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Tercio Superior

Sienes:

Cejas: VOLIFT®#

Lineas periorbitales: VOLBELLA®'

Lineas de la frente: VOLIFT®* & VOLBELLA®'

Tercio Medio

Ojera*: VOLBELLA®'
Pémulos:
Surco nasogeniano: VOLIFT®*

Tercio Inferior

Lineas dinamicas: VOLBELLA®'
Labio: VOLIFT®*

Mentén: VOLUX™?

Lineas de marioneta: VOLIFT®*
Linea mandibular; VOLUX™ "~

Skin Quality

Para mejorar las depresiones y aumentar
la hidratacion y elasticidad de la piel, utilice
VOLITE™S® y como tratamiento de eleccion.

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU / 2.Juvéderm® VOLUX™ DFU / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU / 4. Juvéderm® VOLIFT® DFU / 5. Juvederm® VOLITE™ DFU
* Solo profesionales cualificados y con experiencia en la zona a tratar.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica /
Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.

Juvederm® Vycross®

Vistabel®

Juvederm® Hylacross®



A Areas MD Codes
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® T0DOS

Tercio Superior

Sienes: VOLUMA®:

Cejas: VOLIFT®#

Lineas periorbitales: VOLBELLA®'

Lineas de la frente: VOLIFT®* & VOLBELLA®'

Tercio Medio

Ojera*: VOLBELLA®'
Pémulos: VOLUMA®®
Surco nasogeniano: VOLIFT®*

Tercio Inferior

Lineas dinamicas: VOLBELLA®'
Labio: VOLIFT®*

Mentén: VOLUX™?

Lineas de marioneta: VOLIFT®*
Linea mandibular; VOLUX™ "~

Skin Quality

Para mejorar las depresiones y aumentar
la hidratacion y elasticidad de la piel, utilice
VOLITE™S® y como tratamiento de eleccion.

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU / 2.Juvéderm® VOLUX™ DFU / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU / 4. Juvéderm® VOLIFT® DFU / 5. Juvederm® VOLITE™ DFU
* Solo profesionales cualificados y con experiencia en la zona a tratar.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica /
Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.

Juvederm® Vycross®

Vistabel®

Juvederm® Hylacross®




A Areas MD Codes
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® T0DOS

Tercio Superior

Sienes: VOLUMA®:

Cejas: VOLIFT®#

Lineas periorbitales: VOLBELLA®'

Lineas de la frente: VOLIFT®* & VOLBELLA®'

Tercio Medio

Ojera*: VOLBELLA®'
Pémulos: VOLUMA®®
Surco nasogeniano: VOLIFT®*

Tercio Inferior

Lineas dinamicas: VOLBELLA®'
Labio: VOLIFT®*

Mentén: VOLUX™?

Lineas de marioneta: VOLIFT®*
Linea mandibular; VOLUX™ "~

Skin Quality

Para mejorar las depresiones y aumentar
la hidratacion y elasticidad de la piel, utilice
VOLITE™S® y como tratamiento de eleccion.

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU / 2.Juvéderm® VOLUX™ DFU / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU / 4. Juvéderm® VOLIFT® DFU / 5. Juvederm® VOLITE™ DFU
* Solo profesionales cualificados y con experiencia en la zona a tratar.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica /
Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.

Juvederm® Vycross®

/S~

Vistabel®

Juvederm® Hylacross®



" INGCER MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel® Juvederm® Hylacross®

® T0DOS

Tercio Superior

Sienes:

Cejas: VOLIFT®#

Lineas periorbitales: VOLBELLA®'

Lineas de la frente: VOLIFT®* & VOLBELLA®'

Tercio Medio

Ojera*: VOLBELLA®'
Pémulos:
Surco nasogeniano: VOLIFT®*

Tercio Inferior

Lineas dinamicas: VOLBELLA®'
Labio: VOLIFT®*

Mentén: VOLUX™?

Lineas de marioneta: VOLIFT®*
Linea mandibular; VOLUX™ "~

Skin Quality

Para mejorar las depresiones y aumentar
la hidratacion y elasticidad de la piel, utilice
VOLITE™S® y como tratamiento de eleccion.

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU / 2.Juvéderm® VOLUX™ DFU / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU / 4. Juvéderm® VOLIFT® DFU / 5. Juvederm® VOLITE™ DFU
* Solo profesionales cualificados y con experiencia en la zona a tratar.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica /
Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.




A Areas MD Codes

@ VOLUX

® T0DOS

Tercio Superior

Sienes:

Cejas: VOLIFT®#

Lineas periorbitales: VOLBELLA®'

Lineas de la frente: VOLIFT®* & VOLBELLA®'

Tercio Medio

Ojera*: VOLBELLA®'
Pémulos:
Surco nasogeniano: VOLIFT®*

Tercio Inferior

Lineas dinamicas: VOLBELLA®'
Labio: VOLIFT®*

Mentén: VOLUX™?

Lineas de marioneta: VOLIFT®*
Linea mandibular; VOLUX™ "~

Skin Quality

Para mejorar las depresiones y aumentar
la hidratacion y elasticidad de la piel, utilice
VOLITE™S® y como tratamiento de eleccion.

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU / 2.Juvéderm® VOLUX™ DFU / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU / 4. Juvéderm® VOLIFT® DFU / 5. Juvederm® VOLITE™ DFU
* Solo profesionales cualificados y con experiencia en la zona a tratar.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica /
Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.

Juvederm® Vycross®

Vistabel®

Juvederm® Hylacross®



A Areas MD Codes

® VOLITE
® T0DOS

Tercio Superior

Sienes:

Cejas: VOLIFT®#

Lineas periorbitales: VOLBELLA®'

Lineas de la frente: VOLIFT®* & VOLBELLA®'

Tercio Medio

Ojera*: VOLBELLA®'
Pémulos:
Surco nasogeniano: VOLIFT®*

Tercio Inferior

Lineas dinamicas: VOLBELLA®'
Labio: VOLIFT®*

Mentén: VOLUX™?

Lineas de marioneta: VOLIFT®*
Linea mandibular; VOLUX™ "~

Skin Quality

Para mejorar las depresiones y aumentar
la hidratacion y elasticidad de la piel, utilice
VOLITE™S® y como tratamiento de eleccion.

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU / 2.Juvéderm® VOLUX™ DFU / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU / 4. Juvéderm® VOLIFT® DFU / 5. Juvederm® VOLITE™ DFU
* Solo profesionales cualificados y con experiencia en la zona a tratar.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica /
Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.

Juvederm® Vycross®

Vistabel®

Juvederm® Hylacross®



MD Codes
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Tercio Superior

Sienes: VOLUMA®:

Cejas: VOLIFT®#

Lineas periorbitales: VOLBELLA®'

Lineas de la frente: VOLIFT®* & VOLBELLA®'

Tercio Medio

Ojera*: VOLBELLA®'
Pémulos: VOLUMA®?
Surco nasogeniano: VOLIFT®*

Tercio Inferior

Lineas dinamicas: VOLBELLA®'
Labio: VOLIFT®*

Menton: VOLUX™?

Lineas de marioneta: VOLIFT®*
Linea mandibular: VOLUX™*

Skin Quality

Para mejorar las depresiones y aumentar
la hidratacion y elasticidad de la piel, utilice
VOLITE™S® y como tratamiento de eleccion.

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU / 2.Juvéderm® VOLUX™ DFU / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU / 4. Juvéderm® VOLIFT® DFU / 5. Juvederm® VOLITE™ DFU
* Solo profesionales cualificados y con experiencia en la zona a tratar.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica /
Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.

Juvederm® Vycross®

I~
N 4

Vistabel®

— N\

)4

Juvederm® Hylacross®
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MD Codes

00000
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Disclaimer: Los MD Codes fueron creados por el Dr. Mauricio de Maio, cirujano pléstico
de Brasil, y se basan en su opinion clinica. La decision sobre el mejor tratamiento sigue
correspondiendo al profesional sanitario al que se ha encomendado dicho tratamiento.
Se recomienda consultar las instrucciones de uso de cada producto antes de realizar
un tratamiento. Allergan ofrece este contenido con fines puramente educativos y

de conformidad con las leyes y regulaciones aplicables

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU. / 2. Juvéderm® VOLIFT® DFU. / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU. / 4. Juvederm® VOLUX ™DFU / 5. Juvederm® VOLITE ™ DFU.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica
/ Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.

Juvederm® Vycross®

Vistabel®

Juvederm® Hylacross®



" INGCER MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel® Juvederm® Hylacross®

@ VOLBELLA

® T0DOS

Lineas
periorbitales

s

Ojra o ©®

Lp8 Ve - Ve -
“.. .. o Lineas dinamicas
ERAREN T e hidratacion

de labios

Disclaimer: Los MD Codes fueron creados por el Dr. Mauricio de Maio, cirujano pléstico
de Brasil, y se basan en su opinion clinica. La decision sobre el mejor tratamiento sigue
correspondiendo al profesional sanitario al que se ha encomendado dicho tratamiento.
Se recomienda consultar las instrucciones de uso de cada producto antes de realizar
un tratamiento. Allergan ofrece este contenido con fines puramente educativos y

de conformidad con las leyes y regulaciones aplicables

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU. / 2. Juvéderm® VOLIFT® DFU. / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU. / 4. Juvederm® VOLUX ™DFU / 5. Juvederm® VOLITE ™ DFU.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica
/ Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.




" INGCER MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel® Juvederm® Hylacross®

@V OLIFT

® 0DOS “‘ Lineas de la

frente

Ceja

Mejillas

Surco
nasogeniano

Arco de cupido

Lineas de Zona maxilar

marioneta

Disclaimer: Los MD Codes fueron creados por el Dr. Mauricio de Maio, cirujano plastico Menton

de Brasil, y se basan en su opinion clinica. La decision sobre el mejor tratamiento sigue
correspondiendo al profesional sanitario al que se ha encomendado dicho tratamiento.
Se recomienda consultar las instrucciones de uso de cada producto antes de realizar
un tratamiento. Allergan ofrece este contenido con fines puramente educativos y

de conformidad con las leyes y regulaciones aplicables

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU. / 2. Juvéderm® VOLIFT® DFU. / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU. / 4. Juvederm® VOLUX ™DFU / 5. Juvederm® VOLITE ™ DFU.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica
/ Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.




" INGCER MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel® Juvederm® Hylacross®

®
o
@ VOLUMA

® T0DOS

NENES .

Pomulos

Disclaimer: Los MD Codes fueron creados por el Dr. Mauricio de Maio, cirujano pléstico
de Brasil, y se basan en su opinion clinica. La decision sobre el mejor tratamiento sigue
correspondiendo al profesional sanitario al que se ha encomendado dicho tratamiento.
Se recomienda consultar las instrucciones de uso de cada producto antes de realizar
un tratamiento. Allergan ofrece este contenido con fines puramente educativos y

de conformidad con las leyes y regulaciones aplicables

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU. / 2. Juvéderm® VOLIFT® DFU. / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU. / 4. Juvederm® VOLUX ™DFU / 5. Juvederm® VOLITE ™ DFU.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica
/ Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.




" INGCER MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel® Juvederm® Hylacross®

cecescsesoan

@V OLUX

® T0DOS

Zona maxilar

Disclaimer: Los MD Codes fueron creados por el Dr. Mauricio de Maio, cirujano pléstico ‘ Menton
de Brasil, y se basan en su opinion clinica. La decision sobre el mejor tratamiento sigue

correspondiendo al profesional sanitario al que se ha encomendado dicho tratamiento.

Se recomienda consultar las instrucciones de uso de cada producto antes de realizar

un tratamiento. Allergan ofrece este contenido con fines puramente educativos y
de conformidad con las leyes y regulaciones aplicables

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU. / 2. Juvéderm® VOLIFT® DFU. / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU. / 4. Juvederm® VOLUX ™DFU / 5. Juvederm® VOLITE ™ DFU.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica
/ Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.




" INGCER MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel® Juvederm® Hylacross®

seesesesenes

eeeo @ TODOS "‘ Lineas de la

frente

Ceja

Lineas
periorbitales

NENES . I

- a®g®

Mejillas

Pomulos

Lp8 R
“. < ’ o Lineas dinamicas

. '..‘ L e hidratacion

‘ ‘ ’ ’ de labios
- a B

Disclaimer: Los MD Codes fueron creados por el Dr. Mauricio de Maio, cirujano pléstico ‘ ‘ ' Menton
de Brasil, y se basan en su opinion clinica. La decision sobre el mejor tratamiento sigue
correspondiendo al profesional sanitario al que se ha encomendado dicho tratamiento. ‘

Surco

nasogeniano '

Arco de cupido

Lineas de
marioneta

Se recomienda consultar las instrucciones de uso de cada producto antes de realizar
un tratamiento. Allergan ofrece este contenido con fines puramente educativos y
de conformidad con las leyes y regulaciones aplicables

1. Juvéderm® VOLBELLA® DFU. / 2. Juvéderm® VOLIFT® DFU. / 3. Juvéderm®
VOLUMA® DFU. / 4. Juvederm® VOLUX ™DFU / 5. Juvederm® VOLITE ™ DFU.

Imagen con fines ilustrativos. Se recomienda consultar la Ficha Técnica
/ Instrucciones de uso de cada producto antes de iniciar un tratamiento.
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MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel®

Juvederm® Vycross®
Jna tecnologia innovadora

Juvederm® Hylacross®

El acido hialuronico se debe adaptar al movimiento de cada paciente y en todas las circunstancias.

Sibien la zona y la profundidad de la inyeccion son importantes, las cualidades reoldgicas también

adquieren una gran importancia, principalmente en la preservacion de la expresividad.'

* Miomodulacion

El acido hialuronico modula

la actividad muscular mediante la
accion mecanica. Esta modulacion
depende del plano donde se inyecte,
aumentando o inhibiendo la funcion
muscular. ?

* Estructura

Juvederm® Vycross ayuda a recuperar
esa estructura que se pierde con

la edad. ®

* Precision
La jeringa ergonomica requiere menor
fuerza de extrusion'*

* Versatilidad

Juvederm® Vycross, por su gama,
respeta la individualidad del rostro y
se adapta a cada areay a los distintos
perfiles de los pacientes 42

* Predictabilidad del resultado

Es muy moldeable inmediatamente
después de las inyecciones y a las 48h
resiste la deformacion,®'° con resultados
gue duran hasta 2 afos en funcion del
producto.'®

* Captacion minima de agua
Un entrecruzamiento muy eficiente
de sus cadenas cortas y largas. *

Caracteristicas de la gama }
Juvederm® Vycross® :

* Aspiracion
* Capacidad de lifting
* Cohesividad

* Elasticidad

* Extensibilidad del gel

*Respecto a la jeringa anterior / 1. Muchaud T, et al- J Cosmet Dermatol. 2015;14(1): 9-21. / 2. de Maio M Aesth Plast Surg 2018;42:798. / 3. DFU Voluma / 4. Goodman GJ, et al Plast Reconstr Surg. 2015;136 (5 Suppl): 139S -148S / 5. DFU Volift / 6. DFU Volite / 7. DFU Volbella / 8. DFU Volux / 9. Hee
CK, et al. Dermatol Surg 2015;41 Suppl 1:S373-8. / 10. Juvederm MOULDABILITY DATA 2019. Int /0310/2018(1) (v0.1). / 11. Ogilvie P, et al. Presentado en AMWC Mdénaco 2019. / 12. Glaser DA, et al Dermatol Surg. 2015;41 (8);942-9 / 13. Sattler, et al. Dermatol Surg 2016; 0:1-8. / 14. Allergan Data on File
INTE/0079/2017. JUVEDERM Syringe testing. Feb 2017



https://youtu.be/GJiUpEFzy4s
https://youtu.be/V39GNx34Ww0
https://youtu.be/NlG63KYAIFA
https://youtu.be/bBJIDLzoEDU
https://youtu.be/wzYMXYzD6fQ

" INGCER MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel® Juvederm® Hylacross®

csesesescnen

VOLITE" VOLBELLA VOLIFT VOLUKX

Hidratacion, Suaviza las lineas Reafirma y alisa Restaura y crea
elasticidad y SL1J<E1VIdaC| fama!es y trata arrugas y surcos volumen en el tercio
de la piel los labiosy ojeras?® profundos® inferior del rostro®

Duracion

(meses) 9° 127 188 Al menos 18"

Profundidad L SUlyeriiielel Dermis profunda Subcutanea
: s Intradrérmica Dermis media B S
de la inyeccion . Mucosa labial’ Supraperiéstico
Mucosa labial
Concentracion
de AH 12 15 17,5 25
(mg/ml) 0,3%

idocaina’ O 6 (¥ Y (XY YY)

; Fuerza de 19,7 13,8 18,6 16,5 :
: extrusion :
: a50 mm/min (aguja de 30 G (agujade 30 G (agujade 30 G (aguja de 27 G :

(N)* 1/2") 1/2") 1/2") 1/2") :

Cohesividad 12 18 24 93

(gramos
- 7+
fuerza [gf) o GO cos SO0

St St N

Elasticidad 166 274 317 665

(G'a bHz, n

pascal [Pa])e* " $ + At
i

de elevacion® — Q Q
-

AH, &cido hialurénico. La duracion depende de la zona de tratamiento. Imégenes puramente ilustrativas. Representacion de los datos no exhaustiva.' *Una fuerza de extrusion de <20 N se considera baja cuando se inyecta a una velocidad fija de 50mm/min. La fuerza de extrusion del gel es una caracteristica que describe
su respuesta fisica a las fuerzas aplicadas con la inyeccién y no se deben traducir de forma individual al rendimiento clinico." *xLas propiedades reoldgicas del gel son caracteristicas para describir sus respuestas fisicas a las fuerzas aplicadas in vitro y no se deben traducir de forma individual al rendimiento clinico.'*'® 1 Los
estudios que evaluaron la duracion de Juvéderm® VOLITE usaron Juvéderm® VOLITE B (sin lidocaina).’

1. Juvederm® VOLITE DFU. / 2. Juvederm® VOLBELLA with lidocaine DFU / 3. Juvederm® VOLIFT with lidocaine DFU. / 4. Juvederm® VOLUMA with lidocaine DFU. /5. Juvederm® VOLUX DFU. / 6. Niforos F. et al. Poster Presented at the IMCAS Asia 2019 Meeting, 5-7 July 2019, Bali, Indonesia. / 7. Niforos F. et al Dermatol
Surg. 2017;43:1271 -80 / 8. Dayan S, et al. Aesthet Surg J. 2019;39(12):1380-1389. / 9. Callan P, et al. Clin Cosmet Investig Dermatol. 2013;6:81 -89. / 10. Ogilvie P, et al. Poster presentation at Aesthetic & Anti-Aging Medicine World Congress 2019. / 11. Allergan. Unpublished Data. INT/0009/2018(1)a(1). JUVEDERM® extrusion
force data. May 2018. /12. Allergan. Unpublished Data . INT/0011/2018a(1). Juvederm® gel cohesivity data. May 2018. / 13. Allergan. Unpublished Data . INT/0141/2019. JUVEDERM® (gel elasticity G') data. Mar 2019. / 14. Allergan INT/0129/2019. JUVEDERM® Vycross® collection lift capacity. 15. Allergan. Data on File
INT/Q773/2016(1). Juvéderm® VOLITE B without lidocaine. Sept 2018.




" INGCER MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel® Juvederm® Hylacross®

VISTABEL

Toxina Botulinica Tipo A

Tercio superior
con Vistabel'

Lineas glabelares
Lineas del canto lateral (patas de gallo)
Lineas de la frente.

1. Ficha Técnica adjunta de Vistabel 4 Unidades Allergan /0,Tml polvo para solucion inyectable
(toxina botulinica tipo A) disponible en www.aemps.gob.es




" INGCER MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel® Juvederm® Hylacross®

""" VISTABEL

Toxina Botulinica Tipo A

Tercio superior e @ ;
con Vistabel

Lineas glabelares
Lineas del canto lateral (patas de gallo)
Lineas de la frente.

1. Ficha Técnica adjunta de Vistabel 4 Unidades Allergan /0,Tml polvo para solucion inyectable
(toxina botulinica tipo A) disponible en www.aemps.gob.es
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1) Perfil de seguridad’:

VISTABEL® ha demostrado un perfil
de seguridad bien tolerado durante

una media de 9,1 anos de repeticion
del tratamiento. (n= 207 pacientes)

Los acontecimientos adversos
fueron pocos, la mayoria con un nivel
de gravedad leve y su frecuencia
disminuyo con el paso del tiempo.

2) Satisfaccion:

Los pacientes consideran que tienen
un aspecto mas joven y atractivo
después del tratamiento simultaneo
de LF, LGy LCL con VISTABEL®.?

MD Codes

Juvederm® Vycross®

3) Inicio de accion y dosis optima3:
Segun la evaluacion de los pacientes
(n=45), un 48% de los sujetos informd
del inicio de accion de VISTABEL® T
dia después del tratamiento, con una
media de inicio de accion, segun el
médico, de 2 dias (rango 2-4 dias)*

* VISTABEL® es uno de los tratamientos
del mercado mas predecible y con
limitada dispersion.

4) Tratamiento simultaneo de las
3 areas del tercio superior.

es recomendable para alcanzar una
apariencia natural y equilibrada.®

Vistabel® Juvederm® Hylacross®

5) Duracion:

La dosis optima de 64 U de VISTABEL®
mostro una mejora en el impacto
emocional y la satisfaccion frente

al placebo hasta 180 dias después.
(n=787 pacientes)

1.Trindade de Almeida AR, et al. Dermatol Surg. 2015;41(Suppl 1):S19-S28. / 2. Rivkin AZ, et al. Dermatol Surg. 2019;00:1-11. / 3. Beer KR, et al. J Drugs Dermatol 2011;10:39-44 / 4. Kerscher M, et al. Arch Dermatol Res. 2012;304(2):155-161 / 5. Boulle Dermatol Surg. 2018 Nov;44(11):1437-1448

LF = lineas de la frente, LG = lineas glabelares, LCL = lineas del canto lateral

U= Unidades de la toxina botulinica tipo A de Allergan Aesthetics

*Estudio realizado sobre lineas glabelares

1. Ficha Técnica de Vistabel 4 Unidades Allergan /0,1ml polvo para solucion inyectable (toxina botulinica tipo A) disponible en www.aemps.gob.es




" INGCER MD Codes Juvederm® Vycross® Vistabel® Juvederm® Hylacross®

Juvederm® Hylacross®
Tecnologia consolidada y contrastadas

* AH de peso molecular elevado'

* Gel de AH reticulado y robusto?®

Ventajas y beneficios®

* Resultados de larga duracion (hasta 12 meses)?® que mejoran la satisfaccion
S de los pacientes.’

* Resultados uniformes y naturales con la gama Juvéderm® ULTRA.2®

* Los productos de la gama Juvéderm® ULTRA se encuentran entre los primeros geles
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FICHA TECNICA. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Vistabel 4 Unidades Al-
lergan /0,1ml polvo para solucién inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA : Toxina botulinica de tipo A'........... 4 Unidades Allergan por
0,1Iml de solucion reconstituida'de Clostridium botulinum. Las Unidades Al-
lergan no son intercambiables con otros medicamentos que contengan toxina
botulinica. Vial de 50 Unidades. Vial de 100 Unidades. Para copsultar lalista com-
pleta de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo para
solucion inyectable. Polvo blanco. Vistabel se presenta como una pelicula blanca
muy fina en el fondo del vial que puede ser dificil de ver. 4. DATOS CLINICOS /
4.1. Indicaciones terapéuticas: Vistabel esté indicado para la mejorfa tempo-
ral en la apariencia de: <Lineas verticales de moderadas a graves entre las cejas
producidas en maximo fruncimiento (lineas glabelares) y/o «Lineas del canto
lateral (patas de gallo) de moderadas a graves producidas en maxima sonrisa y/o
»Lineas de la frente de moderadas a graves producidas en maxima elevacion de
las cejas, cuando la intensidad de estas lineas faciales tiene un impacto psicologi-
co importante en pacientes adultos. 4.2 Posologia y forma de administracion
: Posologfa: Consulte las recomendaciones especificas para cada indicacion de-
scritas a continuacion. Las unidades de toxina botulinica no son intercambiables
de un producto a otro. Las dosis recomendadas en Unidades Allergan son difer-
entes de otras preparaciones a base de toxina botulinica. Pacientes de edad
avanzada: Los datos clinicos de fase 3 de los que se dispone para el uso de
Vistabel en pacientes mayores de 65 afios (ver seccion 5.1) son limitados. No
se requiere ningln ajuste especifico de dosis para pacientes de edad avanzada.
Poblacidn pediatrica: No se ha demostrado la seguridad y eficacia de Vistabel
en el tratamiento de lineas glabelares producidas en maximo fruncimiento, patas
de gallo producidas en maxima sonrisa o lineas de la frente producidas en max-
ima elevacion de las cejas en personas menores de 18 afios. El uso de Vistabel
no esta recomendado en personas con edad inferior a 18 afios (ver seccién 4.4).
Forma de administracion : Vistabel solo debe ser administrado por médicos con
la cualificacion y experiencia adecuadas, en este tratamiento y en el uso del equi-
po apropiado. Una vez reconstituido, Vistabel- debe utilizarse para una sola sesién
de inyeccién(es) por paciente. El remanente de producto no utilizado se debe
eliminar tal y como se indica en la seccién 6.6. Se deben tomar precauciones en
la preparacion y administracion del producto, asi como en la eliminacién de la
solucion no utilizada (ver seccion 4.4y 6.6).El volumen a inyectar recomendado
por punto de inyeccién muscular es de 0,1 ml. Ver también la tabla de dilucién en
la seccion 6.6.Para las instrucciones de uso, manipulacién y eliminacion de los vi-
ales, ver seccién 6.6. Se debe tener cuidado con el fin de asegurar que Vistabel no
se inyecta en un vaso sanguineo cuando se inyecta en las lineas verticales entre
las cejas producidas en maximo fruncimiento (también conocidas como lineas
glabelares), en las lineas del canto lateral producidas en maxima sonrisa (tam-
bién conocidas como patas de gallo) o en las lineas de la frente producidas en
maxima elevacion de las cejas, ver seccién 4.4. Los intervalos entre tratamientos
no deben ser inferiores a tres meses. Instrucciones de administracion para
las lineas glabelares producidas en maximo fruncimiento: Se inyecta
Vistabel reconstituido (50 Unidades /1,25 ml 0 100 Unidades/2,5 ml) utilizando
una aguja esteéril de calibre 30. En cada uno de los 5 puntos de inyeccién (ver
figura 1) se administran 0,1 ml (4 Unidades): 2 inyecciones en cada musculo cor-
rugador y 1inyeccion en el musculo procerus para alcanzar una dosis total de 20
Unidades. Antes de inyectar, se coloca el dedo indice o el pulgar firmemente de-
bajo del borde orbital para evitar la extravasacion por debajo del mismo. Durante
lainyeccion la aguja se debe orientar superiormente y medialmente. Para reducir
el riesgo de ptosis palpebral, no se debe exceder la dosis méxima de 4 Unidades
en cada punto de inyeccion ni tampoco se debe exceder el nimero de puntos de
inyeccion. Ademas, se debe evitar inyectar cerca del musculo elevador superior
del parpado, especialmente en pacientes con complejos ceja-depresor (depresor
superciliar) mas grandes. Las inyecciones en el musculo corrugador se deben re-
alizar en la parte central de dicho musculo, a una distancia de al menos 1 cm por
encima del borde orbital. Figura 1:

La mejorfa de las lineas glabelares producidas en méximo fruncimiento tiene
lugar por logeneral, durante la semana posterior al tratamiento. Se ha demostrado
que el efecto del tratamiento dura hasta 4 meses después de la inyeccion.
Instrucciones de administracion para las patas de gallo producidas
en méaxima sonrisa: Se inyecta Vistabel reconstituido (50 Unidades / 1,25 ml
0100 Unidades/2,5 ml) utilizando una aguja estéril de calibre 30. Se administran
0,1 ml (4 Unidades) en cada uno de los 3 puntos de inyeccion por lado (un total
de 6 puntos de inyeccién) en la zona lateral del musculo orbicular del ojo para
alcanzar una dosis total de 24 Unidades con un volumen total de 0,6 ml (12
Unidades por lado). Para reducir el riesgo de ptosis palpebral, no se debe superar
la dosis maxima de 4 Unidades por punto de inyeccion ni el nimero de puntos de
inyeccion, Ademas, las inyecciones deben realizarse alejandose del borde orbital,
manteniendo asf una distancia segura del musculo que controla la elevacién
del parpado. Las inyecciones deben administrarse orientando el bisel de la
aguja hacia arriba y alejandose del ojo. La primera inyeccion (A) debe hacerse
aproximadamente de 1,5a2,0 cm orientada hacia al exterior del canto lateral y en
lalinea del borde orbital. Silas lineas de la region de las patas de gallo quedan por
encima y por debajo del canto lateral, inyectar tal y como se muestra en la figura
2.Encaso de que las Iineas de las patas de gallo estén principalmente por debajo
del canto lateral, inyectar tal y como se muestra en la figura 3.

Figura2: Figura3:

En caso de tratamiento simultaneo de las lineas glabelares producidas en méaximo
fruncimiento, la dosis es de 24 Unidades para las patas de gallo producidas en
maxima sonrisa y de 20Unidades para las Iineas glabelares (ver las Instrucciones
de administracion para las lineas glabelares y la figura 1), para alcanzar una dosis
total de 44 Unidades con un volumen total de 1,1ml. La mejorfa de la gravedad de
las patas de gallo producidas en maxima sonrisa, cuando la evalud el investigador,
se produjo en la primera semana después del tratamiento. Se demostré que el
efecto se mantuvo durante una mediana de 4 meses después de la inyeccion.

- Instrucciones de administracion para las lineas de la frente
producidas en maxima elevacion de las cejas: Se inyecta Vistabel
reconstituido (50 Unidades/1,25ml 0 100 Unidades/2,5 ml) utilizando una aguja
estéril de calibre 30. En cada uno de los 5 puntos de inyeccion del musculo frontal
se administran 0,1 ml (4 Unidades) para alcanzar una dosis total de 20 Unidades
con un volumen total de 0,5ml (ver figura 4). La dosis total para el tratamiento de
las lineas de la frente (20 Unidades) junto con las lineas glabelares (20 Unidades)
es de 40 Unidades/1 ml. Para identificar la ubicacion de los puntos de inyeccién
adecuados en el musculo frontal, se debe valorar la relacion global entre el
tamafio de la frente del paciente y la distribucion de la actividad del musculo
frontal. Las siguientes lineas horizontales de tratamiento se deben encontrar
palpando ligeramente la frente en reposo y en maxima elevacion de las cejas:

« Margen superior de la actividad del musculo frontal: aproximadamente 1 cm por
encima del pliegue més alto de la frente. « Linea inferior de tratamiento: punto
medio entre el margen superior de la actividad del mUsculo frontal y la ceja, al
menos 2 cm por encima de la ceja « Linea superior de tratamiento: punto medio
entre el margen superior de la actividad del muasculo frontal y la linea inferior de
tratamiento Las 5 inyecciones se deben administrar en la interseccion de las
Iineas horizontales de tratamiento con las siguientes referencias verticales:

« Enlalineainferior de tratamiento, en la linea media de lacara,y a0,5-15cm
medial a lalinea de fusién temporal palpada (cresta temporal); repetir en el otro
lado. « En la linea superior de tratamiento, en el punto medio entre los puntos
laterales y mediales de la linea inferior de tratamiento; repetir en el otro lado.

Figura 4

La mejoria de la intensidad de las lineas de la frente producidas en maxima
elevacion de las cejas tuvo lugar durante la semana posterior al tratamiento. Se
ha demostrado que el efecto dura aproximadamente 4 meses después de la
inyeccién. En caso de tratamiento simultaneo con las lineas glabelares y las patas
de gallo, la dosis total es de 64 Unidades, compuestas por 20 Unidades para las
lineas de la frente, 20 Unidades para las lineas glabelares (ver Instrucciones de
administracion para las lineas glabelares y la figura 1) y 24 Unidades para las
patas de gallo (ver Instrucciones de administracion para las patas de gallo y las
figuras 2y 3). Informacién general : Fn caso de que el tratamiento no sea eficaz
después de la primera sesion, es decir si después de un mes tras la inyeccion, no
se observa mejorfa clinica significativa respecto a la situacién inicial, se deberan
tomar las siguientes medidas: * Analizar las causas del fallo, por ejemplo,
inyeccién en musculos erréneos, técnica de inyeccion, formacion de anticuerpos
frente a la toxina, dosis insuficiente; < Evaluar nuevamente si es adecuado el
tratamiento con toxina botulinica tipo A; En ausencia de efectos no deseados
secundarios a la primera sesion de tratamiento, iniciar una segunda sesién de
tratamiento con al menos tres meses de intervalo entre ambas sesiones. Para las
lineas glabelares producidas en méximo fruncimiento, en caso de dosis
insuficiente, iniciar una segunda sesién ajustando la dosis total hasta un maximo
de 40 6 50 Unidades, en base al andlisis de falta de respuesta al tratamiento
previo. No se ha evaluado la eficacia y la seguridad de inyecciones repetidas con
Vistabel durante mas de 12 meses. 4.3 Contraindicaciones: Vistabel esta
contraindicado, +En personas con una conocida hipersensibilidad a toxina
botulinicatipo Ao a cualquiera de los excipientes de la formulacién incluidos en la
seccion 6.1. « En caso de miastenia grave o de Sindrome Eaton Lambert. « En
caso de presencia de infeccién en los puntos en que se pretende inyectar. 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo: Deberan tomarse
precauciones especiales para la preparacién y administracién del producto al
igual que para la eliminacién de la solucién sobrante (ver las secciones 4.2y 6.6).
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es
decir, es esencialmente “libre de sodio”. Antes de administrar Vistabel es necesario



conocer la anatomia relevante y cualquier alteracion de la misma debida a
intervenciones quirdrgicas previas y se debe evitar la inyeccién en estructuras
anatomicas vulnerables. No se debe sobrepasar las dosis ni la frecuencia de
administracion de Vistabel recomendadas. En muy raros casos se puede
presentar una reaccion anafilactica después de la inyeccion de toxina botulinica.
Se debe disponer de epinefrina (adrenalina) o algin otro remedio anti-
anafilactico. Los pacientes con trastornos neuromusculares no diagnosticados
tiene un riesgo mas alto de efectos sistémicos clinicamente relevantes incluidos
disfagia grave y compromiso respiratorio a las dosis habituales de toxina
botulinica tipo A. En algunos de estos casos, la disfagia ha durado varios meses y
se ha necesitado la insercion de una sonda nasogastrica (ver seccién 4.3). Se
debe tener precaucion en el tratamiento de pacientes con esclerosis lateral
amiotrofica o con trastornos neuromusculares periféricos con Vistabel. Se han
notificado muy raramente reacciones adversas posiblemente relacionadas con la
diseminacion a distancia de la toxina lejos del sitio de administracion (ver seccién
4.8). Los pacientes tratados con dosis terapéuticas pueden experimentar
debilidad muscular exagerada. Las dificultades para tragar y respirar son serias y
pueden desencadenar la muerte. No se recomienda la inyeccion de Vistabel en
pacientes con antecedentes de disfagia y aspiracion. Se debe advertir a los
pacientes y cuidadores que busquen asistencia médica en caso de que se
presenten alteraciones en la deglucion, en el habla o respiratorios. Una
dosificacién demasiado frecuente o excesiva puede aumentar el riesgo de
formacién de anticuerpos. La formacién de anticuerpos puede provocar un
fracaso del tratamiento de la toxina botulinica tipo A incluso para otras
indicaciones. Como se espera con cualquier procedimiento de inyeccion, puede
aparecer dolor localizado, inflamacion, parestesia, hipoestesia, dolor a la
palpacion, hinchazon/edema, eritema, infeccién localizada, sangrado y/o
hematomas. El dolor relacionado con las agujas y/o la ansiedad han resultado en
respuestas vasovagales, incluidos hipotension sintomatica transitoria y sincope.
Se debe tener precaucion al utilizar Vistabel en presencia de inflamacion en
el(los) lugar(es) propuesto(s) de inyeccién o cuando el musculo a tratar esté
excesivamente debilitado o atrofiado. Se debe tener precaucion para asegurar
que Vistabel no se inyecta en un vaso sanguineo cuando se inyecta en las Iineas
glabelares producidas en méaximo fruncimiento, las patas de gallo producidas en
maxima sonrisa o las lineas de la frente producidas en méxima elevacion de las
cejas, ver seccion 4.2. Existe riesgo de ptosis palpebral tras el tratamiento;
consultar la seccion 4.2 para las instrucciones de administracion sobre como
reducir este riesgo al minimo. El uso de Vistabel no esta recomendado en
pacientes con edad inferior a 18 afios. Los datos clinicos de fase 3 de Vistabel en
pacientes mayores de 65 afios son limitados. 4.5 Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Tedricamente, el efecto de Ia
toxina botulinica se puede ver potenciado por los antibiéticos aminoglucoésidos o
espectinomicina, o por otros farmacos que interfieran con la transmision
neuromuscular (como por ejemplo agentes bloqueantes neuromusculares). No
se conoce el efecto de la administracién de diferentes serotipos de neurotoxina
botulinica al mismo tiempo o con varios meses de diferencia. La debilidad
neuromuscular excesiva puede verse agravada por la administracién de otra
toxina botulinica antes de la resolucion de los efectos de una toxina botulinica
administrada previamente. No se han realizado estudios especificos que
permitan establecer la interaccion clinica con otros farmacos. No se han descrito
otras interacciones clinicamente significativas en esta indicacién. 4.6 Fertilidad,
embarazo y lactancia: Embarazo: No se dispone de datos suficientes sobre el
uso de toxina botulinica tipo A en mujeres embarazadas. Estudios en animales
han mostrado toxicidad reproductora (véase Seccién 5.3). Se desconoce el
riesgo potencial en humanos. No se recomienda el uso de Vistabel durante el
embarazo ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos
anticonceptivos. Lactancia: Se desconoce si Vistabel se excreta en la leche
humana, por lo que su uso no esta recomendado durante la lactancia. Fertilidad:
No hay datos adecuados sobre los efectos en la fertilidad del uso de toxina
botulinica tipo A en mujeres en edad fértil. Los estudios en ratas macho y hembra
han demostrado reducciones enla fertilidad (ver seccién 5.3). 4.7 Efectos sobre
la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, Vistabel
puede provocar astenia, debilidad muscular, mareos y trastornos visuales, lo cual
puede afectar a la capacidad para conducir y utilizar maquinas. 4.8 Reacciones
adversas. a) Generales. lLas reacciones adversas consideradas como
relacionados con Vistabel por los investigadores en ensayos clinicos controlados
para lineas glabelares producidas en maximo fruncimiento se notificaron en un
23,5% (placebo: 19,2%) de los pacientes. En el ciclo 1 de tratamiento en los
ensayos clinicos controlados pivotales de patas de gallo producidas en maxima
sonrisa, dichos acontecimientos se notificaron en un 7,6% (24 Unidades en patas
de gallo solamente) y un 6,2% (44 Unidades: 24 Unidades en las patas de gallo
administradas simultaneamente con 20 Unidades en las lineas glabelares) de los
pacientes en comparacion con el 4,5% observado con placebo. En el ciclo 1 de
tratamiento en los ensayos clinicos de lineas de la frente producidas en maxima
elevacién de las cejas, se notificaron reacciones adversas que los investigadores
consideraron relacionadas con Vistabel en un 20,6% de los pacientes tratados
con 40 Unidades (20 Unidades en el musculo frontal con 20 Unidades en el
complejo glabelar) y en un 14,3% de los pacientes tratados con 64 Unidades (20
Unidades en el musculo frontal con 20 Unidades en el complejo glabelar y 24
Unidades en las zonas de las lineas del canto lateral), en comparacién con un
8,9% de los pacientes tratados con placebo. Las reacciones adversas pueden
estar relacionadas con el tratamiento, con la técnica de inyeccién o con ambos.
En general, las reacciones adversas se producen durante los dias siguientes a la
inyeccién y son transitorios. La mayoria de las reacciones adversas descritas son
de severidad de leve a moderada. La debilidad muscular local es la accién
farmacolégica esperada de la toxina botulinica. No obstante, se han notificado
casos de debilidad en musculos adyacentes y/o en musculos alejados del lugar
de inyeccion. La blefaroptosis, que puede ser debida a la técnica de inyeccién
empleada, esta asociada al efecto farmacologico de Vistabel. Al igual que con la
administracion de cualquier inyeccién, puede aparecer dolor/quemazon/escozor,
edema y/o hematomas asociados alainyeccién. También se han notificado fiebre
y sindrome gripal tras la inyeccion de toxina botulinica tipo A. b) Reacciones
adversas - frecuencia. Las reacciones adversas se clasifican segun el Sistema
de Clasificacion de Organos y segln la frecuencia que se define a continuacion:
Muy frecuentes (21/1(%); Frecuentes (>1/100, <1/10); Poco frecuentes (=1/1000,

<1/100); Raras (=1/10000, <1/1000); Muy raras (<1/10000). Lineas
glabelares: Se notificaron las S|%u|entes reacciones adversas en estudios
clinicos controlados con placebo ,doble ciego, tras la inyeccién de 20 Unidades de

Vistabel inicamente para las lineas glabelares:

Sistema de Clasificacion de Término preferido Frecuencia
Organos

Infecciones e infestaciones Infeccion Poco frecuentes
Trastornos psiquiatricos Ansiedad Poco frecuentes
Trastornos del sistema nervioso Cefalea, parestesia Frecuentes

Mareo Poco frecuentes

Trastornos oculares Ptosis palpebral Frecuentes
Blefaritis, dolor de ojos, trastornos visuales Poco frecuentes
(incluido vision borrosa)

Trastornos gastrointestinales Nauseas Frecuentes
Sequedad de boca Poco frecuentes

Trastornos de la piel y del tejido Eritema, tensién de la piel Frecuentes

subcutaneo Edema (cara, parpado, periorbital), reacciéon | Poco frecuentes
de fotosensibilidad, prurito, sequedad de la piel
Trastornos musculoesqueléticos y del | Debilidad muscular localizada Frecuentes
tejido conjuntivo Fasciculaciones musculares Poco frecuentes
Trastornos generales y alteraciones | Dolor en la cara, edema en el punto de Frecuentes
en el lugar de la administracién inyeccion, equimosis, dolor en el punto de
inyeccion, irritacion en el punto de inyeccién
Sindrome gripal, astenia, fiebre Poco frecuentes

Patas de gallo con o sin lineas glabelares: Se notificaron las siguientes
reacciones adversas en estudios clinicos controlados con placebo, doble ciego,
tras lainyeccion de Vistabel para las patas de gallo con o sin las lineas glabelares:

Sistema de Clasificacién | Término preferido Frecuencia

de Organos

Trastornos oculares Edema palpebral Poco frecuentes

Trastornos generales y Hematoma en el punto de inyeccién® Frecuentes

alteraciones en el lugar de Hemorragia en el punto de inyeccion* Poco frecuentes

administracion Dolor en el punto de inyeccion*® Poco frecuentes
Parestesia en el punto de inyeccion Poco frecuentes

*reacciones adversas relacionadas con el procedimiento

Lineas de la frente y lineas glabelares con o sin patas de gallo: Se

notificaron las siguientes reacciones adversas en estudios clinicos doble ciego,

controlados con placebo tras la inyeccién de Vistabel para el tratamiento

(sjimulﬁa’neo de las Iineas de la frente y las lineas glabelares con o sin las patas
e gallo:

Sistema de Clasificacion de Término preferido Frecuencia
Organos

Trastornos del sistema nervioso | Cefalea Frecuentes
Trastornos oculares Ptosis palpebral* Frecuentes
Trastornos de la piel y del tejido | Tirantez en la piel Frecuentes
subcutaneo Ptosis de cejas? Frecuentes
Trastornos generales y Hematoma en el punto de inyeccion® Frecuentes
alteraciones en el lugar de Hematoma en el punto de inyeccion* Frecuentes
administracion Dolor en el punto de inyeccion* Poco frecuentes

'la mediana de tiempo transcurrido hasta el inicio de la ptosis palpebral fue de 9 dias después
del tratamiento / ?la mediana del tiempo transcurrido hasta el inicio de la ptosis de la ceja fue
de 5 dias después del tratamiento / *reacciones adversas relacionadas con el procedimiento.
No se observaron cambios en el perfil de seguridad tras la administracion repetida.

c) Datos Post-Comercializacion (frecuencia no conocida): Desde la
introduccion en el mercado del farmaco para el tratamiento de lineas glabelares,
patas de gallo y otras indicaciones clinicas, se han notificado las siguientes
reacciones adversas:

Sistema de Clasificacion de Organos
Trastornos del sistema inmunolégico

Término preferido
Anafilaxia, angioedema, enfermedad del suero y urticaria

Trastornos del metabolismo y de la nutricién | Anorexia

Trastornos del sistema nervioso Plexopatfa braquial, disfonfa, disartria, paresia facial,
hipoestesia, debilidad muscular, miastenia gravis,
neuropatia periférica, parestesia, radiculopatia, sincope
y pardlisis facial

Glaucoma de angulo cerrado (en el tratamiento
de blefaroespasmo), ptosis palpebral, lagoftalmos,
estrabismo, vision borrosa, trastornos visuales, 0jo seco y
edema palpebral

Trastornos oculares

Trastornos del oido y del laberinto Hipoacusia, tinnitus y vértigo

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

Neumonia por aspiracion, disnea, broncoespasmo,
depresion respiratoria e insuficiencia respiratoria

Trastornos gastrointestinales Dolor abdominal, diarrea, sequedad de boca, disfagia,

nauseas y vémitos

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo | Alopecia, ptosis de cejas, dermatitis psoriasiforme,
eritema multiforme, hiperhidrosis, madarosis, prurito y
erupcion cutanea

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido | Atrofia muscular, mialgia y espasmos musculares
conjuntivo localizados / contracciones musculares involuntarias

Trastornos generales y alteraciones en el lugar | Atrofia por denervacién, malestar y fiebre (pirexia)

de administracion




Se han notificado muy raramente con la toxina botulinica reacciones adversas
posiblemente relacionadas con la diseminacion de la toxina lejos del sitio de
administracion (por ejemplo, debilidad muscular, disfagia, estrefimiento o
neumonia por aspiracion que pueden ser mortales (ver seccion 4.4). Notificacién
de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continuada de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones
adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de medicamentos
de Uso Humano: https://www.notificaram.es. 4.9 Sobredosis La sobredosis
de Vistabel es un término relativo y depende de la dosis, del lugar de inyeccién
y de las propiedades subyacentes del tejido. No se ha descrito ninglin caso de
toxicidad sistémica como consecuencia de la inyeccién accidental de toxina
botulinica tipo A. Una dosis excesiva puede producir paralisis neuromuscular
local o0 a distancia, generalizada y profunda. No se ha descrito ninglin caso de
ingestion de toxina botulinica tipo A. Los signos de sobredosificacién no son
aparentes inmediatamente después de la inyeccion. En caso de inyeccion o
ingestion accidental se debe someter al paciente a supervisién médica durante
varios dfas para detectar posibles signos o sintomas de debilidad generalizada
o pardlisis muscular. En pacientes que muestren sintomas de intoxicacién por
toxina botulinica tipo A (debilidad generalizada, ptosis, diplopfa, alteraciones al
tragar o hablar, o paresia de los musculos respiratorios) se debera considerar
la hospitalizacion de los mismos. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1
Propiedades farmacodinamicas: Grupo farmacoterapéutico: Relajantes
musculares, agente de accion periférica. Codigo ATC MO3A X01. La toxina
botulinica tipo A (neurotoxina de Clostridium botulinum) bloquea la liberacién
de acetilcolina a nivel de las terminaciones nerviosas colinérgicas periféricas por
escindir SNAP-25, proteina necesaria para que se produzca adecuadamente la
fijacion y liberacion de acetilcolina de las vesiculas situadas en las terminaciones
nerviosas dando lugar a la denervacion del musculo y por tanto a una paralisis.
Tras la inyeccion, la toxina botulinica inicialmente se une rapidamente y con
elevada afinidad a receptores especificos de la superficie celular. A continuacién,
la toxina pasa a través de la membrana plasmatica mediante endocitosis
mediada por receptores. Finalmente es translocada al citosol. Este ultimo paso
lleva consigo una inhibicion progresiva de la liberacién de acetilcolina. Los signos
clinicos se manifiestan a los 2-3 dias, con un efecto maximo a las 5-6 semanas
de la inyeccion. Normalmente la recuperacién tras la inyeccién intramuscular se
produce a las 12 semanas de la inyeccion a medida que las terminales nerviosas
se ramifican y conectan nuevamente con placas terminales. Datos clinicos:
Lineas glabelares: En los estudios clinicos se incluyeron 537 pacientes que al
fruncir al maximo el entrecejo presentaban Iineas glabelaresde moderadas a
graves. Las inyecciones de Vistabel redujeron de modo significativo la gravedad
de las Iineas glabelares producidas en maximo fruncimiento hasta un maximo de
4 meses, medidas segln la evaluacion del investigador en maximo fruncimiento
y por la evaluacion global del sujeto respecto al cambio de aspecto de sus lineas
glabelares producidas en méximo fruncimiento. Ninguno de los parametros
clinicos inclufa una evaluacion objetiva del impacto psicolégico. Treinta dias
después de la inyeccion, los investigadores consideraron que el 80% (325/405)
de los pacientes tratados con Vistabel era respondedor (ninguna gravedad o
muy leve en méximo fruncimiento), respecto al 3% (4/132) de los pacientes
tratados con placebo. Al mismo tiempo, el 89% (362/405) de los pacientes
tratados con Vistabel manifesté haber experimentado una mejorfa moderada o
importante, frente a un 7% (9/132) de los pacientes tratados con placebo. Las
inyecciones de Vistabel también redujeron considerablemente la gravedad de
las lineas glabelares en estado relajado. De los 537 pacientes participantes, el
39% (210/537) presentaba lineas glabelares de moderadas a graves en estado
relajado (un 15% no presentaba lineas en estado relajado). De éstos, se considerd
que el 74% (119/161) de los pacientes tratados con Vistabel habia respondido
positivamente (ninguna o leve gravedad) a los treinta dfas de la inyeccion, frente
a un 20% (10/49) de los pacientes tratados con placebo. Los datos clinicos
de fase 3 en pacientes de edad superior a 65 afios tratados con Vistabel son
limitados. Solo el 6,0% (32/537) de los pacientes era de edad superior a 65
afios y los resultados de eficacia obtenidos en esta poblacién fueron menores.
Patas de gallo: Se incluyeron 1362 pacientes que presentaban Unicamente
patas de gallo de intensidad moderada a grave producidas en méxima sonrisa,
(N=445, estudio 191622-098) o acompariadas de lineas glabelares de intensidad
moderada a grave producidas en maximo fruncimiento (N=917, estudio 191622-
099). Las inyecciones de Vistabel redujeron de manera significativa la gravedad
de las patas de gallo producidas en maxima sonrisa en comparacién con placebo
en todas las visitas de seguimiento (p <0,001) hasta un maximo de 5 meses.
Esto se midi¢ a través de la proporcién de pacientes que alcanzaron un nivel
de gravedad ausente o leve de las patas de gallo producidas en maxima sonrisa
en ambos estudios pivotales; hasta el dia 150 (final del estudio) en el estudio
191622-098 y hasta el dia 120 (final del primer ciclo de tratamiento en el estudio
191622-099). Tanto en las evaluaciones del sujeto como del investigador, la
proporcién de sujetos que alcanzo una gravedad ausente o leve de las patas de
gallo producidas en maxima sonrisa fue mayor en los pacientes con patas de gallo
producidas en méxima sonrisa de intensidad moderada en el momento inicial, en
comparacion con los pacientes con patas de gallo producidas en méxima sonrisa
de intensidad grave en el inicio. En la tabla 1 se resumen los resultados en el dia
30, la visita de seguimiento en que se midio la variable principal de la eficacia.
En el estudio 191622-104 (extension del estudio 191622-099), se incluyeron
101 pacientes aleatorizados previamente a placebo para recibir su primer
tratamiento con la dosis de 44 Unidades. Los pacientes tratados con Vistabel
presentaron un resultado estadisticamente significativo en la variable principal
de eficacia en comparacién con placebo en el dia 30 tras su primer tratamiento
activo. La tasa de respuesta fue similar al grupo de 44 Unidades en el dia 30 tras
su primer tratamiento activo en el estudio 191622-099. Un total de 123 pacientes
recibieron 4 ciclos de 44 Unidades de Vistabel para el tratamiento combinado de
las patas de gallo y las lineas glabelares. Tabla 1. Dia 30. Evaluacion por parte del
investigador y del paciente de las patas de gallo producidas en méxima sonrisa:
tasa de respondedores (% de pacientes que lograron un nivel de gravedad
ausente o leve de las patas de gallo)

Estudio Dosis Vistabel \ Placebo Vistabel \ Placebo
clinico Evaluacion del Evaluacion del paciente
investigador
191622-098 | 24Unidades 66,7%* 6.7% 58,1%* 54%
(patas de gallo) (148/222) | (15/223) (129/222) | (12/223)
191622-099 | 24 Unidades 54,9%* 33% 45,8%* 33%
(patas de gallo) (168/306) |(10/306) | (140/306) |(10/306)
44 Unidades (24 Unidades patas | 59,0%* 3.3% 48,5%* 3,3%
de gallo; 20Unidades lineas (180/305) |(10/306) | (148/305) |(10/306)
glabelares)

*p <0,001 (Vistabel en comparacién con placebo)

Se observaron mejoras desde el inicio en la evaluacién por parte de los sujetos
de la apariencia de las patas de gallo producidas en maxima sonrisa con Vistabel
(24Unidades y 44Unidades) en comparacién con placebo, en el dia 30 y en todas
las visitas de seguimiento tras cada ciclo de tratamiento en ambos estudios
pivotales (p<0,001). El tratamiento con 24 Unidades de Vistabel también redujo
de manera significativa la gravedad de las patas de gallo en reposo. De los 528
pacientes tratados, un 63% (330/528) presentaba patas de gallo de intensidad
moderada a grave en reposo en el momento inicial. De estos, un 58% (192/330)
de los pacientes tratados con Vistabel fueron considerados como respondedores
(gravedadausenteoleve)treintadias después delainyeccion,encomparacioncon
un 11% (39/352) de los pacientes tratados con placebo. También se observaron
mejoras en la autoevaluacién por parte de los sujetos respecto a la edad vy el
atractivo con Vistabel (24 Unidades y 44 Unidades) en comparacion con placebo
utilizando el cuestionario Facial Line Outcomes (FLO-11) en la visita para medir la
variable primaria en el dfa 30 (p<0,001) y en las siguientes visitas de seguimiento
en ambos estudios pivotales. En los estudios pivotales, un 3,9% (53/1362)
de los pacientes era mayor de 65 afios. Los pacientes de este grupo de edad
presentaron una respuesta al tratamiento segun la evaluacién del investigador
de un 36% (en el dia 30) para Vistabel (24 Unidades y 44 Unidades). Cuando
se analizaron por grupos de edad de <50 afios y >50 afios, ambas poblaciones
mostraron mejorfas estadisticamente significativas en comparacién con placebo.
La respuesta al tratamiento para Vistabel 24 Unidades, segtin lo evaluado por el
investigador, fue menor en el grupo de sujetos >50 afios que en el de <50 afios
(42,0% y 71,2%, respectivamente). La respuesta general al tratamiento con
Vistabel para las patas de gallo producidas en méxima sonrisa es menor (60%)
que laobservada en el tratamiento de las lineas glabelares producidas en maximo
fruncimiento (80%). En 916 pacientes (517 pacientes con 24 Unidades y 399
pacientes con 44 Unidades) tratados con Vistabel se analizaron muestras para
analizar la formacion de anticuerpos. En ninguin paciente se detect6 la presencia
de anticuerpos neutralizantes.Lineas de la frente: Se incluyé a 822 pacientes
que presentaban Unicamente Iineas en la frente y lineas glabelares producidas en
maxima contraccion, de intensidad moderada a grave (N=254, estudio 191622-
142), o acompafiadas también de patas de gallo de intensidad moderada a
grave producidas en maxima sonrisa (N=568, estudio 191622-143), que fueron
incluidos en las poblaciones primarias para el andlisis de todas las variables
primariay secundarias de la eficacia. Enlos estudios clinicos se trataronlas lineas
dela frente junto con las lineas glabelares. Tanto en las evaluaciones del paciente
como del investigador, la proporcion de pacientes que mostraron ausencia o
lineas leves en la frente en maxima elevacion de las cejas tras las inyecciones de
Vistabel fue mayor que la observada en los pacientes tratados con placebo en el
da30, el punto temporal en que se midid la variable primaria de eficacia (tabla 2).
También se indicala proporcion de pacientes que experimentaron una mejoria de
al menos de 1 grado en la gravedad de las lineas de la frente en reposo desde el
inicio respecto en concentracion maxima, y los que mostraron ausencia o lineas
faciales leves en la parte superior producidas en maxima contraccién.

Tabla 2: Dia 30: Evaluacion por parte del investigador y del paciente de las lineas
delafrentey delas lineas faciales superiores en maxima contracciény en reposo:

Estudio clinico Variable Vistabel ‘ Placebo Vistabel ‘ Placebo
Evaluacion del investigador Evaluacion del paciente
Estudio 191622-142 | Lineas de la frente en 94.8% 17% 876% 0.0%
40U maéxima contraccion® | (184/194) (1/60) (170/194) (0/60)
(20U lineas de la
frente + 20 U lineas — p <0000 p<00005
glabelares) Lineas de la frente en 86.2% 224% 89.7% 10.2%
reposo” (162/188) (13/58) (174/194) (6/59)
p <0,0001 p<0,0001
Estudio 191622-143 | Lineas de la frente en 90.5% 2,7% 81.5% 36%
40U maéxima contraccion® | (201/222) (3/111) (181/222) (4/111)
(20 U lineas de la
frente +20 U lineas — Op <0,0005 7 p<0,0005
glabelares) Lineas de la frente en 84.1% 15,9% 83,6% 174%
reposo” (185/220) (17/107) (184/220) (19/109)
p<0,0001 p<0,0001
Estudio 191622-143 | Lineas de la frente en 93,6% 2.7% 88,9% 3.6%
64U maxima contraccién® | (220/235) (3/111) (209/235) (4/111)
(20U lineas de la p<0,0005 p<0,0005
frente + 20 U lineas W il 56.6% 0.9%
glabelares + 241 | -In€as laciaies N et nd
superiores en (133/235) (/111)
patas de gallo) ; e
maxima contraccion p<0,0001

@ Proporcion de pacientes que alcanzd una intensidad nula o leve de las lineas de la frente
en maxima elevacion de las cejas / ® Proporcion de pacientes que alcanzd una mejoria de al
menos 1 grado desde el inicio en la gravedad de las lineas de la frente en reposo / ¢ Proporcion
de respondedores definidos como el mismo paciente que alcanza intensidad nula o leve de
las lineas de la frente, de las lineas glabelares y de las patas de gallo en cada region facial en
maxima contraccion .



Las inyecciones de Vistabel redujeron de modo significativo la intensidad de las
lineas de la frente producidas en méxima elevacién de las cejas, en comparacion
con placebo, hasta un méaximo de 6 meses (p < 0,05): Esto se midi6 a través de
la proporcién de pacientes que alcanzé un nivel de intensidad nula o leve de las
lineas de lafrente producidas en méaxima elevacion de las cejas enambos estudios
pivotales; hasta el dia 150 en el estudio 191622-142 (un 21,6% con el tratamiento
con Vistabel en comparacién con un 0% de los tratados con placebo) y hasta
el dfa 180 en el estudio 191622-143 (un 6,8% con el tratamiento con Vistabel en
comparacion con un 0% de los tratados con placebo). Cuando las 3 zonas se
trataron simultaneamente en el estudio 191622-143 (grupo que recibe Vistabel
64 U), las inyecciones de Vistabel redujeron de modo significativo la intensidad
delas lineas glabelares hasta un maximo de 6 meses (un 5,5% con el tratamiento
con Vistabel en comparacion con un 0% de los tratados con placebo), de las
lineas del canto lateral hasta un méximo de 6 meses (un 3,4% con el tratamiento
con Vistabel en comparacion con un 0% de los tratados con placebo) y de las
lineas de la frente hasta un méximo de 6 meses (un 94% con el tratamiento con
Vistabel en comparacion con un 0% de los tratados con placebo). Un total de 116
y de 150 pacientes recibieron 3 ciclos de Vistabel 40 Unidades (20 Unidades para
las Iineas de la frente con 20 Unidades para las lineas glabelares) y 64 Unidades
(20 Unidades para las lineas de la frente, 20 Unidades para las Iineas glabelares y
24 Unidades para las patas de gallo) respectivamente a lo largo de 1 afio. La tasa
de respuesta para la mejora de las lineas de |a frente fue similar en todos los ciclos
de tratamiento. Utilizando el cuestionario FLO-11, en los estudios 191622-142 y
191622-143, se observaron mejoras en las percepciones de los propios pacientes
sobre la medida en que les molestaban sus Iineas de la frente, que les hacian
aparentar mayores que su edad real, y sobre su atractivo en una proporcién
significativamente (p < 0,001) mayor en pacientes que recibieron Vistabel 40
Unidades (20 Unidades paralas lineas de la frente con 20 Unidades paralas lineas
glabelares) y 64 Unidades (20 Unidades para las lineas de la frente, 20 Unidades
para las lineas glabelares y 24 U para las patas de gallo), en comparacion con
placebo en el punto temporal primario del dia 30. Utilizando el cuestionario Facial
Lines Satisfaction Questionnaire (FLSQ), un 78,1% (150/192) de los pacientes
en el estudio 191622-142 y un 62,7% (138/220) en el estudio 191622-143
notificaron mejoras en los impactos emocionales y relacionados con el aspecto
(definidos por factores como sentirse mayor, autoestima negativa, parecer
cansado, infelicidad, parecer enfadado) tras recibir tratamiento con Vistabel
40 Unidades (20 Unidades para las Iineas de la frente con 20 Unidades para
las Iineas glabelares) en comparacion con los pacientes tratados con placebo:
19% (11/58) en el estudio 191622-142 y 18,9% (21/111) en el estudio 191622-
143 en el dia 30 (p < 0,0001 en ambos estudios). Con el mismo cuestionario, un
90,2% (174/193) de los pacientes en el estudio 191622-142 y un 79,2% (175/221,
40 Unidades), o un 86,4% (203/235, 64 Unidades) en el estudio 191622-143
notificaron que se sentian “muy satisfechos”/“satisfechos en gran medida” tras
recibir Vistabel 40 Unidades o 64 Unidades, en comparacién con los pacientes
tratados con placebo (un 1,7% [1/58] y un 3,6% [4/110] en el estudio 191622-
142 y el estudio 191622-143 respectivamente), en la visita para medir la variable
primaria en el dfa 60 utilizando el FLSQ (p < 0,0001 en ambos estudios). En los
estudios pivotales, un 3,7% (22/587) de los pacientes era mayor de 65 afios. Los
pacientes de este grupo de edad presentaron una respuesta al tratamiento segtin
la evaluacion del investigador de un 86,7% (13/15) (en el dfa 30) con Vistabel,
en comparaciéon con un 28,6% (2/7) con placebo. Las tasas de respuesta en
este subgrupo tratado con Vistabel fueron similares a las de la poblacién global,
aunque no se alcanz6 una significacion estadistica y resulta complicado realizar
comparaciones con el placebo debido al reducido nimero de pacientes. 5.2
Propiedades farmacocinéticas. a) Caracteristicas generales del principio
activo: Estudios de distribucién realizados en ratas muestran que tras su
inyeccién el complejo *#I-toxina botulinica A difunde lentamente por el musculo
gastrocnemio, sufre un rapido metabolismo sistémicoy se excreta via urinaria. En
el musculo, la cantidad de sustancia marcada se reduce hasta aproximadamente
lamitad en aproximadamente 10 horas. En el punto de inyeccién, la radioactividad
se encuentra unida a grandes moléculas proteicas, mientras que en el plasma se
une a moléculas pequefias, lo que indica un rapido metabolismo sistémico del
sustrato. En las 24 horas post inyeccién, el 60% de la radioactividad se excreta
por orina. Probablemente, la toxina se metaboliza mediante proteasas y los
componentes moleculares se reciclan a través de los circuitos metabdlicos
normales. Dada la naturaleza de este producto, no se han llevado a cabo los
habituales estudios de absorcién, distribucion, biotransformacioén y eliminacién.
b)Caracteristicas en los pacientes: Se cree que la distribucion sistémica de
las dosis terapéuticas de Vistabel es muy pequefia. Estudios clinicos realizados
empleando técnicas electromiogréficas de fibra Gnica muestran una actividad
muscular electrofisiolégica aumentada en musculos alejados del punto de
inyeccién, sin ir ésta acompariada de ninglin signo o sintoma clinico. 5.3 Datos
preclinicos sobre seguridad: En estudios de reproduccion en ratones,
ratas y conejos, se observ toxicidad embrionaria con dosis altas (retraso en
la osificacion y reduccion de peso corporal fetal). No se observaron efectos
teratogénicos en estas especies. En ratas los efectos adversos sobre la fertilidad
masculina y el ciclo estral y fertilidad femeninos sélo tuvieron lugar a dosis altas.
Los estudios sobre toxicidad aguda, toxicidad de dosis repetidas, tolerancia
local, mutagenicidad, antigenicidad y de compatibilidad sanguinea no mostraron
efectos adversos locales inusuales o sistémicos a niveles de dosis clinicamente
relevantes. 6 . DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes: Albimina
humana. Cloruro sédico. 6.2 Incompatibilidades: Dado que no se dispone de
estudios de incompatibilidad, no se recomienda el uso de este producto junto
con otros farmacos. 6.3 Periodo de validez: Tres afios. Una vez reconstituido,
se recomienda el uso inmediato de la solucién. Sin embargo, se ha demostrado
que permanece estable desde el punto de vista fisico y quimico durante 24 horas
a +2°C - + 8°C. 6.4 Precauciones especiales de conservacion: Conservar
en el frigorifico (2°C - 8°C). Para las condiciones de conservacion del producto
reconstituido ver seccién ©.3. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: Polvo
en un vial (cristal de Tipo |') con un tapén de goma de clorobutilo y un precinto
de aluminio; Vial de 50 Unidades Allergan de toxina botulinica tipo A- envase con
uno o envase con dos viales. Vial de 100 Unidades Allergan de toxina botulinica
tipo A- envase con uno o envase con dos viales. Puede que solamente estén
comercializados algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones especiales
de eliminacion y otras manipulaciones: La reconstitucion debe realizarse

de acuerdo a las normas de buenas practicas, en particular en lo que respecta
a la asepsia. Vistabel se debe reconstituir con una solucion salina normal sin
conservantes estéril (cloruro sédico 0,9% solucion inyectable). De acuerdo con
la tabla para diluciones que se muestra a continuacion, se debe introducir Ia
cantidad necesaria de solucion salina normal sin conservantes estéril (cloruro
sodico 0,9% solucion inyectable) que se indica en una jeringa para obtener una
solucion reconstituida con una concentracion de 4 Unidades/0,1 ml.

Tamario del vial Cantidad de disolvente afiadido Dosis resultante
(solucion salina normal sin conservantes estéril | (Unidades por 0,1 ml)
(cloruro sodico 0,9% solucion inyectable))
50 Unidades 1.25ml

100 Unidades 25ml

4,0 Unidades
4.0 Unidades

Se debe limpiar con alcohol la parte central del tapon de goma. Para evitar la
desnaturalizacion de Vistabel, inyecte el disolvente poco a poco en el vial y gire
con suavidad el mismo para evitar la formacién de burbujas. Deseche el vial si el
vacfo no hace que el disolvente entre en el mismo. Una vez reconstituido, debera
hacerse una inspeccion visual de la solucion antes de usarla. Sélo se debe usar
una solucion clara, entre incolora y ligeramente amarillenta libre de particulas.
Vistabel debe ser utilizado para el tratamiento de un solo paciente durante una
Unica sesion. Procedimiento a seguir para una eliminacién segura de
viales, jeringuillas y materiales usados: Inmediatamente después del uso,
toda la solucion de Vistabel reconstituido que quede en el vial y/o en lajeringuilla
debe ser desactivado, antes de su eliminacién, con 2 ml de solucién de hipoclorito
al 0,5% o lejia al 1 % y debe ser eliminado de acuerdo con los procedimientos
locales establecidos. Los viales, las jeringuillas y materiales usados no se deben
vaciar sino que se deben depositar en contenedores adecuados y ser eliminados
segln los procedimientos locales establecidos. Recomendaciones en caso
de accidente durante la manipulacion de la toxina botulinica. Fn caso de
accidente cuando se esta manipulando el producto, bien el polvo secado al vacio o
bien reconstituido, deben tomarse inmediatamente las medidas adecuadas, que
se describenacontinuacion: « La toxina es muy sensible al calor y a determinados
agentes quimicos. « Se debe limpiar cualquier vertido, bien con un material
absorbente empapado en una solucion de hipoclorito sédico (solucion de lejia) si
es el producto secado al vacio, o con un material absorbente seco si se trata del
producto reconstituido. « Las superficies contaminadas se deben limpiar con un
material absorbente empapado en una solucién de hipoclorito sodico (solucion
de lejia) y luego secarlas. « Si se rompe un vial, recoja con cuidado los trozos
de cristal y limpie el producto como se indicé anteriormente, evitando cortes
en la piel. = Si salpicara a la piel, lavese con una solucion de hipoclorito sédico
y luego aclarese bien con abundante agua. « Si salpicara a los ojos, limpiese
cuidadosamente con abundante agua, o con una solucion de limpieza ocular.

« Si el dafio lo sufriera el propio operador, (si se corta o se pincha), proceda como
se ha descrito anteriormente y tome las medidas médicas oportunas en funcién
de la dosis inyectada

Se deberan seguir estrictamente estas instrucciones de uso,
manipulacion y eliminacion.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, County Mayo, Irlanda
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion 12/Enero/ 2004

Fecha de la Gltima renovacion 20/Febrero/2008
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Julio 2020
11. PRESENTACION Y PRECIO

VISTABEL® 4 Unidades/Allergan/0,1 ml polvo para solucién inyectable, 2 viales de
50 unidades. PVP 235,58 € PVP VA (4%) 245,00 euros. VISTABELR 4 Unidades/
Allergan/0,1 ml polvo para soluci6n inyectable, 1 vial de 100 unidades. PVP 235,58 €
PVP VA (4%) 245,00 euros.

12. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

Medicamento de uso Hospitalario. Con receta médica. Medicamento no financiado por
el Sistema Nacional de Salud.
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