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Johdanto
vagushermon stimulointihoitoon

Vahemman kohtauksia ¢« Lyhyempia kohtauksia
* Nopeampi toipuminen

Finn on todellinen
vagushermon
stimulointihoitoa
saava potilas

Lisatietoja-on
osoitteessa VNS Theérapy.com

*Yksilolliset tulokset voivat vaihdella




Onko sinulla edelleen
kohtauksia |aakityksesta
huolimatta?

Et ole yksin. Noin joka kolmannen
epilepsiapotilaan sairaus on hankala
hoitaa laakkeilla.

Vagushermon stimulointihoito on
tarkoitettu potilaille, joilla on hallitsemat-
tomia kohtauksia. Se on hyvaksi havaittu
pitkaaikaisratkaisu, jota kayttaa jo vli
100 OO0 henkilda eri puolilla maailmaa,

Ja heista yli 33 000 on lapsia.




Tutkimukset ovat osoittaneet, etta

jos kahdella ensimmaisella |aakityksella
el ole paasty kohtauksettomaan
vaiheeseen, on alle 5 %:n mahdollisuus,
etta jokin ladke auttaisi saavuttamaan
kohtauksettomuuden.

Monilla kohtaukset saadaan pitkdksi ajaksi hallintaan
kayttamalla vagushermon stimulointihoitoa. On jopa
osoitettu, etta vagushermon stimuloinnin kohtauksia
hillitseva vaikutus paranee ajan myota.
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Vagushermon
stimulointihoito voi
parantaa elamanlaatua

Vagushermon stimulointihoito on turvallinen,
tehokas hoito, jonka hyvien vaikutusten
on todettu paranevan ajan myota.

Mahdollisia etuja ovat:

Vahemman Lyhyemmat Nopeampi
kohtauksia kohtaukset toipuminen

N\ 4

Lievemmat Laakitystarpeen Virkeyden, mielialan
kohtaukset védheneminen ja muistin paraneminen

Vahemman pitkittyneita Eldméanlaadun Vahemman sairaala-
epileptisia kohtauksia paraneminen ja ensiapukaynteja




Osoitteessa www.VNSTherapy.com on hoitajien ja
sellaisten potilaiden kertomuksia, joiden eldama on
muuttunut vagushermon stimulointihoidon myo6ta.
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Vagushermon stimulointihoito
on suosituin lapsille epileptisiin
kohtauksiin maaratyista

laitteista®

Vagushermon stimulointihoito on testattu
ja lapsilla turvallinen ja toimiva.

Lapset, joilla on hankalasti hoidettavia
kohtauksia, voivat pelkalla laakehoidolla
Myds jaada jalkeen kehityksessa.

> Varhainen vagushermon stimulointihoidon kayttd

mahdollistaa todistetusti pitkakestoisia tuloksia
kehityksensa kriittisessa vaiheessa olevilla lapsilla

> Kiliinisissa tutkimuksissa on raportoitu parempaa
virkeytta, keskittymiskykya ja energiatasoja

* Katso tarkeat turvallisuustiedot sivulla 22.
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Finn saa vagushermon
stimulointihoitoa
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lapsista on lapsista on
vahemman kohtauksia lyhyempia kohtauksia
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viahemman vakavia toipuminen kohtausten
kohtauksia jalkeen on nopeampaa
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24 kuukauden hoidon jalkeen. Referensseja on tilattavissa.
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Tietoja vagushermon
stimulointihoidosta

Vagushermon stimulointihoito annetaan
laitteella, joka lahettaa pienia sahkopulsseja
vagushermon kautta niille aivoalueille,
joiden tiedetdadn liittyvan kohtauksiin.

Vagushermon stimulointihoidon tavoite
on ehkaista kohtauksia ennen niiden
alkamista ja pysayttaa ne, jos ne alkavat.



Vagushermo
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Pulssigeneraattori

l

Johdinkaapeli @

Vagushermon stimulointihoito annetaan laitteella
(pulssigeneraattori ja johdinkaapeli), joka lahettaa
pienia pulsseja vagushermon kautta

Laite asennetaan lyhyessa paivakirurgisessa
toimenpiteessd, joka kestaa yleensa noin tunnin

Vagushermon stimulointihoitoon ei liity aivoleikkausta
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Uusinta teknologiaa
vagushermon
stimulointinoidossa*

Vagushermon stimulointihoidon uusinta
teknologiaa ovat ominaisuudet, joilla hoitoa
voidaan mukauttaa ja hallita helpommin.

@ Piiva- ja yoohjelmointi

Padiva- ja yéohjelmointi on uusimman teknologian
tuoma valinnainen ominaisuus, joka mahdollistaa
hoitosi lisaraataldinnin.

> Laakarisi voi saataa vagushermon stimuloinnin elamantyyliisi
sopivaksi tai sivuvaikutusten hallintaa varten

Laakarisi voi ohjelmoida laitteeseen eri asetukset kahdelle
valinnaiselle aikajaksolle 24 tunnin jakson aikajaksolla.

*Saatavana vain mallissa 1000



Joshua
saa yagushermon
stimul@intihoitoa

|

?@ Aikataulutettu ohjelmointi

Tiedamme, etta aikasi on arvokasta. Laakarin
vastaanottoon kuluva aika tai matkustaminen
paikan paalle ja takaisin voi olla hankalaa.

> Laakari voi aikataulutetussa ohjelmoinnissa esiohjelmoida
laitteen muuttamaan hoitoasetuksia automaattisesti valituin
valein, jotta kohdeannoksesi saavutetaan nopeasti.

Tama vaihtoehto voi vahentaa tarvettasi ohjelmoinnin

tarvitsemiin seurantakaynteihin, ja saat enemman aikaa
omaan elamaasi.
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Uusin vagushermon stimuloin-
tihoitotekniikka mahdollistaa
salrauden paremman hallinnan

Jos vagushermon stimulointihoidon aikana
esiintyy lapilyéntikohtauksia, ylimaadrdinen
hoitoannos voi auttaa pysayttamaan kohtauksen
tai lyhentamaan sita, pienentamaan sen
voimakkuutta ja nopeuttamaan palautumista.

W) Tunnista ja reagoi*

> Tunnistaa sydamen sykkeen nopean tihenemisen,
joka usein liittyy kohtaukseen.

> Reagoi sydamen sykkeen nopeaan tihenemiseen
antamalla automaattisesti ylimaaraisen hoitoannoksen.

* Tunnetaan myods nimelld automaattinen stimulointitila, vain malleissa 106 ja 1000

—:9 Vagushermon stimulointinoito
Ja magneettikuvaus

> Uusimman teknologian ansiosta magneettikuvauksen tekeminen
on mahdollista edellyttden, etta tiettyja ohjeita noudatetaan
> 100 % paasy aivojen magneettikuviin

Ennen kuin sovit magneettikuvauksen, ota yhteytta laakariisi



”"i',:) Magneetin kayttd vagushermon
stimulointihoidossa

> Valinnainen ominaisuus, joka voi parantaa
kohtausten hallintaa.

> Antaa sinulle tai hoitajallesi mahdollisuuden
annostella manuaalisesti ylimaaraisen
hoitoannoksen.
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Vagushermon
stimulointihoito el
ole |aake. Silla el
EREINERIEINE
haittavaikutuksia
kuin laakkeilla.

Vagushermon stimulointihoidon yleisimpia
haittavaikutuksia ovat:

> kaheys

> hengastyminen
> kurkkukipu

> yska

Toimenpiteen yleisin haittavaikutus on infektio.

> NaAita haittavaikutuksia esiintyy yleensa vain stimuloinnin
aikana, ja ne vahenevat yleensa ajan myéta.
Useimmat haittavaikutukset saadaan vahentymaan tai
poistettua laitteen asetuksia sdatamalla




saa vagushermon
stimulointihoitoa
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Kysymyksia ja vastauksia

0 Sopiiko vagushermon stimulointihoito minulle?

Jos olet kokeillut ainakin kahta ladketta ja sinulla on silti kohtauksia,
vagushermon stimulointihoito saattaa sopia sinulle. Kysy |aakarilta
vagushermon stimulointihoidosta, ellei 1&akitys ole lievittanyt
kohtauksia riittavasti tai jos se aiheuttaa haittavaikutuksia, joita on
vaikea sietad. Laakarisi paattaa sopiiko vagushermon stimulointi sinulle.

a Vaikuttaako laite heti?

Vaste hoitoon vaihtelee yksilollisesti. Hyddyn saavuttamiseen

voi mennd muutamia kuukausia tai kauemmin. Tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd vagushermon stimulointihoidon hyvat vaikutukset
paranevat vield ajan myota.

© Minkslaista hystys vagushermon stimulointihoidosta
on odotettavissa?

Vagushermon stimulointinoidon tavoitteena on vahentaa ja

lyhentda kohtauksia sekd nopeuttaa niista toipumista. Vagushermon
stimulointihoito ei korvaa ladkkeita, eika se esta kokeilemasta uusia
|dakkeita. Vaikka jotkut voivat vahentaa laakitysta kayttdessaan
vagushermon stimulointihoitoa, sinun on keskusteltava laakarisi kanssa,
mika on sinulle sopiva hoito-ohjelma. Yksilolliset tulokset vaihtelevat.

o Millainen toimenpide on?

Vagushermon stimulointinoitoon ei liity aivoleikkausta. Rintakehaan
asennetaan pieni laite (pulssigeneraattori) ja ohut johdin
(johdinkaapeli) yhdistaa laitteen kaulan vagushermoon. Leikkaus
tehd&an paivakirurgisena toimenpiteend, yleensa yleisanestesiassa,
ja siind tehd&an kaksi pienta viiltoa.

-
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© Ja:ks siits nakyvia arpia?
Haavan paraneminen ja arpeutuminen on yksiléllista. Leikkauksesta on
odotettavissa pieni arpi. Useimpien henkildiden mielesta leikkauksesta

aiheutuva arpi ei ole suuri ongelma. Jos se huolettaa sinua enemman,
suosittelemme keskustelemaan siitd leikkaavan laakarin kanssa.

e Kuinka pitkaan laitteen paristo kestaa?

Laitteen pariston kayttoika vaihtelee yleensd saamasi laitteen ja
sen asetusten mukaan vajaasta viidesta vuodesta yli kymmmeneen
vuoteen. Pariston tyhjennyttya tarvitaan lyhyt, yleensa alle tunnin
kestava, toimenpide, jossa laite vaihdetaan.

° Vaikuttaako lentokentan turvatarkastus vagushermon
stimulaattorin toimintaan?

Kannattaa antaa turvatarkastajille vagushermon stimulointihoitoa
koskeva potilaskortti, jossa kerrotaan, ettd sinulla on kehossasi
[dakinnallinen laite. Voit pyytaa, ettd turvatarkastus tehdaan kasin.
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Muistiinpanot
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Muistiinpanot
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Vagushermon stimulointihoidon
turvallisuustietoja

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET:

Epilepsia (USA:n ulkopuolella) - Vagushermon stimulointihoito on tarkoitettu
rinnakkaishoidoksi vahentamaan kohtausten esiintymistiheytta potilailla, joiden epilepsiaa
hallitsevat osittaiset kohtaukset (sekundaarisen yleistymisen kanssa tai ilman) tai yleistyneet
kohtaukset, joita laakitys ei helpota.

AspireSR® ja SenTiva® sisdltavat automaattisen stimulointitilan. Se on tarkoitettu potilaille,
joiden kohtauksiin liittyy sykkeen tihentymista eli iktaalivaiheen takykardiaa.

VASTA-AIHEET

Vagushermon stimulaattoria ei saa kayttaa, jos potilaan vasemman puolen vagushermo on
katkaistu. Lyhytaaltodiatermiaa, mikroaaltodiatermiaa tai terapeuttista ultradganidiatermiaa
El SAA kayttaa, jos potilaalle on asennettu vagushermon stimulaattori. Diatermiahoidon
aikana voi tapahtua loukkaantuminen tai vaurioita olipa vagushermon stimulaattori PAALLA
tai POIS.

Huomaa: Diagnostinen ultradani ei ole vasta-aiheinen.

VAROITUKSET

Vagushermon stimulointihoito aiheuttaa joitain vaaroja. Laakareiden on kerrottava potilaille
kaikista mahdollisista riskeistd ja haittatapahtumista, jotka on mainittu vagushermon
stimulointihoitoa koskevissa ladkarin kasikirjoissa, kuten ettd vagushermon stimulointihoito
ei valttamattd paranna epilepsiaa. Koska kohtauksia voi tulla odottamatta, potilaan on
syyta keskustella 1adkarin kanssa ennen kuin ryhtyy esimerkiksi ajamaan autoa, uimaan tai
kylpemaan ilman valvontaa tai harrastamaan rasittavaa urheilua, joka saattaisi vahingoittaa
hanté itsedan tai muita. Vagushermon stimulaattorin turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu
muussa kaytodssa kuin mita kohdassa kayttdaiheet on mainittu. Vagushermon stimulaattorin
toimintahairi® voi aiheuttaa kivuliasta tai tasavirtastimulointia, joka saattaa aiheuttaa
hermovaurion. Potilaita on neuvottava pysayttdamaan stimulointi magneettia kayttamalla,
jos he epailevat toimintahairiéta, ja ottamaan sitten heti yhteys |aakériin tilanteen tarkempaa
arviointia varten. Vagushermon stimulaattorin poisto tai vaihto vaatii uuden kirurgisen
toimenpiteen.

Jos potilaalla on ennestdan nielemis- tai hengitysvaikeuksia tai sydanvaivoja (kuten
obstruktiivinen uniapnea tai krooninen keuhkosairaus), hdnen on syyta keskustella laakarin
kanssa siitd, sopiiko vagushermon stimulointihoito hénelle, sillda stimulointi saattaisi
pahentaa tilaa. Vagushermon stimulointihoito voi my6s aiheuttaa uniapnean potilailla, joilla
ei ole aiemmin diagnosoitu tata sairautta. Magneettikuvaus on turvallista, kun annettuja
ohjeita noudatetaan. Potilaiden tulee olla yhteydessa laakariinsa ennen magneettikuvausta.
Toimenpiteen jalkeistd bradykardiaa voi esiintya potilailla, joilla on tiettyja taustalla olevia
sydamen rytmihairidita.

(Vain AspireSR® ja SenTiva®) Laakarille on ilmoitettava mahdollisesta sydansairaudesta
tai sellaisen aktiivisesta hoidosta (esimerkiksi beetasalpaajalaakityksesta).
Laakarin on arvioitava soveltuuko automaattinen stimulointi (tunnetaan myds nimilla
Automaattinen stimulointitila ja Tunnista ja reagoi) kyseiselle potilaalle.
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VAROTOIMET

Vagushermon stimulointihoidon turvallisuutta ja tehoa raskauden aikana ei ole varmistettu.
Tupakoivilla potilailla voi olla suurempi kurkunpaan arsytysriski. Istutekirurgiaan liittyvan
tulehdusriskin vuoksi potilaalle on ehka annettava antibiootteja ennen laitteen asentamista
tai poistamista. Vagushermon stimulointihoito voi vaikuttaa muiden implantoitujen laitteiden,
kuten sydamentahdistimien ja implantoidun defibrillaattorin toimintaan. Mahdollisia
vaikutuksia ovat aistimusongelmat ja laitteen vasteongelmat. Jos potilas tarvitsee samaan
aikaan useampia implantoitavia laitteita, kunkin jarjestelman huolellinen ohjelmointi voi olla
tarpeen, jotta potilas saisi jokaisesta parhaan hyddyn.

(Vain AspireSR® ja SenTiva®) Tilanteet, kuten liikunta tai fyysinen rasitus mutta ei rajoittuen,
jotka aiheuttavat sydamen sykkeen nopean tihenemisen, voivat kdynnistdad automaattisen
stimuloinnin, jos ominaisuus on kaytdssd (ON). Jos se huolettaa sinua, voit keskustella
|1aakarisi kanssa keinoista pysayttaa stimulointi ndiden tilanteiden ajaksi. Automaattisen
stimulointitilan (Tunnista ja reagoi) kayttd lyhentaa pariston kayttoikaa, ja saattaa vaatia
useammin tapahtuvan pulssigeneraattorin vaihdon.

(Vain SenTiva®) Valinnaiset aikapohjaiset toiminnot eividt muuta aikaa automaattisesti kesé-/
talviaikaan tai eri aikavydhykkeisiin.

HAITTATAPAHTUMAT

Yleisimmin raportoituja haittatapahtumia ovat danen karheus, kurkkukipu, hengenahdistus
ja yska. Muita kliinisissa tutkimuksissa raportoituja tilastollisesti merkitsevia haittatapahtumia
ovat ataksia (lihasliikkeiden kontrollin menetys), dyspepsia (ruoansulatushairidt), hypestesia
(tuntohairiét), unettomuus, laryngismi (kurkunpaan, aanihuulten kouristus), pahoinvointi,
kipu, ihon pistely ja kihelmointi (parestesia), faryngiitti (nielutulendus), ja oksentelu. Na&ita
ilmenee yleensa vain stimuloinnin aikana, ne ovat hyvin siedettyja ja lievenevat ajan kuluessa.
Laitteen asettamisen yleisimmin ilmoitettu haittavaikutus on infektio.

*TASSA  YHTEENVEDOSSA ANNETUT TIEDOT OVAT VAIN OTTEITA TARKEISTA
VALMISTEMERKINNOISTA. TIETOJA EI OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN TAYDELLISTA
JA PERUSTEELLISTA VAGUSHERMON STIMULOINTIHOIDON TUNTEMUSTA EIVATKA
TIEDOT SISALLA KAIKKIA TAMAN TUOTTEEN KAYTTOA KOSKEVIA TARKEITA TIETOJA.
POTILAAN ON KESKUSTELTAVA VAGUSHERMON STIMULOINTIHOIDON VAAROISTA
JA EDUISTA TERVEYDENHOIDON ASIANTUNTIJAN KANSSA. VAIN LAAKARIN
MAARAYKSESTA - LAITTEEN KAYTTO ON RAJOITETTU VAIN LAAKARILLE TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.
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Taman esitteen tarkoitus ei ole antaa taydellisia tietoja vagushermon stimulointihoidosta.
Ota yhteytté terveydenhoidon ammattilaiseen tai vieraile osoitteessa:
http://en.eu.livanova.cyberonics.com/safety-information
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Vieraile osoitteessa www.VNSTherapy.com

Keskustele hoitavan laakarin,

epilepsiahoitajan tai neurologin kanssa.

Seuraa meita Facebookissa

www.facebook.com/VNSTherapyforEpilepsy

LIVANOVA BELGIUM NV
Ikaroslaan 83

1930 Zaventem

Belgium
TIf. +32.2.720.95.93
Fax +32.2.720.60.53
www.VNSTherapy.com

©2018 LivaNova USA, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
LivaNova®, SenTiva®, AspireSR® ja VNS Therapy® ovat
LivaNova USA, Inc:n rekisteroityja tavaramerkkeja.
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Health innovation that matters



