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3. CONTRAINDICACOES

BELLY é contraindicado para pessoas que apresentem hipersensi-
bilidade a Garcinia cambogia. Nao utilizar na gravidez e durante
a lactac@o. Pessoas diabéticas deverao controlar regularmente as
suas taxas de glicose devido a um eventual efeito hipoglicémico
dos extratos de Garcinia cambogia .

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.”
“Este medicamento e contraindicado para menores de
12 anos.”

‘@@ 4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Informarao médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento,
ou caso surjam reac¢des indesejaveis com o uso deste produto.
Nao ultrapassar as doses indicadas.

Nao deve ser administrado a criangas com menos de 12 anos, a
nao ser que indicado por um médico.

Nao utilizar doses maiores do que as estabelecidas na posologia.
Nao ha recomendagdes especiais para o uso em pacientes idosos.
“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio dentista.”

® 5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Geralmente o uso de fitoterapicos com outras medicagdes s6 devera
ser possivel com prévia avaliagdo médica. Em caso de tratamento
médico informar ao seu médico o uso de qualquer produto fito-
terapico e/ou de suplementos alimentares de qualquer origem.
Nao existem relatos de interagdes medicamentosas de BELLY
comoutros medicamentos. Pessoas diabéticas sob tratamento com
medicamentos hipoglicemiantes deverdo verificar regularmente as

suas taxas de glicose devido aum eventual efeito hipoglicemiante
dos extratos de Garcinia cambogia.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICA-
MENTO

Armazenar o produto em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C),
em sua embalagem original, protegido da luz e umidade. Nestas
condi¢des, o medicamento se manterd proprio para o consumo,
respeitando o prazo de validade de 24 meses.

"Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide em-
balagem."

""Niao use medicamento com o prazo de validade vencido."
"Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embala-
gem original."

BELLY ¢ apresentado em capsulas de gelatina dura contendo
extrato seco de coloragdo bege claro a levemente marrom. As
capsulas possuem odor caracteristico e praticamente nao apre-
sentam sabor.

""Antes de usar, observe o aspecto do medicamento."
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

2 7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso Oral.

Adultos: tomar 1 (uma) a 2 (duas) capsula(s), 3 (trés) vezes ao
dia, 30 (trinta) a 60 (sessenta) minutos antes das refeigdes, com
quantidade suficiente de agua ou a critério médico.

Criancas acima de 12 anos: tomar 1(uma), 3 (trés) vezes ao
dia 30 (trinta) a 60 (sessenta) minutos antes das refei¢cdes, com
quantidade suficiente de agua ou a critério médico.

“Este medicamento nio pode ser aberto, partido ou masti-
gado.”

@) 8. REACOES ADVERSAS:

Nao foram relatados efeitos colaterais e rea¢des adversas quando
empregado nas posologias indicadas. Pessoas sensiveis podem
apresentar distirbios gastricos leves.

Houve uma notificagdo de aplasia medular, infeccao de garganta,
pneumonia e hemorragia, seguida de 6bito com uso de produtos a
base daespécie Garcinia cambogia. Aliteratura relata um niimero

crescente de casos de hepatotoxicidade com o uso da espécie,
conforme Lobb A, 2009 (Hepatoxicity associated with weight-
loss supplements: A case for better post-marketing surveillance.
World J Gastroenterol 15: 1786-1787).

@\ 9. SUPERDOSE

028390A - PHC 3248 - Dim.: 400 x 180 mm

Recomenda-se suspender o uso e consultar o médico.

"Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes sobre como proceder."
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=."' I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BELLY 500 mg

Garcinia cambogia Roxb.

Nomenclatura botéinica oficial e parte utilizada:
Garcinia cambogia Roxb., Guttiferae, fruto.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Cépsula gelatinosa dura:
Cartucho contendo blisteres de aluminio PVC com 30 ou 60
capsulas.

USO ORAL.
USO ADULTO E CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

Extrato seco de Garcinia cambogia Roxb......................... 500 mg*
*Equivalente a 250 mg (50%) de 4cido hidroxicitrico/capsula.

]
u IT - INFORMACOES AO PACIENTE

[ 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BELLY ¢ indicado como auxiliar no tratamento da obesidade e
do excesso de peso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BELLY atua regulando o apetite e diminuindo o excesso de peso
corporal provocado pela acumulagio de gorduras no organismo.

(P 3.QUANDONAODEVO USARESTE MEDICAMENTO?

BELLY nao deve ser usado por pacientes com alergia a Garcinia
cambogia.



Nao utilizar na gravidez e na lactacio.

Informe seumédico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento
ou apds o seu término. Informe seu médico se esta amamentando.
“Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos.”
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao dentista.”

® 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-
DICAMENTQ?

Informarao médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento,
ou caso surjam reacgdes indesejaveis com o uso deste produto.
Nao ultrapassar as doses indicadas.

Nao deve ser administrado a criangas com menos de 12 anos, a
ndo ser que indicado por um médico.

Nao utilizar doses maiores do que as estabelecidas na posologia.
Nao ha recomendagdes especiais para o uso em pacientes idosos.
Geralmente o uso de fitoterapicos com outras medicagdes s6 devera
ser possivel com prévia avaliagdo médica. Em caso de tratamento
médico informar ao seu médico o uso de qualquer produto fito-
terapico e/ou de suplementos alimentares de qualquer origem.
Nao existem relatos de interagdes medicamentosas de BELLY
com outros medicamentos. Pessoas diabéticas sob tratamento com
medicamentos hipoglicemiantes deverdo verificar regularmente as
suas taxas de glicose devido aum eventual efeito hipoglicemiante
dos extratos de Garcinia cambogia.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.”
"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento'.

""Nio 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?

Guardar o medicamento em sua embalagem original, em tempe-
ratura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas
condigdes, o medicamento se mantera proprio para 0 consumo,
respeitando o prazo de validade de 24 meses.

"Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem."

""Nio use medicamento com o prazo de validade vencido."
"Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embala-
gem original."

BELLY ¢ apresentado em capsulas de gelatina dura contendo
extrato seco de coloracdo bege claro a levemente marrom. As
capsulas possuem odor caracteristico e praticamente nao apre-
sentam sabor.

""Antes de usar, observe o aspecto do medicamento."

"Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medi-
camento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o
médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo."
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

@2 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Oral.

Adultos: Tomar 1 (uma) a 2 (duas) capsula(s), 3 (trés) vezes ao
dia, 30 (trinta) a 60 (sessenta) minutos antes das refei¢des, com
quantidade suficiente de agua ou a critério médico.

Criancas acima de 12 anos: tomar 1 (uma), 3 (tr€s) vezes ao
dia 30 (trinta) a 60 (sessenta) minutos antes das refei¢cdes, com
quantidade suficiente de agua ou a critério médico.

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

""Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico"'.

“Este medicamento nio pode ser aberto, partido ou masti-
gado.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medi-
camento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementagao.

"Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista."

@ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO

PODE CAUSAR?
Nao foram relatados efeitos colaterais e reagdes adversas quando

empregado nas posologias indicadas. Podem ocorrer disturbios
gastricos leves em pessoas sensiveis. Informe ao seu médico o
aparecimento de reagdes desagradaveis.

Houve uma notificagdo de aplasia medular, infeccao de garganta,
pneumonia e hemorragia, seguida de 6bito com uso de produtos a
base daespécie Garcinia cambogia. Aliteratura relataum numero
crescente de casos de hepatotoxicidade com o uso da espécie,
conforme Lobb A, 2009 (Hepatoxicity associated with weight-
loss supplements: A case for better post-marketing surveillance.
World J Gastroenterol 15: 1786-1787).

"Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico
0 aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medica-
mento."

"Informe a empresasobre o aparecimento de reacdes indeseja-
veis e problemas com este medicamento, entrando em contato
através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC)."

@\ 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em casos de superdosagem, recomenda-se suspender o uso e
consultar o médico.

"Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel."

"Em caso de intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacées sobre como proceder."

111 - INFORMACOES TECNICAS AOS
* PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
BELLY ¢indicado como auxiliar no tratamento da obesidade e do

excesso de peso, ajudando na perda de peso. Atua como regulador
do apetite e da producgao de lipideos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O controle do apetite, a tendéncia a comer quantidades exageradas
de alimentos, a producéo de lipideos e a acumulagdo de glicose
no organismo obedecem a mecanismos complexos intra e extra

celulares. Anivel intra celular, os carboidratos sdo metabolizados
em acetil coenzime-A, este ultimo produzindo o citrato intra
celular. O citrato atravessa a membrana celular ¢ ¢ degradado
pela enzima ATP-citrato liase para formar a acetil coenzima A e
a malonil coenzima-A extra celulares. A malonil coenzima- A ¢
responsavel pela produgao de acidos graxos e de lipideos (coles-
terol, triglicerideos...). Diversos ensaios pré-clinicos e clinicos
mostraram que o acido hidroxicitrico tem um comportamento
biologico semelhante ao citrato. O acido hidroxicitrico presente
nos frutos ¢ nos extratos padronizados de Garcinia cambogia.
¢ um potente inibidor da enzima ATP citrato liase (EC 4.1.3.8).
Esta inibicao evite a formacao extra celular de Acetil coenzima
A e de malonil coenzima - A, bloqueando a sintese de acidos
graxos e de lipideos.

BELLY contém extrato seco de Garcinia cambogia. padronizado
em acido hidroxicitrico. Estudos com extratos padronizados foram
realizados com o objetivo de avaliar as propriedades do acido
hidroxicitrico sobre o metabolismo dos lipideos e dos agucares.
Estes ensaios foram conduzidos em modelos celulares, animais
¢ humanos. As principais agdes farmacologicas destes extratos
referem-se a perda de peso, controle do apetite, controle da ab-
sor¢do de glicose, efeitos anti-adipogénicos e agdo reguladora
sobre a produgdo de leptina e de insulina.

Seguranca de uso: estudos clinicos de toxicidade foram realiza-
dos em animais e humanos para avaliar eventuais efeitos toxicos
durante a administragdo de extratos de Garcinia cambogia e/ou
de sais do acido hidroxicitrico obtidos a partir dos extratos de
Garcinia cambogia. A administracdo em humanos de extratos de
Garcinia contendo quantidades de acido hidroxicitrico (1.200 a
3.000mg/kg/diade acido hidroxicitrico) ndo apresentou nenhuma
alteracdo hematoldgica, biologica ou hormonal. Alguns efeitos
secundarios leves (distirbios gastricos, dores de cabega) foram
observados tanto no grupo controle como no grupo placebo (SONI
M.G, 2004; HAYAMIZU K. 2003; ISHIT Y., 2003).
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