Bipacksedel: Information till anvéandaren

VISTABEL, 4 Allergan-enheter/0,1 ml, pulver till injektionsvatska, l6sning
botulinumtoxin typ A

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

oL E

1.

Vad VISTABEL é&r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder VISTABEL
Hur du anvénder VISTABEL

Eventuella biverkningar

Hur VISTABEL ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad VISTABEL ar och vad det anvands for

VISTABEL ér ett muskelavslappnande medel.

VISTABEL fungerar genom att blockera nervimpulser till alla muskler som har injicerats. Detta
forhindrar muskelsammandragningar vilket leder till tillfallig och atergaende muskelférlamning.

VISTABEL anvénds for tillfallig forbattring av:

vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som uppkommer nar man rynkar pannan maximalt
(glabellaveck) och/eller

skrattrynkor (kraksparkar) i ogats utkanter som uppkommer nar man ler maximalt och/eller

pannrynkor som uppkommer vid maximalt héjda égonbryn

da ansiktsrynkornas omfattning har en betydande psykologisk paverkan pa vuxna patienter.

2.

Vad du behdver veta innan du anvander VISTABEL

Anvand inte VISTABEL:

om du &r allergisk mot botulinumtoxin typ A eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

om du har myasthenia gravis eller Eaton-Lamberts syndrom (kroniska sjukdomar som paverkar
musklerna)

om du har en infektion vid det planerade injektionsstallet.

Varningar och forsiktighet:
Biverkningar som majligen har ett samband med spridning av toxin fran injektionsstallet har



rapporterats i mycket séllsynta fall med botulinumtoxin (t.ex. muskelsvaghet, svarigheter att svélja
eller att man far mat eller vatska i luftvagarna). Patienter som behandlas med rekommenderade doser
kan uppleva en alltfor stor muskelsvaghet.

Uppsok lakare omedelbart om:

- du far svart att svélja, tala eller andas efter behandling.

- VISTABEL rekommenderas inte till patienter som tidigare har haft dysfagi (svarigheter att svalja)
och nedsatt svéljningsformaga.

- VISTABEL rekommenderas inte till personer under 18 ar.

- Erfarenhet av anvandning av VISTABEL till patienter 6ver 65 ar ar begransad.

- Enalltfor frekvent eller hog dosering kan 6ka risken for att bilda antikroppar. Antikroppsbildning
kan leda till att behandlingen med botulinumtoxin typ A misslyckas aven fér andra
anvandningsomraden. For att minska denna risk far tidsperioden mellan tva behandlingar inte vara
kortare an tre manader.

- I mycket séllsynta fall kan en allergisk reaktion uppkomma efter injektion med botulinumtoxin.

- Hangande d6gonlock kan uppkomma efter behandling.

Informera din ldkare om:
- du tidigare har haft problem med injektioner med botulinumtoxin
- du inte upplever en betydande forbattring av dina rynkor en manad efter injektion
- om du har vissa sjukdomar som paverkar ditt nervsystem (sasom amyotrofisk lateral skleros eller
motorisk neuropati)
- du har en inflammation pa det planerade injektionsstallet (-stallena)
- musklerna som ska injiceras r svaga eller har minskat i omfang
- du har opererat eller skadat huvudet, nacken eller bréstkorgen
- du snart ska genomga en operation.

Andra lakemedel och VISTABEL
Anvéndningen av botulinumtoxin rekommenderas inte i samband med anvandningen av antibiotika av
aminoglykosidtyp, spektinomycin eller andra lakemedel som paverkar nervsignaler i musklerna.

Tala om for din lakare om du nyligen har blivit injicerad med ett lakemedel som innehaller
botulinumtoxin (den aktiva substansen i VISTABEL) da detta kan oka effekten av VISTABEL for
mycket.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Anvindning av VISTABEL rekommenderas inte under graviditet eller till kvinnor i fertil alder som
inte anvénder preventivmedel.

VISTABEL rekommenderas inte till ammande kvinnor.

Kontakta din lakare om du ar gravid, planerar att bli gravid eller om du blir gravid under
behandlingen. Din lakare kommer att diskutera med dig om du ska fortsétta behandlingen.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Om du kor bil eller anvander maskiner bor du vara sérskilt uppmarksam pa risken for generell
och/eller muskelsvaghet, yrsel och synstorningar som ar férenat med anvéndning av denna medicin,
och som kan gdéra det farligt att framfdra fordon eller anvanda maskiner. Kor inte bil eller anvand
maskiner innan dessa symtom har férsvunnit.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

VISTABEL innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander VISTABEL

Administreringssatt och administreringsvag

VISTABEL ska endast ges av lakare som har sarskild kompetens och kunskap om behandlingen
och anvandning av den utrustning som Kravs.

Vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som uppkommer ndr man rynkar pannan maximalt:
VISTABEL injiceras i dina muskler (intramuskulart), direkt i det paverkade omradet mellan
ogonbrynen.

Den vanliga dosen &r 20 enheter. Du kommer att fa injicerat den rekommenderade volymen pa
0,1 milliliter (ml) (4 enheter) av VISTABEL pa vart och ett av de 5 injektionsstallena.

Forbéttring av rynkorna mellan dgonbrynen som uppkommer ndr man rynkar pannan maximalt
upptrader i allmanhet inom en vecka efter behandlingen. Maxeffekten uppnas 5 till 6 veckor efter
injektion. Behandlingseffekten har visat sig kvarsta upp till 4 manader efter injektion.

Skrattrynkor i 6gats utkanter som uppkommer nér man ler maximalt:

VISTABEL injiceras direkt i det pdverkade omradet vid sidan av vartdera 6gat.

Den vanliga dosen &r 24 enheter. Du kommer att fa injicerat den rekommenderade volymen pa
0,1 milliliter (ml) (4 enheter) av VISTABEL pa vart och ett av de 6 injektionsstallena

(3 injektionsstéllen vid sidan av vartdera 6gat).

Forbattring av skrattrynkorna i 6gats utkanter som uppkommer nér man ler maximalt upptrader i
allmanhet inom en vecka efter behandlingen. Behandlingseffekten har visat sig kvarsta i genomsnitt
4 manader efter injektion.

Pannrynkor som uppkommer vid maximalt héjda 6gonbryn,

VISTABEL injiceras direkt i muskeln i det berérda omradet i pannan.

Den vanliga dosen ar 20 enheter. Du kommer att fa injicerat den rekommenderade volymen pa
0,1 milliliter (ml) (4 enheter) av VISTABEL pa vart och ett av de 5 injektionsstallena.

Den sammanlagda dosen vid behandling av pannrynkor (20 enheter) samtidigt med glabellaveck
(20 enheter) &r 40 enheter.

Forbattring av pannrynkor som uppkommer nér man hdjer dgonbrynen maximalt upptréder i allménhet
inom en vecka efter behandlingen. Behandlingseffekten har visat sig kvarsta i ungefar 4 manader efter
injektion.

Allmén information:

Om du behandlas for skrattrynkor i 6gats utkanter som uppkommer nar du ler maximalt samtidigt som
du behandlas for vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som uppkommer nér du rynkar pannan maximalt
kommer du fa en total dos pa 44 enheter.




Om du behandlas for samtliga 3 typer av ansiktsrynkor vid samma tillfalle (skrattrynkor i 6gats
utkanter som uppkommer ndr man ler maximalt, vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som uppkommer
nar man rynkar pannan maximalt samt pannrynkor som uppkommer vid maximalt héjda 6gonbryn)
kommer du att fa en total dos pa 64 enheter.

Tidsperioden mellan tva behandlingar far inte vara kortare &n 3 manader.
Effekten och sakerheten vid upprepade injektioner av VISTABEL efter 12 manader har inte
utvérderats.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Generellt upptrader biverkningar inom de forsta dagarna efter injektionen och ar tillfalliga. De flesta
biverkningar som har rapporterats ar av mild till mattlig svarighetsgrad.

Cirka 1 av 4 patienter kan uppleva biverkningar efter injektion med VISTABEL mot de vertikala
rynkorna mellan 6gonbrynen som uppkommer n&r man rynkar pannan maximalt. Cirka 8 % av
patienterna kan uppleva biverkningar efter injektion med VISTABEL mot skrattrynkor i 6gats utkanter
som uppkommer ndr man ler maximalt ndr de behandlas ensamt eller samtidigt som vertikala rynkor
mellan dgonbrynen som uppkommer nar man rynkar pannan maximalt. Cirka 20 % av patienterna kan
uppleva biverkningar efter injektion med VISTABEL mot pannrynkor som uppkommer vid maximalt
hojda dgonbryn samtidigt med behandling mot vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som uppkommer
nar man rynkar pannan maximalt. Cirka 14 % av patienterna kan uppleva biverkningar vid behandling
mot pannrynkor samtidigt med behandling mot vertikala rynkor i samband med behandling mot
skrattrynkor i 6gats utkanter som uppkommer nér man ler maximalt.

Biverkningarna kan relateras till sjalva behandlingen, injektionstekniken eller bada. Hangande
Ogonlock, som kan vara relaterad till injektionstekniken, &r férenlig med den lokalt
muskelavslappnande effekten hos VISTABEL.

Biverkningar som majligen har ett samband med spridning av toxin fran injektionsstallet har
rapporterats i mycket sallsynta fall med botulinumtoxin (t.ex. muskelsvaghet, svarigheter att svalja,
forstoppning eller lunginflammation p.g.a. av att man far mat eller vatska i luftvagarna, vilket kan vara
dodligt). VISTABEL rekommenderas inte till patienter som tidigare har haft dysfagi (svarigheter att
svalja) och nedsatt svaljningsférmaga.

OM DU FAR SVARIGHETER ATT ANDAS, SVALJA ELLER TALA EFTER ATT DU FATT
VISTABEL, KONTAKTA DIN LAKARE OMEDELBART.

Om du far néasselfeber, svullnad inklusive svullnad i ansikte eller hals, visande andning,
svimningskansla och andningssvarigheter ska du kontakta din lakare omedelbart.

Spridning av botulinumtoxin till narliggande muskler & majligt nar hdga doser injiceras, séarskilt i
halsomradet.

I samband med injiceringen kan, som brukligt ar vid injektioner, sjalva sticket medféra smérta/en
brannande eller stickande kénsla, svullnad och/eller blamarken.
Prata med din lakare om detta &r nagot som oroar dig.



Risken att fa en biverkning beskrivs med foljande kategorier:

Vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
Mindre vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

Injektioner for tillfallig forbattring av vertikala rynkor mellan 6gonbrynen

Vanliga Huvudvark, domningar, hangande dgonlock, illamaende, hudrodnad,
stramande hud, lokal muskelsvaghet, smarta i ansiktet, svullnad vid
injektionsstéllet, bldmarke under huden, smarta vid injektionsstallet,
irritation vid injektionsstallet

Mindre vanliga Infektioner, oro, yrsel, 6gonlocksinflammation, 6égonsmadrta, synrubbningar,
dimsyn, muntorrhet, svullnad (ansikte, dgonlock, kring 6gonen),
ljuskanslighet, klada, torr hud, muskelryckningar, influensasymtom,
kraftlGshet, feber, hdjning av de yttre 6gonbrynen (Mefisto-tecken)

Injektioner for tillfallig forbattring av skrattrynkor i 6gats utkanter med eller utan samtidig behandling
av vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som uppkommer nar man rynkar pannan

Vanliga Hematom (blodutgjutning/blamarke) vid injektionsstallet*.
Mindre vanliga Svullnad i 6gonlocket, blédning vid injektionsstéllet *, smarta vid
injektionsstéllet*, domningar eller stickningar vid injektionsstéllet.
* Vissa av dessa biverkningar kan ocksa vara orsakade av injektionsproceduren.

Injektioner for tillfallig forbattring av pannrynkor, vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som uppkommer
nar man rynkar pannan med eller utan samtidig behandling av skrattrynkor i 6gats utkanter

Vanliga Huvudvark, hangande 6gonlock?, stramande hud, hadngande égonbryn?,
hematom eller blamarke vid injektionsstallet*, hojning av de yttre 6gonbrynen
(Mefisto-tecken)

Mindre vanliga Smadrta vid injektionsstéllet™.
1.Hangade dgonlock uppkom i mediantal 9 dagar efter behandling
2. Hangande 6gonbryn uppkom i mediantal 5 dagar efter behandling
* Vissa av dessa biverkningar kan ocksa vara orsakade av injektionsproceduren.

Foljande lista beskriver ytterligare biverkningar som rapporterats for VISTABEL sedan lakemedlet
borjade marknadsforas for behandling av glabellaveck, kraksparkar och andra kliniska indikationer:
¢ allvarlig allergisk reaktion (svullnad under huden, andningssvarigheter)

¢ nasselutslag

¢ aptitléshet

¢ nervskada

¢ svarigheter att réra armen eller skuldran

¢ rost- och talsvarigheter

¢ svaghet i ansiktsmuskulaturen

¢ minskad kansel i huden

+ muskelsvaghet

¢ kronisk sjukdom som paverkar musklerna (myasthenia gravis)
¢ domningar

¢ smarta eller svaghet som utgar fran ryggraden
¢ svimning

.

musklerna pa ena sidan av ansiktet hanger ner



Okat tryck i dgat

héngande dgonlock

svarigheter att stanga 6gat helt

skelning

dimsyn, svarighet att se klart

nedsatt horsel

dronsus

yrsel eller kénsla av att "allt snurrar” (vertigo)
aspirationspneumoni (lunginflammation orsakad av oavsiktlig inandning av foda, dryck, saliv eller
krakningar)

andfaddhet

andningssvarigheter, andningsdepression och/eller andningssvikt
buksmarta

diarré

muntorrhet

svarigheter att svalja

illamaende

krakningar

haravfall

h&ngande dgonbryn

psoriasisliknande hudutslag (rdda, tjocka, torra och fjallande)
olika typer av rgda flackiga hudutslag

kraftig svettning

forlust av 6gonbryn

klada

utslag

muskelforlust

muskelsmarta

forlust av nervforsorjningen till/ krympning av den injicerade muskeln
sjukdomskansla

generell sjukdomskénsla

feber

torra 6gon

lokala muskelryckningar/ofrivilliga muskelsammandragningar
svullnad av 6gonlock
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur VISTABEL ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa flaskan och pa kartongen efter Utg. dat/EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Efter beredning rekommenderas omedelbar anvandning av injektionsvétskan. Det har emellertid visats
att injektionsvatskan kan forvaras i upp till 24 timmar i kylskap (2°C - 8°C).

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar: botulinumtoxin typ At (0,1 ml av den fardigblandade 16sningen
innehaller 4 Allergan-enheter).

1fran Clostridium botulinum

- Ovriga innehallsamnen &r: humant albumin och natriumklorid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

VISTABEL levereras som ett tunt vitt pulver till injektionsvatska och kan vara svart att se i botten pa
en genomskinlig injektionsflaska av glas. Fore injicering maste produkten l6sas i steril normal
saltlésning utan konserveringsmedel (0,9 % natriumkloridldsning for injektion). Varje injektionsflaska
innehaller antingen 50 eller 100 Allergan-enheter botulinumtoxin typ A.

Varje forpackning innehaller 1 eller 2 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
AbbVie AB

Box 1523

171 29 Solna

Sverige

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar road

Westport

County Mayo

Irland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, | VISTABEL
Finland, Frankrike, Grekland, Holland, Irland,
Island, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Norge, Polen, Portugal, Ruménien,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige,
Tjeckien, Ungern, Osterrike.

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




| ltalien | VISTABEX

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2023-03-07

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Botulinumtoxin-enheter &r inte utbytbara fran en produkt till en annan. Rekommenderade doser i
Allergan-enheter skiljer sig fran andra botulinumtoxin-produkter.

VISTABEL anvénds for tillfallig forbattring av:

o mattliga till uttalade vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som uppkommer vid maximal
rynkning av pannan (glabellaveck) och/eller

o mattliga till uttalade rynkor i 6gats utkanter (kraksparkar/skrattrynkor) som uppkommer vid
maximalt leende och/eller

o mattliga till uttalade pannrynkor som uppkommer vid maximalt hojda 6gonbryn,
da ansiktsrynkornas omfattning har en betydande psykologisk paverkan pa vuxna patienter.

Rekonstitution skall utforas i enlighet med god sed och med sérskild h&nsyn tagen till aseptik.
VISTABEL ska beredas med steril normal saltldsning utan konserveringsmedel (0,9 %
natriumkloridlosning for injektion). Da en injektionsflaska med 50 enheter anvands ska 1,25 ml steril
normal saltlésning utan konserveringsmedel (0,9 % natriumkloridldsning for injektion) dras upp i en
injektionsspruta for att erhalla en fardigberedd injektionsvétska med en koncentration av 4
enheter/0,1 ml. D4 en injektionsflaska med 100 enheter anvands ska 2,5 ml steril normal saltlosning
(0,9 % natriumkloridlésning for injektion) utan konserveringsmedel dras upp i en injektionsspruta for
att erhalla en fardigberedd injektionsvatska med en koncentration av 4 enheter/0,1 ml.

Injektionsflaskans storlek | Mangd tillsatt spadningsvatska (steril | Resulterande dos
normal saltlésning utan (enheter per 0,1 ml)
konserveringsmedel [0,9 %
natriumkloridldsning for injektion])

50 enheter 1,25 ml 4,0 enheter

100 enheter 2,5ml 4.0 enheter

Mittendelen av gummiproppen ska rengdras med alkohol.

For att undvika denaturering av VISTABEL ska spadningsvatskan langsamt injiceras i
injektionsflaskan. Snurra flaskan varsamt for att undvika att bubblor bildas. Kassera injektionsflaskan
om inte vakuumet drar in spadningsvétskan i flaskan. Efter beredning ska injektionsvéatskan
inspekteras fore anvandning for att sakerstalla att l6sningen ar klar, farglos eller svagt gul utan nagra
partiklar.

VISTABEL far endast anvandas till en patient under ett behandlingstillfalle.

Fore injektion for glabellaveck (mattliga eller kraftiga vertikala rynkor som uppkommer nar man
rynkar pannan maximalt) ska tummen eller pekfingret placeras med ett fast tryck under kanten av
6gonhalan for att undvika extravasering under kanten. Nalen skall riktas uppat och mot medellinjen
under injektionen. For att minska risken for 6gonlocksptos far den hogsta dosen pa 4 enheter for varje
injektionsstélle samt antalet injektionsstéllen inte dverskridas. Dessutom ska injektioner néra levator



palpebrae superior undvikas, sarskilt hos patienter med stora muskler som sanker égonbrynen
(depressor supercilii). Injektioner i korrugatormuskeln ska placeras centralt i muskeln, med ett avstand
pa minst 1 cm ovanfor 6gonbrynsbagarna.

Injektioner mot kraksparkar (mattliga eller kraftiga laterala skrattrynkor som uppkommer nar man ler
maximalt) ska ges med nalspetsen riktad uppat och bort fran Ogat. For att minska risken for
ogonlocksptos far den hogsta dosen pa 4 enheter for varje injektionsstalle samt antalet injektionsstallen
inte Gverskridas. Dessutom ska injektionerna goras temporalt om den orbitala kanten for att darmed
uppratthalla ett sékert avstand fran den muskel som kontrollerar hojning av 6gonlocket.

Den sammanlagda dosen vid behandling av pannrynkor (20 enheter) i samband med glabellaveck (20
enheter) ar 40 enheter/1,0 ml. For att lokalisera lampliga injektionsstéllen i frontalismuskeln maste en
bedémning goras av storleken pa patientens panna i forhallande till hur frontalismuskelns aktivitet
fordelas.

Rutiner for séker kassering av injektionsflaskor, sprutor och anvant material:

Omedelbart efter anvandning och fore kassering ska all aterstaende VISTABEL injektionsvatska i
injektionsflaskan och/eller i sprutan inaktiveras, med 2 ml utspadd hypokloritlésning 0,5 % eller 1 %
och ska destrueras enligt lokala rutiner.

Anvanda injektionsflaskor, sprutor och material ska inte tommas och placeras i lampliga behallare och
kasseras enligt lokala rutiner.

Rekommendationer vid en eventuell olycka vid hantering av botulinumtoxin:

Om det skulle ske en olycka vid hanteringen av produkten, saval den vakuumtorkade produkten som
den fardigberedda l6sningen, maste omedelbart foljande atgarder vidtas.

e Allt spill maste torkas upp: for den vakuumtorkade produkten, med ett absorberande material
indrankt i natriumhypokloritlésning (Javelle-16sning) eller, for den beredda ldsningen, med ett
torrt absorberande material.

e Fororenade ytor maste rengdras med ett absorberande material indrankt i en
natriumhypokloritlésning (Javelle-16sning) och sedan torkas av.

e Folj anvisningarna ovan om en flaska gar sonder. Plocka forsiktigt upp glasbitarna och torka
upp produkten. Var forsiktig sa att du inte skar dig.

e Om du far preparatet pa huden ska du tvatta dig med en natriumhypokloritlésning (Javelle-
16sning) och sedan skélja ordentligt med en riklig mangd vatten.

e Omdu far preparatet i 6gonen ska du skolja dgonen ordentligt med en riklig mangd vatten
eller anvénda en l6sning avsedd for 6gontvatt.

e Omi injicerande lakare skadar sig (skér sig eller sticker sig), folj instruktionerna ovan och vidta
lampliga medicinska atgarder beroende pa injicerad dos.

Identifiering av produkten

For att kunna verifiera mottagandet av en dkta Vistabelprodukt fran Allergan, leta efter en
manipuleringssaker forsegling med en transparent silverfargad Allergan logotyp pa ytterkartongens
topp- och bottenflik samt en holografisk film pa vialens etikett. Undersok vialen under en
skrivbordslampa eller fluorescerande ljuskalla for att kunna se filmen. Rotera vialen fram och tillbaka
mellan fingrarna och leta efter horisontella linjer i regnbéagsfarg pa etiketten och bekréafta att namnet
”Allergan” syns i regnbagslinjerna.



Anvand inte produkten och kontakta ditt lokala Allergan kontor forytterligare information om:
e De horisontella linjerna i regnbagsfarg och ordet ”Allergan” inte finns pa vialens etikett
e Den manipuleringssékra forseglingen inte ar intakt pa bada sidor av kartongen.

e Den genomskinliga silver-Allergan logotypen pa forseglingen inte ar tydlig eller har en svart
cirkel med en diagonal linje genom sig (ett férbudstecken).

Allergan har dessutom skapat avtagbara klisteretiketter pa Vistabels vialetikett som inkluderar lot-
nummer och utgangsdatum (EXP) for den produkt du har tagit emot. De hér etiketterna kan dras av
och placeras i din patients journal for sparbarhet. Observera att da du tagit av etiketten fran vialen
kommer texten "Forbrukad” att synas for ytterligare sékerstélla att du anvander en &kta
Vistabelprodukt tillverkad av Allergan.
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