KONTROLNY ZOZNAM ZAKROKU

ZAKROK

Posudit a urdit lieGenu oblast:

O N&jdite oblast marginalneho
mandibularneho nervu
(pozri obrazok 1)

PRIPOMIENKA

Aby ste predisli poSkodeniu marginalneho mandibularneho nervu:

* Nepodavajte injekciu nad dolnou hranicou ¢eluste.

* 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
submentalneho tuku.

O N4jdite platyzmu

Pred kazdym lie€ebnym cyklom prehmatajte submentalnu oblast,
aby ste sa uistili o dostatoénom submentalnom tuku a identifikovali
podkozny tuk medzi dermou a platyzmou (tuk pred platyzmou)

v cielovej lieCenej oblasti. Pozri obrazok 5.

O Naplanujte si lie€enu oblast

Oznacte planovanu lie€enu oblast chirurgickym perom

(pozri obrazok 4) a vySrafujte miesta podania injekcie v ploche

1 cm2 (pozri obrazok 6).

Injekciu BELKYRY nepodavajte mimo vymedzenych parametrov.

O Vyznacte hrani¢né oblasti
lieCby vratane ,oblasti bez
lieCby*“.

Hrani¢né oblasti su nasledovné (pozri obrazky 2, 3 a 4):

* spodna hranica ¢eluste, predné hranice sternokleidomastoidnych
svalov a ohryzok

* Anteriérne, posteriérne a lateralne hranice submentalneho priestoru

* ,Oblast bez lie¢by“, aby ste predisli riziku poSkodenia marginalneho
mandibularneho nervu

O Aplikujte mriezku na oznaCenie
miesta vpichu na pokozke

mH<CX—ro>»

Injekciu BELKYRY nepodavajte mimo vymedzenych parametrov. Pozri
obrazky 4 a 6.

0O Stanovte pocet potrebnych

Y injek¢énych striekaciek V mieste vpichu injekcie podajte 0,2 ml (2 mg) vo vzdialenosti 1 cm od
B s objemom 1 ml dalSieho miesta vpichu.
E Pri jednom lieCebnom cykle sa nema prekroCit maximalna davka
R . . |10ml (100 mg, Co zodpoveda 50 injekciam).
O Pripravte injekéné striekacky . i " .
T Pouzivajte ihlu s velkostou 30 G (alebo mensiu) s dizkou 12 mm.
E
0O Zvazte pouzitie metddy * Injekciu NEPODAVAJTE do tuku za platyzmou.
P stlacenia a potiahnutia. * Injekciu NEPODAVAJTE intradermalne, aby ste predisli riziku
o V cielovej lieCenej oblasti ulceracie koze.
D podajte injekciu kolmo * Injekciu NEPODAVAJTE do ,oblasti bez lieCby*“, aby ste predisli
A na kozu, kym sa injekéna poskodeniu marginalneho mandibularneho nervu.
J ihla nedostane do stredu * Injekciu NEPODAVAJTE do $&titnej zlazy, slinnej zlazy, lymfatickych
podkozného tukového uzlin a svalov alebo do ich tesnej blizkosti (1 — 1,5 cm).
T tkaniva pred platyzmou. Pozri obrazky 3, 4 a 5.
& Po lie¢be:
O Skontrolujte usmev a opuch, Poskodenie nervu v mieste vpichu (motoricka neuropraxia) sa prejavuje
. aby ste sa uistili, Zze nedo$lo ako asymetricky usmev alebo slabost tvarovych svalov.
N k poSkodeniu nervu alebo dysfagii
J Po lie¢be: V klinickych skusaniach doslo k poSkodeniu nervu u 3,6 % pacientov
E O Pacienta upozornite na a bolo prechodné a vo vSetkych pripadoch sa vyrieSilo v priemerom
K predpokladané reakcie ¢ase 53 dni (rozsah 1 az 334 dni).
(i: na lie¢bu Ulceracia koze sa vyskytla u 1 pacienta (0,1 %) a vyrieSila sa za 23 dni.
U EOI\:Iere- : . VSetci zdravotnicki pracovnici a pacienti maju hlasit podozrenia na
ezabudnite hlasit iy : ) . S . L
. ) neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia neziaducich u€inkov.
neziaduce reakcie

73546MD337K Verzia 1.1

23. aprila 2018

JI9YINHOANI AHAN13E
ANLSONQ3dZ3g 3INVAIZNOd INOMACNI
311731700 3INQ3dz3d YN QOAYN

IFROI

PXXXXX

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
NAVOD NA BEZPECNE INJEKCNE POUZIVANIE BELKYRY

Tento navod poskytuje ddlezité informacie o bezpe¢nom a ucinnom pouzivani BELKYRY s ciefom
minimalizovat riziko poskodenia nervu v mieste vpichu injekcie a suvisiacej motorickej neuropraxie
a ulceracie koze v mieste vpichu injekcie u pacientov.

Tento navod si pozorne preéitajte. DalSie informacie najdete v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

BELKYRA je indikovana dospelym na lie¢bu stredne zavaznej az zavaznej konvexnosti alebo plnosti
suvisiacej so submentalnym tukom, ked’ méa pritomnost submentélneho tuku délezity psychologicky vplyv
na pacienta.

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

BELKYRU maju podavat len lekari*, ktori maju prislusné kvalifikacie, znalost lieCby a vedomosti v zo
submentéalnej anatomie.

*Ak to povoluje narodné usmernenie, BELKYRU mdézZu podavat zdravotnicki pracovnici s primeranou
kvalifikdciou pod dohladom lekara.

POSKODENIE NERVOV V MIESTE VPICHU INJEKCIE

Injekcia BELKYRY sa nema podavat do marginalnej mandibularnej vetvy tvarového nervu alebo v jej
blizkosti, aby sa predi§lo moznému poskodeniu nervu v mieste vpichu injekcie (motorickej neuropraxii).
Motoricka neuropraxia 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 vSetkych
pripadoch prechodné a vyrieSilo sa v priemerom ¢ase 53 dni (rozsah 1 az 334 dni).

ULCERACIA KOZE V MIESTE VPICHU INJEKCIE

Je potrebna obozretnost, aby sa prediSlo neumyselnému intradermalnemu alebo intramuskularnemu
podaniu injekcie. BELKYRA sa ma podavat do stredu podkozného tukového tkaniva pred platyzmou

v submentélnej oblasti. Nevytahuijte injekénu ihlu z podkozného tuku po¢as podavania injekcie, pretoze
to moze zvysit riziko intradermalnej expozicie a moznej ulceracie koze. V klinickych skusaniach doslo

k ulcerécii koze u 1 pacienta (0,1 %) a stav sa vyrieSil za 23 dni.

HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od lekarov a ostatnych zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia
neziaducich ucinkov.
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Posteridrne k tvarovej tepne

Marginalny mandibularny nerv prechadza pozdiz spodnej
hranice ¢eluste na urovni, ktora je hiboko pri krénom svale,

ale relativne pri hranici ¢el'uste:

* je vo vacsine pripadov 1 - 2 cm pod fou

* boli opisané pripady, ked bol az 4 cm pod fiou
Anteriorne k tvarovej tepne

Marginalny mandibuléarny nerv prechadza
v 100 % pripadov nad hranicou ¢eluste.

Obrazok 1

Marginalny mandibulérny nerv
Spodna hranica ¢eluste

Antegonialny zarez a tvarova tepna

Obrazok 3

Spodna hranica cel'uste

Ohryzok

Predny okraj
sternokleidomastoidného

Urcéenie oblasti medzi bradou a krkom

Ohryzok /
Predny okraj sternokleidomastoidného svalu {

Hlavné anatomické orientacné body oblasti medzi bradou a krkom

Jazylka

Stitna z'aza

Obrazok 5

Tuk za platyzmou

Krény sval
(platyzma)

(Liecena oblast)

BELKYRA™ Product Information. Allergan 2016.

Digastricky sval

T Tuk pred platyzmou

Dingman RO, Grabb WC. Plast Reconstr Surg Transplant Bull.1962; 29: 266 - 272
Baker DC, Conley J. Plast Reconstr Surg. 1979; 64: 781 - 795.
BELKYRA™ Product Information. Allergan 2016.

Obrazok 2 .

Spodna hranica ¢eluste

Submentalny zahyb

Jazylka

Obrazok 4

Spodny okraj
celuste

Oblast bez lieéby

Submentalny zahyb
Marginalny
mandibularny

nerv Oblast bez liecby
Lieéena oblast Zvyraznenie je priblizne
1-1,5 cm pod spodnou

Jazylka hranicou celuste

Hatef DA, et al. Semin Plast Surg. 2009; 23: 288 - 291.
BELKYRA™ Product Information.

Mriezka na oznacenie pokozky: navod na pouzitie

v submentalnej oblasti. Allergan 2016.

Obrazok 6

Ohryzok

D Lie¢ena oblast
Schéma podania injekcie

Kontrolny zoznam lieku BELKYRA™ (injekény roztok kyseliny deoxycholovej)

Aby ste mohli podavat BELKYRU™, musite byt lekar* s primeranou kvalifikaciou, znalostou liecby
a vedomostami zo submentalnej anatomie.
*Ak to povoluje narodné usmernenie, BELKYRU méZzu podavat zdravotnicki pracovnici s primeranou
kvalifikaciou pod dohladom lekara.

Meno pacienta:

Datum narodenia pacienta:

Datum liecby:

Osoba podavajuca lie€bu a kvalifikacia:

Lie€ba ¢islo:O01 02 03 04 0506
Pozndmka: absolvovat moZno najviac 6 cyklov liecby.

VYBER PACIENTA

KONTROLNY ZOZNAM PRIPOMIENKA
Ma pacient stredne zavaznu az ) o ] ) oL
zavaznu konvexnost alebo pinost Anon Nieo |BELKYRA je indikovana dospelym na lieCbu
stvisiacu so submentalnym tukom? stredne zavaznej az zavaznej konvexnosti alebo
Je pacient dospely (> 18 rokov)? Ano O NieO plr}OSt,l suw3|a,cej SO submentalnym tul<or31., ,ked
—— , - ma pritomnost submentalneho tuku délezity
Mﬂa pvr_|t,omnost sub_me,ntalneho tuku_ ) _ psychologicky vplyv na pacienta.
délezity psychologicky vplyv na pacienta? | Ano O Nie O
) U pacientov vo veku 65 alebo viac rokov je
Ma pacient 65 alebo viac rokov? Ano O NieO | potrebna obozretnost, pretoZe nie je zname,
¢i reaguju inak ako mladsi pacienti.
Ma pacient nadmerne ochabnutu kozu, Ano O NieO
vychievajuce pasy rflfatyz_my’ale’lgo ine U tychto pacientov je potrebné pouzitie BELKYRY
stavy, pri ktorych méze viest znizenie : .
. . starostlivo zvazit.
mnozstva submentalneho tuku
k neziaducemu vysledku?
Boli u pacienta posudené ostatné Ano O NieO
potencialne pri¢iny submentalnej Pacienta je potrebné pred zaciatkom podavania
konvexnosti/plnosti (napr. struma BELKYRY vySetrit.
a lymfadenopatia krku)?
Je pacient obézny, s BMI = 302 Ano O Nie O BELKYRA sa nema pouzivat u obéznych pacientov
s BMI = 30.
M4 pacient poruchu telesnej dysmorfie? | Ano O Nie O BELKYB Asa nema pouzivat u pacientov s poruchu
telesnej dysmorfie.
Ma pacient infekciu v mieste vpichu ; : Pritomnost infekcie v mieste vpichu injekcie
e AnoO NieO |. . X
injekcie? je kontraindikovana.
Ma pacient na planovanom mieste ; : U tychto pacientov je potrebné postupovat
. L . L Ano O Nie O
vpichu injekcie zapal alebo induraciu? obozretne.
M4 pacient nejaké priznaky dysfagie? | Ano O Nie O U tychto pacientov je potrebné postupovat
obozretne.
. . . : Zmeny v anatémii / hraniénych miestach alebo
Podrobil sa pacient v minulosti , . , . s o
o o ; , pritomnost zjazveného tkaniva mézu ovplyvnit
chirurgickému alebo estetickému Ano O NieO . . . . .
. o : bezpecéné podanie BELKYRY alebo dosiahnutie
zakroku v submentalnej oblasti? y f ,
Zelaného vysledku.
Uplynuli od predo$lej lieCby Ano O NieO | Medzi jednotlivymi o8etreniami maju uplynut aspori
BELKYROU aspon 4 tyzdne? 1.expoziciaO |4 tyzdne.
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