SWIADOMA ZGODA NA PODANIE TOKSYNY BOTULINOWEJ TYPU A — AZZALURE

do okolicy kompleksu Miillera-dzwigacza / miesnia Miillera w celu leczenia retrakcji powieki gérnej

1. Dane pacjenta i oznaczenie zabiegu

IMie i NAZWISKO PACIENTA: .....eiiiiiiiiiiii e e

PESEL / data Urodzenia: ..........oooiiiiiiiiiiee e

Adres /telEfON: .. ..o

Lekarz WyKonujaCy Zabi€g: ......coouoiiiiiiiiiiiie e

Data ZabieguU: ......eeieiiieii e

Planowany zabieg: podanie toksyny botulinowej typu A — Azzalure — do okolicy kompleksu Miillera-dzwigacza / miesnia
Miillera w celu leczenia retrakcji powieki gérne;.

Strona zabiegu: [ prawa powieka gorna [ lewa powieka gorna [J obie powieki gorne

Rozpoznanie / wskazanie: O retrakcja powieki gornej [ retrakcja w przebiegu orbitopatii tarczycowej [ retrakcja
pooperacyjna / pourazowa [ inNNe: .........ccccvvieiieeniiiiiiiiee e e e

2. Informacja dla pacjenta — na czym polega problem

Retrakcja powieki gérnej oznacza nieprawidtowo wysokie ustawienie brzegu powieki gornej. Moze powodowac¢ nadmierne
odstoniecie rogéwki lub twardowki, uczucie suchosci, pieczenia, tzawienie, swiattowstret, zaburzenie domykania powiek,
pogorszenie komfortu widzenia oraz niekorzystny efekt estetyczny. Przyczyna retrakcji mogg by¢ miedzy innymi choroby
tarczycy i oczodotu, przebyte zabiegi, urazy, zaburzenia napiecia miesni powieki lub inne choroby okulistyczne.

Celem zabiegu jest czasowe ostabienie dziatania struktur unoszgcych powieke goérna, przede wszystkim okolicy kompleksu
Miillera-dzwigacza / miesnia Mllera, aby uzyska¢ obnizenie ustawienia powieki gornej, zmniejszy¢ nadmierne odstoniecie
powierzchni oka i poprawi¢ komfort oraz wyglad powieki. Efekt moze by¢ czesciowy i zalezy od anatomii pacjenta, przyczyny
retrakcji, aktywnosci choroby podstawowej, dawki, reakcji tkanek oraz bezpieczenstwa okulistycznego.

3. Informacja o zastosowaniu Azzalure i charakterze off-label

Zastosowanie Azzalure w leczeniu retrakcji powieki gérnej poprzez podanie do okolicy kompleksu Miillera-dzwigacza /
miesnia Mlllera jest zastosowaniem okuloplastycznym i moze by¢ zastosowaniem poza zarejestrowanymi wskazaniami
produktu leczniczego. Pacjent powinien zosta¢ o tym poinformowany przed wyrazeniem zgody. Efekt jest czasowy, zmienny
osobniczo i nie jest gwarantowany.

Azzalure jest preparatem toksyny botulinowej typu A. Jednostki Azzalure sg jednostkami Speywood i sg swoiste dla tego
preparatu. Nie sg one wymienne z jednostkami innych preparatow toksyny botulinowej. Dawke, rozcienczenie, liczbe
punktow i technike podania dobiera lekarz na podstawie badania oraz oceny ryzyka, a nie wytgcznie na podstawie
oczekiwan estetycznych pacjenta.

Pacjent rozumie, ze ten dokument dotyczy leczenia retrakcji powieki gérnej, a nie rutynowego kosmetycznego leczenia
zmarszczek mimicznych. Zabieg nie zastepuje operacyjnej korekcji retrakciji, leczenia orbitopatii tarczycowej, dekompresiji
oczodotu, leczenia zeza, zabiegdw na miesniach zewngtrzgatkowych ani innych procedur okulistycznych, jezeli sg one
wskazane.

4. Przebieg planowanego zabiegu

* Przed zabiegiem lekarz ocenia powieke, pozycje gatki ocznej, ruchomos¢ oczu, wystepowanie diplopii, powierzchnie oka,
domykanie powiek oraz stopien retrakcji.

« Zabieg jest zwykle wykonywany ambulatoryjnie, po znieczuleniu miejscowym kroplowym, np. kroplami z proparakaing lub
innym preparatem znieczulajgcym.

» Powieka goérna moze zosta¢ odwrécona na retraktorze, np. retraktorze Desmarresa. Pacjent moze zosta¢ poproszony o
patrzenie w dot.

* Preparat moze by¢ podany od strony spojéwki, podspojéwkowo lub do okolicy kompleksu Mullera-dzwigacza / miesnia
Miillera, zwykle nad gérnym brzegiem tarczki powieki gérne;j.

» Dawka moze by¢ podzielona na wiecej niz jeden punkt podania, np. czes¢ przysrodkowa i boczng, zgodnie z decyzjg
lekarza i planem zabiegu.

» Po zabiegu moze wystgpi¢ krotkotrwate ktucie, tzawienie, uczucie ciata obcego, niewielki obrzek, zaczerwienienie lub
podspojowkowe wynaczynienie Krwi.

Planowana technika / uwagi lekarza:

Swiadoma zgoda — Azzalure do okolicy kompleksu Miillera-dzwigacza / miesnia Milllera — retrakcja powieki gérnej | wersja 2026-06-22 | strona 1



5. Dane preparatu i dawki do dokumentacji

Preparat: Azzalure, toksyna botulinowa typu A. Jednostki: Speywood.

Numer serii preparatu: ...

Data WazZNOSCi: ...coooiiiiiiiiiiieeiee et

Rozcienczenie / 0bjetoSE rozCieNCZalNiKa: ..........ccvviiiiie i e
Catkowita dawka podana do prawej POWIEKI GOINE): ......coeiuiii it e st e e e e neeeens
Catkowita dawka podana do [ewej POWIEKI GOINE): ......ooi it e e e e e seee e e e e e seeeeeenas
Liczba punktow podania i IoKaliZacCja: ...........cooiiuiiiiiiiiiiie e

INne uwagi dOtYCZGCe ZabIEQU: ......coiiiiiiiiiiiiie e

6. Przewidywany efekt i realistyczne oczekiwania

« Efekt nie pojawia sie natychmiast. Zwykle narasta stopniowo w ciggu kilku dni, a petniejsza ocena efektu jest mozliwa po
okoto 1-2 tygodniach, cho¢ czas ten moze sie roznic.

* Dziatanie toksyny jest czasowe i stopniowo ustepuje. U czesci pacjentdw konieczne moze by¢ powtdrzenie zabiegu lub
wybor innej metody leczenia.

* Nie mozna zagwarantowac okreslonej wysokosci ustawienia powieki, idealnej symetrii, trwatego efektu ani petnego
ustgpienia dolegliwosci.

» Mozliwa jest niedokorekcja, czyli zbyt mate obnizenie powieki, albo nadkorekcja, czyli nadmierne opadniecie powieki,
czasem zasfaniajgce os$ widzenia.

* Wynik moze by¢ inny w kazdym oku, nawet po podaniu podobnej dawki.

7. Alternatywne metody postepowania

Pacjent zostat poinformowany, ze mozliwe alternatywy zalezg od przyczyny retrakgji i stanu oka. Mogg obejmowa¢ miedzy
innymi:

* obserwacje i kontrole okulistyczng, jesli retrakcja jest niewielka i nie zagraza rogéwce;

* leczenie zachowawcze powierzchni oka: krople nawilzajgce, zele, masci, ostona oka, taping na noc, leczenie zapalenia
brzegéw powiek/MGD;

* leczenie choroby podstawowej, np. stabilizacje choroby tarczycy lub leczenie orbitopatii tarczycowej;

* korekcje optyczng lub leczenie diplopii, jesli wystepuje;

* operacyjne leczenie retrakcji powieki, np. ostabienie/recesje retraktorow powieki, procedury na miesniu Mullera/dzwigaczu
lub inne techniki okuloplastyczne;

+ odroczenie leczenia do czasu stabilizacji choroby lub wykonania dodatkowej diagnostyki.

8. Skutki zaniechania leczenia

Zaniechanie leczenia moze nie powodowac istotnych nastepstw, jesli retrakcja jest niewielka i powierzchnia oka jest
bezpieczna. W innych przypadkach mozliwe jest utrzymywanie sie lub nasilanie suchosci oka, pieczenia, swiattowstretu,
tzawienia, niedomykania powiek, keratopatii ekspozycyjnej, uszkodzen nabtonka rogéwki, pogorszenia komfortu widzenia
lub pogorszenia efektu estetycznego. W przypadku aktywnej choroby oczodotu lub tarczycy konieczna moze by¢ dalsza
diagnostyka i leczenie przyczynowe niezaleznie od zabiegu toksyng botulinows.

9. Przeciwwskazania i sytuacje wymagajgce szczegdlnej ostroznosci

Przed zabiegiem pacjent powinien poinformowac lekarza o wszystkich chorobach, lekach, uczuleniach, wczes$niejszych
zabiegach oraz objawach okulistycznych. Szczegdlnej oceny wymagaja:

* nadwrazliwos¢ na toksyne botulinowa typu A lub skfadniki preparatu;
+ aktywna infekcja, stan zapalny lub uszkodzenie tkanek w miejscu planowanego podania;

+ choroby nerwowo-migs$niowe, w tym miastenia, zespét Lamberta-Eatona, stwardnienie zanikowe boczne lub inne
zaburzenia przewodnictwa nerwowo-miesniowego;

« zaburzenia potykania, zachtystywanie sie, znaczne ostabienie migsni lub choroby neurologiczne;
* cigza, karmienie piersig lub podejrzenie cigzy;

« stosowanie lekdw mogacych nasila¢ dziatanie toksyny, np. niektorych antybiotykéw aminoglikozydowych, lekow
zwiotczajgcych migsnie lub innych lekow wptywajgcych na przewodnictwo nerwowo-miesniowe;

+ zaburzenia krzepnigecia, stosowanie lekow przeciwkrzepliwych lub przeciwptytkowych, sktonnosc¢ do krwiakow;
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* ciezki zespot suchego oka, uszkodzenie rogowki, niedomykalno$¢ powiek, istotna ekspozycja rogéwki lub niestabilna
choroba powierzchni oka;

« istniejgca ptoza, zaburzenia ruchomosci oczu, podwojne widzenie, zez lub aktywna orbitopatia tarczycowa;

* nierealistyczne oczekiwania co do efektu lub brak akceptacji czasowego i nieprzewidywalnego charakteru dziatania
toksyny.

10. Mozliwe dziatania niepozadane i powiktania

Kazdy zabieg medyczny wigze sig z ryzykiem dziatan niepozgdanych. Mogg one wystgpi¢ mimo prawidtowego wykonania

zabiegu.

10.1. Objawy miejscowe

* bdl, pieczenie, ktucie, uczucie ciata obcego, {zawienie lub dyskomfort po podaniu;

* zaczerwienienie spojowki, obrzek powieki, siniak, krwiak, podspojowkowy wylew krwi;

+ drobne krwawienie w miejscu wktucia;

* podraznienie spojowki lub rogéwki;

« zakazenie miejscowe, bardzo rzadko szerzenie sie infekcji;

* reakcja alergiczna lub nadwrazliwosciowa.

10.2. Powiktania okulistyczne i funkcjonalne

* niedostateczny efekt, brak efektu lub konieczno$¢ powtoérzenia zabiegu;

* nadmierne obnizenie powieki, czasowa ptoza, zastoniecie zrenicy lub pogorszenie pola widzenia;

* asymetria powiek, nieréwny kontur powieki, zmiana fatdu powiekowego lub nieestetyczne ustawienie powieki;
* przemijajace pogorszenie ostrosci widzenia, zamglenie widzenia lub trudnos¢ w otwieraniu oka;

* podwajne widzenie, zaburzenia ruchomosci gatki ocznej lub zaburzenia ustawienia oka na skutek rozprzestrzenienia
dziatania toksyny;

*» sucho$c¢ oka, nasilenie pieczenia, tzawienia lub sSwiattowstretu;

» niedomykalnosc powiek, zaburzenia mrugania, ekspozycja rogéwki, ubytki nabtonka rogéwki lub keratopatia
ekspozycyjna;

* koniecznos¢ intensywnego leczenia powierzchni oka, ostony oka, odroczenia kolejnych zabiegdéw lub pilnej kontroli
okulistycznej;

« utrzymywanie sie lub nawrét retrakcji po ustgpieniu dziatania toksyny;

* rzadko: znaczne pogorszenie komfortu widzenia lub konieczno$¢ dodatkowego leczenia okulistycznego.
10.3. Dziatania ogdlne toksyny botulinowej

* bél gtowy, zmeczenie, objawy grypopodobne lub ogdlne ostabienie;

* nadmierne ostabienie miesni w poblizu miejsca podania;

* bardzo rzadko: odlegte rozprzestrzenienie dziatania toksyny z objawami takimi jak nasilone ostabienie miesni, trudnosci w
moéwieniu, potykaniu lub oddychaniu. W razie takich objawéw nalezy pilnie zgtosi¢ sie po pomoc medyczng.

11. Zalecenia przed zabiegiem

O Nie wykonywac¢ zabiegu w czasie aktywnej infekcji, gorgczki, aktywnego zapalenia spojowek, skory powiek lub nasilonego
stanu zapalnego powierzchni oka.

0 W dniu zabiegu zgtosi¢ sie bez makijazu oczu, tuszu do rzes, kremow w okolicy powiek i bez soczewek kontaktowych.

[0 Nie odstawia¢ samodzielnie lekéw przeciwkrzepliwych, przeciwptytkowych ani lekéw przewlektych. Kazdg zmiane
leczenia uzgodni¢ z lekarzem prowadzgcym.

O Poinformowac lekarza o cigzy, karmieniu piersig, chorobach neurologicznych, miastenii, problemach z potykaniem,
wczesniejszych reakcjach na toksyne botulinowa i wszystkich stosowanych lekach.

O Poinformowac lekarza o diplopii, zezach, aktywnej orbitopatii tarczycowej, zaburzeniach widzenia, suchosci oka,
niedomykalnosci powiek lub przebytych operacjach powiek/oczodotu.

12. Zalecenia po zabiegu
O Nie pocierac i nie masowac powiek oraz okolicy podania przez co najmniej 24 godziny, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
O Nie zaktadac soczewek kontaktowych do czasu ustgpienia podraznienia i zgodnie z zaleceniem lekarza.

O Stosowac zalecone krople nawilzajgce, zel lub mas¢ ochronna, jesli zostaty przepisane.
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O Unikac¢ intensywnego wysitku, sauny, basenu, solarium i zabiegow kosmetycznych w okolicy oczu przez okres zalecony
przez lekarza.

O Nie prowadzi¢ pojazdow i nie obstugiwa¢ maszyn, jezeli wystgpi zamazane widzenie, podwojne widzenie, znaczna ptoza
lub dyskomfort oka.

O Zgtosic¢ sie na kontrole w terminie zaleconym przez lekarza, zwykle po kilku lub kilkunastu dniach, w celu oceny efektu i
bezpieczenstwa powierzchni oka.

13. Objawy alarmowe wymagajace pilnego kontaktu z lekarzem

* silny bdl oka, szybko narastajgcy obrzek lub zaczerwienienie;

* pogorszenie widzenia, narastajgca swiattowstret, ropna wydzielina;

» podwajne widzenie, ktérego wczesniej nie byto lub ktére narasta;

* znaczne opadniecie powieki zastaniajgce widzenie;

* uczucie uszkodzenia rogoéwki, nasilone ktucie, niemoznos¢ otwarcia oka;

* objawy ogdlne: trudnosci w oddychaniu, potykaniu lub méwieniu, znaczne ostabienie miesni, reakcja alergiczna.

14. Dokumentacja fotograficzna i dane medyczne

Pacjent zostat poinformowany, ze dokumentacja fotograficzna okolicy oczu i powiek moze byé elementem dokumentacji
medycznej, stuzgcym kwalifikacji, planowaniu, ocenie efektu i bezpieczenstwa leczenia. Wykorzystanie zdje¢ do celéw
innych niz dokumentacja medyczna, w szczegolnosci edukacyjnych, naukowych, informacyjnych lub marketingowych,
wymaga odrebnej zgody pacjenta.

Dokumentacje fotograficzng wykonano: O tak [ nie
15. Oswiadczenia pacjenta

O Oswiadczam, ze poinformowatem/poinformowatam lekarza o wszystkich chorobach, lekach, alergiach, cigzy lub karmieniu
piersig, wczesniejszych zabiegach, objawach okulistycznych, diplopii, suchosci oka i chorobach neurologicznych.

OO0 Oswiadczam, ze otrzymatem/otrzymatam zrozumiatg informacje o rozpoznaniu, celu zabiegu, sposobie podania Azzalure,
charakterze off-label, mozliwych korzysciach, ograniczeniach, alternatywach, przeciwwskazaniach oraz mozliwych
powikfaniach.

O Rozumiem, ze efekt zabiegu jest czasowy, zmienny osobniczo, nie jest gwarantowany i moze wymagac¢ powtorzenia lub
innego leczenia.

OO0 Rozumiem, ze moze wystgpi¢ nadmierne opadniecie powieki, asymetria, niedostateczny efekt, suchos¢ oka, podraznienie
rogowki, podwdjne widzenie lub pogorszenie komfortu widzenia.

O Miatem/miatam mozliwo$¢ zadania pytan i uzyskatem/uzyskatam odpowiedzi w sposob dla mnie zrozumiaty.

OO0 Rozumiem, ze moge wycofa¢ zgode przed rozpoczeciem zabiegu.

16. Zgoda wtasciwa

Wyrazam $wiadoma, dobrowolng zgode na wykonanie zabiegu polegajgcego na podaniu toksyny botulinowej typu A —
preparatu Azzalure — do okolicy kompleksu Miillera-dzwigacza / miesnia Mullera powieki gornej w celu leczenia retrakc;ji
powieki gorne;j.

Zgoda dotyczy strony: [ prawa powieka gorna [ lewa powieka gorna [ obie powieki gorne

Przyjmuje do wiadomosci, ze dawka, rozcienczenie, liczba punktéw i technika podania zostang dobrane przez lekarza na
podstawie badania, stopnia retrakcji oraz bezpieczenstwa okulistycznego. Rozumiem, ze zabieg moze stanowic
zastosowanie poza zarejestrowanymi wskazaniami produktu leczniczego, efekt jest czasowy i zmienny osobniczo oraz ze
mozliwe sg miedzy innymi: niedokorekcja, nadkorekcja, nadmierne opadniecie powieki, asymetria, suchos$¢ oka,
podraznienie rogéwki, podwdjne widzenie i koniecznos¢ dalszego leczenia.

Data, podpis i pieczatka lekarza

17. Oswiadczenie lekarza

Oswiadczam, ze przekazatem/przekazatam pacjentowi informacje dotyczace rozpoznania, celu i przebiegu zabiegu,
charakteru zastosowania Azzalure w leczeniu retrakcji powieki gornej, mozliwego zastosowania poza wskazaniami
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rejestracyjnymi, alternatywnych metod postepowania, mozliwych powikfan, zalecen po zabiegu oraz objawow alarmowych.
Pacjent miat mozliwos¢ zadania pytan.

Data, podpis i pieczatka lekarza

18. Karta kontrolna przed zabiegiem — do wypetnienia przez lekarza
Ostros¢ wzroku / istotne uwagi okulistyczne:

MRD1: prawa powieka: ................ mm lewa powieka: ................ mm

Stopien retrakcji wzgledem planowanej pozycji powieki: prawa: ................ mm lewa: ......cc.o...... mm

Funkcja dzwigacza / LF: prawa: ................ mm  lewa: ......cc........ mm

Domykanie powiek / lagophthalmos: O brak [ prawa ........ mm Olewa. ........ mm

Objaw Bella: O prawidtowy [ NiePrawitHOWY: ... ....oii oo e et e e e e e e s et e e e e meeeeeeneeeeeanneeeeannneaeaaann

Ekspozycja rogéwki / barwienie rogdwki: TI brak [0 0DECNE: .......cooiiiiiiiiii e e
Film tzowy / MGD / zesp¢t suchego oka: [ bez istotnych odchyleh [ nieprawidtoWOSCi: .......ceveveveiiiiniieiiiiicecee,
Hertel / wytrzeszcz: prawai: ................ mm lewa: ................ mm baza: ............... mm

Ruchomos$¢ gatek ocznych: [ prawidtowa [ OgraniCZONA: ...........ceeeiiiiiieiiiiiee e et e s e s e e
[ ]T0] (o] o = TR I N o1 = S = PSSP

Orbitopatia tarczycowa: [ nie [ podejrzenie [ rozpoznana [ aktywna [ nieaktywna / stabilna
Ptoza / ryzyko ptozy po zabiegu: [ nie [ tak / OMOWIONO: ... ..oiiiiiiiiieiiiie e eiie e e e ee e e see e e et e e e s e e e e neeeeeenneeeeenneeens

Kwalifikacja: [ zakwalifikowano do zabiegu [ odroczono [ wymaga dodatkowej diagnostyki / leczenia powierzchni oka
LT 77T A o] =T T o oo )| P SRPRRNE
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