INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA
Vézena pani, VaZeny pane,

byl(a) jste informovan(a) o onemocnéni, kterym trpite a pro které Vam byla doporucena
1é¢ba botulotoxinem A nebo B. Vedle tGstniho pouceni Iékafem slouZzi néasledujici text
pro Vasi informaci a také jako informovany souhlas s terapii botulotoxinem.

Botulotoxin je piivodné piirozeny bakterialni toxin produkovany bakterii Clostridium
botulinum a je povazovan za jednu z nejucinngjsich latek na svét€. V minulych stoletich
byl znam jako tzv. ,.klobasovy jed. AvSak botulotoxin, ktery je pouzivan k lécebnym
ucellim, je vyrabén biotechnologickymi metodami a s piivodnim ,,divokym* toxinem ma
Jiz jen ¢astecné spolecnou strukturu. V podob¢ soucasnych preparati je pouziti
botulotoxinu zcela bezpecné a v zddném piipadé nemtize pii spravné aplikovaném
mnozstvi ohrozit Zivot pacienta. Botulotoxin je jednim z nejvice probadanych 1¢kii na
svété a ma za sebou obrovské mnozstvi klinickych studii a 1écenych pacienti. Lékar,
ktery Vam botulotoxin bude aplikovat, ma s botulotoxinem dlouholeté zkuSenosti

v riznych indikacich a domluvil se s Vami na této terapii, ktera je podle jeho nédzoru
indikovana. Botulotoxin se aplikuje u déti od 2 let véku a jeho podani neni omezeno
horni vékovou hranici. Tento 1€k se nesmi aplikovat u t€hotnych Zen a u kojicich Zen se
nedoporucuje.

Uginek botulotoxinu po aplikaci do svalu nebo podkozné se neprojevi ihned, ale
ptiblizn¢ kolem 7. dne od podéni (v rozmezi 3-10 dnti, u kazdého pacienta individualng),
do této doby vyraznéjsi zlepSeni neocekavejte. Poté se vSak pln€ rozvine 1écebny efekt,
ktery by mél (podle zavaznosti a povahy VaSeho onemocnéni) trvat v idedlnim ptipade
ptiblizné 3 mésice. Uinek ale miize trvat i znaéné delsi nebo krat$i dobu. Maximum
ucinku — kdy by mél byt jiz botulotoxin plné efektivni — je 1 mésic od aplikace. Tyto
udaje - tj. den nastupu Gcinku a jeho trvani - budou VaSeho lékare zajimat pti dalsi vizité,
takZe si je prosim dobfe zapamatujte nebo zaznamenejte. Dale bude Vaseho I¢kate velmi
zajimat sila i¢inku botulotoxinu a vyznam této terapie pro Vas.

Jako téméf vSechny l€ky, 1 botulotoxin miize mit krom¢ hlavniho pozitivniho efektu i
fadu tzv. vedlejsich, neboli nezadoucich tc¢inka. Tyto nezddouci G€inky jsou v naprosté
veétsSing piechodné a Casto trvaji kratsi dobu nez terapeuticky efekt. Ve Vasem ptipadé
tyto nezadouci u€inky neptedpokladdme a v zadném ptipad¢ si je nepiejeme, ale
moznost jejich vyskytu je potfeba mit na paméti. Témito nezadoucimi u€inky mohou byt:

P¥i aplikaci do oblasti obliceje (kosmeticka aplikace z diivodu vréasek, blefarospasmus,
facialni hemispasmus, migréna — bolesti hlavy, terapie strabismu — Silhani, bruxismus a
podobn¢):

a)  pokles o¢niho vicka nebo nemoznost zcela doviit oko

b)  dvojité vidéni

c)  pokles ustniho koutku, slabost oblicejového svalstva

d)  porucha srozumitelnosti feci z oslabenych fe¢ovych svalil
e) atrofie ¢i bolesti svalil v misté aplikace
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f)  konjunktivitida (zanét spojivek) nebo jiny zanét v oblasti oka (plati predevsim pfi
aplikaci v tésné blizkosti oka)
g)  zvysené slzeni, ¢i naopak suché oc€i, edém (otok) spodniho vicka (plati predevsim
pii aplikaci v té€sné blizkosti oka)
h)  nemoznost nakréeni ¢ela a nemoznost vytvoreni vrasek na cele
ch)  otok v oblasti aplikace

P¥i aplikaci do oblasti krku (u cervikalni dystonie, myoklonu, tikové poruchy,
esencialniho tfesu, laryngealni dystonie, migréna — bolesti hlavy a podobn¢):

a)  dysfagie, ztizené polykani, zejména tuzsich soust a tekutin

b)  dysfonie, porucha hlasu, vétSinou chraptivost

c)  dysartrie, porucha feci, neobratnost feci

d) slabost Sijového svalstva, projevujici se obtizemi pii drzeni hlavy ve vzpiimené
poloze

e) dyspnoe, ztizené dychani ve smyslu pocitu, Ze se ,,nemuzu pln¢ nadechnout*

f)  zvyraznény tres hlavy (plati pfedevsim u cervikalni dystonie a esencialniho
tremoru)

g)  bolest v oblasti aplikace

h)  otok v oblasti aplikace

Pii aplikaci do oblasti kon¢etin (zejména u déti s détskou mozkovou obrnou, u
pacientli po cévni mozkové piihod¢, u grafospasmu a podobng¢)

a)  oslabeni svalovych skupin vyraznéjsi, nez je zadouci, coz vede k pfechodné ztraté
jiz ziskanych dovednosti

b)  oslabeni koncetiny jako takové, coz vede k jejimu prechodnému funkénimu
vypadku

c)  zhorSeni chiize (tedy opacny Uc€inek, neZ chceme dokéazat pomoci botulotoxinu)

d)  mocova infekce pii aplikaci do vnitinich stran stehen (predevsim u déti)

e)  otok v oblasti aplikace

Existuji 1 dalSi oblasti kam se botulotoxin podava — naptiklad podpaZzi u hyperhidrozy
axil €1 u migrény - kromé obli¢eje také do vlasové ¢asti hlavy a povrchové do svala

v oblasti krku a ramen. Nezadouci Gi¢inky v oblasti krku a koncetin jsou zminény vyse. U
terapie hyperhidrozy botulotoxinem muze dojit paradoxné ke kompenzatorné zvySenému
poceni. Dalsi oblasti podani botulotoxinu je dysfunkéni mocovy méchyft - zde prichazi
jako nezadouci ucinek v tvahu mocova infekce. Aplikaci do oblasti mo¢ového méchyte
provadi urolog.

Obecné lze jesté u botulotoxinu fici, ze vzacné pii aplikaci do svalti mtize zplisobit vetsi
oslabeni svalti, nez je zadouci a také jejich atrofii (zmenseni objemu svaltt).

Kromé vyse vyjmenovanych nezddoucich ucinkl botulotoxinu miiZze dojit vzacné
k obecnym nezadoucim uéinkim z injekce at’ uz intramuskularni (nitrosvalové),
subkutanni (podkozni) ¢i jinak podané.

a)  hematom (krevni podlitina, modfina) v misté aplikace
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b)  bolest v mist¢ aplikace at’ uz pfi injekci nebo po injekei trvajici delsi dobu
c) celkova unavnost, nevykonnost, malatnost (pfedevsim takto reaguji deéti)
d)  subfebrilie (zvysena teplota) zejména u déti

e) atrofie svall v misté aplikace

f)  otok v oblasti aplikace

Vsechny popsané nezadouci uc¢inky aplikace botulotoxinu se objevuji u minima pacientii
a mohou byt jen velmi mirné. V kazdém ptipad¢€ svého lékare informujte, at’ uz pii
pravidelné kontrole, anebo dle zavaznosti G¢inka diive ¢i kdykoliv.

Informujte prosim svého Iékare pred aplikaci:
e pokud trpite zvySenou krvacivosti, nebo berete 1€ky ovlivitujici sraZzeni krve - jde
o zasadni informaci
e pokud trpite infek¢éni nebo nakazlivou nemoci - jde rovnéz o zasadni informaci.

Botulotoxin nema byt aplikovan, pokud mate prave probihajici infekci, naptiklad
nachlazeni, anginu, chiipku a podobné. Pro lékare je také velmi duleZzita znalost vSech
1ékii, které uzivate a vSechna onemocnéni, se kterymi se 1é¢ite. Je také potieba jej
informovat o vSech alergiich, které mate. Prosim pted aplikaci jej na tyto skutecnosti
upozorngte.

Potvrzuji svym podpisem, ze jsem byl(a) MUDr. Eduardem Minksem, Ph.D.
informovan(a) o povaze svého onemocnéni a o terapii opakovanymi aplikacemi
botulotoxinu. Byl(a) jsem informovan(a) o moZnych nezadoucich ucincich botulotoxinu
a vSem uvedenym skutecnostem podanym Ustné a pisemné rozumim. Na zakladé
ptedchoziho pouceni si pieji a souhlasim s 1écbou botulotoxinem.

podpis pacienta podpis I¢kare
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