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Kwas deoksycholowy (Belkyra 10 mg/ ml, roztwér do wstrzykiwar)
- ryzyko martwicy w miejscu wstrzykniecia

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Firma Allergan Pharmaceuticals lreland, Westport, Co. Mayo, Irlandia w porozumieniu z
Europejska Agencjg Lekow oraz Urzedem Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych cheiataby poinformowaé o nastepujgcej kwestii:

Podsumowanie

« Zgtaszano przypadki martwicy w miejscu wstrzykniecia, w tym martwicy
tetnicy w obrgbie leczonego obszaru podbrédkowego, u pacjentéw leczonych
kwasem deoksycholowym.

e Produkt leczniczy Belkyra 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan powinien byé
podawany w polowie podskornej warstwy tkanki ttuszczowej pokrywajacej
migsien szeroki szyi w obrebie podbrodka. Nie nalezy wykonywaé wstrzyknigé
srodskornych, domigsniowych i donaczyniowych.

s Nieprawidtowa technika wstrzykiwania moze zwickszaé ryzyko powstawania
owrzodzenia lub martwicy skory.

+ W przypadku wystapienia owrzodzenia lub martwicy w miejscu wstrzykniecia,
nigdy nie wolno ponownie zastosowaé produktu leczniczego Belkyra.

Dodatkowe informacje dotyczgce kwestii bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Belkyra 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan jest wskazany w leczeniu
umiarkowanej lub cigzkiej wypuklosci badz pelnego podbrédka, zwigzanych z wystepowaniem
tkanki ttuszczowej w podbrédku u pacjentéw dorostych, u ktérych ma to wplyw na stan
psychiczny.

W okresie po dopuszczeniu do obrotu zgloszono przypadki owrzodzenia w miejscu wstrzykniecia
lub martwicy w miejscu wstrzyknigcia. W niektorych z tych przypadkéw martwica miata cigezki
przebieg z martwicag tetnicy, w miejscu wstrzykniecia, wigcznie. W wiekszoséci przypadkow
wystapienie pierwszych objawdw/martwicy zgtoszono w ciagu 1 tygodnia od podania.

W niektorych przypadkach pewng role mogta odegraé nieprawidtowa technika wstrzykiwania (np.
wstrzyknigcie powierzchowne, donaczyniowe lub nieuzycie siatki do znakowania skory).

Produkt leczniczy Belkyra powinien byé podawany w potowie podskérnej warstwy tkanki
tluszczowej pokrywajacej miesier szeroki szyi w obrebie podbrodka. Nalezy unikaé wstrzyknieé
$rodskdrnych, domigéniowych i donaczyniowych. Podczas wykonywania wstrzykniecia nie nalezy
wyciagac igly z podskornej tkanki tuszczowej, poniewaz mogloby to zwiekszyé ryzyko ekspozyciji
érodskornej i potencjalnego wystapienia owrzodzenia i martwicy skory. Nigdy nie nalezy
ponownie podawac produktu leczniczego Belkyra, jesli wystapito owrzodzenie lub martwica w
miejscu wstrzykniecia.



Druki informacyjne oraz materialy edukacyjne zostang zaktualizowane, aby uwzglgdni¢ nowe
informacje nt. bezpieczenstwa dotyczace martwicy w miejscu wstrzyknigcia, wiacznie z
informacjg, aby nigdy nie podawaé ponownie produktu leczniczego Belkyra, jesli wystapito
owrzodzenie lub martwica w migjscu wstrzykniecia.

Produkt leczniczy Belkyra powinien by¢ podawany wylacznie przez odpowiednio
wykwalifikowanych lekarzy, ktérzy maja do$wiadczenie w przeprowadzaniu zabiegu oraz wiedze
dotyczacy budowy anatomicznej podbrodka.

Zgfaszanie dziatan niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatari niepozgdanych produktu leczniczego nalezy
zgtaszaé do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel,: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail; ndi@urpl.gov.p!

lub bezposrednio do Podmiotu Odpowiedzialnego (dane kontakiowe ponizej).

Kontakt do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informacji nalezy zwrdcic sie do

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Allergan Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel. 22 256 37 00
PLMedinfo@Allergan.com

e-mail: PL-Pharmacovigilance@allergan.com
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