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Spravato® zawiera substancje czynng esketamine, ktora nalezy
do grupy lekow zwanych lekami przeciwdepresyjnymi.

W przypadku stosowania leku Spravato® wazne jest, aby zrozumiec
mozliwe ryzyko zwigzane z przyjmowaniem tego leku. W niniejszym
przewodniku wyjasniono zagrozenia i podano informacje o tym, jak
pacjent i pracownik ochrony zdrowia mogg zmniejszy¢ wyzej
wymienione ryzyko.

Cztery zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Spravato® to:
dysocjacja, zaburzenia Swiadomosci (sedacja), podwyzszone cisnienie
krwi i naduzywanie leku. Oprocz tych czterech zagrozen, mogag
wystgpi¢ inne dziatania niepozadane podczas przyjmowania leku
Spravato®.'

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
dotyczacych ryzyka lub dziatan niepozadanych
leku Spravato®, nalezy porozmawiac z lekarzem.
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Ostrzezenie

NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn
po podaniu leku Spravato®, az do nastepnego dnia po
spokojnej nocy, przespanej snem regenerujgcym.

Jesli lekarz stwierdzi, ze stan pacjenta jest wystarczajgco stabilny i moze on opuscic
klinike lub szpital po ses;ji terapeutycznej Spravato®, nalezy zaplanowac podréz do
domu transportem publicznym, takséwka lub poprosi¢ kogos o odwiezienie do domu.



N\

Nalezy unikac¢ Nalezy unikac¢ stosowania  Nalezy unikac picia
jedzenia lekdw podawanych do nosa ptynow
na 2 godziny przed w ciggu 1 godziny przed na 30 minut przed
zastosowaniem zastosowaniem leku zastosowaniem
leku Spravato®! Spravato®! leku Spravato®!

Jeden dozownik zawiera 28 mg leku Spravato®

Kazdy dozownik dostarcza dwa rozpylenia (po jednym do kazdego otworu nosowego)

28 mg 56 mg 84 mg 5 min. przerwy
Jeden Dwa Trzy dozowniki miedzy kazdym
dozownik dozowniki uzyciem

dozownika



Kiedy stosuje sie lek Spravato®?

Lek Spravato® jest stosowany u oséb dorostych w celu zmniejszenia objawow
depresiji, takich jak: uczucie smutku, lek lub poczucie bezwartosciowosci, trudnosci
ze shem, zmiany apetytu, utrata zainteresowania ulubionymi aktywnosciami,
poczucie spowolnienia. Terapie Spravato stosuje sie razem z innym

lekiem przeciwdepresyjnym, jesli pacjent stosowat co najmniej 2 inne leki
przeciwdepresyjne, ale nie uzyskat poprawy!

Lek Spravato® jest rowniez stosowany u osob dorostych w krotkotrwatym
leczeniu w celu szybkiego zmniejszenia objawow depresji w sytuacji wymagajace;j
natychmiastowego leczenia (zwanej rowniez nagtym stanem psychiatrycznym)!

Spravato® stosuje sie razem z doustnym lekiem przeciwdepresyjnym.
Lekarz poinformuje pacjenta, jak i kiedy przyjmowac lek przeciwdepresyjny.

Lekarz prowadzacy lub inny pracownik ochrony zdrowia bedzie nadzorowat pacjenta
za kazdym razem, gdy pacjent bedzie stosowat lek Spravato®!

Jesli pacjent ma mysli, uczucia lub plany zakonczenia wtasnego zycia,
wazne jest, aby niezwtocznie z kims porozmawiat.
Pacjent moze czu¢ sie przerazony, przyttoczony lub zdezorientowany
tymi odczuciami. Istniejg r6zne mozliwosci, w tym:

« powiadomienie swojego lekarza, pracownika ochrony zdrowia lub zespot
kryzysowy

» udanie sie niezwtocznie do najblizszego szpitala

« porozmawianie z kims bliskim (zapytanie, czy nie sadzi, ze depresja sie
pogtebia lub czy nie martwi go zachowanie pacjenta)



Jak stosuje sie lek Spravato®

Jesli lek Spravato® zostat przepisany w celu zmniejszenia objawow depresji, gdy
wczesniejsze dwie inne terapie lekami przeciwdepresyjnymi nie daty poprawy:

Faza indukcji Faza podtrzymujaca

Dwa razy w tygodniu . Raz w tygodniu
. Raz w tygodniu

NN NN S

zalecen lekarza)

v —>|

1 2 3 4 5 6 7 8 9+
Tygodnie
Spravato® nalezy stosowac Po fazie indukcji Spravato®
dwa razy w tygodniu nalezy stosowac raz w tygodniu przez 4 tygodnie,
przez pierwsze 4 tygodnie. . a nastepnie raz w tygodniu lub co 2 tygodnie.
Te 4 tygodnie to tak zwana Jest to tak zwana faza podtrzymujaca

faza indukcji

Jesli lek Spravato® zostat zalecony w celu krétkotrwatego leczenia aby szybko
zmniejszy¢ objawy depresji w sytuacji wymagajgcej natychmiastowego leczenia:

Dwa razy w tygodniu

NN NN

1 2 3 4
Tygodnie
Spravato® nalezy stosowac o Po 4 tygodniach stosowania Spravato®,
dwa razy w tygodniu . lekarz ustali jak kontynuowac terapie

przez 4 tygodnie . doustnymi lekami przeciwdepresyjnymi



Jak stosuje sie lek Spravato®?

Lek Spravato ma postac¢ dozownika z aerozolem do nosa.

Lekarz lub inny pracownik ochrony zdrowia pokaze pacjentowi,

jak stosowac aerozol do nosa.

Lek jest przeznaczony do samodzielnego podawania przez pacjenta.

Pacjent moze liczy¢ na wsparcie lekarza lub pracownika ochrony zdrowia,
gdy bedzie gotowy do uzycia aerozolu do nosa.

Dawki leku Spravato obejmuja: 28 mg, 56 mg lub 84 mg!

Oznacza to, ze moze byc¢ konieczne uzycie wigcej niz jednego dozownika

z aerozolem do nosa. Lekarz poinformuje pacjenta, jak czesto bedzie otrzymywat
lek!

Sesja leczenia bedzie obejmowata przyjecie leku Spravato® w postaci aerozolu do
nosa, a nastepnie okres, w ktérym pacjent bedzie doktadnie obserwowany przez
pracownika ochrony zdrowia!

Petna instrukcja dotyczaca przyjmowania leku Spravato® znajduje sie

w ulotce dla pacjenta.

Lekarz doradzi, jak przyjmowac lek Spravato® i jaka dawka jest odpowiednia dla
pacjenta.



Instrukcja krok po kroku jak stosowac aerozol

do nosa Spravato®

Krok 1: Wydmuchaj nos
jednokrotnie

&-1

Pracownik ochrony zdrowia poprosi
o wydmuchanie nosa jeden raz przed
pierwszym podaniem.

Krok 5: Sprawdzenie dozownika

¢

Po podaniu leku nalezy odda¢ dozownik
pracownikowi ochrony zdrowia.
Sprawdzi on czy dozownik jest pusty.

Krok 2: Usiadz i odchyl gtowe

About
45°

Pracownik ochrony zdrowia przygotuje
do uzycia dozownik z aerozolem do nosa
i wreczy pacjentowi.

Kazdy dozownik z aerozolem do nosa dostarcza
odpowiednig ilo$¢ leku Spravato® w dwdch
rozpyleniach, po jednym do kazdego otworu

nosowego. Pracownik ochrony zdrowia poleci
pacjentowi usigsc i odchyli¢ gtowe do tytu.

Krok 6: Odpoczynek

<

Teraz nalezy odpoczac 5 minut
w pozycji potlezacej. Odchylenie gtowy do tytu
utatwia utrzymanie leku w nosie.
W razie wycieku ptynu z nosa, przetrze¢ nos
chusteczka, a nie wydmuchiwac nosa.



Krok 3: Pierwszy otwor nosowy Krok 4: Drugi otwor nosowy

~ ~
S -

Nalezy wtozy¢ koncéwke prosto do pierwszego Powtdérzy¢ procedure do drugiego
otworu nosowego. Oparcia dla nosa powinny otworu nosowego. Mozna zamieni¢
dotykaé brzegéw otworu nosowego. rece aby utatwic¢ podanie.

Nalezy zatkac drugi otwor nosowy i robigc wdech
przez nos, jednoczesnie przycisngé ttok do konca.
Nalezy wyjac¢ koncéwke z nosa i delikatnie wciggac
powietrze po rozpyleniu, aby utrzymac lek
W nosie.

Jesli wymagane jest uzycie wiecej niz jednego dozownika

Jesli wymagane jest uzycie wiecej niz jednego dozownika, pracownik ochrony
zdrowia poda pacjentowi jeszcze jeden przygotowany dozownik. Nalezy uzy¢
dozownika tak jak poprzedniego, powtarzajac kroki 2 do 6.

Nie wydmuchiwaé nosa pomiedzy uzyciem kolejnych dozownikéw.

KROKI 2 DO 6.

KROK 2 KROK 3 KROK 4 KROK 5 KROK 6



Badania kliniczne leku Spravato®
Pacjenci z depresjg przyjmowali lek Spravato® w badaniach klinicznych.
Wszystkie leki przechodza badania kliniczne w celu:

« sprawdzenia ich skutecznosci w leczeniu chordb

* poznania wszelkich dziatan niepozadanych

Przed podjeciem decyzji o przyjmowaniu
leku Spravato®

Nalezy omoéwic decyzje z lekarzem prowadzacym i przekaza¢ mu wszelkie pytania
lub watpliwosci.

Jesli pacjent ma chorobe, ktora wptywa na uktad krwionosny lub oddechowy,
by¢ moze bedzie musiat by¢ leczony w innej placowce, gdzie bedzie doktadniej
monitorowany. Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, jesli bedzie to
wymagane i wyjasni dalsze postepowanie.



Obserwacja w trakcie i po podaniu leku
Spravato®

Po przyjeciu leku Spravato® pacjent pozostanie w placowce lub klinice.
Lekarz lub pracownik ochrony zdrowia upewni sig, ze pacjent czuje sie komfortowo.
Pacjent bedzie mogt odpocza¢ w wygodnym fotelu lub bedzie mdgt sie potozyé.

Po przyjeciu leku Spravato® u pacjenta moga wystapi¢ dziatania niepozadane;
zazwyczaj majg one charakter krétkotrwaty (okoto 90 minut)!

Kazdy reaguje inaczej na leki, wiec u niektorych oséb moze wystapi¢ mniej dziatan
niepozadanych niz u innych. Ponizej wymieniono bardzo czesto wystepujace (moga
wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb) dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
leku Spravato®:

Jednak, nie u kazdego wystapig takie dziatania niepozadane:

 uczucie oderwania od siebie, swoich mysli, uczuc i rzeczy wokot siebie
« zawroty gtowy

« bol glowy

* uczucie sennosci

« zmiana odczuwania smaku

« zmniejszone czucie lub wrazliwos¢, w tym w okolicy ust

* uczucie wirowania

* wymioty

« nudnosci

« podwyzszone cisnienie krwi

Lekarz bedzie regularnie monitorowat samopoczucie i cisnienie krwi pacjenta.

Jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat), bedzie doktadnie
obserwowany, poniewaz moze sie zwiekszyc¢ ryzyko upadku, gdy pacjent zacznie si¢
poruszaé po podaniu leku.

Pacjent zostanie poinformowany przez lekarza o zakonczeniu ses;ji terapeutycznej
i jego obserwaciji.

W badaniach klinicznych wiekszos¢ pacjentow byta stabilna klinicznie bez
koniecznosci dalszej obserwacji po 90 minutach od przyjecia leku Spravato®.?

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych
ryzyka lub dziatan niepozgdanych leku Spravato®, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.



Co to jest dysocjacja?

Tylko niektére osoby doswiadczg dysocjaciji @ @ @

po przyjeciu leku Spravato®.' Dysocjacja jest stanem

krotkotrwatym (~ 90 minut) i moze wystapic

podczas kazdej wizyty. Zmiany w tym, co pacjent
Z czasem staje sig¢ mniej intensywna'i moze by¢ widzi, czuje i styszy
doswiadczana na rézne sposoby.*!

N

; “Wie
Stan jak we snie Pozytywne |
lub negatywne

doznania ) )
Znieksztatcenie

czasu i przestrzeni Poczucie bycia

za szybg
(obserwowanie

siebie z zewnatrz)

W badaniu klinicznym osoby, u ktorych

doszto do dysocjacji w pierwszym tygodniu
stosowania leku Spravato®, na ogo6t doswiadczaty
ponownej dysocjaciji.

Natomiast osoby, u ktérych nie doszto do dysocjac;ji
w pierwszym tygodniu stosowania leku Spravato®,
na ogot nie doswiadczaty dysocjacji w przysztosci.?

Po zastosowaniu

leku Spravato®
lekarz sprawdzi czy

Przed
zastosowaniem

leku Spravato®
lekarz upewni sie,

pacjent nie ma objawdw

dysocjacyjnych

ze pacjent czuje sie

Zarzadzanie ryzykiem
dysocjacji zaleznej od

komfortowo

leku Spravato®



Jak czesto dochodzi do dysocjacji

Dysocjacja
Ryzyko

podczas stosowania leku Spravato®?

1na 4 osoby w badaniach klinicznych zgtosita
lekarzowi objawy dysocjacji.'

Wiekszos¢ miata nasilenie
tagodne do umiarkowanego
<1z 25 osdéb miata
nasilenie ciezkie'

Z uptywem czasu nasilenie
objawow zmniejszato sig!

<1na 100 osob zgtaszata cheé
przerwania leczenia produktem
Spravato® z powodu dysocjacji*

Pacjent,
ktory doswiadcza

dysocjacji, bedzie
monitorowany
do momentu
ustgpienia objawow
i opuszczenia
placéwki.

Wigkszos¢
objawow

dysocjacyjnych

Kto jest narazony
na dysocjacje?
Bardziej narazone na wystapienie

dysocjacji sg osoby, ktore w przesztosci
miaty:>8

« zespot stresu pourazowego (PTSD)

« traumatyczne zdarzenie lub byty
maltretowane w dziecinstwie

» zaburzenia odzywiania

* problem z naduzywaniem substancji
(w tym alkoholu)

* ograniczong swiadomos¢ emocjonalng

« zaburzenia lekowe i nastroju

Pacjent powinien poinformowac lekarza,
jesli doswiadczyt ktoregokolwiek
z opisanych tutaj stanow.

Lekarz omowi

z pacjentem ryzyko
wystapienia
dysocjaciji.



Co to sg zaburzenia Jest mato prawdopodobne, aby

swiadomosci (sedacja)? pacjent stracit przytomnos¢.
,Zaburzenia $wiadomosci” to zwrot uzywany do W badaniach klinicznych 12 os6b
okreslenia poziomu sedaciji lub sennosci.” doswiadczyto silnej sedacji.*"
Zakres zaburzen waha sie od sennosci lub letargu po  Wszystkie osoby w stanie sedac;ji
catkowitg utrate swiadomosci (pacjent $pi i nie mogty normalnie oddychag, miaty
mozna go obudzi¢).® prawidtowe funkcje zyciowe

i u wiekszosci tego samego dnia
doszto do ustgpienia sedac;ji.’

POStQp.owame Przed zastosowaniem leku
Z ryzyklem Spravato®
Sedacj° lekarz upewni sig, ze pacjent moze przyjaé lek

Spravato®, i ze czuje sie komfortowo.

Kto jest narazony na sedacje?

Na ryzyko sedacji moga mie¢ wptyw pewne stany chorobowe,
przyjmowanie niektorych lekow lub spozywanie alkoholu.’

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent ma

*W tym sedacja; zmieniony stan
Swiadomosci; falujace zaburzenia
Swiadomosci; obnizony poziom
Swiadomosci; letarg;

utrata przytomnosci; sennos¢; sopor;
stupor.

Z badart TRANSFORM-1 & -2

jakiekolwiek stany, ktére moga wptywac na oddychanie, takie jak:
przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) lub bezdech senny,
lub jesli ma otytos¢ znacznego stopnia.' Lekarz omowi z pacjentem
ryzyko i zdecyduje, czy pacjent powinien przyjmowac ten lek.




/aburzenia swiadomosci (sedacja)
Ryzyko

Jak czesto dochodzi do sedacji
podczas stosowania leku
Spravato®?

XN i

1na 5 oséb w badaniach klinicznych leku Spravato®
doswiadczyta zaburzen swiadomosci. "

Do sedacji zwykle dochodzi w ciggu 15 minut od

przyjecia leku Spravato®. Poziom sedacji

u wiekszosci oséb byt najwyzszy w ciggu

30-45 minut od przyjecia leku Spravato®.®
U wiekszosci oséb doszto
do ustapienia sedacji w ciggu
90 minut od przyjecia leku

Spravato®.’
Po zastosowaniu leku
Spravato®
lekarz sprawdzi, czy pacjent
ma objawy sennosci. Lekarz sprawdza jak
pacjent reaguje na bodzce, na przyktad o W P"ZIYPade utraty o
wypowiadajgc imie pacjenta, delikatnie swiadomosci lekarz upewni sie,
potrzasajac lub szczypigc (w przypadku ze pacjent oddycha prawidtowo,
gtebszej sedacii). i bedzie sprawdzat reakcje

pacjenta, dopdki ten nie
odzyska petnej
swiadomosci.

Pacjent powinien poinformowac Lek r e
lekarza o przyjmowanych lekach eKarz omowi

lub niedawnym spozyciu alkoholu, % y 4 pacjentem

aby lekarz mdégt odpowiednio rvzvko
monitorowaé pacjenta P yzy . e

i zdecydowac czy pacjent moze 1 WYStqplenla
przyjac ten lek. sedacu.




Co to jest podwyzszone
cisnienie krwi?

Krgzgca w organizmie krew naciska nz:
scianki naczyn krwionosnych,

co jest odzwierciedlone w pomiarze
cisnienia krwi.

Cisnienie krwi

miarkowa

Podwyzszenie cisnienia
krwi oznacza, ze sita,

z jakg krew krgzy w
organizmie, wzrosta.

Krew krazy
W organizmie

Najwiekszy wzrost cisnienia krwi
zaobserwowano po okoto
40 minutach od podania dawki.

Prawidtowe Wartos¢ :

U wiekszosci osob
cisnienie krwi wrdcito
do normy po okoto
1-2 godzinach.'

Podwyzszenie
cisnienia krwi
Przed
przyjeciem

: 5 = Wiekszos¢ osdb doswiadczajgcych
0 40 20 tych wzrostow mogta kontynuowac
Czas od podania Spravato w minutach  stosowanie leku Spravato®.*




Podwyzszone cisnienie krwi

Jak czesto dochodzi do
podwyzszenia cisnienia
krwi podczas stosowania
leku Spravato®?

W badaniach klinicznych mniej niz1na 10
0s0Ob miata krétkotrwate wzrosty cisnienia
krwi po przyjeciu leku Spravato®.! Wiekszos¢
z tych wzrostow trwata krétko i nie miata
ciezkiego nasilenia.”

YT
$hihd

Pacjent, ktory

w przesztosci
miat nadcisnienie lub
chorobe serca,
mdézgu lub naczyn
krwionosnych lub
obawia sie
czegokolwiek,
powinien
porozmawiac

z lekarzem przed
przyjeciem

leku Spravato®.

Ryzyko

Kto jest narazony na

podwyzszone cisnienie?

Nie mozna przyjmowac leku Spravato®, jesli
podwyzszenie cisnienia krwi stanowitoby
powazne zagrozenie dla zdrowia. Na przyktad
jesli pacjent miat pewne choroby takie jak:'

tetniak (ostabione miejsce w Scianie
/ naczynia krwionosnego, gdzie dochodzi

do poszerzenia lub wybrzuszenia)

zawat serca w ciggu
ostatnich 6 tygodni

krwotok srodmdzgowy

Postepowanie w przypadku
podwyzszonego cisnienia krw

Lekarz sprawdzi cisnienie krwi przed i po przyjeciu
przez pacjenta leku Spravato®.

Jesli cisnienie krwi pacjenta jest zbyt wysokie, aby
rozpoczac¢ stosowanie leku Spravato®, lekarz
poinstruuje pacjenta w jaki sposdb obnizy¢
cisnienie.

Nalezy natychmiast poinformowac personel
medyczny, jesli po przyjeciu leku Spravato®
pacjent poczuje sie zle, wystgpi bol w klatce
piersiowej, dusznosc, nagty silny bol gtowy, zmiana
widzenia lub drgawki.

Pacjent moze by¢ przebadany przez innego
lekarza, jesli po zastosowaniu leku Spravato®
cisnienie krwi pacjenta znacznie wzrosnie i bedzie
utrzymywac sie na wysokim poziomie przez kilka
godzin.




Co to jest naduzywanie substanc;ji?

Naduzywanie substancji ma miejsce, gdy lek

lub inna substancja jest uzywana do innych celdw niz
lecznicze. Inny lek (ketamina), podobny do leku Spravato®,
jest znany z naduzywania przez pacjentow,'® dlatego osoby
przyjmujgce lek Spravato® bedg monitorowane pod katem
potencjalnego naduzywania substancji.

Naduzywanie: stosowanie
leku lub substancji
w celach "rekreacyjnych”

Zachowanie zwigzane
z poszukiwaniem
substancji: prosba

0 zmiane dawkowania,
prosba o dodatkowe leki
lub préba zabrania
substancji z kliniki.™

Przekazywanie: dawanie
przepisanych lekdw osobie,
dla ktorej nie zostaty one
przepisane.

Jak powszechne jest o
naduzywanie leku

Spravato®? .l
W badaniach klinicznych leku x
Spravato® nie byto przypadkow

zachowan zwigzanych

z poszukiwaniem substanc;ji

lub potwierdzonych przypadkow
przekazywania leku.”



Naduzywanie substancji
Ryzyko

Kto jest narazony na k

naduzywanie substanc;ji?

Ryzyko naduzywania substancji jest
wieksze, jesli pacjent:™

g miat problemy ze zdrowiem
psychicznym

xhg byt pod wptywem stresujgcych

‘ czynnikow srodowiskowych

y przyjmowat uzalezniajgce leki
narecepte

° . .. .
o on miat w rodzinie przypadki
" naduzywania lekow

i uzaleznien

Osoby, ktore w przesztosci naduzywaty lub byty
uzaleznione od substancji, moga by¢ bardziej
narazone na naduzywanie i (lub) niewtasciwe
stosowanie leku Spravato®." Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent miat kiedykolwiek
problem z naduzywaniem substancji, w tym
lekdw na recepte, narkotykow lub alkoholu;

lub obawia sie naduzywania, bgdZ w przesztosci
wystepowaty powyzsze sytuacje.

Jesli w przesztosci
wystepowaty u pacjenta
zaburzenia zwigzane

z naduzywaniem substancji,
w tym alkoholu, lekarz omowi

Postepowanie z ryzykiem
naduzywania substancji

Lekarz bedzie monitorowat pacjenta
pod katem oznak naduzywania leku

Spravato®. Lekarz moze zapytaé to z pacjentem, aby upewnic
pacjenta o naduzywanie substanciji sie, ze stosowanie leku
| w razie potrzeby omowic Spravato® bedzie dla pacjenta

z pacjentem wszelkie obawy. bezpieczne



Przygotowanie
do przyjecia Spravato®

Lekarz omowi z pacjentem mozliwe
ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku
Spravato® i wyjasni, jak go stosowac

Pacjent powinien poinformowacé
lekarza o wczesniej wystepujacych
schorzeniach lub przyjmowanych
lekach, ktére mogg wptywac na
stosowanie leku Spravato®

Nalezy unikac jedzenia na 2 godziny,
stosowania aerozolu do nosa na

1 godzine i picia ptynow na 30 minut
przed zastosowaniem leku Spravato®

Prowadzenie pojazdow po przyjeciu

leku Spravato® jest przeciwwskazane.

Jesli lekarz uzna, ze pacjent

moze opusci¢ placowke, powinien
skorzystac z transportu publicznego,
taksowki lub umoéwicé sie z kims,

kto zawiezie go do domu

Przed sesja terapeutyczng

Lekarz upewni sig, ze pacjent czuje
sie komfortowo

Cisnienie krwi pacjenta bedzie
monitorowane, aby sprawdzi¢ czy
mozna bezpiecznie zastosowac lek
Spravato®

Lekarz pokaze pacjentowi jak
stosowac lek Spravato® w postaci
aerozolu do nosa



Sposob oceny ryzyka i udzielenia wsparcia
przed, w trakcie i po przyjeciu leku Spravato®

W trakcie i po sesji
terapeutycznej

« Pacjent bedzie mdégt odpoczac na
wygodnym fotelu lub potozy¢ sie

« Pacjent samodzielnie rozpyli lek do
otwordéw nosowych

« Lekarz bedzie obserwowat pacjenta
pod katem wystgpienia dziatan
niepozgdanych

- Zaleca sig, by pacjent poinformowat
lekarza o swoim ztym samopoczuciu

« Cisnienie krwi pacjenta bedzie
sprawdzane regularnie

Zakonczenie ses;ji
terapeutycznej

Lekarz sprawdzi jak pacjent sie
czuje i zdecyduje o zakonczeniu
obserwaciji

Przed opuszczeniem przez pacjenta
placowki, lekarz moze ponownie
zmierzy¢ pacjentowi cisnienie krwi

Spravato® moze powodowac
sennos¢ lub zawroty gtowy, co
moze tymczasowo wptywac na
zdolnos¢ koncentraciji. Dlatego nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow lub
obstugiwa¢ maszyn i wykonywac
czynnosci wymagajacych petnej
koncentracji do nastepnego dnia

po spokojnej nocy, przespanej snem
regenerujgcym



Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pracownikowi ochrony zdrowia. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez do firmy Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.:
telefonicznie (+48 22 237 60 00) lub pocztg elektroniczng (JanssenPVPoland@its.jnj.com).
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Notatki

Na tych stronach mozna zapisac wszelkie pytania dotyczqce leku Spravato® oraz wszelkie porady
udzielone pacjentowi przez lekarza













