29. november 2018

Kyselina deoxycholova (Belkyra 10 mg/ml): Riziko nekrézy v mieste
podania injekcie

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Allergan Pharmaceuticals International Limited so sihlasom Eurdpskej liekovej
agentiry a Statneho Gstavu pre kontrolu liediv si Vas dovoluje informovat o nasledovnom:

Suahrn

« U pacientov lie€enych kyselinou deoxycholovou sa zaznamenala
nekroza v mieste podania injekcie vratane nekrézy artérie okolo
submentalnej oblasti lieCby.

. Liek Belkyra sa musi podavat injekéne do stredu subkutianneho
tukového tkaniva pred platyzmou v submentalnej oblasti. Je nutné
vyhnit sa intradermaéinej, intramuskularnej alebo intravaskularnej
injekcii.

- Nespravna injekéna technika moze zvysit riziko ulceracie alebo nekrézy
koze.

- Ak sa vyskytne ulceracia alebo nekréza v mieste podania injekcie, liek
Belkyra sa nikdy nesmie opakovane podat.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Liek Belkyra (kyselina deoxycholovd) je indikovany na liebu stredne tazkej aZ taZzkej konvexnosti
alebo plnosti slvisiacej so submentalnym tukom u dospelych, ked mé pritomnost submentalneho
tuku psychologicky vplyv na pacienta.

Po uvedeni lieku na trh boli v mieste podania injekcie zaznamenané pripady ulcerdcie a nekrézy .
V niektorych pripadoch sa vyslovne zaznamenala zavazna nekrdza v mieste podania injekcievratane
pripadov nekrézy artérie v mieste podania injekcie. Vo vééSine pripadov sa zaznamenal &as do
nastupu prvych symptémov/nekrézy do 1 tyzdifa po podani.

V niektorych z tychto pripadov mohla zohrat dGlohu nesprévna injekéné technika (napr. povrchové
podanie injekcie, intravaskularna injekcia a nepouzivanie mriezky na oznacovanie koZe).

ILiek Belkyra sa musi podat injekéne do stredu subkutdnneho tukového tkaniva pred platyzmou

v submentélnej oblasti. Je nutné vyhnit sa intradermalnej, intramuskuldrnej alebo intravaskuldrnej
injekcii. Pocas podavania injekcie sa ihla nesmie vybrat zo subkutdnneho tukového tkaniva, pretoZe to
mdze zvysit riziko intradermalnej expozicie a potencidlnej ulcerdcie a nekrézy koZe. Ak sa vyskytne
ulceracia alebo nekréza v mieste podania injekcie, liek Belkyra sa nesmie nikdy opakovane podat.



Informéacie o lieku a edukaény materidl sa bud( aktualizovat tak, aby zahfhali nové bezpecnostné
informacie o nekroze v mieste podania injekcie, vratane upozornenia, ze v pripade vyskytu ulceracie
a nekrézy v mieste podania injekcie sa podanielieku Belkyra nikdy nesmie opakovat.

Liek Belkyru musia podavat iba lekdri s primeranou kvalifikdciou, odbornymi znalostami v oblasti
lie¢by a poznatkami o submentalnej anatémii.

Hlisenie podozreni na neziaduce reakcie

Ziadame zdravotnickych pracovnikov, aby v silade s ndrodnymi poZiadavkami hldsili akékolvek
podozrenia na neZiaduce reakcie spojené s pouzivanim lieku Belkyra na:

Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického sklsania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11

825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie neziaduceho t&inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost liekov/
Hlasenie o neZiaducich Uéinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https//portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné miesto spolocnosti
Allergan SK s.r.o.

Staromestska 3

811 03 Bratislava

Tel: +421 800 221 223

Email: medinfo.slovakia@allergan.com
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