Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
VISTABEL 4 Allergan jedinice/0,1 ml, prasak za otopinu za injekciju

Botulinski toksin tip A

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

* Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

» Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

* Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

» Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je VISTABEL i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati VISTABEL
Kako primjenjivati VISTABEL

Mogucée nuspojave

Kako cuvati VISTABEL

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL

1. Sto je VISTABEL i za $to se koristi
VISTABEL je misi¢ni relaksans koji djeluje periferno.
VISTABEL blokira sve Zivéane impulse usmjerene u misi¢e u koje je injiciran. To sprjeCava Stezanje
miSica, sto dovodi do privremene i reverzibilne paralize.
VISTABEL se primjenjuje za privremeno poboljsanje izgleda:
o vertikalnih bora izmedu obrva vidljivih pri najjacem mrStenju i/ili,
e lepezastih bora koje se Sire s ugla ociju, vidljivih pri najja¢éem smijehu i/ili,
e ceonih bora vidljivih pri najjacem podizanju obrva,

kad izrazenost bora na licu ima znacajan psiholoski utjecaj u odraslih pacijenata.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati VISTABEL

Nemojte primjenjivati VISTABEL:

» ako ste alergi¢ni na botulinski toksin tip A ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.)

» ako vam je dijagnosticirana miastenija gravis ili Eaton Lambertov sindrom (kroni¢ne bolesti misica)
» ako imate infekciju na predlozenom mjestu primjene.
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Upozorenja i mjere opreza

Kod primjene botulinskog toksina vrlo rijetko su prijavljene nuspojave (npr. miSi¢na slabost, smetnje
pri gutanju ili nezeljena hrana ili teku¢ina u disnim putevima) koje bi mogle biti vezane uz Sirenje
toksina na mjesta udaljenija od mjesta primjene. Pacijenti koji dobivaju preporu¢enu dozu mogu
osjetiti pojacanu misi¢nu slabost.

- Odmah posjetite svog lije¢nika:
- Ako otezano gutate, govorite ili disete nakon tretmana.

- Ne preporucuje se uporaba lijeka VISTABEL kod pacijenata s ranijim problemima disfagije
(otezanog gutanja) i oslabljenog gutanja.

- Uporaba lijeka VISTABEL se ne preporucuje osobama mladima od 18 godina.

- Ogranicena su iskustva s primjenom lijeka VISTABEL u pacijenata starijih od 65 godina.

- Precesta i pretjerana primjena moze povecati rizik od stvaranja antitijela. Stvaranje antitijela moze
dovesti do neuspjeha tretmana botulinskim toksinom tip A ¢ak i za druge primjene. Kako bi se
smanjio rizik, razmak izmedu dvije primjene ne smije biti manji od 3 mjeseca.

- Vrlo rijetko moze do¢i do alergijske reakcije nakon injiciranja botulinskog toksina.

- Spustanje kapka moze se dogoditi nakon tretmana.

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite VISTABEL ako:

- ste ve¢ imali probleme s ranijim injekcijama botulinskog toksina;

- ne vidite znacajno pobolj$anje bora mjesec dana nakon prvog ciklusa lijecenja;

- bolujete od bolesti Ziv€anog sustava (poput amiotroficne lateralne skleroze ili motoricke
neuropatije);

- imate upalu na planiranom mjestu/ima primjene;

- su ciljani misiéi injiciranja slabi ili potroseni,

- ste imali operaciju ili ste ozlijedili glavu, vrat ili prsiste;

- uskoro idete na operaciju.

Drugi lijekovi i VISTABEL

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne preporucuje se istodobna uporaba botulinskog toksina i aminoglikozidnih antibiotika,
spektinomicina ili drugih lijekova koji ometaju neuromuskularni prijenos.

Molimo obavijestite svog lije¢nika ako ste nedavno dobili injekciju s lijekom koji sadrzi botulinski
toksin (aktivni sastojak lijeka VISTABEL), jer to moze dovesti do prejakog djelovanja lijeka
VISTABEL.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

VISTABEL se ne preporucuje koristiti tijekom trudnoce i u Zena reproduktivne dobi koje ne koriste
kontracepciju.

Uporaba lijeka VISTABEL se ne preporucuje tijekom dojenja.

Obratite se svom lijecniku ako ste trudni, planirate trudnocu ili zatrudnite tijekom terapije.
Vas lijecnik ¢e razgovarati s Vama o tome da li nastaviti terapiju.
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Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Vozaci i osobe koje upravljaju strojevima trebaju biti na oprezu jer postoji rizik od opce i/ili miSi¢ne
slabosti, omaglice i smetnji vida povezane sa primjenom ovog lijeka, $to upravljanje vozilima i
strojevima moze uciniti opasnim. Nemojte voziti ili raditi sa strojevima sve dok ovi simptomi ne
produ.

VISTABEL sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati VISTABEL

Nadin i put primjene

VISTABEL smije davati samo lije¢nik s potrebnim znanjem i iskustvom u takvom lijeenju uz
uporabu propisane opreme za primjenu.

Vertikalne bore izmedu obrva vidljive pri najjaCem mrStenju

VISTABEL se injicira direktno u misic¢e (intramuskularno), u podruéje zahvaéeno borama izmedu
obrva.

Uobicajena doza je 20 jedinica. Injicirat ¢e Vam se preporucen volumen od 0,1 mililitra (ml) (4
jedinice) lijeka VISTABEL u svako od 5 mjesta injiciranja.

Poboljsanje izgleda bora smjeStenih izmedu obrva koje su vidljive pri najjaem mrstenju obi¢no
nastupa unutar prvog tjedna nakon tretmana, a maksimalni se u¢inak primjecuje 5 do 6 tjedana nakon
injiciranja. U¢inak tretmana bio je primjetan tijekom razdoblja do 4 mjeseca nakon tretmana.

Lepezaste bore koje se Sire od ugla ociju, vidljive pri najjaéem smijehu

VISTABEL se injicira direktno u zahvaéeno podrucje pored oba oka.

Uobicajena doza je 24 jedinice. Bit ¢e Vam injiciran preporucen volumen od 0,1 mililitra (ml) (4
jedinice) lijeka VISTABEL u svako od 6 podrudja injiciranja (3 mjesta injiciranja pored svakog oka).

Poboljsanje izgleda lepezastih bora koje se Sire s ugla oka, vidljivih pri najjatem smijehu, opcenito
nastaje unutar prvog tjedna nakon tretmana. U¢inak tretmana bio je primjetan tijekom prosje¢no do 4
mjeseca nakon tretmana.

Ceone bore vidljive pri najjatem podizanju obrva

VISTABEL se injicira direktno u misi¢ zahva¢enog podrucja cela.

Uobicajena doza je 20 jedinica. Injicirat ¢e Vam se preporucen volumen od 0,1 mililitra (ml) (4
jedinice) lijeka VISTABEL u svako od 5 mjesta injiciranja.

Ukupna doza za tretiranje ¢eonih bora (20 jedinica) zajedno s glabelarnim borama (20 jedinica) iznosi
40 jedinica.

PoboljSanje u jacini izraZenosti ¢eonih bora vidljivih pri najjaem podizanju obrva opcéenito se
pojavljuje unutar prvog tjedna nakon tretmana. U¢inak tretmana bio je primjetan tijekom otprilike 4

mjeseca nakon injekcije.

Opée informacije
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Ukoliko primate tretman za lepezaste bore koje se $ire s ugla o¢iju vidljive pri najjacem osmjehu
istodobno kad i za vertikalne bore izmedu obrva vidljive pri najjaCem mrStenju, primit ¢ete ukupnu
dozu od 44 jedinice.

Ako su vam tretirane sve tri skupine bora na licu u isto vrijeme (lepezaste bore koje se Sire s ugla
o¢iju, vidljivih pri najjatem smijehu, vertikalne bore izmedu obrva vidljivih pri najjacem mrStenju i
¢eone bore vidljive pri najja¢em podizanju obrva) primit ¢ete ukupnu dozu od 64 jedinice.

Vremenski razmak izmedu dva lijeenja ne smije biti manji od 3 mjeseca.
Djelotvornost i sigurnost ponovljenih injekcija lijeka VISTABEL nakon 12 mjeseci nisu ocjenjivane.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave opcenito nastupaju unutar prvih nekoliko dana nakon injiciranja i prolaznog su karaktera.
Vecina zabiljezenih nuspojava bila je blage do umjerene tezine.

Otprilike 1 od 4 pacijenta moze primijetiti nuspojave nakon primjene injekcija lijeka VISTABEL za
vertikalne bore izmedu obrva vidljive pri najjacem mrstenju. Otprilike 8% pacijenata moze imati
nuspojave nakon primjene injekcije lijeka VISTABEL za tretiranje lepezastih bora koje se $ire iz ugla
o¢iju, vidljivih pri najjacem smijehu, kada se tretiraju samostalno ili u isto vrijeme s vertikalnim
borama izmedu obrva vidljivima pri najjatem mrStenju. Oko 20% pacijenata moze iskusiti nuspojave
nakon injekcije lijeka VISTABEL za cCeone bore vidljive pri najjaem podizanju obrva kad se
istodobno tretiraju s vertikalnim borama izmedu obrva vidljivim pri najjatem mrStenju. Oko 14%
pacijenata moze iskusiti nuspojave kad se tretman Ceonih bora zajedno s vertikalnim borama
kombinira s tretmanom lepezastih bora koje se Sire s ugla o¢iju vidljivim pri najjacem smijehu.

Te nuspojave mogu biti vezane uz lijeCenje, tehniku injiciranja ili oboje. Spustanje o¢nog kapka moze
biti povezano s tehnikom injiciranja i u skladu je s lokalnim djelovanjem lijeka VISTABEL kao
misi¢nog relaksansa.

Kod primjene botulinskog toksina vrlo rijetko su zabiljeZene nuspojave koje bi mogle biti vezane uz
Sirenje toksina na mjesta udaljenija od mjesta injiciranja botulinskog toksina (npr. misi¢na slabost,
otezano gutanje, zatvor ili upala pluéa povezana s nezeljenom hranom ili teku¢inom u diSnim
putevima, koji mogu imati smrtni ishod).

Uporaba lijeka VISTABEL se ne preporucuje pacijentima s ranijim problemima disfagije (oteZanog
gutanja) i poremecaja gutanja.

AKO IMATE BILO KAKVE POTESKOCE S DISANJEM, GUTANJEM ILI GOVOROM
NAKON STO STE PRIMILI VISTABEL, ODMAH SE JAVITE LIJECNIKU.

Ako ste dobili koprivnjacu, oticanje koje ukljucuje i oticanje lica ili grla, piskanje pri disanju,
osjec¢aj nesvijestice i nedostatak zraka, odmah obavijestite svog lije¢nika.

Sirenje botulinskog toksina u susjedne mi§i¢e moguce je kada se injiciraju velike doze, pogotovo u
podrudju vrata.

Kao §to se ofekuje pri bilo kojem postupku injiciranja, i ovdje moze do¢i do boli/zarenja/peckanja,
oticanja i/ili pojave masnica, $to moZe biti povezano s postupkom injiciranja.

4 HALMED
27 - 03 - 2023
ODOBRENO




Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako ste zabrinuti zbog toga.
Nuspojave su u daljnjem tekstu navedene prema ucestalosti pojavljivanja i stanju koje se tretira.

Injekcije za privremeno pobolj$anje izgleda vertikalnih bora izmedu obrva

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e glavobolje, utrnulost
spustanje o¢nog kapka
mucnina
crvenilo koze, zategnutost koze
lokalizirana misi¢na slabost
bol lica, oticanje na mjestu primjene injekcije, nastanak modrica ispod koZe, bol na mjestu
primjene injekcije, nadrazenost na mjestu primjene injekcije

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

o infekcija

o tjeskoba

e omaglica

o upala kapka, bol u oku, smetnje vida, zamagljen vid

e suha usta

e oticanje (lica, kapka, podrucja oko ociju), osjetljivost na svjetlost, svrbez
e suha koza

e trzanje miSica

o sindrom gripe, slabost, vrucica

e znak Mefista (podizanje vanjskih dijelova obrva)

Injekcije za privremeno poboljSanje izgleda lepezastih bora koje se Sire iz ugla o¢iju kad se tretiraju s
ili bez vertikalnih bora izmedu obrva vidljivih pri mrstenju

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e hematom na mjestu primjene injekcije*

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
oticanje kapka

krvarenje na mjestu primjene injekcije*

bol na mjestu primjene injekcije*

trnci ili utrnulost na mjestu primjene injekcije.

*Neke od tih nuspojava takoder mogu biti povezane s postupkom injiciranja.

Injekcije za privremeno poboljSanje ¢eonih bora i vertikalnih bora izmedu obrva vidljivih pri mr$tenju
kada se tretiraju s ili bez lepezastih bora koje se $ire od ugla o¢iju

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e glavobolje
spustanje kapka'
zategnutost koze
modrica na mjestu primjene injekcije*
hematom na mjestu primjene injekcije*
spustanje obrve?
znak Mefista (podizanje vanjskih dijelova obrva)

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
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bol na mjestu primjene injekcije.*

1. srednje vrijeme do pocetka spustanja kapka bilo je 9 dana nakon tretmana
2. Srednje vrijeme do pocetka spustanja obrve bilo je 5 dana nakon tretmana
*Neke od tih nuspojava takoder mogu biti povezane s postupkom injiciranja.

Sljedece dodatne nuspojave prijavljene su nakon stavljanja lijeka VISTABEL u promet za indikaciju
lijeenja bora izmedu obrva, lepezastih bora koje se Sire od ugla ocCiju i ostale klinicke indikacije
(uCestalost ovih nuspojava je nepoznato - ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

L 28 2R 2R 2R 2% 2% 28 2% 2% 2% 28 2% 2R 2R 28 2% 2R 2% 2% 2% JEEEE 2R 28 28 2R 2R 28 2% 2% 28 2 2 2R 28 2R R 2% 28 2 & 2 2% 2R 2

teska alergijska reakcija (oticanje ispod koze i oteZano disanje)
koprivnjaca

gubitak apetita

ostecenje Zivaca

poteskoce s pomicanjem ramena i ruke

problemi s govorom i glasom

slabost miSica lica

smanjena osjetljivost koze

slabost misica

kroni¢na bolest koja napada mi$ic¢e (miastenija gravis)
utrnulost

bol ili slabost koja krec¢e od kraljeznice

nesvjestica

spustanje misica jedne strane lica

porast o¢nog tlaka

spustanje kapka

otezano potpuno zatvaranje oka

strabizam (razrokost)

zamagljen vid, poteskoce s jasnim vidom

smanjen sluh

Sumovi u uhu

osjecaj omaglice ili vrtoglavice

aspiracijska upala pluca (upala plu¢a uzrokovana slucajnim udisanjem hrane, pica, sline ili
izbljuvka)

nedostatak zraka

otezano disanje, depresija disanja i/ili zastoj disanja
bol u trbuhu

proljev

suha usta

otezano gutanje

mucnina

povraéanje

gubitak kose

spustanje obrve

mrlje na kozi nalik psorijazi (crvene, debele, suhe i ljuskave)
razni oblici koznih osipa s crvenim mrljama
prekomjerno znojenje

gubitak obrva

svrbez

osip

smanjenje mase misica

bol u misi¢ima

gubitak ziv€anog podrazaja/smanjenje mase misi¢a u koji je injiciran lijek
malaksalost

opce loSe osjecanje
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vruéica

suho oko

lokalizirano gréenje miSi¢a/nevoljno gréenje misi¢a
oticanje vjede

L R B B 4

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati VISTABEL

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji iza 'Rok
valjanosti' ili 'EXP'. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2° C - 8° C).

Nakon rekonstitucije, preporucuje se odmah upotrijebiti otopinu. Medutim, otopina se moze ¢uvati u
hladnjaku u trajanju do 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto VISTABEL sadrzi

- Djelatna tvar je: botulinski toksin tip A (0,1 ml rekonstituirane otopine za injekciju sadrzi 4 Allergan
jedinice).

Yiz Clostridium botulinum

- Drugi sastojci su ljudski albumin i natrijev klorid.

Kako Vistabel izgleda i sadrzaj pakiranja

VISTABEL je tanki sloj bijelog praska za otopinu za injekciju koji moze biti tesko vidljiv na dnu
prozirne staklene bocice. Prije injiciranja lijek se mora otopiti u sterilnoj, normalnoj fizioloskoj otopini
bez konzervansa (0,9% otopina natrijevog klorida za injekciju). Jedna bodica sadrzi 50 ili 100
Allergan jedinica botulinskog toksina tip A.

Jedno pakiranje sadrzi 1 bocicu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

AbbVie d.o.o.
Strojarska cesta 20
10000 Zagreb
Hrvatska
Proizvodacd
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irska

Logo nositelja odobrenja

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u oZujku 2023.

SLJEDECE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU SAMO ZDRAVSTVENIM
DJELATNICIMA

Jedinice botulinskog toksina nisu zamjenjive od jednog do drugog proizvoda. Doze preporucene u
Allergan jedinicama razlicite su od drugih proizvoda botulinskog toksina.

VISTABEL je indiciran za privremeno poboljSanje izgleda kod:

o srednje do jaCe izrazenih vertikalnih bora izmedu obrva vidljivih pri najjatem mrStenju
(glabelarnih bora) i/ili,

e srednje do jace izraZenih lateralnih kantalnih bora (bora poput noge vrane) vidljivih pri
najjacem smijehu i/ili,

o srednje do jaCe izrazenih ¢eonih bora vidljivih pri najjaéem podizanju obrva
kad izrazenost bora na licu ima zna¢ajan psiholoski utjecaj u odraslih pacijenata.

Rekonstitucija otopine treba se obaviti prema pravilima dobre prakse, osobito postujuci pravila asepse.
VISTABEL se mora rekonstituirati sa sterilnom, normalnom fizioloskom otopinom bez konzervansa
(0,9% otopina natrijevog klorida za injekciju). Kada primjenjujete bocicu s 50 jedinica, 1,25 ml
sterilne, normalne fizioloSke otopine bez konzervansa (0,9% otopina natrijeva klorida za injekciju)
mora se uvuéi u Strcaljku kako bi se dobila koncentracija rekonstituirane otopine za injekciju od 4
jedinice/0,1 ml. Kada primjenjujete bocicu sa 100 jedinica, 2,5 ml sterilne, normalne fizioloske
otopine bez konzervansa (0,9% otopina natrijeva klorida za injekciju) mora se uvuéi u Strcaljku kako
bi se dobila koncentracija rekonstituirane otopine za injekciju od 4 jedinice/0,1 ml.

Veli¢ina Koli¢ina dodanog otapala (sterilna, normalna fizioloska Dobivena doza
bocice otopina (0,9% otopina natrijeva klorida za injekciju) (jedinice po 0,1 ml)
50 jedinica 1,25 mi 4,0 jedinice
100 jedinica 2,5 ml 4,0 jedinice

Sredis$nji dio gumenog ¢epa mora se odistiti alkoholom.

Kako bi se izbjegla denaturacija lijeka VISTABEL, otopina se priprema polaganim injiciranjem
otapala u bocicu te blagim okretanjem bodice, izbjegavajuci formiranje mjehuri¢a. Boc¢ica se mora
baciti ako vakuum ne uvuce otapalo u bocicu. Nakon rekonstitucije otopinu treba vizualno provjeriti
prije koristenja. Smije se upotrijebiti samo bistra, bezbojna do Zuckasta otopina bez Cestica.
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Obavezno je da se VISTABEL primjenjuje u lijeGenju samo jednog pacijenta tijekom samo jednog
ciklusa.

Prije injiciranja za glabelarne bore (srednje do jale izraZene vertikalne bore vidljive pri najjatem
mrstenju) treba Cvrsto staviti palac ili kaziprst ispod orbitalnog luka kako bi se sprijecilo istjecanje
ispod orbitalnog luka. Iglu treba usmjeriti gore i medijalno tijekom injiciranja. Kako bi se smanjio
rizik od ptoze vjede, maksimalna doza od 4 jedinice po svakom mjestu injiciranja, kao i broj mjesta
injiciranja, se ne smije prekoraciti. Dodatno, mora se izbjegavati injiciranje u blizini misica levator
palpebrae superioris, pogotovo kod pacijenata s ve¢im miSicem depressor supercilii. Injiciranje u
misi¢ corrugator vrsi se u centralni dio tog misic¢a, najmanje 1 cm iznad luka obrva.

Injekcije za bore poput noge vrane (srednje do jaCe izraZene lateralne kantalne bore vidljive pri
najjatem smijehu) treba davati kosim rubom igle usmjerenim prema gore i udaljeno od oka. Kako bi
se smanjio rizik od ptoze vjede, maksimalna doza od 4 jedinice po svakom injekcijskom mjestu, kao i
broj mjesta injiciranja, ne smije se prekoraciti. Dodatno, injekcije treba dati temporalno prema
orbitalnom luku, osiguravajuéi sigurnu udaljenost od misi¢a koji kontroliraju elevaciju kapka.

Ukupna doza za tretiranje ¢eonih bora (20 jedinica) zajedno s glabelarnim borama (20 jedinica) iznosi
40 jedinica /1,0 ml. Za utvrdivanje polozaja odgovaraju¢ih mjesta za injiciranje u frontalni misic,
potrebno je procijeniti sveukupni odnos izmedu veli¢ine ¢ela u osobe i raspodjele aktivnosti frontalnog
misica.

Ozbiljne nuspojave koje ukljuCuju i nuspojave sa smrtnim ishodom su prijavljene kod pacijenata
kojima je injiciran botulinski toksin tip A u zlijezdu slinovnicu, u oro-lingvalno-faringealnu regiju,
ezofagus ili trbuh. Neki su pacijenti imali u anamnezi disfagiju ili zna¢ajnu slabost.

Postupak za sigurno zbrinjavanje bocica, $trcaljki i ostalog upotrijebljenog materijala:

Odmah nakon uporabe i prije zbrinjavanja, neiskoriStena rekonstituirana otopina lijeka VISTABEL u
bocici

i/ili Strcaljki mora biti inaktivirana s 2 ml razrijedene otopine natrijeva hipoklorita (0,5 % ili 1%) te
zbrinuta sukladno nacionalnim propisima.

Upotrijebljene bocice, $trcaljke i ostali materijali ne smiju se isprazniti i moraju se baciti u
odgovarajuc¢e spremnike te ih se mora zbrinuti u skladu s propisima za zbrinjavanje opasnog
medicinskog otpada.

Preporuke u slu¢aju nezgode pri rukovanju botulinskim toksinom

U slucaju nezgode pri rukovanju lijekom, bilo u vakuumski osusenom ili rekonstituiranom stanju,
moraju se odmah poduzeti odgovaraju¢e mjere opisane nize:

. Toksin je jako osjetljiv na toplinu i na odredene kemijske agense

. Svako prolijevanje mora se oCistiti: apsorbiraju¢im materijalom natopljenim u otopini
natrijeva hipoklorita (Javelova otopina) u slucaju vakuumski osuSenog proizvoda ili suhim
apsorbiraju¢im materijalom u slucaju rekonstituiranog lijeka.

. Kontaminirane povrsine moraju se ocistiti apsorbiraju¢im materijalom natopljenim u otopini
natrijeva hipoklorita (Javelova otopina) i onda osusiti.

. Ako se bocica razbije, pazljivo treba pokupiti komadice stakla i obrisati proizvod kao §to je
navedeno gore, pri tome pazeci da se ne porezete.

. Ako poprskate kozu, potrebno ju je oprati otopinom natrijeva hipoklorita (Javelova otopina) i
potom temeljito isprati s puno vode.

. Ako dode do prskanja u oci, potrebno je temeljito isprati o¢i s puno vode ili oftalmoloskom

otopinom za ispiranje
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. Ako se operator ozljedi (poreze, ubode), postupiti kao $to je opisano gore i poduzeti
odgovarajuce mjere ovisno o injiciranoj dozi.

Identifikacija proizvoda:

Kako bi sa sigurno$¢u potvrdili da se radi o originalnom Allerganovom lijeku VISTABEL, pogledajte
zastitu od otvaranja Koji sadrzi prozirni srebrni Allergan logotip na gornjim i donjim preklopima
kartonske kutije i holografski film na etiketi bocice. Kako biste vidjeli ovaj film, bocicu pregledajte
pod stolnom lampom ili pod fluorescentnim izvorom svjetlosti. Vrteci bocicu naprijed — natrag izmedu
prstiju provjerite postojanje horizontalnih crta duginih boja na naljepnici i potvrdite da se natpis
»Allergan pojavljuje unutar crta duginih boja.

Nemojte upotrebljavati lijek i kontaktirajte lokalni ured AbbVie d.0.0. za dodatne informacije ako:
* horizontalne crte duginih boja ili rijec ,,Allergan” nisu prisutni na naljepnici bocice,
+ jesigurnosni zatvara¢ oStecen i nema ga na oba kraja kartonske kutije,
e prozirni srebrni Allergan logotip na zatvaracu nije jasno vidljiv ili sadrzi crni krug s
dijagonalnom linijom preko kruga (tj. znak zabrane).

Tvrtka Allergan je takoder kreirala odvojive naljepnice na etiketi bocice lijeka VISTABEL koje sadrze
broj serije i rok valjanosti proizvoda koji ste dobili. Te se naljepnice, radi lakSeg pracenja, mogu
skinuti i zalijepiti u zdravstveni karton pacijenta. Obratite paZnju da ¢e se, nakon §to uklonite
naljepnice s etikete VISTABEL bocice, pojaviti rije¢ “ISKORISTENO®, §to vam daje dodatnu
sigurnost da upotrebljavate autentican VISTABEL proizvod koji je proizvela tvrtka Allergan.
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