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POSTEC® APSEN

hialuronidase + valerato de betametasona

APRESENTACOES
Pomada com 2,5 mg/g de valerato de betametasona e 150 UTR/g de hialuronidase. Caixa com bisnaga

contendo 10 g ou 20 g.

USoO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada g de pomada contém:

valerato de betametasona (equivalente a 2,058 mg de betametasona base)............ 2,5mg
NIAIUFONIAASE. ... e 150 UTR
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Excipientes: petrolato liquido e polietileno

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
POSTEC® ¢ indicado no tratamento clinico topico da fimose.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Leitzke e cols. realizaram um estudo com 150 pacientes (2-15 anos) portadores de fimose que fizeram uso
de POSTEC® 3x/dia por 3 semanas. Houve uma resposta positiva com exteriorizacéo total ou parcial da
glande em 83,74 % dos pacientes. Os autores concluiram que POSTEC® foi uma opcéo de tratamento
para fimose eficaz e segura (Leitzke L et al. Tratamento conservador da fimose com pomada de
betametasona e hialuronidase. Pediatria Moderna 2005; XLI (1): 23-6.)

Vilela e cols. avaliaram o uso de POSTEC® 2x/semana por 3 semanas em 48 criangas (2-13 anos) com
fimose verdadeira; a abertura completa do anel fimético nos 1°, 2° e 3° meses de tratamento foi avaliada,
sendo considerada como critério de cura; 34 pacientes aderiram ao tratamento. As criangas mais velhas
apresentaram uma taxa de cura mais alta apds o 1° més de tratamento (71% das crianc¢as entre 9-13 anos).
O estudo mostrou uma associacdo entre adesdo ao tratamento e resultado positivo do tratamento (p<
0,0001) e concluiu que POSTEC® é uma terapia conservadora eficaz para o tratamento da fimose,
sem efeitos adversos e com uma taxa de cura mais elevada entre as criangas mais velhas (Vilela DB et al.
Tratamento da fimose com corticoesteroide topico. Sociedad Latinoamericana de Investigacion
Pediatrica 2005).



Macedo e cols. avaliaram 234 criancas entre 3-10 anos com indica¢do de postectomia; 117 fizeram uso
de POSTEC® 1x/dia por 4 semanas e 117 utilizaram POSTEC® 1x/dia por 8 semanas. POSTEC® foi
eficaz em 42,5 % dos pacientes apés 4 semanas e em 63,15 % dos pacientes ap6s 8 semanas,
proporcionando uma retracdo completa e facil do preplcio. Um resultado favoravel foi observado em
88,4 % dos pacientes seguidos por uma média de 4,5 meses (Macedo Acet al. Phimosis treatment with
topical steroids in 234 children: will the circumcision be coming to the end? J. Ped. Urol.2005 ; 1 (3):
214)

Palma e Dambros avaliaram 100 pacientes com idade média de 10,2 anos que utilizaram POSTEC®
2x/dia por 1 a 2 semanas; observou-se eficacia em 90% dos pacientes e os autores concluiram que
POSTEC® é uma opcéo de terapia conservadora na fimose, mesmo na idade adulta (Palma PCR, Dambros
M. Betametasona associada a hialuronidase: Uma alternativa eficaz no tratamento conservador da

fimose. Urologia Panamericana 2001; 13 (1): 43-5).

Freitas e cols. realizaram um estudo prospectivo, randomizado, cego com 427 pacientes portadores de
fimose (3-10 anos); 214 pacientes fizeram uso de POSTEC® 1x/dia por 4 semanas e 213 pacientes
usaram a medicacdo 1x/dia por 8 semanas. A glande dos pacientes foi fotografada mensalmente por pelo
menos 6 meses para permitir uma avaliacdo objetiva do tratamento. A exposi¢do completa da glande foi
considerada sucesso terapéutico total, a exposi¢do de metade da glande foi considerada sucesso parcial e
exposicdo < 50% foi considerada falha terapéutica. Um total de 92,1 % dos pacientes apresentou sucesso
total ou parcial e apenas 29,5% ndo mantiveram este sucesso no seguimento de 6 meses; 0 tempo de
tratamento de 8 semanas, exposicdo prévia do meato uretral e auséncia de balanopostite aumentaram as
chanceS de sucesso terapéutico (Freitas RG et al. Topical treatment for phimosis: Time span and other
factors behind treatment effectiveness. J. Ped. Urol. 2006; 2: 380-5.)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

POSTEC® é uma associacdo de valerato de betametasona e hialuronidase. O valerato de betametasona é
um corticosteroide com grande atividade anti-inflamatéria. A hialuronidase € uma enzima que
despolimeriza o acido hialurénico, um mucopolissacarideo componente essencial do tecido conjuntivo;
ela é considerada um fator de difusdo enzimatico, pois facilita a difusdo de varias substancias na pele e
acelera os processos de reparagdo cutanea, devido a ativacdo das trocas nutritivas locais, provocadas pelo
aumento de difusibilidade dos liquidos. A hialuronidase reduz o edema.

Verificou-se um sinergismo entre as propriedades da hialuronidase e do corticosteroide, que facilita a
liberagdo do prepucio da glande pela despolimerizagdo do &cido hialurénico do tecido conjuntivo

existente entre estas duas estruturas.

Farmacocinética
O uso de POSTEC® atinge menos de 1% da area corporal do paciente, com tecidos integros, assim os

parametros farmacocinéticos ndo se aplicam ao produto por este ter atuacdo exclusivamente tépica. No



entanto, o uso topico do valerato de betametasona resulta em uma absorcdo de aproximadamente 12% -
14%, podendo esses valores ser modificados pela extensdo da area aplicada, o grau de inflamacéo e
escoriacdo da pele, a concentracdo do produto e o uso de curativos oclusivos. A determinacdo das
caracteristicas farmacocinéticas da hialuronidase é dificil, especialmente quando a enzima é administrada
por via intravenosa, porque a hialuronidase do préprio organismo encontra-se no sangue circulante e
adicionalmente, porque existem no organismo diversos inibidores da hialuronidase.

O inicio de ac8o anti-inflamatdria do POSTEC® se da no momento da aplicagdo, uma vez que o produto é
de aplicacéo topica. Os estudos realizados com POSTEC® demonstram que o tratamento topico da fimose

pode variar de 1 a 12 semanas.

4. CONTRAINDICACOES
POSTEC® é contraindicado para paciente com hipersensibilidade aos componentes da férmula do

produto.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 1 ano de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de corticosteroides topicos em grandes quantidades, por longos periodos e/ou em areas extensas do
corpo, oferece risco de supressdo adrenal, principalmente em criangas. A absor¢do dos corticosteroides
aumenta com o uso de curativos oclusivos.

Nos tratamentos oclusivos, a pele deve ser adequadamente limpa antes da aplicacdo de novo curativo

oclusivo, a fim de evitar-se infeccéo bacteriana induzida pela oclus&o.

Evitar contato do medicamento com os olhos

Uso Pediatrico
A seguranga e eficacia de POSTEC® néo foram estabelecidas em criancas menores de 1 ano de idade, ndo

sendo recomendado o seu uso nesta faixa etaria.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacdes medicamento - exames laboratoriais

Até 0 momento ndo existem estudos que mostrem a interferéncia de POSTEC® em exames laboratoriais.

Interacbes medicamentos - medicamentos

POSTEC® nao deve ser aplicado com outros produtos, pois a sua acdo pode ser prejudicada.

7. CUIDADOS COM O ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
POSTEC® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagédo



NUmero de lote e datas de fabricacado e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em suaembalagem original.

O produto POSTEC® é apresentado na forma de pomada levemente esbranquicada, homogénea e com

leve odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSTEC® deve ser aplicado, por via topica, na regido do preptcio 2 vezes ao dia, de 12 em 12 horas,
durante 3 semanas, ou conforme orientacdo médica. Apds esse periodo, 0 paciente deve ser novamente
avaliado pelo médico. Caso necessario, 0 tratamento pode ser repetido por mais um periodo, de acordo

com a orientacdo médica.

POSTEC® pode ser aplicado em pacientes com idade entre 1 e 30 anos.

Instrugdes de Uso

1-Aplicar POSTEC® 2 vezes ao dia, de 12 em 12 horas, durante 3 semanas ou conforme orientagio
médica.

2-Aplicar na extremidade do pénis, apos tragdo leve da pele (sem causar dor). E a seguir até a metade da
haste peniana.

3-Aumentar a tragdo da pele a partir do sétimo dia de uso de POSTEC®.

4-Apobs o término da massagem, reposicionar a pele (prepUcio) sobre a glande.

5-Retornar ao médico na data recomendada.
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9. REACOES ADVERSAS

A formulagcdo de POSTEC® é bem tolerada. O paciente pode apresentar aumento da circulagio sanguinea
local (hiperemia) e irritacdo acompanhada de sensacdo de queimacdo, ardor ou edema. O desconforto
causado por essas reacdes podera inibir o paciente de urinar, podendo leva-lo a reter urina. Essas reagdes

desaparecem com a suspensdo do tratamento.

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



10. SUPERDOSE

No caso de superdose cronica ou de mau uso do produto podem aparecer sintomas e sinais de
hipercortisolismo (que na crianca pode se manifestar, por exemplo, com déficit de crescimento) e, apos a
suspensdo da pomada, de sintomas e sinais de insuficiéncia adrenal secundéria (por bloqueio na producéao
de ACTH hipofisario), tais como fraqueza, anorexia, perda de peso e hipotensdo postural. Nestes casos, a
utilizacdo da pomada deve ser descontinuada e deve-se avaliar a necessidade de reposicdo de

glicocorticoide com retirada gradual até que a glandula hipofise volte a secretar ACTH normalmente.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0118.0164

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo de Morais Vaz
CRF-SP n° 39.282

Registrado e fabricado por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — S&o Paulo — SP —
CNPJ 62.462.015/0001-29

Indlstria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 16 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br
www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada em 12/11/2020.

Postec_pom_VPS_03

%

%d



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!

7%

APSEN

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/ Notificagdo que altera a bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do Ndmero do Data do Ndmero do D e Versdes Apresentacdes
_ _ Assunto ) ) Assunto aprovacao Itens de bula? )
expediente | expediente expediente | expediente (VP/IVPS)3 relacionadas*
Notificagdo de
Alteracéo de
Texto de Bula — 9. Reagdes VPS - Bisnagac/10 g
12/11/2020 - - - - - )
publicagdo no adversas - Bisnaga c/ 20 g
Bulario RDC
60/12
Notificacdo de
Alteracao .
Alterag&o de - Composig&o vp/vps | -Bisnagac/10g
26/03/2019 | 0269290/19-2 05/08/2016 2160150/16-0 maior de 18/02/2019 .
texto de Bula — - Dizeres Legais - Bisnaga ¢/ 20 g
excipiente
RDC 60/12
4. O que devo
» N saber antes de
Notificacdo de
9 usar este )
Alteracéo de ) - Bisnagac/ 10g
- - - - medicamento? VP .
19/10/2015 0918441/15-4 texto de Bula — - Bisnaga c/ 20 g

RDC 60/12

8. Quais os males
que este
medicamento pode
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me causar?
5. Adverténcias e
Precaucfes VPS
9. Reagles
adversas
Notificagdo de
Alteracdo de - Bisnagac/ 10g
26/03/2014 0224842/14-5 - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS .
texto de Bula — - Bisnaga ¢/ 20 g
RDC 60/12
Inclusao Inicial .
- Bisnaga ¢/ 10 g
15/04/2013 | 0286207/13-7 | de Texto de Bula - - - - TODOS OS ITENS VP/VPS .
RDC 60/12 - Bisnagac/ 20 g

1 Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticdo de
alteracdo de texto de bula ou a uma petigdo de pos-registro ou renovacao. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados
da peticdo/notificacao que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apés a inclusao das bulas no Bulario. Como a empresa néo tera o
namero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagfes no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na
pagina de resultados do Bulario e deverdo ser incluidos na tabela da proxima alteracao de bula.

2 Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
8 Informar se a alteragao esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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