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Verkorte productinformatie BELKYRA 10 mg/ml, oplossing voor injectie 
Samenstelling 1 ml oplossing voor injectie bevat 10 mg deoxycholinezuur. Elke injectieflacon bevat 20 mg 
deoxycholinezuur in 2 ml oplossing. Hulpstoffen met bekend effect Elke ml bevat 4,23 mg natrium. Indicaties 
BELKYRA is geïndiceerd voor de behandeling van matige tot ernstige convexiteit of volheid, geassocieerd 
met submentaal vet bij volwassenen als de aanwezigheid van submentaal vet een belangrijke 
psychologische impact heeft op de patiënt. Contra-indicaties Overgevoeligheid voor de werkzame stof of 
voor één van de hulpstoffen. Aanwezigheid van infectie op de beoogde injectieplaatsen. Bijzondere 
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik Mag alleen subcutaan worden toegediend. Injecties in of nabij 
kwetsbare gebieden Injecteer niet binnen 1 tot 1,5 cm van kwetsbare anatomische structuren. BELKYRA 
mag niet worden geïnjecteerd in of nabij de marginale mandibulaire tak van de aangezichtszenuw ter 
voorkoming van risico op motorische neurapraxie. Dit manifesteert zich als een asymmetrische glimlach of 
zwakte van de aangezichtsspieren. In de klinische studies bleek zenuwletsel tijdelijk van aard en werd in alle 
gevallen genezen. Er dient voorkomen te worden dat er onbedoeld intradermaal of intramusculair wordt 
geïnjecteerd. BELKYRA moet halverwege het preplatysmale subcutane vetweefsel in het submentale gebied 
worden geïnjecteerd. Onjuiste injectietechnieken, zoals oppervlakkige injecties, intravasculaire injecties en 
het nalaten van gebruik van een injectieraster voor het markeren van de injectieplaats, kunnen leiden tot 
huidulceratie en necrose en littekenvorming (zie rubriek Bijwerkingen van de SKP). Tijdens het injecteren 
mag de naald niet uit het subcutane vet worden teruggetrokken, omdat dit het risico op intradermale 
blootstelling en mogelijke huidulceratie en necrose kan vergroten. BELKYRA mag nooit opnieuw worden 
toegediend als er ulceratie of necrose op de injectieplaats zijn opgetreden. Gevallen van infectie op de 
injectieplaats zijn gerapporteerd, waaronder cellulitis en abcessen die aanvullende medische behandeling 
vereisen. Overweeg om de volgende behandelingen uit te stellen totdat de infectie op de injectieplaats 
verdwenen is. Voorzichtigheid is geboden om onopzettelijke injectie rechtstreeks in een slagader of een ader 
te vermijden, omdat dit kan leiden tot vaatletsel. Vermijd injectie in de speekselklieren, schildklier, 
lymfeklieren of spieren. Veilig en effectief gebruik van BELKYRA buiten het SMV-gebied (gebied met 
submentaal vet) of bij hogere doseringen dan de aanbevolen doseringen is niet vastgesteld. BELKYRA mag 
niet worden gebruikt bij patiënten die lijden aan obesitas (BMI≥30) of bij patiënten die een stoornis van de 
lichaamsbeleving (BDD, body dysmorphic disorder) hebben. Reeds bestaande 
aandoeningen/behandelingen in of nabij het te behandelen gebied Patiënten moeten voorafgaand aan het 
gebruik van BELKYRA worden gescreend op andere mogelijke oorzaken van convexiteit/volheid van het 
submentale gebied (bijv. thyromegalie en cervicale lymfadenopathie). Voorzichtigheid dient te worden 
betracht wanneer BELKYRA wordt toegediend in aanwezigheid van een ontsteking of verharding op de 
beoogde injectieplaats(en) of aan patiënten met symptomen van dysfagie. Voorzichtigheid dient te worden 
betracht wanneer BELKYRA wordt toegediend aan patiënten die eerder een chirurgische of esthetische 
behandeling van het submentale gebied hebben ondergaan. Veranderingen in anatomie/oriëntatiepunten of 
aanwezigheid van littekenweefsel kunnen van invloed zijn op het veilig toedienen van BELKYRA of het 
bereiken van het gewenste resultaat. Ouderen Aan de klinische studies naar BELKYRA hebben onvoldoende 
patiënten van 65 jaar en ouder deelgenomen om vast te stellen of zij anders reageren dan jongere patiënten; 
om die reden moet voorzichtigheid worden betracht met deze patiënten. Hulpstoffen met bekend effect Dit 
geneesmiddel bevat 4,23 mg natrium per ml, equivalent aan 0,2% van de door de WHO aanbevolen 
maximale dagelijkse inname van 2 g natrium voor een volwassene. Bijwerkingen Hieronder worden de 
meest frequente bijwerkingen weergegeven voor patiënten die zijn behandeld met BELKYRA die werden 
geëvalueerd in de klinische studies waarbij het gebruik van BELKYRA werd beoordeeld voor de behandeling 
van submentaal vet of gerapporteerd voor patiënten waarvan de gegevens zijn geëvalueerd in de 
postmarketing-periode. De frequentie is als volgt gedefinieerd: Zeer vaak (≥ 1/10); Vaak (≥1/100, <1/10). De 
volledige lijst van bijwerkingen kan worden geraadpleegd in de volledige versie van de Samenvatting van de 
Productkenmerken. Zenuwstelselaandoeningen Vaak: Hoofdpijn. Maag-darmstelselaandoeningen Vaak: 
Dysfagie, misselijkheid. Huid- en onderhuidaandoeningen Vaak: Strak aanvoelende huid. Algemene 
aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen Zeer vaak: Injectieplaats: pijn, oedeem, zwelling, anesthesie, 
nodulus, hematoom, paresthesie, verharding, erytheem, pruritus. Vaak: Injectieplaats: hemorragie, 
ongemak, warmte, verkleuring. Letsels, intoxicaties en verrichtingscomplicaties Vaak: Zenuwletsel op de 
injectieplaats. In het algemeen verdwijnen de meeste bijwerkingen binnen het behandelinterval. Een tabel 
met de bijwerkingen waarvan is gerapporteerd dat ze langer duurden dan de periode van 4 weken tussen de 
injecties vindt u in de volledige versie van de Samenvatting van de Productkenmerken. Deze gegevens zijn 
gebaseerd op de resultaten uit de vier fase III-studies (N = 758) bij patiënten die met BELKYRA werden 
behandeld. Van een aantal van de lokale reacties die optraden tijdens de klinische studies, zoals verharding, 
nodulus, verdoofd gevoel, pijn en zwelling op de injectieplaats en zenuwletsel op de injectieplaats, is 
gerapporteerd dat ze niet binnen de duur van de klinische studies waren verdwenen. Melding van 
vermoedelijke bijwerkingen Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke 
bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel 
voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke 
bijwerkingen te melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb (website: www.lareb.nl). Werking 
Farmacotherapeutische categorie: andere dermatologische preparaten ATC-code: D11AX24. 
Werkingsmechanisme Deoxycholinezuur is een cytolytisch geneesmiddel dat bij injectie in lokaal subcutaan 
vet het celmembraan van adipocyten fysiek verstoort. De vernietiging van adipocyten lokt een 
weefselrespons uit waarbij macrofagen naar het gebied worden gelokt om cellulair debris en lipiden te 
elimineren, waarna deze via natuurlijke processen worden afgevoerd. Dit wordt gevolgd door de komst van 
fibroblasten en een waargenomen verdikking van fibreuze septa, hetgeen duidt op een toename van totaal 
collageen (d.w.z. neocollagenese). Vergunninghouder AbbVie B.V. Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp - 
Nederland Registratienummer RVG 120593. Afleverwijze U.R. Datum van herziening van de tekst 
04/2023. 
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