Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/02364-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

BELKYRA 10 mg/ml
injekény roztok

kyselina deoxycholova

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BELKYRA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete lick BELKYRA
Ako pouzivat’ lick BELKYRA

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat liek BELKYRA

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je BELKYRA a na &o sa pouZiva

BELKYRA obsahuje lie¢ivo kyselinu deoxycholovi. Kyselina deoxycholova sa prirodzene vytvara
vo vasom tele a pomaha pri trdveni tukov.

Tento liek sa pouziva u dospelych na lie¢bu submentalneho tuku (neziaduceho tuku pod bradou), ked’
ma jeho pritomnost’ vyznamny psychologicky dopad na pacienta.

BELKYRA obsahuje formu kyseliny deoxycholovej, ktora nie je l'udského ani zivo¢isneho pdvodu,
ale je rovnaka ako prirodzene sa vyskytujica kyselina deoxycholova. Lieck BELKYRA vam injekcne
poda lekar alebo zdravotna sestra.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete liek BELKYRA

Liek BELKYRA nesmiete dostat’

o ak ste alergicky na kyselinu deoxycholovi alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

o ak mate infekciu v oblasti brady alebo krku, kde sa bude podavat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete lick BELKYRA, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.
Lekar alebo zdravotna sestra skontroluje pred kazdou liecbou vas zdravotny stav. Pred kazdym
cyklom liecby musite informovat’ svojho lekara alebo zdravotnu sestru o akomkol'vek ochoreni, ktoré
mate.

Vs lekar alebo zdravotna sestra bude venovat’ osobitnu pozornost oblasti v okoli krku, pretoze

v pripade akychkol'vek ochoreni alebo predchadzajicej operacie (napr. jazvy, liposukcia, tazkosti

s prehitanim, zvicSenie §titnej zl'azy alebo lymfatickych uzlin) je potrebna opatrnost’.

o V oblasti sanky moze dojst’ k doCasnému poskodeniu nervov, ktoré spésobuje nerovnomerny
usmev alebo slabost’ tvarovych svalov.
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. V okoli lie¢enej oblasti méze dojst’ k poskodeniu tkaniva (t. j. naruseniu koze, vzniku vredov
na kozi, odumretiu kozného tkaniva), ¢oho dosledkom méze byt zjazvenie. Ak dojde k vzniku
vredov alebo odumretiu kozného tkaniva, lieck BELKYRA vam uz nikdy nesmu podat’ (pozri
Cast 4).

o V okoli lie¢enej oblasti sa méze vyskytnat’ infekcia, ktora si moéze vyzadovat’ d’alsiu lieCbu.
Ak sa objavi zacervenanie alebo bolest’, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

BELKYRA sa nema pouzit, ak ste obézny alebo mate telesnti dysmorfickt poruchu tela (skreslené
vnimanie vlastného vyzoru).

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urceny pre deti a dospievajucich.

Iné lieky a BELKYRA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie
Ucinky tohto lieku u tehotnych a dojc¢iacich zien nie st znadme. V ramci prevencie sa neodporuca
pouzivat’ lieck BELKYRA pocas tehotenstva.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakéva sa, ze by BELKYRA ovplyvnila vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

BELKYRA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 4,23 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml. To sa rovna 0,2 %
odport¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ lieck BELKYRA

Ako sa liek BELKYRA podava

Liek BELKYRA bude podavat’ lekar (alebo ak to narodné usmernenie povol'uje, zdravotnicky
pracovnik pod dohl'adom lekara) priamo pod kozu (subkutanne pouzitie). Lieck BELKYRA vam budi
injekciou podavat’ v malych mnozstvach do niekol’kych miest lie¢enej oblasti, ¢ize do tukového
tkaniva, ktoré je hned’ pod kozou v oblasti pod bradou.

Lekar alebo zdravotna sestra mozno bude musiet’ urobit’ urcité opatrenia na zmiernenie bolesti
pred podanim injekcie a po nej.

Davka
Lekar rozhodne, aké mnozstvo licku BELKYRA vam bude podané.

V ramci jedného cyklu liecby dostanete viac injekcii. Celkovy pocet injekcii a cyklov lieCby
potrebnych na dosiahnutie uspokojivého vysledku zavisi od vasich individualnych potrieb a rozhodne
o tom lekar. Liecba sa mdze zopakovat’ viackrat, ale nema prekrocit’ 6 cyklov liecby; zvycajne stacia
2 az 4 cykly lie¢by. Casovy odstup medzi jednotlivymi cyklami lie€by méa byt aspoii 4 tyzdne.
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AK ste dostali viac¢sie mnozstvo liecku BELKYRA, ako ste mali

Ak ste dostali viac licku BELKYRA, ako sa odporuca, moze to viest’ k zvySeniu lokalnych vedl'ajsich
ucinkov, t. j. v mieste vpichu (pozri Cast’ 4). V takom pripade sa obrat’te na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

DalSie informdcie pre lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika, ktory bude pouzivat’ tento liek
a zaobchadzat’ s nim, su uvedené na konci tejto pisomnej informacie.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

o V oblasti sanky moze dojst’ k doCasnému poskodeniu nervov, ktoré spésobuje nerovnomerny
usmev alebo slabost’ tvarovych svalov.
o V okoli lie¢enej oblasti méze dojst’ k poskodeniu tkaniva (t. j. naruseniu koze, vzniku vredov na

kozi, odumretiu kozného tkaniva). Dosledkom toho méze byt zjazvenie.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich u¢inkov, ihned’ sa obrat'te na svojho
lekara alebo zdravotnu sestru.

Nasledujuci zoznam uvadza vedlajSie uc¢inky, ktoré sa pozorovali s nasledujicou castost’ou vyskytu:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
- reakcie v mieste vpichu injekcie:

e Dbolest’

e zadrziavanie vody v tkanive (edém) a opuch;

e priznaky spojené s citlivostou (parestézia): strata citlivosti, zniZzena citlivost,
znecitlivenie, brnenie, nezvyc¢ajna citlivost’;
mala okrtihla oblast’, ktora je vnutri stvrdnuté (hrcka);
podliatina;
stvrdnutie alebo zhrubnutie tkaniva (induracia);
sCervenenie koZe (erytém);
svrbenie.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- reakcie v mieste vpichu injekcie:
e krvacanie;
e neprijemny pocit;
e pocit tepla;
e zmena zafarbenia koze;
- poskodenie nervov v okoli sanky;
- napnutie koze;
- tazkosti pri prehitani (dysfagia);
- nevolnost’ (nauzea);
- bolest hlavy.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- nezvycajna chut’ v ustach (dysgeuzia);
- problémy s recou (dysfonia);
- reakcie v mieste vpichu injekcie:
e vypadavanie vlasov (alopécia);
o 7zihl'avka (urtikaria);
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e bolestivé miesta na kozi (vred);
o alergicka reakcia (hypersenzitivita);
® jazva.

Nezname (z dostupnych udajov):
- Znizena alebo neobvykla citlivost’ v oblasti st (napr. pery, jazyk) (oralna hypestézia, oralna
parestézia).
- Reakcia v mieste vpichu injekcie (pozri ,,Upozornenia opatrenia®):
e 7znizena citlivost’ na dotyk alebo zmenena citlivost’ na lici;
e poskodenie a odumretie (nekroza) tkaniva v okoli lieCenej oblasti;
¢ infekcia vratane zaCervenania, opuchu alebo bolesti (celulitida) alebo hnisavého loziska
(absces).
- Poranenie krvnych ciev, ak injekcia nahodou zasiahne tepnu alebo Zilu.

Vicsina pozorovanych vedlajsich ucinkov sa zlepsila pocas 4-tyzdiiového obdobia medzi jednotlivymi
cyklami lie¢by. Niektoré reakcie v mieste vpichu injekcie v§ak mézu pretrvavat’ dlhsi Cas.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ lieck BELKYRA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Po otvoreni sa odporaca injekény
roztok pouzit’ okamzite.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditel'né Castice.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co BELKYRA obsahuje
o Liecivo je kyselina deoxycholova.

Jeden ml injek¢éného roztoku (injekcie) obsahuje 10 mg kyseliny deoxycholovej. Jedna injekéna
liekovka s objemom 2 ml obsahuje 20 mg kyseliny deoxycholove;j.

o Dalsie zlozky st voda na injekcie, chlorid sodny, hydroxid sodny (na rozpustenie a Gpravu pH),
kyselina chlorovodikova (na upravu pH) a bezvody hydrogenfosforec¢nan sodny.

Ako vyzera BELKYRA a obsah balenia

BELKYRA je ¢iry bezfarebny a sterilny injekény roztok.

Velkost balenia:

Jedna Skatul’ka obsahuje 4 injekéné liekovky (zo skla typu I s chlorbutylovou gumovou zatkou,
hlinikovou obrubou a polypropylénovym odnimatel'nym vieckom).

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2 ml injekéného roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AbbVie s.r.o.

Karadzi¢ova 10

821 08 Bratislava


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Slovenska republika

Vyrobca

Almac Pharma Services Ltd.

22 Seagoe Industrial Estate, Portadown
BT63 SUA Craigavon, County Armagh
Spojené kralovstvo

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park

D17 E400 Dublin 17

frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Franctzsko, Grécko, Island, Litva, Lotyssko,
Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovensko,
Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Taliansko: BELKYRA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Injekény roztok sa ma pred pouzitim vizudlne skontrolovat’. Pouzit’ sa ma len ¢iry bezfarebny roztok
bez vidite'nych Castic.

Davkovanie

Celkovy injekéne podany objem a pocet lieCebnych cyklov sa maju individualne prisposobit’
distribucii submentalneho tuku a ciel'om liecby u daného pacienta.

Do jedného miesta vpichu injekcie podajte 0,2 ml (2 mg); miesta vpichov maju byt’ vo vzdialenosti
1 cm. Pri jednom liecebnom cykle sa nema prekrocit’ maximalna davka 10 ml (100 mg, ¢o zodpoveda
50 injekciam).

Moéze sa uskutocnit’ maximalne 6 lieCebnych cyklov. Vicsina pacientov pozoruje zlepsenie po 2 az
4 liecebnych cykloch. Medzi lieCebnymi cyklami ma byt odstup aspon 4 tyzdne.

Aby sa pacient po¢as podavania injekcie citil lepsie, mozu sa podl'a uvazenia zdravotnickeho
pracovnika podat’ peroralne analgetika alebo NSAID (nesteroidné antiflogistika), topicka a/alebo
injek¢na lokalna anestézia (napr. lidokain) a/alebo sa mdze oblast’ vpichu chladit’ gélovymi
chladiacimi vreckami.

Spdsob podavania

Liek je indikovany len na subkutanne podavanie.

BELKYRA sa dodava v jednorazovych injekénych liekovkach pripravenych na pouzitie. Injekénu
liekovku pred pouzitim niekol’kokrat jemne prevratte. Neried'te.

BELKYRA sa ma na injek¢éné podanie pripravit’ nasledovnym spdsobom:

1. Z injekenej liekovky odstrante odnimatel'né viecko a ocistite prepichovatelnt zatku injekcne;j
liekovky antiseptikom. Liek nepouzite, ak je injek¢na liekovka, tesnenie alebo odnimatel'né
viecko poskodené.

2. Na sterilntl 1 ml jednorazovu injek¢nu striekacku nasad’te sterilnu ihlu s velkym priemerom.
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3. Sterilnou ihlou s vel’kym priemerom prepichnite zatku na injekénej lieckovke a do 1 ml injekénej
strickaCky natiahnite 1 ml licku BELKYRA. )
4. Injekénu ihlu s velkym priemerom vymerite za injeként ihlu 30 G (alebo mensiu) s dlzkou

12,7 mm (0,5 palca). Pred injekénym podanim lieku do podkozného tuku odstraiite
zo striekacky vsetky vzduchové bubliny.
5. Pri natahovani zvy$ného obsahu injek¢nej liekovky zopakujte 3. a 4. krok.

Liek BELKYRA maju podavat’ len lekari, ktori maju prislusné kvalifikacie, skuisenosti s lie€bou

a znalosti anatomie submentalnej oblasti. Ak to ndrodné usmernenie povoluje, lieck BELKYRA mo6zu
pod dohl'adom lekara podavat’ zdravotnicki pracovnici s prislusnou kvalifikaciou. Bezpecnost’

a ucinnost’ pouzitia liecku BELKYRA zavisia od vyberu vhodného pacienta, co zahiia znalost’
predchéadzajucich zakrokov v anamnéze pacienta a ich potencial zmenit’ povrchovi anatémiu krku.
Pouzitie licku BELKYRA sa ma starostlivo zvazit’ u pacientov s nadmerne ochabnutou kozou,
vyCnievajucimi pasmi platyzmy alebo inymi stavmi, pri ktorych moze redukcia submentalneho tuku
viest’ k neziaducemu vysledku.

Pri podavani injekcii licku BELKYRA zaved'te ihlu kolmo na kozu.

Zavedenie ihly vzhl'adom na dolni1 Cel'ust je vel'mi dolezité, aby sa zniZzil potencial poSkodenia
marginalneho mandibuldrneho nervu, motorickej vetvy tvarového nervu. Poskodenie nervu sa
prejavuje asymetrickym ismevom v dosledku parézy depresorov pery.

Aby sa predislo poskodeniu marginalneho mandibularneho nervu:

- Nepodavajte injekciu nad dolnou hranicou dolnej ¢el'uste.

- Nepodavajte injekciu do oblasti vymedzenej liniou 1 — 1,5 cm pod dolnou hranicou (od hrany
dolnej celuste k brade).

- Injekciu liecku BELKYRA podavajte len do ciel'ovej lieCenej oblasti submentalneho tuku (pozri
obrazky 1 a 3).

Obrazok 1. Vyhnite sa oblasti marginalneho mandibularneho nervu

D LieCena oblast
D Injekcia sa nesmie podat

Nepodavajte injekciu do platyzmy. Pred kazdym lie¢ebnym cyklom prehmatajte submentalnu oblast,
¢im sa overi, ze mnozstvo submentalneho tuku je dostatocné a identifikuje sa podkozny tuk medzi
dermou a platyzmou (tuk pred platyzmou) v ciel'ovej lieCebnej oblasti (obrazok 2).
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Obrazok 2. Sagitalny pohPad na oblast’ platyzmy

Tuk za platyzmou

Platyzma

Tuk pred platyzmou

Planovanu liecent oblast’ oznacte chirurgickym perom a aplikaciou jednorazovej mriezky
na oznacenie koze (1 cm?), vyznadte miesta aplikacie injekcie (obrazky 2 a 3).

Obrazok 3. Liecena oblast’ a rozloZenie miest vpichov

|:| Liecena oblast
Vyznacend oblast miesta

podavania injekcie

Nepodavajte injekciu licku BELKYRA mimo vymedzenu oblast’ aplikacie.

Kazda injek¢na liekovka je urcena na pouzitie len u jedného pacienta. Po pouziti zlikvidujte
akykol'vek nespotrebovany zvysok lieku.



