| KONTROLNY ZOZNAM ZAKROKU

B o |

Aby ste predisli poSkodeniu marginalneho mandibularmeho nervu: ‘

Posudit a urcit lieGenu oblast: * Nepodavaijte injekciu nad dolnou hranicou ¢eluste.
‘ [l ' Najdite oblast marginaineho * Nepodavajte injekciu do oblasti vymedzenej liniou 1 - 1,5 cm pod dolnou hranicou (od ; ‘
S mandibularneho nervu (pozriobrazok 1) | uhla dolnej celuste k brade). | , . . ..
| 5 * Injekciu BELKYRY podavaijte len do cielovej lieCenej oblasti submentalneho tuku. N AVO D N A B EZ P E C N E | N J E KC N E PO U Z | VAN | E B E L KY RY |
Pred kazdym lieCebnym cyklom prehmatajte submentainu oblast, aby ste sa uistili o A 4 Z b4 Z 4
| D It Néjdite platyzmu dostato¢nom submentalnom tuku a identifikovali podkozny tuk medzi dermou a platyzmou DO LEZIT E B EZ P E C N OST N E I N FO R MAC I E |
(tuk pred platyzmou) v cielovej lieCenej oblasti. Pozri obrazok 5.
| T o . Oznacte planovani liecenu oblast chirurgickym perom a vySrafujte miesta podania injekcie v | Tento navod poskytuje dblezité informécie o bezpe¢nom a u¢innom pouzivani BELKYRY (kyselina deoxycholova) |
= [ Naplanujte si a nacrtnite liecenti oblast | ploche 1 cm? (pozri obrazok 4). ) | s ciefom minimalizovat riziko poranenia v mieste vpichu u pacientov, ako je napriklad poskodenie nervov v mieste
| Injekeiu BELKYRY nepodavajte mimo vymedzenych parametrov. vpichu injekcie a suvisiacej motorickej neuropraxie, ulceracie koze v mieste vpichu injekcie a nekroza v mieste |
Hranicné oblasti st nasledovné (pozri obrazky 2, 3a 4): vpichu zahfnajuc arterialnu nekrézu v mieste vpichu.
| O Vvznaite hraniéné oblasti liedb * spodna hranica Celuste, predné hranice sternokleidomastoidnych svalov a ohryzok ] _ o o o ) S B ] \
vrye’\tane oblasti bez liegbv* y o Anteridrne, posteridme a lateralne hranice submentalneho priestoru Tento navod si pozorne precitajte a d'alSie informacie najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (dostupné
| ” v * ,Oblast bez liecby“, aby ste predisli riziku poskodenia marginalnej mandibulamej vetvy i na https://www.sukl.sk/). \

nervu tvére, slinnych Zliaz, Stitnej zlazy a lymfatickych uzlin.

Preditaite si podrobné pokyny tykajice sa pouitia siefove] mriezky, kioré sti uvedené v baleni Ucm.na Iatkz’a lieku Bellfyrla je kysellna} fjeoxycholova, vk‘t,ora ma clytolytlck)f ucmo.k. Ak sa injekéne aplikuje do \
O Aplikujte mriezku na oznacenie miesta | mriezky. lokalizovaneho podkozného tuku, méze fyzicky narusit bunkovd membranu adipocytov.
vpichu na pokozke*

mH4c<CX—ror

BELKYRA je indikovana dospelym na lie€bu stredne zavaznej az zavaznej konvexnosti alebo plnosti suvisiacej so
submentalnym tukom, ked’ ma pritomnost submentalneho tuku délezity psychologicky vplyv na pacienta. \

Injekciu BELKYRY nepodavajte mimo vymedzenych parametrov. Pozri obrazky 4 a 6.
O Stanovte pocet potrebnych injekénych | V mieste vpichu injekcie podajte 0,2 mL (2 mg) vo vzdialenosti 1 cm od dalSieho miesta

| striekaciek s objemom 1 mL vpichu. , o . 5 Bezpeénost a téinnost pouzivania BELKYRY mimo oblasti submentalneho tuku alebo pri davkach vyssich, ako su |
Pri jednom lieCebnom cykle sa nema prekrocit maximalna dévka 10 mL (100 mg, ¢o Px s s . . X v . . . .
Y zodpoveda 50 injekciam) odporucané davky, neboli stanovené. Belkyra sa nema pouzivat u obéznych pacientov (BMI = 30) ani u pacientov s
| B Skontrolujte vizualne liekovku. Ak je liekovka, uzaver alebo vyklapacie viecko poskodeng, telesnou dysmorfickou poruchou. |
E nepouzivajte ho. =
‘ =3 [ Pripravte injekéné striekaCky Vizualne skontrolujte roztok. Pouzivaju sa iba Cire, bezfarebné roztoky bez viditelnych Eastic. QLO PQSK_ODENIE NERVOV V, MIES,TE,VPICHU_IN,JEKCIE L . . L ] \
T Kazda injekéna liekovka je uréena iba na pouZzitie pre jedného pacienta. Na natiahnutie Injekcia BELKYRY sa nema podavat do marginalnej mandibularnej vetvy tvarového nervu alebo v jej blizkosti,
\ - roztoku pouite ihlu s vetkym otvorom a potom na injekciu podajte injekénu ihlu s velkostou aby sa predislo moznému poskodeniu nervu v mieste vpichu injekcie (pozri obrazok 1 a 4). Motoricka neuropraxia \
30 G (alebo mensou) s dizkou 12 mm. s poranenim tvarového nervu sa prejavuje ako asymetricky ismev alebo slabost tvarovych svalov. V klinickych

Po pouziti zlikvidujte nepouzity produkt skuganiach doslo k poskodeniu nervu u 3,6 % pacientov, pricom toto poskodenie bolo vo vietkych pripadoch |

* Injekciu NEPODAVAJTE do tuku a svalov za platyzmou. 4 & ; X ' = '
| Svésto pousie metidy stlatenia Injekciu NEPODAVAJTE intradermalne, aby ste prediiiiziku uiceréicie koze. prechodné a vyriesilo sa v priemernom case 53 dni (rozsah 1 az 334 dni). |
g a poﬁahpnutia_v Cierovgj liscenej oblasti | * iekeiu NEPODAVAJTE do ,,oblasti bez lieCby“, aby ste prediSli poSkodeniu marginainej ULCERACIA KOZE V MIESTE VPICHU INJEKCIE A NEKROZA V MIESTE VPICHU
| podajte injekciu kolmo na kozu, kym mandibulame] vetvy nervu tvare, slinnych Zliaz, Stitnej zfazy a lymfatickych uzlin. ’ Je potrebna obozretnost, aby sa predislo neimyselnému intradermalnemu alebo intramuskularnemu podaniu |
D o * Injekciu NEPODAVAJTE do Stitnej Zl'azy, slinnej Zlazy, lymfatickych uzlin alebo do ich e . (o . . . - .
| ot sa injekcna ihla nedostane do stredu tesnej blizkosti (1 - 1,5 cm). injekcie. BELKYRA sa ma podavat do stredu podkozného tukového tkaniva pred platyzmou v submentalnej oblasti |
T p&?kgégiho tukoveho tkaniva pred Pozri obrazky 3, 4 a 5. (obrazok 5). Nevytahujte injekénu ihlu z podkozného tuku podas podavania injekcie, pretoze to moze zvysit riziko
| T piatyzmou. * Injekciu NEDAVAJTE cez prenesene znacky mriezky. intradermalnej expozicie a moznej ulceracie koZe a rovnako nekrézu v mieste vpichu zahfiiajlc arterialnu nekrozu. |
‘ < * Pocas injekcie NEVYBERAJTE ihlu z podkozneho tuku. | V klinickych skuganiach doslo k ulceracii koze u 1 pacienta (0,1 %) a stav sa vyriesil za 23 dni. Po uvedeni na trh sa ‘
Po liecbe: zaznamenala nekréza v mieste vpichu vratane nekrézy v tepne.
Skontrolujte Usmev a opuch, aby ste sa | PoSkodenie nervu v mieste vpichu (motorick& neuropraxia) sa prejavuje ako asymetricky ; P y P
‘ | | uistil, ze ngd_qélo k poskodeniu nervu Usmev alebo slabost tvarovych svalov. MANAZMENT PORANENIA V MIESTE VPICHU INJEKCIE \
‘ | 2lebodysfagi Ak dojde k poraneniu v mieste vpichu, pacient by mal prestat dostavat dalsiu lie¢bu liekom Belkyra. Musi sa ‘
PO |Ie(“:be. o) . ’ , v . . . . . .
J : . . zabezpedit primerané lekarske oSetrenie a monitorovanie poranenia v mieste vpichu.
E O Egr?tlzﬂttgv:?gig'rﬁg?éI?:ryac\)/karrinzal?e V klinickych skuaniach doslo k poskodeniu nervu u 3,6 % pacientov a bolo prechodné a vo HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE
‘ K 36 priznak Jo lavaid doézfsn% ’ vSetkych pripadoch sa vyrieSilo v priemernom ¢ase 53 dni (rozsah 1 az 334 dni). ; - i i .. i , . ) ) L . . ‘
Oér)kodeni}é\{zgrovéhjo ot alebo V klinickych &tadiach sa ulceracia koze vyskytla u 1 pacienta (0,1 %) a vyriesila sa za 23 dni. Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie vratane poraneni v mieste vpichu po registracii lieku je délezite. Umoznuje
| c En’znaky poranenia v mieste vpichu Po uvedeni lieku na trh boli hiasené pripady nekrézy v mieste vpichu. priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od lekarov a ostatnych zdravotnickych pracovnikov sa |
| ' vratane ulceracie a nekrézy vyzaduije, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia neziaducich ucinkov |
u Po lietbe: Vietci zdravotnicki pracovnici a pacienti majd hiasit podozrenia na neziaduce reakcie na na: Statny ustav pre kontrolu lieCiv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 825 08
| O Nezabudnite hlasit neziaduce reakcie | narodné centrum hlasenia neZiaducich ucinkov. i Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. |
‘ *V tejv istej p[egravnej _é,katuli sa -kaédé .beilenie BELKYRA (obsahujice 4 injekéné liekovky v baleni) dodava s 2 baleniami mriezky na oznacovanie | Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov. Formular na ‘
pokozky (kazde balenie obsahuje 2 mriezky) elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/.
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| Anatomické struktury krku

Kontrolny zoznam lieku BELKYRA™ (injekény roztok kyseliny deoxycholovej)

Obrazok 1 Aby ste mohli podavat BELKYRU™, musite byt lekar* s primeranou kvalifikaciou, znalostou lie¢by a

vedomostami zo submentalnej anatomie. |
*Ak to povoluje narodné usmernenie, BELKYRU mozu podavat zdravotnicki pracovnici s primeranou

kvalifikaciou pod dohladom lekara. |

| Posteridrne k tvarovej tepne )
Marginalny mandibularny nerv prechadza pozdiz

| spodnej hranice ¢eluste na urovni, ktora je hiboko pri
krénom svale, ale relativne pri hranici Celuste:

| « je vo va&sine pripadov 1 -2 cm pod fiou Meno pacienta: Datum narodenia pacienta: |
* boli opisané pripady, ked bol az 4 cm pod fiou - — = PR
| P Pripacy P Marginalny Datum liecby: Osoba podavajuca liecbu a kvalifikacia: |
Anteriorne k tvarovej tepne mandibuldrny nerv
| Marginalny mandibularny nerv prechadza v 100 % Spodna hranica &el'uste Lieéba éislo:O01 02 03 04 O5 0 6 |
| pripadov nad hranicou ¢eluste. Antegonialny zarez a tvarova tepna Pozndmka: absolvovat mozZno najviac 6 cyklov liecby. |
| Dingman RO, Grabb WC. Plast Reconstr Surg Transplant Bull.1962; 29: 266 - 272 VYBER PACIENTA |

Baker DC, Conley J. Plast Reconstr Surg. 1979; 64: 781 - 795.

| Urcenie oblasti medzi bradou Hlavné anatomické orientacné body oblasti medzi bradou i KONTROLNY ZOZNAM PRIPOMIENKA |
a krkom a krkom Ma pacient stredne zavaznu az zavaznu
| Obrazok 2 Obrazok 3 konvexnost alebo pinost sivisiacu so AnoO NieO BELKYRA je indikovana dospelym na lie¢bu stredne zavaznej a7 |
Soodng hran ’ submentalnym tukom? zavaznej konvexnosti alebo plnosti stvisiacej so submentalnym
| Spocna hranica o io Je pacient dospely (> 18 rokov)? AnoO NieO tukom, ked’ ma pritomnost submentalneho tuku délezity |
Celuste Digastricky ¢ — : - — - .
| Jazylka sval = Ma pritomnost submentalneho tuku dolezity psychologicky vplyv na pacienta. |
. r . ? 4 .
Spodnd hranica &eluste Ohryzok | psychologicky vplyv na pacienta? AnoO NieO ~ | | .
| Prednt okrai ; Klinické Studie Belkyra nezahffali dostatoény pocet pacientov vo |
Submentalny zahyb redny okraj <, . A i i SnA eI i i
Jazvika sternokleidomastoidného &titna 2l'aza o . AnoO NieO veku v6,5 rolfov aviac, aby bqlo mozne urct, Ci reaguju inak ako_
| y svalu Ma pacient 65 alebo viac rokov? mladsi pacienti. Preto u pacientov vo veku 65 alebo viac rokov je |
Ohryzok potrebnd obozretnost, pretoze nie je zname, ¢i reaguju inak ako
Predny okraj & narianti
| sternokleidomastoidnéhg svald ; miadsi pacienti. |
| Hlavné anatomické orientaéné body oblasti medzi bradou a krkom Ma pacient v mieste vpichu infekciu? AnoO NieO Vlyskyt infekcie v mieste podania injekcie je kontraindikéciou. |
Obrisok 4 — Ma pacient nadmerne ochabnutt kozu, AnoO NieO
razo razo Vo .y ; -
| vy.cmev’ajuceﬂpvasy.pIa’tyzr’vay "T'eb° ne stavy U tychto pacientov je potrebné pouzitie BELKYRY starostlivo zvézit. |
, o Tuk za platyzmou pri ktorych méZe viest znizenie mnozstva
| Spodny okra) Oblast bez liecby submentalneho tuku k neziaducemu vysledku? |
celuste , , \ R P P P . ; .
| T Submentalny zahyb Boli u pacienta postidené ostatné potencialne AnoO NieO |
mgzgc:inbaurévmy Oblast bes liath Krény sval pri¢iny submentalnej konvexnosti/plnosti (napr. Pacienta je potrebné pred zaciatkom podavania BELKYRY vySetrit.
| nerv ghh Zvyrai:eni:jze I';;;";’ne (platyzma) struma a lymfadenopatia krku)? |
Liecend oblast IR 1-1,5 cm pod spodnou Hatef DA, et al. Tuk pred platyzmou Je pacient obézny, s BMI > 30? AnoO NieD BELKYRA sa nema pouzivat u obéznych pacientov s BMI > 30.
| Jazylka Sk cEtuste ggggnzglzsstssu;% (Liecend oblast) BELKYRA sa nema pouzivat u pacientov s poruchou telesne; |
2".{;%2';"}: Sleti e e Ma pacient poruchu telesnej dysmorfie? Anod NieO . P P P )
| Ohryzok dysmorfie. |
Ma pacient na planovanom mieste vpichu injekcie | : . , . . . ,
| Obrézok na stupnici subtylovej dplnosti zépal alebo indurdciu? AnoO NieO U tychto pacientov je potrebné postupovat obozretne. |
| - g 1 2 8 . Ma pacient nejakeé priznaky dysfagie? AnoO NieO U tychto pacientov je potrebné postupovat obozretne. |
konvexita ) Gl iy Mg e ) AN S Mé pacient precitivenost na kyselinu deoxycholovil | 4 oo - Precitiivenost na kyselinu deoxycholovti alebo na ktordkolvek z
| Ziadna lokalizacia sub- ~ Minimalna lokalizacia ~ Prominentne lokalizova-nd Znacend lokalizovana sub- Extrémne submentalna alebo na niektort z pomocnych latok? no e pomocnych latok je kontraindikaciou. |
mentalnej konvexity  sub-mentdlnej konvexity submentaina konvexnost ~ mentélna konvexnost konvexnost ; 5 P — - - -
. . . C Ano O NieO Zmeny v anatomii / hraniénych miestach alebo pritomnost
Podrobil sa pacient v minulosti chirurgickému alebo . . L o " .
| PR . . Zjazveného tkaniva mozu ovplyvnit bezpecné podanie BELKYRY |
estetickému zakroku v submentalnej oblasti? . o
| alebo dosiahnutie Zelaného vysledku.
T C AnoO NieO Zabezpecte, aby boli pacienti informovani 0 moznych rizikach |
Boli pacienti informovani o rizikach lieku o . L .
| BELKYRA? spojenych s injekciou BELKYRA vratane ulceracie koze v mieste |
' vpichu a nekrézy v mieste vpichu.
Uplynuli od predoSle; lie¢by BELKYROU aspori AnoO NieO . L " s s
| Py n P Jliecoy P . Medzi jednotlivymi oSetreniami maju uplynut aspon 4 tyzdne. |
| 4 tyZzdne’ 1.expoziciaO | [
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