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VNS Therapy

Leitfaden fur ein aussagekraftiges Gesprach

Zur Unterstutzung von Gesprachen uber die Anfallskontrolle
mit Ihrem Behandlungsteam.

Medikamente allein sind fiir ein Drittel der Menschen mit Anfillen keine Losung.

Wenn die Anfalle nach der Anwendung von zwei Antiepileptika liber eine vom Arzt festgelegte
angemessene Dauer weiter stattfinden, gilt dies als medikamentenresistente Epilepsie.

Studien haben gezeigt, dass das Verabreichen weiterer Medikamente diese Form der Epilepsie
nicht kontrollieren kann. Trotz dieser Daten und dem, was wir tUber die Risiken des Lebens
mit medikamentenresistenter Epilepsie wissen, werden vielen Menschen weiterhin mehrere
Medikamente verschrieben, anstatt auf nicht-medikamentose Therapieoptionen zu priifen.

Wenn Sie mehrere Medikamente ausprobiert haben, aber weiterhin Anfalle haben, ist es
moglicherweise an der Zeit, alternative Behandlungsmoglichkeiten in Betracht zu ziehen.
Ihre Antworten auf diese Fragen konnen lhnen und Ihrem Arzt helfen, Ihre aktuelle Situation
zu bestimmen und Ihr Interesse an Therapien iiber die Medikamente hinaus zu verstehen.

lhre Anfalle

1) Wie viele Anfalle haben Sie und wie haufig?

o Normalerweise 1 pro Monat Normalerweise 1 pro Tag

: Normalerweise 2 oder 3 pro Monat Normalerweise 2 oder 3 pro Tag
: Normalerweise 1 pro Woche 4 oder mehr pro Tag

: Normalerweise 2 oder 3 pro Woche Sonstiges - bitte Angaben machen

2) Wie wirden Sie lhre Anfalle beschreiben?

Ich starre in den Raum und hore andere

Ich habe Schwindelanfalle nicht oder kann nicht reagieren

Mir ist Gbel Ich falle plotzlich hin
Ich habe einen seltsamen Geschmack im Mund Ich verliere das Bewusstsein
Ich hore einen Klingeln Mein Korper zittert

Ich habe das Gefiihl, eine aulRerkorperliche

Erfahrung zu erleben Sonstiges — bitte Angaben machen

Es kribbelt in meinen Armen oder Beinen




Behandlung

3) Wie viele Antiepileptika nehmen Sie derzeit ein?

1 bis 2 3 bis 4 5 bis 6 7 oder mehr
4) Wie viele Antiepileptika haben Sie 5) Haben lhre Antiepileptika Ihnen
in der Vergangenheit ausprobiert, irgendwelche Probleme bereitet
die bei Ihnen nicht funktioniert haben? oder Nebenwirkungen verursacht?
1 bis 2 3 bis 4 Ja
5 bis 6 7 oder mehr Nein
Lebensstil

6) Beeintrachtigen Ihre Anfalle Ihre Fahigkeit, eines der folgenden Dinge zu tun?
(Alles Zutreffende ankreuzen)

Eine Schule oder Hochschule besuchen Eir!en Job ha'ben oder regelméﬁig
I bei der Arbeit anwesend sein
An sozialen Aktivitaten teilnehmen Ein Fahrzeug sicher bedienen
Beziehungen zu Familie und/oder Freunden pflegen MaBnahmen der Kérperpflege durchfiihren
Den Alltag selbststandig bewaltigen Sonstiges - bitte Angaben machen

7) Wenn Ihre Anfalle unter Kontrolle waren, wie konnte Ihr Leben Ihrer Meinung nach aussehen?

Nachste Schritte

8) Sind Sie daran interessiert, alternative Behandlungsmaglichkeiten auszuprobieren,
die uber die Medikation hinausgehen?

Ja

Nein

Vollstandige Sicherheitsinformationen zu VNS Therapy finden Sie auf
der Riickseite oder unter www.vnstherapy.co.uk/safety-information
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VNS Therapy

£.

g der Sicherheitsinfc i fiir Patic VNS Therapy®-Sy [Epilepsie-Indikation] (August 2020)

1. INDIKATIONEN

Das VNS Therapy-System ist als Zusatztherapie fiir die Reduzierung der Anfallhdufigkeit bei Patienten indiziert, deren epileptische Erkrankung von partiellen Anfallen (mit oder ohne sekundare Generalisierung) oder hinsichtlich
antiepileptischer Medikation von refraktaren generalisierten Anfallen gepragt ist.

Falls Sie das AspireSR® (Seizure Response) Modell 106, das SenTiva® Modell 1000 oder das SenTiva DUO™ Modell 1000-D einsetzen, kénnen Sie die Funktion der automatischen Stimulation nutzen. Diese Funktion eignet sich
bei Patienten mit Anféllen, die mit einer Erh6hung der Herzfrequenz einhergehen. Die Funktion kann auch von lhrem Arzt ausgeschaltet werden. In diesem Fall funktioniert der Generator genau wie alle anderen Modelle des
VNS Therapy-Systems.

2.  KONTRAINDIKATIONEN

Vagotomie - Das VNS Therapy-System sollte nicht bei Personen verwendet werden (ist kontraindiziert), bei denen der linke Vagusnerv durchtrennt wurde, um ein anderes Leiden zu behandeln (linksseitige Vagotomie).

Diathermie - Informieren Sie alle behandelnden Arzte, dass bei Ihnen grundsitzlich KEINE Kurz- oder Mikrowellendiathermie und keine medizinische Ultraschalldiathermie (nachfolgend als ,Diathermie” bezeichnet) an irgendeiner
Stelle Ihres Kérpers eingesetzt werden darf, weil bei Ihnen das VNS Therapy-System (manchmal auch als ,Vagusnervstimulator” oder als ,Vagusnervstimulation“ bezeichnet) implantiert wurde. Bei der Diathermiebehandlung
kann es zu Verletzungen oder Schaden kommen. Dabei ist es vdllig irrelevant, ob das VNS Therapy-System EIN- oder AUSGESCHALTET ist. Diese Kontraindikation schlieBt jedoch nicht die Ultraschalldiagnostik ein.

3. WARNHINWEISE

Vermeiden Sie eine iibermaBige Vagusnervstimulation - Eine (ibermaRige Vagusnervstimulation kann durch eine haufige Aktivierung mit dem Magneten oder durch mehr als 4 Stunden kontinuierlicher Stimulation wegen wiederholter
Magnetaktivierung hervorgerufen werden.

Unzuldssige Verwendung - Sicherheit und Wirksamkeit des VNS Therapy-Systems auRerhalb seines zugelassenen Verwendungsbereichs sind nicht erwiesen. Sicherheit und Wirksamkeit der VNS Therapy sind bei Patienten mit
den folgenden Beschwerden nicht erwiesen: Vorgeschichte therapeutischer Gehirnchirurgie oder Gehirnverletzungen, Dysautonomien, Lungenerkrankungen oder -beschwerden, einschlieBlich Kurzatmigkeit und Asthma, Geschwiire
(Magen, Zwolffingerdarm oder andere), Ohnmacht (vasovagale Synkopen), unregelmaBiger Herzschlag (kardiale Arrhythmie) oder sonstige kardiale Abnormalitdten, gleichzeitige Anwendung anderer Formen der Hirnstimulation,
bestehende Heiserkeit, progressive neurologische Erkrankungen (nicht Epilepsie oder Depressionen).

Schluckbeschwerden - Bei aktiver Stimulation kann es zu Schluckbeschwerden kommen, die, wenn sie starker werden, wiederum zu Aspiration fiihren kdnnen. Die Verwendung des Magneten zur voriibergehenden Unterbrechung
der Stimulation wahrend des Essens kann das Aspirationsrisiko mindern.

Kurzatmigkeit - Bei aktiver VNS Therapy kann es zu Kurzatmigkeit kommen, insbesondere dann, wenn Sie unter einer chronischen obstruktiven Lungenerkrankung oder Asthma leiden.

Obstruktive Schlafapnoe - Die Anwendung von VNS Therapy kann obstruktive Schlafapnoe hervorrufen oder eine bereits vorhandene obstruktive Schlafapnoe verschlimmern (Episoden, bei denen die Atmung wéhrend des Schlafs
kurzzeitig aussetzt). Sie sollten lhren behandelnden Arzt aufsuchen, falls Sie irgendwelche Anzeichen oder Symptome einer obstruktiven Schlafapnoe oder einer sich verschlimmernden obstruktiven Schlafapnoe feststellen.

Gerateausfall - Gerateausfalle kdnnen zu schmerzhafter Stimulation oder direkter Stromstimulation fiihren. Beide Félle kdnnen zu Nervenverletzungen und weiteren Problemen fiihren.

Entfernung des Systems - Fiir die Entfernung des VNS Therapy-Systems ist ein zusétzlicher operativer Eingriff erforderlich. Wenn ein Gerdt entfernt wird, kann es sein, dass der Chirurg einen Teil der Elektrode in situ beldsst.
Dles konnte gewisse Risiken bergen.

- Den G und die Elektrode nicht durch die Haut hindurch manipulieren, da dies die Elektrode beschadigen oder diese vom Generator ablésen und/oder den Vagusnerv schadigen kann.
Geratetrauma - Stumpfes Trauma gegen den Hals und/oder ein Korperteil, unter welchem die Elektrode implantiert wurde, kann die Elektrode méglicherweise beschadigen.
Keine Heilung - Das VNS Therapy-System setzt nicht allen Anfallen ein Ende. Vermeiden Sie auch weiterhin Aktivitdten, die fiir Sie und andere mit Risiken verbunden sind, z. B. allein Auto zu fahren oder zu schwimmen.
Vor Durchfiihrung einer MRT - Wenden Sie sich an Ihren Arzt, damit Ihr VNS Therapy-System mit dem MRT-Personal besprochen werden kann. In vielen Féllen kann eine MRT unter bestimmten Bedingungen sicher durchgefiihrt werden.
In seltenen Fallen kann jedoch ein zusatzlicher chirurgischer Eingriff erforderlich sein, um das VNS Therapy-System vor einer MRT zu entfernen. Bevor Sie mit lhrem VNS Therapy-System einem MRT-Scan unterzogen werden, miissen
die medlzmlschen Daten des VNS-Systems erfasst und der Strom ausgeschaltet werden. Nachdem der Scan erstellt wurde, wird der Strom wieder eingeschaltet. Ihr Arzt kann weitere Informationen zur MRT im Arztehandbuch nachlesen.
ist MR-unsicher - Bringen Sie den Patientenmagneten nicht mit in den MRT-Raum. Der Magnet konnte zu einem gefahrlichen Flugobjekt werden, wenn er von dem starken Magnetfeld des MRT-Scanners angezogen wird.

Sc oder Gefiihl wihrend eines MRT-Scans - Wenn Sie wéhrend eines MRT-Scans Schmerzen, Beschwerden, Hitze oder ein anderes unangenehmes Gefiihl verspiiren, informieren Sie den MRT-Bediener,
sodass das MRT-Verfahren gestoppt werden kann.

Herzrhythmusstérungen (nur Modell 106 oder 1000/1000-D) - Wenn Sie unter Herzrhythmusstorungen leiden, ist die automatische Stimulationsfunktion des Modells 106 nicht fiir Sie geeignet. Hierzu gehéren auch Herzkrankheiten bzw.
Behandlungsmethoden, die die nétigen Anderungen in der Herzfrequenz nicht erlauben, wie z. B. Vorhofflimmern, Schrittmacherabhangigkeit, implantierbarer Defibrillator oder Herzmedikamente wie Betablocker.
4.  VORSICHT! = IMPLANT GERAT: ALLGEMEIN
dung wahrend der - Die Sicherheit und Wirksamkeit des VNS Therapy-Systems wahrend der Schwangerschaft ist nicht erwiesen.
Die Sti ion kann i auslésen - Bei Rauchern ist das Risiko einer Kehlkopfreizung eventuell hoher.
AutoStim-Gerate (Modell 106 und 1000/1000-D)
Verwendung beim Sport - Sport oder korperliche Betdtigung kénnen aufgrund der vom Gerat wahrgenommenen Herzfrequenzanderung die automatische Stimulation ausldsen, wenn diese Funktion EINGESCHALTET ist.

Anderungen der Herzfrequenz, die nicht mit Anfillen im Zusammenhang stehen - Situationen, wie beispielsweise sportliche oder kérperliche Betatigungen, die zu schnellen Anstiegen der Herzfrequenz fiihren, kdnnen die
automatische Stimulation auslésen, wenn diese Funktion EINGESCHALTET ist. Sollten Sie in dieser Hinsicht Bedenken haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt iiber Mdglichkeiten, die Stimulation in solchen Situationen zu stoppen.
Sie kdnnten beispielsweise Ihren Magneten verwenden oder Ihr Arzt konnte die AutoStim-Funktion ausschalten.

Batterieerschopfung - Wurde die AutoStim-Funktion von lhrem Arzt eingeschaltet, fiihrt dies zu einer schnelleren Batterieerschépfung als bei ausgeschalteter AutoStim-Funktion. In diesem Fall muss Ihr Generator unter Umstédnden
héufiger ausgetauscht werden.

Nac hungen bei Ver der im-Funktion - Die Verwendung der AutoStim-Funktion verringert die Batterielebensdauer. Sobald die AutoStim-Funktion aktiviert wurde, wird Ihr Arzt mit lhnen zusammen
einen Behandlungsplan ausarbeiten, damit Sie den gréBtmaoglichen Nutzen aus dieser Funktion ziehen kénnen.

Zeitbasierte Funktionen (nur Modell 1000/1000-D) - Optionale zeitbasierte Funktionen (z. B. die Tag-Nacht-Programmierung, geplante Programmierung) stellen sich nicht automatisch auf Sommer- oder Winterzeit oder andere Zeitzonen
um. Bei Verwendung einer dieser Funktionen miissen etwaige Zeitumstellungen von Ihrem Arzt neu in den Generator einprogrammiert werden.

5.  VORSICHT: = IMPLANT GERAT: IFISCHE UND HE RISIKEN

Die Nahe zu bestimmten Arten von Geraten kann den Betrieb des Generators beeintrachtigen. Entfernen Sie sich von Gerédten wie Sendeantennen bzw. meiden Sie diese.

Warnschilder fiir Trager von Herzschrittmachern - Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie einen Ort mit Warnschildern fiir Trager von Herzschrittmachern aufsuchen.

lektrische dte - Ordnur aR arbeitende Mikrowellengerate und andere elektrische Haushaltsgerate wie z. B. Toaster, Haartrockner oder Elektrorasierer sollten die Funktion des Generators nicht beeintrachtigen.
Mobiltelefone - Mobiltelefone kénnen manche implantierten kardialen Defibrillatoren und Schrittmacher stéren; allerdings konnte bei den bisher durchgefiihrten Tests keine Beeinflussung des Generators festgestellt werden.
- Ordnur aB arbeitende Ziindanlagen und Stromleitungen sollten die Funktion des Generators nicht beeintrdchtigen. Anlagen wie z. B. Sendeantennen, die starke elektromagnetische Felder erzeugen,
kdnnen das Gerat storen. En(fernen Sie sich mlndestens 1 8 Meter (6 FuB) von der Anlage, die die Funktion des Generators beeintrachtigt.
he und andere Metalldetektoren - Elektronische Diebstahlsicherungen und Metalldetektoren sollten die Funktion des Generators nicht beeinflussen und nicht
davon beeinflusst werden. Als VOr5|chtsmarSnahme sollten Sie diese jedoch ziigig durchqueren und langere Aufenthalte vermeiden. Achten Sie auf einen Mindestabstand von 40 Zentimetern (16 Zoll) zu solchen Einrichtungen.
he Warensicl (EAS) - Die in vielen Einzelhandelsgeschaften verwendeten Warensicherungssysteme kénnen die Funktion des VNS Therapy-Systems stéren, wenn der Generator in ihre Nahe gerét. Die Folge

kénnen versehentliche Aktivierungen oder eine Beendigung der Stimulationsimpulse sein. Halten Sie zu Warensicherungssystemen einen Abstand von mindestens 60 Zentimetern (2 FuR), um mégliche Storungen zu vermeiden.
Gerate mit starken elektromagnetischen Feldern - Elektrische oder elektromechanische Gerate mit einem starken statischen oder pulsierenden magnetischen Feld kénnen einen plétzlichen Betrieb des Impulsgenerators auslésen.
Solche Gerdte, wie z. B. Tablet-Computer und deren Hiillen, Haarschneider, Vibratoren, Deaktivatoren fiir Diebstahlschutzetiketten und Lautsprecher, konnen starke Magnete enthalten. Halten Sie diese Art von Gerdt mindestens
20 Zentimeter (8 Zoll) von Ihrer Brust entfernt. Wenn Ihr Generator stoppt, wahrend Sie sich in einem starken elektromagnetischen Feld befinden, entfernen Sie sich von der Strahlungsquelle, damit das Gerat seine normale Funktion
wieder aufnimmt.
Medizinische Gerate, Verfahren und chirurgische Eingriffe mit bestimmten elektrischen Instrumenten kdnnen die Funktion des VNS Therapy-Systems beeinflussen und in manchen Fallen den Generator oder die Elektrode beschadigen.
Informieren Sie medizinisches Personal unbedingt dariiber, dass ein Gerat in Ihre Brust implantiert ist.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie sich medizinischen Tests unterziehen, die die Funktion des VNS Therapy-Systems beeintrachtigen konnten oder die durch das VNS Therapy-System gestort werden kénnten. Maglicherweise sind
entsprechende VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
aRige Diag! fahren - Bei den meisten routinemaRigen Diagnoseverfahren wie diagnostischem Ultraschall und Radiographie (Réntgenuntersuchungen) wird keine Beeinflussung des VNS Therapy-Systems erwartet.

Mammografie - Da sich der Generator in lhrer Brust befindet, miissen Sie moglicherweise eine besondere Position fiir ein Mammogramm einnehmen. Andernfalls kdnnte das Gerat als Schatten auf dem Mammogramm zu sehen sein.
Eine Lasion oder ein Knoten in diesem Bereich kdnnte daher nur sehr schwer oder gar nicht zu erkennen sein. Informieren Sie Ihren Arzt und den Bediener des Mammographen dariiber, dass bei Ihnen ein Gerét implantiert ist.

handl - Eine ing mit Strahlung, Kobaltgerdten und Linearbeschleunigern kann eine Beschddigung des Generators hervorrufen. Bisher wurden noch keine Untersuchungen in dieser Hinsicht durchgefiihrt.
Es ist nicht bekannt, welche Wirkung Strahlung auf das Gerat hat. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei lhnen eine Strahlenbehandlung ansteht.
Andere Verfahren - Externe Herzdefibrillation, andere Behandlungsverfahren fiir Herzprobleme sowie extrakorporale StoRwellen-Lithotripsie, Diathermie und Elektrokauterisation kdnnen eine Beschddigung des Generators hervorrufen.
Wenn bei Ihnen diese Behandlungsverfahren vorgenommen wurden und Ihr Arzt nicht dariiber in Kenntnis gesetzt war, lassen Sie den Generator {iberpriifen. Wahrend eine diagnostische Ultraschallbehandlung ohne Folgen fiir das
VNS Therapy-System bleiben sollte, kdnnte eine therapeutische Ultraschallbehandlung den Generator beschéddigen oder Sie unabsichtlich verletzen.
Bei der Einstellung oder bei der Priifung des Generators oder wenn dieser gerade stimuliert, kdnnen Geréte in der ndheren Umgebung kurzzeitig gestért werden. Entfernen Sie sich mindestens 1,8 Meter (6 FuR) von solchen Geraten,
wenn dieser Fall eintritt.
Radios und Horgerate - Der Generator kann den Betrieb von Geraten, die im Frequenzbereich von 30 kHz bis 100 kHz arbeiten, stéren. Dieser Frequenzbereich wird z. B. von Horgeraten und Transistorradios verwendet. Theoretisch kénnte
der Generator sie beeinflussen, bisher sind jedoch keine nachteiligen Wirkungen bekannt. Da keine ausfiihrlichen Untersuchungen vorgenommen wurden, sind die Wirkungen unbekannt.
Andere implantierte Gerdte - Der Generator kann den Betrieb anderer implantierter Gerdte, wie etwa Herzschrittmachern oder implantierbarer Defibrillatoren, beeintrachtigen. Zu den mdéglichen Auswirkungen gehoren
Wahrnehmungsprobleme. Diese kénnten falsche Reaktionen des Generators hervorrufen.
6. VORSICHTSMASSNAHMEN - MAGNETE
Nach der Operation wird Ihnen Ihr Arzt zwei Magnete und entsprechendes Zubehdér iibergeben. Die Magnete, in Form einer Armbanduhr, enthalten einen starken Magneten, der von einem Kunststoffgehduse umgeben ist. Bei normaler
Verwendung miissten sie ca. 3 Jahre lang funktionsfahig bleiben.
Mitfiihren des Magneten - Fiihren Sie den Magneten stets mit sich. Zeigen Sie lhren Familienmitgliedern oder Pflegekraften, wie der Magnet funktioniert.
Andere implantierte Gerdte - Halten Sie den Magneten nicht liber einen Herzschrittmacher, da er dessen Funktion beeintrichtigen und die Frequenz verandern kénnte. Halten Sie den Magneten nicht tiber einen Defibrillator (bzw. ICD),
da er das Gerat AUSSCHALTEN konnte.
Schéden durch Magneten - Bewahren Sie die Magnete niemals in der Nahe von Kreditkarten, Fernsehgeraten, Computern, Computer-Speichermedien, Mikrowellenherden, Uhren, anderen Magneten oder Artikeln auf, die von starken
Magnetfeldern beeintrachtigt werden. Achten Sie auf einen Mindestabstand von 25 Zentimetern (10 Zoll).
Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie den Magneten verwenden sollen oder falls Sie Fragen haben, bitten Sie lhren Arzt, Ihnen die richtige Handhabung zu zeigen.
7. NEBENWIRKUNGEN
Die in klinische Studien als statistisch signifikant berichteten unerwiinschten Erelgmsse sind im Folgenden in alphabetischer Reihenfolge aufgefiihrt: Asomnie
(Schlaflosigkeit), Ataxie (Kontrollverlust iiber Muskelbewegung), Dyspepsie (Verd ung), Dyspnoe ( beschwerden, Kurzatmigkeit), Erbrechen, Hypasthesie
(Verminderung der Beriihrungsempfindlichkeit), Infektionen, Larypglsmus(Hals Kehlkopfspasmen), Parasthesie (Kribbeln auf der Haut), Pharyngitis (Entziindung des
Pharynx, Halses), Schmerzen, Stimmveranderungen (Heiserkeit), Ubelkeit, vermehrtes Husten. Die bei klinischen Untersuchungen der AutoStim-Funktion berichteten
unerwiinschten Ereignisse waren damit vergleichbar.
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