Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Belkyra, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Kwas deoksycholowy

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Belkyra i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Belkyra
3. Jak stosowac lek Belkyra

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Belkyra

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Belkyra i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Belkyra jest kwas deoksycholowy. Kwas deoksycholowy jest naturalnie
produkowany w organizmie czlowieka w celu utatwienia trawienia thuszczy.

Lek jest stosowany u 0sob dorostych w leczeniu nadmiaru tkanki ttuszczowej w podbrodku (niechcianego
thuszczu pod broda), gdy ma to istotny wptyw na stan psychiczny pacjenta.

Belkyra zawiera kwas deoksycholowy niepochodzacy z organizmu cztowieka i nieb¢dacy pochodzenia
zwierzecego, ktory jest identyczny z naturalnie wystgpujacym kwasem deoksycholowym. Belkyra jest
lekiem do wstrzykiwan podawanym przez lekarza lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Belkyra

Kiedy nie stosowa¢ leku Belkyra:

. jesli pacjent ma uczulenie na kwas deoksycholowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta wystepuje zakazenie brody lub w okolicy szyi, gdzie lek zostanie wstrzyknigty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Belkyra nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.
Przed rozpoczeciem kazdego zabiegu lekarz lub pielggniarka sprawdza stan zdrowia pacjenta. Przed
rozpoczeciem kazdego zabiegu nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke o kazdej wystepujacej
chorobie.

Lekarz lub pielggniarka zwroca szczegdlng uwage na obszar wokot szyi, poniewaz konieczne jest
zachowanie szczegodlnej ostroznosci w przypadku chordb lub wezesniejszych operacji (np. zbliznowacenia,
liposukcji, trudno$ci w potykaniu, powigkszenia tarczycy lub weztow chtonnych).

. Moze wystapi¢ tymczasowe uszkodzenie nerwu zuchwowego, co prowadzi do wystepowania
asymetrycznego usmiechu lub ostabienia migsni twarzy.
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. Moze wystapi¢ uszkodzenie tkanki wokot miejsca leczenia (tj. nadzerki skory, owrzodzenie, martwica
skory). Moze to prowadzi¢ do powstania blizny. W razie wystgpienia owrzodzenia lub martwicy,
nigdy nie nalezy ponownie stosowac u pacjenta leczenia lekiem Belkyra (patrz punkt 4).

. Moze wystgpi¢ zakazenie wokot leczonego obszaru, ktore moze wymagaé dodatkowego leczenia. Jesli
wystapi zaczerwienienie lub bol, nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Leku Belkyra nie nalezy uzywag, jezeli pacjent jest otyty lub cierpi na dysmorfofobi¢ (zaburzone
postrzeganie wtasnego wygladu).

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Lek Belkyra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersig
Dziatanie leku u kobiet ci¢zarnych lub karmigcych piersig nie jest znane. W ramach ostroznosci nie jest
zalecane stosowanie leku Belkyra w okresie cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Belkyra nie powinien wplywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obslugiwania maszyn.

Lek Belkyra zawiera sod
Lek zawiera 4,23 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na kazdy 1 ml. Odpowiada to 0,2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Belkyra

Jak podawac¢ lek Belkyra

Lek Belkyra bedzie podawany przez lekarza (lub, jesli pozwalajg na to krajowe przepisy, przez pracownika
fachowego personelu medycznego pod nadzorem lekarza) bezposrednio pod skore (,,podanie podskorne™).
Lek Belkyra zostanie wstrzyknigty w matych ilo$ciach w kilku miejscach w obszarze leczenia to jest

w tkanke thuszczowaq znajdujaca si¢ bezposrednio pod skorg w obszarze pod broda.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia oraz po nim lekarz lub pielegniarka moga podjac¢ pewne dziatania majace
na celu ztagodzenie bolu.

Zalecana dawka
Lekarz podejmie decyzjg, jaka ilos¢ leku Belkyra nalezy wstrzyknac.

Podczas jednego zabiegu pacjent otrzyma wiele wstrzyknig¢. Calkowita liczba wstrzyknie¢ oraz liczba
zabiegow koniecznych do osiggnigcia satysfakcjonujacej odpowiedzi na leczenie zalezg od indywidualnych
potrzeb pacjenta i zostanie ustalona przez lekarza. Leczenie mozna powtarza¢ wielokrotnie jednak nie nalezy
wykonywac zabiegu wigcej niz 6 razy, 2—4 zabiegi s zazwyczaj wystarczajgce. Odstep pomigdzy kolejnymi
zabiegami powinien wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Belkyra
Podanie wiekszej ilosci leku Belkyra niz zalecana moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych (patrz
punkt 4). Jesli tak si¢ zdarzy, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub pielggniarki.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania oraz postepowania dla pracownikéw fachowego personelu
medycznego, znajduja si¢ na koncu niniejszej ulotki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

e Moze wystgpi¢ tymczasowe uszkodzenie nerwu zuchwowego, co prowadzi do wystepowania
asymetrycznego usmiechu lub ostabienia migéni twarzy.

e Moze wystgpi¢ uszkodzenie tkanki wokot miejsca leczenia (tj. nadzerki skory, owrzodzenie,
martwica skory). Moze to prowadzi¢ do powstania blizny.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Ponizej znajduje si¢ wykaz zaobserwowanych dzialan niepozadanych wraz z czgstoscig ich wystgpowania:

Bardzo czeste (mogq dotyczyc wiecej niz 1 na 10 0sob):
e Reakcje w miejscu wstrzykniecia:

e bol

e gromadzenie si¢ wody w tkance (obrzek) i opuchlizna
objawy zwigzane z czuciem (parestezje): utrata czucia, ostabienie czucia, dretwienie, uczucie
mrowienia i ktucia, czucie nietypowe
miejscowe mate, okraglte zgrubienia (guzki)
siniaki
twardos¢ lub zgrubienia tkanki (Stwardnienie)
zaczerwienienie skory (rumien)
swiad

Czeste (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 0sob):
e Reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
krwawienie
uczucie dyskomfortu
uczucie ciepta
zmiana koloru skéry
uszkodzenie nerwow wokoét zuchwy
napigcie skory
trudnosci z potykaniem (dysfagia)
nudnosci (mdtosci)
bole gtowy

Niezbyt czeste (mogg dotyczyc¢ do 1 na 100 osob):
e zaburzenia smaku (dysgeuzja)

e trudnosci z moéwieniem (dysfonia)

e Reakcje w miejscu wstrzykniecia:

tysienie (alopecia)

swedzaca wysypka (pokrzywka)

rany skory (wrzody)

reakcja alergiczna (nadwrazliwosé)

blizna



Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* zmniejszenie czucia w okolicy jamy ustnej lub nieprawidtowe odczuwanie w okolicy jamy ustnej (np.
wargi, jezyk) [niedoczulica jamy ustnej, parestezje (czucie opatrzne jamy ustnej)]
* reakcja w miejscu wstrzyknigcia (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”):
* zmniejszona wrazliwos$¢ na dotyk lub zaburzenia czucia w okolicy policzka
* uszkodzenie tkanek i $mier¢ komorki (martwica) wokét miejsca wstrzykniecia
« zakazenie, w tym zaczerwienienie, obrzgk lub bol (zapalenie tkanki tacznej) lub kieszonka z ropa
(ropien)
* uraz naczyn krwionosnych spowodowany przypadkowym wstrzyknieciem do tetnicy lub zyly.

Wigkszo$¢ obserwowanych dzialan niepozadanych ustepowala w okresie 4-tygodniowej przerwy pomigdzy
zabiegami. Jednak niektdre reakcje w miejscu wstrzykniecia moga wystepowac przez dhuzszy czas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Belkyra
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym pudetku po
oznaczeniu ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Po otwarciu zalecane jest natychmiastowe
uzycie roztworu do wstrzykiwan.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli widoczne sg w nim czastki state.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Belkyra

. Substancja czynnag jest kwas deoksycholowy.
1 ml roztworu do wstrzykiwan (wstrzyknigcia) zawiera 10 mg kwasu deoksycholowego.
1 fiolka o objetosci 2 ml zawiera 20 mg kwasu deoksycholowego.

. Pozostate sktadniki leku to: disodu fosforan bezwodny, sodu chlorek, kwas solny (do ustalenia pH),
sodu wodorotlenek (do rozpuszczenia i ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Belkyra i co zawiera opakowanie
Belkyra to przezroczysty, bezbarwny i jalowy roztwoér do wstrzykiwan.
Wielkos$¢ opakowania:

Opakowanie leku to fiolki zawierajace po 2 ml roztworu do wstrzykiwan, umieszczone w tekturowym
pudetku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Fiolka jest ze szkta (typu I), z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem z wieczkiem
typu flip-top z polipropylenu.

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 372 78 00

Wytwaérca/lmporter

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17,

D17 E400,

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed uzyciem roztworu do wstrzykiwan nalezy oceni¢ go wzrokowo. Do uzycia nadaje si¢ wylacznie
przezroczysty, bezbarwny oraz niezawierajacy czastek statych roztwor.

Dawkowanie

Calkowita wstrzykiwana objetos¢ oraz liczba wykonanych zabiegdw powinny by¢ dostosowane do rozktadu
tkanki thuszczowej w podbrodku danego pacjenta oraz planowanych efektow leczenia.

Nalezy wstrzykiwa¢ 0,2 ml (2 mg) produktu leczniczego na kazde miejsce wstrzykniecia, oddalone od siebie
o 1 cm. Podczas jednego zabiegu nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 10 ml (100 mg kwasu
dezoksycholowego, co odpowiada 50 wstrzyknigciom).

Mozna przeprowadzi¢ maksymalnie 6 zabiegdw. U wigkszoS$ci pacjentéw poprawa nastepuje po 2—4
zabiegach. Przerwa pomig¢dzy kolejnymi zabiegami powinna wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

W celu poprawy komfortu pacjenta podczas wykonywania wstrzyknig¢ pracownicy fachowego personelu
medycznego mogg podjac decyzje o zastosowaniu doustnych lekow przeciwbolowych lub niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ), podaniu miejscowo lub we wstrzyknigciu srodkéw znieczulajacych (np.
lidokainy) do znieczulenia miejscowego i (lub) o chtodzeniu miejsc wstrzykniecia za pomocg zelowych
wktadow chtodzacych.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do podania podskornego.

Produkt leczniczy Belkyra jest dostepny w postaci gotowych do uzycia fiolek jednorazowego uzytku. Przed
uzyciem nalezy kilkakrotnie delikatnie obroci¢ fiolke. Nie rozcienczac.

Produkt leczniczy Belkyra nalezy przygotowaé do wstrzyknigcia w nastepujacy sposob:

1. Zdja¢ nasadke typu flip-off z fiolki i przetrze¢ miejsce do przebijania na fiolce srodkiem odkazajacym.
Nie uzywat, jezeli fiolka, uszczelnienie lub nasadka typu flip-off sa uszkodzone.

2. Natozy¢ jatowa igle o duzej $rednicy do jatowej, jednorazowej strzykawki 1 ml.

3. Wprowadzi¢ jatowa igle o duzej $rednicy w miejsce do przebijania na fiolce i pobra¢ 1 ml produktu

leczniczego Belkyra do strzykawki 1 ml.



4. Zastapi¢ igle o duzej $Srednicy igla 30 G (lub mniejszg) 0,5 cala. Przed wstrzyknigciem produktu
leczniczego do podskomnej warstwy tkanki tluszczowej usung¢ pecherzyki powietrza z cylindra
strzykawki.

5. W celu pobrania reszty produktu leczniczego z fiolki powtorzy¢ kroki 3 i 4.

Produkt leczniczy Belkyra powinien by¢ podawany wylacznie przez odpowiednio wykwalifikowanych
lekarzy, ktorzy majg odpowiednie doswiadczenie w przeprowadzaniu zabiegu oraz wiedz¢ dotyczaca
budowy anatomicznej podbrodka. W krajach, w ktorych pozwalaja na to przepisy, produkt leczniczy Belkyra
moze by¢ podawany przez odpowiednio wykwalifikowany fachowy personel medyczny pod nadzorem
lekarza. Bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego Belkyra zaleza od wlasciwego
doboru pacjentéw, co obejmuje znajomos¢ wywiadu medycznego dotyczacego pacjenta w zakresie
wezesniejszych interwencji medycznych oraz ich potencjalnego wptywu na zmiane anatomii powierzchni
odcinka szyjnego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Belkyra

u pacjentéw z nadmierng wiotkos$cig skory, wystajacym mie$niem szerokim szyi lub u ktorych wystepuja
inne stany, w ktorych redukcja tkanki ttuszczowej w okolicy podbrodka moze prowadzi¢ do niepozadanego
wyniku.

W celu wykonania wstrzykniecia produktu leczniczego Belkyra nalezy umiescic¢ igle prostopadle do skory.
Wilasciwe umieszczenie igly w stosunku do zuchwy jest bardzo wazne, poniewaz zmniejsza ryzyko urazu

galezi brzeznej zuchwy — galezi ruchowej nerwu twarzowego. Uszkodzenie nerwu prowadzi do
wystgpowania asymetrycznego usmiechu ze wzglgedu na niedowtad migénia obnizacza kata ust.

Aby unikng¢ uszkodzenia gat¢zi brzeznej zuchwy:

. Nie wykonywa¢ wstrzyknig¢ powyzej brzegu dolnego zuchwy.

. Nie wykonywa¢ wstrzyknie¢ w obrebie obszaru okreslonego przez lini¢ 1-1,5 cm ponizej brzegu
dolnego (od kata zuchwy do brédki).

. Wstrzyknigcia produktu leczniczego Belkyra wykonywac¢ tylko w obrebie leczonego obszaru

docelowego tkanki ttuszczowej podbrodka (patrz Rysunek 1 1 3).

Rysunek 1. Unika¢ obszaru galezi brzeznej zuchwy

Wciecie
tarczowe

Leczony obszar
Nie wstrzykiwac

Unika¢ wstrzyknie¢ w migsien szeroki szyi. Przed kazdym zabiegiem nalezy palpacyjnie zbada¢ obszar
podbrodka w celu upewnienia sig, ze wystepuje tam odpowiednia ilo$¢ tkanki thuszczowej oraz w celu
zidentyfikowania podskdrnej tkanki thuszczowej znajdujacej si¢ pomiedzy skorg oraz migsniem szerokim
szyi w obrgbie docelowego leczonego obszaru (Rysunek 2).

Rysunek 2. Przekrdj strzalkowy obszaru mi¢$nia (m.) szerokiego szyi
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Nalezy oznaczy¢ zaplanowany obszar leczenia flamastrem chirurgicznym oraz umiesci¢ 1 cm? siatki w celu
oznaczenia miejsc wstrzykniecia (Rysunki 2 i 3).

Rysunek 3. Obszar leczenia oraz wzor wykonywania wstrzyknieé

I:] Leczony obszar
Miejsca wstrzykniec

Nie nalezy wstrzykiwaé produktu leczniczego Belkyra poza okreslone migjsca.

Kazda fiolka przeznaczona jest do zastosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Po uzyciu nalezy wyrzucic¢
niewykorzystany produkt.
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