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BELKYRA 10 mg/ml solutie injectabila (acid deoxicolic):
Risc de necroza la nivelul locului de injectare

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Allergan Pharmaceuticals International Limited
doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e La pacientii tratati cu acid deoxicolic a fost raportatd necroza la nivelul locului
de injectare, inclusiv necroza arteriald, in regiunea submentoniera de tratament.

e Medicamentul BELKYRA trebuie injectat la jumatatea distantei, in tesutul
adipos subcutanat preplatismal, din regiunea submentoniera. Trebuie evitata
administrarea intradermica, intramusculara sau intravasculara.

e Tehnica incorecta de injectare poate creste riscul de ulceratie sau necroza
cutanata.

e Daca apare ulceratia sau necroza la nivelul locului de injectare, nu trebuie
niciodata reluatd administrarea medicamentului BELKYRA.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Medicamentul BELKYRA (acid deoxicolic) este indicat Tn tratamentul convexitatii sau plenitudinii
moderate pana la severe asociatd cu grasimea submentoniera la adulti, atunci cand prezenta grasimii
submentoniere are un impact psihologic important asupra pacientului.

Dupa punerea pe piata, au fost raportate cazuri de ulceratie, respectiv necroza la nivelul locului de
injectare. Tn unele dintre acestea, a fost raportata in mod explicit necroza grava la nivelul locului de
injectare, inclusiv cazuri de necroza arteriala la nivelul locului de injectare. In majoritatea cazurilor,
s-a raportat debutul primelor simptome/necrozei in interval de o saptamana de la administrare.

In unele cazuri, este posibil ca tehnica de injectare incorecta (de exemplu, injectarea superficiala,
injectarea intravasculara si neutilizarea grilei de marcare a pielii) sa fi jucat un rol.

Medicamentul BELKYRA trebuie injectat la jumatatea distantei, in tesutul adipos subcutanat
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preplatismal din regiunea submentoniera. Trebuie evitate injectarile intradermice, intramusculare
sau intravasculare. In timpul injectirii, acul nu trebuie retras din grisimea subcutanati, deoarece
aceasta poate creste riscul de expunere intradermica, ulceratie si necroza potentiale ale pielii.
BELKYRA nu trebuie niciodata readministrat daca apare ulceratia sau necroza la nivelul locului de
injectare.

Informatiile referitoare la produs si continutul materialelor educationale vor fi actualizate, pentru a
include noile informatii privind siguranta despre necroza la nivelul locului de injectare, inclusiv
mentiunea de a nu se readministra niciodatda BELKYRA 1n caz de ulceratie si necroza la nivelul
locului de injectare.

Medicamentul BELKYRA trebuie administrat numai de catre medici cu calificare corespunzatoare,
expertizd in tratament si cunostinte de anatomie submentoniera. Acolo unde reglementarile
nationale permit, BELKYRA poate fi administrat de catre profesionisti din domeniul sdnatatii
calificati corespunzator, sub supravegherea unui medic.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea BELKYRA
catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO, Roménia

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta localda a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), la urmatoarele date de contact:

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindtorului de autorizatie de
punere pe piatd

Pentru intrebari sau informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Belkyra, va
rugam  sa  contactati  Departamentul de  informatii  medicale al  companiei
Allergan SR.L, la urmatoarele date de contact.

Allergan SRL Romania
tel. +4021 301 53 02
email: safety.romania@allergan.com
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