Indlzegsseddel: Information til brugeren

VISTABEL, 4 Allergan-enheder/0,1ml, pulver til injektionsvaeske, oplesning
Botulinumtoksin type A

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret VISTABEL til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

VISTABEL er et perifert virkende muskelafslappende laegemiddel.

VISTABEL virker ved at blokere de nerveimpulser, der er rettet mod alle de muskler, hvori det er blevet
indsprejtet. Derved forhindres musklerne i1 at treekke sig sammen, hvilket medferer midlertidig
lammelse.

VISTABEL anvendes til midlertidig forbedring af udseendet af:

e lodrette rynker mellem gjenbrynene, der ses ved maksimal panderynken (glabellalinjer) og/eller

e vifteformede rynker fra gjenkrogene, der ses ved maksimalt smil (krageteer/smilerynker)
og/eller

e panderynker, der ses ved maksimalt heevede gjenbryn,

nar omfanget af ansigtsrynker har en vasentlig psykologisk indvirkning pa voksne patienter.

2.

Det skal du vide, for du begynder at bruge VISTABEL

Brug ikke VISTABEL

Hvis du er allergisk (overfelsom) over for botulinumtoksin type A eller et af de gvrige

indholdsstoffer i VISTABEL (angivet i afsnit 6).

I tilfelde af myasthenia gravis eller Eaton-Lamberts syndrom (kroniske sygdomme der pavirker
musklerne).
Hvis du har en infektion ved de foreslaede injektionssteder.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Der er i meget sjeldne tilfzelde indberettet bivirkninger af botulinumtoksin, som kan veere forbundet
med udbredelse af toksinet fjernt fra injektionsstedet (f.eks. muskelslaphed, synkebesver eller
lungebetendelse pa grund af mad eller drikke, der havner i luftvejene). Patienter, der far de anbefalede
doser, kan opleve voldsom muskelslaphed.

Kontakt straks laegen:
Hvis du har besver med at synke, tale eller treekke vejret efter behandlingen.

o Brugen af VISTABEL anbefales ikke til patienter, der tidligere har haft dysfagi (synkebesvar) og
nedsat synkeevne.

o Brugen af VISTABEL anbefales ikke til personer, der er under 18 ér.

Der er begraenset erfaring med anvendelse af VISTABEL hos patienter, der er over 65 ar.

e Huvis du far for store eller for hyppige doser, kan det udlgse dannelse af antistoffer. Dette kan fore
til behandlingssvigt af botulinumtoksin type A ogsé til anden brug. For at begraense denne risiko
skal der ga mindst 3 maneder mellem 2 behandlinger.

o [ sjeldne tilfeelde kan der forekomme en anafylaktisk reaktion efter injektion af botulinumtoksin.
Hengende gjenlag kan forekomme efter behandling.

Fortzel det til laegen:

e Hvis du tidligere har haft problemer med injektioner af botulinumtoksin.

e Huvis der en méned efter injektionen ikke ses nogen vasentlig forbedring af rynkerne i forhold til
udgangspunktet.

e Hvis du lider af visse sygdomme i nervesystemet (sasom amyotrofisk lateral sklerose eller

motorisk neuropati).

Hvis du har beteendelse ved det/de foreslaede steder for injektion.

Hvis de muskler, hvori injektionen skal foretages, er svage eller formindskede.

Hvis du er blevet opereret eller er kommet til skade med hoved, nakke eller brystkasse.

Hvis du snart skal opereres.

Brug af andre lzegemidler sammen med VISTABEL

Botulinumtoksin ber ikke anvendes sammen med antibiotika i form af aminoglykosider og spectino-
mycin eller andre legemidler, der pavirker overforsel af nerveimpulser fra musklerne.

Fortel det til leegen, hvis du for nylig har féet indsprejtninger med et leegemiddel, der indeholder
botulinumtoksin (det aktive stof i VISTABEL), da det kan give en for steerk virkning af VISTABEL.

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Graviditet og amning

Brug af VISTABEL anbefales ikke under graviditet eller til kvinder i den fodedygtige alder, som ikke
bruger praevention.

VISTABEL anbefales ikke under amning.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din
laege til rdds. Laegen vil s& i samrdd med dig afklare, om du ber fortsette behandlingen.

Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for legemidler.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Bilister og personer, der betjener maskiner, gores opmerksom pa den risiko for almen kraftesleshed,
muskelslaphed, svimmelhed og synsforstyrrelser, som er forbundet med brugen af dette laegemiddel,
da det kan udgere en fare ved bilkersel eller maskinbetjening. Du ma ikke kere bil eller betjene
maskiner, for disse symptomer er aftaget.

VISTABEL indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. heetteglas, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge VISTABEL

Anvendelsesmade og indgivelsesvej

VISTABEL mad kun indgives af specialleeger med erfaring i denne behandling og i at anvende det rette
udstyr.

Lodrette rynker mellem gjenbrynene, som ses ved maksimal panderynken (glabellalinjer):
VISTABEL gives som en indsprgjtning i musklerne (intramuskuleert) direkte i det berarte omrade
mellem gjenbrynene.

Den s@dvanlige dosis er 20 enheder. Lagen indsprejter den anbefalede maengde pa 0,1 milliliter (ml)
svarende til 4 enheder VISTABEL i hvert af de 5 injektionssteder.

Forbedring af dybden af rynkerne mellem gjenbrynene, som ses ved maksimal panderynken, sker som
regel inden for 1 uge efter behandlingen, og den maksimale virkning ses 5 til 6 uger efter injektion.
Det er blevet pavist, at behandlingens virkning holder i op til 4 maneder efter injektion.

Vifteformede rynker fra gjenkrogene, som ses ved maksimalt smil (kragetaer/smilerynker):
VISTABEL indsprejtes direkte i det pavirkede omrade ved siden af hvert gje.

Den s&dvanlige dosis er 24 enheder. Du vil {4 en indsprejtning med den anbefalede volumen pé 0,1
milliliter (ml) (4 enheder) VISTABEL ind i hver af de 6 injektionssteder (3 injektionssteder ved siden
af hvert gje).

Forbedring af omfanget af de vifteformede rynker fra gjenkrogene, som ses ved maksimalt smil, finder
som regel sted inden for en uge efter behandling. Det er blevet pdvist, at behandlingens virkning holder
i gennemsnit 4 méneder efter injektion.

Panderynker, der ses ved maksimalt haevede gjenbryn:

VISTABEL indsprejtes direkte i musklen i det bererte omrade af panden.

Den sadvanlige dosis er 20 enheder. Laegen indsprejter den anbefalede meengde pé 0,1 milliliter (ml)
svarende til 4 enheder VISTABEL i hvert af de 5 injektionssteder.

Den samlede dosis ved behandling af panderynker (20 enheder) samtidig med glabellalinjer
(20 enheder) er 40 enheder.

Forbedring af dybden pa panderynkerne, der ses ved maksimalt haevede gjenbryn, sker som regel inden
for én uge efter behandlingen. Det er blevet pavist, at behandlingens virkning holder i op til 4 méneder
efter injektion.



General information:
Hvis du behandles for vifteformede rynker omkring gjenkrogene, som ses ved maksimalt smil, samtidig
med for lodrette rynker mellem gjenbrynene, som set ved maksimal panderynken, vil du fa en samlet
dosis pa 44 enheder.

Hvis du modtager behandling for alle 3 typer af ansigtsrynker (vifteformede rynker fra gjenkrogene,
som ses ved maksimalt smil, lodrette rynker mellem gjenbrynene, som ses ved maksimal panderynken
og panderynker, der ses ved maksimalt haevede gjenbryn) vil du fa en samlet dosis pa 64 enheder.

Der skal g& mindst 3 méneder mellem to behandlinger.
Virkningen og sikkerheden af gentagne injektioner med VISTABEL langere end 12 méneder er ikke
blevet evalueret.

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

VISTABEL kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne forekommer som regel i lebet af de forste par dage efter injektionen, og de er
forbigaende. De fleste indberettede bivirkninger var af mild til moderat svaerhedsgrad.

Omkring hver fjerde patient kan f4 bivirkninger efter injektion af VISTABEL for de lodrette rynker
mellem gjenbrynene, som ses ved maksimal panderynken. Cirka 8 % af patienter kan fa bivirkninger
efter injektion af VISTABEL for de vifteformede rynker fra gjenkrogene, som ses ved maksimalt smil,
nar de behandles alene eller samtidig med de lodrette rynker mellem gjenbrynene, som ses ved
maksimal panderynken. Cirka 20 % af patienterne kan fa bivirkninger efter injektion af VISTABEL til
behandling af panderynker, der ses ved maksimalt haevede gjenbryn, nér disse behandles samtidig med
lodrette rynker mellem gjenbrynene, som ses ved maksimal panderynken. Cirka 14 % af patienterne
kan fa bivirkninger, nar behandlingen af panderynker samtidig med lodrette rynker kombineres med
behandling af vifteformede rynker fra gjenkrogene, som ses ved maksimalt smil.

Disse bivirkninger kan vaere forbundet med behandlingen, injektionsteknikken eller begge dele.
Haengende gjenlag, hvilket kan vere teknikrelateret, kan henfores til VISTABELSs lokale
muskelafslappende virkning.

Der er i meget sjeldne tilfelde indberettet bivirkninger af botulinumtoksin, som kan vare forbundet
med udbredelse af toksinet fjernt fra injektionsstedet (f.eks. muskelslaphed, synkebesvar, forstoppelse
eller lungebetendelse, der skyldes mad eller drikke, der havner 1 luftvejene, hvilket kan fore til
dedsfald). Indsprejtning af Vistabel anbefales ikke til patienter, der tidligere har haft dysfagi
(synkebesver) og nedsat synkeevne.

KONTAKT STRAKS LAGEN (RING 112) HVIS DU FAR BESVAR MED AT TRAKKE
VEJRET, SYNKE ELLER TALE, EFTER AT DU HAR FAET VISTABEL.

Kontakt straks leegen (ring 112), hvis du far nzeldefeber, heevelser, herunder hzvelser i ansigtet
eller halsen, hvaesende vejrtrakning, bliver omtéget og stakandet.

Det er muligt, at botulinumtoksin spredes til muskler 1 nerheden, nér store doser indsprajtes, specielt i
nakkeomradet.

Som for enhver injektionsprocedure kan der forekomme smerter/varme/prikken, haevelser og/eller
overfladiske skader i forbindelse med injektionen.
Kontakt l&gen, hvis du er bekymret.



Sandsynligheden for at fa en bivirkning beskrives i henhold til felgende kategorier:

Almindelig Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Ikke almindelig Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Injektioner til midlertidig forbedring af de lodrette rynker mellem ejenbrynene (glabellalinjer)

Almindelige Hovepine, folelseslashed, haengende gjenlag, kvalme, hudredme, stram hud, lokal
muskelslaphed, ansigtssmerter, haevelser pa injektionsstedet, bla maerker under
huden, smerter pa injektionsstedet, irritation pé injektionsstedet.

Ikke almindelige Infektion, angst, svimmelhed, betendelse i gjenldget, gjensmerter,
synsforstyrrelser, uskarpt syn, mundterhed, haevelser (ansigt, gjenlag, omkring
gjnene), lysfalsomhed, klge, tor hud, muskeltrekninger, influenzasyndrom,
krafteslgshed, feber.

Injektioner til midlertidig forbedring af de vifteformede rynker fra gjenkrogene, nar de behandles med
eller uden de lodrette rynker mellem gjenbrynene, som ses ved panderynken

Almindelige Blodansamling (heematom) pd injektionsstedet*.
Ikke almindelige Hevede gjenlag, bladning pa injektionsstedet™,
smerte pa injektionsstedet®, prikken eller
folelsesloshed pa injektionsstedet.

* Nogle af disse bivirkninger kan ogsa vare forbundet med injektionsproceduren.

Injektioner til midlertidig forbedring af panderynker og lodrette rynker mellem gjenbrynene, som ses
ved panderynken, nar de behandles med eller uden de vifteformede rynker fra gjenkrogene

Almindelige Hovedpine, haengende @gjenlag’, strammen i huden,
hangende gjenbryn®, blodansamling (heematom) pa
injektionsstedet™.

Ikke almindelige Smerte pé injektionsstedet*.

1. Gennemsnitstiden til opstéen af heengende gjenlag var 9 dage efter behandlingen
2. Gennemsnitstiden til opstéen af hengende gjenbryn var 5 dage efter behandling
* Nogle af disse bivirkninger kan ogsa vare forbundet med injektionsproceduren.

Listen nedenfor angiver yderligere bivirkninger, som er indberettet om VISTABEL, siden det blev
markedsfort til behandling af glabellalinjer, kragetaer og andre kliniske indikationer:
sveaer allergisk reaktion (haevelser under huden, vejrtrekningsbesveer)

naldefeber

manglende appetit

nerveskader

besvaer med at bevaege arm og skulder

stemme- og talebesvear

slappe ansigtsmuskler

nedsat folelse i huden

muskelslaphed

kronisk sygdom, der pavirker musklerne (myasthenia gravis)

folelseslgshed

smerter eller slaphed der udgar fra rygraden

besvimelse

hangende muskler i den ene side af ansigtet

oget tryk i gjet

hangende gjenlég
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besver med at lukke gjet helt

skelen (strabismus)

uskarpt syn, problemer med at se tydeligt

nedsat herelse

ringen/susen 1 oret

svimmelhed eller omtégethed (vertigo)
aspirationspneumoni (lungebetaendelse der opstar ved at fi mad, drikke, spyt eller opkast ned i
lungerne)

andened

vejrtreekningsbesveer, svigtende vejrtraekning
mavesmerter

diaré

mundterhed

synkebesvear

kvalme

opkastning

hértab

hangende gjenbryn

psoriasislignende hudomrader (rade, tykke, torre og skeellende)
forskellige typer af rade, skjoldede hududslat
voldsomme svedudbrud

tab af gjenbryn

kloe

udslaet

muskelsvind

muskelsmerter

tab af nerveforsyning til/svind af den injicerede muskel
utilpashed

generel slgjhed

feber

gjenterhed

lokale muskeltreekninger/ufrivillige muskelsammentrakninger
havede gjenlag

* & & O O o o
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke VISTABEL efter den udlebsdato, der stér pa haetteglasset og kartonen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Efter tilberedning anbefales det at anvende injektionsvaesken med det samme. Den brugsklare
injektionsvaske kan dog opbevares i op til 24 timer i keleskab (2 °C — 8 °C).

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

VISTABEL indeholder:
e Aktivt stof: botulinumtoksin type A ' (0,1 ml fortyndet injektionsvaske indeholder 4
Allergan-enheder).
'af Clostridium botulinum.
e vrige indholdsstoffer: humant albumin, natriumchlorid.

Udseende og pakningsstorrelser

VISTABEL er et tyndt, hvidt pulver til injektionsvaeske, oplesning, som kan vere svert at se pa bunden
af et gennemsigtigt heetteglas af glas. For det indsprejtes, skal laegemidlet opleses i steril, ukonserveret,
normal saltvandsoplesning (0,9 % natriumchlorid injektionsvaske, oplasning). Et heaetteglas indeholder
enten 50 eller 100 Allergan-enheder botulinumtoksin type A.

En pakning indeholder 1 eller 2 hatteglas.

IKKE ALLE PAKNINGSSTORRELSER ER NODVENDIGVIS MARKEDSFORT.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
AbbVie A/S

Emdrupvej 28C

2100 Kebenhavn &

Fremstiller

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irland

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under felgende navne:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, VISTABEL
Den Tjekkiske Republik, Estland,
Finland, Frankrig, Graekenland, Holland,
Irland, Island, Kroatien, Letland, Litauen,
Luxembourg, Malta, Norge, Polen,
Portugal, Rumanien, Slovakiet,
Slovenien, Spanien, Sverige, Ungarn,

Dstrig
Tyskland VISTABEL 4 Allergan-Einheiten/0,1 ml
Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung
Italien VISTABEX

Denne indlzegsseddel blev senest zendret november 2022




Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner

Et preeparats botulinumtoksin-enheder kan ikke erstattes med enheder af et andet praeparat. De
anbefalede doser i Allergan-enheder svarer ikke til enhederne i andre preeparater med botulinumtoksin.

, VISTABEL er indiceret til midlertidig forbedring af udseendet af:

e moderate til sveere lodrette rynker mellem gjenbrynene (glabellalinjer), der ses ved maksimal
panderynken og/eller

e moderate til sveere rynker pa ydersiden af gjnene (kragetaeer/smilerynker), der ses ved maksimalt
smil og/eller

e moderate til svaere panderynker, der ses ved maksimalt havede gjenbryn,
nar omfanget af ansigtsrynker har en vasentlig psykologisk indvirkning pa voksne patienter.

Rekonstitutionen bar udferes i henhold til retningslinjerne for god praksis, isaer med henblik pa
aseptik. Rekonstituer VISTABEL med en steril, ukonserveret, normal saltvandsoplesning (0,9 %
natriumchlorid injektionsveske, oplesning). Nar der anvendes et hetteglas med 50 enheder, trackkes
der 1,25 ml steril, ukonserveret, normal saltvandsoplesning (0,9 % natriumchlorid injektionsvaske,
oplesning) op i en injektionssprajte, sa der opnas en rekonstitueret injektionsvaske i form af en
oplesning med en koncentration pa 4 enheder/0,1 ml. Nér der anvendes et hatteglas med 100 enheder,
treekkes der 2,5 ml steril, ukonserveret, normal saltvandsoplesning (0,9 % natriumchlorid
injektionsvaeske, oplasning) op i en injektionssprajte, sd der opnés en rekonstitueret injektionsvaske i
form af en oplesning med en koncentration pa 4 enheder/0,1 ml.

Hetteglas storrelse Mzangde solvens tilsat Endelig dosis
(steril, ukonserveret, normal (Enheder pr. 0,1 ml)
saltvandsoplesning (0,9 % natriumchlorid
injektionsvaske, oplgsning)

50 enheder 1,25 ml 4,0 enheder
100 enheder 2,5 ml 4,0 enheder

Gummiproppen skal afsprittes pd midten.

For at undga denaturering af VISTABEL, injiceres solvensen langsomt i hatteglasset, der drejes
forsigtigt, sé der ikke dannes bobler. Hetteglasset kasseres, hvis et vakuum ikke traekker solvensen ind
1 heetteglasset. Nér injektionsvaesken er rekonstitueret, skal den inspiceres visuelt for brug for at
kontrollere, at det er en klar, farveles til let gullig oplesning uden indhold af partikler.

Det er et krav at VISTABEL kun anvendes til behandling af én patient i lobet af et enkelt forleb.

For injektion for glabellalinjer (moderate eller svaere lodrette linjer, som ses ved maksimal
panderynken), presses tommel- eller pegefinger hirdt mod omradet under kanten af gjenhulen for at
undgé ekstravasation under kanten. Kanylen skal vere rettet opad og medialt under injektionen. For at
undga risikoen for gjenlags-ptose, mé den maksimale dosis pa 4 enheder for hvert injektionssted samt
antallet af injektionssteder ikke overskrides. Derudover skal det undgés at injicere naer m. levator
palpebrae superioris for at reducere risikoen for gjenldgs-ptose, iser hos patienter med storre
depressor-komplekser ved gjenbrynene (depressor supercilii). Injektioner i corrugator-musklen skal
placeres i den centrale del af musklen i en afstand p& mindst 1 cm over gjenbrynets bue.

Injektioner for krageteeer (moderate eller svare laterale canthus-linjer, som ses ved maksimalt smil)
skal gives med kanylens skraspids rettet opad og vak fra gjet. For at reducere risikoen for gjenlags-



ptose, ma den maksimale dosis pé 4 enheder for hvert injektionssted samt antallet af injektionssteder
ikke overskrides. Derudover skal injektionerne gives temporalt i forhold til gjenhulen og derved holde
en sikker afstand fra musklen, som lefter gjenlaget.

Den samlede dosis ved behandling af panderynker (20 enheder) samtidig med glabellalinjer

(20 enheder) er 40 enheder/1,0 ml. For at identificere de mest passende injektionssteder i musculus
frontalis skal det overordnede forhold mellem sterrelsen pa patientens pande og fordelingen af
musculus frontalis-aktivitet vurderes.

Procedure, der skal overholdes for at bortskaffe hatteglas, kanyler og anvendte materialer pa
sikker vis:

Straks efter brug og for bortskaffelse skal den ikke anvendte rekonstituerede VISTABEL
injektionsvaske 1 hatteglasset og/eller kanylen inaktiveres, hvilket gares med 2 ml fortyndet
oplesning af hypochlorit, 0,5 % eller 1 %, hvorefter det bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Heetteglas, kanyler og anvendte materialer skal dernaest bortskaffes i dertil beregnede beholdere og
fjernes i1 henhold til national lovgivning.

Anbefalinger sifremt en ulykke indtrzeffer under handtering af botulinumtoksin.

Sker der en ulykke, mens produktet héndteres, hvad enten det er i vakuumterret eller rekonstitueret
tilstand, skal de forholdsregler, der beskrives herunder, straks ivaerksettes.

o Alt det spildte skal tarres op: Hvis det drejer sig om det vakuumterrede produkt, skal der anvendes
et absorberende materiale, der er gennemvadet med en oplesning af natriumhypochlorit (Javelle-
oplesning), hvis det drejer sig om det rekonstituerede produkt, skal der anvendes et tort
absorberende materiale.

e Forurenede overflader skal renses med et absorberende materiale, der er gennemvadet med en
oplesning af natriumhypochlorit (Javelle-oplgsning), hvorefter overfladerne skal terres.

e Huvis en flaske gér itu, skal ovenstdende anvisninger folges. Saml forsigtigt glasstykkerne op, sé du
ikke kommer til at skaere dig, og ter produktet op.

e Hvis der kommer stenk pa huden, skal de vaskes af med en oplesning af natriumhypochlorit
(Javelle-oplesning). Skyl efter med rigeligt vand.

e Hvis der kommer stenk i gjnene, skal gjnene skylles med rigeligt vand eller med en gjenskylle-
vaeske.

e Hvis brugeren kommer til at beskadige sig selv (skarer, stikker sig selv), skal ovenstdende
anvisninger folges, og der skal udferes en hensigtsmessig medicinsk behandling i
overensstemmelse med den injicerede dosis.

Identifikation af produktet

For at verificere, at du har modtaget et &gte VISTABEL-produkt fra Allergan, skal du kontrollere, at
der er en sikkerhedsforsegling med et gennemskinneligt selvfarvet Allergan-logo pd VISTABEL-
kartonernes over- og underklapper, og at der er en holografisk film pa hatteglassets etiket. For at se
denne film undersoges hatteglasset under en skrivebordslampe eller en fluorescerende lyskilde. Drej
haetteglasset frem og tilbage mellem fingrene og se efter horisontale streger i regnbuefarver pa
etiketten og kontroller, at navnet ”Allergan” kan ses inden for regnbuestregerne.

Du ma ikke bruge produktet og skal kontakte dit lokale Allergan kontor for yderligere information,
hvis:



e De horisontale streger i regnbuefarver eller ordet ”Allergan” ikke kan ses pa hatteglassets
etiket

e Sikkerhedsforseglingen ikke er intakt og til stede i begge ende af kartonen

e Det gennemskinnelige sglvfarvede Allergan logo pé seglet ikke ses tydeligt eller har en sort
cirkel med en skré streg igennem det (dvs. forbudssymbol)

Endvidere har Allergan forsynet etiketten pd VISTABEL-hetteglasset med aftagelige klistermeerker,
der inkluderer batchnummeret og udlebsdatoen for det produkt, som du har modtaget. Disse
klistermeerker kan pilles af og klaebes i patientens kliniske journal mhp. sporbarhed. Bemark, at efter
klistermarket fjernes fra etiketten pd VISTABEL-hetteglasset, vises ordet ’ZBRUGT”, hvilket giver
dig yderligere forsikring om, at du anvender et autentisk VISTABEL-produkt fremstillet af Allergan.



