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31 de outubro de 2024

CARTA AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

PRODUTO: BOTULIFT®(toxina botulinica A) 50 U, 100 U, 150 U e 200 U PO LIOF INJ CT FA INC

Prezado Profissional de Saude,

Reforcando o compromisso com a seguranga dos pacientes e a transparéncia com 0s nossos profissionais de
salde, o LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA. gostaria de reforcar as
orientacOes sobre o uso correto do produto BOTULIFT® (toxina botulinica A), registrado perante a ANVISA
sob 0 n° 106460180. As orientacGes incluem o preparo e dilui¢do, indicacdes, posologia e modo de uso,
contraindicagdes, adverténcias e precaucOes, interagdes medicamentosas, uso em populagdes especificas e
armazenamento.

Abaixo, estdo apresentadas algumas orientagcdes a serem seguidas, sendo que, para mais informacGes, é

recomendada a consulta da bula do profissional de salide aprovada.

Preparo e Diluicdo

BOTULIFT® se apresenta como um pd liofilizado branco, em um frasco-ampola incolor e transparente. Apos
reconstituicdo, o produto apresenta-se como uma solu¢do limpida e livre de material particulado. Deve ser
administrado por via intramuscular ap6s ser diluido em solugdo estéril de cloreto de sddio 0,9%. E
recomendada a utilizacio de agulhas de calibre 24 a 30G (verificar o calibre para cada indicagdo, na bula
completa do produto). Para melhor seguranga e eficacia do medicamento, o produto deve ser manipulado de

acordo com a ilustracdo abaixo:
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Abra a caixa de
com
sistema de
abertura
horizontal de
unico toque

ApOs retirar da
embalagem,
remova a tampa
do frasco

Limpe a tampa de
borracha com gaze e
com alcool
isopropilico (ou
etanol), e deixa secar
por completo

Abra o cloreto de
s6dio 0.9% estéril e
sem conservantes,
aspire a quantidade
adequada na seringa

Indicacdes / Posologia e Modo de Usar:
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a agulha possa tocar a
parede interna do frasco.
Depois injete o diluente

lentamente ao longo
dessa parede, a fim de
preveni-lo da
desnaturalizacado devido
as bolhas induzidas

Adverténcia: Rejeitar o frasco se o vdcuo nao

durante a dilui¢ao

causar a aspiracao do diluente para seu interior
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Retire a seringa com
agulha do frascoe
suavemente misture
o como
soro ao girar o
frasco.

Adverténcia: Para evitar qualquer bolha de ar.

7

BOTULIFT® é indicado para os seguintes tratamentos:

o Blefaroespasmo (pacientes acima de 18 anos):

nao agite vigorosamente

Depois, vire
suavemente o frasco
de cabeca para baixo

de modo que a
- solucao possa tocar
a parte superior do
tampao de borracha.

Adverténcia: Para evitar qualquer bolha de ar.

nao agite vigorosamente

Observagoes:
Rejeitar o frasco se
0 Vacuo nao causar

€0 a aspiracao do
Py diluente para seu
interior

Reconstituir o produto, fazendo sua diluicdo em solug&o salina estéril livre de conservantes de acordo

com a tabela abaixo:
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TABELA DE DILUICAO

Diluente adicionado Dose Resultante (U/ 0,1 mL)

(cloreto  de  sédio : . ® . - 5 .
N BOTULIFT" 50 U BOTULIFT® 100U BOTULIFT" 150 U BOTULIFT" 200 U
injetavel 0,9%)

0.5mL 10.0U --- - ---

1.0 mL 50U 10.0U - 200U

1.5mL - - 10.0U -

2.0mL 250 50U - 100U

3.0mL --- --- 5.0U0 -

4.0 mL 125U 25U - 50U

6.0 mL - - 250 ---

8.0 mL - 1,25U --- 25U

12,0 mL - --- 1.25U0 -

Nota: as diluigdes foram calculadas para um volume de aplicacao de 0.1 mL. Uma diminui¢do ou aumento na dose também é
possivel pela administragdo de maior ou menor volume de inje¢do - de 0.05 mL (diminuigdo de 50% da dose) para 0.15 mL
(aumento de 50% da dose).

A aplicacdo deve ser realizada por injegdo intramuscular usando agulha estéril de 28 a 30 G, sendo
gue a dose inicial recomendada ¢é de 1,25a 2,5 U (0,05 ml a 0,1 ml de volume). Em geral, o efeito do
medicamento ja pode ser observado em 3 dias, sendo que o pico é estimado para 1 a 2 semanas ap6s a
aplicacdo. O tratamento dura em média 3 meses, e, caso necessaria a repeticdo por conta de uma
durabilidade do efeito inferior a 2 meses, a dose podera ser duplicada, respeitando a dose maxima de
200 U acumulada em 30 dias.

e Espasmo hemifacial (pacientes adultos entre 20 e 65 anos):

Com base na tabela indicada posteriormente, 0 medicamento deve ser diluido e aplicado, em musculos
superficiais, com agulha de 24 a 30 G, sendo possivel a utilizagdo de agulha mais longa para musculos
mais profundos. A dose recomendavel é de 2,5 U por local de aplica¢do, porém o aumento ou a reducao
da dose € possivel a depender das caracteristicas dos sintomas de cada paciente.

e Espasticidade relacionada a paralisia cerebral (pacientes adultos e pediatricos acima dos 2
anos):

Com base na tabela indicada posteriormente, 0 medicamento deve ser diluido e aplicado de forma
intramuscular com agulha estéril de 26 a 30 G, em cada uma das extremidades medial e lateral do
mausculo gastrocnémico.

Em pacientes com hemiplegia, a dose clinicamente recomendavel é de 4 U/kg de peso corporal no
musculo afetado. J& aqueles que apresentam diplegia, a dose total é de 6 U/kg peso corporal dividida
entre as pernas. Entretanto, vale ressaltar que a dose maxima ndo deve exceder 200 U por paciente.
Apds aplicacdo, recomenda-se a espera de 30 minutos por conta de potenciais reagfes adversas agudas.
A melhora clinica é esperada com 4 semanas ap0s a injecdo, sendo que a dose pode ser repetida a partir
de 3 meses posteriores a Ultima dose.

¢ Linhas faciais hipercinéticas (adultos entre 20 e 65 anos):

O medicamento deve ser reconstituido de acordo com a tabela anterior, sendo aplicado
intramuscularmente com agulha estéril de 30 G. A dose e 0s locais de aplicagdo sdo individuais a cada
guadro da doenca, porém sendo necessaria cuidados com as regides do musculo elevador da palpebra
superior, a fim de evitar a incidéncia de ptose, e da por¢do medial do corrugador, necessitando que a
aplicacdo seja realizada pelo menos 1 cm acima da crista dssea supra orbital. A precaucdo também é
necessaria para que nao sejam atingidos vasos sanguineos e evitar efusdo na area da borda orbital (para

evitar esse problema, recomenda-se colocar o polegar ou o indicador nesse local antes da injecao).
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Uma vez definidas as doses e necessidades dos pacientes, ndo é recomendado que os intervalos sejam
inferiores a 3 meses entre as aplicacdes. O efeito tem durabilidade de 3 a 4 meses ap0s aplicagdo, com
casos ja relatados de duragdo proxima a 6 meses.

e Espasticidade apds acidente vascular cerebral (adultos acima de 20 anos):

Apesar de a dose exata e 0 nimero de pontos de injecdo ser subjetiva ao tamanho, nimero e local dos
musculos envolvidos, a severidade da espasticidade, presenca de fraqueza muscular local e a resposta
do paciente ao tratamento anterior, em estudos clinicos controlados, a dose total (sempre inferior a 360
U) e o0 nimero de pontos de aplicacdo seguiram a tabela abaixo:

Musculo Dose total N° de pontos
Biceps braquial 100 - 200 U Até 4 pontos
Flexor profundo dos dedos 15-50U 1 -2 pontos
Flexor superficial dos dedos 15-50U 1 -2 pontos
Flexor radial do carpo 15-60U 1 -2 pontos
Flexor ulnar do carpo 10-50U 1 -2 pontos

O Botulift® reconstituido (vide tabela anterior), é administrado usando agulha estéril de 24 a 30 G
para musculos superficiais, sendo possivel a utilizacdo de agulhas mais longas para musculaturas mais
profundas. E recomendavel um guia eletromiografico e técnica de simulag&o dos nervos nos masculos
potencialmente envolvidos.

e Distonia cervical (pacientes adultos);

Apo6s a reconstituicdo do Botulift® de acordo com a tabela anterior, aplica-se utilizando agulhas
estéreis de 25 a 30 G, com comprimentos de acordo com a profundida do madsculo afetado. Algumas
precaucdes em relacdo & injegdo devem ser tomadas, sendo que:

o A dosagem local ndo deve exceder 50 U, com exce¢do do musculo esternocleidomastoideo, em
gue a dosagem limitante é de 100 U.

o Na primeira fase do tratamento, a dose maxima é de 200 U.

o As doses elaboradas posteriormente, de acordo com a necessidade do paciente, ndo devem
estipular um tratamento superior a 300 U.

o Para minimizar a incidéncia do comprometimento da fala, limitar a aplicacdo nos musculos do
pescoco a apenas um lado.

Contraindicacdes:

Este medicamento é contraindicado em pacientes que possuem algum tipo de hipersensibilidade em relagdo
aos componentes do BOTULIFT®, doencas da juncdo neuromuscular (como miastenia gravis, sindrome de
Lambert-Eaton ou esclerose lateral amiotrofica), pois a doenga pode ser exacerbada devido ao efeito relaxante
muscular promovido pela toxina botulinica., pacientes com distonia cervical com disfuncéo respiratoria grave
e pacientes (mulheres) gravidas ou que planejam engravidar ou maes que estdo amamentando.

Adverténcias e Precaucdes:

O BOTULIFT® pode provocar reagdes adversas, podendo potencialmente afetar os sistemas nervoso e
cardiorrespiratorios, além de reacdes de hipersensibilidade. Para mais especificages, vide a bula.
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Interacdes medicamentosas:

O efeito da toxina botulinica pode ser potencializado por antibidticos aminoglicosideos ou outros
medicamentos que interferem na transmissdo neuromuscular, por exemplo, relaxante muscular tipo
tubocurarina. O uso concomitante de BOTULIFT® com aminoglicosideos ou espectinomicina é
contraindicado.

Polimixinas, tetraciclinas e lincomicina podem ser usadas com cuidado em pacientes tratados com
BOTULIFT®.

O efeito de administragdes de neurotoxinas botulinicas de diferentes sorotipos simultaneamente ou em meses
alternados € desconhecido. Fragueza neuromuscular excessiva pode ser exacerbada pela administracéo de outra
toxina botulinica antes do término dos efeitos de uma toxina botulinica previamente administrada.

Uso em populacdes especificas:

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos, mulheres gravidas ou que planejam a
gravidez, e lactantes. A eficacia e a seguranca, para outras condi¢des, ndo foram estabelecidas para menores
de 18 anos.

Cuidados de armazenamento do medicamento:
Conservar o produto sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. N&o congelar. Evitar agitagdo vigorosa
0u excessiva.

BOTULIFT® deve ser administrado em até sete dias ap6s a reconstituicdo. Durante este periodo, BOTULIFT®
reconstituido deve ser armazenado em refrigerador (entre 2° e 8°C).

Contato da empresa:

O LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA. esta & disposicdo em caso de
quaisquer davidas. Para mais informagcdes, por favor, entre em contato com o0 nosso SAC através do e-mail
sachbergamo@brgmo.com ou através do telefone 0800-011-3653.

A bula aprovada do profissional da saude, na integra, contendo as informagdes completas do produto, pode ser
consultada no website da ANVISA, link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106460180
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