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Vad ar VNS Therapy™?

VNS Therapy ar en saker och effektiv tillaggs-
behandling for lakemedelsresistent epilepsi
som har anvants i mer an 25 ar.

VNS Therapy stimulerar en nerv som gar till hjarnan. Den har nerven
heter vagusnerven. Behandlingen kallas for vagusnervstimulering.
VNS Therapy-systemet bestar av tva implanterbara delar - generatorn
och ledningen. Kirurgen placerar dessa delar under huden vid ett
kirurgisktingrepp.

Den lilla generatorn (kallas ibland
"stimulator”) innehaller ett batteri
och skickar signaler till vanster
vagusnerv i halsen genom ledningen.
De har signalerna bidrar till ett
minskat antal anfall och en kortare
anfallslangd.

3,2 cm*

4,5 cm*

Ledningen ar en tunn kabel som

ansluter generatorn till vagusnerven.
- : = Denna ledning omfattar aven tva
e elektroder.

VNS Therapy innebar inte nagon hjarnoperation.

*Bild i skala som representerar typiska matt som ar specifika for modell 1000.
Kontakta din kirurg for att bekrafta enhetens matt.
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Vad du kan forvanta dig under
operationen - steg for steg




Ingreppet tar vanligtvis en till tva timmar

och utfors under narkos.

Kirurgen borjar med att gora tva sma snitt -
ett pa vanster sida av halsen och ett under
huden i ovre delen av brostet.

Kirurgen for in ledningen under huden och
faster den ena dnden pa vanster vagusnerv
i halsen med elektroderna.

Den andra anden av ledningen ansluts sedan
till generatorn.

Generatorn placeras under huden pa den 6vre
delen av brostkorgen i den "ficka” som kirurgen
gjorde med snittet.

Kirurgen forsluter sedan snitten och forbereder
dem for applicering av forband.

00000

Vad du kan forvanta é
dig efter operationen
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Efter operationen

Efter operationen sa behover du troligen
stanna kvar pa sjukhuset over natten, men
en del personer far aka hem samma dag.

Vad hander efter operationen?

Efter operationen kommer tva
sarforband att finnas dar kirurgen
utforde snitten - ett pa brostet och
ett pa sidan av halsen.

Du kan kdnna dig lite om efterat, men
detta ar normalt. Innan du gar hem
kommer lakaren eller sjukskoterskan
att ge dig rad om hur du haller saren
rena under lakningsprocessen.

Den vanligaste biverkningen efter operationen ar infektion -
diskutera garna operationsrelaterade risker med din kirurg
for att forsta dem battre.



Far man nagra synliga arr?

Nar saren val har lakt ar arrbildning
normalt.

Laknings- och arrbildningsresultat
kan se olika ut hos olika personer,
men har ar ett exempel pa hur ett
arr kan se ut. Om detta ar ett stort
orosmoment for dig rekommenderar
vi att du diskuterar fragan med din
kirurg.

Kommer den implanterade enheten att synas?

Generatorn ar liten och ar som hogst 5 cm i diameter beroende
pa modell. Om du har en liten eller smal kroppsbyggnad sa kan
det handa att generatorn ar synlig nedanfor vanster nyckelben. Om
du ar orolig for detta rekommenderar vi att du talar med din kirurg.
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Nasta steg i din

VNS Therapy™-resa

Anpassning av VNS Therapy-
behandlingen efter dina behov.

Tva veckor efter ingreppet, nar saren har lakt,
kommer du att ha ett mote med din lakare
sa att din VNS Therapy™-enhet kan slas pa.

Vid varje besok kommer lakaren att kontrollera
och vid behov andra stimuleringsinstallningarna
med hjalp av programmeringsstaven och
surfplattan.

{VNSTrI-:!'.a:.‘-}-
Detta innebar att generatorn borjar skicka
signaler genom ledningen till vagusnerven
for att kontrollera dina anfall genom att:

« Stoppa anfall

« Forkorta anfall

 Minska anfallens intensitet

- Forbattra aterhamtningstiden efter anfall




De vanligaste biverkningarna av VNS Therapy™-
systemet ar heshet, andfaddhet, halsont och hosta.
Biverkningarna forekommer vanligtvis under
stimulering och avtar med tiden. Den vanligaste
biverkningen av det kirurgiska ingreppet ar infektion.

Se fullstandig sakerhetsinformation pa sidan 12.
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Kann dig bekvam med
din VNS Therapy™-resa

Det ar naturligt att vara nervos infor en operation — men tank
pa varfor du gor detta och vad du kan vinna pa det.

Kann dig trygg i vetskapen om att ditt epilepsiteam finns dar for
dig under hela din VNS Therapy™-resa - fran operation till klinik,
hemresa och darefter. Fraga din lakare, sjukskoterska eller kirurg
om du har nagra fragor och félj alla anvisningar fore operationen
sa att du kanner dig férberedd.

Kan du prata med nagon annan som redan har VNS Therapy?
Ditt epilepsiteam eller patientforeningen for epileptiker kan
kanske hjalpa till att arrangera detta.
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Funderingar
och fragor

Anvand det har utrymmet for att anteckna fragor som du kan
stalla till lakaren, sjukskoterskan eller kirurgen vid nasta besok.

LivaNova

Epilepsy



Sakerhetsinformation
Sakerhetsinformation for
VNS Therapy™-systemet

Kort sammanfattning av sakerhets-
information for VNS Therapy™-
systemet [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 anvandas
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 ar "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 foljande 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 — Svéljsvarigheter 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 somnapné.

Funktionsfel - Ett funktionsfel pa enheten kan leda
till att stimuleringen blir smartsam eller att den
sker med likstrom. Dessa handelser kan orsaka
nervskada och andra dartill horande problem.



Borttagning av generatorn - Det krdvs ett nytt
kirurgiskt ingrepp for att avlagsna 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.

Skador pa enheten - Skador fran trubbiga
foremal mot halsen och/eller en annan del
av kroppen dar ledningen har placerats skulle
kunna skada ledningen.

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 nodvandigt att genomfora
en operation for att avlagsna VNS Therapy-
systemet innan MRT-undersdkningen 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 ar inte MRT-sdker - Ta inte
med dig patientmagneten in i MRT-rummet.
Magneten kan forvandlas 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 undersdkningen kan avbrytas.

Hjartarytmi (galler endast modell 106 eller
1000/1000-D) - Om du lider av hjartarytmi

ar den automatiska stimuleringsfunktionen

i modell 106 inte lamplig for dig. Hit hor
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 6pa okad 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 ar PA eftersom enheten kinner
av forandringarna 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

ar PA. Om detta &r ett problem sa kan du prata
med din lakare om metoder for att stoppa
stimuleringen i sddana 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 ger dig storsta mojliga nytta.

LivaNova
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Sakerhetsinformation

Tidsbaserade funktioner (endast modellerna
1000/1000-D) - Valfria tidsbaserade funktioner
(till exempel dag/natt-programmering, schema-
lagd 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 pacemaker - Prata
med din ldkare 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
stéra enheten. Flytta dig minst 1,8 meter (6 fot)
bort fran utrustning som kan stora enheten.

Stoldskyddsanordningar, sakerhetssystem

pa flygplatser och andra metalldetektorer -
Stoldskyddsanordningar och metalldetektorer
bor inte paverka generatorn eller paverkas

av den. Som en forsiktighetsatgard bér du

dnda 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 st6dskydd (EAS) -
Avaktiverare av larmbrickor som finns i manga
butiker kan stéra 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 storningar.

Enheter med starka elektromagnetiska falt -
Elektriska eller elektromekaniska enheter

med ett starkt statiskt eller pulserande
magnetfalt kan gora att generatorn plotsligt
startar. Sadana produkter kan t.ex. 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 kdllan 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 ledningen.

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. Forsiktighetsatgarder kan behdva 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 behova 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 omgjligt 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
ar inte kand. Prata med din lakare 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 sa 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 med tillbehor. Magneterna bestar
av en kraftfull magnet innesluten i ett plastholje
som ar utformat som en klocka. Vid normal
anvandning bor de fungera i cirka tre ar.

Ha magneten med dig - Bar alltid med dig
magneten. Visa familjemedlemmar eller vardare
hur magneten anvands.

Andra implanterbara enheter - Placera inte
magneten over 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 tum) avstand.

Om du inte &r saker pa hur magneten ska
anvandas eller har fragor kring detta sa ska
du be din lakare 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 muskelrorelser); dyspepsi
(matsmaltningsproblem); dyspné (andndd,
andfaddhet); hypestesi (nedsatt eller

bortfallen férmaga att fornimma beréring

och tryck mot huden); 6kad hosta; infektion;
insomnia (oférmaga att somna); laryngismus
(struphuvudspasm); illamaende; smarta; parestesi
(hudstickningar); faryngit (inflammation i svalget/
halsen); rostforandring (heshet); krakningar.
Biverkningar rapporterade i en klinisk studie

av AutoStim-funktionen var jamforbara.
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