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Kyselina deoxycholová (Belkyra 10 mg/ml injekční roztok): Riziko nekrózy v místě vpichu injekce 

Vážený pane doktore, vážená paní doktorko,

společnost Allergan Pharmaceuticals International Ltd ve spolupráci s Evropskou agenturou pro léčivé přípravky a Státním ústavem pro kontrolu léčiv by Vás chtěli informovat o následujících faktech:

Souhrn
· U pacientů léčených kyselinou dexycholovou byla zaznamenána nekróza v místě injekce včetně nekrózy arterie kolem submentální oblasti léčby. 
· Je třeba, aby se přípravek Belkyra injekčně aplikoval doprostřed preplatysmální subkutánní tukové tkáně v submentální oblasti.  Injekci neaplikujte  intradermálně, intramuskulárně ani intravaskulárně.
· Nesprávná injekční technika může zvýšit riziko ulcerace kůže nebo nekrózy.
· Pokud se vyskytne ulcerace nebo nekróza v místě injekce, Belkyra se nikdy nesmí opakovaně podávat.  

Okolnosti týkající se bezpečnostního rizika

Přípravek Belkyra (kyselina deoxycholová) je indikován k léčbě středně závažného až závažného vyklenutí nebo plnosti spojené s přítomností submentálního tuku u dospělých, kdy má přítomnost submentálního tuku důležitý psychologický vliv na pacienta. 

Po uvedení na trh byly zaznamenány případy ulcerace v místě injekce a nekróza v místě injekce.  V rámci těchto případů, se v některých případech zaznamenala výslovně závažná nekróza v místě injekce včetně případů nekrózy arterie v místě injekce.  Ve většině případů se zaznamenal čas do nástupu prvních příznaků/nekrózy do 1 týdne po podání. 

V některých z těchto případů mohla hrát roli nesprávná injekční technika (např. povrchová injekce, intravaskulární injekce a nepoužívání mřížky pro označování kůže).

Je třeba, aby se přípravek Belkyra injekčně aplikoval doprostřed preplatysmální subkutánní tukové tkáně v submentální oblasti.  Injekci neaplikujte  intradermálně, intramuskulárně ani intravaskulárně. Během injekce by se jehla neměla vyjmout ze subkutánní tukové tkáně, protože by to mohlo zvýšit riziko intradermální expozice a potenciální ulcerace kůže a nekrózy. Pokud se vyskytne ulcerace v místě injekce nebo nekróza v místě injekce, přípravek Belkyra by se nikdy neměl opakovaně podávat.

Informace o přípravku a vzdělávací materiály se budou aktualizovat tak, aby zahrnovaly nové bezpečnostní informace o nekróze v místě injekce, včetně informací o tom, aby se v případě ulcerace a nekrózy v místě injekce podání přípravku Belkyra neopakovalo.

Přípravek Belkyra by měli podávat pouze lékaři s odpovídající kvalifikací, odbornými znalostmi v oblasti léčby a poznatky o submentální anatomii. 

Výzva pro hlášení 
Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky přímo na adresu: 

Státní ústav pro kontrolu léčiv
Šrobárova 48
100 41 Praha 10
Webovéástránka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kontaktní údaje společnosti 
Allergan CZ s.r.o.
Nádražní 344/23
150 00 Praha 5
www.allergan.cz
Tel: +420 800 188 818
Email: medinfo.czech-republic@allergan.com



