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Apollo Endosurgery

2. Ordlista

Anestesi

Ett lakemedel som gdr att du inte k&nner smarta
lokalt eller far dig att somna eller k&nna dig sémnig
s& att du inte k&nner smarta under ett medicinskt

ingrepp.

Aspiration
Nar maginnehall passerar in i lungorna.

Biverkning

Néagot daligt eller skadligt som kan ske pa grund
av en medicinsk behandling som kan vara bade
forvantad och oférvantad.

Diabetes

En sjukdom som péaverkar hur kroppen hanterar
glukos, ett slags socker, i blodet.

Dietist

En dietist ar utbildad inom héalsa och ger stéd
och hjalp fér att framja en god halsa med goda
kostvanor.

Endoskop

En lang, bojbar slang pa vilken en kamera &r
fastsatt. Lakaren for ner endoskopet i din hals for
att kunna se inuti din mage.

Endoskopi

En undersdkning dér lakaren kan se inuti din
kropp med hjalp av ett endoskop.
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Endoskopisk
Néar ett endoskop anvands under en
lakarundersokning eller ett ingrepp.

Fetma

Ett medicinskt tillstdnd dar andelen kroppsfett
har blivit s& hog att det kan vara ohalsosamt.
Personer som har ett BMI pa 30 eller hogre har
fetma.

Gallsten

Stenar som bildas i gallblasan (ett litet organ dar
galla fran levern lagras) som kan ge svara
smartor nar du ater mat.

Hetsatningsstorning

En allvarlig atstérning dar du ofta ater ovanligt
stora mangder mat och kénner att du inte kan
sluta ata.

Hypertoni
Hogt blodtryck.
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ORDLISTA

Intolerans mot intragastrisk ballong (IGB) Kolesterol

Din kropp vanijer sig inte vid IGB:n, vilket leder till Ett slags fett i blodet. Om du har for mycket

orolig mage och uppkastningar som inte blir battre kolesterol bérjar det ansamlas i blodkéarlen, vilket
med lakemedel. Om detta intraffar kan det bli kan orsaka samre blodflode, proppar och allvarliga
nodvandigt att ta bort IGB:n innan de sex hjartproblem.

manaderna har passerat.
Kroppsmasseindex (BMI)

Klinisk studie Ett matt pa kroppsfett baserat pa langd och vikt.
En vetenskaplig provning dar nya lakemedel Det anvands for att avgdra om du ar under-,
eller medicintekniska produkter testas pa ett normal- eller Gverviktig.
kontrollerat sétt for att se hur véal de fungerar. 18-25 — normalvikt
25-30 - dvervikt
Koksaltlésning 30 eller hdgre — fetma
En 16sning av salt i vatten. Steril koksaltlésning
anvands for att fylla IGB:n. Matstrupe
Strupen som leder foda och vatska frdn munnen
till magen.
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Narkoslakare

En lakare som &r specialiserad inom
anvandningen av anestesi vid medicinska
ingrepp. En narkoslékare ger dig lakemedlet
och kontrollerar din hélsa under den tid
medicinen &r i din kropp.

Naringsfysiolog

En person som ger kostrad som &r bra for
halsan. En naringsfysiolog kan bade vara och
inte vara utbildad, ha licens eller legitimering.

ORBERA 365 och ORBERA

intragastrisk ballong (IGB)

En ballong gjord av ett mjukt, gummiliknande
material som placeras i din magsack for att
underlatta viktminskning. Den &r utformad for
att ta upp plats i magsacken och gor framst att
magen toms langsammare. ORBERA365 och
ORBERA ar identiskt tillverkade och bada
anvands for att behandla halsoproblem som
lankas till fetma och dvervikt. ORBERA-
ballongen godkandes 2015 av amerikanska
FDA for att ligga i magsacken i 6 manader.
ORBERAS365 ar tillganglig utanfér USA och ar
avsedd att ligga i magsacken i 12 manader.

Perforering

Ett hal nagonstans i matsméaltningskanalen,
till exempel i matstrupen, magsacken eller
tarmarna.

Apollo Endosurgery

Run-in-patienter

En grupp pé 35 patienter i ORBERA®:s
amerikanska kliniska pivotstudie som forst fick en
IGB inlagd i magsacken och sedan fick den
borttagen direkt. Efter att den forsta IGB:n tagits
bort sattes en ny IGBin som fick ligga kvar i
magsacken i sex manader. Alla l&kare i studien
utforde proceduren for att f& erfarenhet av sjélva
ingreppet dar IGB:n placeras i magsacken.

Sedering

Lakemedel som anvands for att gbra dig sémnig
och inte k&nna sméarta under en lakarundersdkning
eller ett ingrepp.

Tarmobstruktion

Ett potentiellt allvarligt problem dér tarmarna
blockeras och du kan behdva opereras. Om
tarmarna blockeras kan inte féda och dryck
passera genom kroppen.
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INLEDNING

3. Inledning

3.1. Om ORBERA365™ intragastriska ballonger (IGB)

ORBERARSB5 intragastrisk ballong (kallad "IGB” i den har broschyren) har som syfte att hjélpa dig att ga ner

i vikt. IGB:n ar gjord av mjukt och glatt silikongummi. Den tomma IGB:n férs in genom munnen, ner genom
matstrupen och in i magsacken. Nar den sitter pa plats fylls den med koksaltldsning. Da blir den ungefar lika
stor som en grapefrukt. Den fyllda IGB:n ligger i matsécken och tar upp utrymme. (Bild 1.) IGB:n gor &ven
att det tar langre tid for fodan att passera genom magséacken.

Fran och med att du far en IGB och under sex manader efter att den har tagits bort ska du ha en halsosam
kosthallning och folja ett motionsprogram. Om du inte folier programmet &r det inte sékert att du minskar

i vikt.

Att g ner i vikt och halla den lagre vikten ar inte latt. Ett team som bestér av sjukvardspersonal, till exempel

lakare, dietister, naringsfysiologer och/eller motionstranare, hjélper dig pa vagen. De hjélper dig att gora och
bibehalla forandringar i dina kost- och motionsvanor.

Matstrupe 3.2. Vem kan fa en ORBERA365 IGB"?

ORBERAS65 &r avsedd for vuxna personer som lider av
fetma och som inte har kunnat gé ner i vikt och sedan
halla den nya vikten.

IGB For att f& en ORBERA365 maste du vara villig att folja

Magsack ett artonmanadersprogram. Programmet borjar med
att du far IGB:n, har en halsosam kost och foljer ett
motionsprogram i tolv manader. Sedan foljier sex
manader dar du fortsatter med en hélsosam kost och
foljer ett motionsprogrammen, men utan IGB:n.

Bild 1: ORBERAS365 i magsacken
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3.3. Vem kan inte fa en ORBERA3657

e Du kan inte f& en ORBERA365 om du har allvarliga leverskador eller har matsmaltningsproblem
varje dag. Sarskilt galler detta om din lékare har sagt att magsécken toms péa foda langsamt.

e Du kan inte f& ORBERA365 om du dagligen tar receptbelagd aspirin, antiinflammatoriska medel,
blodfértunnande medel, andra medel mot magbesvar eller receptbelagda ldkemedel som gor att
magsacken tdms langsammare.

e Du kan inte fa ORBERA365 om du &r gravid eller ammar.

Det kan finnas andra anledningar till att du inte kan fa en IGB. Din lakare kommer att be dig berétta
om din sjukdomshistoria och underséka dig fér att avgéra om en IGB ar lamplig for dig. Om lakaren
da finner att du har magproblem som irritation eller magsar kan du inte fa en IGB.
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4., Varningar och
forsiktighetsatgarder

4.1. Varningar

Informera alltid sjukvardspersonal om att du har en ORBERA365
och visa dem ditt patient-ID-kort. Om de inte &r medvetna om

att du har en IGB kan de eventuellt inte behandla dig pa
ratt satt.

Informera din ldkare om du rékar ut for nagot av det

pa som tas upp i detta avsnitt. Da &r det lattare att

ge dig ratt vard.

Efter att IGB:n har placerats i magsacken kan du i bdrjan
kanna dig dalig. Du bor kénna dig battre och battre de
pafoljiande dagarna. Om du har boérjat kanna dig battre
och sedan mar daligt igen ska du kontakta din lakare.
Likasé ska du informera lakaren om du har svar,
ihallande smarta i buken som gor det svart for dig att ta
djupa andetag och rora pa dig. Det kan vara tecken péa
perforering i magsacken, vilket kan leda till dédsfall.

Beratta aven for lakaren om du kanner dig trétt, har ont
i magen, far problem med minnet, har somnsvarigheter
eller kanner dig forstoppad. Det kan vara tecken pé att
du har fatt problem med IGB:n.

Informera lakaren om du inte kan dricka, om du k&nner
dig svag och inte har kissat séarskilt mycket. Det kan
betyda att du har for lite vatska i kroppen och ar
uttorkad.

Beratta for lakaren om du har ihallande svar
magsmarta/ryggont i kombination med illamaende eller
krékningar. Det kan vara tecken pé att magsacken inte
tdms som den ska eller att din bukspottkortel ar
irriterad.

Sida |9

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Beratta for lakaren om du inte k&nner dig matt fast du
har &tit, om du &r hungrigare mellan malen jamfort med
hur det var innan du fick IGB:n eller om du gér upp i vikt.
Om detta hénder kan IGB:n ha tomts pa koksaltlésning.
En tomd IGB kan hindra fodan fran att passera. Detta
kan leda till att du far ont i magen, kanner dig uppsvalld,
kraks och blir férstoppad. Det kan till och med leda till
dodsfall. Lakaren kan kontrollera om den tomda IGB:n
har forflyttats ut ur magsécken. Om sé har skett méste
du 6vervakas noga for att se om den kommer ut med
avféringen. Du kan behdva opereras for att fa ut den
om detta inte sker.

Beratta for lakaren om du har intensiv buksmarta, tycker
att magen kanns svullen (med eller utan obehag), har
svart att andas, upplever ihdllande och obehandlingsbart
illamaende och/eller krékningar. Det kan vara tecken pa
att du har fatt problem med IGB:n.

Beratta for lakaren om du har brostsmartor, svart att
svélja eller om det gdér ont nér du andas efter att du har
fatt en IGB eller efter endoskopi. Detta kan vara tecken
pé att det finns en reva eller ett hal i matstrupen.
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ORBERARS65 far inte anvandas i mer an tolv manader. Om IGB:n ligger i magsacken
langre an sa finns det risk for att den téms. En tdmd IGB kan orsaka tarmblockering

som kan krava operation. Aven om detta &nnu inte har rapporterats finns det risk for
att en obehandlad blockering kan leda till dodsfall.

GOR INTE FOLJANDE

Du fér varken éta eller dricka under 12 timmar
innan din lakartid. F&da eller vatska

i magsacken kan komma in i lungorna och
orsaka skador. Om du har &tit och druckit

ger lakaren dig en ny tid och sarskilda
instruktioner. Om du tar mediciner ska du
fraga lakaren hur du ska goéra med dem under
den har tiden.

GOR INTE FOLJANDE

At inte fast féda under 72 timmar innan IGB:n
ska tas bort. Du ska inte heller dricka under
12 timmar innan IGB:n ska tas bort. Du far
sérskilda instruktioner av lakaren om vad du
kan dricka innan borttagningen sker. Om det
finns féda eller vatska i magsacken kan detta
komma in i lungorna. Om du far féda eller
véatska i lungorna kan det leda till dédsfall.
Om du tar mediciner ska du fraga lakaren
hur du ska gdra med dem under den

har tiden.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

4.2. Forsiktighetsatgarder

Du maste folja kost- och motionsraden samt andra foreskrifter som lakaren
och viktminskningsteamet ger dig medan du har en IGB. Om du inte foljer foreskrifterna gar
du kanske inte ner i vikt. Du kan &ven fa svart att behalla den viktminskning du redan har natt.

Beratta genast for lakaren om du kéanner dig standigt illamaende eller om du kraks hela tiden.
Beratta for lakaren om du forst madde béattre efter att du fick IGB:n, men nu tycker att du méar allt
samre. Beréatta genast for lakaren om du har magsmartor som ar s kraftiga att du inte kan dricka
nagonting. Det ar viktigt att du berattar om du ar illamaende eller kréks eftersom kroppen kan férlora
alltfor mycket vatten och salter. Du kan behdva aka till sjukhuset for att vara séker pa att du inte far
problem med hjarta eller njurar. Lakaren kan ge dig mediciner att ta, ge dig dropp eller till och

med vara tvungen att ta bort IGB:n.

Vanliga symptom som férknippas med att ha en IGB i magsécken &r bland annat att kédnna sig
ovanligt tung, illamaende och krékningar, sura uppstotningar, rapningar, halsbrénna, diarré och
magont. Aven ryggont eller magkramper kan fdrekomma. Kontakta alltid 1akaren omedelbart

om dessa symptom blir ovanligt svéra eller forvarras avsevart.

ORBERA365-ballongens effekt och
sékerhet under graviditet och amning

har &nnu inte faststéllts. Om du blir gravid
ska du genast beratta det for lakaren sa
att IGB:n kan tas bort. Om du ammar
eller planerar att bli gravid inom det
kommande aret ska du inte anvanda

en IGB.
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5.1. Risker i samband med endoskopiska ingrepp och sedering

Nar du har getts sederande lakemedel (lugnande) placerar lakaren IGB:n med hjalp av ett
endoskop som gar ner i halsen och in i magsacken. IGB:n tas bort pa samma sétt. Endoskopi
ar mycket sékert, men det finns anda séllsynta risker. De vanligaste riskerna med endoskopi &r
blddning, infektion och vavnadsrispor i strupe eller magsack (vilket kan leda till att ett hal bildas)
och att maginnehall passerar in i lungorna. Dessa problem uppstér endast cirka 3 till 5 ganger
per 10 000 endoskopier.

Risker i samband med sedering under endoskopiska ingrepp ar sallsynta och har lagre
frekvens an 1 per 10 000 individer. De vanligaste biverkningarna av sederande lakemedel
ar tillfalligt langsammare puls eller
andningsfrekvens, vilket kan
atgardas av att lakaren ger dig
extra syrgas eller [Akemedel som
motverkar det sederande
lakemedlets effekt.

Patienter med hjart-, lung-, njur-
eller leversjukdom eller annan
kronisk sjukdom drabbas i hogre
grad av biverkningar av lakemedel.
For att minska risken for att
drabbas av biverkningar under
IGB-ingrepp ska du folja l1&karnas
anvisningar om hur du ska
forbereda dig infor endoskopin,
till exempel nar det géller intag

av féda och att avbryta viss
medicinering.
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5.2. Mdjliga risker forknippade med ORBERA365

IGB:n kan gdra att du kdnner obehag medan kroppen véanjer sig vid den. Du kan bli illamé&ende, krékas,
ha ont och fa sura uppstotningar. Det brukar ga over av sig sjélvt, men ibland kan lakemedel behdvas.
Lakaren kan ge dig lakemedel som hjalper kroppen att vanja sig vid IGB:n. En del av dessa lakemedel
kan sakta ner tomningen av magsacken annu mer och ska anvandas sparsamt och bara enligt lakarens
ordination. Om dina symptom forvarras medan du tar dessa lakemedel, eller om de kommer tillbaka efter
att du vant dig vid IGB:n, ska du kontakta l&karen eftersom detta kan vara ett tecken pa ett allvarligt
halsoproblem. Receptbelagda syrareducerande lakemedel, som protonpumpshammare (PPI-preparat),
ska tas sa lange du har IGB:n i magsacken dven om du ar symptomfri. De minskar risken for magsar,
efterfoljande magsécksperforering och minskar ocksé risken for att ballongen ska témmas.

| en amerikansk Klinisk pivotstudie med 160 personer (125 patienter med ORBERA IGB placerad i sex
manader plus 35 run-in-patienter) rapporterade 139 illamaende, 137 smarta eller obehag, 121 krakningar
och 48 personer rapporterade sura uppstdtningar ndgon gang under tiden de hade IGB:n. Flertalet
biverkningar uppkom samma dag som IGB:n sattes in i patientens magséck eller dagen dérpa. | den
amerikanska kliniska studien fick totalt 30 personer av 160 sin IGB borttagen tidigt (fére sex manader).

Hos 8 av de 30 personerna togs ballongen bort tidigt pa grund av allvarlig intolerans mot den och
som medforde inlaggning pa sjukhus. Bland de allvarliga biverkningar aterfanns standiga krékningar,
illamaende, smarta och sura uppstotningar som inte blev battre med lakemedel.

Hos 5 av de 30 personerna berodde den tidiga borttagningen av ballongen pa andra allvarliga
biverkningar som bristande hydrering, att ballongen blockerade den nedre magmunnen, att ett hal
bildats genom hela magsécken, lunginflammation och infektion pa grund av bakterietillvaxt

pé ballongen.

Hos 2 av de 30 personer som fick sin ballong borttagen tidigt berodde det pa andra biverkningar:
En person hade gallsten och en hade tarmfickor.

Hos 15 av de 30 personer som fick sin ballong borttagen tidigt berodde det pa att de av okanda skél
bad om det sjalva. De behdvde inte laggas in pa sjukhus.
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| en amerikansk studie efter godkéannande med 258 personer, som utférdes efter att IGB:n hade
godkants av FDA (amerikanska lakemedelsverket), rapporterade 70 av dem illaméende, 67 krakningar,
63 smarta eller obehag och 32 rapporterade sura uppstétningar ndgon gang under tiden de hade IGB:n.
Flertalet av dessa biverkningar uppkom under den forsta veckan efter att IGB:n placerades i patientens
magsack och upphorde inom tva veckor fran att biverkningen uppkom. | den amerikanska studien efter
godkannande fick totalt 47 personer av 258 sin IGB borttagen tidigt (fore sex manader).

27 av dessa 47 personer fick sin IGB borttagen tidigt pa grund av IGB-intolerans eller allvarliga
biverkningar som krékningar, illamaende, smarta och sura uppstotningar som inte blev battre
med lakemedel.

13 av de 47 personer som fick sin IGB borttagen tidigt bad om att IGB:n skulle tas ut pa grund av
det inte passade i deras schema eller for att de skulle férberedas for ett medicinskt ingrepp som inte
hade med IGB:n att gora.

4 av dessa 47 personer fick sin IGB borttagen tidigt pa grund av att den implanterade IGB:n fylits
med for mycket gas eller vatska.

3 av de 47 personerna fick sin IGB borttagen tidigt pa grund av att de var missnojda med
behandlingen eller for att de nddde sin malvikt tidigare an vantat.
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Allvarliga biverkningar

ar halsoproblem som:

Leder till sjukdom eller skada som
innebér att du riskerar att do.

Orsakar langvarig skada pa kroppen.

Kraver snabb medicinsk behandling
eller operation for att kroppen inte
ska skadas.

Rapporterade allvarliga biverkningar férknippade
med ORBERA som observerades i den
amerikanska pivotstudien och studien efter
godkannande beskrivs i tabell 1 och tabell 2.
Med tanke pé att den amerikanska studien
endast omfattade IGB:er som placerats

i magsacken i 6 manader kan riskprofilen i dessa
tabeller var nagot annorlunda for IGB:er avsedda
for 12 manader. Tabell 2 inkluderar allvarliga
biverkningar som drabbat manniskor med
viktminsknings-IGB:er som inte sags i den
amerikanska pivotstudien men som uppstatt
under kommersiell anvandning av enheten

(dvs. bade for IGB:er for 6 och fér 12 méanader).
Andra risker eller biverkningar &r kanske annu
inte kénda.
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RISKER OCH FORDELAR

Tabell 1: Allvarliga biverkningar férknippade med ORBERA IGB som observerades i den amerikanska pivotstudien
och som kravde sjukhusvistelse eller utgjorde signifikanta medicinska handelser.

Patient 1: Dag da
IGB:n placerades
Magont, ilamaende, sura uppstotningar | Patient 2: Dag 1
och ihallande krékningar, som kan leda Patient 3: Dag 2

|IGB-intolerans. 8 av 160 till brist péa vatten och salter i kroppen. Patient 4: Dag 6
Patient 5: Dag 11
8 av 8 patienter fick tidig borttagning. Patient 6: Dag 13

Patient 7: Dag 18
Patient 8: Dag 60

Brist pa vatten och salter i kroppen;
inlagd pé sjukhus; tidig borttagning
av IGB.

Patient 1: Dag 1

Bristande hydrering. 2 av 160 1 av 2 patienter fick IGB:n borttagen Patient 2: Dag 3

tidigt pa grund av bristande hydrering
och en patient var bade intolerant mot
IGB:n och daligt hydrerad, vilket ledde
till att IGB:n togs bort tidigt.

Kanner sig uppsvalld, ilamaende, kréks,
har magont och sura uppstétningar;
1av 160 tidig borttagning av IGB. Dag 24

IGB blockerar passagen av foda fran
magsacken till tarmarna.

1 av 1 patient fick tidig borttagning.
Andningssvarigheter som kravde

Plétslig stangning av halsen under

ingreppet. 1av160 syrgasgrimma under en kort period. Under ingreppet
Skada pa matstrupens slemhinna. 2 av 160 BEogtsmana, feber och inlaggning Under ingreppet
pa sjukhus.
llaméende, kramper, krékningar,
ol . infektion, inlaggning péa sjukhus och
Fit ha.l. blldade§ hela vagen genom 1av 160 operation for att ta bort IGB:n. Dag 3
magséackens vagg.
1 av 1 patient fick tidig borttagning.
Andningssvarigheter, smarta, feber,
) ' o . : inlaggning pa sjukhus och borttagning
Lunglnf[ammgtlon pa“grulnd av inhalering 1 av 160 av IGBN. Dag 74
av maginnehall vid krakning.
1 av 1 patient fick tidig borttagning.
Kramper, smérta, feber och borttagning
Magkramper och infektion orsakad av 1 av 160 av IGB:n. Dag 154

bakterietillvaxt pa IGB:n.

1 av 1 patient fick tidig borttagning.

1. 125 personer i studiegruppen plus ytterligare 35 personer som fick en IGB inlagd och borttagen och sedan en annan IGB inlagd samma dag s& att
lakarna skulle fa erfarenhet av ingreppet.
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Tabell 2: Allvarliga biverkningar forknippade med IGB som observerades i den amerikanska studien efter godk&nnande

och som kravde sjukhusvistelse eller utgjorde signifikanta medicinska handelser.

Biverkning

Antal personer som hade
allvarliga biverkningar i den
amerikanska studien efter

Skada eller méjlig skada

godkannande (av 258)

Patient 1: Dag dé IGB:n placerades
Patient 2: Dag da IGB:n placerades
- Patient 3: Dag da IGB:n placerades och dag 3
.M ag?nt, haisont, krakn.|.n gar, Patient 4: Dag da IGB:n placerades och dag 77
illamaende, sura uppstotningar, . )
ot o Patient 5: Dag 8
uttorkning, inlaggning pa sjukhus Patient 6: Dag 9
IGB-intolerans. 12 av 258 och tidig borttagning av IGB:n. Patient 7: Dag 11
) e Patient 8: Dag 14, dag 28
;;ri\;firf)ahenter fick tidig Patient 9: Dag 17
gning. Patient 10: Dag 89
Patient 11: Dag 98
Patient 12: Dag 125
Maglframper/smarta, k_r_akpmgar, Patient 1: Dag dé IGB:n placerades
illamaende, sura uppstétningar, Pati - Daq dé IGB:n bl d
R — forstoppning, inlaggning péa sjukhus at!ent 2:Dag da ‘N placeraces
Fordréjd magtomning. 5 av 258 och tidi bor{ta ning av IGB™ Patient 3: Dag 28
9 gning o Patient 4: Dag 38
5 av 5 patienter fick tidig borttagning. Patient 5: Dag 87
Intolerans mot anordningen Magont, krakningar, ilaméende, sura ) .
. s oo ) Patient 1: Dag 3
pa grund av att den uppstétningar, uttorkning, inlaggning ) :
. . a .- : Patient 2: Dag 10
implanterade IGB:n pa sjukhus och tidig borttagning . :
. 5 av 258 ) Patient 3: Dag 40
overfylldes (efter att den av IGB:n. . :
: . . Patient 4: Dag 74
placerats), vilket kréavde tidig Pationt 5: Daq 166
borttagning. 5 av 5 patienter fick tidig borttagning. -ag
llamé&ende, obehag och tidig
Uppsvélld mage pa ground 1 av 258 borttagning av IGB:n. Dag 63
av luft eller gas (uppblast).
1 av 1 patient fick tidig borttagning.
Inlagd pa sjukhus, laga nivaer av
kalium i blodet pa grund av
Laga kaliumnivaer i blodet krakningar och diarréer,
(hypokalemi). Tavass tidig borttagning av IGB:n. Dag 98
1 av 1 patient fick tidig borttagning.
Inlagd pa sjukhus, uttorkning, laga
nivaer av kalium i blodet, tidig
Diarreé. 1 av 258 borttagning av IGB:n. Dag 98

1 av 1 patient fick tidig borttagning.
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Tabell 3: Allvarliga biverkningar som vi vet férekommer vid viktminskning med hjélp av IGB.

Potentiell biverkning

Toémd IGB som orsakar
tarmobstruktion.

Skada eller mojlig skada

En tomd IGB i magsécken kan passera genom tarmarna pa naturligt
sétt eller s& kan den fastna (tarmobstruktion) och maste d& opereras
bort. Om detta inte behandlas kan det leda till dodsfall. Dodsfall pa
grund av tarmobstruktion har inte rapporterats.

Férekomst

Rapporterades inte i de amerikanska studierna.

e Forekomst av tarmobstruktion i USA &r < 0,01 %*
(farre &n 1 fall per 10 000 patienter).

o Global férekomst av tarmobstruktion &r < 0,01 %*
(farre &n 1 fall per 10 000 patienter).

Foérstod eller mindes inte

instruktionerna och varningarna om

att ta syrareducerande I8kemedel.

Magsar (sér i magsacken), magont och/eller sveda och halsbrénna.
Om ingen behandling ges kan det orsaka ett hal i magsécken, som
kan leda till doédsfall.

Rapporterades inte i de amerikanska studierna.

Hal som bildas och gér hela véagen
genom magsackens vagg, orsakat
av endoskop eller av annan orsak.

Det kan finnas andra orsaker till att ett hal bildas &n sarbildning och
endoskopet. Andra orsaker ar annu inte valkanda. Om detta inte
behandlas kan det leda till dodsfall.

Rapporterades en gang i den amerikanska pivotstudien (0,625 %)
(1 fall per 160 patienter), men inte i studien efter godké&nnandet
av FDA.
o Den amerikanska frekvensen for att ett hal bildas i magsacken
ar 0,086 %* (cirka 9 fall per 10 000 patienter).
e Den globala frekvensen for att ett hal bildas i magsécken
ar 0,030 %* (cirka 4 fall per 10 000 patienter).

Foérstod eller mindes inte
instruktionerna och varningarmna
om att IGB:n skulle anvandas

i hogst sex manader.

Om IGB:n far vara kvar i magsécken langre finns det risk for att den
toms (dvs. att den sjunker ihop/kollapsar). Om detta inte atgéardas kan
en tdmd IGB blockera tarmarna, vilket kan leda till dédsfall. Detta har
dock inte rapporterats.

Rapporterades inte i de amerikanska studierna.

Ett ha&l som bildas och gér hela
vagen genom matstrupens vagg,
orsakat av endoskop eller annat
instrument.

Blédning, smarta, infektion, operation for att atgarda skadan.
Om detta inte behandlas kan det leda till dédsfall.

Rapporterades inte i de amerikanska studierna.

e Den amerikanska frekvensen for att ett hal bildas i matstrupen
ar 0,020 %* (farre &n 3 fall per 10 000 patienter).

e Den globala frekvensen for att ett hal bildas i matstrupen
ar < 0,01 %" (farre &n 1 fall per 10 000 patienter).

Hjartproblem eller hjartattack
under anestesi.

Brostsmarta, langsam eller snabb hjértfrekvens och
andningssvarigheter. Om detta inte behandlas kan det leda
till dédsfall.

Rapporterades inte i de amerikanska studierna.

Allergisk reaktion mot lakemedel,
inklusive anestetika.

Klada, utslag, rosslingar, andningssvarigheter, plotsligt blodtrycksfall,
svettningar, snabb hjértfrekvens och svulinad runt mun, i hals eller
ogon. Allvarlig allergisk reaktion kan leda till dédsfall om den inte
omedelbart behandlas.

Rapporterades inte i de amerikanska studierna.

Kompression av bukspottkdrteln.

Allvarlig, ihdllande magsmérta/ryggont med illaméaende eller
krakningar som kan orsakas av irritation av eller skada pa
bukspottkorteln.

Rapporterades inte i de amerikanska studierna.

e Den amerikanska frekvensen for pankreatit ar 0,070 %*
(cirka 7 fall per 10 000 patienter).

e Den globala frekvensen for pankreatit &r 0,015 %*
(cirka 2 fall per 10 000 patienter).

IGB:n kan bli 6verfylld med gas eller vatska av sig sjélv medan den

Rapporterades inte i den amerikanska pivotstudien, men
rapporterades i studien efter godkédnnande (2,3 %) (6 fall per 258
patienter, 1 av 6 fall observerades under patientens planerade
operation for borttagning). Dessutom associerades hélften av dessa
fall (3 av 6) med IGB-placeringar fran en enda studieplats

Overfylld IGB. sitter | en patients magsack. IGB:n maste i detta fall tas bort tidigt. (1 av 11 platser).
e Den amerikanska frekvensen for dverfylld IGB &r 0,347 %*
(cirka 4 fall per 1 000 patienter).
e Den globala frekvensen for 6verfylld IGB &r 0,205 %*
(cirka 21 fall per 10 000 patienter).
Infektion och organsvikt kan intréffa till féljd av ett hal i magsécken Rapporterades inte i de amerikanska studierna.
eller matstrupen. Allvarlig skada pa lungorna kan intréffa nar e Den amerikanska mortaliteten &r 0,030 %* (farre an 3 dodsfall
Dodsfall. maginnehall har passerat in i lungorna. Tarmobstruktion p& grund per 10 000 patienter).

av att den témda IGB:n har migrerat in i tarmarna kan intréffa.
Alla dessa héndelser kan leda till dodsfall.

e Global mortalitet ar 0,011 %* (farre &n 2 ddédsfall
per 10 000 patienter).

Foérstod eller mindes inte
instruktionerna och varningarmna
om att inte ata eller dricka innan
borttagningen av IGB:n.

Om det finns mat eller vatska kvar i magsécken vid borttagningen
av IGB:n innebar det en Okad risk for att detta maginnehall ska
passera in i lungorna.

Rapporterades inte i de amerikanska studierna.

e Den amerikanska frekvensen for aspiration ar 0,065 %*
(farre &n 7 fall per 10 000 patienter).

e Den globala frekvensen for aspiration ar 0,013 %*
(cirka 1 fall per 10 000 patienter).

*Frekvens av rapporterade allvarliga biverkningar som intréffade under kommersiell anvandning av Apollo IGB:er. Frekvenserna beréknas utifran antalet distribuerade enheter,
vilket kan vara hogre &n antalet utplacerade enheter. Dessa siffror har beréknats fran data som samlats in efter utslappandet pa marknaden under perioden 5 augusti 2015 till
31 mars 2021. Globala siffror omfattar alla Apollo-ballonger.
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RISKER OCH FORDELAR

De tre vanligaste biverkningarna som observerades i den amerikanska pivotstudien och studien efter godkénnande som inte ledde
till sjukhusinlaggning var ilamaende, krékningar och smarta. Dessa biverkningar visas i tabell 4 for pivotstudien.

Biverkningar som observerades hos mer an 1 % av patienterna (minst 2 av 160) i den amerikanska pivotstudien, som inte ledde

till sjukhusinl&dggning, beskrivs i Tabell 5 och anges i ordning efter vanligast férekommande till minst vanliga (liknande frekvenser
observerades i studien efter godkénnande). Biverkningar som upptréadde hos férre &n 1 % av patienterna (1 av 160) hade ingen koppling
till matsmaltningssystemet och &r inte upptagna. Endast 5 % av personerna fick biverkningar som orsakade sé allvarlig sméarta att de

hade svart att utfora sitt vanliga arbete eller aktiviteter.

Tabell 4: De vanligaste gastriska biverkningarna (magsack) som observerades i den amerikanska pivotstudien.

Antal personer med biverkning Antal personer med
Antal personer med o : : : o
. : o som bdrjade inom tre dagar efter  biverkning som boérjade
Totalt antal personer biverkning som bérjade . :
: : : att IGB:n hade placerats och inom tre dagar efter att
: : med biverkning inom tre dagar efter att o :
Biverkning : som varade kortare tid an IGB:n hade placerats och
(procentandel personer IGB:n hade placerats 0 . " .
. : 14 dagar men langre &n som varade langre an
med biverkning) (procentandel personer
. : 30 dagar (procentandel personer 30 dagar (procentandel
med biverkning) : : : :
med biverkning) personer med biverkning)
lllaméaende 139 av 160 (86,9 %) 123 av 139 (88,5%) 6 av 123 (4,9%) 9 av 123 (7,3%)
Krékningar 121 av 160 (75,6%) 103 av 121 (85,1%) 3av 103 (2,9%) 4 av 103 (3,9%)
Magsmarta o o o o
(allmén) 92 av 160 (57,5 %) 74 av 92 (80,4%) 5av 74 (6,8%) 4 av 74 (5,4%)
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Tabell 5: Biverkningar orsakade av ORBERA som observerades i fler an 1 % av patienterna
i den amerikanska pivotstudien, men som inte ledde till sjukhusinlaggning.

lllamaende.

139 av 160 (87%)

En obehagskansla i magen, eller en kdnsla av att
behdva krékas.

Smarta eller obehag.

137 av 160 (82%)

En obehagskéansla i magen, brostet eller ryggen.

Krakningar.

121 av 160 (76%)

Krakningar kan leda till brist pa vatten och salter i kroppen.
Du kan ockséa andas in foda eller vatska nar du kraks, vilket
kan orsaka lunginflammation.

Sura uppstétningar.

48 av 160 (30%)

Syra frdn magsacken orsakar halsbrédnna och bréstsmarta.
Det kan &ven orsaka illaméaende och krakningar. Om det
inte behandlas kan det orsaka andra héalsoproblem.

Rapningar. 39 av 160 (24% Ingen.
Halsbranna. 34 av 160 (21% En brédnnande smarta i brostet.
Forstoppning. Avforing som &r torr, hard eller smértsam att fa ut.

Uppblast mage.

28 av 160 (18%

Svullen mage.

Brist pa vatten och salter i kroppen.

(24%)
(21%)
32 av 160 (20%)
(18%)
(14%)

23 av 160 (14%

Brist pa vatten och salter i kroppen kan orsaka andra
halsoproblem for hjarta och njurar.

Diarré.

21 av 160 (13%)

Upprepade diarréer kan orsaka brist pa vatten och salter
i kroppen.

Gaser.

18 av 160 (11%)

Ingen. Gaser kan f& magen att kénnas full och orsaka
kramper.

Langsammare matsmaltning.

14 av 160 (8,8%)

llam&ende, krékningar, svullen mage, délig aptit och
oformaga att ata.

Trotthet, svaghet, yrsel eller
obehagskansla.

12 av 160 (8%)

Trotthet, svaghet och yrsel kan bero pa brist pa vétska och
salter, vilket kan orsaka fall.

Huvudvark eller migran.

10 av 160 (6%)

Huvudvark som kan goéra att du inte klarar av ditt vanliga
arbete eller aktivitet och orsakar illaméende.

Intolerans mot anordningen.

9 av 160 (6%)

Allvarliga biverkningar som illaméende, krékningar, smarta,
ofdrmaga att ata eller dricka och férvarrade sura
uppstotningar, alla pa grund av att magen inte téms

som den ska (som inte kraver sjukhusinlaggning).

5 av 9 rapporter ledde till tidig borttagning av IGB:n.

Kroppssmarta efter ingreppet.

8 av 160 (5%)

Smarta och vark i kroppen.

Bihale- eller luftvagsinfektion,
nastéappa eller frossa.

6 av 160 (4%)

Hosta, feber, tappt eller rinnande nasa, vark och ont
i kroppen, andningssvarigheter.

Dalig andedrakt.

6 av 160 (4%)

En ofarlig, men dalig smak i munnen och délig andedrakt
kan bero pa att foda stannar kvar i magséacken en
langre tid.
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RISKER OCH FORDELAR

Svart att svélja

5 av 160 (3%)

Att ha svart att svélja gor det svart med intaget av foda och
kan leda till brist pa vatten och salter i kroppen och
undernaring.

Irritation av matstrupens slemhinna
som kan ha orsakats av att
syrareducerande lakemedel inte har
tagits enligt ordination.

5 av 160 (3%)

Brannande smérta i brostet efter maltider, svart att svalja,
illamaende och krékningar. Om detta inte behandlas kan det
leda till att Oppna séar bildas.

Stela magmuskler

5 av 160 (3%)

Det gor ont ndr magen vidrérs och att snarka kan goéra ont.

Brist pa vitamin B1.

5 av 160 (3%)

Svaghet, trotthet, aptitioshet, illaméaende, forvirring, svart att
andas, dalig syn, stickningar i fétter och hander.

Halsont

5 av 160 (3%)

Halsont som kan goéra att det blir svart att svélja.

Infektion i magsacken

4 av 160 (2,5%)

Smérta och uppsvalld mage, ilaméende och krakningar.

Hicka

4 av 160 (2,5%)

Ingen

Irritation av magséackens slemhinna
som kan ha orsakats av att
syrareducerande lakemedel inte har
tagits enligt ordination.

4 av 160 (2,5%)

Smarta eller brénnande kénsla i den évre delen av magen,
illamaende, krakningar, en kansla av att den &vre av magen
ar full efter maltid.

Foda kan inte forflyttas fran magséck
till tarm.

3av 160 (1,9%)

llamaende, krakningar, smarta i den Gvre delen av magen,
forvarrade sura uppstétningar som kan géra att IGB:n maste
tas bort tidigt.

Hulkningar

3 av 160 (1,9%)

Krakningar utan att ndgot kastas upp. Stark kansla av att
behdva krakas, men ingen foda eller vatska kraks upp.

Lunginflammation

3av 160 (1,9%)

Hosta, feber svart att andas.

Rédsla, oro eller svart att somna.

3av 160 (1,9%)

En obehagskansla som gor att du inte kan utfora ditt vanliga
arbete eller gor att du inte far tillréckligt med sémn.

Brist pa aptit

3av 160 (1,9%)

Kan leda till undernéring och viktnedgéng.

Avibéringsinkontinens

2 av 160 (1,3%)

Diarréer kan paverka ditt vanliga arbete eller aktivitet.

Kramper i tarmarna

2 av 160 (1,3%)

Smérta och kramper kan gora det svart att ata och utfora
dagliga aktiviteter.

Lagt kaliumvéarde

2 av 160 (1,3%)

Om detta inte behandlas kan det leda till hjartproblem eller
dodsfall.

Lagt blodvéarde

2 av 160 (1,3%)

Svaghet, trétthet och yrsel.

Apollo Endosurgery

Sida | 21

GRF-00544-28R03




5.3. Fordelar med en IGB

Fordelarna med ORBERA testades i en klinisk studie i USA. Detta var den amerikanska pivotstudien.
Studien inkluderade personer med ett BMI pa mellan 30 och 40. Personerna i studien fick en IGB i sex
(6) méanader tillsammans med kostrdd och motion och jamférdes med personer som enbart anvénde
sig av kostrad och motion. De personer som endast anvénde kostrad och motion kallas for
kontrollgruppen. Bada grupperna gick pa regeloundna lakarbesodk under studiens gang.

Efter sex manader med ORBERA hade patienterna i studien i genomsnitt gatt ner 21,8 pund (9,9 kg)
i jamfdrelse med patienterna i kontrollgruppen som i genomsnitt hade gétt ner 7 pund (3,2 kg).

Tre (3) manader efter att IGB:n hade tagits bort (vid 9 manader) vagde patienterna i ORBERA-gruppen
i genomsnitt 19,4 pund (8,8 kg) mindre an nar de fick IGB:n.

Sex (6) manader efter att IGB:n hade tagits bort (vid 12 manader) vagde patienterna i ORBERA-gruppen
i genomsnitt 16,2 pund (7,3 kg) mindre &n nar de fick IGB:n. Viktminskningen fér kontrollgruppen vid
sex och nio manader var 7,1 respektive 6,3 pund (3,2 och 2,9 kg).
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Bada patientgrupperna i studien svarade pa fragor om sin livskvalitet vid studiens inledning (fore
behandling) och nio méanader dérefter. Vid inledningen skattade bade ORBERA®-gruppen och
kontrollgruppen livskvaliteten ungefar lika hdgt. Efter nio manader (tre manader efter att IGB:n tagits bort)
skattade ORBERA®-gruppen fysisk funktion, rollfunktion, kroppssmaérta, allman hélsa, social funktion och
vitalitet (forméaga att leva och existera) avsevart hdgre, medan enbart fysisk funktion skattades hdgre

i kontrollgruppen.

En andra studie genomfordes i USA efter att FDA godként IGB:n. Denna sa kallade studien efter
godkannande liknade den amerikanska pivotstudien pa sa satt att den omfattade personer med ett BMI
pa mellan 30 och 40 och dar studiedeltagarna hade en IGB i sex (6) manader tillsammans med kostrad
och motion och sedan ytterligare sex (6) m&nader med kostrad och motion efter borttagningen av IGB:n.

Alla deltagare i studien uppvisade viktminskning redan
efter tva veckor och viktminskningen fortsatte att oka
gradvis medan ballongen var pa plats. Efter sex manader
med IGB:n hade patienterna i studien gatt ner

i genomsnitt 27 pund (12,2 kg). Tre (3) manader efter att

IGB:n hade tagits bort (vid 9 méanader) vagde patienterna
i genomsnitt 20 pund (9,0 kg) mindre &n nar de fick
IGB:n. Sex (6) manader efter att IGB:n hade tagits bort
(vid 12 manader) vagde patienterna i genomsnitt

17 pund (7,7 kg) mindre &n nar de fick IGB:n.

Fordelarna som beskrivs ovan rapporterades fran den
amerikanska pivotstudien, med ballongen i magsécken

i 6 manader. De forvantade inkrementella fordelarna som
forknippas med ORBERA365 (12 méanader i magen),
inkluderar mer tid att ga ner i vikt och anta hdlsosammare
vanor. Detta kan hjélpa dig att ga ner mer i vikt och halla
vikten efterdt, men detta har inte bevisats annu. Dessa
fordelar med ORBERA365 studeras i en padgaende

klinisk studie.
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6.1. Placering av din IGB

Lakaren bokar in ett datum nar du ska fa IGB:n placerad i magséacken.

VARNING! Du far varken ata eller dricka under
12 timmar innan din lakartid. Féda eller vatska
i magsacken kan komma in i lungorna och

orsaka skador. Om du har atit eller druckit far

du ett annat datum f6r placeringen av IGB.n.
Din l&akare kommer att behdva ge dig sérskilda
instruktioner for att férbereda dig fér detta.
Fraga lakaren om och hur du ska ta dina
mediciner under den tiden.

1. Innan lakaren placerar IGB:n i magsacken kommer du att vagas. Beratta for 1dkaren om du har
markt férandringar nér det galler hélsa, sjukdomar och matvanor eller har &ndrat dina mediciner
sedan ditt senaste besok. Om du &r i fertil &lder far du gora ett graviditetstest.

2. Du kan fa lakemedel mot illamaende, krakningar, magont och kramper. Dessa problem ar normala.

De intraffar nar magsacken vanjer sig vid IGB:n och de bor bara pagé i en till tva veckor. For varje

dag som gar bor du tala IGB:n béattre och béttre.

Du kan fa lakemedel mot smarta efter att IGB:n har placerats.

Nar IGB:n har placerats fyller lakaren den med steril koksaltldsning (en flytande saltlésning).

5. Efter ingreppet dvervakas du under nagra timmar av lakare eller sjukskoterska. De ser till att
du &r vaken, kan svélja och dricka lite vatten innan du far aka hem.

> W
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Dagen dé placeringen utfors:

Du ska INTE kéra bil, anvanda
maskiner eller elverktyg och inte fatta
nagra viktiga beslut pa 24 timmar. Du
har fatt lugnande medel eller blivit sévd
och ditt omddme péaverkas utan att du
marker det. Du kan raka ut for olyckor
och gbéra misstag.

RING lakaren om du inte har kissat
(urinerat) pa 12 timmar efter att du
skrevs ut fran kliniken. Det kan betyda
att du inte far i dig tillrackligt med
vatska.
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6.2. Att leva med ORBERA365
6.2.1. Vecka 1

Direkt efter:

e | &karen kan ge dig lakemedel mot smarta,
magkramper, illaméende och magsyra.
Hamta ut recepten innan du aker hem.

F&lj alla lakemedelsordinationer som
lakaren ger dig.

e For varje dag som gar bor du tala IGB:n
battre och béttre. Om du inte gor det ska
du ringa lakaren.

e Du ska INTE kéra bil, anvadnda maskiner
eller elverktyg och inte fatta nagra viktiga
beslut pa 24 timmar. Du har fatt lugnande
medel eller blivit sévd och ditt omddme
paverkas utan att du maérker det. Du kan
raka ut for olyckor och gora misstag.

e Ha alltid med dig patient-ID-kortet nar
du gér hemifran.
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VAD DU KAN FORVANTA DIG

De forsta 24 timmarna:

o Du bor dricka klara drycker (buljong, flytande gelatin, krossad is, vatten, &ppeljuice, kaffe och te).
Varma drycker, som buljong, kan vara béttre &n kalla drycker. Drick inte kolsyrade drycker eller
lask som kan orsaka gaser och uppsvalldhet.

e Drick minst atta glas vatska om dagen. Genom att dricka vatska blir du inte uttorkad och minskar
darmed risken for forstoppning. Borja med sma klunkar. Vanta nagon minut mellan klunkarna.
Ta langsamt mer och mer for varje klunk. Drick bara ett tredjedels glas &t gangen.

e Sitt uppratt i tre till fyra timmar efter att
du druckit. Om du vilar &r det béttre att
du sitter i en vilstol &n att du ligger ner.

e Drick inte mer an en kopp kaffe eller
annan koffeindryck om dagen. Koffein
kan gdra att du blir uttorkad.
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De forsta tre dagarna:

e Vilai 72 timmar (tre dagar) efter att IGB:n har
placerats om du ar mycket illaméaende, kréks och
har magbesvér. Det ar tillatet att ta ga eller géra
andra latta aktiviteter.

VAR FORSIKTIG! N&r du blir mer aktiv och bérjar
ata kan du kanna dig illaméende och krakas. Om
det hander bor du ta det lugnt och aterga till att
dricka vatskor. Det ar alltid bra att gdra s& om du
far svart att tolerera IGB:n pa nytt. Ta dina
lakemedel enligt lakarens ordination.

VAR FORSIKTIG! Du kan kénna dig yr om du reser
dig upp eller rér dig for fort. Res dig upp langsamt
sa att du inte ramlar.

Den forsta veckan:

e F0lj lakarnas instruktioner om vad du ska
ata och dricka. Under den férsta veckan
ska du ha en flytande kost. Prata med din
naringsfysiolog eller dietist och lakare om
vad du ska ata och dricka. Du kan dricka
naringsdrycker eller maltidsersattningar.
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6.2.2. Vecka 2

| borjan av den andra veckan kan du borja ata puréer.
Prata med din naringsfysiolog, dietist eller [&kare om
vilken mat du ska ata och nar du kan introducera ny
eller fast foda.

At langsamt och tugga noga. Varje méltid bor ta
15 till 20 minuter.

Fortséatt att dricka minst atta glas vatska om dagen.

Var uppmarksam pa hur du méar fére, under
och efter maltiderna. Sluta ata sa fort du
kanner dig métt eller k&nner obehag

i magen.

Detta innebar att du eventuellt inte
behover ata allt pa tallriken.

VARNING! Om du ignorerar
dessa kanslor kan du fa

halsbranna, krakas eller fa ont.

——
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VARNING! Ring din ldkare om du har fragor om din hélsa eller
ditt vdlmaende under denna tid eller om du lagger méarke till:

e Att det inte gér béttre och béattre att tolerera IGB:n efter placeringen.

e llamaende som ér varre an det var alldeles efter att IGB:n sattes in eller att du ar oférmdgen att ata
Overhuvudtaget.

e Att du hostar, spottar eller kréks blod.

e Blodig eller svart avféring, ihdllande diarré eller forstoppning.

¢ Magont som férsamras eller att magen blir uppsvullen. (Obs! Det ar normalt att bli lite
svullen efter att IGB:n har satts in.)

¢ Rapningar eller halsbranna som ar ny eller forvarras jamfért med hur den var alldeles efter att IGB:n
sattes in.

e Att du inte langre k&nner dig matt, som du gjorde nar IGB:n precis hade satts in.

e Att du gar upp i vikt i stallet for att ga ner, eller att du &ter mer &n vanligt.

e Allvarligt, indllande magont/ryggont i kombination med illamaende eller krékningar. Det kan vara tecken
pé att magsacken inte tdms som den ska eller att din bukspottkortel &r irriterad.

e Intensiv buksmérta, du tycker att magen kanns svullen (med eller utan obehag), har svért att andas,
upplever ihdllande och obehandlingsbart illaméende och/eller krakningar. Det kan vara tecken pa att
du har fatt problem med IGB:n.

e Brostsmartor, svarigheter att svélja eller att det gér ont att andas, vilket kan vara tecken pé en rispa eller
ett hal i matstrupen.

e Allvarlig, inallande buksméarta som kan goéra det svart for dig att ta ett djupt andetag eller réra pa dig.
Detta kan vara tecken pa att magsécken har perforerats.

N&r du kan ata fast fdda ska du prata med din naringsfysiolog eller dietist och komma fram till en kost- och
motionsplan som du ska félja.

Medan IGB:n sitter i magsécken haller din naringsfysiolog eller dietist och
lakare kontakt med dig for att hjalpa dig med kost och motion.

Det ar en bra idé att skriva ner allt du ater och hur mycket du motionerar.
P& sa satt kan de ta fram en plan som fungerar bra for dig.

Apollo Endosurgery Sida | 30 GRF-00544-28R03



VAD DU KAN FORVANTA DIG

6.3. Borttagning av IGB
6.3.1 Tidig borttagning av IGB

IGB:n kan behdva tas bort innan de planerade 12 méanaderna
av viktminskningen har passerat. Den vanligaste orsaken till att
IGB:n behdver tas ut ur magsacken &r att personen inte
tolererar IGB:n.

IGB:n fungerar genom att den far magsécken att tommas
pa mat och drycker langsammare. Hos en del personer
tdms inte magsécken alls. D& forstoras magsacken. Det kan
gora det mycket svart att ata eller dricka och att man kréks,
ibland efter att bara ha druckit valdigt lite vatska. Om din
magsack inte l&ngre tdms forsvinner inte dessa symptom
ens med de rad som din lakare har gett dig. Det &r en

farlig situation.

Om detta hadnder maste IGB:n tas bort innan den planerade borttagningstiden. Om IGB:n far vara kvar

i magsécken kan det leda till allvarligare problem, till exempel att ett hal bildas i magsacken och en operation
blir nédvandig. Om detta inte behandlas kan det leda till dédsfall. Lakarna kommer i den hér situationen vara
sarskilt noga nar de tar bort IGB:n sé att ingen mat eller dryck som finns kvar i magsécken kommer in

i lungorna.

Andra méjliga orsaker till en tidig borttagning av IGB kan bland annat vara spontan hyperinflation (mikrober

som kommer in i IGB:n kan fa den att svalla), inflammation i bukspottkorteln eller att ett hal eller en
perforering utvecklas i matstrupen eller magsacken.
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6.3.2. Borttagning av IGB

DU MASTE f& din ORBERA365 borttagen senast 12 manader (365 dagar) efter att den placerades. Om
IGB:n far vara kvar i magsécken langre finns det risk for att den téms (dvs. att den sjunker ihop/kollapsar).
En t&md IGB kan orsaka tarmblockering som kan kréva operation. Aven om detta &nnu inte har
rapporterats finns det risk for att en obehandlad blockering kan leda till dodsfall.

Nar IGB:n ska tas bort gor lakaren ett endoskopiskt ingrepp eller en operation. Ring till din lakare och
boka tid for ingreppet innan den planerade borttagningen av IGB:n.

Innan IGB:n tas ut far du sederande medel (lugnande) for att du ska bli sémnig och inte k&dnna smarta
under ingreppet. Sedan anvander lakaren ett endoskopiskt instrument for att tomma IGB:n. Den tas
déarefter ut genom munnen.

Efter ingreppet dvervakas du under nagra timmar av lakaren eller sjukskoterskan. De ser till att du &r
vaken, kan svélja och dricka lite vatten. De flesta far aka hem samma dag som IGB:n tas ut.

VARNING! Mags&cken maste vara tom nér IGB:n
tas bort.

At inte fast féda under 72 timmar innan IGB:n ska tas
bort och drick inget under 12 timmar innan ingreppet.
Foda eller vatska i magsécken kan komma in

i lungorna och orsaka livshotande skador. Om du

har atit och druckit ger lakaren dig en senare tid for
borttagningen och sarskilda instruktioner.

Fraga lakaren om och hur du ska ta dina mediciner
under den tiden. Observera att om det fortfarande finns
foda eller vatska i magsacken kan du behdva fa en slang
insatt genom n&san och ner i magséacken for att tomma
den innan IGB:n tas ut.
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6.3.3. Rekommendationer efter borttagning av IGB

Du ska INTE kéra bil, anvédnda maskiner eller elverktyg och inte fatta nagra viktiga beslut pa 24 timmar.
Du har fatt lugnande medel eller blivit sévd och ditt omddme péaverkas utan att du marker det. Du kan
raka ut for olyckor och gora misstag.

Du kan ga eller gbra andra latta aktiviteter samma dag som IGB:n tas bort. Om du kanner dig yr ska
du resa dig upp langsamt sa att du inte ramlar.

Under det forsta 24 timmarna ska du bara dricka klar vatska (buljong, gelatin, krossad is, vatten,
appeljuice, kaffe, te).

Varma drycker, som buljong, kan vara béttre an kalla drycker. Drick inte kolsyrade drycker eller lask
som kan orsaka gaser och uppsvalldhet.

Apollo Endosurgery Sida | 33 ‘ o GRF-00544-28R03



6.3.4. Livet efter en ORBERA365

Under sex manader efter borttagningen av IGB:n maste du ha en hadlsosam diet och folja ett
motionsprogram. Om du inte foljer dieten och inte motionerar ar det majligt att du inte gar ner
i vikt eller inte behaller den vikt du redan har natt.

IGB:n hjalper dig att komma igdng med

din viktminskning, men det &r vanorna som du
utvecklar under artonmanadersprogrammet som
ar de viktiga verktygen som hjélper dig att hélla
en hélsosam vikt.

Med IGB:n far du ett verktyg for att ga ner

i vikt och en mojlighet att lara dig ett nytt satt
att se pa mat och pa dig sjalv. Att gé ner i vikt
och sedan halla vikten &r inte latt och du kan
behdva stdd av ett team. Din lakare, tranare,
dietist eller naringsfysiolog hjélper dig pa din
resa. De hjalper dig med dina kost- och
motionsvanor. GIom inte att félja upp med din
lakare och naringsfysiolog s att de kan hjélpa
dig att forts&tta med och bibehalla din
viktminskning.
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ANTECKNINGAR

Apollo Endosurgery Sida | 35 GRF-00544-28R03



ANTECKNINGAR
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ANTECKNINGAR
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Orbera365

managed weight loss system

7. Utgivningsdatum
2023-04

8. Information om anvandarstod
For stdéd och hjalp bor anvandare kontakta:

Apollo Endosurgery, Inc.

1120 South Capitol of Texas Highway
Building 1, Suite 300

Austin Texas 78746

USA

Fax: 512.279.5105

Eller besok www.apolloendo.com GRF-00544-28R03
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