FALTENBEHANDLUNG MIT BOTULINUMTOXIN/HYALURONSAURE/CALCIUM-HYDROXYLAPATIT

Information und Anamnese fir Patienten zur Vorbereitung des erforderlichen Aufkldrungsgesprachs mit dem Arzt

FKlinik / Praxis: 1

Ammerland
Klinik GmbH

L _
lam (Datum): 1
[ _

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

patientendaten: 1

L _

[1Hyaluronsaure [ Calcium-Hydroxylapatit

[] Sonstiges:

[IBotulinumtoxin A
Injektionsstelle(n):

bei Ihnen ist die Behandlung von Falten durch eine Botulinumtoxininjektion und/oder eine Unterspritzung mit einem Filler wie z. B.

Hyaluronsdure oder Calcium-Hydroxylapatit geplant.

Diese Informationen dienen zu lhrer Vorbereitung fir das Aufklarungsgesprach mit der Arztin/dem Arzt (im Weiteren Arzt). Im
Gesprach wird lhnen lhr Arzt die Vor- und Nachteile der geplanten MaBnahme gegenlber Alternativmethoden erldutern und Sie
Uber Ihre Risiken aufklaren. AnschlieBend kdnnen Sie Ihre Einwilligung in die Ihnen vorgeschlagene MaBBnahme erteilen. Nach dem
Gesprach erhalten Sie eine Kopie des ausgeflllten und unterzeichneten Bogens.

Da es sich bei der Behandlung um einen rein asthetischen Eingriff handelt, ibernimmt die Krankenkasse die Kosten nicht.

BEHANDLUNGSMOGLICHKEITEN

Zur Behandlung von Hautfalten stehen heute eine ganze Reihe
verschiedener Verfahren zur Verfligung. Bei Mimikfalten kann
durch eine Injektion von Botulinumtoxin A die Faltenbildung
in den betroffenen Bereichen aufgehalten werden, bestehende
Falten verbessern sich oder kénnen sogar verschwinden. Botu-
linumtoxin A blockiert die Ubertragung von Nervenimpulsen an
die Muskeln. Dadurch kann sich der behandelte Muskel nicht
mehr zusammenziehen und erschlafft. Dies fiihrt dazu, dass sich
die betroffenen Gesichtspartien entspannen und Mimikfalten
reduziert werden. Botulinumtoxin findet schon seit vielen Jahren
Anwendung in unterschiedlichen Bereichen der Medizin. Zur Fal-
tenbehandlung besteht allerdings noch keine offizielle Zulassung.

Eine weitere Behandlungsmdglichkeit besteht in der gezielten
Einspritzung von aufpolsternden Materialien. Eine bewdhrte
Substanz stellt dabei die Hyaluronsaure dar. Dies ist eine korper-
eigene Substanz und Bestandteil des Bindegewebes. Sie kommt
als ein zéhflissiges Hydrogel zum Einsatz, welches im Wesent-
lichen aus Wasser besteht. Die Viskositat der Hyaluronsaure-Gele
ist sehr unterschiedlich, so dass je nach geplanter Injektionsstelle
ein geeigneter Fiillstoff ausgewahlt werden kann. Die Hyaluron-
saure wird vor der Injektion aufbereitet und vernetzt, sodass sie
langsamer abgebaut wird. Sie wird heute in der Regel biotech-
nologisch hergestellt, da bei aus tierischen Geweben gewonnener
Hyaluronséure sehr schwere allergische Reaktionen auftreten
kénnen und ein gewisses Risiko besteht, dass Krankheitserreger
auf den Menschen

zum Einzeichnen der Injektionsstellen

Ubertragen werden.
Eine weitere Fillersub-
stanz ist Calcium-Hy-
droxylapatit, dabei
handelt es sich um
einen Stoff, der auch
im Kdrper durch Bio-
mineralisation, etwa
im Knochen, gebildet
wird. Sie wird in Form
winziger Partikel in
einem Geltrager inji-
ziert und regt die Bil-
dung von Kollagen
an.

Bei Mimikfalten im
oberen Gesichts-
drittel (an Stirn oder
seitlicher Augenpar-
tie) kann auch eine
Kombination der
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. Patient:

Unterspritzung mit einem Filler und einer Injektion von Botuli-
numtoxin A sinnvoll sein. Dadurch werden zum einen die Falten
aufgepolstert und zum anderen die faltenverstarkende mimische
Aktivitat flir eine gewisse Zeit unterbunden.

ABLAUF DER BEHANDLUNG

In der Regel ist fiir die Behandlung keine Betdubung erforder-
lich. Bei Injektion von Calcium-Hydroxylapatit kann jedoch eine
ortliche Betaubung sinnvoll sein.

Vor der Injektion wird zunachst die Haut desinfiziert. Bei Ihnen
ist folgende Behandlung geplant:

[ Hyaluronsaure/ [_] Calcium-Hydroxylapatit
Das Fillmaterial wird je nach Bedarf in oder unter die Haut
gespritzt. Bei ausgeprdgteren Falten sind ggf. mehrere Sitzun-
gen notig, um ein optimales Ergebnis zu erzielen. Nach der
Injektion wird das Fillmaterial, wenn nétig, durch Massieren
der Haut gleichmaBig im Gewebe verteilt.

[ I Botulinumtoxin A
Das Botulinumtoxin wird in stark verdiinnter Form in den
Bereich der zu behandelnden Muskelpartien gespritzt.

[ISonstiges:

ALTERNATIV-VERFAHREN

Kleinere Faltchen kénnen auch durch oberflachliche Verfahren
wie Laserbehandlung, chemisches Peeling, Hautabschleifen oder
Mikroneedling gebessert werden.

Ausgepragte Falten kdnnen auch im Rahmen einer Facelift-Ope-
ration korrigiert werden.

Ihr Arzt bespricht mit Ihnen, welches Verfahren er in Ihrem spezi-
ellen Fall empfiehlt.

ERFOLGSAUSSICHTEN

Die Fiillsubstanzen werden im Laufe der Zeit wieder abgebaut.
Deshalb sind spatestens nach etwa 6 bis 12 Monaten Folgeein-
griffe notwendig, um den Behandlungserfolg zu erhalten.

Die Wirkung der Botulinumtoxin-Behandlung setzt nach einigen
Tagen ein und hélt dann in der Regel 3 bis 6 Monate an. Bei
Nachlassen der Wirkung, friihestens jedoch nach Ablauf von
12 Wochen, kann die Injektion wiederholt werden. Bei einigen
Patienten kann durch die Bildung von Antikérpern die Wirkung
jedoch vermindert sein oder sogar ausbleiben.

Trotz einer regelgerechten Behandlung kann das Ergebnis ggf.
nicht Ihren Vorstellungen entsprechen oder es kommt durch
Komplikationen zu einer Verschlechterung des kosmetischen Er-
scheinungsbildes. Ihr Arzt bespricht mit Ihnen, welches Ergebnis
in lhrem speziellen Fall zu erwarten ist.

HINWEISE ZUR VORBEREITUNG UND NACHSORGE

Bitte befolgen Sie die Anweisungen des Arztes und des Pflege-
personals genauestens. Falls nichts anderes angeordnet, beach-
ten Sie bitte die folgende Verhaltenshinweise:

Vorbereitung:

Medikamenteneinnahme: Teilen Sie lhrem Arzt mit, welche Me-
dikamente Sie regelmaBig einnehmen oder spritzen (inshesondere
blutgerinnungshemmende Mittel wie Aspirin® (ASS), Marcumar®,
Heparin, Plavix®, Ticlopidin, Clopidogrel, Eliquis®, Lixiana®, Xarel-
to®, Pradaxa®) oder unregelmaBig in den letzten 8 Tagen vor dem
Eingriff eingenommen haben (z. B. Schmerzmittel wie Ibuprofen,
Paracetamol, Thomapyrin®). Dazu gehdren auch alle rezeptfreien
und pflanzlichen Medikamente. Ihr Arzt informiert Sie, ob und fur
welchen Zeitraum Sie lhre Medikamente absetzen miissen.

Kommen Sie bitte ungeschminkt zur Behandlung.

Nachsorge:
Sonnenbestrahlung oder Solarium sollte fiir einige Tage
vermieden werden.

Nach einer Botulinumtoxininjektion sollten die Injektionsstellen
nicht massiert werden. Bitte verzichten Sie auch fiir einige
Tage auf Sauna und sportliche Aktivitaten.

Nach einem Wangenaufbau sollte fir zwei Wochen keine Zahn-
reinigung/Zahnbehandlung erfolgen.

Durch das Auflegen von gekiihlten Kompressen kann die
Ausbildung von Bluterglissen verringert werden.

Wenn es nach einer Botulinumtoxininjektion zu Erschépfung,
Benommenheit oder einer Beeintrachtigung des Sehvermégens
kommt, kann lhre Fahrtauglichkeit ggf. eingeschrankt sein,
sodass Sie kein Fahrzeug steuern diirfen.

Bitte erst nach Abheilen aller Injektionsstellen wieder schminken.

Informieren Sie lhren Arzt, falls es nach der Behandlung zu Be-
schwerden wie Schwellungen, starkeren Schmerzen,
Gefiihlsstorungen, Blutungen oder Entziindung der Haut
oder nach einer Botulinumtoxininjektion zu Fieber, Stérungen
des Kreislaufs, Schwindel, Lahmungserscheinungen,
Schluck-, Sprech-, Atemstorungen, allgemeiner Mus-
kelschwache oder anderen Befindlichkeitsstérungen
kommt. Sie erfordern eventuell eine sofortige Behandlung.

Wenn Sie ein Betdubungs- und/oder Beruhigungsmittel erhalten
haben, mussen Sie von einer erwachsenen Person abgeholt wer-
den und dirfen, falls nichts anderes angeordnet, fiir 24 Stunden
nach der Behandlung nicht aktiv am StraBenverkehr teilneh-
men (auch nicht als FuBganger), keine gefahrlichen Tatigkeiten
austiben und sollten keine wichtigen Entscheidungen treffen.

RISIKEN, MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Es ist allgemein bekannt, dass jeder medizinische Eingriff,
auch ein risikoarmes Verfahren wie die Gewebeauffiillung durch
Unterspritzung oder die Faltenbehandlung mit Botulinumtoxin,
Risiken birgt. Bitte haben Sie Verstandnis, dass wir Sie aus
rechtlichen Grinden (ber alle bekannten eingriffsspezifischen
Risiken informieren miissen, auch wenn diese z. T. nur in Aus-
nahmefallen eintreten. Ihr Arzt wird im Gesprach auf lhre indi-
viduellen Risiken naher eingehen.

Allgemeine Risiken

Blutergiisse (Himatome) an den Injektionsstellen treten
haufig auf. Dadurch kénnen sich Verfarbungen und Schwellun-
gen bilden. Meist verschwinden sie auch ohne Behandlung nach
Tagen oder Wochen.

Infektionen an den Injektionsstellen mit Spritzenabszess sind
in den meisten Fallen mit Antibiotika gut behandelbar. Selten
ist eine operative Behandlung erforderlich oder es kommt zum
Absterben von Gewebe (Nekrose). Eine nicht beherrschbare
Infektion kann zu einer lebensgefahrlichen Blutvergiftung
(Sepsis) fiihren.

Eine Schadigung von Nerven durch die Injektionen ist selten.
Taubheitsgefihl, Missempfindungen und Schmerzen kénnen die
Folgen sein. Meist sind diese voriibergehend. Selten bleibt z. B.
ein Taubheitsgefiihl der Haut zurlick.

Eine Herpesinfektion kann reaktiviert werden und zu Herpes-
ausschlagen im Injektionsbereich fihren.

Allergische Reaktionen, z. B. auf das Fillmaterial, das Bo-
tulinumtoxin, Desinfektionsmittel, lokale Betaubungsmittel
oder Latex, kdnnen zu Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen,
Ubelkeit und Husten fihren. Schwerwiegende Reaktionen wie
z. B. Atemnot, Krampfe, Herzrasen oder lebensbedrohliches
Kreislaufversagen sind selten. Dann kénnen u. U. bleibende
Organschaden wie Gehirnschaden, Léhmungen oder dialyse-
pflichtiges Nierenversagen eintreten. Allergische Reaktionen auf
die biotechnologisch hergestellte Hyaluronsaure sind allerdings
sehr selten.
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(Falls bestimmte Antworten vorausgewabhlt sind, korrigieren Sie diese bitte, wenn sich bei lhnen etwas geandert hat.)

. Patient:

Spezielle Risiken der Fillerinjektion

Schwellungen durch eine durch das Fillmaterial verursachte
Komprimierung feiner Blut- und Lymphgeféfe, z. B. im Augen-
bereich, konnen mehrere Wochen andauern. Sie bilden sich in
der Regel aber vollstandig wieder zurlick.

Anfangliche Quaddeln, Rtungen oder Unebenheiten ver-
schwinden meist nach wenigen Tagen.

Selten kann es zu bleibenden Unebenheiten oder zur Einkapse-
lung des Fillstoffs kommen, wodurch Knotchen, Granulome
und Verhartungen der Haut entstehen kdnnen. In seltenen Fallen
kann es auch zu Hautnekrosen (Gewebsuntergang) kommen. In
solchen Fallen entstehen mehr oder weniger sichtbare Narben.

Trotz einer regelgerechten Behandlung kann es zu einer Uber-
korrektur kommen. Die Filler bauen sich mit der Zeit ab, was
zu einer Besserung der Situation fiihrt. Im Extremfall kann durch
Injektion von Enzymen (Hyaluronidase) versucht werden, den
Abbau zu beschleunigen.

Nach oberflachlichen Unterspritzungen konnen blaulich durch-
scheinende Hautstellen (Tyndall-Phdnomen) auftreten.

Gelangt das Fillmaterial bei der Injektion, z. B. an den Lippen, in ein
BlutgefaB, kann dies zum Verschluss des GefaBes und Durchblu-
tungsstorungen sowie daraus resultierendem Gewebeabsterben
(Nekrose) fihren. Im Falle einer Injektion in die Region um die
Augen herum, in die Zornesfalte, bei Nasenkorrekturen, bei Wan-

Fragen zu lhrer Krankengeschichte (Anamnese)

genaufbau oder bei Injektionen in die Nasolabialfalte (Nasenlip-
penfurche) ist in sehr seltenen Fallen auch ein Erblinden denkbar.

Spezielle Risiken der Botulinumtoxininjektion

Durch die Behandlung kann es zu allgemeinen Beschwerden
wie Mundtrockenheit, Schwindel, Miidigkeit, Kopf- und
Gliederschmerzen, Schwéachegefiihl, grippedhnlichen
Symptomen und Ubelkeit kommen.

Bei Behandlungen am Auge kann es zu Sehstérungen, Schie-
len, Stérungen des Tranenfilms und im Extremfall zu einem
erhohten Augeninnendruck (Glaukom) kommen. Weitere Be-
handlungsmaBnahmen kénnen dann erforderlich werden.

Durch eine Ldhmung benachbarter Muskelgruppen kann es z. B.
nach Injektionen im Augen- oder Stirnbereich auch fiir die Dauer
der Botulinumtoxinwirkung zu einem hangenden Ober- bzw.
Unterlid oder einer hangenden Augenbraue kommen.

Selten kann es auch zur Bildung von Pigmentflecken kommen.
Sehr selten kann ein dauerhafter Muskelschwund entstehen.
Da zur Herstellung des Toxins menschliche Blutbestandteile ver-
wendet werden, sind Infektionen z. B. mit Hepatitis-Viren
(Leberentziindung), HIV (AIDS), BSE-Erregern (Hirnerkrankung)
oder anderen gefahrlichen — auch unbekannten — Erregern nicht
mit letzter Sicherheit auszuschlieBen.

Gelangt das Botulinumtoxin bei der Injektion versehentlich in ein

BlutgefaB, kann dies zu einer lebensbedrohlichen Atemlah-
mung flhren.

Bitte beantworten Sie vor dem Aufklarungsgesprach die folgenden Fragen gewissenhaft und kreuzen Sie Zutreffendes an. Es ist
selbstverstandlich, dass Ihre Angaben vertraulich behandelt werden. Anhand Ihrer Informationen kann der Arzt das Behandlungsrisiko
in Ihrem speziellen Fall besser abschatzen und wird ggf. MaBnahmen ergreifen, um Komplikationen und Nebenwirkungen vorzubeugen.

Angaben zur Medikamenteneinnahme:
Bendtigen Sie regelmaBig blutgerinnungshemmende
Mittel oder haben Sie in der letzten Zeit (bis vor 8 Tagen)
welche eingenommen bzw. gespritzt? [Jja [Inein
L1 Aspirin® (ASS),_] Thomapyrin®, L Brilique®,
U Clopidogrel, L] Efient®, [ Eliquis®, ] Heparin,
[ iscover®, [ IMarcumar®,[_IPlavix®, [ _]Prada-
xa® [] Ticlopidin, [ IXarelto®.

Sonstiges:

Wann war die letzte Einnahme?
Nehmen Sie andere Medikamente ein?

[lja [Jnein

Wenn ja, bitte auflisten:

(Auch rezeptfreie Medikamente, nattirliche oder pflanzliche Heilmittel, Vitamine, etc.)

Sind Sie schwanger? [Inicht sicher[Jja []nein

Stillen Sie? [Jja [nein

Rauchen Sie? [Jja [nein
Wenn ja, was und wie viel taglich?

Wurde bei Ihnen schon einmal eine

Botulinumtoxin-Injektion durchgefiihrt? [ lja [nein
Wenn ja, traten dabei Komplikationen auf? [lja [Jnein
Wenn ja, welche?

Wurde bei Ihnen schon einmal eine

Filler-Injektion durchgefiihrt? [Jja [nein
Wenn ja, traten dabei Komplikationen auf? [Jja [Inein
Wenn ja, welche?

Wurde bei Ihnen schon einmal ein

Fadenlifting durchgefiihrt? [Jja [nein

Wenn ja, wann?

Welche Fadenart wurde verwendet?
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Hatten Sie in den letzten 2 Wochen eine

Zahnreinigung/Zahnbehandlung? [Jja [nein
Hatten Sie innerhalb des letzten Jahres
eine Operation? [lja [Jnein

(auch Zahnoperationen oder ambulante Eingriffe in lokaler Betdubung)

Wenn ja, wann und welche Operation?

Liegen oder lagen nachstehende Erkrankungen vor:

Bluterkrankung/Blutgerinnungsstérung? [ Jja [nein
L] Erhohte Blutungsneigung (z.B. haufiges Nasen-
bluten, verstarkte Nachblutung nach Operationen,
bei kleinen Verletzungen oder Zahnarztbehandlung),
[_] Neigung zu Blutergiissen (haufig blaue Flecken,
auch ohne besonderen Anlass)

Gibt es bei Blutsverwandten Hinweise auf
Bluterkrankungen/Blutgerinnungsstérungen?

[Jja [nein
[Jja [nein

Herz-/Kreislauf-/GefaB-Erkrankungen?
U] Herzinfarkt, L] Angina pectoris (Schmerzen im
Brustkorb, Brustenge), [ ] Herzfehler, [ ] Herzrhyth-
musstorungen, [_| Herzmuskelentziindung, [1 Herz-
klappenerkrankung, [_]Herzoperation (ggf. mit Einsatz
einer kiinstlichen Herzklappe, Herzschrittmacher, Defi-

brillator), [_Ihoher Blutdruck, [ ] niedriger Blutdruck.
Sonstiges:

Allergie/Uberempfindlichkeit?
[ IMedikamente, [_] Lebensmittel, [_]Kontrastmittel,
[1Jod, L] Pflaster, [ ] Latex (z.B. Gummihand-
schuhe, Luftballon), L1 Pollen (Graser, Baume),
[] Betdubungsmittel, [ IMetalle (z. B. Juckreiz durch
Metallbrillengestell, Modeschmuck oder Hosennieten).

[lja [nein

Sonstiges:
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. Patient:

Sind Sie speziell auf das Betaubungsmittel

Lidocain allergisch? [lja [Jnein
Stoffwechsel-Erkrankungen? [lja [Jnein
[IDiabetes (Zuckerkrankheit), [_] Gicht.
Sonstiges:
Schilddriisenerkrankungen? [lja [nein
[ Unterfunktion, L] Uberfunktion, [L_IKnoten, [_IKropf.
Sonstiges:
Lebererkrankungen? [Jja [Inein
[ Gelbsucht, [ Leberzirrhose.
Sonstiges:
Augenerkrankungen? [Jja Clnein

[IGrauer Star (Katarakt), [_] Griiner Star (Glaukom),
[Istarke Kurzsichtigkeit, [_| Erkrankungen der Horn-
haut, [_] Augenoperation.

Sonstiges:

Neigung zu Wundheilungsstérungen, Abszessen,
Fisteln, starker NarbenBildung (Keloide)? [lja [nein

Arztl. Dokumentation zum Aufklarungsgespréch
Wird vom Arzt ausgefillt

Uber folgende Themen (z. B. mdgliche Komplikationen, die sich aus den
spezifischen Risiken beim Patienten ergeben konnen, nahere Informa-
tionen zu zusatzlichen Fillersubstanzen oder den Alternativ-Methoden)
habe ich den Patienten im Gesprach naher aufgeklart:

Folgende Behandlung ist geplant:
(] Hyaluronsaure [] Calcium-Hydroxylapatit
[] Botulinumtoxin A

[ ] Sonstiges:

Injektionsstelle(n):

Fahigkeit der eigenstdandigen Einwilligung:

Die Patientin/Der Patient besitzt die Fahigkeit, eine eigenstandige
Entscheidung Uber die empfohlene Behandlung zu treffen und
ihre/seine Einwilligung in das Verfahren zu erteilen.

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift der Arztin / des Arztes

I | ;cn2:1602 03 MP2 0

Erkrankungen des Muskel- und Skelett-

systems (auch bei Blutsverwandten)?
[_ISchulter-Arm-Syndrom, [ Wirbelsaulenbeschwer-
den, LI Muskelschwiche (z. B. Myasthenia gravis),
LI Neigung zur tiberhShten Kérpertemperatur.

Llja

[ Inein

Sonstiges:

4

Erkrankung des Nervensystems? [Inein
[ Gehirnerkrankungen oder -verletzungen,

[ Lahmungen, L] Krampfanfalle (Epilepsie).

Lja

Sonstiges:

Lja
Lja

[ nein
[ nein

Leiden Sie an Herpes (Lippenblaschen)?

Infektionskrankheiten?
[] Hepatitis, [ I Tuberkulose, [_THIV.

Sonstiges:

Nicht aufgefiihrte akute oder
chronische Erkrankungen?

Bitte kurz beschreiben:

[ Inein

Erklarung und Einwilligung Patientin/Patient

Ich bestatige hiermit, dass ich alle Bestandteile der Pati-
entenaufklarung verstanden habe. Diesen Aufklarungsbogen
(4 Seiten) habe ich vollstandig gelesen. Im Aufklarungsgesprach
mit Frau/HerrnDr.

wurde ich Uber den Ablauf der geplanten Behandlung, de-
ren Risiken, Komplikationen und Nebenwirkungen in meinem
speziellen Fall und iber die Vor- und Nachteile der Alternativ-
methoden umfassend informiert.

Ich versichere, dass ich keine weiteren Fragen habe und
keine zusatzliche Bedenkzeit benétige. Ich stimme dem
vorgeschlagenen Eingriff zu. Die Fragen zu meiner Kranken-
geschichte (Anamnese) habe ich nach bestem Wissen vollstandig
beantwortet.

Ich versichere, dass ich in der Lage bin, die arztlichen Verhal-
tenshinweise zu befolgen.

Ich wurde auch dariiber informiert, dass Botulinumtoxin nicht fiir
diese Anwendung zugelassen ist (Off-Label-Use).

(I Ich bin damit einverstanden, dass meine Kopie dieses Aufkla-
rungsbogens an folgende E-Mail-Adresse gesendet wird:

E-Mail-Adresse

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift Patientin / Patient

Kopie: []erhalten
D verzichtet

Unterschrift Kopieerhalt/-verzicht
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