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INFORMOVANY SOUHLAS

_n<

Jméno a pfijmeni: r.

Zakonny zastupce pacienta (jméno, prijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonti):

LECEBNE POUZITI MiSTNiHO PODANI BOTULOTOXINU U SPASTICKE PAREZY NEBO DYSTONIE
KONCETIN (ZVYSENE NAPETI SVALSTVA KONCETINY NEBO JEJi CASTI)
V DUSLEDKU NEMOCi CENTRALNi NERVOVE SOUSTAVY

Uéel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho vykonu:

Botulotoxin je pfirozena jedovata latka (znama také pod laickym oznacenim ,klobasovy jed”). Tento jed
je vytvaren baktérii Clostridium botulinum. U ¢lovéka zplsobuje poziti otravenych potravin zavazné
onemocnéni zvané botulismus. Botulotoxin v malych davkach vsak zaroven nasel uplatnéni v [écbé
nékterych nervovych onemocnéni, vyznacujicich se zvysenym svalovym napétim, mimovolnimi pohyby
Ci zaskuby urcitych svalovych skupin.

K lécebné aplikaci se botulotoxin ziskava se ve velmi cisté formé pfi prdmyslovém péstovani kultur
baktérii za specifickych, velmi pfisné sledovanych podminek. Lécba pomoci botulotoxinu je bézné
uzivana ve vsech vyspélych zemich svéta jiz po rfadu let a pro Vase onemocnéni je podavani botulotoxinu
v soucasné dobé nejucinnéjsim léCebnym prostredkem.

Botulotoxin se podava injekéné do svali s nadmérnou aktivitou, které jsou zodpovédné za Vase obtize.
Princip Uc¢inku spociva v oslabeni prfenosu nervovych podnétli do téchto svall a tim ke snizeni jejich
napéti a k omezeni abnormalnich pohybt. U¢inek botulotoxinu zpravidla pretrvava asi 3 mésice, poté
je nutné jeho podani zopakovat. Botulotoxin neléci pficinu onemocnéni, pouze Ucinné potlacuje nékteré
jeho pfiznaky. Ani pfi jeho opakovaném a dlouhodobém podavani tedy neni zaruceno, ze Vase obtize
definitivné vymizi. Botulotoxin je mozné a bezpecné podavat dlouhodobé, po radu let a to stale s
dobrym efektem. Pouze u malého procenta pacientll muze botulotoxin po opakovanych aplikacich
ztratit svdj Ucinek. Pri¢inou ztraty Gcinku muUze byt pfirozeny télesny obranny mechanismus, tvorba
protilatek proti cizorodé bilkoving, jiz botulotoxin je. Riziko tvorby protilatek se zvySuje pfi prilis
vysokych nebo pfilis Castych davkach botulotoxinu.

Jako kazdy léc¢ebny postup, neni ani lé¢ba pomoci botulotoxinu stoprocentné ucinna a v jejim priibéhu
se mohou vyskytnout nékteré nezadouci ucinky. Tyto jsou vsak vzdy mistniho a prechodného razu a
vyskytuji se pouze v jednom az dvou pripadech z deseti aplikaci botulotoxinu.

Nezadouci ucinky se zpravidla omezuji na misto podani (lokalizovana bolest, zanét, snizena citlivost
kdze, otok, zarudnuti, svédéni, zanét zily, drazdéni nervli, modfina nebo krvaceni v misté vpichu), jen
velmi vzacné se mohou Sifit i na vzdalenéjsi svalové skupiny. Mimo téchto nezadoucich Ucinkl mize
dojit k nadmeérnému oslabeni svalové sily. Tyto komplikace nejsou zavazné, trvaji obvykle jen nékolik
dnu az tydnQ, priznivy 1éCebny Ucinek pretrvava i po jejich odeznéni.

Jsme povinni Vas informovat i o velmi vzacnych, avsak zavaznych komplikacich podani botulotoxinu:
Injekéni jehla pfi hlubokém vpichu do urcitych svalovych skupin mlze vniknout do plicni tkané. V
dlsledku mize vzniknout tzv. pneumotorax, tedy pfitomnost vzduchu v hrudniku utlacujici plici a
zhorsujici dychani. Injekéni jehla pfi vpichu mize poskodit nervové pletené. Injekéni jehla pfi vpichu
mUzZe poskodit vétsi cévu a mize dojit k rozsahlejSimu krvaceni. Pomoci injekeni jehly se mlze pod kizi
dostat lokalni infekce.

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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Pfitomnost onemocnéni postihujici nervosvalovy prenos (napf. myastenia gravis) je kontraindikaci k
terapii pomoci botulotoxinu, mize dojit k celkové svalové slabosti zavazného stupné. V pripadé vzniku
jakékoli zavaznéjsi komplikace informujte osetrujiciho Iékare.

Botulotoxin se nedoporucuje pouzivat v téhotenstvi a v prabéhu kojeni.

Nepotrebujete zadnou zvlastni pfipravu pred injekénim podanim, vykon se provadi ambulantné a po
aplikaci neni tfeba zadnych opatreni, ani pracovni neschopnosti.

Neprodlené informujte svého osetrujiciho Iékare pred aplikaci botulotoxinu:

- Jestlize trpite precitlivélosti na botulotoxin nebo nékterou z jeho slozek (sacharéza, lidsky sérovy
albumin),

- pokud mate poruchu krevni srazlivosti projevujici se zvySenou krvacivosti, nebo uzivate léky, které
mohou zvySenou krvacivost zpUsobit (Iéky na ,fedéni” krve, napf. Warfarin),

- jestlize se u Vas v souvislosti s aplikaci botulotoxinu typu A objevily jakékoliv problémy v minulosti
(kozni reakce, nadmérna slabost svalll po aplikaci, celkova slabost apod.),

- jestlize trpite onemocnénim, které postihuje oblast nervosvalového prenosu nebo motoneuronu
(napf. amyotroficka lateralni skleréza - ALS, myasthenia gravis nebo Lambert-Eaton(v syndrom
apod.),

- jestlize mate plicni onemocnéni, jako je astma nebo rozedma pilic,

- jestlize trpite polykacimi obtizemi nebo mate problémy s vdechnutim jidla nebo tekutiny do plic,
spadlymi vicky, pfipadné zavazné nebo napadné slabosti,
- jestlize mate implantovan kardiostimulator, neurostimulator, pumpovy systém nebo jiné elektrické

zarizeni.

Pokud botulotoxin nezabral za 2-4 tydny, je mozne, ze davka botulotoxinu nebyla pro Vase svaly
dostate¢na. Novou aplikaci véak neni mozné provést dfive ne? za 2,5 az 3 mésice. Castéjdi podavani
botulotoxinu by zvySovalo riziko tvorby protilatek a tedy ztraty Ucinnosti |éCby.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Lécba pomoci botulotoxinu je u Vaseho onemocnéni tzv. 1éCbou prvni volby, coz znamena, Ze je
povazovana za nejucinnéjsi standardni postup.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Vykon se provadi ambulantné. Podani botulotoxinu neni bolestivéjsi nez bézna injekce do svalu, proto
se nepouziva zadna forma znecitlivéni.

Lékar po predchozim ocisténi a desinfekci aplikuje injekcni stfikackou s tenkou jehlou primérené
mnozstvi zfedéného botulotoxinu do téch svald, které jsou postizeny nadmérnou aktivitou. Lze pouzit i
presnéjsi zplsob zaméreni prislusnych svald pfi podani botulotoxinu a to pomoci ultrazvuku nebo
specialni elektromyografické jehly, kterd stimuluje aktivitu aplikovaného svalu. Ucinek zpravidla
nastoupi za nékolik dnli az tydn( po podani, nékdy se pIlného Ucinku dosahne az po opakovaném
podani botulotoxinu.

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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Omezeni a doporuceni ve zplUsobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pfipadné zmény
zdravotni zpusobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu:

Po aplikaci neni tfeba zadnych opatreni, ani pracovni neschopnosti. Po prvni aplikaci botulotoxinu
budete pozvani zhruba za 2-4 tydny na kontrolni vysetreni ke zhodnoceni Ucinku [éCby.

Dalsi potrebna lécba:

K dalsi aplikaci se mizete objednat v Centru extrapyramidovych onemocnéni na tel. 224965539, az
zacnete pocitovat ztratu ucinku predchozi davky botulotoxinu. Novou aplikaci vSak neni mozné provést
drive nez za 10-12 tydn( po predchozi aplikaci.

Prohlasuji, ze lékar, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vse, co je obsahem tohoto
pisemného informovaného souhlasu a mél/a jsem moznost klast mu otazky, na které mi radné
odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim pIlné porozumél/a a
vyslovné souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pripadé, Ze pacient je nezletily/a nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumové a volné
vyspély/a:
Prohlasuji, ze jsem byl/a poucen/a v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se dlivod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis Iékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemuze s ohledem na svuj zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen/a se podepsat:

ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil/a svou vuli:

jméno, prijmeni a podpis svédka

verze Cislo: platnost od: tisk:

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.



