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Indication and Important Safety Information

ore ire™ (|
vagus nerve

is indicated for:

« The preventive and acute treatment

of cluster headache

9

« The preventive and acute treatment
of migraine headache

The long-term effects of the chronic use
of the device have not been evaluated.

ore contrai ation:

include but are not limited to:

Patients with an active implantable
medical device, such as a pacemaker,
hearing aid implant, or any implanted
electronic device

Patients with metallic device such

as a stent, bone plate or bone screw
implanted at or near their neck

Patients who are using another device

at the same time (e.g., TENS Unit,

muscle stimulator) or any portable

electronic device (e.g., mobile phone)

Warnings

Safety and efficacy of gammaCore

have not been evaluated in the

following patients:

o Patients diagnosed with
narrowing of the arteries (carotid
atherosclerosis)

Doctor or Healthcare Professional authorisation required.

vagus nerve stimulator) is intended to provide
(nVNS) on the side of the neck. gammaCore

o

Patients who have had surgery to
cut the vagus nerve in the neck
(cervical vagotomy)

Pediatric patients (less than

12 years of age)

Pregnant women

Patients with clinically significant
hypertension, hypotension,
bradycardia, or tachycardia

o

o o

Precautions

+ You must read the gammaCore
Instructions for Use before using
gammaCore

+ Only use gammacCore as described
in these Instructions for Use or as
otherwise directed by your Healthcare
Provider

+ Only use an electroCore-approved
electrode gel with gammaCore.

Note: This list is not all inclusive.

Please refer to the gammaCore

Instructions for Use for all of the

important contraindications,

warnings and precautions before
using or prescribing this product.
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Indication et renseignements importants relatifs a la sécurité
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non invasif du nerf vague) est congu

pour fournir une stimulation non invasive du nerf vague sur le c6té du cou. L'appareil

gammaCore est indiqué pour :
« Letraitement préventif et aigu de l'algie
vasculaire de la face
« Le traitement préventif et aigu de
céphalées migraineuses
Les effets a long terme de I'utilisation
chronique de l'appareil n'ont pas été
évalués.
Lapparell gammaCore est contre-
dans les situati

suivantes :
Les patients qui portent un appareil
médical implantable actif, tel qu'un
stimulateur cardiaque, un implant
auditif ou tout autre appareil
électronique implanté
Chez les patients porteurs d'un dispositif
métallique, tel qu'une endoprothese,
une plaque d'ostéosynthése ou une vis
d'ostéosynthése implantée au niveau du
cou ou a proximité du cou
Chez les patients utilisant un autre
appareil simultanément (p. ex., une
unité de neurostimulation transcutanée,
un stimulateur musculaire) ou tout
dispositif électronique portatif
(p. ex. téléphone cellulaire)
Avertissements
« Lasécurité et I'efficacité de I'appareil
gammaCore n'ont pas été évaluées
chez les patients suivants :

Une autorisation du médecin ou du professionnel de la santé est requise.

o Les patients chez quiun
rétrécissement des arteres
(athérosclérose carotidienne) a été
diagnostiqué

o Les patients ayant subi une
intervention chirurgicale pour
sectionner le nerf vague au niveau
du cou (vagotomie cervicale)

o Les patients pédiatriques (de moins
de 12ans)

o Lesfemmes enceintes

o Les patients présentant une
hypertension, hypotension,
bradycardie ou tachycardie
cliniquement significative

Précautions

« Avant d'utiliser I'appareil gammaCore,
vous devez lire les instructions gammaCore

« Suivez ces instructions fournies dans le
mode demploi de 'appareil gammaCore
ou les directives de votre professionnel
de lasanté

« Utilisez uniquement un gel pour
électrodes approuvé avec I'appareil
gammaCore.

Remarque Cette liste n'est pas

ive. Veuillez c Iter le mode

d'emploi de I'appareil gammaCore

pour prendre connaissance de toutes

les contre-indications, mises en garde

et précautions importantes avant

Iutilisation ou la prescription de

ce produit.
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Indikation und wichtige Sicherheitsinformationen

(nick

nict

gammaCore ist indiziert fiir:

- die prdventive und akute Behandlung
von Clusterkopfschmerzen

- die praventive und akute Behandlung
von Migrdnekopfschmerzen

Die langfristigen Auswirkungen der
chronischen Anwendung des Gerats
sind noch nicht bewertet.

Zu den gammacCore-
Kontraindikationen gehéren unter
anderem:

Patienten mit einem aktiven
implantierbaren Medizinprodukt,
wie z. B. einem Herzschrittmacher,
Horimplantat oder sonstigem
implantierbaren elektronischen Gerat

Patienten, bei denen am Hals

oder in der Néhe des Halses ein
metallisches Gerat wie ein Stent,
eine Knochenplatte oder eine
Knochenschraube implantiert wurde

Patienten, die gleichzeitig ein
anderes Gerat (z. B. TENS-Gerat,
Muskelstimulator) oder ein tragbares
elektronisches Gerét (z. B. Handy)
benutzen

Warnhinweise

Die Sicherheit und Wirksamkeit

von gammaCore wurde bei den
nachfolgend aufgefiihrten Patienten
nicht untersucht:

.

o Patienten mit einer
diagnostizierten GefaBverengung
(Karotisatherosklerose)

Genehmigung durch Arzt oder medizinische Fachkraft erforderlich.

) ist fur die

(nVNS) auf der Seite des Halses vorgesehen.

o

Patienten, bei denen der
Vagusnerv in ihrem Hals bei einer
Operation durchtrennt wurde
(Zervikalvagotomie)

Patienten, die jinger als 12 Jahre
sind

o

o

Schwangere

Patienten mit klinisch signifikanter
Hypertonie, Hypotonie, Bradykardie
oder Tachykardie

Sicherheitshinweise

« Vor der Verwendung des gammaCore-
Gerates mussen Sie die gammaCore-
Gebrauchsanweisung lesen

Verwenden Sie gammaCore nur

wie in dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben oder wie lhre medizinische
Fachkraft es angeordnet hat
Verwenden Sie fiir das gammaCore
ausschlieBlich ein von electroCore

zur Verwendung zugelassenes
Elektrodengel.

o

Hinweis: Diese Liste ist nicht
vollstandig. Bitte lesen Sie

die Gebrauchs-anweisung fiir
gammacCore, die alle wichtigen
Kontraindikationen, Warnhinweise
und VorsichtsmaBBnahmen enthilt,
bevor Sie dieses Produkt anwenden
oder verschreiben.
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Indications et informations importantes relatives a la sécurité

Ledi oie ore

non invasif du nerf vague) est destiné

a fournlr une stimulation non |nva5|ve du nerf vague (nVNS) sur le c6té du cou. Le

dispositif gammaCore est indiqué pour :

« le traitement préventif et aigu de l'algie
vasculaire de la face

« le traitement préventif et aigu de la
migraine

Les effets a long terme de ['utilisation

chronique du dispositif n‘ont pas été

évalués.

Les contre-indications du dispositif
gammaCore concernent, sans sy
limiter:

Les patients qui portent un dispositif
médical actif implantable tel qu'un
stimulateur cardiaque, un implant
auditif ou tout autre dispositif
électronique implanté

Les patients qui portent un dispositif
métallique tel qu'un stent, une plaque
d'ostéosynthése ou une vis pour
ostéosynthése, implanté au niveau ou a
proximité du cou

Les patients qui utilisent simultanément
un autre dispositif (par ex., Unité SNET,
stimulateur musculaire) ou tout
appareil électronique portable (par ex.,
téléphone portable)

Mises en garde

« Linnocuité et l'efficacité du dispositif
gammaCore nont pas été évaluées chez
les patients suivants :

o Les patients chez quiun
rétrécissement des artéres

(athérosclérose carotidienne) a été
diagnostiqué

o Les patients qui ont subi une
intervention chirurgicale pour
sectionner le nerf vague au niveau du
cou (vagotomie cervicale)

o Les patients pédiatriques (agés de
moins de 12 ans)

o Lesfemmes enceintes

o Les patients souffrant d’hypertension,
d’hypotension, de bradycardie
ou de tachycardie cliniquement
significative
Précautions

« Lisezimpérativement le mode demploi
du dispositif gammaCore avant
d'utiliser ce dernier

Utilisez uniquement le dispositif
gammaCore tel que décrit dans le
présent mode demploi, ou comme
indiqué par votre professionnel de santé

« Utilisez uniquement un gel a électrode
electroCore approuvé avec le dispositif
gammaCore.

Remarque cette liste n'est pas
Veuillez c Iter le mode
d’emploi du dispositif gammaCore
pour prendre connaissance de toutes
les contre-indications, mises en garde
et précautions importantes avant
d’utiliser ou de prescrire ce produit.
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Indicatie en belangrijke velllgheldsmformatle
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Indicazioni e informazioni |mportant| relative alla sicurezza

ore

voor het geven van met-mvasieve stimulatie van de nervus vagus (nVNS) aan de

van de nervus vagus) is

zijkant van de hals. gammaCore is geindiceerd voor:

« De preventieve en acute behandeling
van clusterhoofdpijn.

« De preventieve en acute behandeling
van migraine.

De langetermijneffecten van chronisch
gebruik van het apparaat zijn niet
onderzocht.

gammaCore contra-indicaties
omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

patiénten met een actief

implanteerbaar medisch hulpmiddel,

zoals een pacemaker, een

geimplanteerd gehoorapparaat of

een ander geimplanteerd elektronisch

apparaat;

patiénten met een geimplanteerd

metalen hulpmiddel, zoals een stent,

botplaat of botschroef, in of nabij

de hals;

patiénten die gelijktijdig een ander

apparaat gebruiken (bijv. TENS-

apparaat, spierstimulator) of een

draagbaar elektronisch apparaat (bijv.

mobiele telefoon).

Waarschuwingen

De veiligheid en doeltreffendheid van

gammaCore zijn niet onderzocht bij

de volgende patiénten:

o patiénten met gediagnosticeerde
vernauwing van de aderen (carotis-
atherosclerose);

o patiénten die een operatie hebben
ondergaan waarbij de nervus
vagus in de hals is doorgesneden
(cervicale vagotomie);

o pediatrische patiénten (jonger dan
12 jaar);
0 zwangere vrouwen;

o patiénten met klinisch significante
hypertensie, hypotensie,
bradycardie of tachycardie.

Voorzorgsmaatregelen

+ U moet de gebruiksaanwijzing van
de gammaCore lezen voordat u
gammaCore gaat gebruiken.

Gebruik gammaCore alleen

zoals beschreven in deze
gebruiksaanwijzing, of zoals anders
opgedragen door uw medische
zorgverlener.

Gebruik uitsluitend een door
electroCore goedgekeurde
elektrodegel met gammaCore.

Opmerklng Deze lijst is niet volledig.
pleeg de gebr ijzing
van orevooralleb grijke
contra-indicaties, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen voordat u
dit product gebruikt of voorschrijft.

)
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del nervo vago) & destinato alla

stimolazione non invasiva del nervo vago (nVNS) sul lato del collo. gammaCore &

indicato per:

« il trattamento preventivo e della fase
acuta della cefalea a grappolo

« il trattamento preventivo e della fase
acuta dell'emicrania

Gli effetti a lungo termine dell'uso
continuo del dispositivo non sono stati
valutati.

Le c di ore
includono, a tltolo esempllﬁ(ahvo e
non esaustivo:

« Pazienti con un dispositivo medico
impiantabile attivo, quale un
pacemaker, una protesi acustica
impiantabile o qualsiasi altro
dispositivo elettronico impiantato
Pazienti portatori di un dispositivo
metallico, quali stent, placche
ossee o viti ossee impiantante in
corrispondenza o in prossimita del
collo

Pazienti che utilizzano
contemporaneamente un altro
dispositivo (per es. unita TENS,
stimolatore muscolare) o qualsiasi
dispositivo elettronico portatile (per es.
un telefono cellulare)

Avvertenze

« Lasicurezza e l'efficacia di gammaCore
non sono state valutate nei pazienti
descritti di seguito:

o Pazienti con diagnosi di stenosi
arteriosa (aterosclerosi carotidea)

Pazienti precedentemente
sottoposti a intervento chirurgico di
recisione del nervo vago a livello del
collo (vagotomia cervicale)

Pazienti pediatrici (di eta inferiore

ai 12 anni)

Donne in stato di gravidanza

Pazienti affetti da ipertensione,
ipotensione, bradicardia o
tachicardia clinicamente significativa

Precauzioni

« Prima di utilizzare il dispositivo
gammaCore, & necessario leggere le
relative Istruzioni per I'uso

Utilizzare gammaCore esclusivamente
secondo quanto descritto nelle
Istruzioni per l'uso o come indicato
dall'operatore sanitario

Usare esclusivamente gel
elettroconduttivi approvati electroCore
insieme a gammaCore.

Nota: questo elenco non & completo.
Fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso di gammacCore per tutte le
controindicazioni, le avvertenze

e le precauzioni importanti prima

di utilizzare o prescrivere questo
prodotto.

o}

o

o o

E necessaria I'autorizzazione del medico o dell'operatore sanitario. IT
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Indikacijas un svarlga drosuma mformacua

Indikacijos ir svarbi saugumo informacija

ius) yra skirtas

g ore hii ivs klejotaj lators) ir paredzéts, lai ore hire yvus klajoklio nervo sti

nodrosina ivu klejotajnerva laciju (nVNS) kakla sanos. ore atlikti nei yvia klajoklio nervo ija (NKNS) kaklo 3one.,,gammaCore”
ir paredzéts skirtas:

« lékmjveida vienpuséju galvassapju o pacienti, kuriem veikta kirurgiska « Klasterinio galvos skausmo prevencijai o Pacientams, kuriems buvo

profilaktiskai un akatai arstésanai;
« migrénas galvassapju profilaktiskai un
akatai arstesanai.
lerices hroniska lietosanas ilgtermina
iedarbiba nav novértéta.

gammaCore kontrindikaciju pieméri
ir noraditi talak

- pacienti ar aktivu implant&jamu
medicinisku ierici, pieméram,
elektrokardiostimulatoru, dzirdes
paliglidzek|a implantu vai jebkadu
implantétu elektronisku ierici.
pacienti ar metalisku ierici, pieméram,
stentu, kakla vai ta tuvuma implantétu
kaula plaksni vai kaula skravi.

pacienti, kas vienlaikus izmanto

citu ierici (pieméram, transkutanas

elektriskas nervu stimulésanas (TENS)

ierici, muskulu stimulatoru) vai

jebkadu parnésajamu elektronisku

ierici (pieméram, mobilo talruni)

Bridinajumi

« gammaCore drosums un efektivitate

nav vértéta talak noraditajiem

pacientiem

o pacienti, kuriem diagnosticéta
artériju sasaurinadanas (miega
artériju ateroskleroze)

operacija klejotajnerva pargriesanai
kakla (kakla vagotomija).

o pacienti bérni (jaunaki par
12 gadiem)

o gratnieces

o pacienti ar kliniski nozimigu

hipertensiju, hipotensiju,
bradikardiju vai tahikardiju
Piesardzibas pasakumi

« Pirms sakat lietot gammaCore Jums
jaizlasa gammaCore lietosanas
pamaciba

- gammaCore drikst lietot vienigi ta,
ka noradits 3aja lietosanas pamaciba
vai ka citadi noradijis Jasu veselibas
aprapes specialists

+ Kopa ar gammaCore lietojiet tikai
electroCore apstiprinatu elektrodu
gelu.

Piezime. Saja saraksta nav ieklauts

viss. Pirms $i produkta lietosanas

vai ta parakstisanas, ladzu skatit
gammacCore lietosanas pamacibu,
kura izklastitas visas svarigas
kontrindikacijas, bridinajumi un
piesardzibas pasakumi.

NepiecieSams arsta vai veselibas aprupes specialista apstiprinajums. Lv

A

ir amiam gydymui
« Migreninio galvos skausmo
prevencijai ir amiam gydymui
llgalaikis poveikis nebuvo jvertintas
prietaisg naudojant nuolatos.

~gammaCore” kontraindikacijos
apima, bet neapsiriboja:
- Pacientai, turintys aktyvy implantuota
medicinos prietaisa, pavyzdziui,
stimuliatoriy, klausos aparatg arba bet
kokj implantuotg elektroninj prietaisg
Pacientai, turintys metalinj prietaisa,
pavyzdziui, stenta, kaulo plokstele ar
kaulo varztg, implantuotg kakle arba
netoli jo
Pacientai, kurie tuo paciu metu
naudoja kit prietaisg (pvz., TENS
aparatg, raumeny stimuliatoriy)
arba bet kokj nesiojamajj elektroninj
prietaisa (pvz., mobilujj telefona)
Ispéjimai
« ,9ammaCore” saugumas ir
veiksmingumas nebuvo vertinti Siems
pacientams:
o Pacientai, kuriems diagnozuotas
arterijy susiauréjimas (miego
arterijos aterosklerozé)

atliekama operacija jpjaunant
klajoklj nerva kakle (kaklo
vagotomija)

o Pediatrijos pacientai (jaunesni nei
12 mety amziaus)

o Néscios moterys

o Pacientai su kliniskai pasireiskiancia
hipertenzija, hipotonija,
bradikardija ar tachikardija

Atsargumo priemonés
« Privalote perskaityti ,gammaCore”

naudojimo instrukcijas pries naudojant
»,gammaCore”

« Naudokite ,gammaCore”, kaip

aprasyta sioje naudojimo instrukcijoje
arba kitaip, kaip nurodé sveikatos
prieziaros paslaugy teikéjas

«+ Su,gammaCore” naudokite tik

LelectroCore” patvirtintg elektrody
gelj.
néra apil i

Sis sq

wskq Remk|tes,,gammaCore

naudojimo instrukcija dél visy
svarbiy kontraindikacijy, jspéjimy
ir atsargumo priemoniy pries
naudojant ar skiriant $j produkta.

Reikalingas gydytojo ar sveikatos prieziiros specialisto leidimas. LT
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Indicacién e informacién importante sobre seguridad

Elusop deg ore Sapphi

noi ivo del nervio vago)

esp i una estimulacién no i

cuello. gamma(ore esta indicado para:

- El tratamiento preventivo y agudo de la
cefalea en brotes.

« Eltratamiento preventivo y agudo de
la migrafa.

No se han evaluado los efectos a largo
plazo del uso crénico del dispositivo.
Las ¢ dicaciones de
incluyen, entre otras:

« Pacientes con un dispositivo médico

ore

implantable activo, como un marcapasos,

un implante auditivo o cualquier otro
dispositivo electrénico implantado

Pacientes con un dispositivo metalico,
como un stent, una placa ésea o un
tornillo 6seo implantados en el cuello o
cerca de este

Pacientes que estan utilizando

otro dispositivo al mismo tiempo

(p. €j., unidad TENS, estimulador
muscular) o cualquier otro dispositivo
electrénico portatil (p. ej., teléfono movil)

Advertencias

No se han evaluado la seguridad

ni la eficacia de gammaCore en los

siguientes pacientes:

o Pacientes alos que se les haya
diagnosticado un estrechamiento de
las arterias (ateroesclerosis carotidea)

del nervio vago (nVNS) en el lateral del

Pacientes que se han sometido a una
intervencién quirdrgica para cortar
el nervio vago del cuello (vagotomia
cervical)

Pacientes pediétricos (menores de
12 afnos)

Mujeres embarazadas

Pacientes con hipertension,

hipotensioén, bradicardia o
taquicardia de importancia clinica

[e)

o

o o

Precauciones

« Debe leer las Instrucciones de uso del
gammaCore antes de utilizarlo

Utilice el gammaCore tinicamente
como se explica en estas Instrucciones
de uso o en la forma en que le indique
su profesional sanitario

Utilice inicamente un gel para
electrodos aprobado por electroCore
con el gammaCore.

Nota: La lista no es exhaustiva.
Consulte en las Instrucciones de
uso del gammaCore todas las
contraindicaciones, advertencias y
precauciones importantes antes de
usar o recetar este producto.

Se requiere la autorizacion del médico o profesional sanitario. ES

Indicatie si informatii importante cu privire la siguranta

ore

iv al nervului vag) este indicat pentru

a furnlza stlmularea neinvaziva a nervului vag (nVNS) in partea laterala a gatului.

gammaCore este indicat pentru:

« Tratamentul preventiv si acut al cefaleei
in ciorchine

- Tratamentul preventiv si acut al cefaleei
migrenoase

Efectele pe termen lung ale utilizarii
cronice a dispozitivului nu au fost
evaluate.

Contraindicatiile gammaCore includ,
dar nu se limiteaza la:

- Pacientii cu un dispozitiv medical

implantabil activ, cum ar fi un stimulator

cardiac, un implant de proteza auditiva
sau orice dispozitiv electronic implantat
Pacientii cu dispozitiv metalic, cum ar

fi un stent, o placa osoasa sau un surub
osos implantat la gat sau in apropierea
gatului

Pacientii care utilizeaza un alt dispozitiv
in acelasi timp (de exemplu o unitate
TENS, stimulator muscular) sau orice
dispozitiv electronic portabil (de
exemplu telefonul mobil)
Avertismente

- Siguranta si eficacitatea gammaCore nu
au fost evaluate la urmatorii pacienti:
o Pacienti diagnosticati cu ingustare a
arterelor (ateroscleroza carotidiana)

Este necesara autorizarea medicului sau a pi

sanatatii.

o Pacienti care au suferit o interventie
chirurgicald cu sectionarea nervului
vag la nivelul gatului (vagotomie
cervicala)

o Pacienti copii (cu varsta sub 12 ani)
o Femeiinsarcinate
o Pacienti cu hipertensiune arteriala,
hipotensiune arteriala, bradicardie
sau tahicardie semnificative clinic
Precautii

- Tnainte de a utiliza gammaCore, trebuie
sa cititi Instructiunile de utilizare privind
gammaCore

Utilizati gammaCore numai asa cum
este precizat in aceste Instructiuni de
utilizare sau in conformitate cu alte
indicatii ale furnizorului dumneavoastra
de servicii medicale

Utilizati numai un gel pentru electrozi
aprobat de electroCore impreuna cu
gammaCore.

Nota: Aceasta lista nu este
exhaustiva. inainte de a utiliza sau de
a prescrie acest produs, va rugam sa
consultati Instructiunile de utilizare
prlvmd gammaCore pentru toate
atiile, averti le si
precautnle importante.
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MNokasaHusA K NPMMEHEeHNI0 1 BaXKHaA MHpopMaLms no 6e3onacHocTy

Ycrpoiic Core c Hepsa)
Ana obec nc Hepsa (nVNS) Ha
™ wewn. N K ycTpoiictea gammaCore:
« TMpodunakTnyeckoe 1 HEOTNOXHOE 0 MMaumeHTbl C INarHO30M «CTeHO3
fleyeHve KNacTepHo rosioBHow 6onu. apTepuin» (aTepocKnepos COHHbIX
« TMpodunakTnyeckoe 1 HEOTNOXHOE aprepui).

NeyeHwie MUTpeHN. 0 MMauueHTbl, KOTOpble NepeHecsn
[lonrocpouble 3bdeKTbl AnnTensHoro gnepauvno no pacceueHMg)
UCMoNb30BaHWA YCTPOVCTBA HE OLIEHNBANNCD. My KAIOLLEro HepBa B obnact wee
n (weiHan BaroTomus).

K

ol Ba ore o MMauyweHTbl feTckoro Bo3pacTa (B
nommmo npouero: BO3pacTe meHee 12 ner).

« Hanuuve y naumeHTa aktMeHOro © bepemenHble naLeHTKA.

VIMMNaHTVPYEMOTO MeANLIMHCKOTO 0 TMaumeHTbl C KNMHNYECKM 3HAUMON

YCTPOWCTBA, TAKOTO Kak KapAVOCTUMYSIATOP

VNN VIMNNAHTUPOBAHHDII

CIyXOBOI annapar, 1n6o apyroro
VIMMNaHTAPOBAHHOIO 3IEKTPOHHOTO
YCTpOiicTBa.

« Hanunuve Y NauneHTa metanimyeckoro
I'IpVICI'IOCOG"IeHVIﬂ, TaKOro Kak CTeHT,
nnacTtvHa ana ckpenneHua Koctn unn
KOCTHBbI BWHT, UMMNJITAHTUPOBAHHOIO B LWeKD
VNV PALROM C HeiA.

OﬂHOBpeMeHHOe ncnonb3oBaHue
naLyieHTOM ApYroro yCTponcTBa
(Hanpumep, 610Ka 18 YPECKOXKHOI
3NeKTpoHepocTumynALnn Hepsos (TENS),
MbILLEYHOrO CTVUMYSIATOPA) U Nlo6oro
NOPTaTMBHOIO 31EKTPOHHOTO YCTPOIICTBa
(Hanpumep, MO6UNbHOTO TenedoHa).
Mpepynpexpenna

« be3onacHocTb 1 3¢pdeKTMBHOCTL
yc'rpol?lc'rsa gammaCore He oueHnBannucb
ANA Cneayowmx naunmeHTos:

TpebyeTca paspelieHne Bpaya unu noc

rUNEepTOHNEN, TUMNOTOHNER,
6pagvKapavien UK Taxukapanei.

MepbI npeAOCTOPOXKHOCT

Mepea ncnonb3osannem gammaCore Bam
Heo6X0AMMO NPOYUTaTL UHCMPYKUUIO NO
3KCNlyamayuu ycTponcTsa.

« Wcnonb3yiite ycTpoiicteo gammaCore
TONbKO B COOTBETCTBUN C UHCMPYKUUed
N0 3KCNYamayuu Vv yKasaHuammn
NOCTaBLLVIKA MEAVLIMHCKIAX YCITYT.

Wcnonb3yiite ¢ yctpoiicteom gammaCore
TONBKO SNEKTPOAHIV refib, OA06PEHHbIN
electroCore.

Mpumeyanme. TOT CNINCOK He
ABnAETCA McyepnbiBaowym. Mepen
e unmn

B

CUHCTPY i No aKcnny
gammaCore, 4To6bl y3HaTb 060
BCeX BaXXHbIX NPOTUBOMNOKa3aHNAX,
npeaynpexpeHnax n mepax
NpeaoCTOPOXKHOCTA.

b

KNX yCnyr. RU

Indikation og vigtige sikkerhedsoplysninger

ore

phire™ (ikk

) er beregnet til at

:ilvejebringe ikk

gammacCore er indiceret til:

- Forebyggende og akut behandling af
klyngehovedpine

« Forebyggende og akut behandling af
migraenehovedpine

Den langsigtede virkning af kronisk
brug af apparatet er ikke blevet
evalueret.

gammaCore kontraindikationer
inkluderer, men er ikke begraenset til:

« Patienter med aktivt implanterbart
medicinsk udstyr, sasom pacemaker,
hereimplantat eller andre typer
elektroniske implantater

Patienter med en anordning af metal,
sasom en stent, knogleplade eller
knogleskrue, implanteret i eller naer
halsen

Patienter der bruger et andet
apparat samtidig (f.eks. TENS-enhed,
muskelstimulator) eller andet
baerbart elektronisk udstyr (f.eks. en
mobiltelefon)

Advarsler

« Sikkerheden og virkningen af
gammacCore er ikke blevet evalueret
hos fglgende patienter:

Kreaever godkendelse fra laege eller sundhedspersonale.

ing (NVNS) pa siden af halsen.

o Patienter med diagnosticeret
forsnaevring af arterierne
(areforkalkning i halspulsarerne)

Patienter, der har faet foretaget
en operation med overskaering
af vagusnerven i halsen (cervikal
vagotomi)

Paediatriske patienter (under 12 ar)
Gravide kvinder

Patienter med klinisk signifikant
hypertension, hypotension,
bradykardi eller takykardi

Forholdsregler

« Du skal laese gammaCore
brugervejledningen, inden gammaCore
tages i brug

« Brug kun gammaCore som beskrevet
i denne brugervejledning, eller som
anvist af dit sundhedspersonale

« Brug kun en electroCore-godkendt

elektrodegel med gammaCore.
Bemixrk Denne liste er ikke

Se brug i g

til ore for at g gaalle
vigtige kontraindikationer, advarsler
og forholdsregler for brug eller
ordinering af dette leegemiddel.

(o}
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Kayttotarkoitus ja tarkeda turvallisuustietoa

Indikation och viktig sakerhetsinformation

) ér avsedd att ge icke-

g ore Sapphire™ (ei-i h imul. i) on tark g ore Sapphire™ (icke-i
i-i iivi: h ( vagus nerve invasiv vagusnervstimulering (nVNS) pa sidan av halsen. gammaCore indikeras for:
stimulation, nVNS) kaulan sivulla. g ore on tarkoi kaytettavaksi

tarkoituksiin:

sarjoittaisen paansaryn
ennaltaehkaisevaan ja akuuttiin
hoitoon

migreenipdansaryn
ennaltaehkaisevaan ja akuuttiin
hoitoon

Laitteen kroonisen kdyton pitkaaikaisia
vaikutuksia ei ole arvioitu.

oren vasta-aiheisii
lukeutuvat (mutta eivét rajoitu niihin)
seuraavat:

potilaat, joilla on aktiivinen
implantoitu ladkinnallinen laite, kuten
sydamentahdistin, kuulokoje tai muu
implantoitu elektroninen laite
potilaat, joilla on metallinen laite,
kuten stentti tai luussa oleva laatta
tai ruuvi, implantoituna kaulaan tai
sen lahelle

potilaat, jotka kéyttavat toista laitetta
samaan aikaan (esim. TENS-laite,
lihasstimulaattori) tai muuta
kannettavaa sahkolaitetta (esim.
matkapuhelin)

Varoitukset

« gammaCoren turvallisuutta ja
tehokkuutta ei ole testattu seuraavilla
potilailla:

ja varotoimista ennen kay

o

potilaat, joilla on diagnosoitu
tukkeava valtimotauti
(kaulavaltimon ateroskleroosi)
potilaat, jotka ovat olleet kaulan
vagushermon leikkauksessa (kaulan
kiertdjahermon katkaisu)
lapsipotilaat (alle 12-vuotiaat)
raskaana olevat naiset

o

o o o

potilaat, joilla on kliinisesti

merkittdvd hypertensio, hypotensio,

bradykardia tai takykardia

Varotoimenpiteet

« Sinun tulee lukea gammaCoren
kdyttéohjeet ennen gammaCoren
kayttoa

+ Kaytd gammaCorea vain ndissa
kdyttoohjeissa mainitulla tavalla tai
terveydenhuollon ammattilaisen
neuvomalla tavalla

« Kayta vain electroCoren hyvaksymaa
elektrodigeelia gammaCoren kanssa.
Huomautus: Luettelo ei ole kaiken
kattava. Katso gammaCoren
kayttoohjeista tiedot ka|k|sta
tarkeista vasta-aiheist:

ennen taman tuotteen ma

Laakarin tai terveydenhuollon ammattilaisen valtuutus vaaditaan. FI

A

« Forebyggande och akut behandling av
klusterhuvudvark

« Forebyggande och akut behandling av
migranhuvudvark

De langsiktiga effekterna vid kronisk

anvandning av enheten har inte

utvarderats.

Kontraindikationerna for gammacCore
omfattar, men ar inte begréansade till:

- Patienter med en aktiv implanterad
medicinteknisk produkt,

sasom pacemaker, implanterat
hérselhjalpmedel eller annan
implanterad elektronisk utrustning
Patienter med metallimplantat sasom
stent, benplatta eller benskruv vid eller
néra halsen

Patienter som samtidigt anvander

en annan apparat (t.ex. TENS-enhet,
muskelstimulator) eller annan bérbar
elektronisk apparat (t.ex. mobiltelefon)

Varningar

« Sékerhet och effekt av gammaCore har
inte utvérderats for féljande patienter:
o Patienter som diagnostiserats
med artarfortrangningar (karotid
ateroskleros)

o Patienter som har genomgatt
operation ddr vagusnerven i halsen
har kapats (cervikal vagotomi)

o Pediatriska patienten (yngre dn
12ar)

o Gravida kvinnor

o Patienter med kliniskt signifikant
hypertoni, hypotoni, bradykardi eller
takykardi

Forsiktighetsatgarder

+ Dumaste lasa bruksanvisningen for
gammaCore innan du anvéander
gammaCore

« Anvand endast gammaCore enligt
beskrivningen i denna bruksanvisning
eller enligt din vardgivares anvisningar

« Anvénd endast en elektrodgel
som &r godkand av electroCore
for anvandning tillsammans med
gammaCore.

Anm.: Denna lista &r inte

utto de. Se brul i

for gammaCore for alla wktlga
kontralndlkatloner, varningar och
forsikti jer fore andni
eller ordination av denna produkt.

Godkéannande av ldkare eller sjukvéardspersonal krévs. N

A

Indikasjon og viktig sikkerhetsinformasjon

ore Sapphire™ (ikk

) er beregnet for ikke-

|nvas|v vagusnervestimulering (nVNS) pa siden av halsen. gammaCore er indisert for:

« Forebyggende og akutt behandling
av klasehodepine

« Forebyggende og akutt behandling
av migrene

De langsiktige effektene av kronisk bruk

av enheten er ikke evaluert.

ore kontraindikasj

, men er ikke beg til:
Pasienter med et aktivt medisinsk
implantat som en pacemaker,
hereapparat eller hvilket som helst
implantert elektronisk apparat

s elud,

Pasienter med en metallenhet som
en stent, beinplate eller beinskrue
implantert pa eller i naerheten av
halsen

Pasienter som bruker et annet
apparat samtidig (f.eks. TENS-enhet,
muskelstimulator) eller et hvilket som
helst baerbart elektronisk apparat
(f.eks. mobiltelefon)

Advarsler

« Sikkerhet og effekt av gammaCore er
ikke evaluert hos fglgende pasienter:

Autorisasjon fra lege eller helsepersonell kreves.

o

Pasienter diagnostisert med
innsnevring av arteriene (karotid
aterosklerose)

Pasienter som har gjennomgatt en
operasjon for a kutte vagusnerven i
halsen (cervikal vagotomi)

o

Pasienter under 18 ar

o

Gravide kvinner

o o

Pasienter med klinisk signifikant
hypertensjon, hypotensjon,
bradykardi eller takykardi
Forholdsregler

« Du ma lese bruksanvisningen
for gammaCore for du bruker
gammaCore

«+ Bruk gammaCore kun som beskrevet
i bruksanvisningen eller som
helsepersonellet foreskriver

« Bruk kun en electroCore-godkjent
elektrodegel med gammaCore.

Merk: Denne listen inkluderer

ikke alt. Les bruksanvisningen

for gammacCore for alle viktige

kontraindikasjoner, advarsler og

forholdsregler for du bruker eller
foreskriver dette produktet.

NO
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Indicagdes de seguranca importantes

1ad.

og ore by

naoi

do nervo vago) destina-se a

fornecer estimulagio nao invasiva do nervo vago (nVNS) na lateral do pescogo. O

gammaCore é indicado para:

« O tratamento preventivo e agudo da
dor de cabega em salvas

« Otratamento preventivo e agudo da
enxaqueca

Os efeitos a longo prazo da utilizagdo
cronica do dispositivo ndo foram
avaliados.

As contraindicagées do gammaCore
incluem, entre outras:

« Doentes com um dispositivo
médico implantével ativo, como
um pacemaker, implante auditivo
ou qualquer dispositivo eletrénico
implantado

Doentes com dispositivo metalico

como um stent, placa 6ssea ou

parafuso ésseo implantado no pescoco

ou préximo do pescogo

Doentes que estejam a usar

outro dispositivo em simultaneo

(por exemplo, Unidade TENS,

estimulador muscular) ou qualquer

dispositivo eletronico portatil (por

exemplo, telemével)

Adverténcias

« Aseguranga e a eficicia do

gammaCore nao foram avaliadas nos

seguintes doentes:

o Doentes diagnosticados com
estreitamento das artérias
(aterosclerose da carétida)

o Doentes que tenham sido
submetidos a cirurgia para cortar o
nervo vago no pescogo (vagotomia
cervical)

o Doentes pediatricos (com menos de
12 anos de idade)

o Mulheres gravidas

o Doentes com hipertensao
clinicamente significativa,
hipotensao, bradicardia ou
taquicardia

Precaugoes

« Deve ler as Instrugées de Utilizagdo do
gammaCore antes de o utilizar

Utilize o gammaCore apenas conforme
descrito nestas Instrugoes de Utilizagao
ou conforme indicado pelo seu
profissional de saude

Utilize apenas um gel de elétrodos
aprovado pela electroCore para o
gammaCore.

Nota: Esta lista nao inclui todas as
informacgoes. Consulte as Instru¢oes
de Utilizacao do gamaCore para
obter todas as contraindicagées,
adverténcias e precaugoes
importantes antes de utilizar ou
prescrever este produto.

E necessaria autorizagiao do médico ou profissional de satide. PT
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Leidbeiningar og mikilveegar 6ryggisupplysingar

H ore Sapphire™ (yia un

KR

TOUL

Hovoy .p..mo Gpou)

orvi) er aetlud til

oreS ire™ (6ifarandi skrey

npoopl(um yla v mapoxr g emepf

ToU

vevpou (NVNS) oto mAdivé pépog Tou aux:va gamma(ore sv&su(vuml vm

« Tnv mpoAnmTikr kat o&gia Bepameia g
aBPOIOTIKNG KEParaNyiag

« Tnv mpoAnmTikr Kat o&eia Bepareia g
aBpPOIOTIKAG NHIKpaviag

Ol HaKpOTPABETES EMOPATEIS TNG

XPOVIOG XPriONG TNG OUCKEUNG Sev éxouv

a&loloynBei.

g avrevdeieig tng gammaCore

nephapBavovratl evEeIKTIKA Ta €R¢:

« AoBeveic pe evepyr) EPQUTELCILN
LOTPIKF) GUOKELT), OTIWG Pnpatodot,
KOXMOKO Ep@UTELHA 1y OTTOLASHTIOTE
AN EPPUTEVHEVN NAEKTPOVIKT
OUOKEUN

AGCOEVEIG PE EPPUTEVHEVN PETONNIKN
OUOKEUN OTwG evdompodBeon (stent),
mAdka i Bida ooteooivOeonG oTov
auxéva r) € TOPAKEIIEVN TIEPIOXH
AcBeveig TTou Xpnotpomolouv GAAn
OUOKEUN TaUTOXPOVa (.. Hovada TENS
[S1a8eppikr nAexTpIkn veupodiéyepon],
Huodieyeptn) i GMn popnt
NAEKTPOVIKF) GUOKELN) (TT.. KIVNTO
TNAéPwvO)

Npoaidonojoeig

« Haopdlewa Kat n amoTeAEoHATIKOTNTA
Tou gammaCore Sev €xouv alohoynBei
yta Toug akohouBoug aoBeveic:

o AcBeveig pe Slayvwopévn
OTéVWON apPTNPLWV (KAPWTISIKY
abnpookA\pwaon)

o AcBeveig ou €xouv urtofAnOei oe
XEPOULPYIKN emépBacn Siatoprg Tou
TIVEUHOVOYAOTPIKOU VEUPOU OTOV
auxéva (aUKeVIKr| Bayotopr))
MNadlatpikoug acBeveic (NAkiag KaTw
TwV 12 €TWV)

o

o

‘Eykueg yuvaikeg

ACBEVE(G PE KAVIKE ONHAVTIK

uméptaon, unidtaon, Bpadukapdia

Tayukapdia

MNpogulageig

« Mpénetmpwra va StaPdoete Tig Onyieg
Xpriong yia T ouokeuri gammaCore
TIPWV XPNOIOTIOOETE Tr) GUOKEUN|
gammaCore

Na XpnOIHOTIOLE(TE TN CUOKELN
gammaCore HOVO OTIWG TIEPYPAPETAL
o€ auTEG TIG Odnyies Xpriong iy
SIOPOPETIKA CUHPWVA HE TIG 08NYieg
Tou MapdXou LYEIOVOIKAG TEPIBAAPNG
oag
Oa TpEmel va xpnolpoToleTal
QTMOKAEIOTIKA EYKEKPIUEVO TLEN
nAexktpodiwv electroCore og cuvSuaCHSO
pe tn gammaCore.
Znpeiwon: HAiota avtr Sev givat
0pIoTIKN. Avatpé€te oTig O8nyieg
Xpriong tou gammacCore, iptv and
™ Xprion 1 cuvtayoypd@non autod
TOU TIPOi6VTOG, OTou Ba Bpsite
OAeg 'l'l( ammvm(sc uvtzv&suiﬂc,

\

o

Katu

P [l

Anarteitan e0VG1060TNON ATO LATPO 1) TTAPOXO VYEIOVOUIKNG TIEPIOAAYNG. EL
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« Fyrirbyggjandi medferd og medferd
vid bradri hofudtaugakveisu

« Fyrirbyggjandi medferd og medferd
vid bradu migreni
Langtimaahrif &framhaldandi notkunar
& taekinu hafa ekki verid metin.
Frabendingar fyrir ore eru
medal annars en ekki einungis:
« Sjuklingar med virkan
igreedslubunad, t.d. gangradur,
heyrnartaekisigraedsla, eda annar
rafmagnsbunadur sem hefur verid
graeddur i sjuklinginn
Sjuklingar med malmbunad, t.d.
stodnet, plotu eda skruifu i beini
nalaegt halsi
« Sjuklingar sem nota annan
bunad a sama tima (t.d. TENS
bunad, vodvadrva) eda annan
rafmagnsbunad sem hagt er ad
ganga med & sér (t.d. farsima)

Vidvaranir

« Virkni og 6ryggi gammaCore hefur
ekki verid metin i eftirfarandi
sjuklingum:

o Sjuklingar sem greinst hafa med
a2daprengingar (eedakolkun i
hélsslagi)

fyrir

érvun (nVNS) 4 hlid hals. Abendingar fyrir gammaCore eru.

o Sjuklingar sem hafa farid i
skurdadgerd til ad skera upp
skreyjutaugina i halsinum
(hélsskreygjutaugaskurdur)

o Ungum sjuklingum (yngri en
12 ara)

o Pungudum konum

Sjuklingum med kliniskt

marktaekan haprysting, lagpryting,

haegslatt, eda hradtakt

Vidvaranir

o

« buverdurad lesa
notendaleidbeiningar gammaCore
4dur en pu notar gammaCore

« Notid adeins gammaCore eins og
pvi er lyst i Notendaleidbeiningunum
eda eins og pvi er lyst af
heilbrigdisveitenda pinum

Notid adeins electroCore-vottad
elektrédahlaup med gammaCore.
Athugid: bessi listi er ekki
teemandi. Vinsamlegast skodid
daleidbeini Core
fyrir allar mikilvaegar frabendingar,
vidvaranir og 6ryggisradstafanir
fyrir notkun eda avisun a pessa voru.

Heimild laeknis eda heilbrigdisstarf:

er IS-IS

Néidustus ja oluline ohutusalane teave

ore Sapp

uitnérvi

) on ette nahtud

9
uitnarvi
on néidustatud:

« kobarpeavalu ennetavaks ja akuutseks
raviks

- migreeni ennetavaks ja akuutseks raviks

Seadme korduva kasutamise pikaajalist
méju ei ole hinnatud.

gammaCore on vastundidustatud
muu hulgas:

aktiivse implanteeritava
meditsiiniseadmega, naiteks
stidameritmuri, kuuldeaparaadi voi
muu implanteeritava elektroonilise
seadmega patsientidele

kaela voi kaela lahedusse
implanteeritud metallseadmega,
nditeks stendi, luuplaadi voi
luukruviga patsientidele
patsientidele, kes kasutavad samal
ajal muud seadet (nt seade TENS,
lihaste stimulaator) voi tikskoik millist
kaasaskantavat elektroonikaseadet (nt
mobiiltelefoni)

Hoiatused

- gammaCore'i ohutust ja efektiivsust

imiseks kaela kiiljel. g

Wskazania i wazne |nformaqe dotyczqce bezpleczenstwa

L d: ore
W

nerwu bled ) jest
bled

ore'i k

o patsiendid, kellel on kaelas asuv
uitnarv kirurgiliselt labi l6igatud
(kaela vagotoomia)

o lapsed (alla 12 eluaasta)

rasedad

patsiendid, kellel on kliiniliselt
oluline huipertensioon,
hiipotensioon, bradukardia voi
tahhukardia

Ettevaatusabinoud

« Enne gammaCore’i kasutamist peate
lugema gammaCore'i kasutusjuhendit

« Kasutage gammaCore'i ainult selles
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil voi
tervishoiuteenuse osutaja muude
juhiste jargi

« Kasutage gammaCore‘iga ainult
electroCore'i poolt heakskiidetud
elektroodigeeli.

Markus. See loend eiole l6plik.

Enne selle toote kasutamist voi

véljakirjutamist lugege koiki

olulisi vastuna|dustu5|, hoiatusi j ja

o o

ei ole hinnatud jargmiste patsientide  ette ore'i
puhul: kasutusjuhendist.
o patsiendid, kellel on diagnoositud
arterite ahenemine (unearteri
ateroskleroos)
Vajalik on arsti v6i tervishoiutootaja luba. ET

one do niei v
Urzadzeni ore jest

) 9

do:

« profilaktyki i doraznego leczenia
klasterowego bélu gtowy

« profilaktyki i doraznego leczenia
migrenowego bélu glowy

Nie zostaly poddane ocenie
dtugoterminowe skutki przewlektego
stosowania urzadzenia.

ie ur “ i ore
jest przeciwwskazane migdzy innymi

w przypadku:

« pacjentéw z aktywnym wszczepialnym
wyrobem medycznym, takim jak
rozrusznik serca, implant stuchowy lub
wszelkie wszczepiany aparat medyczny

pacjentéw z metalowym wyrobem,
takim jak stent, ptytka lub sruba do
zespalania kosci wszczepionymi w szyi
lub w jej okolicy

pacjentéw korzystajacych w tym
samym czasie z innego urzadzenia
(np. elektronicznego masazera
pulsacyjnego — TENS Unit, stymulatora
migsni) lub wszelkiego innego
urzadzenia przeno$nego (np. telefonu
komorkowego)

Ostrzezenia

« bezpieczenstwo i skutecznosé
urzadzenia gammaCore nie zostata
poddana ocenie u nastepujacych
pacjentow:

ji nerwu

(nVNS) po stronie szyi.

0 pacjentéw z rozpoznanym
zwezeniem tetnic (miazdzyca tetnicy
szyjnej)

o pacjentéw po przebytej operacji
przeciecia nerwu btednego w szyi
(wagotomii szyjnej)

o pacjentow pediatrycznych (w wieku
ponizej 12 lat)

o ciezarnych kobiet

o pacjentéw z klinicznie istotnym
nadci$nieniem, niedocisnieniem,
bradykardia lub tachykardig

Srodki ostroznosci

« przed uzyciem urzadzenia gammaCore
nalezy zapoznac sie z jego Instrukcjq
obstugi

nalezy stosowac urzadzenie
gammaCore zgodnie z takg Instrukcjg
obstugi lub zgodnie z wytycznymi
lekarza

nalezy stosowac razem z urzagdzeniem
gammaCore wylacznie zatwierdzony
przez electroCore zel do elektrod.

Uwaga: ta lista nie jest ostateczna.
Nalezy odnlesc 5|e do Instrukgji

ur ore
w celu zapoznama SIQ z waznyml
pueL ostr
i srodkami ostroznosci przed uzyﬂem
lub przepisaniem tego prod

Produkt wymaga zezwolenia lekarza lub pracownika stuzby zdrowia. PL
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Indikécia a dolezité informacie o bezpe¢nosti

hi (

Pomécka g ore

Indikacije in pomembne varnostne informacije

ore hire™ (

pphire

nervus vagus

y
nervu)) je uréeny na poskytovanie neinvazivnej stimulacie nervus vagus (nVNS) na
strane krku. Pomécka gammacCore je indikovana na:

« preventivnu a akdtnu lie¢cbu bodavych
bolesti hlavy,

« preventivnu a akatnu lie¢bu
migrénovitych bolesti hlavy.

Dlhodobé ucinky chronického
pouzivania pomocky neboli
vyhodnotené.

Medzi kontraindikacie pomécky
gammaCore patria okrem iného:

« pacienti s aktivnou implantovatelnou
zdravotnickou pomockou, ako je
kardiostimulator, na¢tvacia pomdcka
alebo akékolvek implantovana
elektronickd pomocka,

pacienti s kovovou poméckou, ako

je stent, kostna dlaha alebo kostna
skrutka implantovana na krku alebo
v blizkosti krku,

pacienti, ktori pouzivaji ini pomécku
sucasne (napr. jednotku TENS, svalovy
stimulator) alebo akukolvek prenosnu
elektronicki pomécku (napr. mobilny
telefon).

Vystrahy

« Bezpecnost a ucinnost pomacky
gammaCore neboli hodnotené

u nasledujlcich pacientov:

o pacienti s diagnostikovanym

Ivadui

v je sa sct

zuzovanim artérii (karotickou
aterosklerézou),

pacienti, ktori podstupili chirurgicky
zakrok na prerezanie nervus vagus
v krku (cervikélna vagotémia),

pediatricki pacienti (vo veku menej
ako 12 rokov),

tehotné zeny,

pacienti s klinicky vyznamnou
hypertenziou, hypotenziou,
bradykardiou alebo tachykardiou.

Bezpecnostné opatrenia

« Pred pouzitim pomocky gammaCore
si precitajte ndvod na pouZitie
pomocky gammaCore.

« Pomocku gammaCore pouzivajte len
tak, ako je opisané v tomto ndvode na
poutzitie alebo podla inych pokynov
vésho lekéra.

«+ S pomb6ckou gammaCore pouzivajte
len gél pre elektrody schvaleny pre
tuto pomocku.

Poznamka: Toto nie je Uplny zoznam.
Vsetky dolezité kontraindikacie,
vystrahy a bezpecnostné opatrenia

si precitajte v navode na pouzitie
pomécky gammaCore pred pouzitim
alebo predpi tohto produk

o

o

o o

alebo zdravotnickym pracovnikom. SK
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Zivca) je

9 Janj
gammaCore je indiciran za:

« Preventivno in akutno zdravljenje
cikli¢nih glavobolov

« Preventivno in akutno zdravljenje
migrenskih glavobolov

Dolgotrajni ucinki kroni¢ne uporabe

naprave niso bili ocenjeni.

Kontraindikacije za uporabo

gammaCore vklju¢ujejo, vendar niso

omejene na:

« Bolnike z aktivno vsajeno medicinsko
napravo, kot so sréni spodbujevalnik,
sludni vsadek ali poljubna druga
vsajena elektronska naprava

Bolnike s kovinsko napravo, kot je
sréna zilna opornica, kostna ploscica
ali kostni vijak, vsajen v ali blizu vratu

Bolnike, ki so¢asno uporabljajo drugo

napravo (npr. TENS enoto, misi¢ni

stimulator) ali kak$no drugo prenosno

napravo (npr. mobilni telefon)

Opozorila

« Varnost in u¢inkovitost naprave

gammacCore nista bili ocenjeni pri

naslednjih bolnikih:

o Bolnikih, ki imajo postavljeno
diagnozo zoZenja arterij (karotidna
ateroskleroza)

Zivca (nVNS) na vratni strani.

o Bolnikih, ki so jim operativho
odstranili vagusni Zivec na vratu
(cervikalna vagotomija)

Pri pediatri¢nih bolnikih (mlajsih
od 12 let)

Nosec¢nicah

o

o o

Bolnikih s klini¢cno pomembno
hipertenzijo, hipotenzijo,
brahikardijo ali tahikardijo
Previdnostni ukrepi

« Pred uporabo naprave gammaCore
morate prebrati navodila za uporabo
gammaCore

Napravo gammaCore uporabljajte
samo tako, kot je opisano v teh
navodilih za uporabo, oziroma kakor
vam je drugace predpisal vas lececi
zdravnik

«+ Z napravo gammaCore uporabljajte
samo gel za elektrode, ki ga je odobril
electroCore za uporabo s to napravo.

Opomba: Ta seznam ne vkljucuje
vseh podatkov. Za vse pomembne
kontraindikacije, opozorila

in previdnostne ukrepe pred
uporabo ali predpisovanjem tega
izdelka glejte navodila za uporabo
gammacCore.

Potrebna je avtorizacija zdravstvenega delavca ali zdravnika. SL
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Indikace a dulezité bezpecnostni informace

i . PRI
indikovan v nasleduji

h pfipadech:

« k preventivni a akutni lécbé tenzni
bolesti hlavy,

« k preventivni a akutni lé¢bé migrény.

Dlouhodobé t¢inky dlouhodobého

pouzivéni stimulatoru nebyly zkoumany.

Pouziti stimulatoru gammacCore je

kontraindikovano mimo jiné

u nasledujicich osob:

« u pacientd s aktivnim implantabilnim
zdravotnickym prostiedkem, jako je
napfiklad kardiostimulator, kochledrni
implantat nebo jakékoli implantované
elektronické zafizeni,

u pacientd s kovovymi zafizenimi, jako
je napfiklad stent, kostni dlaha nebo
kostni $roub implantované v misté
nebo v blizkosti krku,

u pacientd, ktefi zaroven pouzivaji jiné

zafizeni (napf. jednotku TENS, svalovy

stimulator) nebo jakékoli pfenosné

elektronické zafizeni (napf. mobilni

telefon).

Upozornéni

« Bezpecnost a ucinnost stimulatoru

gammaCore nebyla zkoumana

u nasledujicich pacientt:

0 u pacientd, jimz bylo
diagnostikovano ztzeni tepen
(ateroskleréza karotidy),

nervu) je uréen

nervu (VNVS) na krku. Stimulator gammacCore je

o u pacient(, ktefi podstoupili
chirurgicky zékrok k odstranéni
bloudivého nervu na krku
(cervikélni vagotomie),

u pediatrickych pacient(i (mladsich
12 let),

u téhotnych zen,

u pacientd s klinicky vyznamnou
hypertenzi, hypotenzi, bradykardii
¢i tachykardii.

Bezpecnostni opatieni

« Pfed pouzitim stimulatoru
gammaCore si prectéte ndvod
k pouziti stimuldtoru gammacCore.

Pouzivejte stimulator gammaCore
pouze tak, jak je popsano v tomto
ndvodu k pouziti, nebo dle pokynt
|ékare.

o

o o

« Pouzivejte pouze elektrodovy gel
schvaleny spole¢nosti electroCore
k pouziti se stimulatorem
gammaCore.

Poznamka: Tato karta neobsahuje
vsechny informace. Dalsi informace
tykajici se dillezitych kontraindikaci,
upozornéni a opatieni pied pou:
nebo pied im tohoto prod

jsou uvedeny v navodu k pouziti

stimulatoru gammacCore.

Pouziti musi schvalit Iéka¥ nebo zdravotnicky pracovnik. (&)

Javallat és fontos biztonsagi informacio

A ore hire™ ( i

PP \
nem invaziv lalasara (nVNS) j

iv nervus vagus stimulator) a nervus vagus
an.A

kovetkezdkre javallott:

« Acluster fejfajas preventiv és akut
kezelése

« A migrénes fejfajas preventiv és akut
kezelése

Az eszkoz kronikus hasznélatanak

hosszu tavu hatasait nem értékelték.

A gammaCore ellenjavallatai tobbek

kozott a kovetkezok:

« Aktiv, beltethet6 orvostechnikai
eszkozzel, példaul pacemakerrel,
hallokésziilék implantatummal vagy
barmilyen beiiltetett, elektronikus
eszkozzel rendelkezd betegek

Fémeszkozzel, példaul a nyakhoz vagy
a nyak kozelébe bedltetett sztenttel,
csontlemezzel vagy csontcsavarral
rendelkezé betegek

Olyan betegek, akik egyidejiileg

mas eszkozt (pl. TENS egység,
izomstimulator) vagy barmilyen
hordozhaté elektronikus eszkozt (pl.
mobiltelefon) hasznalnak
Figyelmeztetések

« A gammaCore biztonsagossagat
és hatdsossagat nem értékelték a
kovetkezd betegeknél:
o Artériasziikiilettel (carotis
arteriosclerosisszal) diagnosztizalt
betegek

Orvos vagy egé

anyak oldal. g orea

o

Olyan betegek, akik a nervus vagus
4tvagasaval jaré mutéten estek at
(nyaki vagotémia)

Gyermekek (12 éven aluliak)
Terhes n6k

Klinikailag szignifikans
hyperténidban, hyperténidban,
bradycardiaban vagy
tachycardiaban szenvedé6 betegek
Ovintézkedések

« A gammaCore hasznélata el6tt olvassa
el a gammaCore haszndlati utasitdsdat

« A gammaCore kizarélag a haszndlati
utasitdsban leirtaknak megfeleléen,
illetve az egészségligyi szolgaltatdja
utasitasainak megfelel6en
hasznalhaté

Kizardlag az electroCore altal
elfogadott elektroda gélt hasznaljon a
gammaCore eszkozzel.

Megjegyzés: A listanem mindenre
kiterjedo. A termék hasznalata vagy
felirasa el6tt, kérjiik tekintse meg

a ore | b oy
az 6sszes fontos ellenjavallattal,
P sssel és Svintézkedd

© o o

gy
kapcsolatban.

oy oo HU
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Indikacija i vazne sigurnosne informacije

Uredaj g ore

i sti Zivca)

je pruzanju

ore uredaj jeza:

« preventivno i akutno lijecenje
histaminske glavobolje

« preventivno i akutno lijecenje
migrenske glavobolje
Dugoro¢ni udinci kroni¢ne uporabe
uredaja nisu procjenjeni.
Kontraindikacije za gammaCore
ukljucuju, ali se ne ogranicavaju na:
Bolesnike s aktivnim implantabilnim
medicinskim uredajem, poput
elektrostimulatora srca, implantata
slusnog pomagala ili bilo kojeg
ugradenog elektronickog uredaja
Bolesnike s metalnim uredajem kao
3to je stent, plocica u kosti ili vijak u
kosti ugraden u vrat ili u blizini vrata
Bolesnike koji istovremeno koriste
drugi uredaj (npr. TENS jedinicu,
stimulator misica) ili bilo koji nosivi
elektronicki uredaj (npr. mobilni
telefon)

Upozorenja

« Sigurnost i djelotvornost uredaja
gammacCore nisu procijenjene na
sljedecim bolesnicima:

Zivca (nVNS) na strani vrata.

o bolesnike kojima je operiran
vagusni Zivac na vratu (cervikalna
vagotomija)

o pedijatrijske bolesnike (mladi od
12 godina)

o trudnice

o bolesnike s klinicki znacajnom
hipertenzijom, hipotenzijom,
bradikardijom ili tahikardijom

Mjere opreza

Morate procitati upute za uporabu
gammaCore uredaja prije uporabe
ovog uredaja

Uredaj gammaCore koristite samo
kako je opisano u uputama za
uporabu ili prema uputama vaseg
zdravstvenog djelatnika

Koristite samo odobreni gel za
elektrode electroCore s uredajem
gammaCore.

Napomena: Ovaj popis ne ukljucuje
sve. Pogledajte upute za uporabu
uredaja gammaCore za sve vazne
kontraindikacije, upozorenja i mjere
opreza prije primjene ili propisivanja

o Bolesnike kojima je dijagnosticirano ©V0d uredaja.

suzenje arterija (karotidna
ateroskleroza)

Potrebno je odobrenje lije¢nika ili zdravstvenog djelatnika. HR



