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zabiegu: leczenie toksyng botulinowg
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Informacja dla pacjenta na temat leczenia toksyna botulinowa typu A

Mechanizm dziafania:

Toksyna botulinowa typu A jest substancja lecznicza, ktérej gtéwne dziatanie polega na hamowaniu uwalniania acetylocholiny w plytce
nerwowo-miesniowej, co prowadzi do rozkurczu migéni. Srodek ten ma réwniez dziatanie przeciwbdlowe poprzez hamowanie
wydzielania mediatoréw bélu (neurotransmiteréw) z zakoficzenia nerwowego. Lek dziata w miejscu jego wstrzyknigcia, dziatanie
ogdlnoustrojowe jest znikome lub zadne. Skutecznosé i bezpieczenstwo toksyny botulinowej w leczeniu réznych schorzer potwierdzono
w randomizowanych badaniach klinicznych. Efekt dziatania preparatu wystepuje w ciagu 2-3 dni, peten efekt terapeutyczny uzyskuje sie
5-6 tyg. po zastosowaniu preparatu. Dziatanie preparatu ustepuje zwykle w ciagu 12 tyg. po wstrzyknieciu. Wytworzone przeciwciata
przeciwko toksynie botulinowej typu A ( u ok 5% pacjentéw) moga zmniejszaé skutecznos$é leczenia. Do powstawania przeciwciat

dochodzi czesciej wéwczas, gdy czas pomiedzy kolejnymi dawkami jest krétki a stosowane dawki duze.

Toksyna botulinowa zostata zarejestrowana w Polsce do leczenia nastepujacych schorzeh neurolo-
gicznych:

Kurcz powiek (blefarospazm), potowiczy kurcz twarzy i zwigzane z nim ogniskowe dystonie. Idiopatyczny krecz karku (dystonia szyjna).
Ogniskowe przykurcze (spastyczno$é) u dzieci w wieku 2 lat i starszych zwigzane z dynamiczng deformacja stopy korsko-szpotawej w
przebiegu mézgowego porazenia dziecigcego oraz ogniskowe przykurcze nadgarstka i dtoni oraz stawu skokowego u pacjentéw
dorostych po udarze. Zmarszczki gtadzizny czota spowodowane nadmiernym kurczeniem sie mig$nia marszczacego brwi oraz migsnia
podtuznego nosa. Uporczywa, ciezka, pierwotna nadpotliwo$¢ pach przeszkadzajgca w codziennych czynnosciach i oporna na
leczenie miejscowe. Profilaktyka bdléw gtowy u pacjentéw dorostych cierpigcych na przewlekta migrene (bdle gtowy wystepujace 15

dni w miesigcu lub czesciej).

Toksyne botulinowa stosuje sie réwniez do leczenia innych schorzen neurologicznych

(wskazania pozarejestracyjne = off-label):

Spastyka o innym umiejscowieniu oraz etiologii nie zwigzanej z udarem mézgu (np pourazowa, w przebiegu SM). Neuralgia
n.tréjdzielnego. Neuralgia popdtpascowa. Inne przewlekte zespoly bdlowe o charakterze neuralgii. Nadmierny $linotok np.

w przebiegu ch.Parkinsona.

Przeciwwskazania do leczenia toksyng botulinowa sa nastepujace:

Nadwrazliwo$é na sktadniki preparatu oraz zakazenia w proponowanych miejscach wstrzykniecia.

Podczas leczenia toksyng botulinowa nalezy zachowaé ponizsze $rodki ostrozno$ci:
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U pacjentdw, u ktérych obecne sg zaburzenia neurologiczne, w tym trudnosci w potykaniu, preparat nalezy stosowaé pod $cista kontrolg
lekarza specjalisty i tylko wéwczas, gdy uwaza sig, ze korzysci z leczenia przewazaja nad ryzykiem. Pacjenci z zaburzeniami potykania
orazzachty$nieciem w wywiadzie powinni byé leczeni z zachowaniem bardzo duzej ostroznosci.

Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas podawania preparatu, gdy w miejscu proponowanego wstrzyknigcia jest stan zapalny, a takze w
tych przypadkach, w ktérych wystepuje znaczne ostabienie lub zanik miesni wybranych do iniekcji. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, stosujac
preparat u pacjentéw z obwodowymi neuropatiami ruchowymi (np. stwardnieniem zanikowym bocznym lub neuropatia ruchowa).
U pacjentéw z subklinicznymi lub klinicznymi objawami nieprawidtowosci przewodzenia nerwowo-migéniowego (np. miastenia, zespotem
Lamberta-Eatona) preparat nalezy stosowaé z duza ostroznoscia i pod $cista kontrola. U pacjentéw z zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi,
ryzyko wystapienia klinicznie istotnych uktadowych dziataf niepozadanych (w tym ciezkiej dysfagii i zaburzeh uktadu oddechowego)
moze byé zwigkszone w wyniku zastosowania typowych dawek tego preparatu. Preparat zawiera ludzka albuming - istnieje mozliwoéé
przeniesienia czynnikéw zakaznych. Kurcz powiek: zmniejszenie czestosci mrugania wystepujace po wstrzyknieciu toksyny botulinowej
do migs$nia okreznego oka, moze prowadzi¢ do patologicznych zmian rogéwki. Nalezy doktadnie sprawdzaé wrazliwos$é rogéwki oka po
podaniu preparatu oraz unika¢ wstrzyknie¢ w dolna powieke, aby nie doprowadzié¢ do wywiniecia powieki, a w przypadku pojawienia sie
uszkodzef nabfonka rogdwki, nalezy je intensywnie leczyé. Wybroczynom mozna zapobiegaé poprzez fagodny ucisk w miejscu
wstrzyknigcia. Nalezy zachowaé szczegélng ostroznosé u pacjentéw z ryzykiem jaskry z zamknietym katem. Dystonia szyjna: ograniczenie
dawki toksyny botulinowej wstrzykiwanej do migsénia sternocleidomastoideus do wartoéci <100 j. moze zmniejszyé wystepowanie dysfagii.
Wigksze ryzyko wystagpienia dysfagii obserwowano u pacjentéw o mniejszej masie migéni szyjnych lub u pacjentéw, ktérym obustronnie
wstrzyknigto toksyne w miesiefisternocleidomastoideus. Podanie produktu do migsnia dZwigacza fopatki moze byé zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakazenia gérnych drég oddechowych i zaburzeA potykania. U pacjentéw z subkliniczng dysfagia
ryzyko wystapienia cigzszych zaburzen potykania po zastosowaniu preparatu moze byé zwigkszone.Ogniskowe przykurcze zwigzane z
dynamiczng deformacja stopy konskoszpotawej u dzieci z mézgowym porazeniem dziecigcym oraz spastyczno$é nadgarstka i dtoni u
pacjentéw dorostych po udarze: podawanie preparatu w leczeniu ogniskowe] spastycznosci zostato zbadane jedynie w potaczeniu ze
standardowymi schematami leczenia i nie jest przeznaczone do zastgpienia tych procedur. Preparat prawdopodobnie nie jest skuteczny
w poprawie zakresu ruchu stawéw zmienionych w wyniku statego przykurczu. Pierwotna nadpotliwo$é pach: zaleca sie przeprowadzenie
dodatkowych testéw swoistych, w celu wykluczenia przyczyn wtérnej nadpotliwosci (np. nadczynnosé tarczycy, guz chromochtonny).
Przewlekta migrena: nie ustalono skutecznoséci w profilaktyce béléw glowy u pacjentéw z migrena epizodyczna (béle gtowy <15 dni w
miesigcu). Nalezy natychmiast wezwaé pomoc medyczna, jesli wystapig trudnosci w potykaniu, mowie lub oddychaniu. Nie wykazano
bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu w leczeniu kurczu powiek, potowiczego kurczu twarzy, przewlektej migreny lub przykurczy u
dzieci z mézgowym porazeniem dziecigcym (ponizej 12 rz.) oraz w leczeniu pierwotnej nadpotliwosci pach, u dzieci i mtodziezy ponizej
18 rz. Cigza i karmienie piersia: Nie nalezy stosowaé w ciazy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Nie zaleca sie stosowania w okresie

karmienia piersia.

Dziatania niepozadane podczas leczenia toksyng botulinowa:

Kurcz powiek i potowiczy kurcz twarzy: bardzo czesto - opadanie powieki; czesto - punkcikowate zapalenie rogéwki, niedomykalnogé
powiek, sucho$é oka, $wiattowstret, nasilenie fzawienia, podraznienie i obrzek twarzy; niezbyt czesto - zawroty gfowy, niedowtad nerwu
twarzowego, porazenie nerwu twarzowego, zapalenie rogdéwki, wywinigcie powieki, podwdjne widzenie, podwinigcie powieki,
zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, wysypka, zapalenie skéry, zmeczenie; rzadko - obrzek powiek; bardzo rzadko - owrzodzenie
rogéwki. Dystonia szyjna: bardzo czesto - dysfagia (od tagodnej do ciezkiej), ostabienie migsni, bdl; czesto - zapalenie btony $luzowej
nosa, zakazenie gérnych drég oddechowych, zawroty i bdl glowy, wzmozone napigcie, niedoczulica, sennosé, sucho$é w jamie ustnej,
nudnosci, sztywno$¢ i bolesnosé uktadu migsniowo-szkieletowego, astenia, objawy grypopodobne, zte samopoczucie; niezbyt czesto -
podwdjne widzenie, opadanie powieki, duszno$é¢ i dysfonia, goraczka. Mézgowe porazenie dziecigce: bardzo czesto - zakazenie
wirusowe, zakazenie ucha; czesto - senno$¢, parestezja, wysypka, bél i ostabienie migsni, nietrzymanie moczu, zaburzenia chodu, zte
samopoczucie. Ogniskowa spastycznos$é dtoni i nadgarstka po udarze: czesto - wzmozone napigcie, wybroczyny, plamica, bdl koAczyny,
ostabienie migéni, krwawienie i podraznienie w miejscu podania; niezbyt czesto - depresja, bezsenno$¢, przeczulica, bdl gtowy,
parestezja, brak koordynacji i utrata pamieci, zawroty gtowy, niedoci$nienie ortostatyczne, nudnosci, parestezja okotoustna, zapalenie
skéry, $wiad, wysypka, bdl stawdw, zapalenie kaletki, astenia, bdl, nadwrazliwo$¢ w miejscu podania, zte samopoczucie, obrzeki
obwodowe. Zmarszczki gtadzizny czota: czesto - bdl gtowy, opadanie powiek, rumien, miejscowe ostabienie migsni, bél twarzy, niezbyt
czesto - zakazenie, lek, parestezje, zawroty glowy, zapalenie powiek, bdl oka, zaburzenia widzenia, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej,
napigcie skéry, obrzek (twarzy, powiek, wokét oczodotu), nadwrazliwo$é na $wiatto, $wiad, suchos$é skéry, drzenie migsni, zespdt
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grypowy, astenia, goraczka. Pierwotna nadpotliwo$é pach: czesto: bél gtowy, nagte zaczerwienienie twarzy, pozapachowe pocenie sig,
reakcje i b6l w miejscu podania, niezbyt czesto - nudnosci, $wiad, ostabienie mieéni, bdl miesni, dysfunkcje stawdw, bdl i ostabienie
ramion, astenia, obrzek i bdl w miejscu

podania. Przewlekta migrena: czesto - bél glowy, migrena, niedowtad twarzy, opadanie powieki, $wiad, wysypka, bdl szyi, bdl migsni,
bél migéniowo-szkieletowy, sztywno$é miesniowo-szkieletowa, skurcze miesni, napiecie migéni, ostabienie migéni, bél w miejscu
podania; niezbyt czesto - bdl skéry, bél szczeki, trudnosci z potykaniem. Ponadto obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane (w
przypadku wszystkich wskazan). Rzadko: dziatania niepozadane dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego, (tacznie z arytmia i zawatem
migénia sercowego, niektére ze skutkiem $miertelnym), reakcje nadwrazliwoséci (w tym anafilaksja, choroba posurowicza, pokrzywka,
obrzek, duszno$¢). Bardzo rzadko: dziatania niepozadane zwigzane z rozprzestrzenianiem sig toksyny w miejsca odlegte od miejsca
podania (nadmierne ostabienie migéni, dysfagia, aspiracja/zachlystowe zapalenie ptuc, w niektérych przypadkach koAczace sie
$miercia), jaskry z zamknietym katem podczas stosowania toksyny botulinowej w kurczu powiek. Ponadto: dysartria, bdl brzucha,
niewyrazne widzenie, goraczka, ogniskowe porazenie nerwu twarzowego, niedoczulica, nadmierne pocenie sig, biegunka, brak
taknienia, niedostuch, szum w uszach, radikulopatia, miastenia, rumief wielopostaciowy, fuszczycopodobne zapalenie skéry, wymioty,
pleksopatia splotu ramiennego. U niektérych pacjentéw zwigkszato sie ryzyko choroby sercowonaczyniowej. Przypadek obwodowej
neuropatii zostat zgtoszony u pacjenta leczonego z powodu bolesnego kreczu szyi i plecéw. Donoszono o wystapieniu nowych lub
nawrocie drgawek, zazwyczaj u pacjentéw z predyspozycjami. Wérédd dzieci dominowaty zgtoszenia u pacjentéw ze spastycznoscia w
mébzgowym porazeniu dziecigcym. Zaburzenia poltykania wystepowaty réwniez wtedy, gdy preparat byt podawany w inne miejsca niz

miesnie szyi.

Interakcje toksyny botulinowej z innymi lekami:
Dziatanie toksyny botulinowej moze zostaé nasilone przez aminoglikozydy, spektynomycyne lub inne leki wptywajace na przekaznictwo

nerwowo-mig$niowe (np. leki zwiotczajgce migsnie typu tubokuraryny).

Wyrazam zgode na rozpoczecie leczenia toksyng botulinowg w formie iniekgji
podskérnych/domigsniowych*.

Zapoznatem/am sie z formularzem ,Informacji dla pacjenta na temat leczenia toksyng botulinowa typu A" oraz zostatem/am
poinformowany/a przez dr ...........ocooviiiiiiiiiiiieee o przeciwwskazaniach do rozpoczecia leczenia, sposobie przeprowadzenia
zabiegu, o najczesciej wystepujacych nastepstwach i mozliwych powiktaniach a takze o , dtugoterminowych” skutkach wdrozonego
leczenia/wykonanego zabiegu. Zostatem/am poinformowany/a réwniez o nastepstwach i powikfaniach rzadkich, kiérych nie mozna
wykluczyé. Przed rozpoczeciem leczenia udzielitem/am petnych i prawdziwych odpowiedzi na pytania, ktére lekarz zadawat w trakcie
wywiadu lekarskiego odnos$nie stanu zdrowia, przyjmowanych lekéw oraz przebytych urazéw i zabiegéw. Informacja przekazana przez
lekarza przed przystapieniem do leczenia byl dla mnie jasna i zrozumiata. W trakcie rozmowy z lekarzem miatem/am mozliwo$é
zadawania pytafn dotyczacych proponowanego leczenia i wykonywanego zabiegu. Pacjent o$wiadczyt, ze zapoznat sie z powyzszym

tekstem i wyrazit $wiadoma zgode na rozpoczecie terapii.

DATA PODPIS LEKARZA PODPIS PACJENTA

1 CYKL LECZENIA

2 CYKL LECZENIA

3 CYKL LECZENIA

4 CYKL LECZENIA
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