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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 Aufklarungsbo-
gen dient der Vorbereitung des bevorstehenden Aufkla-
rungsgesprachs und soll die entscheidenden Punkte doku-
mentieren. Bitte lesen Sie ihn aufmerksam durch und fiillen
Sie den Fragebogen gewissenhaft aus. Fiir die bessere Les-
barkeit verwenden wir die mannliche Form, sprechen aber
damit alle Geschlechter an.

Wirkungsweise der Injektion

Bei diesem Prdparat handelt es sich um einen nervenak-
tiven Stoff (Neurotoxin), der die Ubertragung von Signal-
substanzen von der Nervenfaser zum Muskel blockiert. Da-
durch kommt es zu einer voriibergehenden Schwdchung
oder sogar Lahmung der Muskelstrukturen, in die das Mate-
rial injiziert worden ist. Kann sich der Muskel nicht mehr
zusammenziehen, wirft sich die tiber dem Muskel befindli-
che Haut nicht mehr auf, wodurch die Faltenbildung unter-
bleibt.

Der dsthetische Effekt setzt etwa nach 4 Tagen ein, hat sei-
ne komplette Wirkung nach ca. 10-14 Tagen erreicht und
verliert sich nach 4-6 Monaten wieder. Es kann nicht garan-
tiert werden, dass der dsthetische Effekt Ihren 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 gekldrt werden,.
Ferner sollte der Abschluss einer Folgekostenversicherung
in Betracht gezogen werden.

Wie wird behandelt?

Das Medikament wird mit einer sehr feinen Nadel im be-
treffenden Bereich eingespritzt. Hierbei kann es zu einem
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leichten Einstichschmerz und zu einem Spannungsschmerz
kommen, der durch das Einbringen des Medikaments hervor-
gerufen wird. AnschlieRend sind die Stiche kaum auffallig.

Kleine Blutungen oder Umgebungsrotungen, wie sie bei je-
der anderen drtlichen Injektion auch auftreten, sind mog-
lich. Gelegentlich kénnen kleine blaue Flecken auftreten. Sie
konnen die behandelten Regionen sofort kithlen und mit
einem leichten Make-up abdecken. Sie sind anschlieRend in
der Ausiibung Ihrer normalen Tdtigkeit nicht beeintrachtigt.

Um das Ergebnis der Behandlung nicht zu gefihrden, soll-
ten Sie die kommenden 4-6 Stunden nach der Injektion kei-
ne korperlich stark fordernde Aktivitdt, die einen erhéhten
Blutdruck bedingt, sowie keine Massage der behandelten
Muskulatur vornehmen. Andernfalls kénnte das Material
auch auf Muskelgruppen wirken, die nicht gelahmt werden
sollen.

Abb.: Lokalisation und Dosierung
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Behandlungsalternativen

Als Alternative zur Botulinumtoxin-Behandlung gibt es
grundsatzlich noch die Moglichkeit des operativen Aus-
schaltens der die Falten verursachenden Muskulatur. Diese
Mafnahme ist allerdings dauerhaft und kann bei ungenii-
gendem dsthetischem Ergebnis nicht mehr riickgingig ge-
macht werden. Besprechen Sie die Einzelheiten diesbeziig-
lich bitte mit Ihrem behandelnden Arzt.

Ist mit Komplikationen zu rechnen?

Trotz aller Sorgfalt kann es zu - u.U. auch lebensbedrohli-
chen - Komplikationen kommen, die weitere Behandlungs-
maRnahmen/Operationen erfordern. Die Haufigkeitsanga-
ben sind eine allgemeine Einschitzung und sollen helfen,
die Risiken untereinander zu gewichten. Sie entsprechen
nicht den Definitionen fiir Nebenwirkungen in den Beipack-
zetteln von Medikamenten. Vorerkrankungen und individu-
elle Besonderheiten kénnen die Haufigkeiten von Kompli-
kationen wesentlich beeinflussen.

» Einstich und Einspritzen des Wirkstoffs konnen bei die-
ser oOrtlichen Injektion leicht schmerzhaft sein.

« Eine Verletzung kleiner benachbarter Gefie kann
trotz diinner Nadeln und vorsichtigen Vorgehens nicht
ausgeschlossen werden.

¢ Funktionsbeeintriachtigungen von Nerven (Missemp-
findungen, Gefiihlsstérungen), die meistens nur vorii-
bergehend sind und sich von selbst bessern. In Einzel-
fdllen konnen diese jedoch dauerhafter Art sein.

* In seitenen Ausnahmefallen kann durch das Einspritzen
des Wirkstoffs ein Gewebeschwund bei den betreffen-
den Muskeln auftreten.

* Infektionen an der Einstichstelle: Nach der Behand-
lung kénnen sich in sehr seltenen Fillen Infektionen
der Hautoberfldche, Eiterungen, Abszesse (evtl. auch ein
Spritzenabszess) bilden, die in der Regel problemios
ausheilen.

* Verteilt sich das Material auch in Muskelbereichen, die
nicht Behandlungziel waren, kommt es auch dort zum
Ausfall der Muskelaktivitdt und zu einem unerwiinsch-
ten funktionalen Defizit, z.B. hangendes Oberlid bei Un-
terspritzung der Zornesfalte. Ebenso kann es zu einer
unerwiinschten Begleiterscheinung fithren, wenn zwar
der Muskel geschwacht und so die Falten erfolgreich
geglittet wurden, aber gleichzeitig eine andere wichti-
ge Funktion ausfillt: ZB. kommt es beim Schwichen
der Stirnmuskulatur zwar zu einer Glittung der Stirn-
haut, aber gleichzeitig auch zum Absinken der Augen-
brauen, weil diese hun mangels Muskelspannung nicht
mehr oben gehalten werden.

*  Botulinumtoxin-Praparate enthalten geringe Mengen
an menschlichem Bluteiwei. Das Risiko, sich durch
die Verabreichung der Prdparate zu infizieren (z.B. mit
Hepatitis, AIDS), ist jedoch extrem gering. Tatsachlich
sind bislang noch keine Fille einer Infektion durch Bo-
tulinumtoxin bekannt.

< AllergiefUnvertraglichkeit (z.B. auf Latex, Medikamente)
kann zu einem akuten Kreislaufschock fiihren, der inten-
sivmedizinische MaBnahmen erfordert. Sehr selten sind
schwerwiegende, u.U. bleibende Schiden (z.B. Organver-
sagen, Hirnschddigung, Lihmungen).

« Inder Umgebung der Injektionsstellen kann es voriiber-
gehend zu trockener Haut kommen, die von selbst wie-
der verschwindet.

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

¢ Durch die Wirkstoffinjektion kann es ferner zu einer
voriibergehenden Mund-, Schleimhaut- und Augentro-
ckenheit kommen.

Uber Ihre speziellen Risiken und die damit verbundenen
moglichen Komplikationen informiert Sie Thr Arzt im Auf-
kldrungsgesprdch ndher. Bitte fragen Sie dann nach allem,
was [hnen unklar und wichtig erscheint.

Ausschlusskriterien

In folgenden Fillen muss von einer Behandlung mit Botuli-

numtoxin abgesehen werden:

* Schwangerschaft und Stillzeit;

» neuromuskuldre Erkrankungen (z.B. Myasthenia gravis,
Eaton-Lambert-Syndrom);

*  Blutgerinnungsstorung;

» Lidheberschwache;

* bekannte Allergien gegeniiber Botulinumtoxin oder Hu-
manalbumin (Bluteiweil3).

Was muss ich noch wissen?

Botulinumtoxin wird seit Jahrzehnten mit groBer Erfahrung
erfolgreich bei einer Vielzahl von Erkrankungen (z.B. Augen-
zittern, Augenlidkrampf, Schielen, ,Schluckkrampf*, ,Stimm-
krampf*, Schiefhals, Migriane, Muskel- bzw. GefdRkrampfe,
tibermdRige SchweiRsekretion, Analfissur) eingesetzt.

AuRerhalb der bekannten Zulassungen kann das Medika-
ment im Rahmen eines sog. Off-Label-Use auch zur Falten-
behandlung genutzt werden. Entscheidend ist, dass Sie nach
entsprechender Aufklirung einer solchen Behandlung zu-
stimmen.

Eine Falte kann neben dem sichtbaren Ausdruck eines ab-
norm starken Muskels immer auch eine Bruchlinie {Narbe
in der Haut) darstellen. Daher kann auch nach erfolgreicher
Anwendung des Botulinumtoxins ein sichtbarer Strich im
Hautniveau als Ausdruck dieser Hautnarbe verbleiben. Es
bestehen als Alternativen auch weiterfithrende Méglichkei-
ten einer Narbenangleichung, z.B. durch Unterspritzung.

Fragenteil (Anamnese)

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen sorgfiltig, damit
wir etwaigen Risiken besser vorbeugen kénnen. Zutreffen-
des bitte ankreuzen und unterstreichen bzw. erginzen. Bei
Bedarf helfen wir lhnen gerne beim Ausfiillen.

Fiir Betreuer, Bevollmdchtigte: Bitte beantworten Sie alle
Fragen aus der Sicht des Patienten.

Alter: Jahre « GroRe: c¢m * Gewicht: kg
Geschlecht:
Wichtige Fragen

n = neinfj = ja

1. Werden regelmaRig oder zurzeit Medikamente OOn O j
(auch pflanzliche und rezeptfreie) eingenom-
men oder angewendet?

Wenn ja, bitte vollstindig angeben:

PIOp 17 - 03/2022v1 - 09/2023 - Seite 2/4



PIOp 17 - 03/2022v1 - 09/2023 - Seite 3/4

Seite 3/4

PIOp 17 Botulinumtoxin zur Faltenbehandlung

2.

10.

11.

12

13.

14.

15.

16.

Besteht eine Allergie (z.B. Medikamente [z.B. An-
tibiotika, Metamizol, Paracetamol], Betdubungs-
mittel, Kontrastmittel, Latex, Desinfektionsmittel,
Jod, Pflaster, Kunststoffe)?

On Oj

Wenn ja, bitte angeben:

. Besteht eine erhéhte Blutungsneigung wie z.B.

héufig Nasen-/Zahnfleischbluten, blaue Flecken,
ldngeres Bluten nach Verletzungen?

. Besteht in der Blutsverwandtschaft eine erhoh-

te Blutungsneigung?

. Besteht/Bestand eine Infektionskrankheit (z.B.

Hepatitis, HIV/AIDS, Tuberkulose)?
Wenn ja, bitte angeben:

On 0Oj

On Oj

On Oj

. Besteht/Bestand eine (weitere) Herz-/Kreislauf-

Erkrankung (z.B. koronare Herzkrankheit, Blut-
hochdruck, Rhythmusstérungen, Schlaganfall,
Herzinfarkt, Angina pectoris, Herzmuskelentziin-
dung, Klappenfehler)?

Wenn ja, bitte angeben:

On Oj

. Kam es schon einmal zu einem GefdRverschluss

durch Blutgerinnsel (Thrombose/Embolie)?

. Befinden sich Implantate im Korper (z.B. Herz-

schrittmacher, Defibrillator, Herzklappe, Stent,
kiinstliches Gelenk, Silikon, Hydrogel, Zdhne, Me-
tall)?

Wenn ja, bitte angeben:

On 0Oj

On Oj

. Besteht eine Stoffwechselerkrankung (z.B. Zu-

ckerkrankheit, Gicht)?
Wenn ja, bitte angeben:

On Oj

Besteht/Bestand eine Schilddriisenerkrankung
(z.B. Uberfunktion, Unterfunktion, Kropf, Hashi-
moto)?

Wenn ja, bitte angeben:

On Oj

Besteht eine Erkrankung des Immunsystems (z.B.
Colitis ulcerosa, Morbus Crohn, Multiple Sklero-
se, Rheuma, Sklerocdermie, Lupus erythematodes,
Immunschwache, Immunglobulin-A-Mangel)?

Wenn ja, bitte angeben:

On0Oj

Werden Medikamente eingenommen, die das Im-
munsystem und dadurch die Abwehrkraft des
Korpers hemmen (z.B. Kortison, Rheumamittel,
Immunsuppressiva)?

Wenn ja, bitte angeben:

On 3dj

Neigen Sie zu Schwellungen an Armen, Beinen
oder Gelenken?

Besteht/Bestand eine Erkrankung des Nervensys-
tems (z.B. Gehstérungen/Lihmungen, Krampflei-
den |Epilepsie], Parkinson, Gefiihlsstérungen, Po-
lyneuropathie, Schmerzen)?

Wenn ja, bitte angeben:

On Oj

On0Oj

Leiden Sie an einer psychischen Erkrankung (z.B.
Depression, Burn-out, Schizophrenie, Borderline-
Syndrom, Angststdrungen)?

On Oj

Wenn ja, bitte angeben:

Besteht eine Neigung zu Wundheilungsstérun-
gen?

On Oj

17. Kam es schon einmal zu einer Narbenwuche- On Oj

rung wie z.B. Keloid?
18. Bestehen weitere Erkrankungen? On Oj

Wenn ja, bitte angeben:

19. Wurde schon einmal eine Botulinumtoxin-Be- O n Oj
handlung durchgefiihrt?

Wenn ja, gab es Komplikationen? On 3j
Wenn ja, bitte angeben:
20. Rauchen Sie? On Oj
Zusatzfragen bei Frauen
1. Kénnten Sie schwanger sein? On Oj
2. Stillen Sie? On Oj

Arztanmerkungen

Ich habe den Patienten anhand des vorliegenden Aufkldrungsbo-
gens {iber den Eingriff aufgekldrt und insbesondere folgende As-
pekte und individuelle Besonderheiten besprochen (z.B. Risikopro-
fil, Begleiterkrankungen, Behandlungsalternativen, Medikation, Zu-
satzmalRnahmen, Erfolgsaussichten, Verhaltenshinweise, Nachsor-
ge, besondere Dringlichkeit oder Belastungen, Gesprichsdauer,
Vertretung, Betreuungsfall, Erlduterungen auf Fragen des Patienten
etc.):
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Botulinumtoxin-Prdparat
0 Erstbehandlung

O Wiederholung

Datum der Injektionsbehandlung:
Datum

4 . . )
Nur im Fall einer Ablehnung

Ich wurde iiber die geplante MaBnahme aufgeklart.
Ich willige in deren Durchfiihrung nicht ein.

Ort, Datum, Uhrzeit

Patientin/Patient

gef. Zeugin/Zeuge

\_ Arztin/Arzt )

Einwilligung

Den Aufkldrungsbogen habe ich gelesen und verstan-
den. Uber die geplante MaRBnahme, ihre Art und Be-
deutung, Alternativen, Risiken und mogliche Kompli-
kationen, Erfolgsaussichten, eventuell erforderliche An-
derungen, Erweiterungen sowie Neben- und FolgemaRg-
nahmen wurde ich in einem Aufkldrungsgesprach mit
der Arztin/dem Arzt

ausfiihrlich informiert. Meine Fragen wurden vollstdn-
dig und verstandlich beantwortet.

Ich habe keine weiteren Fragen, fiihle mich geniigend
informiert, bendtige keine weitere Bedenkzeit und
willige in die geplante MaSnahme und etwaige medi-
zinisch erforderliche, auch unvorhersehbare Anderun-
gen, Erweiterungen, Neben- und FolgemaRnahmen ein.

Verhaltenshinweise werde ich beachten.

Ort, Datum, Uhrzeit

Patientin/Patient

\_ Arztin/Arzt Y,
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