BOCOUTURE"

Zaznamy pacienta a informovany souhlas

Udaje o pacientovi

Klinika./Lékar

1 BOCOUTURE ® je indikovan pro do¢asné zlepSeni vzhledu stfednich az vyraznych vertikdlnich vrasek mezi obocim, které jsou viditelné pfi zamraceni, u dospélych
pacientt mladsich 65 let, pokud ma zavaznost téchto vrasek duleZity psychologicky vliv na pacienta.



Zaznamy pacienta — OSetfeni glabelarnich vrasek Botulotoxinem typu At

1. Podstoupil/a jste jiz dFive oSetfeni injekcemi botulotoXinU tYPU A?.......cvoiiiiiieie e Ano @e D

Doslo k néjakym komplikacim? Pokud @n0, K JAKYM? .........oiiiiiiioieie ettt sttt e et et e s e saeeseesaeeseesbeeseenseessmreenne e

2. Podstoupil/a jste nékdy dermabrazi, UV terapii, chemicky peeling?..........cccoiiiiiiiiiieiicee e Ano Ele D

Doslo k néjakym komplikacim? PoKUd @N0, K JAKYM?.......c..iiiiiiieiect ettt et te e se e e e st e sseeseetesneestesneeseeneeeeaneas

3. Trpite:

Poruchami  PIGMENTACET? oottt ettt et et e s e e sttt e b ettt et e R ettt r e Ano D NeD
ZVYSENOU tVOTDOU JIZEV? oottt ettt et e s ettt e st et s e s e et et e e b e e st e Re et e s e e ne et e e et e e ne e nne e Ano D NeD
ZVYSENOU CItliVOSTT NA SVELIO? oottt s et et et s et et e sttt nne e erens Ano D Nelj
HErPEICKOU  INTEKCI? oottt ettt s e st et e e ete e st e be e s e e st et e e teeneene et et e ntesnearean AnoD NeD
ChOorobDOU  SVAIUT et L bbb h b e bk bbbt h bt b h bbbttt b bttt Ano D NeD
Nervovou/emoc¢ni chorobou, napf. zachvaty (epilepsie), paralyza, depreSe? .......ccccvviiieiieiicesie e A@ NeD
AMYOLrofickou 1atEraINT SKIETOZOU (ALS)? ... eeeeee oo Ano | |Ne| |

4. Berete, nebo jste v posledni dobé bral/a, néjaké Iéky?
Léky proti bolesti, inhibitory sraZlivosti (napt. warfarin, Aspirin®, antibiotika, svalova relaxancia, nebo jiné)........ ... .Ano D

(o] U Lo BE=T g Lo TR = - OSSO SPPRR

5. Trpite néjakou srde¢ni chorobou nebo chorobou obéhového systému (napf. vysoky tlak,
aNGINa PECLONS, STAGENT INFAIKE)? ... ...ttt ettt ee e e e e e et ee et oot e e Ano (]

o] U Lo BE=T o Lo TR =1 (o TU USROS

6. Trpite &astym krvacenim z nosu nebo tvorbou modfin (napf. po lehkém dotyku) nebo poruchou srazlivosti?................ Ano | |Ne [ ]

7. Mate v rodiné dédi¢nou chorobu

(napf., kongenitalni svalovou ochablost, MYaStenii, AtA.)? ............o.ovieieeeeeeeeee e eeee e Ano (]

[ o] VLo I TaTo Mo =1 (e Wl ot g o o] o TU NN [o [ PSPPSR PSPPSR

8. Trpite alergii nebo precitlivélosti? NapF., senna ryma, astma; precitlivélost (napf., na produkty obsahujici kolagen, lidokain, léky
proti bolesti, anestetika, potraviny, I€ky, naplasti, latex)?.........c..c.ccccuvee... ) hrrrrrrrrrsse e e e e e e e e e et et eeiaeeas Ano DNe D

[0 (U Lo I=T o To T T= 1 oZo X TR

Pokud mate kartu alergika, predlozte ji prosim lékafi.

10. Pro zeny v reproduk&énim véku:

JE MOZNE, Z& JSTE V JINEM SLAVU? ...ttt ettt ettt e ettt Ano| [Ne [ |

KOTTEE?. vttt et e e et ee e e e ettt ettt ettt ettt Ano| |Ne | |

02+ BOCOUTURE ® je indikovan pro do&asné zlepseni vzhledu stfednich aZ vyraznych vertikalnich vrasek mezi obogim, které jsou viditelné pfi zamradeni, u dospélych pacientti mladsich 65 let,
pokud mé zavaznost téchto vrasek duleZity psychologicky viiv na pacienta.

Informace pro pacienta — Botulotoxin typu A (150kD) bez komplexotvornych bilkovint

Vézeny pane, Véazena pani,

V4§ lékar Vam predepsal [égivy pripravek BOCOUTURE®. Tento piipravek Gginkuje na zakladé uvolnéni svald. Uginnost piipravku BOCOUTURE® byla prokézana v klinickych
zkouskach u pacientl postizenych vertikalnimi vraskami mezi obocimzplisobenymi kontrakci mimickych svall obli¢eje. Tyto vrasky jsou znamé jako glabelarni vrasky.
BOCOUTURER je podavan injekei do stazenych svalt. Prvni nastup Ucinku je obvykle pozorovan v pribéhu 23 dni po aplikaci injekce a relaxacni ucinek obvykle trvé az 4
mésice.

Jako v8echny 1é¢ivé pripravky, mize mit i BOCOUTURE® vedlejsi icinky. Je dlleZité kontaktovat Iékare nebo Iékarnika, pokud by se nékteré vedlejsi icinky objevily

v zavazné mife nebo doslo k vyskytu dosud neznamych vedlejsich Gcinkd, které nebyly u pfipravku BOCOUTURE® dosud zaznamenany. Déle je mozné, Ze piipravek
BOCOUTURE®, mize interagovat s nékterymi IéCivy. Vzdy svého Iékafe nebo Iékarnika informujte o lécich, které uZivéte nebo jste uzivalla v nedavné dobg, a to véetné Iéki
bez Iékafského pFedpisu, a nezainejte dalsi Ié¢bu bez porady s Iékarem.

Tato informace slouZi jako pfipomenuti informaci, které Vam jiz poskytl Vas Iékafr, aby byl zajistén co nejlepsi terapeutickyvysledek.

Jake jsou kontraindikace pro pfipravek BOCOUTURE®?
Pipravek BOCOUTURE® nesmi byt pouzivan v nasledujicich pfipadech:
D Pokud jste alergicky/a na botulinovy neurotoxin typu A nebo na nékterou jnou slozku pfipravku BOCOUTURE®: lidsky albumin, sacharézu
D Pokud trpite generalizovanou svalovou poruchou, napfiklad, myastenia gravis, Lambert-Eaton(v syndrom
D Pokud je v misté vpichu infekce nebo zanét.
Ujistéte se, Ze jste informoval/a svého lékare:
D Pokud trpite nékterym druhem krvacivé poruchy (hemoragické obtize) nebo pokud uzivate latky pro prevenci krevnich srazenin (antikoagulaéni é¢iva)
D Pokud trpite potvrzenou svalovou ochablosti nebo snizenym svalovym objemem v misté aplikace injekci
D Pokud trpite chorobou, zvanou amyotroficka lateralni skleréza. Tato choroba mlze vést k ochabovani svalstva.
D Pokud trpite chorobou, ktera ovliviiuje interakci mezi nervy a kosternim svalstvem (periferni neuromuskularni dysfunkce)
D Pokud méte, nebo jste mél/a, obtiZe s polykanim
D Pokud se u Vas v minulosti vyskytly obtiZe v souvislosti s injekcemi botulotoxinu typu A
D Pokud mate podstoupit chirurgicky zakrok
D Pokud jste podstoupil/a chirurgicky zakrok v obliceji, napf. Facelift

Jakeé vedlejsi u€inky mohou nastat?
Obvykle jsou pfipadné nezadouci Ucinky pozorovany v pribéhu prvniho tydne po zakroku a jsou do¢asné povahy. Nezadouci tcinkyse mohou vztahovat k 1é¢ivému pripravku,
injekénimu podani nebo obojimu. V souvislosti s injekénim podanim se mohou vyskytnout: bolestivost v misté vpichu, citlivost,svédéni, otok a/nebo modfiny.

Pfi pouziti pfipravku BOCOUTURE® k oSetfeni vertikalnich wasek mezi obo¢im byly pozorovany nasledujici nezadouci Ucinky. Navic jsou zde uvedeny nezadouci Ucinky
srovnatelného produktu obsahujiciho konvenéni komplex Botulotoxinu typu A, ktery byl vyuzivan pfi nékterych klinickyd zkouskach pfipravku BOCOUTURE®. Tyto nezadouci
Ucinky jsou oznaceny hvézdickou. Je mozné, Ze se tyto ucinky mohou vyskytnout i pfi podavani pfipravku BOCOUTURE®.

Casté (vyskytujici se u 1 10% pacient): bolest hlavy, poruchy svalové ginnost (zvednuté obogi), pocitytihy v horni &asti obliceje.

Méné Casté (vyskytujici se u méné nez 1% pacientu):

Hromadéni tekutiny v o€nich vickach (edém vicek), poklesla vicka (ptéza vicek), zanét vicek*, bolest oci*, rozostiené vidéni, mdloby, huceniv usich, nevolnost, malatnost®,
zaskuby svalu, svalové kiece, mistni ochablost obli¢ejovych svalli (pokleslé oboci), sucho v Ustech*, symptomy chfipky, chfipka, bronchitida, zanét fornich cest dychacich,
infekce*, uzliny na kiizi, svédéni, unava, deprese, nespavost.

Nasledujici velmi vzacné vedlejsi cinky byly pozorovany po oSetfeni Botulotoxinem v jinych oblastech, nez jsou vertikélni vrasky mezi obocim: Rozsahla ochablost svald,
obtize s polykanim, obtiZe s polykanim vedouci k vdechnuti cizorodych téles, které vedlok zanétu plic, a, v nékolika pfipadech, smrt.

Tyto nezadouci ucinky mohou nastat z diivodu uvolnéni svalt mimo misto vpichu.
Nemohou byt zcela vylou¢eny ani po pouZziti pfipravku BOCOUTURE®.
Ve kterych pfipadech je tieba ihned vyhledat Iékafskou pomoc?
D Pokud by doslo k vyskytu obtiZi s polykanim, feci nebo dychanim.
D Pokud by dos$lo k rozvoji alergické reakce (otok obliceje, zEervenani, svédéni nebo vyrazka na obliceji ke které muze dojit po podani jakéhokoliv pripravku.
Takovato reakce muze vést k potizim s dychanim, polykanim nebo mluvenim, otékanirukou, nohou nebo kotniku.

Razitko lékare

1 BOCOUTURE ® je indikovan pro dogasné zlep$eni vzhledu stiednich az vyraznych vertikalnich vrasek mezi obo¢im, které jsou viditelné pfi zamraceni, u dospélych pacientti mladsich 65 let,
pokud mé zavaznost téchto vrasek duleZity psychologicky viiv na pacienta



Konzultace pred zakrokem

Poznamky lékare:

JMENO [EKATE i /

Konzultace pfed zakrokem:

.\ R

o

o
3
[0}
>
(o]
k]
o
=3
[0]
>
=3
L
e
i

...................................................................................................................... /;’
- e e
Planované datum oSetreni: S
\ /
w",

Informace pro pacienta a informovany souhlas

/
N

Precetl/a jsem si informace pro pacienta, porozumél/a jim, a budu se jimi fidit.

Na otazky ohledné mé anamnézy jsem odpovédél/a podle svého nejlepsiho védomi.

Osetfujici |ékar mi vysvétlil cely postup osetieni, predevs§im s dlirazem na Gcinky, vedlejsi ucinky, vybér postupu a

vyhody a nevyhody ve srovnani s jinymi metodami. VSechny mé dotazy byly uspokojivé zodpovézeny.

Své rozhodnuti jsem dikladné zvazil/a a nepotiebuiji dal$i ¢as na rozmyslenou.

Davam souhlas k oSetfeni Botulotoxinem typu A ve formé injekce.

Jsem srozumén/a s tim, Ze dosazeni zadaného ucinku nemuze byt zaruceno lékafem ani jinym zdravotnim personalem.

Jsem srozumén/a s tim, Ze mohu pfed zakrokem odvolat sv(j souhlas bez udani divodu.

Potvrzuji, Ze je mi vice nez 18 let.
Potvrzuji, Ze je mi méné nez 65 let.

Misto datum

Podpis pacienta

Podpis Iékare
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