Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VISTABEL, 4 jednostki Allergan/0,1 ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Toksyna botulinowa typu A

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest VISTABEL i w jakim celu si¢ go stosuje

VISTABEL jest lekiem zwiotczajagcym mig$nie o dziataniu obwodowym.

VISTABEL dziata poprzez blokowanie impulséw nerwowych skierowanych do wszystkich migsni,
w ktore zostat wstrzyknigty. W ten sposéb uniemozliwia kurczenie si¢ migsni, prowadzac do ich
przejsciowego i odwracalnego niedowtadu.

VISTABEL jest wskazany do osiagnigcia przej$ciowe]j poprawy wygladu nastgpujacych zmarszezek:
e zmarszczki pionowe migdzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu brwi i/lub
e rozchodzace si¢ wachlarzowato zmarszczki w okolicy bocznego kata oka widoczne przy
pelnym usmiechu i/lub
e zmarszczki poziome czota widoczne przy maksymalnym uniesieniu brwi

podczas, gdy nasilenie zmarszczek ma istotny wptyw psychologiczny na dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VISTABEL

Kledy nie stosowac leku VISTABEL.:
jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na toksyne botulinowa typu A lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta rozpoznano ostabienie migsni lub zespot Eatona-Lamberta (przewlekte choroby
migsni);

- jesli u pacjenta obecne jest zakazenie w proponowanych miejscach wstrzyknigc.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Bardzo rzadko odnotowywano dziatania niepozadane po uzyciu toksyny botulinowej, prawdopodobnie
zwigzane z przeniknigciem toksyny w odlegle miejsca od miejsca podania (np. ostabienie migsni,
trudnosci przy przetykaniu lub zapalenie ptuc spowodowane przedostaniem si¢ pokarmu lub ptynu do
drog oddechowych). U pacjentéw otrzymujacych zalecane dawki moze wystapic nasilone ostabienie
miesni.



Nalezy bezzwlocznie uda¢ sie do lekarza:

— Jesli u pacjenta wystapia trudnosci z potykaniem, méwieniem lub oddychaniem po leczeniu.

— Nie zaleca sie stosowania leku VISTABEL u pacjentoéw ze stwierdzong w wywiadzie dysfagia
(trudnosci przy przetykaniu) i innymi zaburzeniami potykania.

— Nie zaleca si¢ stosowania leku VISTABEL u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

— Dane na temat stosowania leku VISTABEL u pacjentoéw W wieku powyzej 65 lat sa ograniczone.

—  Zbyt czeste stosowanie leku lub zbyt duze dawki moga zwigksza¢ ryzyko powstania przeciwcial.
Powstawanie przeciwcial moze prowadzi¢ do niepowodzenia leczenia toksyng botulinowa typu A,
nawet w innych wskazaniach. Aby ograniczy¢ to ryzyko, odstep miedzy zabiegami
terapeutycznymi nie moze by¢ krétszy niz trzy miesiace.

— Bardzo rzadko po wstrzyknigciu toksyny botulinowej moze wystapi¢ reakcja alergiczna.

— Po wstrzyknigciu leku moze wystapi¢ opadanie powieki.

— Nalezy poinformowa¢ lekarza:

- jesli pacjent mial w przesztosci problemy z poprzednimi wstrzyknigciami toksyny
botulinowej,

- jesli nie jest widoczna znaczaca poprawa wygladu zmarszczek na czole po uptywie miesigca
od pierwszego cyklu leczenia,

- jesli u pacjenta wystepuja rozne choroby uktadu nerwowego (takie, jak stwardnienie zanikowe
boczne lub obwodowe zaburzenia nerwowo-mig$niowe),

- jesli u pacjenta obecny jest stan zapalny w proponowanych miejscach wstrzyknig¢,

- jesli miesnie, do ktorych planowane jest wstrzyknigcie, sa ostabione lub uszkodzone,

- jesli pacjent przebyt operacje Iub odnidst uraz glowy, szyi lub klatki piersiowe;,

- jesli wkrotce pacjent bedzie operowany.

Lek VISTABEL a inne leki

Nie zaleca si¢ stosowania toksyny botulinowej w potaczeniu z antybiotykami z grupy
aminoglikozydow, spektynomycyng lub innymi lekami wptywajacymi na przekaznictwo nerwowo-
mie$niowe.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ostatnio wstrzykiwany byt lek zawierajacy toksyne botulinowg
(substancj¢ czynna leku VISTABEL), gdyz moze to spowodowaé nasilenie dziatania leku VISTABEL
W znaczgcym stopniu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Stosowanie leku VISTABEL nie jest zalecane w czasie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore
nie stosuja antykoncepciji.

Nie zaleca sie stosowania leku VISTABEL u kobiet karmigcych piersia.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku, gdy pacjentka jest w ciazy, planuje ciazg lub
zajdzie w cigze podczas leczenia. Lekarz omowi z pacjentka kwestig, czy nalezy kontynuowac
leczenie.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nalezy zwroci¢ uwagge kierowcow 1 0sob obstugujacych maszyny na ryzyko uogoélnionego ostabienia
i/lub ostabienia mig$ni, zawrotow glowy i zaburzen widzenia zwigzanych ze stosowaniem tego leku,
ktore moglyby stwarza¢ niebezpieczenstwo przy prowadzeniu pojazdoéw lub obstudze urzadzen
mechanicznych. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn do chwili ustgpienia tych
objawow.



Vistabel zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek VISTABEL
Sposéb i droga podania

Lek VISTABEL powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarzy o odpowiednich kwalifikacjach
i do§wiadczeniu w stosowaniu tego typu leczenia oraz wymaganego wyposazenia.

Pionowe zmarszczki miedzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu brwi
Lek VISTABEL podawany jest we wstrzyknigciu do mieéni (domie$niowo), bezposrednio do
zmienionego obszaru migdzy brwiami.

Standardowa dawka wynosi 20 jednostek. Pacjentowi zostanie wstrzyknigta zalecana objetosé
0,1 mililitra (ml) (4 jednostki) leku VISTABEL do kazdego z 5 miejsc wstrzykniec.

Poprawa wygladu zmarszczek migdzy brwiami na ogét nastepuje w ciggu tygodnia od leczenia,
a maksymalny efekt obserwuje si¢ 5-6 tygodni po wstrzyknigciu. Efekt terapeutyczny utrzymuje si¢
przez okres do 4 miesiecy po wstrzyknieciu.

ZmarszczKi typu ,,kurze lapki” widoczne przy pelnym usmiechu

Lekarz wstrzyknie lek VISTABEL bezposrednio w zmienione miejsca bocznie od kazdego oka.
Zalecana dawka wynosi 24 jednostki. Podawane jest po 0,1 ml (4 jednostki) leku w kazde z 6 miejsc
iniekcji (3 miejsca iniekcji bocznie od kazdego oka).

Poprawa wygladu zmarszczek typu ,,kurze tapki” na ogoét nastepuje w ciagu tygodnia od podania leku.
Efekt terapeutyczny utrzymuje si¢ przez okres do 4 miesigcy po wstrzyknigciu.

ZmarszczKi poziome czola widoczne przy maksymalnym uniesieniu brwi:

Lek VISTABEL jest podawany we wstrzyknigciu domig$niowym, bezposrednio do zmienionego
obszaru czofa.

Standardowa dawka wynosi 20 jednostek. Pacjentowi zostanie wstrzyknigta zalecana objetos¢ 0,1
mililitra (ml) (4 jednostki) leku VISTABEL do kazdego z 5 miejsc wstrzykniec.

Laczna dawka w leczeniu zmarszczek poziomych czota (20 jednostek) wraz ze zmarszczkami
pionowymi migdzy brwiami (20 jednostek) to 40 jednostek.

Poprawa nasilenia zmarszczek poziomych czota widocznych przy maksymalnym uniesieniu brwi
wystepuje zazwyczaj w ciggu tygodnia od zakonczenia leczenia. Efekt terapeutyczny utrzymuje si¢
przez okres do 4 miesi¢ecy po wstrzyknigciu.

Uwagi ogolne
Jesli jednoczesnie leczone sa takze zmarszczki gladzizny czota taczna dawka leku wynosi
44 jednostki.

Jezeli u pacjenta leczone sa 3 rodzaje zmarszczek jednoczes$nie (zmarszezki typu ,.kurze tapki”
rozchodzace si¢ od bocznych kacikow oczu widoczne przy pelnym usmiechu, zmarszczki pionowe
miedzy brwiami widoczne przy maksymalnym zmarszczeniu brwi oraz zmarszczki poziome czota
widoczne przy maksymalnym uniesieniu brwi), faczna dawka leku wynosi 64 jednostki.

Odstep pomiedzy dwoma cyklami leczenia nie moze by¢ krotszy niz trzy miesigce. Nie badano
bezpieczenstwa i skutecznosci leku VISTABEL podawanego we wstrzyknigciach powtarzanych przez
okres dtuzszy niz 12 miesigcy.



W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, VISTABEL moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Na og6t dziatania niepozadane wystepuja w ciagu pierwszych kilku dni po wstrzyknieciu i maja
charakter przejsciowy. Wigkszos$¢ zgtaszanych zdarzen niepozadanych miato nasilenie tagodne do
umiarkowanego.

U okoto 1 pacjenta na 4 moga wystapi¢ dziatania niepozadane po wstrzyknieciu leku VISTABEL

W leczeniu zmarszczek pionowych gladzizny czota. Dziatania niepozadane po wstrzyknigciu leku
VISTABEL w leczeniu zmarszczek typu ,.kurze tapki” lub w jednoczesnym leczeniu zmarszczek typu
,kurze tapki” i zmarszczek gladzizny czola wystgpowaty u okoto 8% pacjentow. U okoto 20%
pacjentdéw moga wystapi¢ dziatania niepozadane po wstrzyknigciu leku VISTABEL w jednoczesnym
leczeniu zmarszczek poziomych czota widocznych przy maksymalnym uniesieniu brwi oraz
zmarszczek pionowych migdzy brwiami widocznymi przy maksymalnym zmarszczeniu brwi. Okoto
14% pacjentéw moze dos§wiadczy¢ dziatah niepozadanych, gdy leczenie zmarszczek poziomych czota
wraz ze zmarszczkami pionowymi migdzy brwiami jest potaczone z leczeniem zmarszczek typu
»kurze tapki” rozchodzacych si¢ od bocznych kacikow oczu widocznych przy pelnym usmiechu.

Dziatania niepozadane moga by¢ zwiazane z leczeniem, technika wykonywania wstrzyknig¢ lub
jednoczesnie z obydwoma tymi czynnikami. Opadanie powieki, ktore moze mie¢ zwigzek z technikg
wykonania wstrzyknigcia, jest wynikiem miejscowego dziatania leku VISTABEL zwiotczajacego
migsnie.

Bardzo rzadko odnotowywano dziatania niepozadane po uzyciu toksyny botulinowej, prawdopodobnie
zwigzane z przeniknigciem toksyny w odlegle miejsca od miejsca podania (np. ostabienie migsni,
trudnosci przy potykaniu, zaparcia lub zapalenie ptuc spowodowane przedostaniem si¢ pokarmu lub
plynu do drog oddechowych, ktore moze mie¢ skutek $miertelny). Nie zaleca si¢ wstrzykiwania leku
VISTABEL u pacjentow ze stwierdzong w wywiadzie dysfagia (trudnosci przy przetykaniu) i innymi
zaburzeniami potykania.

JESLI U PACJENTA WYSTAPIA JAKIEKOLWIEK TRUDNOSCI Z ODDYCHANIEM,
POLYKANIEM LUB MOWA PO OTRZYMANIU LEKU VISTABEL, NALEZY
NATYCHMIAST SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM.

Jesli u pacjenta wystapia pokrzywka, obrzek, w tym obrzek twarzy lub gardla, $wiszczacy
oddech, zastabnigcie oraz dusznos¢, nalezy natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem.

Przenikanie toksyny botulinowej do pobliskich mieéni jest mozliwe przy wstrzykiwaniu duzych
dawek, w szczegdlnosci w okolicy szyi.

Podobnie jak mozna oczekiwaé przy kazdej iniekcji, wstrzykniecie moze spowodowac bol, pieczenie,
parzacy bol, obrzgk i/lub zasinienie.

Jesli te objawy sa niepokojace, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatania niepozadanego okre§lono w nastepujacych kategoriach:

Czgsto moze dotyczy¢ 1 na 10 osoéb

Niezbyt czesto moze dotyczy¢ 1 na 100 osob

Stosowanie w celu czasowej poprawy wygladu zmarszczek pionowych miedzy brwiami

Czesto bl glowy, dretwienie, opadanie powieki, nudnosci (mdtosci), zaczerwienienie
skory, napigcie skory, miejscowe ostabienie migsni, bol twarzy, obrzgk w




miejscu wstrzyknigcia, zasinienie pod skora, bol w miejscu wstrzyknigcia,
podraznienie w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czesto zakazenie, lek, zawroty glowy, zapalenie powieki, bol oka, zaburzenia
widzenia, nieostre widzenie, sucho$¢ w jamie ustnej, obrzgk (twarzy, powiek,
wokot oczu), nadwrazliwo$¢ na §wiatto, swedzenie, suchos$¢ skory, drzenie
migsni, objawy grypopodobne, brak energii, goraczka, objaw Mefisto
(nadmierne uniesienie zewnetrznej czgsci brwi).

Stosowanie w celu przej$ciowej poprawy wygladu zmarszczek typu ,,kurze lapki” rozchodzacych
si¢ od bocznych kacikow oczu przy jednoczesnym leczeniu zmarszczek pionowych miedzy
brwiami widocznymi przy zmarszczeniu brwi lub bez takiego leczenia.

Czesto zasinienie w miejscu wstrzykniecia*.

Niezbyt czesto Obrzgk powieki, krwawienie w miejscu wstrzykniecia*, bol w miejscu
wstrzyknigcia*, drgtwienie lub mrowienie w miejscu wstrzykniecia.
*dziatania niepozadane zwigzane z procedurg wstrzykniecia.

Wstrzykiwanie w celu czasowej poprawy wygladu zmarszczek poziomych czota, widocznych
podczas maksymalnego uniesienia brwi i zmarszczek pionowych miedzy brwiami widocznych
przy zmarszczeniu brwi z jednoczesnym leczeniem zmarszczek typu ,,kurze lapki” rozchodzacych
sie od bocznych kacikéw oczu lub bez takiego leczenia.

Czgsto bol glowy, opadanie powiek?, napigcie skory, opadanie brwi?, zasinienie w
miejscu wstrzykniecia*, objaw Mefisto (nadmierne uniesienie zewnetrznej
czesdci brwi).

Niezbyt czesto bol w miejscu wstrzyknigcia™.
1 Mediana czasu do wystapienia opadania powiek wyniosta 9 dni po leczeniu.
2 Mediana czasu do wystapienia opadania brwi wyniosta 5 dni po leczeniu.
*dziatania niepozadane zwigzane z procedurg wstrzyknigcia.

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano po podaniu produktu leczniczego VISTABEL od czasu
jego wprowadzenia do obrotu w leczeniu zmarszczek gtadzizny czota, zmarszczek typu ,,Kurze tapki”
oraz w innych wskazaniach klinicznych:

¢ ciczkie reakcje alergiczne (obrzek pod skora, trudnosci w oddychaniu),
pokrzywka,

utrata taknienia,

uszkodzenie nerwu,

trudno$ci w poruszaniu ramienia i barku,

problemy z glosem i méwieniem,

ostabienie migsni twarzy,

zmniegjszone czucie skory,

ostabienie migsni,

przewlekta choroba obejmujgca migénie (myasthenia gravis),
dretwienie,

bol lub ostabienie zaczynajace si¢ od kregostupa,

omdlenie,

opadnigcie mig¢éni po jednej stronie twarzy,

wzrost ci$nienia w oku,

opadanie powiek,

trudnosci w catkowitym zamknigciu oka,

zez,

zaburzenia widzenia, zmniejszona ostro$¢ widzenia

oslabienie stuchu,

szum w uszach,

uczucie zawrotéw glowy lub ,,wirowania”,
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¢ zachlystowe zapalenie ptuc (zapalenie pluc spowodowane przypadkowych zachty$nigciem sig¢
jedzeniem, piciem, §ling lub wymiocinami),

dusznosé,

problemy z oddychaniem, w tym depresja oddechowa i/lub niewydolno$¢ oddechowa,
bol brzucha,

biegunka,

uczucie sucho$ci w ustach,

trudno$ci w przetykaniu,

nudnosci,

wymioty,

wypadanie wlosow,

opadanie brwi,

zmiany tuszczyco podobne, wykwity na skérze (czerwone, grube i suche tuski),
rozne rodzaje czerwonych punkcikowatych wysypek skornych,

nadmierna potliwos$¢,

wypadanie brwi,

swiad,

wysypka,

zanik migsni,

bol migsni,

utrata unerwienia/obkurczenie migsni, do ktorych wykonano wstrzykniecie,
apatia,

ogo6lne zte samopoczucie,

goraczka,

sucho$¢ oka,

miejscowe drganie miesni/ mimowolne skurcze mie$ni,

obrzek powiek.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek VISTABEL

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku VISTABEL po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Po odtworzeniu zaleca si¢ natychmiastowe zuzycie roztworu. Niemniej wykazano, ze produkt
leczniczy zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VISTABEL

—  Substancjg czynng leku jest: toksyna botulinowa typu A* (0,1 ml odtworzonego roztworu
do wstrzykiwan zawiera 4 jednostki Allergan).

'Clostridium botulinum

— Pozostate sktadniki leku to: albumina ludzka i chlorek sodu.

Jak wyglada lek VISTABEL i co zawiera opakowanie

VISTABEL ma posta¢ drobnego biatego proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, ktory
moze by¢ prawie niewidoczny na dnie przezroczystej szklanej fiolki. Przed wstrzyknieciem produkt
nalezy rozpusci¢ w jatowym roztworze soli fizjologicznej bez dodatku konserwantow (0,9% roztwor
chlorku sodu do wstrzykiwan). Kazda fiolka zawiera albo 50 lub 100 jednostek Allergan toksyny
botulinowej typu A.

Kazde opakowanie zawiera 1 lub 2 fiolki.

NIE WSZYSTKIE WIELKOSCI OPAKOWAN MUSZA ZNAJDOWAC SIE W OBROCIE.

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, County Mayo

Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja,
Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia,
Francja, Grecja, Wegry, Islandia, VISTABEL
Irlandia, Litwa, Lotwa, Luksemburg,
Malta, Holandia, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Hiszpania, Szwecja

Niemcy VISTABEL 4 Allergan-Einheiten/0,1 ml
Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung
Wtochy VISTABEX

Data zatwierdzenia ulotki: 02/2023



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
sluzby zdrowia

Jednostki toksyny botulinowej sa rézne w zalezno$ci od produktu leczniczego i nie moga by¢é

poréwnywalne. Zalecane jednostki dawkowania Allergan nie sa rOownowazne z jednostkami

dawkowania innych produktéw toksyny botulinowe;.

VISTABEL jest wskazany do osiagnigcia przej§ciowej poprawy wygladu nastepujacych zmarszczek:
e zmarszczki pionowe mi¢dzy brwiami o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim widoczne przy
maksymalnym zmarszczeniu brwi (tzw. zmarszczki gtadzizny czota) i/lub
e zmarszczki w okolicy bocznego kata oka o nasileniu umiarkowanym lub ci¢zkim widoczne
przy petnym u$miechu (zmarszczki typu ,.kurze tapki”) i/lub
e zmarszczki poziome czota o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim widoczne przy
maksymalnym uniesieniu brwi
w przypadku, gdy nasilenie zmarszczek ma istotny wptyw psychologiczny na dorostych pacjentow.

Odtworzenie leku powinno odbywac si¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki, ze szczegolnym
uwzglednieniem zasad aseptyki. VISTABEL nalezy odtworzy¢ w jalowym roztworze soli
fizjologicznej bez dodatkéw konserwantow (0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan). Podczas
stosowania fiolki zawierajacej 50 jednostek, 1,25 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan
nalezy pobra¢ do strzykawki w celu sporzadzenia odtworzonego roztworu do wstrzykiwan 0 stezeniu
4 jednostki/0,1 ml. W przypadku stosowania fiolki zawierajacej 100 jednostek nalezy pobra¢ 2,5 ml
jatowego roztworu soli fizjologicznej (0,9% roztwoér chlorku sodu do wstrzykiwan) do strzykawki

w celu uzyskania odtworzonego roztworu do wstrzykiwan 0 stezeniu 4 jednostki / 0,1 ml .

Wielkosé Objetos¢ rozcienczalnika dodawana do Uzyskana dawka
opakowania | fiolki (jatowy roztwor soli fizjologicznej (jednostki w 0,1
bez dodatku konserwantow (0.9% roztwor | ml)
chlorku sodu do wstrzykiwan))
50 1,25 ml 4,0 jednostki
jednostek
100 2,5ml 4,0 jednostki
jednostek

Srodkowa cze$é korka gumowego nalezy oczysci¢ alkoholem.

Aby nie dopusci¢ do denaturacji leku VISTABEL, rozcienczalnik nalezy powoli wstrzykiwa¢ do fiolki
i delikatne obraca¢ fiolke, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykoéw. Fiolke nalezy wyrzucié, jesli
podcisnienie nie spowoduje zassania rozcienczalnika do fiolki. Po odtworzeniu roztwor do
wstrzykiwan nalezy skontrolowa¢ wizualnie przed uzyciem, sprawdzajac, czy jest przejrzysty,
bezbarwny lub lekko zottawy i wolny od czastek statych.

Lek VISTABEL nalezy bezwzglednie stosowac do leczenia wylacznie jednego pacjenta w trakcie
pojedynczego zabiegu.

W leczeniu zmarszczek gladzizny czota (pionowe zmarszczki widoczne przy maksymalnym
zmarszczeniu brwi o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim) aby zapobiec wynaczynieniu ponizej
krawedzi oczodotu, przed wstrzyknieciem nalezy mocno przycisngé kciuk lub palec wskazujgcy
ponizej krawedzi oczodotu. W trakcie wstrzyknigcia igta powinna by¢ skierowana do gory

i przysrodkowo. Aby ograniczy¢ ryzyko opadania powieki, nie nalezy przekracza¢ maksymalne;j,
zalecanej dawki wynoszacej po 4 jednostki dla kazdego miejsca wstrzyknigcia, ani zalecanej liczby
miejsc wstrzyknig¢. Ponadto nalezy unika¢ wykonywania wstrzyknie¢ w okolicy migénia dzwigacza
powieki gornej. Dotyczy to w sposob szczegdlny pacjentow z dobrze rozwinigtymi migsniami
obnizajagcymi brwi (depressor supercilii). Wstrzyknigcia w migénie marszczace brwi powinny by¢



wykonywane w §rodkowe czesci tych migéni, w odleglosci co najmniej 1 cm powyzej tuku
brwiowego.

W leczeniu zmarszczek typu ,.kurze tapki” (zmarszczki w okolicy bocznego kata oka o nasileniu
umiarkowanym lub cigzkim widoczne przy pelnym usmiechu) w trakcie wstrzykiwania igta powinna
by¢ skierowana do gory i z dala od oka.

Aby ograniczy¢ ryzyko opadania powieki, nie nalezy przekracza¢ maksymalnej, zalecanej dawki

4 jednostek dla kazdego miejsca wstrzyknigcia, ani zalecanej liczby miejsc wstrzykniec¢. Ponadto
wstrzyknie¢ nalezy dokonywa¢ skroniowo w stosunku do krawedzi oczodotu, zachowujac tym samym
bezpieczna odleglos¢ do migsni odpowiedzialnych za unoszenie powieki.

Yaczna dawka w leczeniu zmarszczek poziomych czota (20 jednostek) wraz ze zmarszczkami
pionowymi mig¢dzy brwiami (20 jednostek) to 40 jednostek/1,0 ml. W celu identyfikacji odpowiednich
miejsc wstrzyknig¢ w obrgbie mig¢snia czolowego nalezy oceni¢ 0ogolng zaleznos¢ pomigdzy
rozmiarem czota pacjenta a rozktadem aktywnosci migsnia czotowego.

Procedura bezpiecznego usuwania uzytych fiolek, strzykawek i materialow:

Bezposrednio po uzyciu i przed usuni¢ciem niezuzyty odtworzony roztwor leku VISTABEL do
wstrzykiwan w fiolce i/lub strzykawce nalezy inaktywowac¢, dodajac 2 ml rozcienczonego roztworu
podchlorynu sodu o stezeniu 0,5% lub 1% aktywnego chloru i usung¢ zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

Zuzytych fiolek, strzykawek i materialow nie nalezy oprozniac, ale nalezy je wyrzuci¢ do
odpowiednich pojemnikow, a nastepnie usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zalecenia w razie wypadku podczas obchodzenia si¢ z toksyna botulinowa

W razie wypadku podczas obchodzenia si¢ z produktem, niezaleznie czy w Stanie wysuszonym
préozniowo czy po odtworzeniu, nalezy bezzwlocznie podjac nizej opisane wlasciwe dziatania.

e Rozlany roztwor nalezy wytrze¢: materiatem absorbujacym zwilzonym w roztworze podchlorynu
sodu (roztwor Javel) w przypadku produktu w stanie wysuszonym prozniowo, lub suchym
materiatem absorbujacym, w przypadku produktu odtworzonego.

e Skazone powierzchnie nalezy oczysci¢ materialem absorbujacym zwilzonym w roztworze
podchlorynu sodu (roztwor Javel), a nastgpnie osuszyc.

o Jedli fiolka jest rozbita, ostroznie zebra¢ kawatki szkta i wytrze¢ produkt w sposob opisany powyzej,
nie dopuszczajac do skaleczenia skory.

e Jesli roztwor rozchlapie si¢ na skore, zmy¢ roztworem podchlorynu sodu (roztwor Javel), a nastgpnie
doktadnie sptuka¢ duza iloscia wody.

e Jesli dostanie si¢ do oczu, sptukaé¢ doktadnie oczy duza iloscig wody lub okulistycznym ptynem do
przemywania oczu.

e W razie wystgpienia obrazen (skaleczenia, naktlucie) u osoby wykonujacej powyzsze czynno$ci
nalezy postapi¢ w sposob opisany powyzej, a nastgpnie podjac wlasciwe dziatania medyczne
odpowiednie dla wstrzyknietej dawki.

Identyfikacja produktu

W celu potwierdzenia otrzymania autentycznego produktu VISTABEL, wytworzonego i
dostarczonego przez firme Allergan, nalezy sprawdzi¢ zabezpieczenie gwarancyjne w postaci folii
zawierajacej potprzezroczyste srebrne logo Allergan, znajdujace si¢ na wieczku i spodzie kartonika
oraz obecno$¢ powtoki z hologramem na etykiecie fiolki. Hologram na fiolce nalezy sprawdzac
ogladajac fiolke pod $wiatlem lampy biurkowej lub fluorescencyjnej. Obracajac fiolkg, poszukaé na
etykiecie linii poziomych w kolorach teczy zawierajacych stowo "Allergan”.



Nie nalezy stosowa¢ produktu i nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym biurem Allergan w celu
uzyskania dodatkowych informacji, jezeli:
e na etykiecie nie sg obecne linie poziome w kolorach teczy ze stowem "Allergan™
o folia zabezpieczajaca jest naruszona lub nie ma jej na wieczku lub denku kartonika
e potprzezroczyste, srebrne logo Allergan na foli zabezpieczajacej jest niewyrazne lub ma
czarny okrag, przekreslony linig uko$na (np. znak zakazu).

Dodatkowo na etykiecie znajduja si¢ naklejki zawierajace oprocz nazwy produktu, takze termin
waznosci oraz numer serii. Naklejki mozna odklei¢ i umie$ci¢ w karcie pacjenta do celow
identyfikacji. Po odklejeniu naklejki z etykiety, widoczne bedzie stowo "UZYTO", dodatkowo
potwierdzajace autentycznos$¢ produktu VISTABEL, wytworzonego i dostarczonego przez firme
Allergan.
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