Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Belkyra 10 mg/ml injektioneste, liuos

deoksikoolihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ldékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Belkyra on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kéytét Belkyra-valmistetta
Miten Belkyra-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Belkyra-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Belkyra on ja mihin siti kiyte tién

Belkyra-valmisteen vaikuttava aine on deoksikoolihappo. Kehosi tuottaa deoksikoolihappoa rasvojen
sulattamisen avuksi.

Valmistetta kiytetddn aikuisten leuankérjenalaisen rasvan (leuan alle kertyva ei-toivottu rasva, ns.
kaksoisleuka) hoitoon, kun rasvan kertymiselld on potilaalle merkittdva psykologinen vaikutus.

Belkyra sisdltdd deoksikoolihapon ei-ihmisperdistd ja ei-eldinperdistd muotoa, joka on samanlaista kuin
luonnollisesti esiintyvé deoksikoolihappo. Belkyra on injektoitava lddke, jonka Iddkéri tai sairaanhoitaja
antaa.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kaytit B elkyra-valmis tetta

Ali kiiytd Belkyra-valmistetta
. jos olet allerginen deoksikoolihapolle taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos sinulla on tulehdus leuassasi tai kaulassasi alueella, johon valmiste injektoidaan.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytéit Belkyra-
valmistetta. Ladkaritai sairaanhoitaja tarkistaa vointisi ennen jokaista hoitoa. Muista kertoa lddkarille tai
sairaanhoitajalle kaikista sairauksistasi ennen jokaista hoitoa.

Ladkéri tai sairaanhoitaja kimnittdd erityistd huomiota kaulaasi ympérdivddn alueeseen, silld varovaisuus on
tarpeen, jos sinulla on jokin sairaus tai sinulle on tehty leikkauksia (esim. haavojen arpeutuminen, rasvaimu,
nielemisvaikeudet, laajentunut kilpirauhanen tai suurentuneita imusolmukkeita).

. Ohimenevid leuan hermovaurioita, jotka johtavat epdsymmetriseen hymyyn tai kasvolihaksien
heikkouteen, voi esiintya.
. Kudosvaurioita (kuten ihon vaurioituminen, haavaumat, kuolio) voi esiintyd hoidetun alueen

ympdrilld. Tama voi aiheuttaa arpeutumista. Mikéli haavaumia tai kuoliota ilmenee, sinulle ei koskaan
saa antaa Belkyra-hoitoa uudelleen (ks. kohta 4).



. Hoidetun alueen ympérilld voi ilmetéd infektio, joka saattaa vaatia lisihoitoa. Jos punoitusta tai kipua
ilmenee, ota yhteytti ldkariin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan.

Belkyra-valmistetta ei pidd kéyttd4, jos olet hyvin lihava tai sinulla on dysmorfinen ruumiinkuvan héirié
(vadristynyt suhtautuminen omaan ulkonidkoon).

Lapset januoret
Tatd valmistetta ei ole tarkoitettu kiytettdvéksi lapsille tai nuorille.

Muut lidéike valmis teet ja Belkyra
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttda muita
ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Tamén valmisteen vaikutuksia raskaana oleville tai imettidville naisille ei tunneta. Varmuuden vuoksi
Belkyra-valmisteen kdyttod ei suositella raskauden aikana.

Jos olet raskaana taiimetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén laékkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Belkyra-valmisteen ei odoteta vaikuttavan kykyyn ajaa autoa tai kdyttdd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Belkyra sisiltii natriumia
Tama lddke sisdltdd 4,23 mg/ml natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). TAma vastaa 0,2 % suositellusta
natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Belkyra-valmis tetta kiytetiin

Kuinka Belkyra-valmistetta kaytetiin

Ladkari (tai paikallisten suositusten niin salliessa terveydenhuollon ammattilainen laékarin valvonnassa)
antaa Belkyra-valmisteen suoraan ihon alle. Belkyra-injektiot annetaan pienind annoksina useisiin kohtiin
hoidettavalle alueelle, joka on ihon alla oleva rasvakudos leuan alla.

Laakaritai sairaanhoitaja voi tehda kipua lievittdvid toimenpiteitd ennen injektiota ja sen jalkeen.

Annos
Ladkari paattad kuinka paljon Belkyra-valmistetta sinulle annetaan.

Saat useita injektioita jokaisen hoitokerran aikana. Ladkari méiarittdd tyydyttdvddn vasteeseen tarvittavien
mjektioiden ja hoitokertojen kokonaismddrin, joka vaihtelee yksildllisten tarpeidesi mukaan. Hoito voidaan
toistaa useita kertoja, mutta kuutta hoitokertaa eipidd ylittdd. Yleensd 2—4 hoitokertaa riittdd. Hoitokertojen
valilli on oltava vdhintddn 4 vikkoa aikaa.

Jos sinulle on anne ttu enemméin B elkyra-valmis tetta kuin pitéisi

Jos sinulle on annettu Belkyra-valmistetta enemméan kuin pitdisi, voi olla ettd haittavaikutukset
injektiokohdassa lisddntyvit (ks. kohta 4). Jos nédin kdy, keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa.
Kéyttoon ja késittelyyn littyvid lisdtietoja hoitoalan ammattilaisille on timén pakkausselosteen lopussa.

Jos sinulla on kysymyksid tamédn ladkkeen kédytostd, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.
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4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

e Ohimenevid leuan hermovaurioita, jotka johtavat epdsymmetriseen hymyyn tai kasvolihaksien
heikkouteen, voi esiintya.

e Kudosvaurioita (kuten ithon vaurioituminen, haavaumat, kuolio) voi esiintyd hoidetun alueen
ympérilld. Tama voi aiheuttaa arpeutumista.

Jos koet mitd tahansa ndistd haittavaikutuksista, ota vélittdmésti yhteyttd lddkéariin tai sairaanhoitajaan.

Alla

on luettelo havaituista haittavaikutuksista, jotka on jaoteltu niiden yleisyyden mukaan:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1:ld 10:sté):

Injektiokohdan reaktiot:
kipu
nesteen kerdédntyminen kudokseen (edeema) ja turpoaminen
tuntoaistimushéirit (parestesia): ihotunnon menetys, vihentynyt ihotunto, tunnottomuus, kihelmdinti,
epatavallinen thotunnon herkistyminen
pienid, pyoreitd paikallisia kyhmyja
mustelmien muodostuminen
kudoksen kiinteytyminen tai paksuuntuminen (kovettuma)
ihon punoitus
kutina

Yleiset (voiesiintyd korkeintaan 1:1d 10:sté):

Injektiokohdan reaktiot:
verenvuoto
epamukavuus
kuumotus
thon véarimuutokset

Hermovaurio leuan alueella

Thon kireys

Nielemisvaikeudet

Pahomvointi
Paansarky

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1:11d 100:sta):
e Epitavallinen maku suussa

e Puhumisvaikeudet

o Injektiokohdan reaktiot:

karvattomuus

nokkosihottuma

thon haavauma

allerginen reaktio (yliherkkyys)
arpi

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):



e Heikentynyt tai epdnormaali tunto suun alueella (esim. huuli, kieli) (suun heikentynyt tuntoaisti, suun
tuntoaistimushairio)
o Injektiokohdan reaktio (katso >’ Varoitukset ja varotoimet’’):
e tuntoaistin heikentyminen tai poikkeava tuntoaistimus poskessa
e kudoksen vaurioituminen ja solukuolema (kuolio) hoidetun alueen ympérilld
o infektio, mukaan lukien punoitus, turvotus, kipu (selluliitti) tai paise (absessi)
e Verisuonivaurio valtimoon tai laskimoon tahattomasti annetun injektion seurauksena

Useimmat todetuista haittavaikutuksista korjaantuivat hoitokertojen vélisen 4 vilkkon tauon aikana. Jotkin
injektiokohdan reaktiot saattavat kuitenkin olla pitkdaikaisia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. TAméa koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Belkyra-valmisteen s iilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi likettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiiviméirin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kadyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Avaamisen jilkeen liuoksen kdyttod vilittomasti injektioon
suositellaan.

Ali kiyti valmistetta, jos huomaat siind hiukkasia.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Belkyra siséltiaa

. Vaikuttava aine on deoksikoolihappo.
1 ml injektioon tarkoitettua liuosta (injektioneste) sisiltdd 10 mg deoksikoolihappoa. 1 injektiopullo,
jossa on 2 ml injektionestettd, sisdltdd 20 mg deoksikoolihappoa.

. Muut aineet ovat injektionesteisiin kéytettdva vesi, natriumkloridi, natriumhydroksidi (liuottamiseen ja
pH:n sdédtdmiseen), suolahappo (pH:n sdédtdmiseen) ja vedeton dinatriumfosfaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Belkyra on kirkas, véritdn ja steriili injektioneste.

Pakkauskoko:

Yksi pakkaus, jossa on 4 injektiopulloa (tyypin I lasia, klorobutyylikumitulppa, alumiinisinetti, jossa on

yldosasta auki napsautettava polypropeenikansi).

Yksi injektiopullo siséltdd 2 ml injektionestetti.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy
Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki
Suomi

Valmis taja

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

Craigavon,

County Armagh, BT63 5QD
Iso-Britannia

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

D17 E400,

Irlanti

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.04.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Injektioneste on tarkistettava silmdmaardisesti ennen kiyttdd. Vain kirkasta, viritonté nestettd, jossa ei ole
nédkyvid hiukkasia, saa kdyttda.

Annostus

Injektoitavan nesteen kokonaisméiré ja hoitokertojen méérd on raétiloitdva yksildllisesti potilaan leuan alle
kertyneen rasvan levittdytyneisyyden ja hoidon tavoitteiden mukaan.

Injektoi 0,2 ml (2 mg) njektiokohtaa kohden. Injektiokohtien vililld on oltava 1 cm. 10 mln
enimméisannosta (100 mg vastaa 50 annosta) ei saa ylittdd yhden hoitokerran aikana.

Hoitoa voi antaa korkeintaan 6 kertaa. Useimmilla potilailla edistysti tapahtuu 2—4 hoitokerran jilkeen.
Hoitokertojen vélilla pitdisi olla vihintddn 4 viikkkoa.

Potilaan mukavuutta injektion aikana voidaan terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan lisdta
kéyttimalld suun kautta otettavia kipulddkkeitd tai tulehduskipulidkeits, paikallisia ja/tai injektoitavia
paikallispuudutteita (kuten lidokaiini) ja/tai villentdméilld injektiokohtaa kylmégeelipakkauksilla.

Antotapa

Tamai valmiste on tarkoitettu vain ihon alle annettavaksi.

Belkyra toimitetaan kayttovalmiissa, kertakdyttoisissd njektiopulloissa. Kaénné injektiopullo varovasti
ylosalaisin useita kertoja ennen kiyttoda. Ald laimenna.

Belkyra saatetaan kdyttokuntoon injektiota varten seuraavasti:
1. Poistainjektiopullon flip-off-korkki ja puhdista injektiopullon puhkaistava tulppa antiseptisella
aineella. Ei saa kayttaa, josinjektiopullo, sinetti tai flip-off-korkki on vahingoittunut.
2. Kiinnité steriili, suuriluumeninen neulasteriiliin 1 ml:n kertakayttéruiskuun.



3. Tyonna steriili, suuriluumeninen neula tulpan lapi injektiopulloon ja veda 1 ml:n ruiskuun 1 ml
Belkyra-valmistetta.

4. Vaihdasuuriluumenisen neulantilalle 30G:n (tai pienempi) 12,7 mm (0,5 tuuman) neula. Poista
mahdolliset ilmakuplat ruiskun sdiliostd, ennen kuin pistdt valmisteen ihonalaiseen
rasvakudokseen.

5. Toistavaiheet 3 ja4 vetaadksesiloputinjektiopullon sisallosta ruiskuun.

Belkyra-valmistetta saa antaa vain laékari, jolla on soveltuvat pitevyydet, asiantuntemusta hoidosta ja tietoa
leuankirjenalaisesta anatomiasta. Paikallisten vaatimusten niin salliessa asianmukaisen koulutuksen saanut
terveydenhuollon ammattilainen voi antaa Belkyra-valmistetta ladkérin valvonnassa. Belkyra-valmisteen
turvallinen ja tehokas kdytto riippuu asianmukaisesta potilaan valinnasta, johon kuuluu tietdmys potilaan
esitiedoissa mainituista edellisistd hoitotoimenpiteistd ja ndiden toimenpiteiden mahdollisesti aiheuttamista
kaulan pinnallisen anatomian muutoksista. Belkyra-valmisteen antoa on harkittava huolellisesti potilaille,
joiden iho on erityisen 16yséa, joilla on ulkonevia kaulan iholihasjuosteita tai muita tiloja, joihin
levankdrjenalaisen rasvan vihenemiselld voisi olla ei-toivottuja vaikutuksia.

Aseta neula kohtisuoraan ihoa kohti Belkyra-valmisteen injektointia varten.

Neulan sijoittaminen oikeassa suhteessa alaleukaluuhun on hyvin tirkedd, silli se vihentdé kasvohermon
motorisen haaran, ulomman alaleukahermon, vaurioitumisen riskid. Hermon vaurioituminen aiheuttaa
epasymmetrisen hymyn huulen alasvetijilihaksen halvaantumisen takia.

Vilttddksesi ulomman alaleukahermon vaurioitumista:
e Ali anna injektiota alaleukaluun alareunan ykipuolelle.
e Ali anna injektiota alueelle, jonka médrittid 1—1,5 cmn linja alareunan alla (alaleukaluun kulmasta
leuankérkeen).

o Injektoi Belkyra-valmiste vain kohteena olevaan leuan kéirjen alapuolisen rasvan hoitoalueeseen (ks.
kuvat 1 ja 3).

Kuva 1. Viltia ulomman alaleukahermon aluetta

Kilpiruston

El Hoitoalue
D Eiinjektiota

Viltd injektion antamista kaulan iholihakseen (platysma). Tunnustele levankirjenalainen alue ennen jokaista
hoitokertaa varmistaaksesi, ettd alueella on tarpeeksi rasvaa, ja tunnistaaksesi thon alaisen rasvan verinahan

ja kaulan iholihaksen valilld (pre-platysmaalinen rasva) hoitoalueella (kuva 2).

Kuva 2. Sivuttaine n ndkymaé kaulan iholihaksesta

Post-platysmaalinen rasva

Platysmalihas

Pre-platysmaalinen rasva




Rajaa suunniteltu hoitoalue kirurgisella kynilld ja merkitse injektiokohdat kadyttdmalld 1 cm?n
injektiokaaviota (kuvat 2 ja 3).

Kuva 3. Hoitoalue jainjektiokuvio
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Ali injektoi Belkyra-valmistetta méiritettyjen kohtien ulkopuolelle.

Yksi injektiopullo on tarkoitettu vain yhden potilaan hoitoon. Havitd kaikki jalielle jadnyt valmiste kdyton
jalkeen.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Belkyra 10 mg/ml inje ktionsvitska, losning

deoxicholsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Belkyra ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Belkyra
Hur du anvdnder Belkyra

Eventuella biverkningar

Hur Belkyra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Belkyrair och vad det anviinds for

Belkyra innehaller den aktiva substansen deoxicholsyra. Deoxicholsyra tillverkas naturligt i kroppen for att
underlitta nedbrytningen av fett.

Lékemedlet anvéinds hos vuxna patienter for behandling av submentalt fett (oonskat fett under hakan — s k
dubbelhaka) da detta har en betydelsefull psykologisk inverkan pa patienten.

Belkyra innehaller en icke-human, icke-animalisk form (som inte hirstammar frin médnniska eller djur) av
deoxicholsyra som &r identisk med naturligt forekommande deoxicholsyra. Belkyra &r ett injicerbart
lakemedel som ges av likare eller sjukskoterska.

2.  Vad du behover veta innan du anvinder Belkyra

Anvind inte Belkyra:

. om du &r allergisk mot deoxicholsyra eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
. om du har en infektion i den del av hakan eller halsen dir produkten ska injiceras.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Belkyra. Lakaren eller
sjukskoterskan kommer att undersdka hur du mér fore varje behandling. Tala om for likaren eller
sjukskoterskan om eventuella sjukdomar du har fore varje behandling.

Likaren eller sjukskoterskan kommer dgna sdrskild uppmérksamhet &t omrédet kring halsen eftersom
forsiktighet dr nodvandig vid eventuell sjukdom eller tidigare operation (t.ex. drrbildning, fettsugning,
svaljsvarigheter, forstorad skoldkortel eller forstorade lymfkortlar).

. Tillfallig nervskada i kiken som resulterar i ett ojimnt leende eller svaghet i ansiktsmuskulaturen kan
forekomma.

. Viavnadsskada runt behandlingsomrédet (t.ex. ytliga hudsar, sdrbildning, nekros (vivnadsdod)) kan
forekomma. Detta kan leda till drrbildning. Om sarbildning eller nekros férekommer, ska du aldrig
behandlas med Belkyra igen (se avsnitt 4).



. Infektion runt behandlingsomrédet kan féorekomma och kan kréiva ytterligare medicinsk behandling.
Om rodnad eller smérta utvecklas, tala med din Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Belkyra ska inte anvéndas om du dr dverviktig eller om du lider av kroppsuppfattningsstérning (forvrangd
syn pa ditt utseende).

Barn och ungdomar
Detta likemedel dr inte avsett for barn och ungdomar.

Andra likemedel och Belkyra
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Graviditet och amning
Effekterna av detta likemedel pa gravida och ammande kvinnor ir inte kéinda. Som forsiktighetsatgéird
rekommenderas inte anvindning av Belkyra under graviditet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Belkyra forvéntas inte paverka din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kréaver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lés darfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Belkyra inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller 4,23 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta motsvarar
0,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Belkyra

Hur Belkyra anviinds

Belkyra ges av likare (eller, om nationella riktlinjer tilliter detta, av annan vardpersonal under tillsyn av
lakare) direkt under huden (’subkutan anvéndning”). Belkyra kommer att injiceras i smi méngder pé flera
olika stillen i det omrade som ska behandlas, vilket ar i fettvivnaden direkt under huden i omradet under
hakan.

Lakaren eller sjukskoéterskan kan vidta vissa atgirder for att lindra smérta fore och efter injektionen.

Dosering
En likare kommer att avgéra hur mycket Belkyra du ska fa..

Du kommer att fa flera injektioner vid varje behandlingstillfille. Det totala antalet injektioner och
behandlingstillfallen som behovs for att na ett tillfredsstéllande resultat beror pa dina individuella behov och
kommer att avgoras av likaren. Behandlingen kan upprepas flera ganger men ska inte 6verskrida

6 behandlingstillfallen; 2 till 4 behandlingstillfallen &r vanligtvis tillrdckligt. Tidsintervallet mellan varje
behandlingstillfille ska vara minst 4 veckor.

Om du har fatt for stor méiingd av Belkyra



Om du har fatt mer Belkyra &n den rekommenderade dosen kan detta leda till en eventuell 6kning av
biverkningar vid injektionsstillet (se avsnitt 4). Om detta hdnder ska du prata med likare eller sjukskoterska.

Ytterligare information for hélso- och sjukvardspersonal om anvindning och hantering av likemedlet finns i
slutet av denna bipacksedel.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.

o Tillfallig nervskada i kiken som resulterar i ett ojimnt leende eller svaghet i ansiktsmuskulaturen
kan forekomma.

e Vivnadsskador runt behandlingsomradet (t.ex. ytliga hudsér, sarbildning, nekros) kan forekomma.
Detta kan leda till drrbildning.

Om du upplever nadgon av dessa biverkningar, kontakta omedelbart likare eller sjukskoterska.
Har foljer en lista 6ver de biverkningar som har observerats indelat efter hur vanligt forekommande de &r:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én I av 10 anvindare):
e Reaktioner vid injektionsstillet:

e smarta

e vitskeansamling i vivnaden (6dem) och svullnad

e symptom relaterade till kinsel (parestesi): kinselforlust, minskad kénslighet, domningar, stickande
kénsla, ovanlig kdnslighet

smé runda omraden med lokala knutor

blamérken

stelhet eller fortjockning av vivnad (forhdrdnader)
hudrodnad

klada

Vanliga (kan forekomma hosupp till I av 10 anvindare):
e Reaktioner vid injektionsstillet:
e blodning
e obehag
e viarmekénsla
e fargfordndring i huden
Nervskada runt kiken
Stramande hud
Sviljsvarigheter
[llamaende
Huvudvirk

Mindre (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
e Smakforandringar

e Talsvarigheter

e Reaktioner vid injektionsstillet:

héravfall

nésselutslag

hudséar

allergisk reaktion (overkdnslighet)

arrbildning
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Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare):
e Nedsatt eller onormal kénsel i munomradet (t.ex. lippen, tungan) (oral hypestesi, oral parestesi)
e Reaktion vid injektionsstéllet (se ’’Varningar och forsiktighet’”):
e minskad kénsel eller férdndrad kénselférnimmelse i1 kinden
e vivnadsskada och celldod (nekros) runt behandlingsomradet
o infektion inklusive rodnad, svullnad eller smérta (cellulit) eller en ficka av pus (bold)
e Kirlskada till foljd aven oavsiktlig injektion i en artér eller ven

De flesta biverkningar som observerats har blivit béttre under 4-veckorsperioden mellan behandlingarna.
Négra av de reaktioner som kan uppsté pa injektionsstéllet kan dock finnas kvar en lingre period.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
nte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Belkyra ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den
sista dageni angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Efter 6ppnandet rekommenderas att injektionslosningen anvinds
omedelbart.

Anvind inte detta likemedel om du upptiacker synliga partiklar.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne hills forte ckning

. Den aktiva substansen ér deoxicholsyra.
1 ml injektionslosning mnehéller 10 mg deoxicholsyra. 1 flaska med 2 ml innehaller 20 mg
deoxicholsyra.

. Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvétskor, natriumklorid, natriumhydroxid (for I5sning

och pH-justering), saltsyra (for pH-justering) och vattenfritt dinatriumfosfat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Belkyra dr en klar, farglos och steril injektionsvétska.

Forpackningsstorlek:
En kartong med 4 flaskor (typ I-glas med klorbutylgummipropp, flinskapsyl av aluminium och snipplock av

polypropen).
En flaska innehéller 2 ml injektionsvétska.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
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Innehavare av godkénnande for fors iljning
AbbVie Oy

Lokvigen 11 T 132

00520 Helsingfors

Finland

Tillverkare

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

Craigavon,

County Armagh, BT63 5QD
Storbritannien

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

D17 E400,

Irland

Denna bipacksedel éindrades senast: 27.04.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvérds personal:

Injektionsvétskan ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara, farglosa losningar utan synliga
partiklar far anvandas.

Dosering

Dentotala injicerade volymen och antalet behandlingstillfillen ska anpassas till den anskilda patientens
submentala fettférdelning och behandlingsmal.

Injicera 0,2 ml (2 mg) per injektionsstéille med 1 cmmellanrum. Den maximala dosen pa 10 ml (100 mg
motsvarande 50 injektioner) fér inte dverskridas under ett behandlingstillfille.

Som mest kan upp till 6 behandlingstillfallen genomforas. De flesta patienter upplever en forbéttring efter 2
till 4 behandlingstillfiallen. Tidsintervallet mellan varje behandlingstillfalle ska vara minst 4 veckor.

For att forbattra patientens komfort under injektionen kan orala analgetika eller NSAID, topikal- och/eller

mjicerbar lokalanestesi (t.ex. lidokain) och/eller nedkylning med hjilp av gelfyllda kylpasar pa
mjektionsomradet ges, utifrdn vad vardpersonalens finner IAmpligt.

Administreringssétt

Produkten &r endast indicerad for subkutan administrering.

Belkyra levereras redo att anvindas i injektionsflaskor for engangsbruk. Vind forsiktigt injektionsflaskan
flera ganger fore anvindning. Far inte spadas.

Belkyra ska forberedas for injektion pa foljande sitt:
1. Ta bort flip-oft-locket franinjektionsflaskan och rengér injektionsproppen pé injektionsflaskan med
antiseptika. Om flaskan, forseglingen eller flip-off-locket &r skadade, ska inte produkten anvéndas.
2. Fast en grov steril ndl pa en 1 ml steril engangsspruta.
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3. For in den grova sterila ndlen i proppen pa injektionsflaskan och draupp 1 ml Belkyra i 1 ml-sprutan.
4. Byt ut den grova nalen mot en 30 G (eller mindre) 12,7 mm (0,5 inch) nal. Avlidgsna alla luftbubblor
i sprutan innan produkten injiceras i det subkutana fettet.

5. Dra upp det aterstaende innehéllet 1 injektionsflaskan genom att upprepa steg 3 och 4.

Belkyra far endast administreras av likare med limpliga kvalifikationer, expertis gillande behandling och
kunskaper om den submentala anatomin. Dar nationella riktlinjer tilliter detta kan Belkyra administreras av
behorig vardpersonal, under tillsyn av likare. Sdker och effektiv anvindning av Belkyra &r beroende av
lampligt patientsurval vilket omfattar kinnedom om patientens tidigare interventioner och deras mojlighet att
fordndra den ytliga halsanatomin. Noggranna dvervidganden maste goras avseende anvindning av Belkyra
hos patienter med mycket forslappad hud, framtrddande platysmaband eller andra tillstind d& minskat
submentalt fett kan resultera i ett oonskat resultat.

For in nalen vinkelrdtt mot huden for att injicera Belkyra.

Nalplaceringen i forhallande till underkéken dr mycket viktig eftersom den minskar risken for skada pa
ramus marginalis mandibularis, en motorisk gren av ansiktsnerven. Skada pa denna nerv visar sig som ett
asymmetriskt leende till foljd av forlamning av lappens depressormuskler.

For attundvika skada pa ramus marginalis mandibularis:

. Injicera inte ovanfor underkékens nederkant.

. Injicera inte inom ett omrade definierat aven 1-1,5 cm linje under nederkanten (fran underkdkens
vinkel till hakspetsen).

. Injicera endast Belkyra innanfor det 6nskade behandlingsomradet med submentalt fett (se bild 1 och
3).

Bild 1. Undvik omrédet kring ramus marginalis mandibularis

Spetsen pa
“skoldbrosket

I:‘ Behandlingsomride

j Inga injektioner

Undvik injektion iplatysma. Fore varje behandlingstillfille ska det submentala behandlingsomradet palperas
for att kontrollera att det finns tillrickligt mycket submentalt fett, och for att identifiera det subkutana fettet
mellan dermis och platysma (fettlagret ytligt om platysma) inom det dnskade behandlingsomrédet (bild 2).

Bild 2. Lingsgaende snitt sett frin sidan av omridet for platysma
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Fettlagret under platysma

Platysma

Fettlagret ytligt om
platysma

Markera det planerade behandlingsomrddet med en operationspenna och applicera ett 1 cm? rutnét for att
markera injektionsstéllena (bild 2 och 3).

Bild 3. Behandlingsomréde och inje ktionsmonster

Spetsen
pa skold-
brosket

= . Nl ==

|:| Behandlingsomrade

Injektionsmdnster

Injicera inte Belkyra utanfor det definierade behandlingsomradet.

En injektionsflaska far endast anvéndas av en patient. Efter anvindning ska oanvidnd produkt kasseras.
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