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BELKYRA

acido desoxicolico

APRESENTACAO
Solucdo Injetéavel.
Frasco-ampola de 2 mL contendo 10 mg/mL de &cido desoxicolico para uso unico.

Cada embalagem contém 4 frascos-ampola.

VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de BELKYRA 2 mL contém:
acido desoxiCOlICO.........cevvrvririienriiiie, 20 mg

Excipientes: alcool benzilico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de sddio, hidroxido de sddio,

acido cloridrico e &gua para injeg&o.

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BELKYRA (acido desoxicdlico) é um medicamento indicado para melhorar a aparéncia e o
perfil da gordura abaixo do queixo (gordura submentual) moderada a grave, também chamado

de “queixo duplo”.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BELKYRA é um medicamento citolitico, isso significa que ao ser injetado no tecido de gordura

subcutaneo, destrdi fisicamente a membrana da célula de gordura causando a sua quebra.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BELKYRA é contraindicado na presenca de infeccdo nos locais de injecdo e/ou pacientes com
hipersensibilidade (alergia) ao &cido desoxicolico ou a qualquer um dos componentes da

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

BELKYRA é um medicamento injetavel e deve ser administrado por um médico devidamente
habilitado. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre suas recomendacdes de
cuidados ap6s a aplicacao das injecoes.

O médico devera analisar cuidadosamente o uso de BELKYRA em pacientes com flacidez
excessiva da pele, bandas platismais proeminentes ou outras condi¢BGes para as quais a reducao
da gordura submentual pode resultar em resultado esteticamente indesejado.

4.1 Lesdo no nervo mandibular marginal

Foram relatados durante estudos clinicos casos de lesdo no nervo mandibular marginal,
manifestado como um sorriso assimétrico ou fraqueza no masculo facial (paresia).

4.2 Dificuldade para engolir

Dificuldade para engolir (disfagia) ocorreu em estudos clinicos dentre as rea¢des no local de
administracdo como, por exemplo, dor, inchago e endurecimento da &rea abaixo do queixo (area
submentual). Os casos de disfagia foram resolvidos espontaneamente.

O uso de BELKYRA deve ser evitado por pacientes com histdrico de disfagia, ja que o historico
atual ou anterior pode exacerbar a condicao.

4.3 Hematoma/equimose no local de injecao

Em estudos clinicos, 72% dos individuos tratados com BELKYRA apresentaram hematoma no
local da injecdo [ver Reagdes Adversas].

BELKYRA deve ser utilizado com cautela em pacientes com anormalidades de sangramento ou
gue estiverem sendo tratados atualmente com terapia antiplaquetaria ou anticoagulante, pois
pode ocorrer sangramento ou hematoma excessivo.

4.4 Riscos de aplicacdo em areas proximas a estrutura anatdmica vulneravel

Para evitar possivel dano tecidual, BELKYRA ndo deve ser injetado no interior ou proximo (1 —
1,5 cm) as glandulas salivares, linfonodos e masculos.

4.5 Limitacdo de Uso

A seguranga e eficicia de BELKYRA para o tratamento da gordura subcuténea fora da regido
submentual (abaixo do queixo) nédo foi estabelecida e ndo é recomendada.

4.6 Gravidez

N&o ha estudos clinicos adequados e bem controlados de BELKYRA em mulheres gravidas
para informar o risco associado ao medicamento durante a gravidez. O médico devera discutir
com o paciente sobre 0s riscos e beneficios envolvidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

4.7 Lactantes
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Né&o se sabe se BELKYRA passa para o leite materno. O desenvolvimento e os beneficios da
amamentacdo devem ser considerados juntamente com a necessidade clinica do uso de
BELKYRA pela méde e qualquer possivel efeito adverso no lactente decorrente do uso de
BELKYRA ou da condi¢do materna subjacente.

4.8 Uso Pediatrico

A seguranca e a eficicia em pacientes com menos de 18 anos ndo foram estabelecidas e
BELKYRA néo € destinado para uso em crianc¢as ou adolescentes.

4.9 Uso Geriatrico

Os ensaios clinicos incluiram ndmero limitado de individuos com 65 anos ou mais e nao
identificou diferengas clinicamente relevantes nas respostas entre os pacientes idosos ou mais
jovens. Em geral, a escolha da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa, geralmente
comecando na extremidade inferior da faixa de dosagem, refletindo a maior frequéncia de
funcdo hepética, renal ou cardiaca reduzidas e de doenca concomitante ou outra terapia
medicamentosa.

4.10 Informag0es de Aconselhamento

Deve-se informar ao médico caso ocorra o desenvolvimento de disfungdo ou paralisia no nervo
mandibular marginal (p.ex., sorriso assimétrico, fraqueza do musculo facial), dificuldade para
engolir, ou se qualquer sintoma existente piorar.

4.11 Carcinogénese e Mutagénese

Estudos de longa duragdo em animais ndo foram realizados para avaliar o potencial
carcinogénico de BELKYRA, porém, BELKYRA foi negativo em uma série de ensaios de
toxicologia genética in vitro (Teste de Ames e Ensaio de Aberracdo Cromossdmica em
linfécitos humanos) e in vivo (Ensaio de Microntcleo em eritrécitos de ratos).

4.12 Comprometimento da Fertilidade

N&o foram observados efeitos na fertilidade de ratos de ambos 0s sexos que receberam doses
subcutaneas de &cido desoxicolico de até 50 mg/kg (5 vezes a MRHD com base em uma
comparacdo de mg/m?) uma vez por semana antes e durante o periodo de acasalamento e até o
dia 7 de gestacéo em ratas.

4.13 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Néo foram realizados estudos sobre os efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

4.14 Interagdes Medicamentosas

Né&o foram conduzidos estudos clinicos especificos de interacdes medicamentosas com o uso de
BELKYRA. Resultados de estudos in vitro indicaram que o &cido desoxicdlico ndo inibe e nem
induz as enzimas humanas do citocromo P450 (CYP) em concentra¢fes clinicamente relevantes,

portanto ndo sdo previstas interacdes.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua

saude.

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

O meédico deve armazenar o produto a temperatura ambiente (15 a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

BELKYRA é uma solucdo clara, incolor e estéril.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Cada frasco-ampola € destinado para uso Unico. N&o diluir. Descarte a por¢ao ndo utilizada.
BELKYRA possui um holograma Unico no rétulo do frasco-ampola. Caso ndo veja o

holograma, ndo use o produto e ligue para 0 SAC da Allergan através do nimero 0800-14-4077.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Lembre-se que BELKYRA é um medicamento e sua aplicacdo deve ser exclusivamente
realizada por médicos habilitados. O produto deve ser aplicado por injecdes intradérmicas no
tecido de gordura subcutanea na area submentual (abaixo do queixo).

O médico ira administrar este medicamento através da injecdo de pequenas quantidades de
BELKYRA em vérios locais dentro da area de tratamento.

O medico ir4 determinar quantas injecdes serdo necessarias com base na quantidade de excesso
de gordura que o paciente tem sob o queixo, podendo consistir em até 50 inje¢des por sessdo de
tratamento.

O numero total de sessdes de tratamento necessarios para conseguir uma resposta satisfatoria
depende do individuo. O médico ira determinar a quantidade de tratamentos necessarios, até 6
tratamentos individuais podem ser realizados em intervalos de 1 més entre eles.

A maioria dos pacientes apresentaram melhora ap6s 2-4 sessdes de tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso voceé se esqueca de comparecer a consulta prevista para aplicacdo de BELKYRA entre em
contato com o seu médico para agendar uma nova consulta. Ndo procure profissionais néo
capacitados para a aplicacdo das injecdes de BELKYRA. Lembre-se que BELKYRA é um
medicamento e sua aplicacdo deve ser exclusivamente realizada por médicos devidamente
habilitados.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reag0es adversas e eventos adversos relatados por ordem de frequéncia estéo listados abaixo.
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Reacfes no local da injecdo: edema/inchago, hematoma/equimose, dor, dorméncia, eritema,
endurecimento, parestesia, nédulo e prurido.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Reaces no local da injecdo: pele repuxada, sensacdo de calor, lesdo no nervo (leséo em nervo
mandibular marginal), desconforto.

Cefaleia, dor orofaringea, hipertensdo, nausea, disfagia, hemorragia e descoloracéo.

Outros eventos adversos associadas ao uso de BELKYRA incluem:

Evento incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Urticéria no local da injecéo, pré-sincope/sincope, linfadenopatia e dor na nuca.

Experiéncia Pés Comercializacao

As seguintes reacOes adversas foram identificadas durante o uso pds-comercializacdo de
BELKYRA. Como essas reacfes séo relatadas voluntariamente por uma populacéo de tamanho
incerto, nem sempre é possivel estimar com seguranga sua frequéncia ou estabelecer uma
relagdo causal com a exposi¢do ao medicamento.

Desordens gerais e reacfes no local da injecdo: alopecia, hipersensibilidade,
hipostesia/parestesia oral; anestesia /hipostesia, ulceragéo e necrose.

As reacgdes adversas que duraram mais de 30 dias e ocorreram em mais de 10% dos
individuos foram: dorméncia no local da injecdo (42%b), edema/inchaco no local de injecao
(20%0), dor no local da injecdo (16%b), e endurecimento no local da injecéo (13%b).

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado

eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
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ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico

ou cirurgido-dentista.

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

A injecdo de BELKYRA em volumes excessivos ou com 0 espagamento diminuido pode
aumentar o risco de reacGes adversas.

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 orientagoes.

MS - 1.0147.0185
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