прлlмененuю пацuенmов demckozo возрасmа

ПБскольку кортикостероиды могут удерживать рост детей, в т.ч. младенцев, а также

ингибировать эндогенЕое продуIирование кортикостероидов, вФкно тщательно

контроJIировать рост и ра:}витие детелi в случае длительного лечения.

Прtмененuе в перuоl беременносmu uJla кормленая 2руdью

В связи с отсугствием информации по безопасности примеЕениrI гJIюкокортикоидов у
беременньпс и кормящих грудью, гJIюкокортикостороиды не следует IIазначать женщинzlп{ в

период беременности, лtжтации, а также женщинtlN{ детородного возраста, за искJIючением

сJгrIаев необходимости и ToJbKo после тщательноЙ оценки соотношеЕиrI ожидаемогО

положит9льIIого эффекта и возможньD( рисков дJUI матери, плода или ребенка.
Беременносmь
В слуrае, если кортикостероиднzш терапиrI показана в дородовой период, следует сравнить

ожидаемьй кJIинический эффект и в'озможные пьбо.шые эффекты (в частности заIиедление

роста и повышение риска инфекции).
в HeKoTopbD( сJгrIffгх необходимо продоJIжить лечоние кортикостероидttп{и в период

беременно стиидаже увелиЕIить дозу (например, в слуIае зап,IестительноЙ кортикосТероидноЙ

терапии).
внугримьтшечное введение бетаrrлетазона вызывает значительЕое снижение частоты одышки

у плода при введении препарата более чом за 24 часадо родов (до 32-t недели беременности).

ьпубликованные результаты исследований показывzlют, что целесообразность

кортикостероидноЙ i.p*"" с профилактической целью после 32-й недели беремоЕности

явJUIется дискутабепьной. Поэтому врач должен оценить пользу и возможные риски дJUI

матери и плода при использоваIIии кортикостероидной терtшиИ после з2-й неделИ

береЙенности.
кортикостероиды Ее IIазначают для лечениrI болезни маrrиновьпr мембран у новорожденньD(,

в случае профилактического лечения заболевания гиЕшиновьIх мембран у недоIIошенньIх

"оuоро*д""Ъй 
слодует избегать применеIIиJI кортикостероидов у беременньD( женщин с

преэкJIамПсией и.тпа экJIампсией, атакже с признакап{и повреждени,I плаценты,



,Щети, родившиеся от матерей, которые в период беременности полrlu}ли знаIмтеJьные дозы

кортикостероидов, должнь.I находиться под медицинским набrподением дjUI вьUIвлени;I ранних
признаков недостатоIIности коры надпочетIIIиков.

Йли женйины поJггIали бетаirлетазоЕ до рождеЕия ребенка, у новорожденньж наблшода-пась

временнм задержка выработки фетальньпt гормонов роста, а также, вероятIIо, гипофизарньпr

гормонов, рогулирующих выработку кортикостероидов как окончательно

сфЪрмироВавшимисЯ, TEIK и фета-ttьньпли уrасткtlп{и надпочечЕиков плода. Тем не менее,

цБд*оо"е фетального гидрокортизона не впиrIет на реакцию со стороны гипофиза и

надпочецIиков на стресс после рождения.
Поскольку кортикостероиды проникtlют через плацентУ, за состоянием новорожденньD( и

младенцев, рожденньD( от матерей, поJrучавших лочение кортикостероидЕlп{и в теч9ние

бопьшей или какой-либо части периода беременности, следует следить особенно внимательно

и обследовать относительно возможной врождеЕной катаракты, хотя такие случаи очень

редки.
Же*щ""ur, поJIrItшшие кортикостероиды в период беременности, должны бьrгь под

набrподением во BpeMrI и после схваток и при родах с цеJIью вьUIвлени;I недостатоIfiIости коры

наДПОчеЧНИкоВ ИЗ-за СЦ)есса, ВызВаНногО РоДаI\,IИ.

ИсследованшI показztли повышенный риск неонатальной гипогликемии после антенатального

введениrI короткогО курса беталлетазОна женщиНам с рискОм поздних преждевременньD( родов,
Корtшпенuе zруdью
кортикостероиды проникают через плацентарньй барьер и в грудное молоко.
поъкольку препарат Бетаспшr,щепо может вызвать нежелательные побочные эффекты у детей,
находяпшхся на грудном вскармливании, следует решить вопрос о прекратцеЕии кормпения

грудью или прекращении терапии, принимая во внимание важность терапии дJUI матери.

ёпособносmь влuяmь на скоросmь реакцuu прuуправленuu авmоmранспорmом шIu рабоmе
с dруеuмu механазмама
КортикосТероидЫ проникаЮт череЗ плацентарньй барьер и вьцеJUIются с |рудным молоком.

Поскопьку препарат Бетаспшr.Щепо может вызвать побочные эффекты У детеЙ, нaХОДЯЩИХСЯ

на грудном вскармливжIии, необходимо рассмотреть вопрос о прекращении кормлениrI

грудью иJIи целесообразности примеЕениrI препарата, в зависимости от вакIIости данной
терапии дJUI матери.

Передозировка
Острая передозировка бетамот€вона не создает угрожающих дJUI жизни ситуаций. Введение в

течение нескольких дrей высоких доз гJIюкокортикостероидов не приводит к нежелатеJIьным

последствишл (за искJIючением случаев применения очень высоких доз иJIи в сJгrIае

применения при сахарном диабете, глаукоме, обострении эрозивно-язвеIIньD( поражений

ЖКТ, илпl боlьньпrл, которые одновреМенНО ПРОХОДЯТ ТеРаПИЮ ПРеПаРаТаМИ ДИГИТаЛИСа,

непрямыМи ЕIнтикоtГулянтalп4И иJIи диуреТИКаI\4И, которые выводят калий).

Леiенuе, Необходим тщательньй медицинский KoHTpoJtь за состоянием больного.

необходимо поддерживать оптимальное потребпение жидкости и конц)олировать содержание

электропитов в пла:lме и моче (особенно баланса в организме натрия и калия). При выявлении

дисбаланса этих ионов необход4мо проводить соответствующую терапию.

Форма выIryска
поlмлвампуле.по5аlrлпулвблистере.поlблистерусампуламивместесинстрfкциейпо
медицинскому применению в патIке.

По 1 мл в предварительно нЕ}полненном шприце. По 1 предварительно наполненному шприцу

в комплекте с 2 иголкап,Iи в блистере. По 1 блп.lстеру вместе с инструкцией по медицинскому

применению в пачке.
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Условия хранения
Хранить u сiр".и"а-rrьной упаковке при температуре не выше 25оС. Не замораживать.

Хранить в недоступном дJuI детей месте.

Срок годности
2 года.
не применять препарат после окончания срока годности, указанного на упаковке.

Условия отIIуска из аптек
По рецепту.

Производитель
АО кФармак>. Украина,04080, г. Киев, ул. Кирилловская,63.

местонахощдение производителя и адрес места осуществления его деятельности:
Украина, 04080, г. Киев, ул. Кирилловская, 74.

наименование и адрес организации принимающей претензии (предложения) по качеству
лекарственпых средств на территории Республики Узбекистан:
Представительство АО кФармак> в Узбекистане.
tdotzO Республпrка УзбекиСтан, г. Ташкент, Мирзо-Уrтугбекский район, ул. Зиелилар l2a,ll2
e-mail: info@farmak.ua
Тел.: +998 (7 l) 235 -77 -lЗ


