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CHECKLISTA FOR BEHANDLINGEN

BEHANDLING

Utvardera och definiera

behandlingsomradet:

O Identifiera ramus marginalis
mandibularis (se bild 1)

PAMINNELSE

For att undvika skador pa ramus marginalis mandibularis:

* Injicera inte ovanfor underkakens nederkant.

* Injicera inte inom ett omrade definierat av en 1-1,5 cm linje under nederkanten
(fran underkakens vinkel till hakspetsen).

* Injicera endast BELKYRA innanfor det 6nskade behandlingsomradet med submentalt fett.

O Identifiera platysma

Fore varje behandlingstillfalle ska det submentala behandlingsomradet palperas
for att kontrollera att det finns tillrackligt mycket submentalt fett, och for att
identifiera det subkutana fettet mellan dermis och platysma (fettlagret ytligt om
platysma) inom det 6nskade behandlingsomradet. Se bild 5.

O Planera och markera
behandlingsomradet

Markera det planerade behandlingsomradet med en operationspenna och
applicera ett 1 cm? rutnat for att markera injektionsstallena (se bild 4).
Injicera inte BELKYRA utanfor de definierade behandlingsomradet.

O Markera behandlingsomradets
landmarken, inklusive
“Omradet dar behandling
inte ar tillaten”

Landmarkena ar féljande (se bild 2, 3 och 4):

+ Underkakens nederkant, framre kanten av sternocleidomastoideus och
incisura thyroidea.

* Anteriora, posteriora och laterala granser for det submentala fettet

* “Omrade dar behandling inte ar tillaten” for att undvika risk for skador
och infektion vid injektionsstallet pa ramus marginalis mandibularis, en gren
av ansiktsnerven, spottkortlar, skéldkorteln och lymfkortlar.

O Markera ett rutnat pa huden*

Se detaljerade instruktioner for rutnatet som finns i rutnatets forpackning.
Detta inkluderar rengéring av rutnatets appliceringsomrade och antiseptisk
forberedelse av injektionsomradet. Injicera inte BELKYRA utanfér de
definierade behandlingsomradet. Se bild 4.

O Faststall antalet 1 ml sprutor
som behdvs

O Forbered sprutorna

Injektionerna ska besta av 0,2 ml (2 mg) per injektionsstalle med 1 cm mellanrum.
Den hogsta dosen pa 10 ml (100 mg motsvarar 50 injektioner) far inte 6verskridas
vid ett behandlingstillfalle.

Kontrollera visuellt att injektionsflaskan ar intakt. Anvand inte om injektionsflaskan,
forseglingen eller snapplocket ar skadade.

Inspektera injektionsvatskan visuellt. Endast klara, fargldsa l6sningar utan synliga
partiklar far anvandas.

Varje injektionsflaska ar endast for engangsbruk. Anvand en grov steril nal for att dra
upp lésningen och sedan en 30 G (eller mindre) 12,7 mm (0,5 inch) nal for injektion.
Efter anvandning ska oanvand produkt kasseras.

O Overvag anvandning av
nyp-och-drag-teknik. Inom det
utvalda behandlingsomradet,
injicera vinkelratt mot huden
tills nalen ar halvvags in i det
subkutana fettlagret ytligt om
platysma.

* Injicera INTE i fettlagret under platysma och muskler.

* Injicera INTE intradermalt for att undvika risk for sarbildning i huden.

« Injicera INTE i “Omradet dar behandling inte ar tillaten” for att undvika
skador pa ramus marginalis mandibularis, en gren av ansiktsnerven,
spottkortlar, skdldkorteln och lymfkortlar.

* Injicera INTE i eller i nérheten av (1-1,5 cm) skoldkorteln, spottkortlar,
lymfkortlar. Se bild 3, 4 och 5.

* Injicera INTE genom markeringarna som gjorts med hjalp av rutnatet.

+ Dra INTE nalen tillbaka fran det subkutana fettet under injektion.

Efter behandlingen:
O Analysera leende och svullnad
for nervskador eller dysfagi

Nervskada vid injektionsstallet (motorisk neuropraxi) visar sig som ett
asymmetrisk leende eller svag ansiktsmuskulatur.

Efter behandlingen:

O Paminn patienten om att
omedelbart kontakta lakare vid
symtom pa skada pa ansikts-
nerven eller symtom pa skada
vid injektionsstallet, inklusive
sarbildning och nekros.

Under de kliniska studierna uppstod nervskada hos 3,6 % av patienterna, men
i alla fall var detta tillfalligt och 6vergaende. Den genomsnittliga durationen var
53 dagar (intervall 1-334 dagar).

| kliniska studier uppstod sarbildning i huden hos 1 patient (0,1 %) och lakte
inom 23 dagar.

Nekros vid injektionsstallet och infektion vid injektionsstallet som kraver
ytterligare medicinsk behandling har rapporterats efter marknadsintroduktion.

Efter behandlingen:
O Kom ihag att rapportera biverkningar

All vardpersonal och patienter bor rapportera misstankta biverkningar via det
nationella rapporteringssystemet.

* | samma transportkartong, varje forpackning med BELKYRA (en férpackning innehaller 4 injektionsflaskor) levereras med 2
forpackningar med rutnat for markering av huden (en férpackning innehaller 2 rutnat).
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_ INJEKTIONSGIVARENS GUIDE
FOR SAKER ANVANDNING AV BELKYRA

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Denna guide innehaller viktig information om saker och effektiv anvandning av BELKYRA (deoxicholsyra)
for att minimera risken for skador vid injektionsstallet, sdésom nervskador vid injektionsstallet som
resulterar i motorisk neuropraxi, sarbildning vid injektionsstallet, nekros vid injektionsstallet, inklusive
artarnekros, samt infektion vid injektionsstallet.

Las anvisningarna noga och se produktresumén for ytterligare information (finns pa Fass.se), och forse
patienten med bipacksedeln.

Den aktiva substansen i BELKYRA ar deoxicholsyra som ar ett cytolytiskt Iakemedel. Nar det injiceras i
en ansamling av subkutant fett kan det fysiskt forstora adipocyternas cellmembran.

BELKYRA ar indicerat for behandling av mattlig till svar utbuktning eller utfylinad kopplad till submentalt
fett hos vuxna (sa kallad dubbelhaka) nar forekomsten av submentalt fett har en betydelsefull
psykologisk inverkan pa patienten.

Saker och effektiv anvandning av BELKYRA utanfér omradet med submentalt fett, eller vid hégre doser
an de rekommenderade, har inte faststallts. BELKYRA ska inte anvandas till patienter som ar éverviktiga
(BMI > 30), eller patienter som har dysmorfofobi.

NERVSKADA VID INJEKTIONSSTALLET

For att undvika risk for nervskador vid injektionsstallet ska BELKYRA inte injiceras i eller i nara anslutning
till ramus marginalis mandibularis, en gren av ansiktsnerven (se bild 1 och 4). Motorisk neuropraxi till
foljd av skada pa ansiktsnerven kan visa sig som ett asymmetriskt leende eller svag ansiktsmuskulatur.
| de kliniska studierna med Belkyra uppstod nervskada hos 3,6 % av patienterna, men i samtliga fall var
detta tillfalligt och dvergdende. Den genomsnittliga durationen var 53 dagar (intervall 1-334 dagar).

SARBILDNING | HUDEN, NEKROS OCH INFEKTION VID INJEKTIONSSTALLET
Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig intradermal eller intramuskular injektion. BELKYRA ska
injiceras halvvags in i det subkutana fettlagret ytligt om platysma i det submentala behandlingsomradet
(se bild 5). Dra inte tillbaka nalen fran det subkutana fettet under injektionen, eftersom detta kan 6ka
risken for intradermal exponering och potentiella sar pa huden samt nekros vid injektionsstallet,
inklusive artarnekros. | de kliniska studierna med Belkyra uppstod sarbildning i huden hos 1 patient
(0,1 %), som lakte inom 23 dagar. Nekros vid injektionsstallet, inklusive artarnekros, samt infektion vid
injektionsstallet, har rapporterats efter marknadsintroduktionen.

BEHANDLING AV SKADOR VID INJEKTIONSSTALLET (sarbildning, nekros, infektion)
BELKYRA ska aldrig administreras igen om sarbildning eller nekros vid injektionsstallet intraffar.
Overvag att vanta med efterféljande behandlingar tills infektionen pa injektionsstallet har lakt ut.
Lamplig medicinsk behandling ska sattas in och uppféljning av skadan vid injektionsstallet ska ske.

RAPPORTERING AV MISSTANKTA BIVERKNINGAR

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar, inklusive skador vid injektionsstallet, efter att
lakemedlet godkants. Det gér det mojligt att kontinuerligt 6vervaka ldakemedlets nytta-riskférhallande.
Lakare och annan vardpersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

obbvie
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ANATOMISKA STRUKTURER | HALSEN

Bakom ansiktsartdren

Ramus marginalis mandibularis 16per
ldngsmed underkakens nederkant, pa en niva
som ar djup i forhallande till platysmamuskeln.
| forhallande till underkakens kant ar den dock:

* 1-2 cm nedanfor i de flesta fall
» Har beskrivits upp till 4 cm nedanfor
Framfor ansiktsartaren

Ramus marginalis mandibularis passerar
ovanfor underkakens kanti 100 % av fallen.

Definition av omradet under haka
Bild 2 :

Underkakens nederkant

Submentalt veck
Tungben

Incisura thyroidea

Framre kanten av
sternocleidomastoideus

Bild 1

Ramus marginalis mandibularis
Underkakens nederkant
Antegonial inskdrning och ansiktets artar

Dingman RO, Grabb WC. Plast Reconstr Surg Transplant Bull.1962;29:266-272 Baker
DC, Conley ). Plast Reconstr Surg. 1979;64:781-795.

Viktiga anatomiska landmarken i omradet under hakan
Bild 3

Underkakens nederkant
Digastricus

Tungben

Incisura thyroidea

Framre kanten av

sternocleidomastoideus Skoldkorteln

Viktiga anatomiska landmaérken i omradet under hakan

Bild 4 ﬂ R Bild 5
" ‘ Fettlagret under
- - latysma
. - . platy:
Omrade dar behandling
Underkikens o inte ar tillaten
nederkant Submentalt veck

Ramus marginalis
mandibularis

Behandlingsomrade

Tungben :

S f

Figur av submental skattningsskala
Bild 6

Inget lokalt
submentalt
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Omrade dér behandling
inte ar tillaten

Markning cirka 1-1,5cm
nedanfor underkakens
nederkant

Rutnat fér markering
av huden

| Incisura thyroidea

Minimalt lokalt
submentalt
fett synligt fett

Platysma

— Fettlagret ytligt

om platysma
(behandlingsomrade)

Hatef DA, et al.
Semin Plast Surg.
2009;23:288-291.

Behandlingsindikation
2 3

Extrem
submental
konvexitet

Prominent lokalt Uttalat lokalt
submentalt submentalt
fett fett

Checklista for BELKYRA™ (deoxicholsyra-injektion)

BELKYRA™ ska administreras av lakare* med lampliga kvalifikationer, expertis gallande behandling och kunskap om den

submentala anatomin.

* Dar nationella riktlinjer tillater detta kan Belkyra administreras av behorig vardpersonal, under tillsyn av lakare.

Patientens namn:

Patientens fodelsedatum:

Datum for behandling:

Behandlingsgang: 01 02 O3 04 O5 06
Obs! Maximalt 6 behandlingar far utféras.

Person som administrerar behandlingen samt
behorighet:

PATIENTURVAL

CHECKLISTA

Lider patienten av mattlig till svar utbuktning eller

PAMINNELSE

utfylinad kopplad till submentalt fett (skala 2 eller 3)? JaO Nej O | BELKYRA &r enbart indicerat for behandling av

Se bild 6. mattlig till svar utbuktning eller utfylinad kopplad till

" . . submentalt fett hos vuxna, dar férekomst av

> ? i '

Ar patienten vuxen (218 dr)? Jall Nej O submentalt fett (skala 2 eller 3) har en viktig

Har férekomsten av submentalt fett en betydelsefull O NeiO psykologisk paverkan pa patienten.

psykologisk inverkan pa patienten? Ja €l
Kliniska studier med BELKYRA innehdll inte tillrackligt
manga patienter i dldern 65 ar och aldre for att avgora

X . . .. . om de svarar annorlunda jamfoért med yngre patienter.

?

Ar patienten 65 ar eller ldre? Jatl Nej Forsiktighet bor darfor iakttas med patienter i aldern
65 ar eller aldre eftersom det ar okant om de reagerar
annorlunda an yngre patienter.

. . . . e u . Forekomst av infektion vid injektionsstallet ar en
?

Har patienten nagon infektion vid injektionsstallet? JaO NejO kontraindikation.

Har patienten mycket forslgpp?d hug, fr'amtradande . Anvandning av BELKYRA ska noga évervagas hos

platysmaband eller andra tillstand da minskat JaO NejO dessa patienter

submentalt fett kan resultera i ett o6nskat resultat? P ’

Har patienten screenats fér andra maojliga orsaker till . .. R .

submental utbuktning/utfylinad (t.ex. férstorad JaO NejO Patienten bor screenas fore behandling med

AL .. BELKYRA.

skoldkortel eller lymfkortel)?

" . . . . BELKYRA ska inte anvandas hos overviktiga patienter

>30?

Ar patienten 6verviktig med BMI > 307 JaOd NejO med BMI > 30.

Har patienten dysmorfofobi? JaO Nej O | BELKYRASskainte anvandas hos patienter med dysmorfofobi.

Har patienten en inflammation eller féorhardnad vid det . s - .

tilltankta injektionsstallet? JaO NejO | Forsiktighet bor iakttas hos dessa patienter.

Har patienten nagra symtom pa dysfagi? JaO Nej O | Forsiktighet bor iakttas hos dessa patienter.

Har patienten 6verkanslighet mot deoxicholsyra eller 20 Nei O Overkanslighet mot deoxicholsyra eller mot nagot

mot nagot hjalpamne? J ) hjalpamne ar en kontraindikation.

Forandringar i anatomi/anatomiska landmarken

Har patienten tidigare genomgatt kirurgisk eller O Nei I eller forekomst av arrvavnad kan paverka mojlighet-

estetisk behandling i det submentala omradet? Ja © en att administrera BELKYRA pé ett sékert satt eller
att erhalla 6nskat resultat.

Se till att patienten informeras om eventuella risker

Har patienten informerats om riskerna med BELKYRA? | Ja OO Nej O | med injektioner av BELKYRA, inklusive sarbildning i
huden och nekros vid injektionsstallet.

Har minst 4 veckor forflutit sedan foregaende JaOl NejO . .

behandling med BELKYRA? t:aexponeringen [ Minst 4 veckor ska passera mellan behandlingarna.

Ar patienten gravid? JaO NejO | Undvik anvandning av BELKYRA under graviditet.

Ammar patienten? JaO NejO | Forsiktighet ska iakttas hos ammande kvinnor.
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