Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VISTABEL® 4 Allergan-Einheiten pro 0,1 ml
Pulver zur Herstellung einer

Injektionslosung

Botulinum-Toxin Typ A zur Injektion (Ph.Eur.)

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist VISTABEL anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist VISTABEL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist VISTABEL und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von VISTABEL beachten?

1. Was ist VISTABEL und wofiir wird es
angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
VISTABEL beachten?

VISTABEL ist ein peripher wirksames Muskelrelaxans.

VISTABEL wirkt durch Blockade der Nervenimpulse bei

allen Muskeln, in die injiziert wurde. Dies verhindert eine

Muskelanspannung und fihrt zu einer voriibergehenden

und reversiblen Entspannung.

VISTABEL wird angewendet fur die voriibergehende

Verbesserung des Aussehens von:

— vertikalen Falten zwischen den Augenbrauen, die bei
maximalem Stirnrunzeln sichtbar werden und/oder

— facherférmigen Falten, die von den Augenwinkeln
ausgehen und bei maximalem Lacheln sichtbar
werden und/oder

— Stirnfalten bei maximal angehobenen Augenbrauen,

wenn die Ausprégung der Gesichtsfalten eine erhebliche
seelische Belastung fir erwachsene Patienten darstellt.

VISTABEL darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Botuli-
num-Toxin Typ A oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

— bei Bestehen einer Myasthenia gravis oder Lambert-
Eaton-Syndrom (chronische Muskelerkrankungen)

— wenn Sie eine Infektion an den vorgesehenen Injek-
tionsstellen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Nebenwirkungen, die méglicherweise mit der Ausbreitung
des Toxins an vom Applikationsort entfernte Stellen in
Zusammenhang stehen, wurden mit Botulinum-Toxin
sehr selten berichtet (z. B. Muskelschwéche, Schwierig-
keiten beim Schlucken, oder versehentliches Verschlu-
cken von Essen oder Flussigkeit in die Atemwege). Bei
Patienten, die die empfohlenen Dosen erhalten, kann eine
Ubersteigerte Muskelschwéche auftreten.
— Suchen Sie sofort einen Arzt auf,

« wenn es fiir Sie nach der Behandlung schwierig ist,

zu schlucken, zu sprechen oder zu atmen.
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— Die Anwendung von VISTABEL wird bei Patienten mit
einer Vorgeschichte von Dysphagie (Schluckstérung)
und Schluckbeschwerden nicht empfohlen.

— Die Anwendung von VISTABEL wird nicht empfohlen
bei Patienten, die unter 18 Jahre alt sind.

— Die Erfahrung mit der Anwendung von VISTABEL bei
Patienten tber 65 Jahren ist begrenzt.

— Zuhohe Dosen oder zu haufige Injektionen kénnen das
Risiko einer Antikérperbildung erhéhen. Antikdrperbil-
dung kann auch bei anderen Anwendungen zu einem
Therapieversagen mit Botulinum-Toxin Typ A flhren.
Um das Risiko zu beschrénken, darf der Zeitraum
zwischen zwei Behandlungen nicht weniger als drei
Monate betragen.

— Sehr selten kann nach der Injektion von Botulinum-
Toxin eine allergische Reaktion auftreten.

— Nach der Behandlung kann ein Herabh&ngen des
Augenlids auftreten.

— Bitte informieren Sie lhren Arzt,

« wenn Sie in der Vergangenheit mit friiheren Botuli-
num-Toxin-Injektionen Probleme hatten

* wenn Sie einen Monat nach der ersten Injektion
keine deutliche Verbesserung lhrer Falten erkennen

+ wenn Sie an bestimmten Erkrankungen des
Nervensystems (wie z. B. amyotropher Lateralskle-
rose oder neuromuskularen Erkrankungen) leiden

« wenn Sie eine Entziindung an der/den vorgesehe-
nen Injektionsstelle(n) haben

« wenn die zu injizierenden Muskeln schwach oder
zurlickgebildet sind

« wenn Sie operiert wurden oder sich an Kopf, Nacken
oder Brust verletzt haben

* wenn Sie demnachst operiert werden.

Anwendung von VISTABEL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Die Anwendung von Botulinum-Toxin zusammen mit
Aminoglykosidantibiotika, Spectinomycin oder anderen
Arzneimitteln, die auf die neuromuskuldre Reizleitung
wirken, wird nicht empfohlen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen vor
kurzem ein Botulinum-Toxin (der Wirkstoff in VISTABEL)
enthaltendes Arzneimittel injiziert wurde, da dieses die
Wirkungen von VISTABEL zu sehr verstarken kann.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Verwendung von VISTABEL wird wahrend der
Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfahigen Alter,
die keine Verhitungsmittel verwenden, nicht empfohlen.
VISTABEL wird wahrend der Stillzeit nicht empfohlen.
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn Sie schwanger
sind, eine Schwangerschaft planen oder wahrend der
Behandlung feststellen, dass Sie schwanger sind. lhr Arzt

wird mit Ihnen besprechen, ob Sie die Behandlung fort-
setzen sollen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Personen, die Fahrzeuge lenken oder Maschinen bedie-
nen, sollten auf das Risiko von durch dieses Arzneimittel
bedingter allgemeiner und/oder Muskelschwache,
Schwindel und Sehstérungen hingewiesen werden.
Dadurch kénnten das Lenken von Fahrzeugen oder das
Bedienen von Maschinen geféhrlich sein. Sie sollten
keine Fahrzeuge lenken oder Maschinen bedienen, bevor
solche Symptome abgeklungen sind.

VISTABEL enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Durchstechflasche, d.h. es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

3. Wie ist VISTABEL anzuwenden?

Methode und Art der Anwendung

VISTABEL darf nur von Arzten mit der geeigneten
Qualifikation und Erfahrung mit dieser Behandlung und
dem Gebrauch der erforderlichen Ausstattung verabreicht
werden.

Vertikale Falten zwischen den Augenbrauen, die bei
maximalem Stirnrunzeln sichtbar werden:

VISTABEL wird in Ihre Muskeln (intramuskular) direkt in
den betroffenen Bereich zwischen den Augenbrauen
injiziert.

Die Ubliche Dosis sind 20 Einheiten. lhr Arzt wird das
empfohlene Injektionsvolumen von jeweils 0,1 ml (4 Ein-
heiten) VISTABEL in jede der 5 Injektionsstellen verab-
reichen.

Eine Verbesserung der Auspragung der Falten zwischen
den Augenbrauen, die bei maximalem Stirnrunzeln sicht-
bar werden, tritt im Allgemeinen innerhalb einer Woche
nach Behandlung ein, die maximale Wirkung kann 5 bis 6
Wochen nach Injektion beobachtet werden. Die Wirkung
wurde fur eine Dauer von bis zu 4 Monaten nach der
Injektion nachgewiesen.

Facherférmige Falten, die von den Augenwinkeln aus-
gehen und bei maximalem Lacheln sichtbar werden:
VISTABEL wird direkt in den betroffenen Bereich neben
dem jeweiligen Auge injiziert.

Die Ubliche Dosis betragt 24 Einheiten. In jede der 6
Injektionsstellen (3 Injektionsstellen neben jedem Auge)
erhalten Sie eine Injektion mit der empfohlenen Menge
von 0,1ml (4 Einheiten) VISTABEL.

Die Verbesserung der Auspragung der facherférmigen
Falten, die vom Augenwinkel ausgehen und bei maxi-
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malem L&cheln sichtbar werden, tritt im Allgemeinen
innerhalb einer Woche nach der Behandlung ein. Die
Wirkung wurde fur eine Dauer von durchschnittlich 4
Monaten nach der Injektion nachgewiesen.

Stirnfalten, sichtbar bei maximal angehobenen
Augenbrauen:

VISTABEL wird direkt in den Muskel des betroffenen
Bereichs der Stirn injiziert.

Die Uibliche Dosis betréagt 20 Einheiten. In jede der 5
Injektionsstellen erhalten Sie eine Injektion mit der
empfohlenen Menge von jeweils 0,1 ml (4 Einheiten)
VISTABEL.

Die Gesamtdosis fur die Behandlung von Stirnfalten (20
Einheiten) in Verbindung mit Glabellafalten (20 Einheiten)
betragt 40 Einheiten.

Eine Verbesserung der Auspragung der Stirnfalten bei
maximal angehobenen Augenbrauen erfolgt im Allge-
meinen innerhalb einer Woche nach der Behandlung. Die
Wirkung wurde fir eine Dauer von etwa 4 Monaten nach
der Injektion nachgewiesen.

Allgemeine Information:

Wenn Sie gleichzeitig wegen facherformiger Falten, die
von den Augenwinkeln ausgehen und bei maximalem
Lacheln sichtbar werden, und vertikalen Falten zwischen
den Augenbrauen, sichtbar bei maximalem Stirnrunzeln,
behandelt werden, erhalten Sie eine Gesamtdosis von 44
Einheiten.

Wenn bei Ihnen alle drei Arten von Gesichtsfalten gleich-
zeitig behandelt werden (facherférmige Falten, die von
den Augenwinkeln ausgehen, die bei maximalem L&cheln
sichtbar werden, vertikale Falten zwischen den Augen-
brauen bei maximalem Stirnrunzeln und Stirnfalten bei
maximal angehobenen Augenbrauen), werden Sie eine
Gesamtdosis von 64 Einheiten erhalten.

Das Intervall zwischen zwei Behandlungen darf nicht
weniger als 3 Monate betragen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von VISTABEL nach
wiederholten Injektionen nach mehr als 12 Monaten ist
nicht untersucht worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann VISTABEL Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Generell treten Nebenwirkungen innerhalb der ersten
Tage nach der Injektion auf und sind voriibergehend. Die
meisten Nebenwirkungen, die bisher berichtet wurden,
waren leicht bis mittelschwer.

Bei ungeféhr einem von vier Behandelten kénnen nach
der Injektion von VISTABEL bei Behandlung der vertika-

len Falten zwischen den Augenbrauen, die bei maxi-
malem Stirnrunzeln sichtbar werden, Nebenwirkungen
auftreten. Bei ungeféhr 8 % der Patienten kénnen nach
der Injektion von VISTABEL sowohl bei alleiniger
Behandlung der facherférmigen Falten, die von den
Augenwinkeln ausgehen und bei maximalem Lacheln
sichtbar werden, als auch bei gleichzeitiger Behandlung
mit den vertikalen Falten zwischen den Augenbrauen, die
bei maximalem Stirnrunzeln sichtbar werden, Nebenwir-
kungen auftreten. Bei ungefahr 20 % der Patienten kén-
nen nach der Injektion von VISTABEL bei Behandlung von
Stirnfalten, die bei maximal gehobenen Augenbrauen
sichtbar werden, Nebenwirkungen auftreten, wenn sie
gleichzeitig mit vertikalen Falten zwischen den Augen-
brauen behandelt werden, die bei maximalem Stirnrun-
zeln auftreten. Bei ungefahr 14 % der Patienten kénnen
Nebenwirkungen auftreten, wenn die Stirnfalten in
Kombination mit vertikalen Falten und gleichzeitig mit von
den Augenwinkeln ausgehenden facherférmigen Falten,
die bei maximalem Lacheln auftreten, behandelt werden.
Diese Nebenwirkungen kénnen mit der Behandlung, dem
Injektionsverfahren oder mit beidem zusammenhéngen.
Ein Herabh&ngen des Augenlids, das in Zusammenhang
mit dem Injektionsverfahren stehen kann, steht in Uber-
einstimmung mit der muskelentspannenden Wirkung von
VISTABEL.

Nebenwirkungen, die méglicherweise mit der Ausbreitung
des Toxins an vom Applikationsort entfernte Stellen in
Zusammenhang stehen, wurden mit Botulinum-Toxin
sehr selten berichtet (z. B. Muskelschwéche, Schwierig-
keiten beim Schlucken, Verstopfung oder Lungenent-
ziindung durch versehentliches Verschlucken von Essen
oder Flussigkeit in die Atemwege —dies kann tédlich sein).
Die Injektion von VISTABEL wird bei Patienten mit einer
Vorgeschichte von Dysphagie (Schluckstérung) und
Schluckbeschwerden nicht empfohlen.

WENN BEI IHNEN NACH EINER VISTABEL
INJEKTION ATEM-, SCHLUCK- ODER
SPRECHSTORUNGEN AUFTRETEN,
KONTAKTIEREN SIE SOFORT IHREN ARZT.

Wenn bei lhnen Nesselsucht, Schwellungen
einschlieBlich Schwellungen im Gesicht oder im bzw.
am Hals, pfeifendes Atmen, Ohnmachtsgefiihl und
Kurzatmigkeit auftreten, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt.

Eine Ausbreitung von Botulinum-Toxin zu nahe gelege-
nen Muskeln ist mdglich, wenn hohe Dosen, insbeson-
dere im Nackenbereich, injiziert werden.

Wie bei jeder Injektion, kbnnen im Zusammenhang mitder
Injektion Schmerzen, Brennen, Stechen, Schwellungen
und/oder Blutergiisse auftreten.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich Sorgen
darliber machen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:
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Haufig Kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich Kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen

Injektionen fiir die voriibergehende Verbesserung der
vertikalen Falten zwischen den Augenbrauen

Haufig Kopfschmerzen, Taubheitsgefiihl, Herabhdngen
des Oberlids, Ubelkeit (Unwohlsein), Hautrétung,
Hautspannen, lokalisierte Muskelschwache, Ge-
sichtsschmerzen, Schwellung an der Injektions-
stelle, Hdmatome unter der Haut, Schmerzen an
der Injektionsstelle, Irritation an der Injektionsstel-
le.

Gelegent- |Infektion, Angst, Schwindel, Entziindung des Au-
lich genlides, Augenschmerzen, Sehstérungen, ver-
schwommenes Sehen, trockener Mund, Schwel-
lung (im Gesicht, im Augenlid und um die Augen),
Lichtempfindlichkeit, Juckreiz, trockene Haut,
Muskelzuckungen, Grippesymptome, Schwache,
Fieber, Mephisto-Effekt (Anhebung der duleren
Augenbrauen).

Injektionen fiir die voriibergehende Verbesserung der
facherférmigen Falten, die von den Augenwinkeln aus-
gehen, mit oder ohne gleichzeitige Behandlung der ver-
tikalen Falten zwischen den Augenbrauen, die beim
Stirnrunzeln sichtbar sind

Haufig Bluterguss an der Injektionsstelle*.

Gelegent- |Anschwellen der Augenlider, Blutung an der In-

lich jektionsstelle*, Schmerzen an der Injektionsstel-
le*, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl an der Injek-
tionsstelle.

*Einige dieser Nebenwirkungen kénnen auch in Zusam-
menhang mit der Injektion stehen.

Injektionen zur voribergehenden Verbesserung der
Stirnfalten und der vertikalen Falten zwischen den
Augenbrauen, die beim Stirnrunzeln sichtbar werden, mit
oder ohne Behandlung der facherférmigen Falten, die von
den Augenwinkeln ausgehen

Haufig Kopfschmerzen, hdngendes Augenlid?, Haut-
spannen, hangende Augenbraue?, Blauer Fleck
an der Injektionsstelle*, Bluterguss an der Injek-
tionsstelle*, Mephisto-Effekt (Anhebung der du-
Reren Augenbrauen).

Gelegent- |Schmerzen an der Injektionsstelle™.

lich

1 Die mediane Zeit bis zum Auftreten von hingenden
Augenlidern nach der Behandlung betrug 9 Tage

2Die mediane Zeit bis zum Auftreten von hangenden
Augenbrauen nach der Behandlung betrug 5 Tage

* Einige dieser Nebenwirkungen kénnen auch in Zusam-
menhang mit der Injektion stehen.

Die folgende Auflistung beschreibt zusétzliche Neben-
wirkungen, die seit der Markteinfihrung von VISTABEL

zur Behandlung von Glabellafalten, KrahenfliRen und

anderer klinischer Indikationen berichtet wurden:

— schwere allergische Reaktion (Schwellung unter der
Haut, Atembeschwerden)

— Nesselsucht

— Appetitlosigkeit

— Nervenschéadigung

— Schwierigkeiten beim Bewegen von Arm und Schulter

— Probleme mit der Stimme und beim Sprechen

— Schwache der Gesichtsmuskeln

— verminderte Empfindlichkeit der Haut

— Muskelschwéche

— chronische, die Muskeln beeintréchtigende Erkran-
kung (Myasthenia gravis)

— Taubheitsgefihl

— Schmerzen oder Schwéche beginnend an der Wirbel-
saule

— Ohnmachtsanfalle

— Herabhdngen der Muskeln auf einer Gesichtshalfte

— Anstieg des Augeninnendrucks

— héngendes Augenlid

— Schwierigkeiten, das Auge ganz zu schlief3en

— Strabismus (Schielen)

— verschwommenes Sehen, Schwierigkeiten klar zu
sehen

— schlechteres Horen

— Ohrgeréusche

— Schwindelgefiihl oder ,Drehwurm® (Gleichgewichts-
stérung)

— Aspirationspneumonie (Lungenentziindung durch
versehentliches Einatmen von Essen, Getranken,
Speichel oder Erbrochenem)

— Kurzatmigkeit

— Atemprobleme, Atemdepression und/oder Atmungs-
versagen

— Bauchschmerzen

— Durchfall

— trockener Mund

— Schwierigkeiten beim Schlucken

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Haarausfall

— héngende Augenbraue

— psoriasisartige Hautflecken (rot, dick, trocken und
schuppig)

— verschiedene Arten von Hautausschlag mit roten
Flecken

— UbermaRiges Schwitzen

— Ausfall der Augenbrauen

— Juckreiz

— Ausschlag

— Muskelschwund

— Muskelschmerzen

— Verlustder Nervenversorgung fur den/Schrumpfen des
injizierten Muskels

— Krankheitsgefihl

— allgemeines Unwohlisein

— Fieber
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— trockenes Auge

— lokalisiertes Muskelzucken / unwillkirliche Muskel-
kontraktionen

— Schwellung des Augenlids

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist VISTABEL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durch-
stechflasche und dem Umkarton nach ,Verw. bis® bzw.
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Im Kdhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Nach der Zubereitung sollte die Injektionslésung unver-
ziglich verwendet werden; sie kann jedoch bis zu 24
Stunden im Kihischrank (2 °C bis 8 °C) gelagert werden.

werden. Jede Durchstechflasche enthalt entweder 50
oder 100 Allergan-Einheiten Botulinum-Toxin Typ A zur
Injektion (Ph.Eur.).

Jede Packung enthélt 1 oder 2 Durchstechflaschen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

AbbVie Limited, 70 Sir John Rogerson’s Quay, D02 R296
Dublin 2, Irland.

Postadresse: Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irland.

Tel.: 00800 222843 33 (gebihrenfrei)

Tel.: +49 (0) 611 1720-0

Hersteller
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road,
Westport, County Mayo, Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Dane- VISTABEL
mark, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Ir-
land, Island, Kroatien, Lett-
land, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwe-
gen, Osterreich, Polen, Portu-
gal, Rumanien, Schweden,
Slowakei, Slowenien, Spa-
nien, Tschechien, Ungarn, Zy-
pern

Deutschland

VISTABEL 4 Allergan-Einhei-
ten pro 0,1ml

Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

VISTABEX

Italien

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was VISTABEL enthalt

— Der Wirkstoff ist: Botulinum-Toxin Typ A zur Injektion
(Ph.Eur.)! (0,1 ml rekonstituierte Injektionslésung
enthalt 4 Allergan-Einheiten).

1 aus Clostridium botulinum

— Die sonstigen Bestandteile sind: Albumin vom Men-
schen und Natriumchlorid.

Wie VISTABEL aussieht und Inhalt der Packung
VISTABEL ist ein feines weildes Pulver zur Herstellung
einer Injektionsldsung, das auf dem Boden der transpa-
renten Durchstechflasche aus Glas schwer zu sehen sein
kann. Vor der Injektion muss das Arzneimittel mit einer
sterilen unkonservierten isotonischen Kochsalzlésung
(0,9%igen Natriumchloridlésung zur Injektion) aufgeldst

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Januar 2024.

DIE FOLGENDEN HINWEISE SIND NUR FUR ARZTE
BEZIEHUNGSWEISE MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL BESTIMMT:
Botulinum-Toxin-Einheiten sind nicht von einem Praparat
auf andere Ubertragbar. Die in Allergan-Einheiten
empfohlenen Dosierungen unterscheiden sich von denen
anderer Botulinum-Toxin-Praparate.

VISTABEL ist indiziert fiir die voribergehende Verbesse-

rung des Aussehens von:

— moderaten bis starken vertikalen Falten zwischen den
Augenbrauen, sichtbar bei maximalem Stirnrunzeln
(Glabellafalten) und/oder

— moderaten bis starken seitlichen Kanthalfalten
(KrahenflfRe), sichtbar bei maximalem Lacheln und/
oder
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— moderaten bis starken Stirnfalten, sichtbar bei maxi-
malem Anheben der Augenbrauen,

wenn die Auspragung der Gesichtsfalten eine erhebliche
psychologische Belastung fir erwachsene Patienten
darstellt.

Die Rekonstitution sollte gemafR Good Practice Richtlinien
erfolgen, insbesondere im Hinblick auf aseptisches
Arbeiten. VISTABEL muss mit einer sterilen unkonser-
vierten isotonischen Kochsalzlésung (0,9%igen
Natriumchloridlésung zur Injektion) rekonstituiert werden.
Bei Verwendung einer Durchstechflasche mit 50 Einhei-
ten sind 1,25 ml der sterilen unkonservierten isotonischen
Kochsalzlésung (0,9%igen Natriumchloridlésung zur
Injektion) in eine Spritze aufzuziehen, um eine rekonsti-
tuierte Injektionsldsung mit einer Konzentration von 4
Einheiten pro 0,1 ml zu erhalten. Bei Verwendung einer
Durchstechflasche mit 100 Einheiten sind 2,5ml der
sterilen unkonservierten isotonischen Kochsalzlésung
(0,9%igen Natriumchloridldsung zur Injektion) in eine
Spritze aufzuziehen, um eine rekonstituierte Injektions-
I6sung mit einer Konzentration von 4 Einheiten pro 0,1 ml
zu erhalten.

GroRe der Durch- | Menge L&sungsmittel (ste- | Erhaltene Dosis
stechflasche rile unkonservierte isotoni- | (Einheiten pro
sche Kochsalzlésung 0,1ml)
(0,9%ige Natriumchlorid-
|6sung zur Injektion)), die
zugegeben werden muss
50 Einheiten 1,25ml 4,0 Einheiten
100 Einheiten 2,5ml 4,0 Einheiten

Der Mittelteil der Gummikappe muss mit Alkohol gereinigt
werden.

Um eine Denaturierung von VISTABEL zu verhindern,
wird das Lésungsmittel durch langsame Injektion in die
Durchstechflasche gegeben und anschlief3end die
Durchstechflasche vorsichtig geschwenkt, dabei ist eine
Blasenbildung zu vermeiden. Die Durchstechflasche ist
zu verwerfen, wenn in der Flasche kein Unterdruck
vorhanden ist, der das Losungsmittel aus der Spritze
ansaugt. Nach der Rekonstitution ist die Injektionslésung
vor Anwendung visuell zu priifen. Es darf nur eine klare,
farblose bis leicht gelbliche Lésung ohne Partikel
verwendet werden.

VISTABEL darf nur fur eine Behandlung pro Patient
verwendet werden.

Vor und wahrend der Injektion bei Glabellafalten (mode-
rate bis starke vertikale Falten bei maximalem Stirnrun-
zeln) muss mit Daumen oder Zeigefinger fest unter den
Augenhdhlenrand gedriickt werden, um eine Diffusion der
L&sung in dieses Gebiet zu verhindern. Die Nadel muss
wahrend der Injektion superior und medial ausgerichtet
bleiben. Um das Risiko einer Ptosis des Augenlids zu
reduzieren, sollte die maximale Dosierung von 4 Einhei-
ten fur jede Injektion als auch die Anzahl der Injektions-
stellen nicht Uberschritten werden. Zuséatzlich miissen
Injektionen in der N&he des M. levator palpebrae superi-

oris vermieden werden, insbesondere bei Patienten mit
gréReren Brauendepressorkomplexen (Depressor
supercilii). Injektionen in den M. corrugator dirfen nurim
Mittelteil des Muskels im Abstand von mindestens 1cm
Uber dem Augenbrauenbogen erfolgen.

Injektionen fiir KrahenfiiRe (moderate bis starke seitliche
Kanthalfalten sichtbar bei maximalem Lacheln) sollten mit
der Schrége der Nadelspitze nach oben und vom Auge
weg verabreicht werden. Um das Risiko einer Ptosis des
Augenlids zu reduzieren, sollte die maximale Dosierung
von 4 Einheiten fur jede Injektion als auch die Anzahl der
Injektionsstellen nicht Uberschritten werden. Zusétzlich
sollten Injektionen auf der Schléfenseite neben dem
Augenhdéhlenrand erfolgen, um dadurch einen sicheren
Abstand zum Lidhebermuskel einzuhalten.

Die Gesamtdosis fur die Behandlung von Stirnfalten (20
Einheiten) in Verbindung mit Glabellafalten (20 Einheiten)
betragt 40 Einheiten/ 1,0ml. Bei der Identifikation der
geeigneten Injektionsstellen am M. frontalis ist das
Gesamtverhaltnis der GroRRe der Patientenstirn zur Akti-
vitétsverteilung des M. frontalis zu beurteilen.

Vorgehensweise zur sicheren Entsorgung der
Durchstechflaschen, Spritzen und verwendeten
Materialien:

Unmittelbar nach der Anwendung und vor der Entsorgung
muss die unbenutzte rekonstituierte VISTABEL-Injek-
tionslésung in der Durchstechflasche und/oder der
Spritze inaktiviert werden. Hierzu 2 ml verdiinnte
Natriumhypochloritldsung (0,5- oder 1%ig) zusetzen und
entsprechend den lokalen Vorschriften entsorgen.
Gebrauchte Durchstechflaschen, Spritzen oder Materia-
lien durfen nicht entleert werden, sondern missen in
entsprechenden Behaltern entsorgt und entsprechend
den lokalen Vorschriften vernichtet werden.

Empfehlungen bei Unfidllen wahrend des Umgangs

mit Botulinum-Toxin

Wenn beim Umgang mit dem Produkt im vakuumge-

trockneten oder im rekonstituierten Zustand ein Unfall

auftritt, missen sofort die im Folgenden beschriebenen

Gegenmalinahmen eingeleitet werden.

— Verschuttetes Produkt sofort aufwischen. Wenn es sich
um das vakuumgetrocknete Produkt handelt, mit
saugfahigem Material das in Natriumhypochloritlésung
(Javelwasser) getrankt wurde oder mit trockenem,
saugfahigem Material, wenn es sich um das rekonsti-
tuierte Produkt handelt.

— Kontaminierte Oberflachen missen mit einem saug-
fahigen Material gereinigt werden, das mit einer
Natriumhypochloritldsung (Javelwasser) getrankt
wurde. Anschlief3end trocknen lassen.

— Wenn eine Durchstechflasche zerbricht, die Glassplit-
ter vorsichtig aufsammeln und das Produkt, wie oben
beschrieben, aufwischen. Schnittverletzungen der
Haut vermeiden.

— Beim Verspritzen auf die Haut die Spritzer mit
Natriumhypochloritldsung (Javelwasser) abwaschen
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und anschlieRend griindlich mit sehr viel Wasser
absplilen.

— Wenn Spritzer ins Auge gelangen, griindlich mit sehr
viel Wasser und einer Augenwaschlésung ausspulen.

— Wenn sich der Anwender verletzt (Schnitt- oder Stich-
verletzungen), wie oben beschrieben vorgehen und die
entsprechenden medizinischen Mafihahmen wie bei
einer injizierten Dosis ergreifen.

Identifizierung des Arzneimittels

Achten Sie auf das Sicherheitssiegel mit einem durch-
scheinenden silbernen Allergan-Logo auf den oberen und
unteren Laschen der VISTABEL-Kartons und auf das
Hologramm auf dem Etikett der Durchstechflasche, wenn
Sie sichergehen wollen, dass lhnen ein authentisches
VISTABEL-Produkt von Allergan geliefert wurde. Sie
sehen dieses Hologramm, wenn Sie die Durchstechfla-
sche in das Licht einer Schreibtischlampe oder Leucht-
stoffrohre halten. Drehen Sie die Durchstechflasche in der
Hand hin und her. Achten Sie auf die horizontalen Linienin
den Regenbogenfarben auf dem Etikett und vergewissern
Sie sich, dass der Name “Allergan” zwischen den Linien in
den Regenbogenfarben zu sehen ist.

Verwenden Sie das Produkt nicht und kontaktieren Sie

Ihre AbbVie-Niederlassung fir zusétzliche Informationen,

wenn:

— die horizontalen Linien in den Regenbogenfarben oder
das Wort ,Allergan” auf dem Etikett der Durchstechfla-
sche fehlen

— das Sicherheitssiegel beschadigt oder nicht auf beiden
Kartonseiten vorhanden ist

— das durchscheinende silberne Allergan-Logo auf dem
Siegel nicht deutlich sichtbar ist oder einen schwarzen
Kreis mit einer diagonal durchgestrichenen Linie
aufweist (d. h. Verbotszeichen).

Zusatzlich hat Allergan ablésbare Aufkleber auf dem
Etikett der VISTABEL-Durchstechflasche angebracht, die
die Chargenbezeichnung und das Verfalldatum des von
Ihnen erhaltenen Produkts enthalten. Diese Aufkleber
kénnen abgezogen und zu Rickverfolgbarkeitszwecken
in Ihre Patientenkartei eingeklebt werden. Beachten Sie,
dass nach dem Abziehen des Aufklebers vom Etikett der
VISTABEL-Durchstechflasche das Wort ,Verwendet®
erscheinen wird, was Ihnen weitere Gewissheit geben
soll, dass Sie ein authentisches VISTABEL-Produkt
verwenden, das von Allergan hergestellt wurde.
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