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| TRl [ [dentifikujte oblast okrajoveho * Neaplikujte injekci do oblasti definované 1-1,5c¢m linii pod dolnim okrajem mandibuly JNlSONQHdZHE jllZﬂOd aNQHdZHE O4dd ‘
mandibularniho nervu (viz (od uhlu mandibuly k bradg).
g obrazek 1) * Aplikujte pfipravek BELKYRA injekéné pouze v cilové oblasti submentainiho tuku. 3“;31 DG agvxa-l Odd d OA'VN
| ] Pfed kazdym lé¢ebnym vykonem prohmatejte submentaini oblast, ovéite, Ze je |
| o ) ! |dentifikujte platysmu mnozstvi submentalniho tuku dostate¢né, a zjistéte subkutanni tuk mezi dermis |
c a platysmatem (preplatysmalni tuk) v cilové oblasti [é¢ebného vykonu. Viz obrazek 5.
| = O Naplanuite a oznacte Ohraniéte oblast planovaného lé&ebného vykonu chirurgickym fixem a aplikaci 1cm? DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE |
Rl oo Nepodaveite njekc pipravks BELKYRA mim definovan paramet NAVOD PRO LEKARE PRO BEZPECNE POUZITI |
epodavejte injekci pripravku mimo definované parametry.
| II; Orientaéni body jsou nasleduijici (viz obrazky 2, 3 a 4): PRIPRAVKU BELKYRA |
O Oznadte orientacni body IéCebné | Dolni okraj mandibuly, pfedni okraje m. sternocleidomastoideus a tyroidealni zarez “. .
L oblasti, véetné ,,Oblasti bez Iécby” |* Pfedni, zadni a lateralni okraje oblasti submentainiho tuku EDUKACNI MATERIALY
| I * ,Oblast bez 1é€by* pro zabranéni poranéni okrajové mandibularni vétve licniho ) o L o _ _ |
K nervu, slinnych Zlaz, stitné Z1azy a lymfatickych uzlin. Tento navod poskytuje dilezité informace o bezpe¢ném a Ucinném poutZiti pipravku BELKYRA (acidum deoxycholicum)
| é Pfectéte si podrobng névod na pouit mizky dodavany v baleni mizky s cilem minimalizovat riziko poranéni v misté vpichu, jako poranéni nervu v misté vpichu a souvisejici motorické neuropraxie, |
| E O Aplikujte injekéni mfizku na kizi Nepodavejte injekci pipravku BELKYRA mimo definované parametry. Viz obrézky & a6, ulcerace v misté vpichu a nekroza v misté vpichu vetné arterialni nekrozy v misté vpichu u pacientd. |
O Urcete pocet 1mL injekCnich Injekce maji mit obsah 0,2 mL (2 mg) na misto podani a maji byt podavany ve Pro dalSi informace si prectéte peclivé tento navod a souhm udajd o pfipravku (dostupny na
| stiikacek, které budete potfebovat  |\,zq4lenosti 1 cm od sebe. http://www.sukl.czmodules/medication/search.php). |
Maximalni davka 10 mL (100 mg odpovidajici 50 injekcim) nema byt prekroCena pfi )
| jednom Ié¢ebném vykonu. Ucinna latka v pfipravku BELKYRA je acidum deoxycholicom, coZ ce cytolytické Ié¢ivo. Pokud je podana injekéné do |
Zkontrolujte zrakem neporusenost lahvicky. NepoZivejte lahvicku, jeli porusena lokalizovaného podkozniho tuku, mize fyzicky naruSovat bunéénou membranu adipocytd.
\ Iahwékaz pecet nebo odtrhovag!'_viéko. o ’ S \
O Pipravte si injekéni stiikacky Zkotrolujte zrakem roztok. Pouzijte pouze Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych castic. Pfipravek Belkyra je indikovén k [é&ebnému vykonu v oblasti stfedné zavazného az zavazného vyklenuti nebo plnosti spojené
| ffggﬁdazhfgﬁb%ﬁgoﬁégféﬁ (j’aeggt?zhiﬁep?%grc]?iEj%llié”r:?jgt:lljubgg nglrlee%rg rrr]laetr?ézi()arrlla QLQ s pfitomnosti submentalniho tuku u dospélych, kdy ma submentalni tuk zavazny psychologicky dopad na pacienta. |

aplikaci (injekce).

Po pouziti veskery zbyly roztok Zlikviduite. Bezpecné a ucinné pouziti pipravku BELKYRA mimo submentalni oblast nebo ve vyssich nez doporucenych davkéach nebylo |

stanoveno. BELKYRA se nema pouzivat u obéznich pacientl (BMI = 30) nebo u pacientd, ktefi maji dysmorfni poruchu.

| « NEPODAVEJTE injekci do postpletysmalniho tukua svald. o o |
P Ozvaste pouziti techniky ,stisknout ¢ NEPODAVEJTE injekci intradermaine, aby gedf‘)slo kulceraciklze. PORANENI NERVU V MISTE VPICHU
| shnout*. V této cilove lecebne  |© NEPODAVEJTE injekci do ,,Oblasti bez léChby”, abyste zabranili poranéni okrajové Pripravek BELKYRA se nemé aplikovat do okraje &elistni vétve licniho nervu nebo v jeji blizkosti (viz obrazky 1 a 4), aby se |
o a vytahnout". V této cilové lécebné dibul we licnih | h3ldz Stitnd 31 bo Ivmfatickvch Uzl Tprav LRTTF sl 130 OK I vt . ebo v OStl (viz 0! D
oblasti podeite injekci kolmo na manaibuiami vetve licnino nervu, Sinnych zlaz, stitng zlazy nebo lymiatickych uziin. predeslo moznosti poranéni nervu v misté vpichu. Motoricka neuropraxie souvisejici s poranénim licniho nervu se mize
podejte n) o NEPODAVEJTE injekci do nebo v blizkosti (1-1,5 cm) od stitné zlazy, slinné Zlaz : ; L e S ° \J il o N -~
| D kazi, dokud neni jehla v poloving a lvmfatickvch uzii nJ ’ Y. y projevovat jako nesymetricky usmév nebo ochablost oblicejovych svalul. V klinickych studiich doslo k poranéni nervu u 3,6 % |
| A prepletysmalni subkutanni Viz ogrézky 3y 425 pacientd, které bylo do¢asné a ve vSech piipadech doslo k zotaveni s primérnou dobou do zotaveni 53 dn(i (rozmezi 1 az 334 dndi). |
tukové tkané. i " N .
* NEPODAVEJTE pfimo do znacek pfenesenych z miizky. P . I
N o NEVYTAHUJTE iehlu z podkozniho tuku béhem aplikace. ULCERACE V MISTE VPICHU A NEKROZY V MISTE VPICHU
| i Poleibe: J P P Je tfeba dbét na to, aby nedoslo k nezadoucimu intradermalnimu nebo intramuskularmimu vpichu. Pipravek Belkyra ma byt |
e - e - , . o injekéné aplikovan do stfedu preplatysmalni subkutanni tukové tkané v submentalni oblasti (viz obrazek 5). V pribéhu aplikace
| D ;/mcl)gggrtrzengsp:g?;naég}%kervu nebo rljggrrf;lrir;%vgs\gglvs tnee\é%%Tﬁ]gglggrfg%gﬁwgggﬂi Ktere se projevuije jako injekce nevytahuite jehlu ze subkutanniho tuku, protoze by se tak mohlo zvysit riziko intradermalni expozice a potencialni |
dvsfaqii. ' ulcerace pokozky a nekrézy v misté vpichu véetné arteriaini nekrozy. V klinickych studiich do$lo k ulceraci kiize u 1 pacienta
| I Po IZébg' (0,1 %), kterd vymizela za 23 dn0. Nekrdza v misté vpichu véetné arterialni nekrdzy byla hlaSena po uvedeni pfipravku na trh. |
N e - : << | V Klinickych studiich doslo k poranéni nervu u 3,6 % pacientt, které bylo doCasné o o
| J O Eélrﬂgmgc;? g\?&%r}?ééb{e%ﬁiagzs'tee a ve vsech pripadech doslo k zotaveni s primérnou dobou do zotaveni 53 dn( OSETRENI PORANENIV MISTE VPICHU |
objevi piiznaky naznaduiici docasne |(02mezi 1az 334 dnu). o . o Jestlize se objevi poranéni v misté vpichu, mé se ukondit podavani dalsi 1é¢by piipravkem BELKYRA. Ma byt poskytnuta
| E poranani licniho nervu nebo v kgglgkxch studiich doslo k ulceraci kuze u 1 pacienta (0,1 %), ktera vymizela odpovidajici 16&ba a sledovani poranéni v misté vpichu. |
fiznaky poranéni v misté vpichu | 282 ond. L o . P L . .. .
\ K \F/)c etnd ﬁk@ erace a nekrozy P Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pfipady nekrozy v misté vpichu. HLASENI PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY \
C s L . . . . .. e . HI&Seni podezeni na nez&douci UCinky véetné poranéni v misté vpichu po registraci [é¢ivého piipravku je dileZité.
| i Eol\llere' st nahisit neddouci Za%atr’r;elzgrtavotnlote r;ralcolv’ry}(y,éabyéhlasm ggd%(r)eﬂ T:a nﬁz?goumt;mlr]kyt p,”TO_ Umoznuje pokragovat ve sledovani poméru pinosd a rizik Iécivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hisili |
) gﬁip?é?(in € nahiasit nezadoucl Cv%vw2l:]|llucszﬁ1vaﬂgsigﬂerga%glfgiliucri%eirova ’ fana 19, webove stranky. podezieni na nezadouci Gginky pfimo na Stétni Ustav pro kontrolu I6&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, weboveé stranky:
| y T : www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. . |
| *V kazdém baleni pfipravku BELKYRA (obsahujicim 4 lahviCky) jsou dodavany 2 baliky injekéni mfizky Adresa pro zaslani je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, |
(kazdy balicek obsahuje 2 mfizky). e-,ail: farmakovigilance@sukl.cz.
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| Anatomicke struktury krku Kontrolni seznam pro pripravek BELKYRA™
| (injekce kyseliny deoxycholové) |
R Obrazek 1

| Za facialni tepnou Pripravek Belkyra maji podavat pouze lékafi* s odpovidajici kvalifikaci, védomostmi a znalostmi o lé¢bé
Okrajovy mandibularni nerv probiha podél dolniho okraje a o0 submentalni anatomii. |

| mandibuly v urovni, ktera je hluboko v platysmalnim svalu; * Pokud to mistni pokyny povoli, mohou pfipravek BELKYRA podavat zdravotni¢ti pracovnici, ktefi jsou vhodné |
avSak ve vztahu k okraji mandibuly: kvalifikovani, pod dohledem Iékare.

| * Jeve vét?inévpﬁ'padl‘] 1-2 Cm.pOd okraj'em mandibuly Jméno pacienta: Datum narozeni pacienta: |

| * Byl popsan az 4 cm pod okrajem mandibuly Datum 1é&by: Inicialy osoby podavaijici 1é&bu: |

Ayl A - e 2 Al o/ i o ,Okra!ovy ma:mdlbularm nerv Poznamka: Mdze byt provedeno maximalné 6 lécebnych vykond.
| Okrajovy mandibularni nerv prochazi ve 100 % pfipad Dolni okraj mandibuly |
| nad mandibularnim okrajem. Antegonialni zafez a facialni tepna VY’BER PACIENTA |
Dingman RO, Grabb WC. Plast Surg Bull. 272 KONTRO LNI’ SEZNAM PﬁlPOMiNKA
| Baker DC, Conley J. Plast Rec_onstr Surg. 1979;64:781-795. . . |
BELKYRA™ Product Information. Allergan 2016. Mé paC'ent St‘r’-ednl’ ai S|Iné Vyklenutl' nebo Ano D Ne D . o ) ] . ]

Cervikomentalni oblast Kli¢ové anatomické orientaéni body cervikomentalni oblasti plnost souvisejici se submentalnim tukem? Pripravek BELKYRA je indikovan pouze k lecebnemu

| ) ; Obrazek 3 Je pacient dospély (>18 let)? Anod  Ne O vykonu v oblasti stfedné zavazného az zavazneho |
definovana . pac pey (=10 €0 vyklenuti nebo pinosti spojené s piitomnosti

| Obrazek 2 i Ma pritomnost submentalniho tuku submentalniho tuku u dospélych, kdy ma submentalni |

Dolni okraj 5 vyznamny psychologicky dopad na Anol NeD |k vyznamny psychologicky dopad na pacienta.
| mandibuly Dvojbiigkovy ic pacienta? |

sval

Jazylka N Klinické studie s pfipravekem BELKYRA nezahrnovaly
(os hyoideum) (m.digastricus) v v . o v ,
| Dolni okrai mandibul dostate¢ny pocCet pacientu ve véku 65 let a vice, aby |
ot okra) mancibey Tyrolddin zéfez bylo mozno stanovit, zda tito pacienti reaguji odligné
ientovi 65 let nebo vice? AnoO NeO |2V Mmoznostanovit, zda t nu reagujl
| Submentalni zahyb PFedni okraj m. Je pacientovi 65 let nebo vice ° © nez mladsi pacienti. Proto je u pacientl ve véku 65 let |
Jazylka (os hyoideum) sternocleidomastoideus Stitn 2laza nebo vice nutna opatrnost, protoze neni znamo, zda

reaguji odliSné nez mladsi pacienti. |

| Tyroidalni zafez

Predni okraj m. Ma pacient néjakou infekci v misté podani " . - s o
| sternocleldomasioldons injekce? AnoO NeDO |Pfitomnostinfekce v misté podani je kontraindikaci. |
| Klicové anatomické orientacni body cervikomentalni oblasti Mé pacient nadmérné volnou ki, _ _ |
_ - vyrazné pasy platysmy nebo jine stavy, U téchto pacientd ma byt pouziti pfipravku BELKYRA
4 tef DA, et al. Semin Plast Surg. ’ o v , 7 virow v
Obrazelca s, O0rAzeKS U kterych miize redukce submentainiho | A" H Ne B hexive zvazeno.
| ik;z;n;;l:;glag;:t:“r:;::szgrsuse tuku VéSt k neiédOUCI'mU V}'/S|ed kU') |
| Zédns Postplatysmalni tuk Byl pacient vy$etfen s ohledem na |
Dolni okraj Iééebna zona jiné mozné pficiny submentalniho AnoD  Ne D Pacient ma byt pfed lIé¢bou pfipravkem BELKYRA
| OK““"_"d[b“'V Submentalni zéhyb vyklenuti/plnosti (napf. tyreomegalie vySetien. |
rajovy oo, .
mandibulami Zé&dné lééebnd zéna Platysmalni a cervikani IymfadenOpatle)?
nerv B sval . . Pripravek BELKYRA se nema pouzivat u pacientt
o b
| Légebna z6na i S Je pacient obézni s BMI 2307 AnoOd Ne[ s BMI >30. |
i pod dolnim okrajem lééebna z6 o . v . o
| Jazylka (os hyoideum) mandibuly (1ecebna zona) Pripravek BELKYRA se nema pouZzivat u pacientl |

" LA : i it& ? e
Znagkovaei injekéni miika Ma pacient dysmorfni télesnou poruchu AnoOd NeO s dysmorfni télesnou poruchou.

Tyroidaini zéfez BELKYRA™ Product Information.
| Allergan 2016. X |
Obrazek stupnice submentalni plnosti Ma pacient zanét nebo induraci x ot :
| v navrzeném misté podani injekce? Anod NeO |U téchto pacientu je nutna opatrnost. |
| _5ubmentélnl, 0 ! 2 3 4 Ma pacient néjaké pfiznaky dysfagie? AnoO NeO |U téchto pacientl je nutna opatrnost. |
2 Nepfitomna Mirna Stredni Zavazna Extrémni 2 ; frene ;
konvexita L o S ; . - Ma pacient hypersenzitivitu na'kysellnu Hypersenzitivita na kyselinu deoxycholovou nebo
Neni viditelny Minimalni Prominujici Znatelny Extrémni submentalni dGOXYChO|OVOU nebo kteroukoliv Anod NeO k koli latku ie k indikaci
| lokalizovany SMT lokalizovany SMT lokalizovany SMT lokalizovany SMT konvexita pomocnou latku? teroukoliv pomocnou latku je kontraindikaci. |

Zmény anatomie/orientacnich mist nebo pfitomnost |
jizevnaté tkané mohou ovlivnit schopnost bezpe¢né
podat pfipravek BELKYRA nebo ziskat pozadovany |
vysledek.
Ujistéte se, Ze pacienti jsou pouceni 0 moznych rizicich |
AnoO NeO |spojenychs podanim pfipravku BELKYRA véetné kozni

Podstoupil pacient pfedchozi operaci nebo

estetickou lébu submentaini oblasti? Anoll Nel

Byl pacient poucen o rizicich podani

fipravku BELKYRA? PaN ; Cw
| prip ulcerace v misté vpichu a nekrozy v misté vpichu. |
Uplynuly nejméné 4 tydny od predchozi AnoO NeO |Casovy interval mezilé¢ebnymi vykony ma byt alespon
| léCby pFipravkem BELKYRA? 1.podani O |4 tydny. | [
L Yeze20 _ . _ Veze20 . _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ o o _ _ _ &
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