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Valkommen till din upplevelsedagbok
om VNS Therapy™.

Denna dagbok ar utformad for att hjalpa dig att halla koll
pa dina epilepsisymtom under de kommande manaderna
och aren med VNS Therapy™.

Du kan anvanda den har dagboken nar du traffar ditt
epilepsiteam for att diskutera din upplevelse mellan besoken.
Kontakta alltid din lakare om du ar osaker.

Datum nar din VNS Therapy™-resa pabdrjades:

Nu satter vi igang!

Nar du tanker pa framtiden, vilka 3 saker skulle
du vilja gora under de kommande 3-5 aren?




I genomsnitt har jag foljande antal anfall: Vanligtvis ar min sinnesstamning:

................... Varje dag veieiiiieenn... Veckovis Under medel Ok Bra Utmarkt
De typer av anfall jag har: Beskriv din . . . e
Generellt upplever jag att min totala livskvalitet ar:
nuvarande
................................................................................................ R On innan it I N - .
................................................................................................ VNS Therapy“‘"-
................................................................................................ behandUngen
Nar jag far ett anfall skulle jag beskriva aterhamtningen efter anfallet som: pabo rJad €es. Mina forvantmngar pa VNS Therapy“":
........................................................................................................... Beroende pa fraga,
........................................................................................................... skriv direkt pa
raderna eller ringa
Antal antiepileptiska likemedel som jag tar for nérvarande: EEREal 000 U O USROS PO PSR UOTURP
0 1 2 3 4 5 Mer an 5
Biverkningar Som jag upplever av mina nuvarande behandlingar: ...........................................................................................................



I genomsnitt har jag foljande antal anfall: Vanligtvis ar min sinnesstamning:

................... Varje dag eeieiiiieeeen.... Veckovis Under medel ok Bra Utmarkt

De typer av anfall jag har: . . . e
Generellt upplever jag att min totala livskvalitet ar:

3 manader
efter |m pla nte ri ng Dalig Under medel ok Bra Utmarkt
av VNS Therapy™

Nar jag far ett anfall skulle jag beskriva aterhamtningen efter anfallet som: Hur jag u pplever min eplle psr

Antal antiepileptiska lakemedel som jag tar for narvarande:

0 1 2 3 4 5 Mer an 5

Biverkningar som jag upplever av mina nuvarande behandlingar:



I genomsnitt har jag foljande antal anfall: Vanligtvis ar min sinnesstamning:

................... Varje dag eeieiiiieeeen.... Veckovis Under medel ok Bra Utmarkt

De typer av anfall jag har: . . . e
Generellt upplever jag att min totala livskvalitet ar:

6 manader
efter |m pla nte ri ng Dalig Under medel ok Bra Utmarkt
av VNS Therapy™

Nar jag far ett anfall skulle jag beskriva aterhamtningen efter anfallet som: Hur jag u pplever min eplle psr

Antal antiepileptiska lakemedel som jag tar for narvarande:

0 1 2 3 4 5 Mer an 5

Biverkningar som jag upplever av mina nuvarande behandlingar:



I genomsnitt har jag foljande antal anfall: Vanligtvis ar min sinnesstamning:

................... Varje dag eeieiiiieeeen.... Veckovis Under medel ok Bra Utmarkt

De typer av anfall jag har: . . . e
Generellt upplever jag att min totala livskvalitet ar:

9 manader
efter |m pla nte ri ng Dalig Under medel ok Bra Utmarkt
av VNS Therapy™

Nar jag far ett anfall skulle jag beskriva aterhamtningen efter anfallet som: Hur jag u pplever min eplle psr

Antal antiepileptiska lakemedel som jag tar for narvarande:

0 1 2 3 4 5 Mer an 5

Biverkningar som jag upplever av mina nuvarande behandlingar:



I genomsnitt har jag foljande antal anfall: Vanligtvis ar min sinnesstamning:

................... Varje dag eeieiiiieeeen.... Veckovis Under medel ok Bra Utmarkt

De typer av anfall jag har: . . . e
Generellt upplever jag att min totala livskvalitet ar:

12 manader
efter |m pla nte ri ng Dalig Under medel ok Bra Utmarkt
av VNS Therapy™

Nar jag far ett anfall skulle jag beskriva aterhamtningen efter anfallet som: Hur jag u pplever min eplle psr

Antal antiepileptiska lakemedel som jag tar for narvarande:

0 1 2 3 4 5 Mer an 5

Biverkningar som jag upplever av mina nuvarande behandlingar:



I genomsnitt har jag foljande antal anfall: Vanligtvis ar min sinnesstamning:

................... Varje dag eeieiiiieeeen.... Veckovis Under medel ok Bra Utmarkt

De typer av anfall jag har: . . . e
Generellt upplever jag att min totala livskvalitet ar:

18 manader
efter |m pla nte ri ng Dalig Under medel ok Bra Utmarkt
av VNS Therapy™

Nar jag far ett anfall skulle jag beskriva aterhamtningen efter anfallet som: Hur jag u pplever min eplle psr

Antal antiepileptiska lakemedel som jag tar for narvarande:

0 1 2 3 4 5 Mer an 5

Biverkningar som jag upplever av mina nuvarande behandlingar:



I genomsnitt har jag foljande antal anfall: Vanligtvis ar min sinnesstamning:

................... Varje dag eeieiiiieeeen.... Veckovis Under medel ok Bra Utmarkt

De typer av anfall jag har: . . . e
Generellt upplever jag att min totala livskvalitet ar:

24 manader
efter |m pla nte ri ng Dalig Under medel ok Bra Utmarkt
av VNS Therapy™

Nar jag far ett anfall skulle jag beskriva aterhamtningen efter anfallet som: Hur jag u pplever min eplle psr

Antal antiepileptiska lakemedel som jag tar for narvarande:

0 1 2 3 4 5 Mer an 5

Biverkningar som jag upplever av mina nuvarande behandlingar:



I genomsnitt har jag foljande antal anfall: Vanligtvis ar min sinnesstamning:

................... Varje dag eeieiiiieeeen.... Veckovis Under medel ok Bra Utmarkt

De typer av anfall jag har: . . . e
Generellt upplever jag att min totala livskvalitet ar:

36 manader
efter |m pla nte ri ng Dalig Under medel ok Bra Utmarkt
av VNS Therapy™

Nar jag far ett anfall skulle jag beskriva aterhamtningen efter anfallet som: Hur jag u pplever min eplle psr

Antal antiepileptiska lakemedel som jag tar for narvarande:

0 1 2 3 4 5 Mer an 5

Biverkningar som jag upplever av mina nuvarande behandlingar:



I genomsnitt har jag foljande antal anfall: Vanligtvis ar min sinnesstamning:

................... Varje dag eeieiiiieeeen.... Veckovis Under medel ok Bra Utmarkt

De typer av anfall jag har: . . . e
Generellt upplever jag att min totala livskvalitet ar:

48 manader
efter |m pla nte ri ng Dalig Under medel ok Bra Utmarkt
av VNS Therapy™

Nar jag far ett anfall skulle jag beskriva aterhamtningen efter anfallet som: Hur jag u pplever min eplle psr

Antal antiepileptiska lakemedel som jag tar for narvarande:

0 1 2 3 4 5 Mer an 5

Biverkningar som jag upplever av mina nuvarande behandlingar:



I genomsnitt har jag foljande antal anfall: Vanligtvis ar min sinnesstamning:

................... Varje dag eeieiiiieeeen.... Veckovis Under medel ok Bra Utmarkt

De typer av anfall jag har: . . . e
Generellt upplever jag att min totala livskvalitet ar:

60 manader
efter |m pla nte ri ng Dalig Under medel ok Bra Utmarkt
av VNS Therapy™

Nar jag far ett anfall skulle jag beskriva aterhamtningen efter anfallet som: Hur jag u pplever min eplle psr

Antal antiepileptiska lakemedel som jag tar for narvarande:

0 1 2 3 4 5 Mer an 5

Biverkningar som jag upplever av mina nuvarande behandlingar:
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Sakerhetsinformation for VNS Therapy™-systemet
Kort sammanfattning av sakerhetsinformation for VNS Therapy®-systemet for patienter

[Indikation epilepsi] (Augusti 2020)

1. INDIKATIONER

VNS Therapy-systemet indikeras for anvandning som adjunktiv behandling for att reducera
anfallsfrekvensen hos patienter vars epileptiska storning domineras av partiella anfall

(med eller utan sekundar generalisering) eller generaliserade anfall, vilka ar refraktara mot
antiepileptika. Om du har AspireSR® (Seizure Response) modell 106, SenTiva® modell 1000 eller
SenTiva DUO™ modell 1000-D sa har den en funktion som kallas "automatiskt stimuleringslage”.
Denna funktion ar avsedd for patienter vars anfall ar associerade med forhojd hjartrytm.
Lakaren kan stanga av denna funktion sa att enheten fungerar pa samma satt som andra
modeller av VNS Therapy-systemet.

2. KONTRAINDIKATIONER

Vagotomi — VNS Therapy-systemet ska inte anvandas (ar kontraindicerat) for personer som har
fatt vanster vagusnerv avskuren som behandling for en annan akomma (vanstersidig vagotomi).
Diatermi — informera alla som behandlar dig om att kortvagsdiatermi, mikrovagsdiatermi

eller terapeutisk ultraljudsdiatermi (nedan kallad "diatermi”) INTE far anvdandas nagonstans

pa kroppen eftersom du har ett implanterat VNS Therapy-system (ibland benamnt
"vagusnervstimulator” eller "vagusnervstimulering”). Skador kan intraffa vid diatermibehandling
oavsett om VNS Therapy-systemet &r "PA” eller "AV”. Diagnostiskt ultraljud omfattas inte

av denna kontraindikation.

3. VARNINGAR

Undvik alltfor kraftig vagusnervstimulering — Alltfor kraftig vagusnervstimulering kan orsakas
av frekvent magnetaktivering eller mer an fyra timmars kontinuerlig stimulering pa grund

av upprepade magnetaktiveringar.

Ej godkand anvandning — VNS Therapy-systemets sakerhet och effektivitet har inte faststallts
for annan anvandning an dess godkanda indikationer. Sakerhet och effektivitet for VNS Therapy
har inte pavisats for personer med féljande tillstand: anamnes pa terapeutisk hjarnkirurgi eller
hjarnskada, dysautonomier, lungsjukdomar eller -akommor, inklusive andfaddhet och astma,
ulcus (mag, duodenal, eller andra), svimning (vasovagal synkope), oregelbundna hjartslag
(hjartarytmier) eller andra onormala tillstand i hjartat, andra former av hjarnstimulering som
sker samtidigt, redan existerande heshet, progressiva neurologiska sjukdomar forutom epilepsi
och depression.

Svaljsvarigheter — Svaljsvarigheter kan upptrada vid aktiv stimulering, vilket kan leda till
aspiration. Genom att anvanda magneten for att tillfalligt stoppa stimuleringen medan du ater
kan risken for aspiration minskas.

Andfaddhet — Du kan bli andfadd nar du behandlas med VNS Therapy, i synnerhet om du lider
av kroniskt obstruktiv lungsjukdom eller astma.

Obstruktiv somnapné — VNS Therapy-enheten kan orsaka eller forvarra redan befintlig
obstruktiv somnapné (episoder dar andningen upphor under korta perioder nar man sover).
Kontakta din lakare om du far nagra tecken eller symtom pa obstruktiv somnapné eller
forvarrad obstruktiv somnapne.

Funktionsfel pa enheten- Ett funktionsfel pa enheten kan orsaka smartsam stimulering eller direkt
stromstimulering. Dessa handelser kan orsaka nervskada och andra dartill hoérande problem.

Borttagning av generatorn — Det krdvs ett nytt kirurgiskt ingrepp for att avldgsna VNS Therapy-
systemet. Nar en enhet avlagsnas kan det handa att kirurgen lamnar kvar en del av elektroden.
Detta kan medfora vissa risker.

Manipulering av enheten — Generatorn och elektroden far inte manipuleras via huden eftersom

det kan gora att elektroden skadas eller lossnar fran generatorn, och/eller att vagusnerven skadas.

Vald mot enheten — Skador fran trubbiga foremal mot halsen och/eller en annan del av kroppen
dar elektroden har placerats skulle kunna skada elektroden.

Inte ett botemedel — VNS Therapy-systemet stoppar inte alla anfall. Fortsatt att undvika
aktiviteter som kan vara riskfyllda for dig och andra, t.ex. att kora bil eller att simma ensam.
Innan du genomgar en MRT-undersokning — Kontakta din ldkare sa att ditt VNS Therapy-system
kan diskuteras med MRT-personalen. | manga fall kan en MR-undersokning utforas sakert

under vissa forhallanden. | nagra fa andra fall kan det dock vara nddvandigt att genomfora

en operation for att avlagsna VNS Therapy-systemet innan MR-undersokningen kan genomforas.
Innan du genomgar en MRT-undersokning med ditt VNS Therapy-system sa samlas all
diagnostisk information fran VNS-systemet in och strommen slas av. Strommen slas pa igen

nar undersokningen ar klar. Lakaren har tillgang till detaljerad MRT-relaterad information

i lakarhandboken.

Patientmagneten &r inte MRT-saker — Ta inte med dig patientmagneten in i MRT-rummet.
Magneten kan férvandlas till ett farligt flygande foremal om den dras till MRT-kamerans

starka magnetfalt.

Smarta eller annan sinnesfornimmelse under MRT-undersokningen — Om du under
MRT-undersokningen kanner smarta, obehag, varmekansla eller nagon annan ovanlig
sinnesfornimmelse ska du beratta det for MRT-personalen sa att undersokningen kan avbrytas.
Hjartarytmi (giller endast modell 106 eller 1000/1000-D) — Om du lider av hjartarytmi

ar den automatiska stimuleringsfunktionen i modell 106 inte lamplig for dig. Detta innefattar
hjartsjukdomar eller behandlingar som inte tillater nodvandiga forandringar av hjartfrekvensen,
tex. formaksflimmer, behandling med pacemaker, implanterbar defibrillator eller hjartmediciner
sasom betablockerare.

4. FORSIKTIGHETSATGARDER — IMPLANTERBART INSTRUMENT: ALLMANT

Anvandning under graviditet — Sakerheten och effektiviteten av VNS Therapy har inte
faststallts for anvandning under graviditet.

Stimulering kan orsaka irritation i struphuvudet — Patienter som roker kan l6pa 6kad risk
for irritation i struphuvudet.

AutoStim-enheter (modell 106 och 1000/1000-D)

Anvandning under traning — Traning eller fysisk aktivitet kan utlosa automatisk stimulering
om den funktionen &r PA eftersom enheten kinner av fériandringarna av hjartfrekvensen.
Forandringar av hjartfrekvensen som inte ar relaterade till anfall — Vissa situationer

som orsakar en snabb pulshojning, till exempel traning eller fysisk aktivitet, kan utlosa
automatisk stimulering om den funktionen &r PA. Om detta &r ett problem sa kan du prata
med din lékare om metoder for att stoppa stimuleringen i sadana situationer. Det kan
handla om att anvanda magneten eller att lata ldkaren stanga av AutoStim-funktionen.

Batteriatgang — Om lakaren har slagit pa AutoStim-funktionen drar enheten mer batteri
an om funktionen ar av, vilket kan krava tatare byten av generatorn.

Uppfoljningsbesok for AutoStim — Anvandning av AutoStim-funktionen minskar batteriets
livslangd. Nar AutoStim-funktionen har aktiverats gor du och lakaren tillsammans upp
en behandlingsplan som gor storsta mojliga nytta for dig.

Tidsbaserade funktioner (endast modellerna 1000/1000-D) — Valfria tidshaserade
funktioner (till exempel dag/natt-programmering, schemalagd programmering) justeras
inte automatiskt for sommartid eller andrad tidszon. Om du anvander nagon av dessa
funktioner maste du gora ett nytt besok hos lakaren for omprogrammering av generatorn
infor sadana tidsandringar.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER — IMPLANTERBART INSTRUMENT: MILJOMASSIGA

OCH MEDICINSKA FAROR

Generatorn kan paverkas om den ar i narheten av vissa typer av utrustning. Flytta dig bort
fran eller undvik utrustning som exempelvis sandarantenner.

Varningssymboler for pac ker — Prata med din &kare innan du gar till platser som har
varningssymboler for pacemaker.

Sma elektriska apparater — Korrekt fungerande mikrovagsugnar och andra sma elektriska
apparater, sasom brodrostar, hartorkar och rakapparater, bor inte paverka generatorn.
Mobiltelefoner — Mobiltelefoner kan paverka vissa implanterade hjartdefibrillatorer och
pacemakers, men hittills har tester inte visat nagon paverkan pa generatorn.

Sandarenheter — Korrekt fungerande elektriska tandsystem och hogspanningsledningar bor
inte paverka generatorn. Kallor med hoga energinivaer, till exempel sandarantenner, kan stora
enheten. Flytta dig minst 1,8 meter (6 fot) bort fran utrustning som interfererar med enheten.
St6ldskyddsanordningar, sakerhetssystem pa flygplatser och andra metalldetektorer —
Stéldskyddsanordningar och metalldetektorer bor inte paverka generatorn eller paverkas av den.
Som en forsiktighetsatgard bér du anda ga genom sakerhetssystemen med en jamn hastighet,
inte stanna kvar i narheten av systemen samt halla dig pa ett avstand om minst 40 centimeter
(16 tum) fran sadan utrustning.

Avaktiverare av elektroniska stédskydd (EAS) — Avaktiverare av larmbrickor som finns i manga
butiker kan stora VNS Therapy om de anvands nara generatorn. De kan orsaka ofrivillig aktivering
eller stoppa impulser. Hall minst 60 centimeters (2 fot) avstand fran avaktiverare av larmbrickor
for att undvika stérningar.

Enheter med starka elektromagnetiska falt — Elektriska eller elektromekaniska enheter med
ett starkt statiskt eller pulserande magnetfalt kan gora att generatorn plétsligt startar. Sadana
produkter kan tex. vara starka magneter, surfplattor och deras skal, harklippare, vibratorer,
avaktiverare av larmbrickor och hogtalare. Hall denna typ av utrustning pa minst 20 centimeters
(8 tum) avstand fran brostkorgen. Om generatorn slutar att fungera medan du befinner dig

i ett starkt elektromagnetiskt falt ska du flytta dig bort fran kallan sa att enheten kan aterga

till normal funktion.

Medicinsk utrustning, procedurer och kirurgiska ingrepp dar vissa elektriska instrument anvands
kan paverka VNS Therapy-systemets funktion och kan ibland skada generatorn eller elektroden.
Se till att sjukvardspersonalen vet om att du har en enhet implanterad i brostkorgen.

Kontakta alltid lakaren innan du genomgar nagra medicinska tester som kan paverka, eller
paverkas av, VNS Therapy-systemet sa som beskrivits i detta avsnitt. Forsiktighetsatgdrder kan
behédva vidtas.

Rutinmassiga diagnostiska procedurer — De flesta rutinmassiga diagnostiska procedurer
sasom diagnostiskt ultraljud och rontgen bor inte paverka VNS Therapy-systemet.

Mammografi — Eftersom generatorn finns i brostkorgen kan du behdva inta en viss stallning
under mammografin. | annat fall kan det handa att enheten syns som en skugga pa bilden.

Det kan gora det svart eller till och med omojligt att upptacka nagot onormalt eller

en knol i det omradet. Se till att lakaren och mammografipersonalen vet om att du har

den implanterade enheten.

Stralbehandling — Behandling med stralning, koboltkanoner och linjaracceleratorer kan
eventuellt skada generatorn. Inga tester har annu utforts. Effekten av stralning pa enheten
arinte kand. Prata med din lékare om du ska genomga stralbehandling.

Andra procedurer — Extern hjartdefibrillering och andra procedurer vid hjartproblem,

samt extrakorporeal stotvagslitotripsi, diatermi och elektrokauterisering kan skada generatorn.
Om du har genomgatt nagon av dessa procedurer utan att lakaren kande till att du hade

en implanterad enhet ska du se till att generatorn kontrolleras. Diagnostiskt ultraljud bor inte
paverka VNS Therapy-systemet, men en terapeutisk ultraljudsbehandling skulle kunna skada
generatorn eller dig.

Medan generatorn stimulerar, stalls in eller testas kan den under en kortare tid stora narliggande
utrustning. Om detta sker ska du flytta dig minst 1,8 meter (6 fot) bort fran sadan utrustning.
Radioapparater och horapparater — Generatorn kan stora sadana enheter om dessa anvands
i intervallet 30 kHz till 100 kHz. Horapparater och transistorapparater anvands i detta intervall.
| teorin skulle generatorn kunna paverka dem men inga effekter har annu rapporterats. Inga
detaljerade tester har utforts, effekterna ar okanda.

Andra implanterade enheter — Generatorn kan paverka andra implanterade medicintekniska
produkter, till exempel pacemakers och implanterbara defibrillatorer. Mojliga effekter kan bland
annat vara avkanningsproblem. Det skulle kunna leda till felaktiga reaktioner fran generatorn.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER — MAGNETER

Efter operationen kommer lakaren att ge dig tva magneter och tillbehor. Magneterna bestar

av en kraftfull magnet innesluten i ett plastholje som &r utformat som en klocka. Vid normal
anvandning bor de fungera i cirka tre ar.

Ha magneten med dig — Bar alltid med dig magneten. Visa dina familjemedlemmar och/eller
vardgivare hur magneten anvands.

Andra implanterbara enheter — Placera inte magneten Gver en pacemaker eftersom det kan
paverka pacemakerns funktion och skulle kunna andra pacingfrekvensen. Placera inte magneten
over en defibrillator eftersom detta skulle kunna stanga AV instrumentet.

Skador orsakade av magneten — Magneterna ska aldrig placeras eller forvaras i narheten

av kreditkort, TV-apparater, datorer, datordiskar, mikrovagsugnar, klockor, andra magneter eller
foremal som paverkas av starka magnetfalt. Hall dem pa minst 25 centimeters (10 tums) avstand.
Om du inte &r saker pa hur magneten ska anvandas eller har fragor kring detta sa ska du be

din ldkare att visa dig.

7. BIVERKNINGAR

Biverkningar som i kliniska studier rapporterats som statistiskt signifikanta visas

i listan nedan i alfabetisk ordning: ataxi (oférmaga att koordinera muskelrérelser); dyspepsi
(matsmaltningsproblem); dyspné (andndd, andfaddhet); hypestesi (nedsatt eller bortfallen
férmaga att fornimma beréring och tryck mot huden); dkad hosta; infektion; insomnia
(oformaga att somna); laryngismus (struphuvudspasm); illamaende; smarta; parestesi
(hudstickningar); faryngit (inflammation i svalget/halsen); réstférandring (heshet); krakningar.
Biverkningar rapporterade i en klinisk studie av AutoStim-funktionen var jamforbara.
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EU-representant

LIVANOVA BELGIUM NV
Ikaroslaan 83

1930 Zaventem

Belgien

Tel: +322720 9593

Fax: +32 2 720 60 53
www.vnstherapy.se

Tillverkare

LIVANOVA USA, INC

100 Cyberonics Boulevard
Houston, Texas 77058
USA

Tel: +1 800 332 1375

Fax: +1 281218 93 32
www.livanova.com
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