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Pisomna informacia pre pouZivatela

VISTABEL
4 Allergan jednotky/0,1 ml, prasok na injek¢ény roztok
botulotoxin typ A

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VISTABEL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete VISTABEL
Ako pouzivat’ VISTABEL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ VISTABEL

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

1. Co je VISTABEL a na &o sa pouZiva

VISTABEL je periférne posobiace svalové relaxancium (uvoliiuje stahy svalov).
VISTABEL posobi tak, ze blokuje nervové impulzy smerujuce ku vSetkym svalom, do ktorych bol
injek¢ne podany. To zabranuje stahovaniu svalov a vedie k do¢asnej a vratnej paralyze (ochrnutiu).

VISTABEL sa pouziva na doCasné zlepSenie vzhl'adu:
e vertikalnych (zvislych) vrasok medzi obo¢im, pozorovanych pri maximalnom mraceni sa;
e vejarikovitych vrasok v oblasti vonkajSieho ocného kutika, pozorovanych pri maximalnom
usmeve;
e vrasok na cele pozorovanych pri maximalnom zdvihnuti obocia;

ak ma zavaznost’ vrasok na tvari vazny psychologicky dopad na dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete VISTABEL

VISTABEL nesmiete dostat’ ak:

e ste alergicky (precitliveny) na botulotoxin typu A alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6);

e vam diagnostikovali tazka myasténiu alebo Lambertov - Eatonov syndrom (chronické ochorenie
postihujice svaly);

e mate infekciu v planovanych miestach podania injekcie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ VISTABEL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Vel'mi zriedkavo sa pri pouziti botulotoxinu hlasili neziadtce reakcie, pravdepodobne stivisiace so
$irenim toxinu do vzdialenych miest od miesta podania (napr. svalova slabost’, tazkosti s prehitanim
alebo neziaduca pritomnost’ jedla alebo tekutiny v dychacich cestach). U pacientov lie¢enych
odportc¢anymi davkami sa méze objavit’ zvysena svalova slabost’.

OkamZite navitivte svojho lekdra ak mate po lie¢be tazkosti s prehitanim, re¢ou alebo dychanim.

e Pouzitie VISTABELU sa neodportiéa u pacientov s dysfagiou (fazkosti s prehitanim) a poruchou
prehitania v anamnéze.

e Pouzitie VISTABELU sa neodporaca u oséb mladsich ako 18 rokov.

e Existuju obmedzené skusenosti s pouzivanim VISTABELU u 0s6b starsich ako 65 rokov.

e  Prili§ casté alebo nadmerné davkovanie moze zvysit riziko tvorby protilatok. Tvorba protilatok
moze viest’ k zlyhaniu liecby botulotoxinom typu A aj v pripade inych pouziti. Aby sa znizilo toto
riziko, nesmie byt interval medzi dvoma liecbami kratsi ako tri mesiace.

e Po podani injekcie botulotoxinu sa vel'mi zriedkavo mo6Zze objavit’ alergicka reakcia.

e Po liecbe moze dojst’ k poklesu o¢ného viecka.

Informujte svojho lekara ak:
e ste v minulosti mali problémy s predchadzajucimi injekciami botulotoxinu;
e nepozorujete zZiadne vyrazné zlepsenie vasich vrasok do jedného mesiaca po prvom cykle liecby;
e  mate urcité ochorenia postihujice nervovy systém (ako je amyotrofna lateralna skler6za
alebo motoricka neuropatia);

e mate infekciu v planovanom mieste (planovanych miestach) podania injekcie;
e svaly, do ktorych sa m4 injekcia podat’, su slabé alebo posSkodené;

e ste mali operaciu alebo ste mali zranenie hlavy, krku alebo hrudnika;

e  budete mat’ Coskoro operaciu.

Iné lieky a VISTABEL

Pouzitie botulotoxinu sa neodporica v kombinacii s aminoglykozidovymi antibiotikami,
spektinomycinom alebo inymi liekmi, ktoré ovplyviiuji nervovosvalovy prenos.

Ak vam nedavno injekéne podali liek obsahujuci botulotoxin (lie¢ivo VISTABELU), povedzte to
svojmu lekérovi, pretoze to moze prili§ zvysit ucinok VISTABELU.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Pouzivanie VISTABELU sa neodporuca pocas tehotenstva a u Zien v plodnom veku, ktoré
nepouzivaju antikoncepciu.

VISTABEL sa neodporuca u doj¢iacich zien.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaja tento liek. Vas lekar s vami prekonzultuje,
¢i mate v lieCbe pokracovat.

Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov:

Vodi¢i vozidiel alebo osoby obsluhujice stroje musia byt upozornené na riziko celkovej a/alebo
svalovej slabosti, zavratov a porach videnia, spojené s pouzivanim tohto lieku, ¢o moZze spdsobit’, ze
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vedenie vozidiel alebo obsluha strojov nebudu bezpe¢né. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje,
kym tieto prejavy nevymizni.

VISTABEL obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej liekovke, tj. v podstate
zanedbateI'né mnoZzstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ VISTABEL

Sposob a cesta podania

VISTABEL maju podavat’ len lekari s prislusnou kvalifikdciou a skusenost’ami s touto liecbou
a s pouzitim pozadovaného vybavenia.

Zvislé vrasky medzi obo¢im pozorované pri maximalnom mraceni sa

VISTABEL sa podava formou injekcie do svalov (vnutrosvalovo), priamo do postihnutej oblasti
medzi obo¢im.

Obvykla davka je 20 jednotiek. Dostanete injekciu s odporucanym objemom 0,1 ml (4 jednotky)
VISTABELU do kazdého z 5 miest podania injekcie.

Zlepsenie zavaznosti vrasok medzi obo¢im pozorovanych pri maximalnom mraéeni sa zvy¢ajne objavi
do jedného tyzdiia po liecbe, maximalny ucinok sa pozoruje 5 az 6 tyzdiov po podani injekcie. U¢inok

liecby bol preukazany az na 4 mesiace po podani injekcie.

Vejarikovité vrasky v oblasti vonkajSieho oéného kutika pozorované pri maximalnom usmeve

VISTABEL sa podava formou injekcie priamo do postihnutej oblasti na bo¢nej strane kazdého oka.
Obvykla davka je 24 jednotiek. Dostanete injekciu s odporucanym objemom 0,1 ml (4 jednotky)
VISTABELU do kazdého zo 6 miest podania injekcie (3 miesta podania injekcie na bocnej strane
kazdého oka).

Zlepsenie zavaznosti vejarikovitych vrasok v oblasti vonkajSieho o¢ného kutika, pozorovanych pri
maximalnom Usmeve, nastane do jedného tyzdna po lie€be. Uc¢inok liecby bol preukézany v priemere

na 4 mesiace od podania injekcie.

Vrasky na Cele pozorované pri maximalnom zdvihnuti obodia

VISTABEL sa podava formou injekcie priamo do svalu postihnutej oblasti na cele.
Obvykla davka je 20 jednotiek. Dostanete injekciu s odporu¢anym objemom 0,1 ml (4 jednotky)
VISTABELU do kazdého z 5 miest podania injekcie.

Celkova déavka pri liecbe vrasok na cele (20 jednotiek) spolu so zvislymi vraskami medzi obo¢im
(glabelarne vrasky) (20 jednotiek) je 40 jednotiek.

Zlepsenie zavaznosti vrasok na ¢ele pozorovanych pri maximalnom zdvihnuti obo¢ia zvycCajne nastane
do jedného tyzdna po liecbe. Ucinok liecby bol preukdzany priblizne na 4 mesiace po podani injekcie.

VSeobecné informacie

Ak sa liecia vejarikovité vrasky v oblasti vonkajsieho o¢ného kutika, pozorované pri maximalnom
usmeve, stibezne so zvislymi vraskami medzi obo¢im, pozorovanymi pri maximalnom mraceni sa,
podajii vam celkovi davku 44 jednotiek.
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Ak sa lie¢ia vSetky 3 skupiny vrasok na tvari sibezne (vejarikovité vrasky v oblasti vonkajSieho
o¢ného kutika, pozorované pri maximalnom tsmeve, zvislé vrasky medzi obo¢im pozorované pri
maximalnom mraceni sa a vrasky na ¢ele pozorované pri maximalnom zdvihnuti obocia), podaja vam
celkovu davku 64 jednotiek.

Interval medzi dvoma lieCbami nesmie byt kratsi ako tri mesiace.
UcCinnost’ a bezpecnost’ opakovaného podania injekcii VISTABELU nad ramec 12 mesiacov sa
neskumali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vo vSeobecnosti sa vedl'ajsie ucinky objavia uz v priebehu prvych dni po podani injekcie a st
prechodné. Viacsina hlasenych vedl'ajsich ucinkov bola miernych az stredne zavaznych.

Priblizne u 1 zo 4 pacientov sa mézu po podani injekcie VISTABELU, pri liecbe zvislych vrasok
medzi obo¢im, pozorovanych pri maximalnom mraceni sa, vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky. Priblizne

u 8 % pacientov sa mézu po podani injekcie VISTABELU pri lie¢be vejarikovitych vrasok v oblasti
vonkajsiecho o¢ného kutika, pozorovanych pri maximalnom ismeve samostatne alebo pri lieCbe
subezne so zvislymi vraskami medzi obo¢im, pozorovanych pri maximalnom mraceni sa, vyskytnat
vedl'ajSie ucinky. Priblizne u 20 % pacientov sa m6zu po podani injekcie VISTABELU pri liecbe
vrasok na ¢ele, pozorovanych pri maximalnom zdvihnuti obodia, ak sa liecia sibezne so zvislymi
vraskami medzi obo¢im, pozorovanych pri maximalnom mraceni sa, vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky.
Priblizne u 14 % pacientov sa mozu objavit’ vedl'ajsie Ucinky, ak sa liecba vrasok na Cele spolu so
zvislymi vraskami kombinuje s liecbou vejarikovitych vrasok v oblasti vonkajSiecho o¢ného kutika,
pozorovanych pri maximalnom usmeve.

Tieto vedl'ajsie ucinky mézu suvisiet’ s liecbou, injek¢nou technikou alebo s oboma. Pokles o¢ného
viecka moze suvisiet’ s technikou podavania a je v sulade s lokalnym svalovo relaxaénym uc¢inkom
VISTABELU.

Pri pouziti botulotoxinu sa vedl'ajsie u¢inky pravdepodobne stvisiace so Sirenim toxinu do
vzdialenych miest od miesta podania, hlasili ve'mi zriedkavo (napr. svalova slabost’, tazkosti

s prehitanim, zapcha alebo pneuménia (zapal plic) spdsobena neziadicou pritomnostou jedla alebo
tekutiny v dychacich cestach, ktora moze byt smrtel'nd). Injekéné podanie VISTABELU sa
neodportéa u pacientov s dysfagiou (fazkosti s prehitanim) a poruchou prehitania v anamnéze.

Ak sa u vés po podani VISTABELU objavia tazkosti s dychanim, prehitanim alebo recou, ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Ak sa u vas objavi ZihPavka, opuch, vratane opuchu tvire alebo hrdla, sipot, pocit na odpadnutie
a dychavi¢nost’, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Pri injekénom podani vysokych dévok, obzvlast' v oblasti krku je mozné preniknutie botulotoxinu do
okolitych svalov.

Ako sa ocakava pri kazdej injek¢nej procedure, s podanim injekcie sa moze spajat’
bolest/palenie/Stipanie, opuch a/alebo tvorba modrin. Ak vas tieto priznaky znepokojuju, obrat'te sa na

svojho lekara.

Moznost’ vyskytu vedl'ajSieho ucinku je charakterizovana podl'a nasledovnych kategorii:
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Casté mozu postihovat’ az 1 z 10 oséb
Menej Casté mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb

Injekcie na doéasné zlepSenie zvislych vrasok medzi oboéim

Casté Bolest hlavy, znecitlivenie, pokles o¢ného viecka, nauzea (nutkanie na
vracanie), sCervenenie koze, napitie koze, lokalizovana svalova slabost’,
bolest’ tvare, opuch v mieste podania injekcie, modrina pod kozou, bolest’

v mieste podania injekcie, podrdzdenie v mieste podania injekcie.

Menej Casté | Infekcia, Uzkost’, zavraty, zapal o¢ného viecka, bolest’ oka, poruchy videnia,
rozmazané videnie, suchost’ v ustach, opuch (tvare, o¢ného viecka, okolia
o¢1), citlivost’ na svetlo, svrbenie, sucha koza, zasklby svalov, priznaky
podobné chripke, nedostatok sily, horicka, Mefisto efekt (zdvihnutie obocia
na vonkajsich koncoch).

Injekcie na do¢asné zlepSenie vejarikovitych vrasok v oblasti vonkajSieho o¢ného kutika, ak sa lie¢ia
subezne so zvislymi vraskami medzi oboc¢im, pozorovanych pri mraceni sa alebo bez nich

Casté Podliatina v mieste podania injekcie*.

Menej Casté Opuch o¢ného viecka, krvacanie v mieste podania injekcie*, bolest’ v mieste
podania injekcie*, pocit mravcenia alebo znecitlivenia v mieste podania
injekcie.

*Niektoré z tychto vedlajsich u¢inkov mozu suvisiet’ s injekénym podanim.

Injekcie na do¢asné zlepSenie vrasok na Cele a zvislych vrasok medzi obo¢im pozorovanych pri
mraceni sa, ak sa lieéia subezne s vejarikovitymi vraskami v oblasti vonkajSiecho oéného kutika alebo
bez nich

Casté Bolest’ hlavy, pokles o¢ného viecka', napitie koze, pokles obocia?, modrina
v mieste podania injekcie a podliatina v mieste podania injekcie*, Mefisto efekt
(zdvihnutie oboc¢ia na vonkajsich koncoch).
Menej Casté Bolest’ v mieste podania injekcie®.
1. Median ¢asu do vyskytu poklesu ocného viecka bol 9 dni po liecbe.
2. Median ¢asu do vyskytu poklesu obocia bol 5 dni po liecbe.
*Niektoré z tychto vedlajsich ti€¢inkov mézu suvisiet’ s injekénym podanim.

Nasledovny zoznam opisuje d’alSie vedlajSie G¢inky hlasené po uvedeni VISTABELU na trh pri lie¢be
glabelarnych vrasok (zvislych vrasok medzi obo¢im), vejarikovitych vrasok v oblasti vonkajsieho
ocného kutika a pri inych klinickych indikéaciach:
e zavazna alergicka reakcia (opuch pod kozou, tazkosti s dychanim);
zihl'avka;
strata chuti do jedla;
poskodenie nervov;
tazkosti s pohybom ramien a paZze;
tazkosti s hlasom a recou;
slabost’ tvarovych svalov;
znizena citlivost’ koze;
svalova slabost’;
chronické ochorenie postihujuce svaly (fazkd myasténia);
znecitlivenie;
bolest’ alebo slabost’ za¢inajica od chrbtice;
mdloby;
pokles svalov na jednej strane tvare;
zvysenie ocného tlaku;
pokles o¢ného viecka;
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tazkosti s Uplnym zatvorenim oka;

strabizmus (Skulenie);

rozmazané videnie, tazkosti s jasnym videnim;

zhorseny sluch;

Selest v usiach;

pocit zavratu alebo ,,toenia hlavy* (vertigo);

aspira¢na pneumonia (zapal pl'ic spdsobeny nahodnym vdychnutim potravy, tekutiny, slin
alebo zvratkov);

dychavic¢nost’;

problémy s dychanim, respira¢na depresia (utlm dychania) a/alebo respira¢né zlyhanie
(zlyhanie dychania);

bolest’ brucha;

hnacka;

suchost’ v ustach;

tazkosti s prehitanim;

nevolnost’;

vracanie;

strata vlasov;

pokles obocia;

kozné skvrny podobné ako pri psoridze (Cervena, hrub4, sucha a Supinata koza);
rozne typy koznych vyrazok prejavujice sa cervenymi Skvrnami;
nadmerné potenie;

strata obocia;

svrbenie;

vyrazka;

ochabnutie svalov;

svalova bolest’;

strata nervového zasobovania/zmrstenie svalu, do ktorého sa liek podéva;
malatnost’;

celkovy pocit nepohody;

horucka;

suché oko;

lokalizované svalové zasklby/mimovol'né svalové kontrakcie;

opuch o¢ného viecka.

Hlasenie vedlajSich tidinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VISTABEL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte VISTABEL po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej liekovke a skatuli po
EXP:. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C — 8°C).

Po rozpusteni sa odportica injekény roztok okamzite pouZit’; mozno ho vSak uchovavat’ pocas

24 hodin v chladnicke (2°C — 8°C).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VISTABEL obsahuje

— Liecivo je: botulotoxin typu A z Clostridium botulinum (0,1 ml rozpusteného injekéného roztoku
obsahuje 4 Allergan jednotky).

— Dalsie zlozky st Pudsky albumin a chlorid sodny.

Ako vyzera VISTABEL a obsah balenia

VISTABEL, prasok na injekény roztok sa dodava ako jemny biely prasok na injekény roztok, ktory
moze byt tazko viditeI'ny na dne priehl'adnej injek¢nej liekovky. Pred injekénym podanim sa musi
liek rozpustit’ v sterilnom fyziologickom roztoku bez obsahu konzervacnych latok (0,9 % injekcny
roztok chloridu sodného). Kazda injek¢na liekovka obsahuje bud’ 50 alebo 100 Allergan jednotiek
botulotoxinu typu A.

Kazdé balenie obsahuje 1 alebo 2 injek¢né liekovky.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel rozhodnutia o registracii
AbbVie s.1.0.

Karadzic¢ova 10

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

frsko

alebo

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko,
Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko,
Finsko, Francuzsko, Nemecko, Grécko, VISTABEL
Mad’arsko, Island, {rsko, Lotyssko, Litva,
Luxembursko, Malta, Holandsko, Norsko,
Pol’sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko,
Slovinsko, §panielsko, Svédsko

Taliansko VISTABEX

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.
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NASLEDUJI'J,CA INFORMACIA JE URCENA LEN PRE LEKAROV A
ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Jednotky botulotoxinu nemozno navzijom zamieilat’ medzi jednotlivymi liekmi. Davky odporacané
v jednotkach Allergan st odlisné od inych liekov s obsahom botulotoxinu.

VISTABEL je indikovany na do€asné zlepSenie vzhladu:
e miernych az hlbokych vertikalnych vrasok pozorovanych pri maximalnom mraceni sa medzi
oboc¢im (glabelarne vrasky) a/alebo;
e miernych az hlbokych lateralnych vrasok o¢ného kutika (linie v tvare stopy vrany)
pozorovanych pri maximalnom Gsmeve a/alebo;
e miernych az hlbokych vrasok na ¢ele pozorovanych pri maximalnom zdvihnuti obocia;

ak ma hibka vrasok na tvari vazny psychologicky dopad u dospelych pacientov.

Rekonstitucia sa ma vykonat’ v stilade so spravnou praxou, obzvlast’ z hl'adiska aseptickych
podmienok. VISTABEL sa ma rekonstituovat’ so sterilnym fyziologickym roztokom bez obsahu
konzervacnych latok (0,9 % injek¢ny roztok chloridu sodného). Ak sa pouziva injek¢na liekovka s 50
jednotkami, 1,25 ml sterilného fyziologického roztoku bez obsahu konzervacnych latok (0,9 %
injekény roztok chloridu sodného) sa musi natiahnut’ do injek¢nej striekacky tak, aby sa pripravil
rekonstituovany injekény roztok s koncentraciou 4 jednotky/0,1 ml. Ak sa pouziva injek¢na liekovka
so 100 jednotkami, 2,5 ml sterilného fyziologického roztoku bez obsahu konzervac¢nych latok (0,9 %
injek¢ény roztok chloridu sodného) sa musi natiahnut’ do injekénej striekacky tak, aby sa pripravil
rekonstituovany injek¢ény roztok s koncentraciou 4 jednotky/0,1 ml.

Velkost Mnozstvo pridaného rozpustadla Vysledna

injekcnej (sterilny fyziologicky roztok bez davka

liekovky obsahu konzerva¢nych latok (0,9 % | (jednotky
injekény roztok chloridu sodného)) | v 0,1 ml)

50 jednotiek 1,25 ml 4,0 jednotky

100 jednotiek | 2,5 ml 4,0 jednotky

Stredna Cast’ gumovej zatky sa ma ocistit’ alkoholom.

Aby sa zabranilo denaturacii VISTABELU, sa roztok pripravuje pomalou injekciou rozptstadla do
injek¢nej liekovky a jej jemnym otacanim tak, aby sa predislo tvorbe bubliniek. Ak vakuum
nenatiahne rozpustadlo do injek¢nej liekovky, injekéna liekovka sa musi zlikvidovat’. Po rekonstitacii
sa injek¢ény roztok pred pouzitim musi vizualne skontrolovat’, aby sa overilo, Ze je Ciry, bezfarebny az
bledozIty, bez obsahu Castic.

VISTABEL sa musi pouZit’ na oSetrenie len jedného pacienta, poc€as jedného zékroku. Pred podanim
injekcie na liecbu glabelarnych vrasok, sa ma palec alebo ukazovak pevne polozit’ pod okraj o¢nice

s cielom zabranit’ extravazacii pod okrajom o¢nice. Po¢as podania musi ihla smerovat’ nahor a do
stredu. Na zniZenie rizika ptozy ocného viecka sa nesmie prekro€it’ maximalna davka 4 jednotky na
kazdé injek¢né miesto, ako aj pocet injekénych miest. Okrem toho sa musi zabranit’ podaniu injekcii
v blizkosti m.levator palpebrae superioris obzvlast u pacientov s velkymi komplexmi st'ahovaca
obocia (depressor supercilii). Injekcie do m. corrugator sa musia vykonat v strednej Casti tohto svalu
a aspoil 1 cm nad oblukom obocia.

Injekcie sa pri liecbe vrasok v tvare stopy vrany (mierne alebo hlboké vejarikovité vrasky
pozorovatelné pri maximalnom Gsmeve) sa maji podat’ Sikmym hrotom injekénej ihly otoCenym
smerom nahor a smerom od oka. Aby sa zniZilo riziko ptézy o¢ného viecka nesmie sa prekro€it’
maximalna davka 4 jednotky na kazdé injek¢né miesto ako aj pocet injekénych miest. Okrem toho,

injekcie sa maji podavat’ temporalne od okraja o¢nice, ¢im sa zabezpeci bezpecna vzdialenost’ od
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svalu kontrolujuceho dvihanie o¢ného viecka.

Celkova davka na liecbu vrasok na ¢ele (20 jednotiek) sibezne so zvislymi vraskami medzi obo¢im
(glabelarne vrasky) (20 jednotiek) je 40 jednotiek/1,0 ml. Aby sa urcilo vhodné miesto na podanie
injekcii do ¢elového svalu (m. frontalis), mé sa posudit’ celkovy vzt'ah medzi vel'kostou cela
jednotlivca a distribuciou aktivity ¢elového svalu.

Pokyny, ktoré sa musia dodrziavat’ pri bezpecnej likvidacii injekénych liekoviek, injekénych
striekaciek a pouzitého materialu:

Ihned’ po pouziti a pred likvidaciou sa musi nepouzity rekonstituovany roztok VISTABELU

v injek¢nej liekovke a/alebo striekacke inaktivovat’ 2 ml zriedeného roztoku chlérnanu sodného

s koncentraciou 0,5 % alebo 1 % a zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

Pouzité injekcné liekovky, injekéné striekacky a material sa nesmt1 vyprazdnit’ a musia sa zlikvidovat
vo vhodnych nadobéch a v sulade s miestnymi poziadavkami.

Odporacania pre pripad nehody pri manipulacii s botulotoxinom.

V pripade nehody pri manipuldcii s liekom, ¢i v stave vakuovo vysuseného lieku alebo v stave

rekonstituovaného roztoku, sa musia ihned’ iniciovat’ prislusné, dolu uvedené opatrenia.

e  Akykol'vek rozliaty/rozsypany liek sa musi utriet’: absorpénym materialom nasiaknutym
roztokom chlérnanu sodného (Javelov roztok) v pripade vakuovo vysuseného lieku, alebo
suchym absorpénym materidlom v pripade rekonstituovaného roztoku.

e Kontaminované plochy sa musia o€istit’ absorpénym materialom nasiaknutym roztokom
chlérnanu sodného (Javelov roztok) a nasledne osusit’.

e Ak sa injek¢na liekovka rozbije, opatrne pozbierajte kusy skla a utrite liek, ako bolo opisané
vyssie, pricom sa vyhnite porezaniu koze.

e Ak sa liek dostane do styku s kozou, umyte miesto roztokom chlérnanu sodného (Javelov roztok)
a poriadne oplachnite velkym mnozstvom vody.

e Ak liek zasiahne oci, poriadne ich oplachnite velkym mnozstvom vody alebo roztokom na

vyplach o¢i.

Ak sa osoba podavajuca injekciu porani sama (porezanie, pichnutie), postupujte podla vyssie

opisanych pokynov a urobte prislusné zdravotné opatrenia podl'a podanej davky.

Identifikacia lieku

To, ¢i ste skuto¢ne dostali lick VISTABEL od spolo¢nosti AbbVie, si overite tak, ze na Skatul’ke lieku
VISTABEL vyhladate bezpecnostné prvky a holografickt foliu na Stitku injekénej liekovky. Aby ste
tuto f6liu uvideli, pozrite si injekénu liekovku pod stolnou lampou alebo fluorescenénym svetelnym
zdrojom. Injek¢énu liekovku v prstoch otacajte na obidve strany a hl'adajte na §titku dithovo sfarbené
vodorovné Ciary; presvedcCte sa, ze v dihovych Ciarach vidite népis ,,abbvie”.

Ak na §titku injek¢nej liekovky chybaju duhovo sfarbené vodorovné Ciary alebo slovo ,,abbvie®, liek
nepouzivajte a poziadajte miestne zastipenie spolo¢nosti AbbVie o d’alSie informacie:

Okrem toho st na §titku injekénej liekovky VISTABEL umiestnené nalepky, ktoré mozno oddelit’ a
kde je uvedené Cislo Sarze a datum exspiracie lieku, ktory ste dostali. Tieto nalepky je mozné odlepit’ a
nalepit’ do zdravotnej dokumentacie pacienta na sledovanie. Upozoriiujeme, Ze hned’ akonahle nalepku
zo Stitku injekeénej lickovky VISTABEL odlepite, objavi sa slovo ,,USED” (pouzité), ¢o vam
poskytuje d’alSie uistenie, Ze pouzivate originalny VISTABEL.



