INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA
Véazena pani, Vazeny pane,

Byl(a) jste informovan(a) o onemocnéni, kterym trpite a pro které VVdm byla doporucena
IéCba botulotoxinem A nebo B. Vedle Gstniho pouceni 1ékafem slouzi nésledujici text
pro Vasi informaci a také jako informovany souhlas pacienta s terapii botulotoxinem.

Botulotoxin je pfirozeny bakterialni toxin produkovany bakterii Clostridium botulinum.
V této prirodni podobé je také povazovan za jednu z nejjedovatéjSich latek viibec. Avsak
botulotoxin, ktery je pouzivan k 1écebnym Gcellm, je vyrabén biotechnologickymi
metodami a s pdvodnim ,,divokym* toxinem ma spolecnou jen strukturu. Je navazan na
tzv. nosic - latku, ktera umoznuje jeho skladovani, fedéni a aplikaci. V podobé
soucasnych preparatl je pouZziti botulotoxinu zcela bezpecné a v zadném pfipadé
nemdZe ohrozit Zivot pacienta. Botulotoxin je jednim z nejvice probadanych 1ékd na
svété a ma za sebou obrovské mnozstvi klinickych studif a Ié¢enych pacientd. Lékar,
ktery Vam botulotoxin bude aplikovat, méa s botulotoxinem dlouholete zkuSenosti

v rliznych indikacich a domluvil se s Vami na této terapii, ktera je podle jeho nazoru
indikovana. Botulotoxin se aplikuje od 2 let véku u déti a jeho podani neni omezeno
horni vékovou hranici. Tento Iék se neaplikuje u téhotnych Zen a u kojicich zen se
nedoporucuje.

Ucinek botulotoxinu po aplikaci do svalu nebo podkozné se neprojevi ihned, ale
priblizné kolem 7. dne od podani (v rozmezi 3-10 dn(l, kazdy pacient je individualni), do
této doby vyraznéjsi zlepSeni neoCekavejte. Poté se viak pIné rozvine léCebny efekt
botulotoxinu, ktery by mél (podle zavaznosti a povahy Vaseho onemocnéni) trvat

v idealnim pfipadé pfiblizné 12 tydnl. Uginek mize trvat ale i znaéné delSi nebo kratsi
dobu. Maximum Gc¢inku — kdy by mél byt jiz botulotoxin pIné efektivni — je 1 mésic od
aplikace. Tyto Udaje - tj. den nastupu Uc€inku a jeho trvani - budou Vaseho lékare zajimat
pfi kazdé kontrole, takze si je prosim dobfe zapamatujte nebo zaznamenejte. Dale bude
VaSeho lékare velmi zajimat sila uCinku botulotoxinu a vyznam této terapie pro Vas.

Jako témér vsechny léky, i botulotoxin mlize mit kromé hlavniho pozitivniho efektu i
fadu tzv. vedlejsich, neboli nezadoucich G¢ink{. Tyto nezadouci Gcinky jsou v naprosté
VEtSiné prechodné a Casto trvaji kratSi dobu nez terapeuticky efekt botulotoxinu. Ve
Vasem pfipadé tyto nezadouci ucinky nepredpokladame a v zadném pripadé si je
neprejeme, ale moznost jejich vyskytu je potfeba mit na paméti. Témito nezadoucimi
ucinky mohou byt:

P¥i aplikaci do oblasti obliceje (kosmeticka aplikace z diivodu vrasek, blefarospasmus,
facialni hemispasmus, migrena — bolesti hlavy, terapie strabismu - Silhani a podobné):

a)  pokles ocniho vicka nebo nemoznost zcela dovrit oko

b)  dvojité vidéni

c)  pokles tstniho koutku, slabost obli¢ejového svalstva

d)  porucha srozumitelnosti feci z oslabenych fecovych svalli
e) atrofie Ci bolesti svalll 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, Ci naopak suche oci, edéem (otok) spodniho vicka (plati pfedevsim
pri aplikaci v tésné blizkosti oka)

h)  nemoznost nakrCeni Cela a nemoznost vytvoreni vrasek na Cele

PFi aplikaci do oblasti krku (u cervikalni dystonie, myoklonu, tikové poruchy,
esencialniho tfesu, laryngealni dystonie a podobné):

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 pfi drzeni hlavy ve vzpfimene
poloze

e)  dyspnoe, ztizené dychani ve smyslu pocitu, Ze se ,,nem0zu plné nadechnout*

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

g) bolest v oblasti aplikace

Pri aplikaci do oblasti koncCetin (zejména u déti s détskou mozkovou obrnou, u
pacientl po cévni mozkové prihodgé, u grafospasmu a podobné)

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

b)  oslabeni koncetiny jako takove, coz vede k jejimu pfechodnému funkénimu
vypadku

c)  zhorSeni chiize (tedy opacny Gcinek, nez chceme dokéazat pomoci botulotoxinu)

Jsou i dalSi oblasti kam se botulotoxin podava — napfiklad podpazi u hyperhidrozy axil
¢i u migrény - kromé obliceje také do vlasové ¢asti hlavy a povrchové do svalil v oblasti
krku a ramen. Nezadouci uCinky v oblasti krku a koncetin jsou zminény vyse. U terapie
hyperhidrézy botulotoxinem mdZze dojit paradoxné ke kompenzatorné zvysenému
poceni. DalSi oblasti podani botulotoxinu je dysfunkéni moCovy méchyr - zde pfichazi
v Uvahu mocova infekce.

Kromé vyse vyjmenovanych nezadoucich G¢ink{ botulotoxinu mize dojit vzacné
k obecnym nezadoucim Gc¢ink{im z injekce at’ uz intramuskularni, subkutanni ¢i jinak
podane.

a)  hematom (krevni podlitina, modfina) v misté aplikace

b)  bolest v misté aplikace at’ uz pfi injekci nebo po injekci trvajici delsi dobu
c)  celkova Unavnost, nevykonnost, malatnost (pfedevsim takto reaguji déti)
d)  subfebrilie (zvySena teplota) zejména u déti

e) atrofie svalll v misté aplikace

Vsechny popsané nezadouci Ucinky aplikace botulotoxinu se objevuji u minima pacient
a mohou byt jen velmi mirné, prakticky neobtézujici anebo vyrazngjsi, které jiz pacienta
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obtézuji. V kazdem pripadé svého lékare informujte, at” uz pfi pravidelné kontrole, anebo
dle zavaznosti Ucink( drive.

Informujte prosim svého lékare:
e pokud trpite zvySenou krvacivosti, nebo berete Iéky ovliviujici srazeni krve- jde
0 zasadni informaci
e pokud trpite infekéni nebo nakazlivou nemoci - jde rovnéz o zasadni informaci.

Botulotoxin nemé byt aplikovan, pokud mate pravé probihajici infekci, napfiklad
nachlazeni, anginu, chfipku a podobné. Pro Iékare je také velmi dlleZita znalost vSech
Iékd, které uzivate a také vSechna onemocnéni, se kterymi se IéCite. Je také potieba jej
informovat o v3ech alergiich, které mate. Prosim pred aplikaci jej na tyto skutecnosti
upozornéte.

Potvrzuji svym podpisem, Ze jsem byl(a) MUDr. Eduardem Minksem, Ph.D.
informovan(a) o povaze svého onemocnéni a o terapii opakovanymi aplikacemi
botulotoxinu A nebo B. Byl(a) jsem informovan(a) o moznych nezadoucich acincich
botulotoxinu a vSem uvedenym skutecnostem podanym Ustné a pisemné rozumim. Na
zakladé predchoziho pouceni si preji a souhlasim s 1éCbou botulotoxinem.

podpis pacienta podpis lékare

vBrnédne ... vBrnédne ...
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