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Dezoxikélsav (Belkyra): Az injekcié beadasanak helyén necrosis
kialakulasanak kockazata

Tisztelt Doktornd/Doktor Ur!

Az Allergan Pharmaceuticals International Limited az Eurdpai Gydgyszeriigyndkséggel (EMA) és az
Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az
alabbiakrol szeretné tajékoztatni Ont:

Osszegzés

« Az injekcio beadasanak helyén a submentalis régiéban necrosis,
esetenként artéria necrosis jelentkezésérdl szamoltak be
dezoxikolsavval kezelt betegeknél.

« A Belkyra-t a submentalis teriilet pre-platysmalis subcutan
zsirszovetének kézepébe kell beadni. Az intradermalis, intramuscularis
és intravascularis alkalmazas keriilendé.

« A helytelen injekcids technika novelheti a b6r fekélyesedésének és a
necrosis kialakulasanak kockazatat.

- Ha a beadas helyén fekély vagy necrosis jelentkezik, a Belkyra-t soha
tobbé nem szabad Gjra alkalmazni a betegnél.

A biztonsagi aggalyok alapja

A Belkyra (dezoxikdlsav) a submentalis zsirszévettel 6sszefiiggd kdzepesen sulyos vagy sulyos
konvexitds vagy teltség kezelésére javallott olyan felndtt betegeknél, akiknél a submentalis
zsirszdvet jelenléte jelentds pszichés hatdst okoz.

A gyogyszer forgalomba hozataldt kévetéen tébb esetben szamoltak be a beadas helyén
fekélyesedésrdl és necrosis kialakuldasardl. Ezek kézill néhany esetben a beadas helyén sllyos
necrosisrol, koztik egyes esetekben artéria necrosisrél érkezett jelentés. Az esetek tobbsegeben az
elsé tiinetek/a necrosis a jelentések alapjan az alkalmazas utan 1 héten belill jelentkezett.

Az emlitett esetek némelyikében a helytelen injekcids technika (pl. felszini injektélds, intravascularis
injektalas és az injektalasi négyzetracs hasznalatanak hanyagoldsa) allhatott a hattérben.

A Belkyra-t a submentalis terlilet pre-platysmalis subcutan zsirszévetének kozepébe kell beadni. Az
intradermalis, intramuscularis €s intravascularis alkalmazas keriilendd. Az injektdlds ideje alatt a t(it
nem szabad kihdzni a subcutan zsirszévetbdl, mert ez névelheti a intradermalis problémak, a potencialis
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alkalmazni a betegnél, ha a beadas helyén fekély vagy necrosis jelentkezett.

A gydgyszer alkalmazasi elGirdsa és az oktatdsi anyagok révidesen kiegészitésre keriilnek a beadas
helyén kialakuld necrosisra vonatkozo figyelmeztetésekkel és ovintézkedésekkel, kdztik azzal a
felszdlitassal is, hogy soha ne alkalmazza Ujra a Belkyra-t olyan betegnél, akinél a beadas helyén fekély
vagy necrosis alakult ki.

A Belkyra-t csak megfelel6 képesitést, a kezeléssel kapcsolatban tapasztalattal rendelkezd, valamint
a submentalis anatémiat jol ismeré orvos adhatja be.

Felhivas mellékhatas bejelentésre

Keérjik, hogy a gyogyszerrel kapcsolatos barmilyen mellékhatdst jelentsen az Orszdgos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu cim( honlapjan
megtalalhato online bejelent6-feliileten keresztiil:
(https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek/), vagy a honlaprol letdlthetd
mellékhatasbejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben
(OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450), vagy faxon (1/886-9472). A feltételezett mellékhatasokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is bejelentheti, de kérjiik, hogy
mellékhatés-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!

A vallalat elérhetosége

Mellékhatds-bejelentések: IR-Pharmacovigilance@Allergan.com
Orvosi tajékoztatd részlegiink elérhetdsége: Allergan Hungary Kft., Tel.: +36 80 100 101

Itt teheti fel esetleges kérdéseit a jelen levél tartalmaval vagy a Belkyra biztonsdgos és hatdsos
alkalmazéasaval kapcsolatban.

A Belkyra jelenleg érvényben 1évd alkalmazési elSirdsat az OGYEI honlapjan az aldbbi webes
elérhetdségen keresztil taldlja meg:
h //www.ogyei.gov.h zeradatbazis&a

Tisztelettel:

Local Safety Officer
Allergan Hungary Kft.
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