MODELO DE BUILA

POSTEC
HIALURONIDASE +VALERATO DE BETAMETASONA

APSEN

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Pomada contendo 150 UTR de hialuronidase e 2,5 mg de valerato de betametasona.

Bisnagas contendo 10 g e 20 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de pomada contém:

Hialuronidase.......ccooceueevenicrceriicnennne. 150 UTR

Valerato de betametasona ................. 2,5 mg (equivalente a 2 mg de betametasona base)
Velculo* gsp e lg

*Veiculo: polietilenoglicol, 6leo mineral, vaselina sélida, metilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

Agio esperada do medicamento: POSTEC contém valerato de betametasona,

que possui grande atividade antiinflamatéria e hialuronidase, enzima difusora, utilizado
como tratamento topico da fimose.

Cuidados de armazenamento: A pomada deve ser mantida em sua embalagem
original, na temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da umidade.

Prazo de validade: Nao utilize medicamento com a validade vencida. O prazo de
validade de POSTEC esta impresso na embalagem e ¢ de 24 meses apds a data de
fabricacao.

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apos o seu término. Informar igualmente se estiver amamentando. Nao é
aconselhavel o emprego de corticosterdides topicos em grandes quantidades ou a longo
prazo, no decorrer da gestagao.

Cuidados de administragdo: Siga a orientagdo do seu médico, respeitando

sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento. POSTEC deve ser aplicado na



regido do prepucio durante 3 semanas ou conforme orientacao médica. Apds esse periodo
o paciente deve ser novamente avaliado pelo médico. Caso necessario, o tratamento pode
ser repetido por mais um periodo, seguindo a orientagao médica.

Interrupgao do tratamento: Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento
de seu médico.

Reagbes Adversas: Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis.
O paciente pode apresentar sintomas irritativos locais como hiperemia e sensagiao de

queimagao local, entretanto estes sintomas desaparecem com a suspensao do tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
Utilizagdo concomitante com outras substancias: Nio utilize outros
medicamentos juntamente com POSTEC, a nio ser por exclusiva indicagao médica.
Contra-indicagées e precaugdes: Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
POSTEC ¢ contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade aos componentes
da férmula.
POSTEC ¢ contra-indicado em criangas abaixo de 1 ano de idade.
Riscos da auto-medicagio:
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO;
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

O POSTEC é uma associacio de hialuronidase e valerato de betametasona.

A Hialuronidase ¢ uma enzima extraida dos testiculos bovinos, que age por
despolimerizacao do acido hialuroénico, um mucopolissacarideo, componente essencial da
substancia fundamental do tecido conjuntivo.

A Hialuronidase é um fator de difusdo enzimatico.

A Hialuronidase facilita a difusao de varias substancias através da pele e acelera os
processos de reparagao cutanea, devido a ativagao das trocas nutritivas locais, provocadas
pelo aumento de difusibilidade dos liquidos. A Hialuronidase reduz o edema.

O valerato de betametasona é um corticosterdide de grande atividade antiinflamatoéria.



Verificou-se um sinergismo entre as propriedades da enzima proteolitica com o
corticosterdide, facilitando a liberagdao do prepucio da glande, agindo na despolimerizacio
do 4cido hialuronico do tecido conjuntivo existente entre estas duas estruturas, diminuindo

assim o tempo de resolucao, os efeitos colaterais e o custo do tratamento total.

INDICACOES

POSTEC ¢ indicado no tratamento clinico topico da fimose.

CONTRA-INDICACOES

Pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

POSTEC é contra-indicado em criangas abaixo de 1 ano de idade.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O uso de corticosteroides tdpicos em grandes quantidades, por longo prazo e/ou nas édreas

extensas do corpo, oferece risco de supressio adrenal, principalmente em criangas.
Nos tratamentos oclusivos, a pele deve ser adequadamente limpa antes da aplicagao de
novo curativo oclusivo, a fim de evitar-se infec¢ao bacteriana induzida pela oclusao.

Gravidez e lactacio

A administrac¢do tépica de corticosterdides a animais prenhes pode causar anormalidade no
desenvolvimento fetal. Embora a relevancia deste achado nao tenha sido estabelecida para
a espécie humana, nao ¢ aconselhavel o emprego de corticosterdides toépicos em grandes
quantidades ou a longo prazo, no decorrer da gestagao.

Pediatria

Sua seguranca e eficacia nao foi ainda estabelecida em criangas abaixo de 1 ano de idade,

nao sendo recomendado o seu uso.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

POSTEC nio deve ser aplicado com outros produtos, pois a sua ag¢ao pode ser

prejudicada.

REACOES ADVERSAS

A formulacio de POSTEC ¢ bem tolerada. O paciente pode apresentar sintomas irritativos

locais como hiperemia e sensa¢do de queimagdao local, entretanto estes sintomas

desaparecem com a suspensao do tratamento.



POSOLOGIA

POSTEC deve ser aplicado na regiao do prepucio duas vezes ao dia, durante 3 semanas,
ou conforme orientagdo médica. Apos esse perfodo o paciente deve ser novamente
avaliado pelo médico. Caso necessario, o tratamento pode ser repetido por mais um

periodo, seguindo a orienta¢ao médica.
POSTEC deve ser aplicado em pacientes com idade entre 1 a 30 anos.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

No caso de superdosagem cronica ou pelo mau uso pode surgir hipercorticismo e neste

caso a utilizacado da pomada deve ser descontinuada e devem ser tomadas as medidas de

suporte imediatas.

PACIENTES IDOSOS

As doses e cuidados para pacientes idosos, sao as mesmas recomendadas para os adultos.
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