PATIEN TEN-
INFORMATIONS-
BROSCHUERE

Behandlung mit VISTABEL®
4 Allergan-Einheiten/0.1 ml
Botulinumtoxin Typ A zur
Behandlung der Glabellafalte*

*VISTABEL ® wird bei Erwachsenen im Alter unter 65 Jahren zur vortber-
gehenden Verbesserung der vertikalen Falten zwischen den Augenbrauen
beim Stirnrunzeln angewendet, wenn diese Falten eine erhebliche seelische
Belastung fur den Patienten darstellen.

“VISTABEL

Botulinumtoxin Typ A
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Wie kann Ihnen dieses - ,
Informationsfaltblatt o YVas sind dyna-
mische Falten?

lhr Arzt hat die Behandlung mit VISTABEL®
zur Korrektur lhrer Glabellafalten verordnet,
die allgemein vertikale Stirnfalten zwischen
den Augenbrauen genannt werden. Dieses
Informationsfaltblatt enthalt Wissenswertes
zu dieser Behandlung und ihrer Nach-
behandlung. Weitere Details entnehmen
Sie bitte der Gebrauchsinformation.

Wie bei jeder medikamentdsen Behandlung
soliten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt

besprechen.

Bei Ihnen hat der Arzt eine Indikation fir die
Anwendung von VISTABEL® diagnostiziert.
Ihnen soll eine Injektion mit VISTABEL®
verabreicht werden. Bitte verstédndigen

Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie nach der
Behandlung eines der folgenden Anzeichen
oder Symptome feststellen:

e Schluckbeschwerden
® Atembeschwerden

* Probleme beim Sprechen Wiederholte Muskelkontraktion fiihrt zur Entstehung
* Muskelschwéache von dynamischen Falten.

e Allergische Reaktion (Schwellung
von Gesicht und Atemwegen)

Dermis

Subkutanes

Kontraktionszone




@ \as ist
VISTABEL®?

Die Nervenendigungen setzen eine chemische
Substanz frei, das Acetylcholin, welches die
Kontraktionsinformationen zum Muskel Ubertragt.

Axon Nervenendigung

Nerv- - Nerven
enendigung | [~Neuromuskulére ) zweige

Muscle Endplatte

Muskelzellen

Acetylcholin

VISTABEL® ist ein Typ A Botulinumtoxin, dessen
Aufgabe es ist, die Freisetzung von Acetylcholin
vorubergehend zu blockieren. Dies verhindert
eine Muskelanspannung und fuhrt zu einer
vorUbergehenden und reversiblen Entspannung.

Die vertikalen Stirnfalten
zwischen den Augenbrauen
werden durch die Kontrak-
tion von zwei Muskeln
verursacht: durch den
Musculus procerus, der
sich zwischen den Augen-
brauen befindet, und den
Musculus corrugator
supercili, der Uber der
Augenbraue liegt. VISTABEL®
wird in die Muskeln injiziert, die
diese Falte verursachen.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn

Sie krank sind oder anderweitig
medizinisch behandelt werden. Das
kénnte sich auf die Behandlung mit
VISTABEL® auswirken.

Nehmen Sie keine Antikoagulanzien
(Gerinnungshemmer, z.B. Aspirin )
und keine Antirheumatika ein.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
schwanger sind oder stillen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie
schon einmal Probleme nach einer
Injektion von Botulinumtoxin hatten.




Q Wie erfolgt die
- Behandlung?

VISTABEL® steht in einer kleinen Flasche
mit 50 Allergan-Einheiten Botulinumtoxin
Typ A in Pulverform zur Verfugung. Ihr Arzt
|6st dieses Pulver durch Hinzufugen von
Kochsalzldsung auf.

Nach dem Auflosen zieht |hr Arzt die
erforderliche Menge in eine Spritze auf.
Nach der Desinfektion lhrer Haut injiziert
Ihr Arzt das Medikament in die Muskeln,
die die Glabellafalte verursachen.

L

Was geschient
nach der
Behandlung?

Die behandelten Bereiche flur 24
Stunden nach der Behandlung nicht
reiben oder massieren

Das Gesicht am Abend nach der
Behandlung vorsichtig und ohne zu
reiben reinigen

Innnerhalb der ersten vier Stunden nach
der Behandlung kein Makeup auftragen

Am Behandlungstag moglichst tiefes
BUcken und starke korperliche
Belastung (Sportstudio, Gymnastikkurs)
vermeiden und nicht in die Sauna gehen

Die Behandlungsergebnisse sollten innerhalb
einer Woche nach der Injektion sichtbar
werden. Die Maximalwirkung kann nach 5 — 6
Wochen nach der Injektion beobachtet werden.
Die Wirksamkeit der Behandlung kann bis zu 4
Monate nach der Injektion andauern. Zwischen
zwei Behandlungen mussen jeweils mindestens

3 Monate liegen.



® \eche

Nebenwirkungen
kONNen auftreten?

Wie bei jedem Medikament kann es auch nach der
Injektion von VISTABEL® bei einigen Patienten zu
Nebenwirkungen kommen.

Die Nebenwirkungen treten Ublicherweise in den
ersten paar Tagen nach der Injektion auf und sind
vorubergehend.

Zu den haufigsten Nebenwirkungen zahlen Kopf-
schmerz, Herabhangen des Augenlids, Hautrétung,
lokale Muskelschwéache und Gesichtsschmerz.

Weitere Nebenwirkungen kénnen durch die Injektion
verursacht werden (Blutergtisse, Rétung, Schmerz,
Brennen, Stechen, Schwellung).

Nebenwirkungen, die moglicherweise im Zusammen-
hang mit der Wirkung von Botulinumtoxin stehen,
wurden selten gemeldet: z. B. Muskelschwéche,
Schluckstérungen oder Pneumonie aufgrund ver-
sehentlich in die Atemwege gelangter Nahrung oder
Flussigkeit.

Die vollstéandige Angabe der Nebenwirkungen finden Sie in der
Gebrauchsinformation.

Verstandigen Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Anzeichen oder Symptome
feststellen:

e Schluckbeschwerden

e Atembeschwerden

e Probleme beim Sprechen
*  Muskelschwéache

e Allergische Reaktion (Schwellung von Gesicht
und Atemwegen)

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

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

Clostridium botulinum Toxin Typ A

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist VISTABEL®und wofiir wird es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Anwendung von VISTABEL® beachten?
. Wieist VISTABEL® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wieist VISTABEL® aufzubewahren?

. Weitere Informationen

o O~ W DN

1. WASIST VISTABEL® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

VISTABEL® ist ein peripher wirksames Muskelrelaxans.

VISTABEL® wirkt durch Blockade der Nervenimpulse bei allen
Muskeln, die injiziert werden. Dies verhindert eine Muskelan-
spannung und fiihrt zu einer voriibergehenden und reversiblen
Entspannung.

VISTABEL® wird bei Erwachsenen im Alter unter 65 Jahren zur vor-
Ubergehenden Verbesserung der vertikalen Falten zwischen den
Augenbrauen beim Stirnrunzeln angewendet, wenn diese Falten
eine erhebliche seelische Belastung fuir den Patienten darstellen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
VISTABEL® BEACHTEN?

VISTABEL® darf nicht angewendet werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Botulinumtoxin
Typ A oder einen der sonstigen Bestandteile von VISTABEL® sind;
bei Bestehen einer Myasthenia gravis oder Eaton-Lambert-
Syndrom (chronische Muskelerkrankungen);
wenn Sie eine Infektion an den vorgesehenen Injektionsstellen
haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von VISTABEL® ist
erforderlich:

Nebenwirkungen, die méglicherweise mit der Verteilung des Toxins
an vom Applikationsort entfernte Stellen in Zusammenhang stehen,
wurden mit Botulinumtoxin sehr selten berichtet (z.B. Muskel-
schwéche, Schwierigkeiten beim Schlucken, oder versehentliches
Verschlucken von Essen oder Flissigkeit in die Atemwege). Bei



Patienten, die die empfohlenen Dosen erhalten, kann eine Uber-
steigerte Muskelschwéche auftreten.

¢ Suchen Sie sofort einen Arzt auf,

- wenn nach der Behandlung Schluck-, Sprach- oder Atem-
stérungen auftreten.

e Die Anwendung von VISTABEL® wird bei Patienten mit einer Vor-
geschichte von Dysphagie (Schluckstérung) und Schluck-
beschwerden nicht empfohlen.

e Die Anwendung von VISTABEL® wird nicht empfohlen bei
Patienten, die unter 18 Jahre bzw. (iber 65 Jahre alt sind.

e Zuhohe Dosen oder zu haufige Injektionen kénnen das Risiko
einer Antikdrperbildung erhdhen. Antikdrperbildung kann auch
beianderen Anwendungen zu einem Therapieversagen mit
Botulinumtoxin Typ A fihren. Um das Risiko zu beschréanken,
darf der Zeitraum zwischen zwei Behandlungen nicht weniger
als drei Monate betragen.

e Sehrselten kann nach der Injektion von Botulinumtoxin eine
allergische Reaktion auftreten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt,

e wenn Sie in der Vergangenheit mit friheren Botulinumtoxin
Injektionen Probleme hatten;

e wenn Sie einen Monat nach der ersten Injektion keine deutliche
Verbesserung lhrer Falten erkennen;

e wenn Sie an amyotropher Lateralsklerose oder peripheren
neuromuskuléren Erkrankungen leiden;

e wenn Sie eine Entziindung an der/den vorgesehenen
Injektionsstelle(n) haben;

e wenndie zuinjizierenden Muskeln schwach oder zurlickgebildet
sind;

* wenn Sie operiert wurden oder sich an Kopf, Nacken oder Brust
verletzt haben;

e wenn Sie demnachst operiert werden.

Bei Anwendung von VISTABEL® mit anderen Arzneimitteln

Die Anwendung von Botulinumtoxin zusammen mit Aminoglykosid-
antibiotika, Spectinomycin oder anderen Arzneimitteln, die auf die
neuromuskulére Reizleitung wirken, wird nicht empfohlen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen vor kurzem ein
Botulinumtoxin (der Wirkstoff in VISTABEL®) enthaltendes Arznei-
mittel injiziert wurde, da dieses die Wirkungen von VISTABEL® zu
sehr verstarken kann.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

VISTABEL® darf nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet
werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. VISTABEL® wird
wahrend der Stillzeit nicht empfohlen.

Sollten Sie wahrend der Behandlung feststellen, dass Sie schwanger
sind, suchen Sie umgehend lhren Arzt auf.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Personen, die Fahrzeuge lenken oder Maschinen bedienen, sollten
auf das Risiko von durch dieses Arznei-mittel bedingter allgemeiner
und/oder Muskelschwéche, Schwindel und Sehstérungen hinge-
wiesen werden. Dadurch kénnten das Lenken von Fahrzeugen oder
das Bedienen von Maschinen gefahrlich sein. Sie sollten keine Fahr-
zeuge lenken oder Maschinen bedienen bevor solche Symptome
abgeklungen sind.

3. WIEIST VISTABEL® ANZUWENDEN?

VISTABEL® ist zur intramuskuldren Anwendung bestimmt (Injektion
in die Muskeln). Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis 20 Einheiten. Ihr Arzt wird das empfohlene Injektionsvolumen

von jeweils 0,1 ml (4 Einheiten) VISTABEL® in jede der 5
Injektionsstellen verabreichen.

Eine Verbesserung der Ausprégung der Falten zwischen den Augen-
brauen trittim Allgemeinen innerhalb einer Woche nach Behandlung
ein, die maximale Wirkung kann 5 bis 6 Wochen nach Injektion
beobachtet werden. Die Wirkung wurde fiur eine Dauer von bis zu 4
Monaten nach der Injektion nachgewiesen.

Das Intervall zwischen zwei Behandlungen darf nicht weniger als 3
Monate betragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann VISTABEL® Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei ungefahr 1 von 4 Behan-
delten kdnnen nach der Injektion von VISTABEL® Nebenwirkungen
auftreten. Diese Nebenwirkungen kénnen mit der Behandlung, dem
Injektionsverfahren oder mit beidem zusammenhéangen.
Nebenwirkungen, die méglicherweise mit der Verteilung des Toxins
an vom Applikationsort entfernte Stellen in Zusammenhang stehen,
wurden mit Botulinumtoxin sehr selten berichtet (z.B. Muskel-
schwéche, Schwierigkeiten beim Schlucken, oder Lungenentziin-
dung durch versehentliches Verschlucken von Essen oder Fliissig-
keit in die Atemwege). Die Injektion von VISTABEL® wird bei
Patienten mit einer Vorgeschichte von Dysphagie (Schluckstérung)
und Schluckbeschwerden nicht empfohlen.

Generell treten Nebenwirkungen innerhalb der ersten Tage nach der
Injektion auf und sind voriibergehend. Die meisten Nebenwirkungen,
die bisher berichtet wurden, waren leicht bis mittelschwer. Eine Aus-
breitung von Botulinumtoxin zu nahe gelegenen Muskeln ist méglich,
wenn hohe Dosen, insbesondere im Nackenbereich, injiziert werden.
Wie bei jeder Injektion, kdnnen im Zusammenhang mit der Injektion
Schmerzen, Brennen, Stechen, Schwellungen und/oder Blutergiisse
auftreten.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich Sorgen dartiber machen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Haufige Nebenwirkungen sind:

e Kopfschmerzen, ¢ |okalisierte Muskelschwache,
e Herabhangen des Oberlids, * Gesichtsschmerzen.

* Hautrétung,

Gelegentliche Nebenwirkungen sind:

e Infektion, e Spannungsgefihl der Haut,

® Angst, e Schwellung (im Gesicht, im
Augenlid und um die Augen),

e MiBempfindungen, ¢ Lichtempfindlichkeit,

e Schwindel, e Juckreiz,

e Entziindung des Augenlides, e trockene Haut,

e Augenschmerzen, e Muskelzuckungen,

e Sehstérungen, e Grippesymptome,

o Ubelkeit (Unwohlsein), e Schwiche,

e trockener Mund, * Fieber.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden seit der Markteinflihrung
von VISTABEL® selten berichtet: Ausschlag, Nesselsucht, Juckreiz,
verschiedene Arten von Hautausschlag mit roten Flecken, schwere
allergische Reaktion (Schwellung, besonders des Gesichtes und der
Atemwege, Atembeschwerden), Haarausfall, Ausfallen der Augen-
brauen, Ohrgerdusche und schlechteres Héren.

Allergische Reaktionen, Schluck-, Sprach- oder Atemstérungen
wurden fir andere Anwendungsgebiete von Botulinumtoxin Typ A
selten berichtet. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, falls solche
Symptome nach der Behandlung mit VISTABEL® auftreten.



Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5.WIEIST VISTABEL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche
und dem Umkarton nach ,Verw. bis:“ bzw. ,Verwendbar bis:“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Nach der Zubereitung sollte die Injektionslésung unverziiglich ver-
wendet werden; sie kann jedoch bis zu 4 Stunden im Kiihlschrank
(2 °C - 8°C) gelagert werden.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was VISTABEL® enthalt

- Der Wirkstoff ist: Clostridium botulinum Toxin Typ A (0,1 ml rekon-
stituierte Injektionslésung enthalt 4 Allergan-Einheiten)

- Die sonstigen Bestandteile sind: Albumin vom Menschen und
Natriumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro

Dosiereinheit, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

Wie VISTABEL aussieht und Inhalt der Packung

VISTABEL® ist ein weiBes Pulver zur Herstellung einer Injektions-
|6sung in einer transparenten Durchstechflasche aus Glas. Vor der
Injektion muss das Arzneimittel mit einer 0,9%-igen nicht-konser-
vierten Natriumchloridl®ésung zur Injektion aufgeldst werden. Jede
Durchstechflasche enthalt 50 Allergan-Einheiten Clostridum
botulinum Toxin Typ A.

Jede Packung enthélt 1 oder 2 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irland

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewiinscht
werden, setzen Sie sich bitte mit dem értlichen Vertreter des
Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:
Pharm-Allergan GmbH, Pforzheimer StraBe 160, 76275 Ettlingen,
Telefon (07243) 501-0

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland,
GroBbritannien, Irland, Island, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, VISTABEL®
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, Slovakei, Slovenien,
Spanien, Tschechien, Ungarn, Zypern

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

Italien VISTABEX

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 05/2008
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