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Piibalova informace: informace pro pacienta

BELKYRA 10 mg/ml injekéni roztok
acidum deoxycholicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafti, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek BELKYRA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek BELKYRA pouzivat
Jak se pripravek BELKYRA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek BELKYRA uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek BELKYRA a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Belkyra obsahuje jako 1é¢ivou latku kyselinu deoxycholovou. Kyselina deoxycholova
vznika v téle piirozen¢ a pomaha pfi traveni tuku.

Tento 1ék se pouziva u dospélych k 1é¢bé submentalniho tuku (nezadouciho tuku pod bradou), pokud
ma jeho pritomnost na pacienta vyznamny psychologicky dopad.

Ptipravek Belkyra obsahuje kyselinu deoxycholovou, ktera je totozna s ptirozené se vyskytujici
kyselinou deoxycholovou, ale neni lidského ani zivo¢isného ptivodu. Ptipravek Belkyra je injekéni
ptipravek podavany lékaiem nebo zdravotni sestrou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek BELKYRA pouZivat

NepouZivejte piipravek BELKYRA:

o jestlize jste alergicky(a) na kyselinu deoxycholovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

o pokud mate jakoukoli infekci v oblasti brady nebo krku, kam se bude ptipravek aplikovat.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Belkyra se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Lékar nebo zdravotni sestra ped kazdym oSetfenim zkontroluji Vas zdravotni stav. Pfed kazdym
osetfenim informujte 1ékare nebo zdravotni sestru o vSech onemocnénich, kterymi trpite.

Lékar nebo zdravotni sestra budou vénovat zvlastni pozornost oblasti krku, protoze v ptipadé
jakychkoli onemocnéni nebo predchozich chirurgickych zakrokt (napf. jizvy, liposukce, potize

s polykanim, zvétSeni §titné zlazy nebo lymfatickych uzlin) je zapotfebi opatrnosti.

o Muze dojit k docasnému poranéni nervu v oblasti dolni Celisti zplisobujicimu nesoumérny
usmév nebo oslabeni obli¢ejovych sval.
o Muze dojit k poskozeni tkan€ v okoli 1éCené oblasti (tj. povrchové poskozeni kiuze, tvorba

viedu, odumfeni tkan¢). To mize mit za nasledek zjizveni. Pokud dojde k tvorb¢ viedu



(ulcerace) nebo odumieni tkan¢ (nekrdza), 1é€ba pomoci piipravku Belkyra se nesmi podavat
znovu (viz bod 4).

o Muze se vyskytnout infekce v okoli 1é¢ené oblasti, kterd mize vyzadovat dodatecné 1€kaiské
osetfeni. Pokud se objevi zarudnuti nebo bolest, porad’te se se svym lékarem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Ptipravek Belkyra neméate pouzivat, pokud jste obézni nebo pokud trpite dysmorfobickou télesnou
poruchou (zkreslené vnimani toho, jak vypadate).

Déti a dospivajici
Tento 1€k neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a BELKYRA
Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival(a)
v nedavné dob¢ nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Ucinky tohoto 1éku u téhotnych a kojicich Zen nejsou zndmy. Z diivodu opatrnosti se pouzivani
ptipravku Belkyra v t€¢hotenstvi nedoporucuje.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nepredpoklada se, ze by mél piipravek Belkyra vliv na schopnost fidit auto nebo obsluhovat stroje.

BELKYRA obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 4,23 mg sodiku (hlavni slozka kuchynskeé soli) v jednom ml. To
odpovida 0,2 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dosp€lého.

3.  Jak e pripravek BELKYRA pouziva

Podavani pripravku BELKYRA

Pripravek Belkyra Vam lékat (nebo pokud to narodni pokyny umoznuji, zdravotnicky pracovnik pod

dohledem Iékate) aplikuje piimo pod kizi (,,podkozni podani®). Injekce ptipravku Belkyra se aplikuji
v malém mnoZstvi do n¢kolika mist v 1écené oblasti, tj. do tukové tkané ptimo pod kiizi v oblasti pod
bradou.

Lékat nebo zdravotni sestra mohou pied a po aplikaci injekce pfijmout opatieni, kterda Vam ulevi od
bolesti.

Dévkovani
Lékart stanovi davku piipravku Belkyra, ktera Vam bude podana.

Pti kazdém lécebném vykonu Vam bude vpichnuto nékolik injekei. Celkovy pocet injekei a 1écebnych
vykonti potiebnych k dosazeni uspokojivého vysledku zavisi na Vasich individualnich potebach

a bude stanoven Iékafem. Osetieni 1ze n€kolikrat opakovat, ale nema prekrocit 6 1é¢ebnych vykont;
obvykle sta¢i provést 2 az 4 1é&ebné vykony. Casovy interval mezi 1é¢ebnymi zakroky ma byt alespor
4 tydny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku BELKYRA, neZ mélo
Pokud Vam je podano vice ptipravku Belkyra, nez se doporucuje, mize dojit ke zhorSeni mistnich
nezadoucich ucinkd (viz bod 4). Jestlize se tak stane, obrat'te se na svého 1ékare nebo zdravotni sestru.

Dalsi informace ohledné pouziti a zachazeni s ptipravkem urcené zdravotnickym pracovnikiim najdete
na konci této piibalové informace.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

o Muze dojit k do€asnému poranéni nervu v oblasti dolni Celisti zptisobujicimu nesoumérny
usmev nebo oslabeni obli¢ejovych svald.
o MizZe dojit k poSkozeni tkané€ v okoli 1éCené oblasti (tj. povrchové poskozeni kiize, tvorba

viedu, odumfeni tkan¢). To mlze mit za nasledek zjizveni.

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z vyse uvedenych nezddoucich ucinkt, sdélte to okamzité svému
1€kati nebo zdravotni sestie.

Nasleduje seznam nezadoucich u€inki, které byly pozorovany podle nasledujicich ¢etnosti:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o Reakce v misté vpichu injekce:

® Dbolest

e zadrzovani vody ve tkani (edém) a otok

e projevy citlivosti (parestezie): ztrata citlivosti, sniZzena citlivost, necitlivost, brnéni, neobvykla

citlivost

¢ mistni kulovité zatvrdnuti (uzlina)

¢ modiiny

e napnuti nebo ztlusténi tkané (indurace)

e zCervenani pokozky (erytém)

e svédeni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
o Reakce v misté vpichu injekce:
krvaceni

nepfijemné pocity

horkost

zména barvy kuze

o Poranéni nervu v oblasti dolni Celisti
Napnuta kuze

Porucha polykani (dysfagie)

. Pocit na zvraceni (nauzea)

o Bolest hlavy

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Porucha chuti (dysgeuzie)

Porucha hlasu (dysfonie)

Reakce v misté vpichu injekce:

ztrata ochlupeni (alopecie)

koptivka (urtikarie)

kozni 1éze (vied)

alergicka reakce (hypersenzitivita)

jizva



Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

. SniZzena nebo zménéna (abnormalni) citlivost v oblasti ust (naptiklad oblast rtil, jazyka) (oralni
hypestezie, oralni parestezie)
. Reakce v misté podani injekce (viz ,,Upozornéni a opatfeni®):

¢ snizené vnimani dotyku nebo zména citlivosti v licni oblasti
e posSkozeni tkan¢€ a odumieni tkan€ (nekréza) v okoli 1éCené oblasti
¢ infekce zahrnujici zarudnuti, otok nebo bolest (celulitida) nebo ohraniceny hnisavy zanét
(absces)
o Poranéni krevnich cév pii neimyslném podani do tepny nebo zily

Vétsina pozorovanych nezddoucich ucinku se zlepsila behem 4tydenniho obdobi mezi 1é¢ebnymi
vykony. N¢které z reakci v misté vpichu injekce vS§ak mohou pretrvavat delsi dobu.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdé€lte to svému Iékafi nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky také mizete hlasit pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek BELKYRA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za
zkratkou ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani. Po otevieni se doporucuje
injek¢ni roztok okamzité pouzit.

Pokud si v§imnete jakychkoli viditelnych Castic, tento pfipravek nepouzivejte.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek BELKYRA obsahuje

o Lécivou latkou je acidum deoxycholicum.
Jeden ml injekéniho roztoku (injekce) obsahuje acidum deoxycholicum 10 mg. Jedna injekéni
lahvicka se 2 ml obsahuje acidum deoxycholicum 20 mg.

o Dal$imi slozkami jsou voda pro injekci, chlorid sodny, hydroxid sodny (na rozpusténi a Gpravu
pH), kyselina chlorovodikova (na tipravu pH) a hydrogenfosforecnan sodny.

Jak pripravek BELKYRA vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Belkyra je Ciry, bezbarvy a sterilni injek¢ni roztok.

Velikost baleni:

Jedna krabicka obsahuje 4 injekéni lahvicky (sklo tfidy I s chlorbutylovou pryzovou zatkou,
hlinikovym uzavérem a polypropylenovym odklapécim vickem).

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2 ml injek¢éniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AbbVie s.1.0.

Metronom Business Center
Bucharova 2817/13
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Vyrobce

Almac Pharma Services, Ltd.
Seagoe Industrial

Estate,

Portadown,

Craigavon,

County Armagh, BT63 SUA
Velka Britanie

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.
Clonshaugh Business & Technology Park
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D17 E400

Irsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Svédsko, Rakousko, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Recko, Spanélsko, Finsko, Francie,
Mad’arsko, Island, Italie, Litva, Lucembursko, LotySsko, Malta, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovinsko, Slovenska republika: BELKYRA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 4. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Injekeni roztok je tfeba pred aplikaci vizualné zkontrolovat. Pouzit se mohou pouze Ciré bezbarvé
roztoky bez viditelnych castic.

Déavkovani

Celkovy injekéné aplikovany objem a pocet 1é€ebnych zakrokti ma byt stanoven podle rozlozeni
submentalniho tuku a 1é¢ebnych cilti kazdého pacienta.

Injekené aplikujte 0,2 ml (2 mg) na jedno misto aplikace s odstupem 1 cm. Pii jednom 1écebném
zakroku nema byt piekro¢ena maximalni davka 10 ml (100 mg odpovidajici 50 injekcim).

Lze provést maximaln€ 6 lécebnych zakrokl. U vétSiny pacientli dojde ke zlepSeni po 2 az 4
lécebnych zékrocich. Casovy interval mezi léCebnymi zdkroky mé €init alespoii 4 tydny.

V z4jmu vétsiho pohodli pacienta lze pfi aplikace pfipravku na zakladé rozhodnuti zdravotnického

pracovnika podat peroralni analgetika nebo NSAID, lokalni a/nebo injekéni lokéalni anestezii (napf.
lidokain) a/nebo oblast aplikace ptipravku chladit pomoci sac¢ki s ledovym gelem.

Zptisob podani
Ptipravek je uréen vyhradné k subkutannimu podani.

Ptipravek Belkyra se dodava v jednorazovych injekénich lahvickach ptipravenych k pouziti. Pred
pouzitim injekéni lahvi¢ku nékolikrat opatrné obrat'te dnem vzhiiru. Nefed’te.

Ptipravek Belkyra se ptfipravuje k podani v injekci nasledujicim zptisobem:



1. Sejméte odtrhavaci vicko z injekéni lahvicky a o€istéte propichovatelnou zatku injekéni
lahvi¢ky antiseptickym piipravkem. Pokud je injek¢ni lahvicka, uzavér nebo odtrhavaci vicko
poskozené, pripravek nepouzivejte.

2. Ptipojte sterilni jehlu s velkym otvorem ke sterilni jednorazové 1ml injekéni stiikacce.

3. Zaved'te sterilni jehlu s velkym otvorem do zatky injek¢ni lahvicky a natahnéte 1 ml ptipravku
Belkyra do 1ml injekéni stiikacky.

4, Nahrad'te jehlu s velkym otvorem jehlou s mirou 30 G (nebo mensi) 1,25 cm. Odstrarite
vSechny vzduchové bubliny v injekéni stiikacce pted injekei ptipravku do podkozniho tuku.

5. Pro nataZeni zbyvajiciho obsahu injekéni lahvicky opakujte kroky 3 a 4.

Ptipravek Belkyra maji podavat pouze lékafi s odpovidajici kvalifikaci, zkuSenostmi s 1écbou

a znalostmi submentalni anatomie. Pokud to narodni pokyny umoziji, mize byt piipravek Belkyra
podavan nalezit€ kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem pod dohledem lékatfe. Bezpecné

a ucinné pouziti piipravku Belkyra zavisi na vybéru vhodnych pacientli, coz zahrnuje znalost

oblasti. Peclivé zvazte pouziti ptipravku Belkyra u pacientii s nadmérnou laxitou kiize, vyraznymi
svislymi pruhy v oblasti m. platysma nebo jinymi stavy, u kterych mtze redukce submentalniho tuku
vést k nezaddoucimu vysledku.

P1i aplikaci injekce s ptipravkem Belkyra zaved’te jehlu kolmo k pokozce.

Umisténi jehly vi¢i mandibule je velmi dtlezité, protoze snizuje riziko poranéni r. marginalis
mandibulae, motorické vétve obli¢ejového nervu (n. facialis). Poranéni nervu se projevuje
asymetrickym usmévem zpisobenym parézou depresort (stahovacii) dolniho rtu.

Dodrzenim nésledujicich pokynt se predejde poranéni r. marginalis mandibulae:

o Neaplikujte injekci nad dolni okraj mandibuly.

o Neaplikujte injekci do oblasti definované 1-1,5cm linii pod dolnim okrajem mandibuly (od uhlu
mandibuly k bradg).

o Aplikujte ptipravek Belkyra pouze v cilové oblasti submentalniho tuku (viz obrazky 1 a 3).

Obrazek 1. Vyhnéte se oblasti r. marginalis mandibulae

Doblast 1é¢by
D Bez injekce

Neaplikujte injekci do m. platysma. Pred kazdym 1éCebnym zakrokem prohmatejte submentalni oblast,
ovéite, ze je mnozstvi submentalniho tuku dostate¢né, a identifikujte subkutanni tuk mezi dermis a m.
platysma (pre-platysmalni tuk) v cilové oblasti (obrazek 2).



Obrazek 2. Sagitalni pohled na oblast m. platysma

Post-platysmalni tuk

m. platysma

Pre-platysmalni tuk

Ohranicte oblast planované 1é¢by chirurgickym fixem a aplikaci injek&ni mfizky o velikosti 1 cm?
oznacte mista aplikace injekce (obrazky 2 a 3)

Obrazek 3. Lécebna oblast a rozloZeni injekci
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Nevpichujte ptipravek Belkyra mimo definované parametry.

Kazda injek¢ni lahvicka je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti je tieba veskery
nepouzity piipravek zlikvidovat.



