yqutt)_rte productinformatie VISTABEL 4 Allerganeenheden/0,1 ml, poeder voor oplossing voor
injectie

Samenstelling Botulinumtoxine type A (van Clostridium botulinum) 4 Allerganeenheden per 0,1 ml
gereconstitueerde oplossing. Allerganeenheden zijn niet uitwisselbaar met andere preparaten van
botulinumtoxine. Injectieflacon met 50 eenheden. Indicaties VISTABEL is geindiceerd voor de tijdelijke
vermindering van de zichtbaarheid van: matige tot ernstige verticale lijnen tussen de wenkbrauwen die bij
volledig fronsen zichtbaar zijn (fronslijnen) en/of matige tot ernstige laterale canthallijnen (kraaienpootjes)
die bij een volledige glimlach zichtbaar zijn en/of matige tot ernstige voorhoofdlijnen die zichtbaar zijn bij
maximaal opgetrokken wenkbrauwen, wanneer de ernst van de gezichtslijnen een belangrijke
psychologische invioed heeft op volwassen patiénten. Contra-indicaties VISTABEL mag niet worden
toegediend: bij personen met bekende overgevoeligheid voor botulinumtoxine type A of voor één van
de hulpstoffen van het geneesmiddel; bij patiénten met myasthenia gravis of het syndroom van Eaton-
Lambert; bij een infectie op de voorgestelde injectieplaats. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij
gebruik Bijzondere voorzorgen dienen te worden genomen bij de bereiding en de toediening van het
product en bij de inactivatie en de verwijdering van de resterende ongebruikte oplossing. Dit
geneesmiddel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per injectieflacon en is dus nagenoeg
“natriumvrij”. Voor toediening van VISTABEL dient men een inzicht te hebben in de relevante
anatomie en eventuele veranderingen van de anatomie ten gevolge van vroegere chirurgische ingrepen
en injectie in kwetsbare anatomische structuren moet worden vermeden. De aanbevolen dosering en
toedieningsfrequentie van VISTABEL mogen niet worden overschreden. Zeer zelden doet zich een
anafylactische reactie voor na injectie van het botulinumtoxine. Daarom moeten epinefrine (adrenaline) of
andere maatregelen tegen anafylaxie beschikbaar zijn. Patiénten met een niet herkende neuromusculaire
aandoening lopen mogelijk meer kans op klinisch significante systemische effecten zoals ernstige
dysfagie en ademhalingsproblemen bij toediening van typische doses van botulinumtoxine type A. In
sommige van deze gevallen duurde de dysfagie enkele maanden en vereiste het plaatsing van een
maagsonde (zie rubriek ‘Contra-indicaties’). Voorzichtigheid is ook geboden bij het gebruik van VISTABEL
voor behandeling van patié€nten met amyotrofe laterale sclerose of met perifere neuromusculaire
stoornissen. Bijwerkingen die mogelijk te wijten zijn aan verspreiding van het toxine weg van de plaats van
toediening, werden zeer zelden gerapporteerd met botulinumtoxine. Patiénten die worden behandeld met
therapeutische doses, kunnen meer spierzwakte vertonen. Slik- en ademhalingsproblemen zijn ernstig en
kunnen leiden tot de dood. Injectie van VISTABEL wordt niet aanbevolen bij pati€nten met een
voorgeschiedenis van dysfagie en aspiratie. Patiénten of zorgverstrekkers moeten onmiddellijk medisch
advies vragen in geval van slik-, spreek- of ademhalingsproblemen. Te frequente toediening of toediening
van te hoge doses kunnen het risico op vorming van antistoffen verhogen. Vorming van antistoffen kan tot
gevolg hebben dat de behandeling met botulinumtoxine type A geen effect heeft, ook in andere indicaties.
Zoals bij elke vorm van injectie kan de injectie aanleiding geven tot lokale pijn, inflammatie, paresthesie,
hypoesthesie, gevoeligheid, zwelling/oedeem, erytheem, lokale infectie, bloeding en/of een blauwe plek.
Naald-gerelateerde pijn en/of de angst kunnen een vasovagale reactie veroorzaken, waaronder
voorbijgaande symptomatische hypotensie en syncope. Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van
VISTABEL bij ontsteking van de voorgestelde injectieplaats(en) of als de doelspier te zwak of atrofisch is.
Let erop om VISTABEL niet te injecteren in een bloedvat, wanneer het wordt geinjecteerd tussen de
wenkbrauwen voor de behandeling van fronslijnen gezien bij volledig fronsen, van kraaienpootjes
gezien bij volledige glimlach of voorhoofdlijnen die zichtbaar zijn bij maximaal opgetrokken
wenkbrauwen; zie rubriek ‘Dosering en wijze van toediening’ in de volledige versie van de Samenvatting van
de Productkenmerken. Er is een risico van ooglidptosis na behandeling, zie paragraaf ‘Dosering en wijze van
toediening’ voor toedieningsinstructies en hoe u dit risico kunt minimaliseren. Het gebruik van VISTABEL
wordt niet aanbevolen bij personen jonger dan 18. Er zijn beperkte fase-3 klinische gegevens met
VISTABEL bij patiénten ouder dan 65 jaar. Terugvinden herkomst: Om het terugvinden van de herkomst
van biologicals te verbeteren moeten de naam en het batchnummer van het toegediende product goed
geregistreerd worden.

Bijwerkingen Algemeen De bijwerkingen kunnen te wijten zijn aan de behandeling, de injectietechniek of
beide. Bijwerkingen treden doorgaans op enkele dagen na de injectie en zijn van voorbijgaande aard. De
meeste bijwerkingen waren mild tot matig ernstig. De verwachte farmacologische werking van het
botulinumtoxine is een plaatselijke spierzwakte. Echter, zwakte van aangrenzende spieren en / of spieren
op afstand van de plaats van injectie werden gerapporteerd. Blefaroptosis, eventueel te wijten aan de
techniek, strookt met de farmacologische werking van VISTABEL. Zoals bij elke vorm van injectie kan de
injectie aanleiding geven tot pijn/brandend of stekend gevoel, oedeem en/of een blauwe plek. Koorts en
griepachtig syndroom werden ook gemeld na injectie van botulinumtoxine. Bijwerkingen — frequentie Voor
elke indicatie wordt de frequentie van bijwerkingen gegeven die in klinische studies werden opgetekend.
Hieronder worden de meest frequente bijwerkingen weergegeven. De frequentie is als volgt gedefinieerd: Zeer
vaak (= 1/10); Vaak (=1/100, <1/10). De volledige lijst van bijwerkingen kan worden geraadpleegd in de
volledige versie van de Samenvatting van de Productkenmerken. Fronsliinen De volgende bijwerkingen
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van het middel werden in de dubbelblinde, placebogecontroleerde klinische studies gerapporteerd na de
injectie van 20 eenheden VISTABEL voor alleen fronsrimpels: Zenuwstelselaandoeningen Vaak:
hoofdpijn, paresthesie. Oogaandoeningen Vaak: ooglidptosis. Maagdarmstelselaandoeningen Vaak:
nausea. Huid- en onderhuidaandoeningen Vaak: erytheem, gespannen huid. Skeletspierstelsel- en
bindweefselaandoeningen Vaak: plaatselijke spierzwakte. Algemene aandoeningen en
toedieningsplaatsstoornissen Vaak: aangezichtspijn, oedeem op de plaats van injectie, ecchymose, pijn
op de plaats van injectie, irritatie op de plaats van injectie. Kraaienpootjes met of zonder fronsrimpels De
volgende bijwerkingen van het middel werden in de dubbelblinde, placebogecontroleerde klinische
studies gerapporteerd na de injectie van VISTABEL voor kraaienpootjes met of zonder fronsrimpels:
Algemene aandoeningen en aandoeningen van de toedieningsplek Vaak: hematoom op de plaats van
injectie (aan de procedure te wijten bijwerking). Voorhoofdlijnen en fronsrimpels met of zonder
kraaienpootjes De volgende bijwerkingen van het middel werden in de dubbelblinde,
placebogecontroleerde klinische studies gerapporteerd na de injectie van VISTABEL voor gelijktijdige
behandeling van voorhoofdlijnen en fronsrimpels met of zonder kraaienpootjes: Aandoeningen van het
zenuwstelsel Vaak: hoofdpijn. Oogaandoeningen Vaak: ooglidptosis (de tijd tot de aanvang van
ooglidptosis was 9 dagen na de behandeling). Huid- en onderhuidaandoeningen Vaak: gespannen huid,
wenkbrauwptosis (de mediane tijd tot de aanvang van wenkbrauwptosis was 5 dagen na de
behandeling). Algemene aandoeningen en aandoeningen van de toedieningsplek Vaak: blauwe plekken
op de plaats van injectie*, hematoom op de plaats van injectie*. *Aan de procedure te wijten bijwerkingen. Er
werd na herhaalde dosering geen verandering waargenomen in het totale veiligheidsprofiel.
Postmarketinggegevens (frequentie niet bekend) De bijwerkingen of medisch relevante bijwerkingen die
werden gerapporteerd sinds het geneesmiddel op de markt werd gebracht voor de behandeling van
fronslijnen, kraaienpootjes en andere klinische indicaties zijn opgelijst in de volledige versie van de
Samenvatting van de Productkenmerken. Melding van vermoedelijke bijwerkingen Het is belangrijk om na
toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding
tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in
de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via het Nederlands
Bijwerkingen Centrum Lareb (www.lareb.nl). Werking Farmacotherapeutische groep: Myorelaxantia,
perifeer werkende middelen, ATC-code: MO3A X01. Botulinumtoxine type A (neurotoxine van Clostridium
botulinum) blokkeert de perifere afgifte van acetylcholine door de presynaptische cholinerge
zenuwuiteinden door het klieven van SNAP-25, een eiwit dat essentieel is voor koppeling en afgifte van
acetylcholine door vesikels in de zenuwuiteinden, wat leidt tot denervatie van de spier en dus een
verlamming. Na injectie bindt het toxine eerst snel met een hoge affiniteit aan specifieke receptoren op
het celoppervlak. Dan wordt het toxine door de plasmamembraan opgenomen via door receptor
gemedieerde endocytose. Tot slot wordt het toxine afgegeven in de cytosol. Dat laatste gaat gepaard met
een progressieve remming van de afgifte van acetylcholine. De klinische tekenen komen tot uiting binnen
2-3 dagen en het effect is maximaal binnen 5-6 weken na injectie. Het herstel na intramusculaire injectie
vindt normaal plaats binnen 12 weken na de injectie als de zenuwuiteinden ontspruiten en opnieuw in
verbinding treden met de eindplaten. Vergunninghouder AbbVie B.V. Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp -
Nederland Registratienummer RVG 100095. Afleverwijze U.R. Datum van herziening van de tekst
04/2022..
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