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Klinikeindruck/Stempel

Patientendaten/Aufkleber

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben sich zur Behandlung muskuldr bedingter Falten
durch Botulinumtoxin entschlossen. Dieser Aufkldrungsbo-
gen dient der Vorbereitung des bevorstehenden Aufkld-
rungsgesprachs und soll die entscheidenden Punkte doku-
mentieren. Bitte lesen Sie ihn aufmerksam durch und fiillen
Sie den Fragebogen gewissenhaft aus.

Wirkungsweise der Injektion

Bei diesem Praparat handelt es sich um einen nervenaktiven
Stoff (Neurotoxin), der in den Nervenfasern voriibergehend
die Ubertragung von Signalsubstanzen (Neurotransmittern)
blockiert.

Ursdchlich ist eine starke Anbindung von Botulinumtoxin an
die Nervenendigungen (,,Blockierung"), wodurch sie keine Im-
pulse mehr auf die Muskelfasern iibertragen kénnen. Als Folge
kann sich der Muskel nicht mehr bewegen und erschlafft.

Zur Behandlung von Falten, die durch starke muskuldre
Spannung bedingt sind und vornehmlich im Gesicht, aber
auch am Hals oder Dekolleté auftreten, wird eine geringe
Menge Botulinumtoxin in bzw. um den ,iiberaktiven* Mus-
kel herum eingespritzt. Es kommt zu einer Erschlaffung des
Muskels und damit zu einem Ausgleichen der Falten.

Der dsthetische Effekt setzt etwa nach 4 Tagen ein, hat seine
komplette Wirkung nach ca. 10-14 Tagen erreicht und ver-
liert sich nach 4-6 Monaten wieder. Es kann nicht garan-
tiert werden, dass der dsthetische Effekt Thren subjektiven
Vorstellungen entspricht.

Kosteniibernahme

Die Kassen {ibernehmen in der Regel nicht die Kosten dieser
Behandlung und die eventueller, behandlungsbediirftiger
Komplikationen, daher sollten diese Fragen mit der Kran-
kenkasse und dem Arzt bereits im Vorfeld gekldart werden.
Ferner sollte der Abschluss einer Folgekostenversicherung
in Betracht gezogen werden.

#Thieme Compianc

proCompliance
Botulinumtoxin zur Faltenbehandlung
(Injektionsbehandlung)

Wie wird behandelt?

Das Medikament wird mit einer sehr feinen Nadel im be-
treffenden Bereich eingespritzt. Hierbei kann es zu einem
leichten Einstichschmerz und zu einem Spannungsschmerz
kommen, der durch das Einbringen des Medikaments her-
vorgerufen wird. Die zu behandelnde Region wird im Nor-
malfall nur mit Wasser und Seife gereinigt, da alkoholische
Desinfektionsmittel die Wirkung des Medikaments herab-
setzen kdnnen.

AnschlieRend sind die Stiche kaum auffdllig. Kleine Blutun-
gen oder Umgebungsrotungen, wie sie bei jeder anderen
ortlichen Injektion auch auftreten, sind moglich. Gelegent-
lich kénnen kleine blaue Flecken auftreten. Sie kénnen die
behandelten Regionen sofort kiihlen und mit einem leichten
Make-up abdecken. Sie sind anschliefend in der Ausiibung
Ihrer normalen Titigkeit nicht beeintrdchtigt.

Abb.: Lokalisation und Dosierung
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Behandlungsalternativen

Als=Altemat1ve zur B_otu[mumtoxm Behandlung glbt es

llchen = Komphkatlonen komrnen dle WEItEl‘(—.‘ Behand—
lungsmafnahmen/Operationen erfordern. Die Hdufigkeits-
angaben sind eine allgemeine Einschitzung und sollen hel-
fen, die Risiken untereinander zu gewichten. Sie entspre-
chen nicht den Definitionen fiir Nebenwirkungen in den
Beipackzetteln von Medikamenten. Vererkrankungen und
individuelle Besonderheiten konnen die Hdufigkeiten von
Komplikationen wesentlich beeinflussen.

«  Einstich und Einspritzen des Wirkstoffs kénnen hei die-
ser drtlichen Injektion leicht schimerzhaft sein.

»  Verletzung benachbarter Nerven . oder Blutgefike
durch die Injektionen; unter Umstinden bilden sich
* kleinie'blaié ‘Flecken unter der: Haut dle jEdOCh kemer
'Behandlung bedtirfen. S :

e Funl(tlonsbeem ach'lgungen von "-Nerven (MlSSEI p-
._fmdungen Gefuhlsstomngen) die me15tens nur vorii-
. ber gehend sind und sich von. selbst bessern n Emzel—
fallen kdnnen diese Jedoch dauerhafter Art sein.

* In seltenen Ausnahmefillen kann durch das Emsputzen
-.des Wirkstoffs gin, Gewebeschwund b31 den betleffen-
~-den Muskeln auftreten. i o ..

. "'Infektlonen an der Emst1cllste11e Nach der Behand—
1ung kannen sich ‘in sehr seltenen Fillen Infektionen
~der Hautober fiache Elterungen ‘Abszesse (evtl. auch ein
' "Sprltzenabszess) bllden d1e m del Regel ploblem!os

ausheilen, ~~

= Verteilt sich die Substanz im Gewebe, kann es aufgrund

Verabrelchung der Prapalate zu 1nfi21eren (z.B. mit He-
patitis, AIDS) ist jedoch extrem. gering, Tatsachhch sind
hislang noch keine Fille emer lnfektlon dulch Botuli-
numtoxin bekannt L

*  Bei Allergle oder Ubelempfmdllchken (z B. gegen Me-
dikamente, Betiubungsmittel,’ Desinfektionsmittel, La-
tex) kénnen vor{ibergehend Schwellung, Juckreiz, Nie-
sen, Hautausschlag, Schwindel oder Erbrechen und dhn-
liche leichtere Reaktionen auftreten. Stirkere Reaktio-
nen kénnen zu einem akuten Kreislaufschock fiihren,
der intensivmedizinische MaRnahmen erfordert. Sehr
selten sind schwerwiegende, u.U, bleibende Schdden
(z.B. Olganvewagen Hunschadlgung, Lahmungen) N

* Inder Umgebung der Injekt;onsstellen kann es vorubex—

_- gehend zu trockener Haut kommen, die von selbst wie- . .

der verschwindet.

* Mit leichtem Unwohlsein, Miidigkeit, Glieder- und
Kopfschimerzen, die in der Regel nach kurzer Zeit wie-
der verschwunden sind, muss gerechnet We1den

»  Durch die Wirkstoffinjektion kann es ferner zu einer vo-
riibergehenden Mund-, Schleimhbaut- und Augentro-
ckenheit kommern.

Uber Thre speziellen Risiken und die damit verbundenen
moglichen Komplikationen informiert Sie Ihr Arzt im Auf-
kldrungsgesprich ndher. Bitte fragen Sie dann nach allem,
was Ihnen unklar und wichtig erscheint.

Ausschlusskriterien

In folgenden Fillen muss von einer Behandlung mit Botuli-

numtoxin abgesehen werdern:

«  Schwangerschaft und Stillzeit;

« neuromuskulire Erkrankungen (z.B. Myasthenia gravis,
Eaton-Lambert-Syndrom);

»  Blutgerinnungsstorung;

+  Lidheberschwdche;

» bekannte Allergien gegeniiber Botulinumtoxin oder Hu-
manalbumin (BluteiweiB).

genznttem Augenhdkrampf, Sch:elen ,,Schluckkra_mpf"
JStimmkrampf®, Schlefha_s ,1g1'ane Muskel bzw. GefdB-
krampfe, ibermdiRige SchweiRsekretion, Analﬁssur} einge-
setzt, Es ist offiziell nur fiir die Therapie solcher neurologi-
scher Erkrankungen zugelassen; Dies verbiétet:jedoch nicht
die drztliche Anwendung auBer halb des Zulassurigsbe: eichs
(sog. ‘Off-Label-Use) zur Faltenbehandlung. Entscheldend
ist, dass Sie sich mach entsplechender Aufklarung zu dEE:SEI
Behandltng éntschlieRen”

Eine Falte kann neben dem sichtbaren Ausdruck emes ab—
norm starken Muskeis immer auch eine Bruchlinie (Narbe
in"der Haut) darstellen. Daher kann auch nach erfolgreicher
Anwendung ‘des Botulinamtoxins ein sichtbarer Strich im
Hautniveau als Ausdrucl( dieser Haitnarbe verbleiben, Es
bestehenals Alternativen auch wéiterfithrende Mogl1chke1—
ten emer Narbenangle1chung, Z. B durch Untersprltzung

chhuge Fragen

Das Risiko ath]lChel Emguffe wird v von. clel korperhchen
Ver fassung ind von Vorschiden beeinflusst, Um Gefahlen—
quellen lEChtZEltlg erkennen zu konnen bltten wu Sie fol—
gende Flagen zu beantwcnten I

Alter: Jahle . Grolge
Geschlecht:

cm_'_- :'Ge_wi_cht: L l(g

¢ n=mneinfj =ja
1 Werden 1egelmal§1g oder derzéit Medikamente Tin ]
: emgenommen (2B gerinnungshemmende Mit-+ "+
tel [z.B. Marcumar®, Asp1r1n® Plavix®, Xarelto®,
o Pradaxa®, E]Iqms@ Lixiana®, Hepeum] Schmerz-
" mittel, Herz-/Kreislauf-Médikamente, Hormon—_ )
préiparate, Schlaf- oder Ber uh}gungstmttel Antl-
.- diabetika [v.a. metfmmmhaltlge]} T

* Wenn ja, welche?._

g.1e1ch be1.e1ner V:elzahl von E11<1anl<ungen (zB Al-
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2. Besteht eine Allergie wie Heuschnupfen oder al-

10.

11.

12.

13.

14

15,

16.

. Besteht/Bestand

lergisches Asthma oder eine Unvertrdglichkeit
bestimmter Substanzen (z.B. Medikamente, La-
tex, Desinfektionsmittel, Betiubungsmittel,
Rontgenkontrastmittel, Jod, Pflaster, Pollen)?

COn O3]

Wenn ja, welche?

. Besteht bei Ihnen oder in Ihrer Blutsverwandt-

schaft eine erhéhte Blutungsneigung wie z.B.
hiufig Nasen-/Zahnfleischbluten, blaue Flecken,
Nachbluten nach Operationen?

eine Infektionskrankheit
(z.B, Hepatitis, Tuberkulose, HIV/AIDS)?

Wenn ja, welche?

On O]

On )

. Besteht/Bestand eine Herz-Kreislauf-Erkran-

kung (z.B. Herzfehler, Herzklappenfehler, An-
gina pectoris, Herzinfarkt, Schlaganfall, Rhyth-
musstorungen, Herzmuskelentziindung, hoher
Blutdruck)?

Wenn ja, welche?

Cn Oj

. Kam es schon einmal zu einem GefdRver-

schluss durch Blutgerinnsel
Embolie)?

(Thrombose/

. Befindenn sich Implantate im Kérper (z.B.

Schrittmacher/Defibrillator, Gelenkendoprothe-

-se, Herzklappe, Stent,- Metall, Kunststoffe, Sili-

kon)?

Wenn ja, welche?

On Oj

On Oj

Zusatzfragen bei Frauen
1. Konnten Sie schwanger sein? == -

- On Oj
2. Stillen Sie? '

Arztanmerkungen zum Aufklirungsgespriach

(z.B. individuelle Risiken und damit verbundene mégliche Kompli-
kationen, erginzende MaBnahmen [z.B. Unterspritzungen mit Kol-
lagen etc.], Erfolgsaussichten, Fragen der Kosteniibernahme, Fest-
stellung der Einsichtsfahigkeit Minderjahriger, gesetzliche Vertre-
tung, Betreuungsfall, Bevollméchtigter, Gesprachsdauver)

. Besteht eine Stoffwechselerkrankung (z.B. Zu-

ckerkrankheit, Gicht)?

Wenn ja, welche?

On Oj

. Besteht/Bestand eine Erlcrankung des Nerven-

systems {z.B. Lihmungen, Krampfieiden [Epi-
lepsie], chronische Schmerzen)?

Wenn ja, welche?

Cn O]

Liegt eine psychische Erkrankung vor (2.B. De-
pression, Borderline-Syndrom;?

Wenn ja, welche?

On Oj

Kam es scheon einmal zu Wundheilungsstérun-
gen wie z.B. Entziindung, Abszess, Fistel?

Kam es schon einmal zu einer Narbenwuche-
rung wie z.B. Keloid?

sind Autoimmunkrankheiten bekannt, insbe-
sondere die Haut, Gelenke oder Schilddriise
betreffend (auch bei Familienangehdérigen)?

Bestehen weitere Erkrankungen?

On Oj

On 1]

On O

On @]

Wenn ja, welche?

sind Sie friiher schon einmal mit Botulinum-
toxin behandelt worden?

Wenn ja, gab es Komplikationen?

Wenn ja, welche?

On Oj

On O]

RegelmiRiger Tabakkonsum?

Wenn ja, was und wie viel?

On Oj

Botulinumtoxin-Priparar
O Erstbehandlung
O Wiederholung

Datum der Injektionsbehandlung:
Datum
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4 Nur im Fall einer Ablehnung

standen,

Ort, Datuny, Uhezeit oo s

 Patjentin/Patient s

gl Zeuge ;

\_ ArztinfArzt

Ich willige in die vorgeschlagene :Behandlung nicht
ein, Ich habe den Aufkldrungsbogen gelesen und ver-

Uber die geplante Behandlung, insbesondere iiber die
Art und Bedeutung des Eingriffs, spezielle Risiken und
mogliche Komplikationen, sowie Neben- und Folge-
maRnahmen (z.B, Einspritzungen) und 1hre Risiken so-
wie liber Alternativen hat mich

die Arztin/der Arzt

in einem Aufklarungsgesprach ausfiihrlich informiert.
Dabei konnte ich alle mir wichtig erscheinenden Fra-
gen stellen,

Ich habe keine weiteren Fragen fuh[e mlch genugend
informiert und willige hiermit nach angemessener
Bedenkzeit in die geplante Behandlung mit Botuli-
numtoxin ein.

Ort, Datum, Uhrzeit

Patientin/Patient

\_ Arztin/Arzt
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