Bipacksedel: Information till anvéandaren
Belkyra 10 mg/ml injektionsvatska, l6sning

deoxicholsyra

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Belkyra ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Belkyra
Hur du anvénder Belkyra

Eventuella biverkningar

Hur Belkyra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Belkyra ar och vad det anvands for

Belkyra innehaller den aktiva substansen deoxicholsyra. Deoxicholsyra tillverkas naturligt i kroppen for att
underlétta nedbrytningen av fett.

Lakemedlet anvands hos vuxna patienter for behandling av submentalt fett (o6nskat fett under hakan — s k
dubbelhaka) da detta har en betydande psykologisk inverkan pa patienten.

Belkyra innehaller en icke-human, icke-animalisk form (som inte harstammar fran manniska eller djur) av
deoxicholsyra som &r identisk med naturligt forekommande deoxicholsyra. Belkyra &r ett injicerbart
lakemedel som ges av lakare eller sjukskoterska.

2. Vad du behover veta innan du anvander Belkyra

Anvand inte Belkyra:

) om du &r allergisk mot deoxicholsyra eller nagot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har en infektion i den del av hakan eller halsen dar produkten ska injiceras.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvéander Belkyra. Lakaren eller
sjukskoterskan kommer att undersoka hur du mar fore varje behandling. Tala om for lakaren eller
sjukskoterskan om eventuella sjukdomar du har fore varje behandling.

Lakaren eller sjukskaterskan kommer égna sarskild uppmarksamhet at omradet kring halsen eftersom
forsiktighet ar nédvandig vid eventuell sjukdom eller tidigare operation (t.ex. arrbildning, fettsugning,
sviéljsvarigheter, forstorad skoldkortel eller forstorade lymfkortlar).

) Tillfallig nervskada i kdken som resulterar i ett ojamnt leende eller svaghet i ansiktsmuskulaturen kan
forekomma.

o Vévnadsskada runt behandlingsomradet (t.ex. ytliga hudsar, sarbildning, nekros (vavnadsdod)) kan
forekomma. Detta kan leda till arrbildning. Om sarbildning eller nekros férekommer, ska du aldrig
behandlas med Belkyra igen (se avsnitt 4).



o Infektion vid behandlingsomradet kan forekomma och kan kréava ytterligare medicinsk behandling.
Om rodnad eller smérta utvecklas, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Belkyra ska inte anvandas om du &r 6verviktig eller om du lider av kroppsuppfattningsstérning (férvrangd
syn pa ditt utseende).

Barn och ungdomar
Detta lakemedel &r inte avsett for barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Belkyra
Tala om for lakare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning
Effekterna av detta lakemedel pa gravida och ammande kvinnor &r inte kanda. Som forsiktighetsatgard
rekommenderas inte anvandning av Belkyra under graviditet.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
sjukskadterska innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Belkyra forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &ar oséker.

Belkyra innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 4,23 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta motsvarar
0,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvéander Belkyra

Hur Belkyra anvands

Belkyra ges av lakare (eller, om nationella riktlinjer tillater detta, av annan vardpersonal under tillsyn av
lakare) direkt under huden (’subkutan anvandning™). Belkyra kommer att injiceras i sma mangder pa flera
olika stéllen i det omrade som ska behandlas, vilket &r i fettvdvnaden direkt under huden i omradet under
hakan.

Lékaren eller sjukskoterskan kan vidta vissa atgarder for att lindra smarta fore och efter injektionen.

Dosering
En lakare kommer att avgora hur mycket Belkyra du ska fa.

Du kommer att fa flera injektioner vid varje behandlingstillfalle. Det totala antalet injektioner och
behandlingstillfallen som behovs for att na ett tillfredsstallande resultat beror pa dina individuella behov och
kommer att avgoras av lakaren. Behandlingen kan upprepas flera ganger men ska inte 6verskrida

6 behandlingstillfallen; 2 till 4 behandlingstillfallen ar vanligtvis tillrackligt. Tidsintervallet mellan varje
behandlingstillfalle ska vara minst 4 veckor.

Om du har fatt for stor mangd av Belkyra
Om du har fatt mer Belkyra an den rekommenderade dosen kan detta leda till en eventuell kning av
biverkningar vid injektionsstéllet (se avsnitt 4). Om detta hénder ska du prata med ldkare eller sjukskdoterska.

Ytterligare information for halso- och sjukvardspersonal om anvandning och hantering av lakemedlet finns i
slutet av denna bipacksedel.



Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

o Tillfallig nervskada i kdken som resulterar i ett ojamnt leende eller svaghet i ansiktsmuskulaturen
kan forekomma.

e Vavnadsskador runt behandlingsomradet (t.ex. ytliga hudsar, sarbildning, nekros) kan forekomma.
Detta kan leda till &rrbildning.

Om du upplever nagon av dessa biverkningar, kontakta omedelbart lakare eller sjukskdéterska.
Hér foljer en lista 6ver de biverkningar som har observerats indelat efter hur vanligt forekommande de é&r:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
o Reaktioner vid injektionsstéllet:

e smadrta

o vétskeansamling i vavnaden (6dem) och svullnad
symptom relaterade till kdnsel (parestesi): kénselférlust, minskad kanslighet, domningar, stickande
kénsla, ovanlig kéanslighet
sma runda omraden med lokala knutor
blamarken
stelhet eller fortjockning av vavnad (férhardnader)
hudrodnad
klada

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
o Reaktioner vid injektionsstéllet:

blédning

obehag

varmekansla

fargférandring i huden
Nervskada runt kdken
Stramande hud
Sviljsvarigheter
Illamaende
Huvudvark

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

e Smakforandringar

e Talsvarigheter

e Reaktioner vid injektionsstallet:

haravfall

nésselutslag

hudsar

allergisk reaktion (6verkanslighet)

arrbildning

e Knol vid injektionsstéllet (knuta under huden vid injektionsstéllet)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare):
e Nedsatt eller onormal kéansel i munomradet (t.ex. lappen, tungan) (oral hypestesi, oral parestesi)
¢ Reaktion vid injektionsstéllet (se ”Varningar och forsiktighet™):



o minskad kansel eller fordndrad kanselfornimmelse i kinden

e vavnadsskada och celldod (nekros) runt behandlingsomradet

¢ infektion inklusive rodnad, svullnad eller smérta (cellulit) eller en ficka av pus (b6ld)
o Karlskada till foljd av en oavsiktlig injektion i en artdr eller ven

De flesta biverkningar som observerats har blivit béttre under 4-veckorsperioden mellan behandlingarna.
Négra av de reaktioner som kan uppsta pa injektionsstallet kan dock finnas kvar en langre period.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Belkyra ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga séarskilda forvaringsanvisningar. Efter 6ppnandet rekommenderas att injektionslésningen anvénds
omedelbart.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker synliga partiklar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsforteckning

o Den aktiva substansen ar deoxicholsyra.
1 ml injektionsl6sning innehaller 10 mg deoxicholsyra. 1 flaska med 2 ml innehaller 20 mg
deoxicholsyra.

o Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvatskor, natriumklorid, natriumhydroxid (for 16sning
och pH-justering), saltsyra (fér pH-justering) och vattenfritt dinatriumfosfat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Belkyra &r en klar, farglos och steril injektionsvatska.

Forpackningsstorlek:
En kartong med 4 flaskor (typ I-glas med klorbutylgummipropp, flanskapsyl av aluminium och snépplock av

polypropen).
En flaska innehéller 2 ml injektionsvatska.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
AbbVie AB

Hagaplan 4

113 68 Stockholm

Sverige

Tillverkare



Almac Pharma Services, Ltd.
Seagoe Industrial Estate, Portadown, Craigavon,
County Armagh, BT63 5QD, Storbritannien

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400, Irland

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-09-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Injektionsvatskan ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara, farglosa l6sningar utan synliga
partiklar far anvandas.

Dosering
Den totala injicerade volymen och antalet behandlingstillfallen ska anpassas till den enskilda patientens

submentala fettfordelning och behandlingsmal.

Injicera 0,2 ml (2 mg) per injektionsstélle med 1 cm mellanrum. Den maximala dosen pa 10 ml (100 mg
motsvarande 50 injektioner) far inte verskridas under ett behandlingstillfalle.

Som mest kan upp till 6 behandlingstillfallen genomforas. De flesta patienter upplever en forbéattring efter 2
till 4 behandlingstillfallen. Tidsintervallet mellan varje behandlingstillfalle ska vara minst 4 veckor.

For att forbattra patientens komfort under injektionen kan orala analgetika eller NSAID, topikal- och/eller
injicerbar lokalanestesi (t.ex. lidokain) och/eller nedkylning med hjélp av gelfyllda kylpasar pa
injektionsomradet ges, utifran vad vardpersonalens finner lampligt.

Administreringssatt

Produkten ar endast indicerad for subkutan administrering.

Belkyra levereras redo att anvandas i injektionsflaskor for engangsbruk. Vand forsiktigt injektionsflaskan
flera ganger fore anvandning. Far inte spadas.

Belkyra ska forberedas for injektion pa foljande satt:
1. Ta bort snapplocket (flip-off-locket) fran injektionsflaskan och rengér injektionsproppen pa
injektionsflaskan med antiseptika. Om flaskan, forseglingen eller sndpplocket &r skadade, ska inte
produkten anvandas.
2. Fast en grov steril nal pa en 1 ml steril engangsspruta.
3. For in den grova sterila nalen i proppen pa injektionsflaskan och dra upp 1 ml Belkyra i 1 ml-
sprutan.
4. Byt ut den grova nalen mot en 30 G (eller mindre) 12,7 mm (0,5 inch) nal. Avlagsna alla
luftbubblor i sprutan innan produkten injiceras i det subkutana fettet.
5. Dra upp det aterstaende innehallet i injektionsflaskan genom att upprepa steg 3 och 4.

Belkyra far endast administreras av lakare med lampliga kvalifikationer, expertis gallande behandling och
kunskaper om den submentala anatomin. | de fall nationella riktlinjer tillater, kan Belkyra administreras av
behdrig vardpersonal, under tillsyn av lakare. Séker och effektiv anvandning av Belkyra ar beroende av
lampligt patientsurval vilket omfattar kinnedom om patientens tidigare interventioner och deras majlighet att
forandra den ytliga halsanatomin. Noggranna 6vervaganden maste goras avseende anvandning av Belkyra
hos patienter med mycket forslappad hud, framtradande platysmaband eller andra tillstand da minskat
submentalt fett kan resultera i ett oonskat resultat.

For in nalen vinkelratt mot huden for att injicera Belkyra.



Nalplaceringen i forhallande till underkédken ar mycket viktig eftersom den minskar risken for skada pa
ramus marginalis mandibularis, en motorisk gren av ansiktsnerven. Skada pa denna nerv visar sig som ett
asymmetriskt leende till foljd av férlamning av lappens depressormuskler.

For att undvika skada pa ramus marginalis mandibularis:

o Injicera inte ovanfor underkdkens nederkant.

o 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 énskade behandlingsomradet med submentalt fett (se bild 1 och
3).

Bild 1. Undvik omradet kring ramus marginalis mandibularis
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Undvik injektion i platysma. Fore varje behandlingstillfalle ska det submentala behandlingsomradet palperas
for att kontrollera att det finns tillrdckligt mycket submentalt fett, och for att identifiera det subkutana fettet
mellan dermis och platysma (fettlagret ytligt om platysma) inom det 6nskade behandlingsomradet (bild 2).

Bild 2. Langsgaende snitt sett fran sidan av omradet for platysma

Fettlagret under platysma

Platysma

Fettlagret ytligt om
platysma

Markera det planerade behandlingsomradet med en operationspenna och applicera ett 1 cm? rutnéat for att
markera injektionsstallena (bild 2 och 3).

Bild 3. Behandlingsomrade och injektionsmonster
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Injicera inte Belkyra utanfor det definierade behandlingsomradet.

En injektionsflaska far endast anvandas av en patient. Efter anvandning ska oanvand produkt kasseras.
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