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CONECTE-SE

Estamos aqui para ajuda-lo a obter
as informacoes necessarias para
tomar uma decisao informada sobre
a terapia com DBS.

Em nosso site, vocé pode aprender mais sobre o

E Parkinson e os tratamentos disponiveis, além de ter
acesso a materiais exclusivos para ajuda-lo durante as
consultas médicas.

parkinsoneeu.com

Visite a pagina e use este espaco para conversar

conosco, conhecer outros pacientes e sempre se
manter atualizado.

facebook.com/ParkinsonEEu

Um espaco criado para vocé aprender mais, cheio de
novidades, avancos tecnolégicos, dicas e novidades
sobre o Parkinson e os tratamentos disponiveis.

parkinsoneeu.com/vivendo-com-parkinson

Assista a videos com depoimentos de pacientes que

@ se beneficiam de terapias avancadas e especialistas
que resolvem suas duvidas sobre a doenca e os
tratamentos.

youtube.com/ParkinsonEEu



VOLTE A
APROVEITAR
AO MAXIMO O

SEUDIA

"Eunao preciso cronometrar
minhas caminhadas. Nao
preciso cronometrar meus
jogos. Eunao tenho tempo
para minhas refeicdes. Eu
posso fazer quase tudo o
que quiser, guando quiser.
Sim, ainda tenho um periodo
"inativo" (off), mas nao é téo
ruim”.

Brian
Recebe a terapia DBS



A TERAPIA DBS AJUDA
A AVANCAR QUANDO

VOLTA

Viver bem com a doenca de Parkinson significa

ser capaz de fazer o que é importante para

vocé: cuidar de simesmo, almocar com amigos,
continuar trabalhando ou participar de programas
de voluntariado, desfrutando de sua atividade
favorita. O tratamento adequado pode controlar
seus sintomas, para que vocé possa viver a vida do
seu jeito.

A estimulacao cerebral profunda (DBS) pode
ajudar a controlar os sintomas de movimento
relacionados a doenca de Parkinson, incluindo
tremor, movimentos mais lentos (bradicinesia)
erigidez, para que vocé possa ser vocé mesmo
novamente.

As citagdes neste livreto relatam a experiéncia de pessoas que estdo recebendo terapia
Medtronic DBS para distonia. Nem todo mundo que recebe terapia Medtronic DBS
experimentard os mesmos resultados. Algumas pessoas podem experimentar um alivio
consideravel dos sintomas da terapia com DBS e outras podem experimentar um alivio
minimo. Consulte o seu médico para determinar se a terapia Medtronic DBS é adequada para
vocé.



O QUE ATERAPIADBS?

VOLTE AOS Setiog ciepe
ENCONTROS nova vida que a terapia
PARA UM DBS nos deu".

CAFE

Karen e Jim
Ambos recebem a terapia DBS




UMA TERAPIADE

24 HORAS

QUE SE ADAPTA

AO SEU ESTILO DE VIDA

A terapia com DBS ajuda a controlar alguns dos
sintomas do movimento quando os medicamentos nao
funcionam tao bem quanto antes. Para muitas pessoas
com Parkinson, a terapia com DBS faz diferenca
quando mesmo pequenas tarefas se tornam um
desafio. A terapia com DBS ajudou algumas pessoas

a permanecerem o mais independentes possivel e
continuarem fazendo as atividades que amam.

Comparada apenas aos medicamentos, a terapia
com DBS fornece horas adicionais de bom controle
de movimento todos os dias.! Um bom controle do
movimento facilita as tarefas didrias, como escrever,
tomar banho e se vestir, beber e comer.

Nesse ponto, pode ser que vocé esteja programando
atividades para a hora do dia em que os medicamentos
tendem a funcionar melhor. Com a terapia com DBS,
algumas pessoas foram capazes de re-planejar suas
vidas em torno do que elas querem fazer, em vez de
planejar seus medicamentos.



COMO FUNCIONA A
TERAPIA DBS

Eletrodos

Extensoes

Neuroestimulador

A terapia com DBS usa um pequeno dispositivo
semelhante a um marca-passo, colocado sob a pele do

peito, para enviar sinais elétricos através de fios muito
finos (eletrodos) para uma area do cérebro que controla o
movimento. Para alivia-lo, esses sinais bloqueiam algumas
das mensagens cerebrais que causam os sintomas
motores da Doenca de Parkinson.



DA TERAPIA DBS

Q.

MENOS MEDICAMENTOQOS,
MAIS ALIVIO

A terapia DBS da Medtronic pode ajudar a reduzir a medicacéo para o Parkinson.! Isso
pode diminuir os efeitos colaterais relacionados a medicacdo, como movimentos
involuntarios (discinesia). Reduzir a quantidade de medicamentos também pode
simplificar sua rotina de medicamentos, com menos comprimidos ou doses menos
frequentes.

UM MELHOR COMECO DO
SEUDIA

Aterapia DBS funciona 24 horas por dia. Ndo para enquanto vocé dorme e ja esta
funcionando no momento em que vocé acorda.

UMA TERAPIA QUE SE AJUSTA AO
SEU ESTILO DE VIDA DIARIO

Ao contrario de outras terapias usadas para tratar os sintomas de Parkinson, o sistema
de terapia DBS nado requer cuidados diarios. Pacientes com sistemas recarregaveis
precisam assegurar uma rotina de recarga. Vocé pode tomar banho sem se preocupar
com o seu dispositivo.



Todos os dias, a terapia com DBS fornece horas adicionais de bom controle do
movimento (tempo ativo "on") sem movimentos involuntarios (discinesia) em
comparagao com os medicamentos isoladamente.

DESFRUTE DE UMA MELHOR
QUALIDADE DE VIDA

Com a terapia com DBS, algumas pessoas foram capazes de continuar com as
atividades diarias que sdo importantes para elas, como vestir-se e tomar banho,
escovar os dentes e colocar maquiagem. De fato, quando combinadas com
medicamentos, as pessoas submetidas a terapia com DBS experimentam uma melhor
qualidade de vida, em comparacdo com aquelas que tomam apenas medicamentos.*

MANTENHA SUAS OPCOES ABERTAS

Ao contrario de algumas cirurgias para o Parkinson, a estimulacéo cerebral profunda é
reversivel. Na maioria dos casos, o sistema pode ser desconectado ou removido e ndo
limitara suas futuras opcdes de tratamento.



SINTOMAS
TRATADOS PELA
TERAPIA DBS

Enquanto algumas pessoas acreditam que a
estimulacdo cerebral profunda trata apenas o
tremor, a terapia com DBS também trata outros
sintomas motores da doenca de Parkinson, incluindo
movimento lento (bradicinesia) e rigidez.

O controle de sintomas pode ajuda-lo a continuar
fazendo o que é importante para vocé, como

cuidar de sua familia, continuar trabalhando ou
participando plenamente de um evento, como férias
ou casamento em familia.



O MOMENTO CERTO PARA ATERAPIADBS

\/O LTE A "Quando vocé pensa que estd

fora de combate e recupera

TRABALHAR sua vida, é indescritivel. E

uma segunda chance. Todo
dia é lindo.

Gary
Recebe a terapia DBS
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O MOMENTO
ADEQUADO PARA
A TERAPIA DBS?

Pesquisas mostram que a terapia com DBS

pode ser apropriada para pessoas que sofrem
de Parkinson ha pelo menos 4 anos com pelo
menos 4 meses de sintomas de movimento nao
adequadamente controlados por medicamentos
ou efeitos colaterais dos medicamentos, como
movimentos involuntarios (discinesia).!

A terapia DBS também é apropriada para pessoas
que apresentam sintomas de movimento por um
periodo mais longo e nao ha limite superior de
idade.?

Se vocé esperar que seus medicamentos parem
de funcionar, a terapia com DBS nao sera mais
uma opcao; portanto, ndo pense na terapia

com DBS como um "ultimo recurso”. Em vez de
simplesmente deixar a opcao da terapia com DBS
de lado até algum dia no futuro, converse com seu
médico agora. Dessa forma, vocé estara pronto
para comecar no momento certo.



POR QUE ESPERAR
PARA VOLTAR

A SERVOCE?

VOCE PODE SER
ELEGIVEL PARA TERAPIA
DBS SE ATENDER

ESTES CRITERIOS:

Resposta a Levodopa (um medicamento
comum contra o Parkinson

Sintomas motores nao controlados
adequadamente com medicamentos

Somente o seu médico pode determinar se a terapia DBS é adequada
para vocé



FALAR COM

UM MEDICO
SOBRE A

TERAPIA DBS

Quando estiver pronto para conversar sobre a terapia DBS, busque um
neurologista especializado no tratamento

do Parkinson. O médico adequado compreendera as

suas necessidades e opgdes de tratamento e serd seu companheiro ao
longo desta viagem.

Um especialista em transtornos do movimento € um neurologista com
capacitacdo adicional em transtornos do movimento, como doenca de
Parkinson. Estes especialistas tém experiéncia com a variedade completa
de opcdes de tratamento. Alguns neurologistas gerais também tém
experiéncia no tratamento do Parkinson.

Quer seja que consulte um neurologista geral ou um especialista em
transtornos do movimento, seja honesto sobre os seus sintomas e sobre
como funciona o seu tratamento. Pergunte sobre outras opcdes que
poderia tentar. E fique a vontade para obter outra opinido.

Use um diario de sintomas para
registrar seus sintomas por trés dias

Leve seu diario de sintomas completo
para a sua proxima consulta medica

Discuta as opcoes de tratamento
disponiveis com seu médico

VOCE ESTA PREPARADO PARA CONVERSAR COM
UM MEDICO SOBRE TERAPIA DBS? ENCONTRE UM

ESPECIALISTA EM SUA REGIAO
PARKINSONEEU.COM/ENCONTRE-UM-ESPECIALISTA

12




Retire alinha pontilhada

DETECTOR
DIARIO

Dormindo

Tempo "ativo" (on) com
discinesiairritante

Tempo "ativo" (on) sem
discinesia problematica

Tempo “inativo” (off

Carbidopa/Levodopa( mg)
Levodopa/Entacapona (  mg)
Amantadina ( mg)
Rosagilina ( mg)
Pramipexole DIHCL
mg)

Entacapona ( mg)
Triexafenid ( mg)
Outro:

Outro:

9 10 11 12 1 2 3

5 6 7 8
AM AM AM AM AM AM AMPM PM PM PN

Medicamentos para Parkinson (concentra

Notas (por exemplo, efeitos colaterais irritantes):

4 5 6 7 8
PM PM PM PM PM

t30 de comprimidos em mg)

9 10 11
PM PM PM

9 10 11 12

5 6 7 8
AM AM AM AM AM AM AM PM

Medicamentos para Park

Notas (por exemplo, efeitos colaterais irritantes):

1 2 3 4 5 6 7 8
PM PM PM PM PM PM PM PM

inson (concentracdo de comprimidos em mg)

9 10 11
PM PM PM

10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8
AM AM PM PM PM PM PM PM PM PM PM

5 6 7 8
AM AM AM AM A

Medikamentos para Parkinson (concentragdo de comprimidos em mg)

Notas (por exemplo, efeitos cplaterais irritantes)

Medtronic

9 10 11
PM PM PM



L LAY

5 6 7 8 9 10 11
AM AM AM AM AM AM AM

DEPOIS DE PREENCHER O INSTRUCOES X RESUMO

DIARIO DE SINTOMAS DE 3 PARA | RESUMO
DIAS, RESPONDA AS COMPLETAR SEU X >

DIARIO DE = X X | = PROFISSIONAL DE SAUDE
SINTOMAS X

Sy N A A — L

pone ( mg)

Quaoirritante sdo os seus periodos “inativos" (periodos em que Doenca de Parkinson idiopatica?

o medicamento ndo ajuda o suficiente e vocé sente sintomas)?

Circule aopgéo que corresponde. CATEGORIAS DE SINTOMAS

V4
Anos desde o diagnostico: anos |
e h ” o ) Vocé precisara registrar seu controle de sintomas a cada hora em uma das quatro |
estou "inativo dificuldades, mas algumas coisas maioria das coisas

Mal percebo que Eutenho Eu ndo posso fazer N&o posso fazer a
off posso fazer tudo 0 que ou quero fazer  que quero fazer categorias a seguir: Pelo menos 4 meses desde o inicio das _comPllcagoes motoras que ndo sdo B |
que quero ) adequadamente controlados com medicagao? SIM NAO
= Dormindo |
= Tempo “ativo” (on) com movimentos involuntarios (discinesia) Boaresposta alevodopa (embora breve)? SIM NAO |
Quioirritantes sdo suas discinesias (movimentos involuntarios Periodos em que o medicamento oferece um bom controle dos sintomas, mas
. > causa movimentos problematicos, involuntarios e excessivos. . L . . -
n e)‘(cesswos!. Vocé recomenda a avaliagao da terapia Medtronic DBS? SIM NAO |
Circule aopgdo que corresponde. = Tempo "ativo" (on) sem movimentos involuntarios irritantes (discinesia) |
Periodos em que o medicamento fornece um bom controle motor. n . . 4 .~
Nio tenho Eumal as noto, Elesinterferemem  Eles interferem Vocé pode ajudar seu médico a tomar boas decisées Circule a opgao que corresponde. |
nenhuma mas outros o algumas atividades  namaioria das L Tempo “Inativo” (off) d P T n
. e tratamento mantendo um diario "ativo" (on).
fazem atividades Periodos em que o medicamento ndo ajuda o suficiente e apresenta sintomas

Um registro bem guardado fornece ao médico |
uma imagem clara de quando vocé toma seus NETRERGEEIED PRt

n Quais sdo os seus sintomas mais irritantes? ANTES DE COMECAR medicamentos, quando esta bem e quando nao ASsinatuira: |

problematicos como tremor, rigidez e movimentos mais lentos (bradicinesia).

esta tao bem. O detector ajudara seu médico a

Ao lado do nome dos medicamentos indicados, escreva a concentracao do determinar quando a terapia com DBS pode ser Telefone do médico de referéncia: |
medicamento que esta tomando (em mgq). Verifique o rétulo da embalagem, se A
adequada para vocé. |

necessario. Use a linha “outra” para medicamentos de Parkinson que ndo est&do Nome do Centro/Servicos profissionais para disturbios do movimento:
listados.

A CADA HORA

Fax do Centro de Terapia Medtronic DBS:

1. Marque com um "X" a linha que melhor descreve seu controle geral do Médico do centro:

motor (veja a amostra).

Circule cada uma das opcdes que se aplicam.

n Quais sao os efeitos colaterais mais irritantes?

Telefone da consulta:

Sonoléncia Nauseas Alucinagoes 2. Ao tomar medicamentos, escreva quantos comprimidos vocé tomou |
Confusao/outros Tontura ao levantar Mudangas de (vejaaamostra). Nome do paciente: |
problemas mentais ‘C’s:jggft'fr:‘ii/to 3. Na secdo de notas na parte inferior da pagina, escreva quaisquer

efeitos colaterais irritantes que vocé tenha. Telefone do paciente: |
Outro:

&— ABRAAQUI

M dt H NOTA AO PROFISSIONAL DE SAUDE:
e ronlc Vocé pode fotocopiar e enviar por fax essas duas ultimas paginas para um centro DBS de sua |
escolha, assim como solicitar que seu paciente faca o diario para avaliagdo no Centro de DBS.




‘Antes da terapia DBS, eu
nao podia amarrar meus
cadarcos, abotoar minhas
camisas ou amarrar a
gravata. Apos a terapia eu
posso fazer todas essas
coisas sozinho".

Jerry
Recebe a terapia DBS
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E EXPERIENCIA:
TUDO PARA VOCE

A Medtronic é lider mundial em tecnologia, servicos
e solugées médicas, atendendo milhoes de pessoas
ao redor do mundo todos os dias. A terapia DBS

da Medtronic é apoiada por décadas de pesquisa,
inovacdo e experiéncia. Nossa tecnologia € projetada
para atender as suas necessidades agora e no futuro.

Fornecemos recursos sem precedentes e suporte
personalizado ao decidir se a terapia DBS € ideal para
vocé. Estamos comprometidos em garantir que vocé
tenha as informacdes e o suporte necessarios para
decidir se a terapia DBS da Medtronic € a certa para
Voce.



&

ﬂ

<] Do

LIDERANCA
NO CAMINHO DA TERAPIA DBS

O desenvolvimento da estimulac&o cerebral profunda comecou em
1987 e a Medtronic tem sido a lider no campo desde entdo. O sistema
de terapia DBS da Medtronic foi rigorosamente testado com evidéncia
clinica e é aprovado pela FDA para pessoas com doenca de Parkinson
que apenas comecaram a apresentar sintomas de movimento, bem
como para aqueles que tiveram sintomas de movimento devido alongo
tempo.

COMPATIBILIDADE COM
RESSONANCIA MAGNETICA
DE CORPO INTEIRO

Sabemos que é importante que vocé tenha acesso seguro* a

uma ressonancia magnética se precisar deste importante exame
para diagnosticar uma condicdo médica ou lesdo. Oferecemos os
primeiros sistemas para RMI condicional de corpo inteiro, o que
significa que é seguro realizar o exame em qualquer lugar do corpo
com alguns dispositivos DBS da Medtronic sob certas condi¢des.

TOTALMENTE
CUSTOMIZADA

A terapia DBS é ajustada para fornecer o melhor controle dos
sintomas A medida que seus sintomas mudam, a programagao pode
ser alterada.

MINIMIZA
EFEITOS ADVERSOS

A terapia DBS pode piorar alguns dos seus sintomas ou afetar sua fala.
O seu médico pode ajustar as configuracdes para minimizar os efeitos
colaterais e, a0 mesmo tempo, fornecer o melhor controle possivel
dos sintomas.

*Os sistemas DBS Medtronic sao compativeis com Ressonédncia Magnética (RM), desde que sejam
cumpridos os protocolos de segurancga para realizacdo do exame. Se as condicbes ndo forem
cumpridas, a RM pode causar aquecimento de tecidos, especialmente na regido onde o eletrodo esta

implantado (cérebro). Isto pode resultar em ferimento grave, permanente ou morte. Antes de realizar
a RM, fale com o médico que gerencia sua terapia DBS para determinar sua elegibilidade e discutir
potenciais beneficios e riscos do exame.




INFORMACAO

DE SEGURANCA

Esta terapia ndo é adequada para todas as pessoas. Nem todas as pessoas
experimentam os mesmos resultados. Para obter mais informacdes, ligue para a
Medtronic em (1-800) 328-0810 ou consulte o site da Medtronic em

www.medtronic.com E necessaria uma receita.

Ao considerar esses possiveis beneficios, vocé também deve explorar os riscos. Este
folheto descreve os beneficios, riscos e efeitos colaterais associados a terapia com
DBS. Converse com seu médico sobre os riscos dessa terapia. E necessaria uma
receita. Esta terapia ndo é adequada para todas as pessoas. Os resultados individuais
podem variar.

Para instalar o sistema DBS, deve-se realizar uma cirurgia no cérebro, que pode ter
complicacdes sérias e algumas vezes fatais, como sangramento no cérebro, acidente
vascular cerebral, convulsdes e infeccdo. Esta terapia ndo é adequada para todas

as pessoas. Esta terapia ndo deve ser usada em pacientes que serdao expostos a
diatermia (tratamento com calor profundo) ou estimulacdo magnética transcraniana.
As ressonancias magnéticas (RMN) devem ser realizadas apenas conforme descrito na
rotulagem do produto. Uma vez implantada, uma infeccdo pode ser gerada, as pecas
podem passar através da pele e o eletrodo ou a extensdo do condutor / conector
pode se mover. A tunelizacdo da extensdo pode causar lesdes nos nervos ou nos
tecidos e o tecido cicatricial pode se formar ao redor da extensao. A terapia Medtronic
DBS pode parar subitamente devido a problemas mecénicos ou elétricos. Qualquer
uma dessas situacdes pode exigir cirurgia adicional ou fazer com que seus sintomas
voltem ou piorem. O sistema DBS pode interagir com outros dispositivos médicos e
outras fontes de interferéncia eletromagnética que podem resultar em ferimentos
graves ao paciente ou morte, danos ao sistema ou alteracdes no neuroestimulador

ou estimulagdo. A terapia Medtronic DBS pode causar novos sintomas neurolégicos
ou psiquiatricos ou piora-los. Depressao, pensamentos suicidas e suicidios foram
relatados em pacientes recebendo terapia Medtronic DBS.

Em um estudo de pessoas com Parkinson que apresentaram sintomas de movimento
recente, ao longo de 2 anos: os pacientes experimentam 11% adicionais de eventos
adversos graves (SAE) em comparacdo com aqueles que tomam apenas medicacdo.”

1% de todas as pessoas submetidas a terapia com DBS experimentam eventos
adversos graves (SAE) que estavam em andamento quando o estudo foi concluido.*

Pacientes com DBS apresentam taxas comparaveis de eventos adversos graves (SAE),
independentemente do tempo de inicio dos sintomas de movimento.*

1. Schuepbach WMM, Rau J, Knudsen K, et al. Neurostimulation for Parkinson's disease with early
motor complications. N Engl J Med. February 14, 2013;368:610-227.

Esta terapia ndo deve ser usada em pacientes que serao expostos

a diatermia (tratamento com calor profundo) ou estimulacao magnética transcraniana.
As ressonancias magnéticas (RMN) devem ser realizadas apenas conforme descrito na
rotulagem do produto. O sistema DBS pode interagir com outros dispositivos médicos
einterferéncias eletromagnéticas.

Existem riscos de realizar ressonancias magnéticas em pessoas com implantes de
DBS. Se nem todos os avisos e instrucdes relacionados a RM forem seguidos, lesdes
graves e permanentes, como paralisia, coma ou até morte podem ocorrer.



VOLTE A
PINTAR

¥ . - . 5
Opaciente real ndo aparece na ima

"A terapia DBS nao torna
as coisas exatamente
CoOmo costumavam ser,
mas torna as coisas
possiveis".

Anna
Recebe a terapia DBS
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VOLTE A
JARDINAGEM

"Me sinto muito melhor. Meu
nivel de energia melhorou
e sorrio o tempo todo. Se
nao fosse a terapia DBS,
acho que estariaemum lar
deidosos. "

Clare
Recebe a terapia DBS
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Declaracao resumida: Terapia DBS da Medtronic para a doenca de Parkinson e
o tremor essencial

Terapia DBS da Medtronic para o controle da doenca de Parkinson e o tremor essencial: Os pacientes devem
analisar sempre os riscos e beneficios potenciais com um médico. Indicagbes: Terapia DBS da Medtronic paraadoenca
de Parkinson: A estimulacdo bilateral do globo pélido interno (GPi) ou do nuicleo subtaldmico (STN) com a terapia DBS da
Medtronic para a doenca de Parkinson é indicada como terapia complementar para a reducao de alguns dos sintomas
em pacientes que apresentam a doenca de Parkinson sensivel a levodopa ha pelo menos 4 anos, caso esses sintomas
nao possam ser controlados adequadamente com o uso de medicamentos. Estes sintomas incluem complicacdes
motoras de recente surgimento (de 4 meses a 3 anos) ou outras complicacdes motoras mais duradouras.

Terapia DBS da Medtronic para o tremor essencial: A estimulacao talamica unilateral do nucleo ventral intermédio
(VIM, pela suas siglas em inglés) mediante a terapia DBS da Medtronic para o tremor essencial é indicada para suprimir
o tremor nas extremidades superiores. O sistema é desenhado para ser utilizado em pacientes que apresentam um
diagnostico de tremor essencial ou tremor da doenca de Parkinson, caso tal diagndstico nao possa ser controlado
mediante o uso de medicamentos e nos casos em que o tremor constitui uma discapacidade funcional significativa.
Contraindicagdes: A terapia DBS da Medtronic é contra-indicada para pacientes que ndo podem manejar
adequadamente o neuroestimulador e para pacientes que n&o passam pela estimulacao de prova. Os procedimentos
a seguir sdo contra-indicados para pacientes com sistemas DBS: diatermia (por exemplo, diatermia de onda curta, de
microondas ou terapéutica com ultra-som), que pode provocar danos no sistema de neuroestimulacao ou nos tecidos
com resultado de lesGes graves ou a morte; estimulagdo magnética transcraniana (TMS, pelas suas siglas eminglés); e
determinados sistemas de ressonancia magnética que empregam uma bobina de radiofrequéncia (RF) de transmissao
do corpo inteiro, uma bobina cefélica de recepcdo ou uma bobina cefélica de transmissdo que se estende sobre a drea
toracica se levar implantado um neuroestimulador Soletra modelo 7426, um neuroestimulador Kinetra modelo 7428,
um neuroestimulador Ativ SC modelo 37602, ou um adaptador de bolso modelo 64001 ou 64002. Adverténcias e
precaugdes: Ha um possivel risco de lesdes do tecido cerebral se s&o estabelecidos parametros de estimulacdo em
valores altos de amplitude e de duragdo do impulso. Também hé o risco de impulsionar o tremor se for estabelecida
uma frequéncia baixa. Deve-se ter extremo cuidado na implantacao de eletrodos em pacientes com risco elevado
de hemorragia intracraneana. As fontes de interferéncias eletromagnéticas (EMI, pelas suas siglas em inglés) podem
provocar danos no dispositivo ou lesdes no paciente. Os detectores anti-roubo e os equipamentos de deteccéo de
seguranca podem provocar a ativacdo ou desativacdo da estimulacdo, e podem causar, em alguns pacientes, um
incremento momentéaneo da estimulacéo percebida. O sistema DBS pode se vir afetado por equipamentos médicos
tais como marca-passo ou terapias cardiacas, cardioversores/desfibriladores, desfibriladores externos, equipamentos
ecograficos, eletrocautério ou radioterapia , ou influenciar negativamente neles. Ha circunstancias relacionadas as
ressonancias magnéticas que poderdo superaquecer os eletrodos, tendo como resultado lesdes graves, como parélise,
coma ou morte, ou danos no dispositivo. Estas circunstancias incluem implantes do neuroestimulador em zonas
diferentes da peitoral e abdominal, parametros de RM nao aprovados, explantacdes parciais do sistema (“sistemas
abandonados"), identificagdo incorreta dos nimeros de modelo do neuroestimulador e fios quebrados do condutor (no
eletrodo, a extensao ou o adaptador de bolso). Nao foi determinada a seguranga da terapia eletroconvulsiva (TEC) nos
pacientes que se submetem a terapia DBS. A conexdo eletrodo-extensao ndo deve ser colocado nos tecidos moles do
pescogo devido a uma maior incidéncia de fraturas do eletrodo. Deve-se evitar a interrupcdo abrupta da estimulacdo, ja
que pode ocasionar o retorno dos sintomas da doenca, em alguns casos com uma intensidade maior a experimentada
antes doimplante do sistema (efeito “rebote”). Os pacientes que usamumneuroestimulador recarregavel devemrevisar
se hairritagdo ou vermelhiddo da pele perto do neuroestimulador durante a recarga ou depois desta, e se comunicar
com o seumédico se os sintomas persistem. Foram informados casos de depressao e ideias suicidas em pacientes que
recebiam terapia DBS da Medtronic para transtornos do movimento, ainda que ndo tenha sido estabelecida uma relacao
direta de causa e efeito. Efeitos adversos: Os eventos adversos relacionados a terapia, o dispositivo ou o procedimento
incluem hemorragia intracraneana, infarto cerebral, perda de liquido cefalorraquidiano, pneumocefalia, convulsées,
complicagdes cirdrgicas (incluidos dor, infeccdo, deiscéncia, erosdo, seroma e hematoma), meningite, encefalite,
abscesso cerebral, edema cerebral, formagao de cisto ndo infeccioso, complicacdes do dispositivo (incluidos fratura do
eletrodo e deslocamento do dispositivo) que poderiam requerer revisdo ou explantacao, fibrose na extensao (aumento
da tensdo ou arqueamento), sintomas neurolégicos novos ou exacerbados (incluidos transtornos visuais, transtornos
da fala ou da ingesta, transtornos da coordenacdo motora e do equilibrio, alteragdes sensoriais, deficiéncia cognitiva e
transtornos do sono), transtornos psiquiatricos e condutais (incluidos psicose e pensamento anormal), tose, sensacao
de tremor ou descarga e terapia ineficaz.

N&o foi estabelecida a seguranca e efetividade em pacientes com alguma doenca neuroldgica que ndo seja a doenca
de Parkinson ou tremor essencial idiopaticos, intervengdes anteriores de ablag&o cirtrgica, deméncia, coagulopatias
ou depressao de moderada a grave; pacientes gravidas e em pacientes menores de 18 anos de idade. A seguranca e
a eficacia da terapia DBS da Medtronic para tremores essenciais nao foi estabelecida na estimulagao bilateral nem em
pacientes com mais de 80 anos de idade.
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