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APSEN
POSTEC®

hialuronidase + valerato de betametasona

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

Caixas com bisnaga contendo 10 g ou 20 g.

USO 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)......2,5 mg
hIalUTONIAASE. .....ceeveeiieiiiciictcctee e 150 UTR
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Excipientes: petrolato liquido e polietileno.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

POSTEC® ¢ indicado no tratamento clinico topico da fimose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

POSTEC® contém valerato de betametasona, um corticosteroide de grande atividade anti-inflamatoria e
hialuronidase, uma enzima que facilita a penetrag@o de outras substancias na pele.

O inicio de agéo anti-inflamatéria do POSTEC® se da no momento da aplica¢do, uma vez que o produto
¢ de aplicago topica e apresenta agdo local. Os estudos realizados com POSTEC® demonstram que o

tratamento topico da fimose pode variar de 1 a 12 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar POSTEC® se tiver alergia a qualquer um dos componentes da formula do produto.
Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento POSTEC® contém o ativo valerato de betametasona, uma substincia pertencente ao



7%

APSEN

grupo dos corticosteroides. POSTEC® é de uso exclusivamente topico € ndo deve ser aplicado em outras
enfermidades diferentes daquela para a qual ele foi indicado pelo seu médico.

Quando o médico orienta-lo a proteger o local de aplicagdo de POSTEC® (chamado tratamento com
curativo oclusivo), a pele deve ser adequadamente limpa antes da aplica¢do do curativo oclusivo, a fim
de evitar-se infec¢do bacteriana induzida pela ocluséo.

O uso de corticosteroides topicos em grandes quantidades, por longos periodos e/ou em areas extensas

do corpo, oferece risco de supressdao da funcdo normal da glandula adrenal, principalmente em criangas.
Evitar contato do medicamento com os olhos.
POSTEC® deve ser aplicado em pacientes com idade entre 1 ¢ 30 anos.

Uso Pediatrico
A seguranga e eficacia de POSTEC® ndo foi estabelecida em criangas menores de 1 ano de idade, ndo

sendo recomendado o seu uso nesta faixa etaria.

Interacoes medicamentosas
Interacoes medicamento - exames laboratoriais
Até o momento ndo existem estudos que mostrem a interferéncia do produto POSTEC® em exames

laboratoriais.

Interactes medicamentos - medicamentos

POSTEC® nio deve ser aplicado com outros produtos, pois a sua a¢ao pode ser prejudicada.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N#o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

POSTEC® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.

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

Apos aberto o produto pode ser utilizado até o final do prazo de validade.

O produto POSTEC® ¢ apresentado na forma de pomada levemente esbranquigada, homogénea ¢ com

leve odor caracteristico.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

com a orientagdo médica.
POSTEC® pode ser aplicado em pacientes com idade entre 1 e 30 anos.
Instrucoes de Uso

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

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

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

4-Ap6s o término da massagem, reposicione a pele (prepucio) sobre a glande.

5-Retorne ao médico na data recomendada.

@ )

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Volte a passar a pomada assim que se lembrar.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A formulagdo de POSTEC® ¢é bem tolerada. O paciente pode apresentar aumento da circulagdo
sanguinea local e irritagdo acompanhada de sensacao de queimacdo, ardor ou inchaco. O desconforto
causado por essas reagdes podera inibir o paciente de urinar, podendo leva-lo a reter urina. Essas

reagdes desaparecem com a suspensdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

No caso de superdose cronica ou de mau uso do produto podem aparecer sintomas e sinais de excesso
de betametasona no organismo (que na crianga pode se manifestar, por exemplo, com reducdo do ritmo
de crescimento) e, ap6s a suspensdo da pomada, de sintomas e sinais de falta de hormonio
corticosteroide no organismo, tais como fraqueza, perda do apetite, perda de peso e tontura ao se
levantar. Nestes casos, a utilizagdo da pomada deve ser descontinuada ¢ o médico deve avaliar a

necessidade de reposi¢@o de hormoénio corticosteroide com retirada gradual.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0118.0164

Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz
CRF-SP n® 39.282

Registrado e produzido por:
APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n® 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — Sdo Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira



Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/12/2024.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA'
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula

Dados das alterag¢ées de bulas

Data do Numero do Data do Ndmero do Dz ek Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto | 5rovacio Itens de bula? .
expediente | expediente expediente | expediente (VP/VPS)3 relacionadas*
3. Quando nao devo
usar este
medicamento?
5. Onde, como e
VP
porquanto tempo
Notificagao de
posso guardar este
Alteracdo de
medicamento?
Texto de Bula — - Bisnagac/ 10 g
10/12/2024 - - - - - DIZERES LEGAIS .
publicagio no - Bisnaga ¢/ 20 g
Bulario RDC
4. Contraindicagoes
60/12
7. Cuidados com o
armazenamento do VPS

medicamento

DIZERES LEGAIS
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14/12/2023

1423560/23-0

Notificagao de
Alteracdo de
Texto de Bula —
publicacéo no
Bulério RDC
60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

- Bisnagac/ 10 g
- Bisnaga ¢/ 20 g

12/11/2020

3973803/20-5

Notificagao de
Alteracao de
Texto de Bula —
publicagédo no
Bulario RDC
60/12

9. Reacgdes adversas

VPS

- Bisnagac/ 10 g
- Bisnaga ¢/ 20 g

26/03/2019

0269290/19-2

Notificagao de
Alteracao de
texto de Bula —

RDC 60/12

05/08/2016

2160150/16-0

Alteracao
maior de

excipiente

18/02/2019

- Composicao

- Dizeres Legais

VP/VPS

- Bisnagac/ 10 g
- Bisnaga ¢/ 20 g

19/10/2015

0918441/15-4

Notificagao de
Alteracdo de
texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

8. Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?

VP

- Bisnagac/10g
- Bisnaga ¢/ 20 g
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5. Adverténcias e
Precaucdes VPS

9. Reacgbes adversas

Notificagao de

Alteracao de - Bisnagac/ 10 g
26/03/2014 0224842/14-5 - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS .
texto de Bula — - Bisnagac/ 20 g
RDC 60/12
Incluséo Inicial
de Textod - Bisnaga ¢/ 10
15/04/2013 | 0286207/13-7 | o o 0% - ; ; ; TODOS OS ITENS | VP/VPS 'shag g
Bula - RDC -Bisnagac/20 g
60/12

" Informar os dados relacionados a cada alteragédo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma petigdo de
alteragao de texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagao. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados
da peticao/notificagdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa néo tera
0 numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na
pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragéao 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).
3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

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





