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APLIKUJTE

PODAJTE INJEKCIU

KONTROLNY ZOZNAM ZAKROKU

y4.\({o] ¢

Posudte a urcite liecent oblast:

O Identifikujte oblast marginalneho
mandibuldrneho nervu

(pozri obrazok 1)

PRIPOMIENKA

Aby ste predisli poSkodeniu margindlneho mandibularneho nervu:
¢ Nepodavajte injekciu nad dolnou hranicou celuste.

¢ Nepodavajte injekciu do oblasti vymedzenej liniou 1-1,5 cm pod dolnou hranicou
(od uhla dolnej ¢eluste k brade).

* Injekciu BELKYRY podavajte len do cielovej liecenej oblasti submentélneho tuku.

O Najdite platyzmu

Pred kazdym lie¢ebnym cyklom prehmatajte submentdlnu oblast, aby ste sa uistili
o dostato¢nom submentalnom tuku a identifikovali podkozny tuk medzi kozou
a platyzmou (tuk pred platyzmou) v cielovej lie¢enej oblasti. Pozri obrazok 5.

O Naplanujte si a oznacte
lieCenu oblast

Oznacte planovanu liecent oblast chirurgickym perom a vysrafujte miesta podania injekcie
v ploche 1 cm? (pozri obrazok 4).

Injekciu BELKYRY nepodavajte mimo vymedzenej oblasti aplikacie.

O Vyznatte hrani¢né oblasti lie¢by
vratane “nelie¢enej oblasti”

Hrani¢né oblasti su nasledovné (pozri obrazky 2, 3, a 4):
* Spodna hranica celuste, predné hranice sternokleidomastoidnych svalov a ohryzok
* Anteridrne, posteriérne a laterdlne hranice submentalneho priestoru

* ,Neliecena oblast", aby ste predisli riziku poskodenia marginalnej mandibularnej vetvy
tvarového nervu, slinnych Zliaz, stitnej Zlazy a lymfatickych uzlin.

O Aplikujte mriezku na oznacenie
miesta vpichu na pokozke*

Precitajte si podrobné pokyny tykajlce sa pouzitia sietovej mriezky vratane cistenia oblasti
aplikacie mriezky a antisepticku pripravu injekcie, ktoré su sucastou balenia.

Injekciu BELKYRY nepodavajte mimo vymedzenej oblasti aplikacie. Pozri obrazok 4.

O Stanovte pocet potrebnych
injekénych striekaciek
s objemom TmL

O Pripravte injekéné striekacky

V mieste vpichu injekcie podajte 0,2 mL (2 mg) injek¢ného roztoku vo vzdialenosti 1 cm
od dalSieho miesta vpichu. Pri jednom liecebom cykle sa nema prekrocit maximélna davka
10 mL (100 mg, ¢o zodpoveda 50 injekciam).

Vizuélne skontrolujte liekovku. Ak je liekovka, uzdver alebo vyklapacie viecko, poskodené,
nepouzivajte ho. Vizudlne skonrolujte roztok. Pouzivajte iba ¢ire, bezfarebné roztoky

bez viditelnych ¢astic. Kazda injek¢né liekovka je uréena iba na pouzitie pre jedného pacienta.
Na natiahnutie roztoku pouzite ihlu s velkym otvorom a na injekciu nasledne pouzite injek¢nu
ihlu s velkostou 30 G (alebo mensou) s dizkou 12 mm. Po pouziti zlikvidujte nepouzity produkt.

O Zvazte pouzitie metddy stlacenia
a potiahnutia.

V cielovej liecenej oblasti podajte
injekciu kolmo na kozu,

kym sa injek¢nd ihla nedostane
do stredu podkozného tukového
tkaniva pred platyzmou

* Injekciu NEPODAVAJTE do tuku a svalov za platyzmou.
* Injekciu NEPODAVAJTE intradermalne, aby ste predisli riziku ulceracie koze.

* Injekciu NEPODAVAJTE do ,nelie¢enej oblasti', aby ste predisli poskodeniu marginalnej
a mandibuldrnej vetvy tvarového nervu, slinnych Zliaz, stitnej zlazy a lymfatickych uzlin.

* Injekciu NEPODAVAJTE do alebo v tesnej blizkosti (1-1,5 cm) $titnej 2lazy, slinnych Zliaz
a lymfatickych uzlin. Pozri obrézky 3,4, a 5.

* Injekciu NEPODAVAJTE cez oznacenu hranicu mriezky.
¢ Pocas injekcie NEVYBERAJTE ihlu z podkozného tuku.

Po lie¢be:

O Skontrolujte tsmev a opuch,
aby ste sa uistili, Ze nedoslo
k poskodeniu nervu
alebo dysfagii

Poskodenie nervu v mieste vpichu (motorickd neuropraxia) sa prejavuje ako asymetricky
usmev alebo slabost tvarovych svalov.

Po lie¢be:

O Pacienta upozornite,
aby okamzite kontaktoval svojho
lekéra v pripade, Ze priznaky
vyvolavaju docasné poskodenie
tvarového nervu alebo priznaky
poranenia v mieste vpichu
vratane ulcerdcie a nekrézy.

V klinickych skisaniach doslo k prechodnému poskodeniu nervu u 3,6 % pacientov
a vo vietkych pripadoch vymizlo v priemernom ¢ase 53 dni (rozsah 1 az 334 dni).

V klinickych studiach sa ulceracia koZe vyskytla u 1 pacienta (0,1 %) a vymizla za 23 dni.
Po uvedeni lieku na trh boli zaznamenané pripady nekrézy v mieste vpichu a infekcie
v mieste vpichu vyzadujuce dalsie lekarske osetrenie.

Po liecbe:

O Nezabudnite hlasit
neziaduce Ucinky

V3etci zdravotnicki pracovnici a pacienti maju hlasit podozrenia na neziaduce uinky
na narodné centrum hlasenia neziaducich ucinkov (Statny ustav pre kontrolu lieciv).

* Vg istej prepravnej Skatuli sa balenie BELKYRA (obsahujtice 4 injekéné liekovky) doddva s 2 baleniami mriezky na oznacovanie pokozky (kazdé balenie obsahuje 2 mriezky)
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NAVOD NA BEZPECNE
INJEKCNE POUZIVANIE BELKYRY

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Tato prirucka poskytuje dolezité informacie o bezpe¢nom a uc¢innom pouzivani BELKYRY (kyselina deoxycholova)
s cielom minimalizovat riziko poranenia v mieste vpichu u pacientov, ako je napriklad poskodenie nervov v mieste
vpichu injekcie a suvisiaca motorickd neuropraxia, ulceracie koze v mieste vpichu injekcie, nekrézy v mieste vpichu
zahfnajucej arterialnu nekrézu v mieste vpichu a infekcia v mieste vpichu.

Tuto prirucku si pozorne precitajte a poskytnite svojmu pacientovi Pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Podrobnejsie informacie najdete v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (dostupné na https://www.sukl.sk/).

U¢inna latka lieku Belkyra je kyselina deoxycholova, ktora ma cytolyticky u¢inok. Ak sa injekéne aplikuje
do lokalizovaného podkozného tuku, méze fyzicky narusit bunkovd membranu adipocytov.

BELKYRA je indikovana dospelym pacientom na liecbu stredne zavaznej az zavaznej konvexnosti alebo plnosti
suvisiacej so submentalnym tukom, v pripadoch ked ma pritomnost submentalneho tuku délezity psychologicky
vplyv na pacienta.

Bezpecnost a u¢innost pouzivania BELKYRY mimo oblasti submentalneho tuku alebo pri davkach vyssich, ako su
odporucané davky, neboli stanovené. Belkyra sa nema pouzivat u obéznych pacientov (BMI >30) ani u pacientov
s telesnou dysmorfickou poruchou.

POSKODENIE NERVOV V MIESTE VPICHU INJEKCIE

Injekcia BELKYRY sa nema podavat do marginalnej mandibuldrnej vetvy tvarového nervu alebo v jej blizkosti,

aby sa predislo moznému poskodeniu nervu v mieste vpichu injekcie (pozri obrazok 1 a 4). Motorickd neuropraxia
s poranenim tvarového nervu sa prejavuje ako asymetricky Usmev alebo slabost tvarovych svalov. V klinickych
skusaniach doslo k poskodeniu nervu u 3,6 % pacientov, pricom toto poskodenie bolo vo vietkych pripadoch
prechodné a vymizlo v priemernom case 53 dni (rozsah 1 az 334 dni).

ULCERACIA, NEKROZA A INFEKCIA KOZE V MIESTE VPICHU INJEKCIE

Aby sa predislo neimyselnému intradermalnemu alebo intramuskularnemu podaniu injekcie je potrebné zvysit
obozretnost. BELKYRA sa ma poddvat do stredu podkoZného tukového tkaniva pred platyzmou v submentalnej
oblasti (obrazok 5). Nevytahujte injek¢nt ihlu z podkozného tuku pocas podévania injekcie, pretoze to méze zvysit
riziko intradermalnej expozicie a moznej ulceracie koze a rovnako nekrézu v mieste vpichu zahffajuc arterialnu
nekrozu. V klinickych skasaniach doslo k ulceracii koze u 1 pacienta (0,1 %) a stav odoznel za 23 dni. Po uvedeni

na trh bola zaznamenana nekréza v mieste vpichu vratane nekrézy tepny a infekcie v mieste vpichu injekcie.

MANAZMENT PORANENIA V MIESTE VPICHU INJEKCIE (ulceracia koze, nekréza koze a infekcia)

Ak sa u pacienta objavi ulceracia alebo nekréza v mieste vpichu BELKYRA sa nesmie nikdy znova podat. Zvazte
pozastavenie dalsej lieCby az do vymiznutia infekcie v mieste vpichu. V takomto pripade sa musi zabezpecit
primerané lekdrske oSetrenie a monitorovanie poranenia v mieste vpichu.

HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia

na neziaduce Ucinky na: Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. TlaCivo na hlasenie
podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie
podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
HIasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dal3ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit aj spolo¢nosti AbbVie s.r.o., Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava 2,

tel: +421 250 500 777, e-mail: safety-sk@abbvie.com.
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ANATOMICKE STRUKTURY KRKU

Obrazok Kontrolny zoznam lieku BELKYRA (injekény roztok kyseliny deoxycholovej)

Posteriorne k tvarovej tepne

Marginalny mandibulérny nerv prechadza pozd(? spodnej hranice
Celuste na urovni, ktord je hlboko pri krénom svale,

ale vzhladom na hranicu celuste:

Aby ste mohli podavat BELKYRU, musite byt lekar* s primeranou kvalifikaciou, znalostou lie¢by a vedomostami

zo submentélnej anatomie.
* Jevo vacine pripadov 1-2 cm pod fiou *Ak to povoluje zadkon, BELKYRU mézu poddvat zdravotnicki pracovnici s primeranou kvalifikdciou pod dohladom lekéra.

* Boli opisané pripady, ked bol az 4 cm pod riou

Meno pacienta: Datum narodenia pacienta:
Anteriérne k tvarovej tepne - Marginalny mandibularny nerv
Marginalny mandibularny nerv prechadza - < hranica éeh Datum lie¢by: Osoba podavajtica lie¢bu a jej kvalifikacia:
v 100% pripadov nad hranicou celuste. - Spodné hranica efuste y P ) )€
Antegiondlny zarez a tvarovd tepna

' Liecbacislo: O1 02 O3 04 O5 06
Dingman RO, Grabb WC. Plast Reconstr Surg Transplant Bull1962:29:266-272 Baker DC, Conley J. Plast Reconstr Surg. 1979;64:781-795. Pozndmbka: absolvovat mozno najviac 6 cyklov liecby.

Urcenie oblasti medzi bradou a krkom Hlavné anatomické orientacné body oblasti medzi bradou a krkom

VYBER PACIENTA

KONTROLNY ZOZNAM PRIPOMIENKA

Ma pacient stredne zavaznu az zavaznu konvexnost

- Digastricky sval alebo plnost stvisiacu so submentalnym tukom AnoO NieO BELKYRA je indikovana dospelym pacientom na lie¢bu stredne
(rozsah 2 aZ 3)? Obrdzok 6. zévaznej az zavaznej konvexnosti alebo plnosti suvisiacej

Obrazok 3

Obrazok 2

Spodna hranica celuste -

Jazylka -
. , < ] so submentalnym tukom, ked' ma pritomnost submentalneho
Spodny okraj ¢eluste Ohryzok - Je pacient dospely (= 18 rokov)? Ano O NieO tuku délezity psychologicky vplyv na pacienta.
: R Ma pritomnost submentdlneho tuku vyznamny A :
Submentalny zahyb . Predny okraj -  Stitna 3haza psychologicky vplyv na pacienta? Ano O Nie O

sternokleidomastoidého svalu

Jazylka
4 M43 pacient 65 alebo viac rokov? Ano O  NieO Klinické studie BELKYRA nezahrniali dostato¢ny pocet pacientov

vo veku 65 rokov a viac aby bolo mozné urcit, ¢i na lie¢bu reaguju
inak ako mladsi pacienti. Preto u pacientov vo veku 65 alebo viac
rokov je potrebné zvysit obozretnost, pretoze nie je zname,

¢i reaguju inak ako mladsi pacienti.

Ohryzok -
Predny okraj sternokleidomastoidého svalu

Hlavné anatomické orientacné body oblasti medzi bradou a krkom

Ma pacient v mieste vpichu infekciu? AnoO NieO Vyskyt infekcie v mieste podania injekcie je kontraindikaciou.
Obrazok 4 Obrazok 5
Ma pacient nadmerne ochabnutu kozu, AnoO NieO U tychto pacientov je potrebné pouzitie BELKYRY starostlivo
vycnievajuce pasy platyzmy alebo iné stavy, zvazit.
. Nelieend oblast Tukza platyzmou pri ktorych méZe viest znizenie mnozstva
Spodny kraj Celuste _ ,_— submentalneho tuku k neziaducemu vysledku?

» W submentélny zahyb . . o . . ] o . 3 o o
Marginalny : T \ . Boli u pacienta posudené ostatné potencialne AnoO NieO Pacienta je potrebné pred zaciatkom podévania BELKYRY vysetrit.
mandibulamy nerv - % Nelietena olbast oz W) sval priciny submentalnej konvexnosti/plnosti

’ 2 ] (platyzma) (napr. struma a lymfadenopatia krku)?
Liecend oblast . @ " Lvaraznenie je priblizne 1-1,5cm Kored ol .
\ 9 pod spodnou hranicou éeluste Tuk pred platyzmou Je pacient obézny, s BMI > 30? AnoO NieO BELKYRA sa nema pouzivat u obéznych pacientov s BMI > 30.
Jazylka - (Liecena oblast)
* Mriezka pre znacenie koze Ma pacient poruchu telesnej dysmorfie? Ano O NieO BELKYRA sa nema pouzivat u pacientov s poruchou
" Ohryzok telesnej dysmorfie.
Hotef DA, ot . Samin Pt Surg 2006:23: 265281 Ma pacient na planovanom mieste vpichu injekcie AnoO NieO U tychto pacientov je potrebné postupovat obozretne.
zapal alebo induraciu?
Obrazok na stupnici subtylovej tplnosti
Obrazok 6 Indikované na liecbu Ma pacient akékolvek priznaky dysfagie? AnoO NieO U tychto pacientov je potrebné postupovat obozretne.
_ 0 1 2 3 4 Je pacient precitliveny na kyselinu deoxycholovu Ano O NieO Precitlivenost na kyselinu deoxycholovu alebo na ktorukolvek
Submentalna konvexnost Absentujica — Extrémna alebo na niektorti z pomocnych latok? z pomocnych latok je kontraindikéciou.
Ziadna lokalizécia [TTNENEYWETGZLER  Prominentne lokalizovana 4, lokalizovana Extrémne submentalna Podrobil sa pacient v minulosti chirurgickému AnoO NieO | Zmenyyvanatémii/hranicnych miestach alebo pritomnost
submentalnej konvexnosti  submentalnej konvexnosti JRIIEI LEY G UL AT T BT TS Ul konvexnost alebo estetickému zakroku v submentalnej oblasti? zjazveného tkaniva mozu ovplyvnit bezpecné podanie BELKYRY

alebo dosiahnutie Zelaného vysledku.

B

i i Boli pacienti informovani o rizikdch lieku BELKYRA? AnoO NieO Zabezpecte, aby boli pacienti informovani o moznych rizikach
spojenych s injekciou BELKYRY vratane ulceracie koZe v mieste

vpichu a nekrézy v mieste vpichu.

Uplynuli od predoslej liecby BELKYROU AnoO NieQO Medzi jednotlivymi oSetreniami maju uplynut aspon 4 tyzdne.
] e ol aspon 4 tyzdne?
é ‘ i Je pacientka tehotna? AnoO NieO Vyhybajte sa podavaniu BELKYRY pocas tehotenstva.
— Doj¢i pacientka? AnoO NieO U dojciacich pacientiek je potrebné postupovat obozretne.
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