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INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE SUL TRATTAMENTO CON TOSSINA BOTULINICA

La presente informativa serve a supportare il medico nella spiegazione al proprio paziente su che cosa
consista il trattamento con tossina botulinica, quali risultati si possano ottenere e quali rischi siano
associati al tfrattamento. Prima di iniziare il frattamento il paziente deve essere messo a conoscenza a
cura del medico di tutte le informazioni necessarie per una scelta libera, volontaria e consapevole. A
sua volta il paziente dovrd rispondere a tutte le domande che il medico riterrd necessarie per
scegliere il percorso terapeutico piu idoneo ed adeguato. In ogni caso, il medico dichiara di essere a
disposizione per ogni eventuale richiesta aggiuntiva del paziente.

Cosa e la Tossina Botulinica?

La tossina botulinica, prodotta dal batterio Clostridium botulinum, e la piU potente neurotossina
conosciuta in natura. La sua azione consiste nel provocare un blocco della frasmissione fra la fibra
nervosa e la cellula muscolare; questa azione comporta una riduzione della attivitd dei muscoli con
cui viene in contatto. L'utilitd terapeutica di questa tossina € ben documentato in condizioni
caratterizzate da ipercontattilitd muscolari (come la spasticitd, lo strabismo, il blefarospasmo o lo
spasmo emifacciale) e le ipersecrezioni ghiandolari come I'iperidrosi. Per tali patologie esiste una
precisa indicazione approvata ufficialmente dagli organi competenti.

Quali sono le indicazioni in Medicina Estetica?

La medicina estetica si serve dell’azione della tossina botulinica per correggere le rughe del viso. Le
rughe di espressione del viso (rughe perioculari, glabellari e della fronte) sono infatti causate dalla
contrazione dei muscoli softostanti. In particolare quelle del terzo superiore del volto. | fillers
(trattamenti tradizionali) sono caratterizzati da buon effetto clinico, ma la durata dell’efficacia &
ridotta dalla contrazione dei muscoli locali che ne accelerano la degradazione. L'effetto miorilassante
della tossina botulinica consente pertanto sia la riduzione dell’evidenza e la prevenzione del
peggioramento delle rughe, sia una maggiore durata dell’effetto dell'impianto dei fillers.

Quali zone del viso possono essere trattate?

L'uso autorizzato riguarda le righe del terzo superiore del viso: rughe orizzontali della fronte, rughe
verticali tra le sopracciglia (glabellari) e rughe perioculari (zampe di gallina).

E necessario fare un test preliminare di allergia?

Non vi e necessita di eseguire un test preliminare, data la raritd con cui si sono verificate reazioni alla
Tossina botulinica.

Ci sono delle controindicazioni e precauzioni al trattamento?
Ci sono delle controindicazioni connesse con alcune condizioni patologiche e non:

¢ Malattie caratterizzate da alterazioni della placca neuromuscolare es Miastenia grave

o Ipersensibilitd accertata per la tossina botulinica o per I'albumina umana

o Tratftamentiin corso con antibiotici aminoglicosidici o con spectinomicina o farmaci
miorilassanti perché ne potrebbero aumentare | effetto

e Gravidanza e allattamento

o Malattie aftive della pelle o inflammazioni delle aree da trattare

e Alterazioni della coagulazione per la maggiore possibilitd di provocare piccoli ematomi
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Quanto tempo dura il trattamento?

Normalmente sono sufficienti 10 minuti per effettuare il trattamento, ma pud esserci una certa
variabilitd anche in relazione al numero delle sedi da trattare.

In che cosa consiste il trattamento?

Vengono eseguiti delle piccole infiltrazioni intramuscolari nei muscoli che devono essere frattati. La
quantita di farmaco iniettata e molto piccola. Si utilizza un ago molto sottile

Cosa bisogna fare prima e dopo il frattamento?
Attendere circa 20 mi prima di lasciare I'ambulatorio.

e Esercitare i muscoli tfrattati per 2-3 ore dopo il frattamento (aggrottare e sollevare le
sopracciglia). Questo trattamento aiuterd I'azione della tossina botulinica sui muscoli. Sebbene
si pensi che questo possa aiutare I'azione del farmaco, nessun inconveniente si verifica se non
viene eseguito I'esercizio.

¢ Non sfregare o massaggiare |'area tfrattata per 24 ore dopo il trattamento.

Non applicare nessun tipo di trucco per quatiro ore dopo il frattamento.

¢ Non sdraiarsi o eseguire eserciz fisici pesanti per quattro ore dopo il frattamento. Sard possibile,
Invece, lavarsi, ad eccezione dei capelli, e partecipare alla regolare attivitd quotidiane.

e Evitare trattamenti estetici aggressivi: peeling, massaggi sulle zone frattate, attivita fisica
intensa.

¢ Qualsiasi tipo di rigonfiamento o segno sulla zona frattata sparird entro poche ore dopo |l
frattamento.

e |segni del frattamento pofrebbe essere rendersi evidenti fino a 14 giorni dopo il frattamento.

E un trattamento doloroso?

Dipende dal grado di sensibilitd individuale e dalle sedi di trattamento. L'area sopraciliare &
generalmente piU sensibile ma in generale il dolore & molto tollerabile.

Quanto tempo dura I'effetto terapeutico?

L'effetto della tossina botulinica a una certa variabilitd individuale con una durata media di quattro
mesi. L'infiltrazione pud essere ripetuta a distanza di tempo. L'infiltrazione non pud essere ripetuta
prima di quattro mesi per le ragioni illustrate nel successivo paragrafo “effetti indesiderati”

Si possono avere effetti indesiderati?
Come dopo ogni iniezione si possono verificare delle reazioni indesiderate:

eritema (arrossamento)

lieve sanguinamento o piccoli ematomi

lieve e transitorio gonfiore (si risolve in circa 30 minuti)
aumento della sensibilita

infezioni

reazioni infiammatorie (eritema persistente).
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Oltre alle reazioni legate alla pratica iniettiva se ne possono verificare alcune legate all’effetto mio
rilassante:

» ptosi della palpebra superiore e inferiore (abbassamento della palpebra)
e lacrimazione

e jritazione corneale

» offuscamento della vista

* diplopia (visione doppia)

* modificazione eccessiva dell'espressione facciale e della mimica

e asimmetrie

Generalmente tutti gli effetti indesiderati si verificano entro i primi giorni dopo I'iniezione soia durata
transitoria. Dopo varie applicazioni della tossina botulinica si possono sviluppare degli anticorpi che ne
riducono I'efficacia per cui non si ottengono piu risultati desiderati a causa dell'inattivazione della
tossina stessa.

Per minimizzare questo rischio I'intervallo dell’inoculazione deve essere di almeno quattro mesi.

Possono restare segni permanenti indesiderati?

In caso di reazioni infiammatorie di grado molto rilevante pud residuare una lieve pigmentazione,
particolarmente in soggetti predisposti (esempio cute scural).

Procedure alternative finalita del trattamento

I medico le illustrerd le procedure alternative, i loro vantaggi e svantaggi, rischi e benefici. La qualita
degli esiti clinici del frattamento non € valutabile a priori e non possono essere fornite garanzie precise
circarisultato otftenibile con questo tfrattamento, in quanto la risposta e le condizioni individuali
possono essere essenziali nel determinare la risposta clinica del paziente frattato.
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MODULO DI ACQUISIZIONE CONSENSO INFORMATO RELATIVO AL TRATTAMENTO CON
TOSSINA BOTULINICA

Nel rapporto fra medico e paziente e necessario ed eticamente corretto che quest'ultimo assuma un
ruolo consapevole e partecipativo in relazione al frattamento e agli esami diagnostici ai quali
volontariamente il paziente intenda sottoporsi come previsto anche dagli articoli 33, 34, 35, 36 e 37 del
Codice di Deontologia Medica.

Per questo motivo il paziente viene informato in modo comprensibile sulla sua problematica e/o
patologia, vengono illustrati i possibili frattamenti e la motivazione della scelta di quello/i che si
ritiene/ritengono essere il/i pil idoneo/i per raggiungere l'esito clinico atteso.

E importante pertanto che le spiegazioni sintetizzate nella informativa sul trattamento con tossina
botulinica - ampiamente illustrate dal medico - siano state ben comprese e ritenute esaurienti dal
paziente.
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CONFERMO

che la Dott.ssa Giulia Boscaini, ha fornito informazioni sufficienti per farmi capire I' utilizzo del
frattamento con TOSSINA BOTULINICA sopra illustrato consentendomi di poter prendere una decisione
libera, responsabile e informata; mi ha dato I'opportunitd di rivolgere ogni domanda da me ritenuta
utile relativamente al frattamento proposto e sono soddisfatto/a delle risposte oftenute; mi ha lasciato
il fempo di pensare al frattamento sopra descritto; mi ha informato/a che in caso di ulteriori domande
e/o chiarimenti da me ritenuti necessari sard a mia disposizione e che ulteriori informazioni aggiuntive
sono disponibili sul foglio informativo del farmaco. Il medico non mi ha costretto a questo trattamento
e sono a conoscenza di potere cambiare idea in qualsiasi momento prima di iniziare il frattamento
stesso.

CONFERMO

che la Dott.ssa Giulia Boscaini al fine di consentirmi una volontaria, libera e consapevole decisione in
merito al frattfamento con tossina botulinica — mi ha fornito ampie, complete ed esaurienti spiegazioni
su quanto illustrato all'interno di questa informativa con particolare riferimento al protocollo
terapeutico, alla mia situazione clinica e connessa diagnosi, alle possibilitd terapeutiche, ai benefici, ai
limiti, alle alternative, alle indicazioni, alle controindicazioni, agli eventuali effetti collaterali, alle
indicazioni e procedure che dovrd seguire pre e post trattamento per il raggiungimento del risultato
auspicabile, le complicanze e dli esiti, nonché sulla periodicita e ripetitivita del trattamento stesso
consapevole dell'importanza di aver risposto in modo accurato e sincero alle domande rivoltemi dal
medico sul mio stato di salute, eventuali allergie, sensibilitd ed eccipienti, farmaci assunti nel periodo
recente od in corso di assunzione, nonché di precedenti terapie o trattamenti medici o di altra natura
effettuati nel distretto muscolare e nelle aree adiacenti alla zona di tfrattamento nonché di avere
risposto in modo accurato e sincero alle domande rivoltemi dal medico.

DICHIARO

di non avere altri quesiti o dubbi relativi al trattamento e di essere soddisfatto/a delle risposte ricevute
dal medico il quale mi consegna la copia di questa informativa unitamente al consenso informato ed
al foglio informativo del farmaco. Dichiaro anche che provvedero a contattare il medico
tempestivamente nel caso uno o pit contfroindicazioni e/o effetti collaterali dovessero verificarsi
successivamente al frattamento.
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PROCEDURE ALTERNATIVE E FINALITA’ DEL TRATTAMENTO

Mi sono state segnalate le procedure alternative, i loro vantaggi e svantaggi, i rischi e i benefici e sono
conscio/a di averli ben compresi e di optare per questo trattamento. Sono consapevole che la
qualitd degli esiti non e valutabile a priori, e che non mi sono state fornite garanzie precise circa il
risultato che otterrd con questo trattamento, in quanto la risposta e le condizioni individuali possono
essere essenziali nel determinarne I'esito del tfrattamento.

Letto quanto sopra, ritenendo di averlo correttamente compreso e ottenuto i chiarimenti richiesti,
avendo avuto modo di valutare rischi e benefici del trattamento oggetto dellinformativa ricevuta,

ACCONSENTO

La Dott.ssa Giulia Boscaini, Specialista in Chirurgia Plastica, Ricostruttiva ed Estetica, iscritta all’Ordine
dei Medici di Modena al numero 6390, ad effettuare la procedura medica di frattamento con
TOSSINA BOTULINICA.

Il frattamento verrd effettuato con tossina botulinica (nome prodotto, lotto e data di scadenza) di cui
mi verrd rilasciata etichetta di riconoscimento e dichiaro nello specifico di essere stato informato delle
specifiche indicazioni, controindicazioni effetti collaterali di questo specifico trattamento

Le zone da trattare, concordate tra me ed il medico, sono le seguenti:
Fronte

Zampe di gallina

Glabella

lperidrosi

Viso e Collo

DICHIARO

Di aver palesato senza riserve il mio stato di salute, onde permettere al medico di valutare eventudli
contro-indicazioni o dllergie o incidenze specifiche di complicanze e effetti collaterali.
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