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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

VISTABEL, 4 jednotky definované dle Allerganu/0,1 ml, Prasek pro injekéni roztok
Botulini toxinum typus A

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i

tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je VISTABEL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VISTABEL pouZivat
Jak se VISTABEL pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak VISTABEL uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

SNk wd =

1. Co je VISTABEL a k ¢emu se pouZiva

VISTABEL je periferné pisobici svalové relaxans.
VISTABEL uéinkuje tak, ze blokuje nervové impulsy smérované ke vSem svalim, do nichz byl
injek¢né€ podan. Tim se zabrani stahovani svalil, coz vede k doCasné a vratné paralyze.

Pokud ma zavaznost nize uvedenych vrasek na obliceji dulezity psychologicky dopad na dospélého
pacienta, pouziva se VISTABEL k do¢asnému zlepseni vzhledu:

e svislych vrasek mezi obo¢im, které jsou patrné pti maximalnim zamraceni
e v¢jitkovitych vrasek v ocnim koutku, které jsou patrné pfi Sirokém usmévu

e véjitkovitych vrasek v ocnim koutku, které jsou patrné pfi Sirokém usmévu, lécenych soucasne se
svislymi vraskami mezi obocim, které jsou patrné pii maximalnim zamraceni

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete VISTABEL pouZivat

NepouZivejte VISTABEL:

- jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na botulotoxin typu A nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize u Vas byla diagnostikovana myasthenia gravis nebo Eatontv-Lambertiv syndrom
(chronické onemocnéni zasahujici svaly)

- jestlize mate infekci v navrhovanych mistech injekce



Upozornéni a opatieni:

Velmi vzacné byly u botulotoxinu hlaSeny nezadouci ucinky pravdépodobné spojené s rozsitenim
toxinu daleko od mista podani (napiiklad svalova slabost, obtize s polykanim nebo nechténé vniknuti
potravy ¢i kapaliny do dychacich cest). U pacientll pouzivajicich doporucené davky se miize projevit
nadmeérna svalova slabost.

Ihned navstivte svého 1ékare, jestlize:
- se Vam bude po 1éCb¢ obtizn¢ polykat, mluvit nebo dychat.

— Pouziti pripravku VISTABEL se nedoporucuje u pacientd s dysfagii (obtize s polykdnim) a
zhorSenym polykanim v anamnéze.

— Pouziti ptipravku VISTABEL se nedoporucuje u osob mladsich 18 let véku.

— ZkuSenosti s pouzivanim ptipravku VISTABEL u pacientd starSich 65 let jsou omezené.

—  Prilis ¢asté nebo vysoké davky mohou zvysit riziko tvorby protilatek. Tvorba protilatek mize vést
k selhani 1é¢by botulini toxinum typu A i pfi jinych pouzitich. Pro omezeni tohoto rizika nesmi byt
interval mezi dvéma lécbami mensi nez tii mésice.

— Velmi vzacné se po podani injekce botulotoxinu mtze vyskytnout alergicka reakce.

— Po lécbé muze dojit k poklesu o¢niho vicka.

— Oznamte, prosim, svému Iékafi:

- jestlize jste méli v minulosti obtize s diive podavanymi injekcemi botulotoxinu;

- jestlize nezaznamenate zadné vyznamné zlepSeni svych vrasek za jeden meésic od prvniho
lécebného zakroku;

- jestlize trpite urcitou nemoci postihujici V4§ nervovy systém (jako je amyotrofickd lateralni
skler6za nebo motoricka neuropatie) ;

- jestlize mate zanét v navrhovaném misté(ech) injekce;

- jestlize jsou svaly, do nichZ se ma injekce podavat ochablé

- jestlize jste méli operaci ¢i poranéni hlavy, krku nebo hrudniku;

- jestlize mate v blizké dob¢ planovanou operaci

Dalsi 1é¢ivé pripravky a VISTABEL

Pouzivani  botulotoxinu se nedoporucuje spolecné s aminoglykosidovymi  antibiotiky,
spektinomycinem nebo jinymi 1é¢ivymi piipravky, které narusuji neuromuskularni prenos.

Prosim, informujte svého lékare, pokud Vam byl v nedavné dob¢ injekéné aplikovan piipravek
obsahujici botulotoxin (1é¢iva latka piipravku VISTABEL), protoze tato skute¢nost mtize velmi zvysit
ucinek piipravku VISTABEL.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pouziti pripravku VISTABEL se béhem tehotenstvi a u Zen v plodném véku, které nepouzivaji
antikoncepci, nedoporucuje.

Podavani ptipravku VISTABEL neni doporuceno kojicim Zenam.
Vyhledejte svého 1ékare, pokud jste t€¢hotna, planujete otéhotnét nebo otéhotnite béhem 1é¢by. Vas
1ékat Vam poradi, zda je vhodné pokracovat v 1éCbe.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji



Ridi¢i vozidel a obsluhy strojii se upozoriiuji na potencialni riziko celkové a/nebo svalové slabosti,
zavrati a poruch vidéni spojovanych s pouzivanim tohoto 1éCivého piipravku, které by mohly zpisobit,
Ze tizeni vozidel ¢i obsluha stroji budou nebezpecné. Netid’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, dokud
takové pfiznaky nezmizi.

3. Jak se VISTABEL pouziva
Zpusob a cesta podani

VISTABEL muze aplikovat pouze vySkoleny l1ékar s odpovidajici kvalifikaci a zkuSenostmi s 1éEbou a
pouzivanim pozadovanych pomucek.

Svislé vrasky mezi oboc¢im, které jsou patrné pfi maximalnim zamraceni:

VISTABEL je injekéné aplikovan do Vasich svalt (intramuskuldrnég), pfimo do oblasti mezi obocim.
Obvykla davka je 20 jednotek. Bude Vam injekéné podan doporuceny objem 0,1 mililitru (ml) (4
jednotky) ptipravku VISTABEL do kazdého z 5 mist vpichu.

ZlepsSeni zavaznosti vrasek umisténych mezi oboc¢im, které jsou patrné pifi maximalnim zamraceni,
obecné nastava do jednoho tydné od 1éCby, maximalni ucinek je pozorovan od 5 do 6 tydni po injekci.
Lécebny tcinek byl prokazan az do 4 mésict od aplikace injekce.

V¢jitkovité vrasky v ocnim koutku, které jsou patrné pti Sirokém ismévu:

VISTABEL je injekéné aplikovan ptimo do postizené oblasti kolem zevnich o¢nich koutkd.

Obvykla davka je 24 jednotek. Bude Vam injekéné podan doporuceny objem 0,1 mililitru (ml) (4
jednotky) ptipravku VISTABEL do kazdého ze 6 mist vpichu (3 mista vpichu na strané kazdého oka).

Zlepseni zavaznosti vé&jitkovitych vrasek v ocnim koutku, které jsou patrné pfi Sirokém usmévu,
obecné nastava do jednoho tydné od 1écby. Lécebny ucinek byl prokazan v priméru po dobu 4 mésicii
po aplikaci injekce.

Obecné informace:
Pokud jsou v¢&jitkovité vrasky v ocnim koutku, které jsou patrné pii Sirokém tsmévu, 1éCeny soucasné
se svislymi vraskami mezi obo¢im, které jsou patrné pii maximalnim zamraceni, obdrzite celkovou
davku 44 jednotek.

Interval mezi dvéma IéCbami nesmi byt mensi nez tii mésice.
Uc¢innost a bezpecnost opakovaného podéani injekei pfipravku VISTABEL nad rdmec 12 mésict
nebyla hodnocena.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky k pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek VISTABEL nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecné se nezadouci G¢inky objevily béhem nékolika prvnich dni po injekci a byly do¢asné.

Vétsina hlasenych nezadoucich ptihod méla mirnou az sttedni zavaznost.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout piiblizné u 1 ze 4 pacientl po injekci piipravku VISTABEL
k 1é¢b¢ svislych vrasek mezi obo¢im, které jsou patrné pifi maximalnim zamraceni. Nezadouci u¢inky
se mohou vyskytnout pfiblizné u 8 % pacientd po aplikaci injekce piipravku VISTABEL k lécbé
véjitkovitych vrasek v ocnim koutku, které jsou patrné pii Sirokém tsmévu 1é€enych samostatné nebo
souCasné se svislymi vraskami mezi oboc¢im, které jsou patrné pii maximalnim zamraceni. Tyto
nezadouci ucinky Ize dat do souvislosti s 1€cbou, injekéni technikou nebo obéma dohromady.

Pokles o¢niho vicka, ktery mize souviset s injekcéni technikou, je v souladu s lokalné svalové
relaxaénim G¢inkem piipravku VISTABEL.



Velmi vzacné byly u botulotoxinu hlaseny nezadouci ucinky pravdépodobné spojené s rozSifenim
toxinu daleko od mista podani (naptiklad svalova slabost, obtize s polykanim, zacpa nebo pneumonie
kvtli nechténému vniknuti potravy ¢i tekutiny do dychacich cest a ktera mize koncit umrtim). Injekce
ptipravku VISTABEL se nedoporucuje u pacienti s dysfagii (obtize s polykani) a zhorSenym
polykanim v anamnéze.

JESTLIZE SE U VAS PO APLIKACI PRIPRAVKU VISTABEL OBJEVIi POTIZE S
DYCHANI’M. POLYKANIM NEBO MLUVENIM, VYHLEDEJTE OKAMZITE SVEHO
LEKARE.

Pokud se u vas objevi koprivka, otoky, v€etné otoki obliceje nebo hrdla, sipani, pocit na omdleni
a duSnost (zadychavani), vyhledejte okamzité svého lékaie.

Sifeni botulotoxinu do blizkych svalti je mozné pii injekénim podani vysokych davek, zejména
v oblasti krku.

Jak lze ocekévat u jakéhokoliv injekéniho vykonu, lze s injekci spojovat bolest/paleni/stipani, otok
a/nebo modriny.

Jestlize z toho mate obavu, pohovofte si o tom se svym lékarem.

Pravdépodobnost, ze budete mit nezadouci ucinek, je popsana nasledujicimi kategoriemi:

Casté Mohou se vyskytnout azu 1 z 10 pacientil

Mén¢ Casté Mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienttl.

Injekce k doCasnému zlepSeni vzhledu svislych vrasek mezi obo¢im

Casté Bolest hlavy, necitlivost, pokles o¢niho vicka, nauzea (pocit nevolnosti),
zarudnuti kiize, napnuti kiize, lokalizovana svalova slabost, bolest obliceje,
otok v mist¢ vpichu injekce, podkozni modfiny, bolest v misté vpichu
injekce, podrazdéni v misté vpichu injekce

Méng Casté Infekce, tzkost, zavraté, zanét oéniho vicka, bolest o¢i, poruchy vidéni,
rozmazané vidéni, sucho v ustech, otok (oblicej, o¢ni vicko, okolo o¢i),
citlivost na svétlo, svédéni, sucha kaze, zaskuby ve svalech, pfiznaky
podobné chiipce, nedostatek sily, horecka

Injekce k docasnému zlepSeni vzhledu véjifkovitych vrasek v oénim koutku

Casté Otok o¢niho vicka, krvaceni v misté vpichu injekce®, modfiny v misté vpichu
injekce*

Méng¢ Casté Bolest v misté vpichu injekce*, brnéni nebo necitlivost v misté vpichu
injekce

*nékteré z téchto nezadoucich ucinkd mohou souviset s injekeni aplikaci

Injekce k docasnému zlepSeni vzhledu véjitkovitych vrasek v oénim koutku lé€enych soucasné se
svislymi vraskami mezi obo¢im, které jsou patrné pii zamraceni

Casté modiiny v misté vpichu injekce*

Mén¢ Casté krvaceni v misté vpichu injekce*, bolest v misté vpichu injekce*

*nékteré z t€chto nezadoucich uc¢inkd mohou souviset s injekéni aplikaci




Nasledujici seznam uvadi dalSi neZadouci ucinky hlasené po uvedeni pripravku VISTABEL na trh
pro lécbu glabelarnich vrasek (svislych vrasek mezi obo¢im), véjitkovitych vrasek
(vrasek v ocnim koutku, havranich stop) a v jinych klinickych indikacich:

*zavaznd alergicka reakce (podkozni otok, potize s dychanim)
*koptivka

eztrata chuti k jidlu

*poskozeni nervi

*obtizny pohyb paze nebo ramena

potize s hlasem a mluvenim

sslabost obli¢ejovych svalil

*snizena citlivost ktize

ssvalova slabost

schronické svalové onemocnéni (myasthenia gravis)
snecitlivost

*bolest nebo slabost od pateie

*mdloby

epokles svalli na jedné strané tvaie

*zvyseni nitroo¢niho tlaku

eobtize pii uplném zavieni oka

estrabismus (Silhani)

srozmazané vidéni, poruchy zraku

*zhor$eni sluchu

*Selest v usich

spocit zavraté nebo ,.,toceni hlavy* (vertigo)

easpiraCni pneumonie (zanét plic zptisobeny vdechnutim jidla, piti, slin nebo zvratki)
edusnost

epotize s dychanim, utlum dechu a/nebo dechové selhani
*bolest biicha

eprujem

ssucho v ustech

spotize s polykdnim

*7alude¢ni nevolnost

szvraceni

eztrata vlasu

*kozni skvrny jako u lupénky (Cervena, hrub4, sucha a Supinata ktize)
eriizné typy vyrazek projevujicich se ¢ervenymi skvrnami
enadmérné poceni

eztrata oboci

ssvédéni

evyrazka

«ubytek svalt

*bolest svalil

eztrata nervového zasobeni/smrsténi svalu, do kterého je aplikovana injekce
emalatnost

scelkovy pocit nemoci

shorecka

HlaSeni nezddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miiZete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv



Srobérova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak VISTABEL uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte VISTABEL po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po rekonstituci se doporucuje injekéni roztok okamzité pouzit, nicméné Ize jej uchovavat az 24 hodin
v chladnicce (2 °C — 8 °C).

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co VISTABEL obsahuje

— Lécivou latkou je: botulini toxinum typus A' (0,1 ml rekonstituovaného injekéniho roztoku
obsahuje 4 jednotky definované dle Allerganu).

' Clostridium botulinum

— Pomocnymi latkami jsou lidsky albumin a chlorid sodny.

— Tento lécivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1 davce, to je v podstate ,,bez
obsahu sodiku®.

Jak VISTABEL vypada a co obsahuje toto baleni

VISTABEL je dodavan jako bily prasek pro piipravu injekéniho roztoku v prihledné sklenéné
injekéni lahvicce. Pied injekcei se piipravek musi rozpustit v injekénim roztoku 0,9% chloridu sodného
bez konzervacnich latek. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 50 jednotek definovanych dle Allerganu
botulotoxinu typu A.

Jedno baleni obsahuje 1 nebo 2 injekéni lahvicky.

NA TRHU NEMUSI BYT VSECHNY VELIKOSTI BALENI.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko,
Chorvatsko, Kypr,

Ceska republika, Dansko, Estonsko, VISTABEL
Finsko, Francie, Recko, Mad’arsko,
Island, Irsko, Lotyssko, Litva,
Lucembursko, Malta, Nizozemsko,
Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovenska republika, Slovinsko,




Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi

Neémecko VISTABEL 4 Allergan-Einheiten/0,1 ml
Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

Italie VISTABEX

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 24.2.2015.

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jednotky botulotoxinu nejsou u jednotlivych ptfipravki obsahujicich botulotoxin zaménitelné. Davky
doporucené v jednotkach definovanych dle Allerganu se li§i od jinych pripravkil obsahujicich
botulotoxin.

Pokud ma zavaznost nize uvedenych vrasek na obliCeji dulezity psychologicky dopad na dospélé
pacienty, je VISTABEL indikovéan k do¢asnému zlep$eni vzhledu:

e stiedné vyraznych az vyraznych svislych vrasek mezi obo¢im, které jsou patrné pii maximalnim
zamraceni (glabelarni vrasky)

e stiedné vyraznych az vyraznych véjitkovitych vrasek, které jsou patrné pfi Sirokém usmévu (tzv.
havrani stopy)

e stiedné vyraznych az vyraznych vé&jitkovitych vrasek, které jsou patrné pii Sirokém usmévu a
glabelarnich vrasek, které jsou patrné pfi maximalnim zamraceni léCenych soucasné

Rekonstituce mad byt provedena v souladu s pravidly spravné praxe, zvlasté pak s ohledem na
aseptické podminky.

VISTABEL se musi rekonstituovat injekénim roztokem 0,9% chloridu sodného bez konzervacnich
latek. Do injekéni stiikacky se musi natahnout 1,25 ml (0,9%) injekéniho roztoku chloridu sodného,

aby se ziskal rekonstituovany injekéni roztok o koncentraci 4 jednotek/0,1 ml.

Mnozstvi rozpoustédla ptidaného do | Vysledna davka

injek¢ni lahvicky 50 jednotek (jednotek na 0,1 ml)
(0,9% chloridu sodného pro injekce)
1,25 ml | 4,0 jednotky

Stiedni ¢ast pryZzové zatky se musi ocistit alkoholem.

Aby se zabranilo denaturaci pripravku VISTABEL, injektujte rozpoustédlo pomalu do injekéni
lahvi¢ky a jemné otacejte injekéni lahvi¢kou, aby se zabranilo tvorb& bublin. Injekéni lahvicka se musi
zlikvidovat, pokud vakuum nevytdhne rozpoustédlo do injekéni lahvi¢ky. Po rekonstituci je nutné
injekéni roztok vizuadlné zkontrolovat pied pouzitim a ovéfit si, Ze je pruzracny, bezbarvy az slab¢
nazloutly, bez ptitomnosti ¢astic.

Je nutné, aby se VISTABEL pouzival pouze pro 1écbu jednoho jediného pacienta béhem jediného
lécebného zakroku.

Pred aplikaci injekce do oblasti glabelarnich vrasek (stfedné vyraznych az vyraznych svislych vrasek
mezi oboCim, které jsou patrné pii maximdlnim zamraeni) je nutné pevné pfilozit palec nebo
ukazovacek pod okraj orbity, aby se pod ni zabranilo extravazaci. Jehla by méla byt béhem injekce
orientovana superiorn¢ a medialné. Aby se snizilo riziko ptdzy o¢niho vicka, nesmi byt prekroc¢ena
davka 4 jednotky do jednoho mista vpichu a rovnéz nesmi byt piekrocen pocet mist vpichu. Navic se
musite vyhnout injekci v blizkosti svalu levator palpebrae superioris, zvlasté u pacientl s vétsimi



komplexy obo¢i a depresoru (depressor supercilii). Injekce do musculus corrugator se musi provadét
v centralni Casti tohoto svalu, ve vzdalenosti nejmén¢ 1 cm nad obloukem obo¢i.

Injekce do oblasti ve&jitkovitych vrasek (stfedné vyrazné az vyrazné véjitkovité vrasky, které jsou
patrné pfi Sirokém tismévu) ma byt s hrotem jehly zkosenym smérem vzhiiru a od oka.

Aby se snizilo riziko ptézy o¢niho vicka, nesmi byt piekro¢ena davka 4 jednotky do jednoho mista
vpichu a rovnéz nesmi byt ptekrocen pocet mist vpichu. Navic injekce ma byt vedena

temporalné k okraji orbity tak, aby byla zajiSténa bezpecnd vzdalenost od svald, které jsou odpoveédné
za elevaci vicka.

Postup pro bezpec¢nou likvidaci pouzitych injekénich lahvicek, injekénich stfikacek a materiala

Bezprostfedné po pouziti se musi inaktivovat nepouzity rekonstituovany roztok VISTABEL v injek¢ni
lahvi¢ce a/nebo injekéni stiikacee 2 ml roztoku chlornanu natedéného na 0,5 % nebo 1% dostupného
chléru a musi se zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

Pouzité injekeni lahvicky, injekeni stiikacky a materialy se nemaji vyprazdinovat a musi se ukladat do
vhodnych nadob a likvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

Doporuceni v piripadé nehody pri manipulaci s botulotoxinem

V ptipad€ nehody ptfi manipulaci s piipravkem, at’ jiz ve formé& prasku (vakuoveé vysuseny stav), ¢i
rekonstituovaného roztoku, se musi neprodlen¢ zahajit pfislusna opatfeni popsana nize.

e Jakékoliv rozlité/rozsypané mnozstvi se musi vytfit: bud absorpénim materidlem napusténym
roztokem chlornanu sodného (javelska voda) v ptfipadé¢ vakuové vysuSeného ptipravku, nebo
suchym absorpnim materidlem v piipadé¢ rekonstituovaného piipravku.

e Kontaminované povrchy se musi vyc¢istit absorpénim materidlem napusténym roztokem chlornanu
sodného (javelska voda) a poté osusit.

o Jestlize dojde k rozbiti injek¢ni lahvicky, postupujte tak, jak je uvedeno vySe, posbirejte kusy skla a
vytiete piipravek, dejte pozor, abyste se nepotezali.

e Jestlize se rozlije na kiizi, omyjte roztokem chlornanu sodného (javelskd voda) a poté dikladné
oplachnéte velkym mnozstvim vody.

e Pii vniknuti do o¢i je dikladné proplachnéte velkym mnozstvim vody nebo roztokem pro vyplach
oCi.

e Jestlize dojde k poranéni obsluhy (pofezani, bodnuti), postupujte tak, jak je uvedeno vySe a
podniknéte ptislusna 1ékatska opatieni podle injekéné podané davky.

Identifikace pripravku

To, zda jste skute¢né obdrzeli pfipravek VISTABEL firmy Allergan, ovéfite tak, Ze na hornim a
dolnim vicku krabi¢ky ptipravku VISTABEL vyhledate pecet’, jejiz naruSeni by bylo zjevné,
obsahujici prusvitné stiibrné logo firmy Allergan, a dale holografickou folii na Stitku lahvicky.
Abyste tuto folii uvidéli, prohlédnéte si lahvicku pod stolni lampou nebo fluorescenénim svételnym
zdrojem. Lahvic¢kou v prstech otacejte na obé¢ strany a hledejte na Stitku duhoveé zbarvené vodorovné
cary; presvédcte se, ze v duhovych Carach je vidét napis ,,Allergan”.

V nasledujicich ptipadech piipravek nepouzivejte a pozadejte mistni zastoupeni firmy Allergan o dalsi
informace:

* na Stitku lahvicky chybi duhove zbarvené vodorovné ¢ary nebo slovo ,,Allergan”

* pecet’ neni na obou stranach krabicky nebo je porusena



* prusvitné stiibrné logo Allergan na peceti neni jasné viditelné nebo jim prochazi C¢erny kruh
preskrtnuty Carou (t.j. znacka zakazu)

Déle Allergan vytvoril nalepky umisténé na Stitku lahvicky ptipravku VISTABEL, jez lze oddélit, a
kde je uvedeno Cislo Sarze a datum expirace piipravku, ktery jste obdrzeli. Tyto nalepky lze
sloupnout a nalepit do zdravotni dokumentace pacienta pro tcely sledovatelnosti. Upozornujeme, Ze
jakmile ndlepku ze Stitku lahvicky pfipravku VISTABEL odlepite, objevi se slovo ,,USED”
(pouzito), coz Vam poskytuje dalsi ujisténi, ze pouzivate pravy piipravek VISTABEL vyrobeny
firmou Allergan.



