PROCEDURE

Evaluer og definer

behandlingsomrade:

O Identificer omradet
omkring ramus marginalis
mandibularis (se Figur 1)

PROCEDURETJEKLISTE

PAMINDELSE
Sadan undgas skader pa ramus marginalis mandibularis:

* Injicer ikke oven for underkeebens underkant.

* Injicer ikke inden for et omrade defineret af en 1-1,5 cm linje under
underkanten (fra underkaebens vinkel til hagespidsen).

* Injicer kun BELKYRA inden for det gnskede behandlingsomrade
med submentalt fedt.

O Identificer platysma

For hver behandling palperes det submentale omrade for at sikre
tilstreekkeligt submentalt fedt og for at identificere det subkutane fedt
mellem dermis og platysma (pre-platysmalt fedtlag) inden for det
gnskede behandlingsomrade. Se Figur 5.

O Planlaeg behandlingsomrade

Markér det planlagte behandlingsomrade med en operationspen

(se Figur 4), og applicer et 1 cm? markeringsnet for at markere
injektionsstederne (Se Figur 6).

Injicer ikke BELKYRA uden for det definerede behandlingsomrade.

O Marker
behandlingsomradets
afgraensninger, herunder
"Omrade, som ikke ma
behandles!"

Afgreensninger er som falger (se Figur 2, 3, og 4):
* Underkaebens underkant, forreste kanter
af musculi sternocleidomastoidei og incisura thyroidea
* Anteriore, posteriore og laterale kanter i submentalt fedtrum
e "Omrade, som ikke ma behandles!" for at undga risiko for skade pa
ramus marginalis mandibularis

O Pafer markeringsnet
pa huden

Injicer ikke BELKYRA uden for det definerede behandlingsomrade.
Se Figur 4 og 6.

O Bestem antallet af
1 ml-spraijter, der er
nedvendige

O Forbered sprojterne

Injektionerne skal besta af 0,2 ml (2 mg) pr. injektionssted med

1 cm afstand.

Den maksimale dosis pa 10 ml (100 mg svarende til 50 injektioner) bar
ikke overskrides under en behandling.

Brug en 30 gauge (eller mindre) 12,7 mm nal.

O Overvej brug af
klem- og streekteknikken.
Inden for den valgte
behandlingsomrade injiceres
vinkelret pa huden, indtil nalen
er midtvejs i det pre-platysmale
subkutane fedtveev.

* Injicér IKKE i post-platysmalt fedt.

¢ Injicér IKKE intradermalt for at undga risiko for sar i huden.

¢ Injicér IKKE i "Omrade, som ikke ma behandles!” for at undga skader
pa ramus marginalis mandibularis.

e |njicér IKKE ind i eller i neerheden (1-1,5 cm) af glandula thyroidea,
spytkirtel, lymfeknuder og muskulatur.

Se Figur 3, 4 og 5.

Efter behandling:
O Vurder smil og heevelse for
nerveskade eller dysfagi

Nerveskade ved injektionsstedet (motorisk neuropraksi) manifesterer
sig som et asymmetrisk smil eller svag ansigtsmuskulatur.

Efter behandling:

O Pamind patient
om forventede
behandlingsreaktioner

| kliniske studier forekom der nerveskade hos 3,6 % af patienterne,
nerveskaderne var midlertidige og forsvandt i alle tilfaelde med en
gennemsnitstid til remission pa 53 dage (interval 1 til 334 dage).
Sar i huden forekom hos 1 patient (0,1 %) og forsvandt efter 23 dage.

R

Efter behandling:
O Husk at indberette
bivirkninger

Alle sundhedspersoner og patienter skal indberette formodede
bivirkninger via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk,

Email: dkma@dkma.dk.
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VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER
VEJLEDNING TIL INJEKTION FOR SIKKER ANVENDELSE
AF BELKYRA

Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om sikker og effektiv anvendelse af BELKYRA for at
minimere risikoen for nerveskade ved injektionsstedet og tilharende motorisk neuropraksi og sar i huden
ved injektionsstedet hos patienterne.

Lees denne vejledning grundigt, og se produktresuméet for yderligere oplysninger.

BELKYRA er indiceret til behandling af moderat til sveer konveksitet eller fylde forbundet med submentalt
fedt (dobbelthage) hos voksne, nar tilstedevaerelsen af submentalt fedt har en betydelig psykologisk
pavirkning af patienten.

Sikker og effektiv anvendelse af BELKYRA uden for omradet med submentalt fedt eller med hgjere doser
end anbefalet er ikke fastslaet. BELKYRA bgr ikke anvendes til patienter, der er overvaegtige (BMI > 30)
eller til patienter, med kropsdysmorfisk lidelse.

BELKYRA bor kun administreres af leeger® med relevante kvalifikationer, ekspertise i behandlingen og
viden om den submentale anatomi.

*Nar nationale retningslinjer tillader det, kan BELKYRA administreres af behgrigt uddannet
sundhedspersonale, under opsyn af en leege.

NERVESKADE VED INJEKTIONSSTEDET

For at undga risiko for nerveskade ved injektionsstedet (motorisk neuropraksi) ma BELKYRA ikke
injiceres i eller i neerheden af ramus marginalis mandibularis, en gren af ansigtsnerven. Motorisk
neuropraksi manifesterer sig som et asymmetrisk smil eller svag ansigtsmuskulatur. | kliniske studier
forekom der nerveskade hos 3,6 % af patienterne, nerveskaderne var midlertidige og forsvandt i alle
tilfeelde med en gennemsnitstid til remission pa 53 dage (interval 1 til 334 dage).

SAR | HUDEN VED INJEKTIONSSTEDET

Der ber udvises forsigtighed for at undga utilsigtet intradermal eller intramuskulaer injektion. BELKYRA
ber injiceres midtvejs i det pre-platysmale subkutane fedtlag i det submentale behandlingsomrade.
Treek ikke nélen tilbage fra det subkutane fedt under injektionen, da det kan @ge risikoen for intradermal
eksponering og potentielle sar i huden. | kliniske studier forekom sar i huden hos 1 patient (0,1 %) og
forsvandt efter 23 dage.

INDBERETNING AF FORMODEDE BIVIRKNINGER

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk
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| HALSENS ANATOMISKE STRUKTURER

Posterior for ansigtsarterien

| Ramus marginalis mandibularis lgber langs underkaebens
underkant pa et niveau, som er under platysmamusklen,

| men i forhold til underkaebens kant er den:

| * 1-2 cmunder i de fleste tilfeelde
* Beskrevet op til 4 cm under

Figur 1

| Anterior for ansigtsarterien
| Ramus marginalis mandibularis passerer over
underkeebens kant i 100 % af tilfeeldene.

Ramus marginalis mandibularis
Underkzaebens underkant

Antegonial incisura og ansigtsarterie

Dingman RO, Grabb WC. Plast Surg Bull. 272
Baker DC, Conley J. Plast Reconstr Surg. 1979;64:781-795.
BELKYRA™.-produktinformation. Allergan 2016.

\ Cervicomentalomradet defineret Figur 2

‘ Underkaebens underkant

Submental fold

‘ Os hyoideum

Incisura thyroidea /
‘ Forreste kant af sternocleidomastoidmusklen

| Vigtige anatomiske afgraensninger i cervicomentalomradet

| Figur 3

Figur 4
| Underkabens Omrade, som ikke
underkant Digastrisk muskel Underkeebens ma behandles
| underkant Sub tal fold
Os hyoideum ubmental to
Ramus
marginalis Omrade, som ikke

| Incisura thyroidea

mandibularis ma behandles

Forreste kant af Behandlingsomrade

Markering vist ca.
1-1,5 cm under

underkaebens underkant

Thyroidea
Os hyoideum

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

i submentalt omréde. Allergan 2016.;'

| Figur 5 Figur 6
Post-platysma
| fedtlag
_— D Incisura
i i thyroidea

Platysma-

muskel
\Pre-platysma fedtlag

\\ I
(Behandlingsomrade)

| I:' Behandlingsomrade

Injektionsmonster

BELKYRA™-produktinformation.
| Allergan 2016.

Page 2 of 4

Lo - - - - . . .

Tjekliste for BELKYRA™ (injektion af deoxycholsyre)

For at administrere BELKYRA™ skal du veere laege* med passende kvalifikationer, ekspertise i behandlingen,

og kendskab til den submentale anatomi.

* Nar nationale retningslinjer tillader det, kan BELKYRA administreres af behgrigt uddannet
sundhedspersonale under opsyn af en leege.

Patientens navn:

Patientens fodselsdato:

Dato for behandling:

Person, der administrerer behandlingen,
og legitimationsoplysninger:

Behandling nummer: 0O1 02 O3 O4 0O5 0O6
Bemeerk: Maksimalt 6 behandlinger kan udfores.
PATIENTUDVALGELSE
TJEKLISTE PAMINDELSE
Har patienten moderat til sveer
konveksitet eller fylde i forbindelse med | JaO NejO | BELKYRA er kun indiceret il behandling af
submentalt fedt? moderat til svaer konveksitet eller fylde forbundet
Er patienten en voksen (= 18 ar)? Jad NejO | med submentalt fedt (dobbelthage) hos voksne,
Har tilstedevaerelse af submentalt fedt nar tilstedeveerelsen af submentalt fedt har en
en betydelig psykologisk indvirkning pa | Jax Nejo | betydelig psykologisk pavirkning pa patienten.
patienten?
Der skal udvises forsigtighed hos patienter pa 65 ar
Er patienten 65 ar eller derover? Jad NejO | eller derover, da man ikke ved, om de reagerer
anderledes end yngre patienter.
Har patienten meget slap hud,
fremstaende platysmaband eller andre , Overvej ngje brugen af BELKYRA hos disse
. . Jad NejO )
tilstande, hvor en submental fedtreduktion patienter.
kan resultere i et ugnsket resultat?
Er patienten blevet screenet for
andre mulige arsager til submental . . .
konveksitet/fylde (f.eks. forstorret Jad NejO | Patienten bgr screenes far BELKYRA-behandling.
thyroidea og cervikal lymfadenopati)?
. . . BELKYRA bgr ikke anvendes til overveegtige
?
Er patienten overvaegtig med BMI > 30?7 | JaO NejO patienter med BMI > 30.
Har patienten kropsdysmorfisk lidelse? | JaO NejO BELKYRA b@r 'kk.e anvendes fil patienter med
kropsdysmorfisk lidelse.
Har patienten infektion pa . Forekomst af infektion pa injektionsstedet er en
L JadO NejO .
injektionsstedet? kontraindikation.
Har patienten inflammation
eller induration pa det pateenkte JadO NejO | Der ber udvises forsigtighed hos disse patienter.
injektionssted?
Har patienten symptomer pa dysfagi? |JaO NejO | Der ber udvises forsigtighed hos disse patienter.
: - . Forandringer i anatomien/eller i anatomiske
Har patienten tidligere gennemgaet . .
. . U . afgraensninger eller tilstedeveerelse af arveev kan
kirurgisk eller eestetisk behandlingidet |Jad NejO N . S
. pavirke mulighederne for at administrere BELKYRA
submentale omrade? - . . .
pa en sikker made og opna det gnskede resultat.
Er der gaet mindst 4 uger siden sidste | JaOd NejO . .
behandling med BELKYRA? 1. eksponering O Der skal ga mindst 4 uger mellem behandlingerne.
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