Indleegsseddel: Information til brugeren
Belkyra 10 mg/ml injektionsveeske, oplgsning

deoxycholsyre

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Belkyra indeholder det aktive stof deoxycholsyre. Deoxycholsyre produceres naturligt i kroppen for at
lette nedbrydningen af fedt.

Leaegemidlet anvendes til voksne patienter til behandling af submentalt fedt (ugnsket fedt under hagen,
ogsa kaldet dobbelthage), nar dette har en betydelig psykologisk effekt pa patienten.

Belkyra indeholder en ikke-human, ikke-animalsk form af deoxycholsyre, som er identisk med
naturligt forekommende deoxycholsyre. Belkyra er et injicerbart leegemiddel, som gives af en leege
eller sygeplejerske.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Belkyra

Brug ikke Belkyra:

o hvis du er allergisk over for deoxycholsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Belkyra
(angivet i afsnit 6).

o hvis du har en infektion i den del af hagen eller halsen, hvor produktet injiceres.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Belkyra. Lagen eller
sygeplejersken vil undersgge, hvordan du har det fer hver behandling. Fortzl lsegen eller
sygeplejersken om eventuelle sygdomme, du har, fer hver behandling.

Leaegen eller sygeplejersken vil iser veere opmarksomme pa omradet omkring halsen, fordi det er
ngdvendigt at veere forsigtig, hvis der har vaeret sygdomme eller tidligere operationer (f.eks. arvev,
fedtsugning, synkebesveer, forstarrelse af skjoldbruskkirtlen eller lymfeknuderne).

o Der kan forekomme midlertidig nerveskade i kaben, som farer til et skaevt smil eller svaghed i
ansigtsmuskulaturen.
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o Der kan forekomme midlertidig veevsskade (f.eks. huderosion), hvis Belkyra injiceres i andre
strukturer end underhudsfedt. Derfor ma Belkyra kun gives som subkutan injektion (under
huden).

Disse bivirkninger er alle forsvundet uden varige men og uden behandling.

Belkyra bar ikke anvendes, hvis du er overvagtig, eller hvis du lider af kropsdysmorfisk lidelse
(fordrejet opfattelse af, hvordan du ser ud).

Bgrn og unge
Dette leegemiddel er ikke beregnet til brug hos bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Belkyra
Fortael leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Virkningen af denne medicin hos gravide og ammende kvinder kendes ikke. Som en
forsigtighedsforanstaltning anbefales Belkyra derfor ikke under graviditet.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Belkyra forventes ikke at pavirke din evne til at kare bil eller betjene maskiner.

Belkyra indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 4,23 mg natrium pr. ml, og patienter pa saltfattig dieet skal tage hgjde for
dette.

3. Sadan skal du bruge Belkyra

Sadan anvendes Belkyra

Belkyra gives af en laege, (eller en sygeplejerske under opsyn af en laege, hvis det er i
overensstemmelse med de nationale retningslinjer), direkte under huden (subkutan brug). Belkyra
injiceres i sma mangder pa flere steder i behandlingsomradet, det er direkte under huden i omradet
under hagen.

Leegen eller sygeplejersken kan tage nogle forholdsregler for at lindre smerterne far og efter
injektionen.

Dosis
Laegen beslutter hvor mange behandlinger du har behov for.

Du far flere injektioner pr. behandlingssession. Det samlede antal injektioner og behandlinger, du har
brug for at opna et tilfredsstillende resultat, afhaenger af dine individuelle behov og vil blive besluttet
af leegen. Behandlingen kan gentages flere gange, men ma ikke overstige 6 behandlinger. 2 til 4
behandlinger er normalt tilstreekkeligt. Der skal ga mindst 4 uger mellem hver behandling.

Hvis du far for meget Belkyra
Hvis du far mere Belkyra end anbefalet, kan det potentielt give en ggning af lokale bivirkninger (se
afsnit 4). Hvis det sker, skal du tale med leegen eller sygeplejersken.

Yderligere information om sundhedspersonalets anvendelse og handtering af l&egemidlet kan findes
sidst i denne indlaegsseddel.

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

e Der kan forekomme midlertidig nerveskade i keeben, som farer til et skaevt smil eller svaghed i
ansigtsmuskulaturen.

o Der kan forekomme midlertidig veevsskade (f.eks. huderosion), hvis Belkyra injiceres i andre
strukturer end underhudsfedt. Derfor ma Belkyra kun gives som subkutan injektion (under
huden).

Hvis du oplever disse bivirkninger, skal du straks kontakte leegen eller sundhedspersonalet.

Det falgende er en liste over de bivirkninger, der er observeret med fglgende hyppigheder:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter):
e Reaktioner pa injektionsstedet:
smerter

o vaskeophobning i vaevet (gdem) og haevelse
falsomhedssymptomer (parastesi): tab af falsomhed, nedsat falsomhed, falelseslgshed, stikken,
uszedvanlig falsomhed
lille rundt omrade med lokal knude (noduli)
blat marke
fasthed eller fortykkelse i vaevet (induration)
ragdme i huden (erytem)
Klge

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Reaktioner pa injektionsstedet:

blgdning

ubehag

varme

&@ndring i hudfarve
Nerveskade omkring keeben
Stramhed i huden
Synkebesveer (dysfagi)
Kvalme
Hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Useadvanlig smag i munden (dysgeusi)

o Talebesveer (dysfoni)

e Reaktioner pa injektionsstedet:

hartab (alopeci)

neeldefeber (urticaria)

sar i huden (ulcus)

allergisk reaktion (overfglsomhed)

De fleste bivirkninger blev bedre i Igbet af 4-ugers perioden mellem behandlingerne. Nogle af
reaktionerne pa injektionsstedet kan dog veere til stede i laengere tid.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.



Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den dato, der star pa pakningen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen. Efter dbning skal
injektionsveesken, oplgsningen anvendes med det samme.

Brug ikke lezgemidlet, hvis der er synlige partikler.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Belkyra indeholder:

o Aktivt stof: Deoxycholsyre.
1 ml injektionsveeske, oplgsning indeholder 10 mg deoxycholsyre. 1 haetteglas med 2 ml
indeholder 20 mg deoxycholsyre.

o @vrige indholdsstoffer: Vand til injektionsveesker, natriumchlorid, natriumhydroxid (til
regulering af pH), saltsyre (til oplgsning og regulering af pH) og dinatriumphosphat, vandfri.

Udseende og pakningsstarrelser

Belkyra er en Klar, farvelgs og steril injektionsveeske, oplgsning.

Pakningsstarrelse:

En &ske med 4 hatteglas (Type I-glas med en chlorobutylgummiprop, aluminiumsforsegling og flip-
I&g af polypropylen).

Et haetteglas indeholder 2 ml injektionsvaeske, oplgsning.

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

D17 E400,

Irland

Fremstiller

Almac Pharma Services, Ltd.
Seagoe Industrial Estate,
Portadown,

Craigavon,

County Armagh, BT63 5QD
Storbritannien

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17,

D17 E400,

Irland

Reprasentant for Danmark
Allergan Norden AB
Strandbergsgatan 61

112 51 Stockholm

Sverige

Denne indleegsseddel blev senest eendret 02/2019

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Injektionsvaesken skal efterses far brug. Kun klare, farvelgse oplgsninger, som er fri for synlige
partikler, ma anvendes.

Dosering

Det samlede injicerede volumen og antallet af behandlinger skal tilpasses den enkelte patients
submentale fedtfordeling og behandlingsmal.

Injicer 0,2 ml (2 mg) pr. injektionssted med 1 cm afstand. Den maksimale dosis pa 10 ml (100 mg
svarende til 50 injektioner) bar ikke overskrides under en behandling.

Der kan udfares op til maksimalt 6 behandlinger. De fleste patienter oplever forbedring i lgbet af 2 til
4 behandlinger. Tidsintervallet mellem hver behandling bar veere mindst 4 uger.

For at forbedre patientens komfort under injektionen kan orale analgetika eller NSAID'er, topikale
eller injicerbare lokalanalgetika (f.eks. lidocain) og/eller kalende geléposer gives pa injektionsstedet
ud fra den behandlende lzeges skan.

ADMINISTRATIONSMETODE
Produktet er alene indiceret til subkutan administration.

Belkyra leveres i brugsklare heetteglas til engangsbrug. Vend forsigtigt haetteglasset flere gange for
brug. Ma ikke fortyndes.

Belkyra skal forberedes til injektion pa fglgende made:
1. Fjern flip-off-l1aget fra haetteglasset, og rengar haetteglassets gennemtraengelige prop med et
antiseptisk middel. Hvis hetteglasset, forseglingen eller flip-off-laget er beskadiget, ma det
ikke anvendes.
2. Fastger en steril nal med stor lumen til en steril 1 ml-engangssprgijte.
3. Indfar den sterile nal med stor lumen i haetteglassets prop, og treek 1 ml Belkyra ind i 1 ml-
sprajten.
4. Udskift nalen med stor lumen med en 30 gauge (eller mindre) 12,7 mm nal. Pres eventuelle
luftbobler i sprajtecylinderen ud, inden du injicerer produktet i det subkutane fedt.
5. For at treekke det resterende indhold i haetteglasset op skal du gentage trin 3 og 4.

Belkyra bar kun administreres af leeger med relevante kvalifikationer, ekspertise i behandlingen og
viden om den submentale anatomi. Nar nationale retningslinjer tillader det, kan Belkyra administreres
af behgrigt uddannet sundhedspersonale under opsyn af en laege. Sikker og effektiv anvendelse af

5



Belkyra afhaenger af passende udveelgelse af patienter, herunder viden om patientens tidligere
interventioner og muligheden for at e&ndre den superficielle halsanatomi. Anvendelse af Belkyra skal
overvejes ngje hos patienter med meget slap hud, fremstaende platysmaband eller andre tilstande, hvor
en submental fedtreduktion kan resultere i et ugnsket resultat.

Indfer nalen vinkelret pa huden ved injektion af Belkyra.

Nalens placering i forhold til underkaben er meget vigtig, da det mindsker risikoen for at skade ramus
marginalis mandibularis, en motorisk gren af ansigtsnerven. Skader pa denne nerve viser sig som et
asymmetrisk smil som fglge af parese af leebens depressormuskler.

Séadan undgas skader pa ramus marginalis mandibularis:
o Injicer ikke oven for underkabens underkant.
e Injicer ikke inden for et omrade defineret af en 1-1,5 cm linje under underkanten (fra
underkaebens vinkel til hagespidsen).
e Injicer kun Belkyra inden for det gnskede behandlingsomrade med submentalt fedt (se figur 1
og 3).
Figur 1. Undga omradet omkring ramus marginalis mandibularis

Incisura
thyroidea

I:l Behandlingsomrader

Ingen injektioner

Undga injektion i platysma. Far hver behandling palperes det submentale omrade for at sikre
tilstreekkeligt submentalt fedt og for at identificere det subkutane fedt mellem dermis og platysma
(fedtlaget uden om plastysma) inden for det gnskede behandlingsomrade (figur 2).

Figur 2. Laengdesnit set fra siden af platysmaomradet

Post-platysma fedtlag

Platysma-
muskel

Pre-platysma
fedtlag

Markér det planlagte behandlingsomrade med en operationspen, og applicer et 1 cm? markeringsnet
for at markere injektionsstederne (figur 2 og 3).



Figur 3. Behandlingsomrade og injektionsmgnster

Incisura
thyroidea

I:l Behandlingsomrade
Injektionsmgnster

Injicer ikke Belkyra uden for det definerede behandlingsomrade.

Et heetteglas ma kun anvendes til én patient. Efter brug bortskaffes eventuelt ikke anvendt produkt.
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