Privodce pro pacienty

Spravato® (esketaminum) nosni sprej:
Jaka jsou rizika?




VW Tento piipravek podléhd daléimu sledovéni. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecnosti. MlzZete prispét tim, ze
nahlasite jakékoli nezddouci Ucinky, které se u vas vyskytnou.
Informace o postupu hldseni nezddoucich Gcinkl naleznete
nazadnistranététo brozury.

Lécivou latkou pripravku Spravato® je esketamin, ktery patri do
skupinylécivoznacovanychjakoantidepresiva.

Pokud se lécite pripravkem Spravato®, je ddlezité, abyste znali
mozna rizika, spojend s jeho uzivanim. V tomto prlvodci se
dozvite o téchtorizicich a také to, jak vy a vas lékar mizete jejich
vyskytomezit.

Ctyfi hlavni rizika spojend s uzivanim pripravku Spravato® jsou:
disociace (pocit odpojeniodsebe sama, svych myslenek, pocitd,
prostoru a ¢asu), poruchy védomi (ospalost), zvyseni krevniho
tlaku a zneuZitf pripravku. Kromé téchto Ctyr rizik existuji i dalsi

nezadouci Ucinky, které se mohou béhem uzivani pripravku
Spravato®vyskytnout.

V pripadé, ze mate jakékoliv dotazy
nebo obavy tykajici se rizika vyskytu
nezadoucich Gcinkd béhem uzivani
pripravku Spravato®, obratte se

na svého lékare.
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Vyvarujte se konzumace Hodinu pred aplikaci 30 minut pred aplikaci
jidla 2 hodiny pred pripravku Spravato® pripravku Spravato®
aplikaci pripravku neuzivejte zadné léky nekonzumujte

Spravato®. ve formé nosniho spreje. zadné napoje.

Jeden aplikator ve formé nosniho spreje
obsahuje 28 mg pripravku Spravato®.

Kazdym aplikatorem provedete dva vstriky (jeden do kazdé nosni dirky):

28 mg 56 mg 84 mg ‘
jeden dva tri Mezi aplikacemi

aplikator aplikatory aplikatory z kazdého aplikatoru
je treba vyckat 5 minut.

Jak pripravek Spravato® uzivat

Pokud jste jiz vyzkouseli nejmeéné dveé rizna antidepresiva, kterd vam vsak nepomohla,
lekar vam mohl predepsat ke zmirnéni priznakl deprese pripravek Spravato®:

Indukéni faze : Udrzovaci faze

dvakrat tydné - jednou tydné jednou tydne
nebo jednou
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Tydny
Béhem prvnich 4 tydn( budete Po skonceni indukcni faze budete pripravek
pripravek Spravato® uzivat dvakrdt Spravato® uzivat jednou tydné po dobu 4 tydn(.
tydné. Obdobi téchto ¢tyr tydnd Poté budete pripravek Spravato® uzivat bud
se nazyva indukéni faze. : jednou tydné, nebo jednou za dva tydny.
. Toto obdobfi se nazyva udrzovaci faze.

Pokud jste jiz vyzkouseli nejméné dveé riizna antidepresiva, kterd vam vsak nepomohla,
lekar vam mohl predepsat ke zmirnéni priznak’ deprese pripravek Spravato®:

» Béhem 4 tydn( si budete pripravek Spravato® podavat dvakrat tydné.

» Po 4 tydnech lécby pripravkem Spravato® vam lékar sdéli, jak budete v [é¢bé pokracovat perordlné
podavanym antidepresivem.

Komu je pripravek Spravato®urcen?

Pripravek Spravato® je urcen dospélym pacientdm k redukci priznakl deprese, jako je
sklesld nalada, pocity Uzkosti nebo bezcennosti, obtize se spankem, ztrata chuti k jidlu,
ztrdta zajmu a potéseni z oblibenych aktivit, pocit Unavy a zpomaleni. Pripravek je
predepisovan v kombinacis dalsSimiantidepresivy a to poté, co pacientovi nezabrala lé¢ba
minimalnédvémajinymiantidepresivy.

Pripravek Spravato® se pouziva také u dospélych pacientl ke kratkodobé [é¢bé v
naléhavych situacich, které vyzaduji rychlé zmirnéni priznakd deprese (tzv. psychiatricky
akutnistav).

Pripravek Spravato® se uzivad spolec¢né s jinym antidepresivem, které je podavano peroralné
(Usty). Vaslékarvam vysvétli, jak a kdy antidepresiva uzivat.

Béhem kazdé aplikace pripravku Spravato® navas bude dohlizet zdravotnicky pracovnik.

Pokud se u vas objevi sebevrazedné myslenky nebo plany, je ddlezité, abyste to
bezodkladné nékomu sdélili. Mdzete mit strach nebo byt z téchto pocitl zmateni a
mohou vassilné ovladat. Mate vsak fadu moznosti, jak ziskat pomoc, véetné:

* Informujte svéholékare, specialistu nebo krizové centrum.
* Vydejte se bezodkladnédo nejblizsinemocnice.
* Zavolejte nabezplatnoulinku divéry (Tel : 284 016 666,222 580 697).

Promluvte si s blizkou osobou (zeptejte se, zda ma pocit, Ze se vase deprese zhorsila, nebo
zdamaobavy ze zménvaseho chovani).

Jak se pripravek Spravato® uziva?

Pripravek Spravato® je podavan formou nosniho spreje. Jak spravné pripravek ve formé
nosniho spreje pouzivat vam ukaze zdravotnicky pracovnik. Pripravek si budete aplikovat
sam/sama.

Behem aplikace bude zdravotnicky pracovnik pritomen, aby vam mohl v pripadé potreby
pOMOCi.

Pripravek Spravato® se podava v davkach 28 mg, 56 mg nebo 84 mg. Z toho ddvodu je
mozné, ze k aplikacijedné davky je treba vice nez jeden aplikator ve formé nosniho spreje.
Vaslékarvamvysvétli, jak ¢asto sibudete pripravek Spravato® podavat.

Terapeutické sezeni bude zahrnovat podani pripravku Spravato® pomoci nosniho
aplikatoru a nasledny dohled, béhem kterého vas bude peclivé monitorovat zdravotnicky
pracovnik.

Véechny informace o podani pripravku Spravato® naleznete v pribalové informaci pro
pacienta, kterd je soucasti baleni. Zdravotnicky pracovnik vas bude informovat o tom, jak
spravné pripravek Spravato® aplikovat a jakou davku pripravku potrebujete.




Podrobny navod k uzivani pripravku Spravato®
ve formé nosniho aplikatoru

1. Zdravotnicky pracovnik vas vyzve,
abyste se pred pouzitim prvni davky

aplikatorem ve formé nosniho
spreje vysmrkal(a).

2. Zdravotnicky pracovnik pripravi

aplikator ve formé nosniho spreje
a poda vam ho.

V kazdem aplikatoru je davka
pripravku Spravato®, ktera vystaci
na dvé vstriknuti, kazdé do jedné

3. Spicku aplikdtoru pomalu vsunite

do nosni dirky. Opérka pro nos by

se méla dotykat spodni ¢asti nosu.

Druhou nosni dirku si stlacenim
prstu ucpéte, zacnéte vdechovat
a stlacovat pist aplikatoru. Pist
stlacujte az na doraz.

4. Cely proces zopakujte a pripravek

aplikujte do druhé nosni dirky.
MUze byt snazsi, kdyz k aplikaci
pouzijete druhou ruku.

nosni dirky. Lékar vas pozada, abyste
se posadil(a) a hlavu zaklonil(a) mirné
dozadu.

Vyjméte aplikator z nosni dirky
a lehce popotahujte, aby
pripravek udrzel(a) v nose.

% Pokud potrebujete k aplikaci pIné davky vice aplikdtor,
lékar vam poda dalsi. Ten pouzijete stejné jako

ten predchazejici v kroku 2—6. Mezi aplikacemi

z jednotlivych aplikatori nikdy nesmrkejte.

6. Nyni z(stante 5 minut v pohodIné Krok2az 6
poloze s mirné zaklonénou hlavou.
Diky tomu nebude pripravek z nosu
vytékat. Pokud citite, Ze by vam
z nosu neco vytékalo, nesmrkejte!

Namisto toho sinos jen lehce osuste

kapesnickem. Krok 2 Krok 3 Krok 4 Krok 5 Krok 6

5. Poté aplikdtor vratte zpét lékari.
Ten zkontroluje, jestli jste si spravné
aplikoval(a) celou davku pripravku.




— Klinicka hodnoceni s pripravkem Spravato®

Pacienti trpici depresi uzivali pripravek Spravato® v ramci
klinickych hodnoceni. Vsechny léky jsou testovany
v klinickych hodnocenich, aby se potvrdilo, Ze:

* jsou Ucinné a dokazi lécit urcité zdravotni problémy,

* vime o nékterych nezddoucich Gcincich.

Predtim, nez se rozhodnete
pripravek Spravato® uzivat

Proberte své rozhodnuti s Iékarem a zeptejte se ho, pokud mate jakékoliv dotazy nebo
obavy.

Pokud mate zdravotni problémy, které ovliviiuji kardiovaskularni (srdce a cévy) nebo
dychaci (plice a dychani) soustavu, mize vase lé¢ba probihat na jiné klinice, kterd je Iépe
vybavena k peclivéemu sledovani vaseho zdravotniho stavu. Zdravotnicky pracovnik vam
sdéli, zda setatosituace tyka pravé vas, a pripadnévamvysvetlidalsikroky.

Béhem uziti pripravku Spravato®aponém

Po aplikaci pripravku Spravato® zlstanete na klinice nebo v nemocnici. Zdravotnicky
pracovnik vam ukaze, kde si budete moci odpocinout v klidném prostredi na zidli nebo
lehatku.

Po uziti pripravku Spravato® se u vds mohou projevit nezddouci Ucinky, které byvaji
kratkodobé (~90 minut).

Kazdy ¢lovék reaguje po uziti lékd jinak a u nékoho se mizZe projevit méné nezadoucich
Ucinkd nez uvétsiny lidi uzivajicich stejny pripravek. Zde jsou uvedeny nejcastéjsi (objevuji
se u vice nez 1 ¢lovéka z 10) nezadouci Ucinky pripravku Spravato® . U vas se ale nemusi
projevitanijeden nebojen nékteré znasledujicich:

* Pocitodpojeniodsebesama, svych myslenek, pocitiavécikolemsebe,
* Pocittocenihlavy,

* Bolesthlavy,

* Pocitospalosti,

e Zmeénavnimanichuti,

* SniZzené pocity nebo citlivost, vé¢etné oblasti okolo Ust,

* Pocitotaceni(zavrat),

e /Zvraceni,

* Nevolnost (pocitynazvracen),

» Zvysenykrevnitlak.

Zdravotnicky pracovnik vads bude chodit pravidelné kontrolovat a bude vam také
kontrolovat krevnitlak.

Pokud je vam vice nez 65 let, bude vas lékar vice sledovat, jelikoZ u vas hrozi zvysené riziko
padu, jakmile vstanete a zacnete se po aplikaci pripravku znovu pohybovat.

Lékar vas bude informovat, az bude monitorng po aplikaci pripravku Spravato® u konce
a ze jiz nemusite byt dale sledovéani. Behem klinickych hodnoceni odchézela vétsina
pacientd 90 minut po aplikacipripravku Spravato®.

Pokud mate jakékoliv dotazy tykajici
se rizika vyskytu nezadoucich acinkd
spojenych s uzivanim pripravku
Spravato®, obratte se na svého lékare.




Disociace
Riziko disociace

Cojedisociace?

Disociace se po pouziti pripravku Spravato® projevi pouze u nékterych osob. Je to pouze
kratkodoby jev (~90 minut) a mUze k ni dojit po kterékoliv aplikaci pripravku. V pribéhu
casuseale mizesnizovatintenzitaa miZzou se ménitjeji projevy:

Disociace se mlZe projevovat takto:

* zményvtom, covidite, citite aslysite,

* pocit, jako byste byl/ave snu,

* budpozitivninebo negativniprozitky,

* zménavnimanicasua prostory,

* pozorovanivécizvendi, jako byste byl/a mimo své télo.

U lidi, kteri zazili pocity disociace v prvnim tydnu uzivani pripravku Spravato®
v klinickych hodnocenich, se ¢asto pocit disociace objevil znovu. Za to u lidi, kteri nezazili
pocity disociace béhem prvniho tydne uzivani pripravku Spravato®, se tyto pocity
vétsinou neobjevily ani po dalsich aplikacich.

Jak ¢asto dochazi k projevim disociace
béhem uzivani pripravku Spravato®?

V pribéhu klinickych hodnoceni 1 ze 4 pacient( informoval svého lékare, Ze se u néj
projeviladisociace:

* vétsina bylamirndazstredné zavazns,

« u<1z25pripaddbylazavazna,

* vpribéhu casu se priznaky zmirfiovaly,

* <12ze100 pacientl pozadal o ukoncenilécby
pripravkem Spravato® z dlvodd disociace.

Vétsina pocitl disociace odeznido 90 minut po podanilécby.

* Disociace a percep¢ni zmeény mohou zahrnovat: prechodné zkreslené vnimani ¢asu a prostoru; zménu ve vnimani toho, co
pacient citi, vidi nebo slysi (napr. zvuky se mohou zdat hlasitéjsi, barvy jasnéjsi); subjektivni pocit odlouceni od bezprostredniho
okolineboodvlastnihotéla.

Komu hrozi zvysené riziko vyskytu disociace?

Je véts( pravdépodobnost, Ze se u vas projevi disociace v pripadé, Ze jste v minulosti
zazil(a):

* posttraumatickou stresovou poruchu (PTSD),

* zneuzivanivdétstvinebo vyskyt traumatické udalosti,
* poruchy prijmu potravy,

* poruchy uzivanindvykovych latek (v¢etné alkoholu),
* omezenéemocdcniuvédomeéni,

* Uzkostnou poruchuaporuchunalady.

Pokud si myslite, Ze se u vas v minulosti projevil néktery z vyse uvedenych stav, informujte
otomsvéholékare.

Zvladani rizika projevu disociace
béhem uzivani pripravku Spravato®

Pred uzitim pripravku Spravato® zdravotnicky pracovnik zajisti, abyste se nachazeli
vklidném prostredi.

Po aplikaci pfripravku Spravato® zdravotnicky pracovnik zkontroluje, jestli citite néjaké
priznaky disociace.

Pokud se u vas disociace projevi, budete vas zdravotnicky pracovnik kontrolovat az do
chvile, kdy dojde k vymizeni pocit(i a budete moci opustit zdravotnicke zarizent.

Zdravotnicky pracovnik s vami

probere rizika disociace.




Poruchy védomi (ospalost)
Riziko poruchy védomi

Cojsou poruchy védomi (sedace)?

Oznaceni ,poruchavédomi”se pouzivé k popisu Urovné zklidnéninebo ospalosti. Mlze se
pohybovat v rozmezi od pocitu lehké ospalosti nebo otupéni az do Urovné stavu Uplného
bezvédomi(stavspanku, kdy nenimozné ¢loveka probudit).

Rozsah sedace: bez sedace, mirnd ospalost nebo otupélost, Uplné bezvédomi

Jak casto se projevuje sedace
béhem uzivani pripravku Spravato®?

V klinickych hodnocenich s pripravkem Spravato®hlasil 1z 5 pacienty, Ze zazil poruchu
védomi.

Sedace se obvykle zacala projevovat zhruba po 15 minutdch po aplikaci pripravku
Spravato®. U vétsiny pacientl dosahla vrcholu mezi 30 az 45 minut po aplikaci pripravku
Spravato®.

Uveésiny lidiodeznély priznaky sedace do 90 minut po aplikaci pripravku Spravato®.

Jenepravdépodobné, Ze by uvas doslo ke ztraté védomi. V prabéhu klinickych hodnoceni
zazilo 12 pacientl zavaznou sedaci. Vsichni lidé, u kterych doslo k sedaci, byli schopni
normalné dychat, nedoslo k ohroZeni jejich vitdlnich funkci a u vétsiny z nich doslo
kndvratu do béznéhostavujestévtensamyden.

Lidé, u kterych se béhem klinickych hodnoceni projevila sedace v prvim tydnu uzivani
pripravku Spravato® mélic¢asto stejny zazitek opétve 2. —4. tydnu. Nicméné k sedaci mze
dojit po kterékolivaplikacipripravku.

* Poruchy védomi zahrnovaly: sedaci, zménény stav védomi, kolisavé védomi, sniZzenou Urover védomi, ztratu védomi, letargii,
somnolenci, sopor a stupor

* 7 klinickych hodnoceni TRANSFORM-1 3 TRANSFORM-2.

Komu hrozi zvysené riziko sedace?

Nékteré zdravotni problémy, uzivani urcitych lékl nebo konzumace alkoholu mdze
zvysSovat riziko sedace.

Informujte svého |ékare v pripadé, Ze trpite zdravotnimi problémy, které ovliviuji dychani,
jako je obstrukeni plicni nemoc (CHOPN) nebo spankové apnoe, nebo pokud jste obézni.
Proberete spolu pripadnarizika atakéto, zdaje provas hodné pripravek Spravato® uzivat.

Informujte svého lékare, pokud uzivate jiné léky, nebo pokud jste si dal(a) pred aplikaci
néjaky alkoholicky ndpoj. Na zdkladé toho vas lékar rozhodne, jestli je treba vas peclivéji
sledovat nebo zda je vdanou chviliaplikace pripravku Spravato® vhodna.

Zvladani rizik projevu sedace

Pred uzitim pripravku Spravato® vas [ékar ovéri, ze mlzete pripravek Spravato® uzit
azesenachazitevbezpeceném prostredi.

Po aplikaci pripravku Spravato® |ékar zkontroluje, jestli se u vas projevuji znamky
otupélosti. Provéri, jestli reagujete na vnéjsi podnéty, napriklad kdyz vas oslovi vasim
jménem, mirné s vami zatrese nebo vas muze lehce Stipnout (v pripadé vice zadvazné
formy sedace).

Pokud ztratite védomi, bude zdravotnicky pracovnik kontrolovat, jestli normalné
dychate a budesledovatvase reakce az do chvile, kdy nabudete plného védom.

Zdravotnicky pracovnik

s vami probere rizika sedace.




Zvyseny krevni tlak
Riziko zvyseni krevniho tlaku

Cojezvyseny krevnitlak?

Jak se krev pohybuje v téle, tlaci na stény cév - tento tlak proti sténdm je pak méren jako
krevnitlak.

Zvysenykrevnitlakznameng, Zzeje krevvtéle tlacenavétsisilou.

Jak casty je vyskyt zvyseného krevniho tlaku
béhem uzivani pripravku Spravato®?

V prabéhu klinickych hodnoceni doslo po aplikaci pripravku Spravato® ke kratkodobému
zvyseni tlaku a7 u 1 pacienta z 10. Ve vétsiné pripadl zvyseného krevniho tlaku doslo k
rychlému odeznéni, a nebyly tak klasifikovany jako zavazné.

Knejvétsimu narlstu krevniho tlaku doslo zrhuba 40 minut po aplikaci davky.
U vétsiny lidi se hodnoty vratily k normalu zhruba 1-2 hodinach po podant.

Veétsina lidi, u kterych doslo ke zvyseni krevniho tlaku, mohlavlécbé pripravkem Spravato®
pokracovat.

Komu hrozi riziko zvyseného krevniho tlaku?

Pripravek Spravato® nemUzete uzivat v pripadé, Ze by pro vas zvyseni krevniho tlaku
predstavovalo zavazné zdravotni riziko. To je zejména v pripadé, Ze se u vas v minulosti
projevily zdravotni problémyjako je:'

* aneurysma (ohranic¢ené misto, kde je cévni'sténa rozsirena (vydut) a ztencena),
e krvacenido mozkuy,
* pokudjstevposlednich 6tydnech prodéll(a) infarkt myokardu.

Zvladani rizik zvyseného krevniho tlaku

Zdravotnicky pracovnik vam zmeéri krevni tlak pred poddnim pripravku Spravato®
aponém.

Pokud je vas krevni tlak prilis vysoky, a nenitak mozné zahajit [écbu pripravkem Spravato®,
zdravotnicky pracovnik vdm poradi, co je mozné udélat proto, aby doslo kjeho snizeni.

Ihned informujte lékare v pripadé, Ze se necitite dobre, nebo pocitujete bolest na hrudi,
dusnost, nahlou silnou bolest hlavy, zmény vidéni nebo zachvat (kfece) po aplikaci
pripravku Spravato®

V pripadé, Ze u vas dojde po aplikaci pripravku Spravato® k vyznamnému zvyseni krevniho
tlaku a jeho hodnoty zlstanou zvysené déle nez nekolik hodin, mdzete byt odeslani
navysetrenikjinému lekari.

Je dulezité, abyste svého lékare
informovali v pripadé, ze jste

v minulosti méli zdravotni problémy
se srdcem, mozkem nebo cévami nebo
pokud mate jakékoliv obavy tykajici
se uzivani pripravku Spravato®.




Zneuziti pripravku

~ b4

Riziko zneuziti pripravku

Co znamenazneuziti pripravku?

Zneuzitim pripravku je minéna situace, kdy nékdo pouzije [é¢ivy pripravek k jinému Ucelu,

nez ke kterémujeurcen.

Je zndmo, Ze jiné lecivé pripravky (obsahujicich ketamin) podobné pripravku Spravato®
byly zneuzivany. Pacienti uzivajici pripravek Spravato® jsou proto z didvodu mozného
zneuzititohoto pripravku sledovani.

Zneuziti: pouzivani lécivého pripravku nebo [écivé latky za Ucelem navozeni jinych
prozitkd”.

Aktivni vyhledavanilécivého pripravku ke zneuziti: pacient vyzaduje zmény davek,
ptd se na moznost ziskani dalsi davky nebo se snazi odcizit pripravek ze zdravotnického
zarizen.

Ziskavani léciva pro jinou osobu: poskytnuti [éku, ktery vam byl predepsan nékomu

jinému, pro kteréhotentolék nenfurcen.

Jak Casté je zneuziti pripravku Spravato®?

Nebyl zaznamenan Zadny pripad vzniku zavislosti nebo snahy ziskat [écivo pro jinou osobu
v prabéhu klinickych hodnoceni's pripravkem Spravato®.

U koho hrozi vyssi riziko zneuziti pripravku?

VsSiriziko zneuziti pripravku hrozi osobam, které v minulosti:

* prodélaly dusevnionemocnéni,
* byly podtlakem stresujicich faktor( ve svém okoli,
* uzivalyléky na predpis, u kterych hrozi riziko vzniku zavislosti,

* zaznamenaly vyskyt pripadd zneuzivanidrog a zavislostiv rodiné.

U osob, které v minulosti zneuzily leky nebo trpély zavislosti hrozi vyssi riziko zneuziti nebo
nespravného pouziti pripravku Spravato®. V pripadé, ze jste nékdy mél(a) problémy s
uzivanim a zavislosti na lécich, véetné ekl na predpis, ilegalnich drog nebo na alkoholy,
nebo pokud mate obavy z mozného zneuziti a zavislosti, pripadné u vas v minulosti doslo k
situacim popsanym v tomto odstavci, obratte se nasvého lékare.

Zvladani rizik zneuziti léku

Zdravotnicky pracovnik bude sledovat zndmky mozného zneuziti pripravku Spravato®.
Pokud by dosel k zavéru, ze u vas hrozi zvysené riziko, probere s vami uzivani pripravku a
pripadné problémy.

V pripadé, Ze u vas v minulosti doslo
k zneuziti navykovych latek a pfipadné
zavislosti, véetné zavislosti na alkoholu,

probere s vami lékar podrobnosti, aby
se ujistil, Ze je pro vas uzivani pripravku
Spravato® bezpecné.




Zdravotnicky pracovnik zhodnoti pripadna rizika
a poskytne vam péci pred podanim pripravku Spravato®,
béhem néj i po ném a to nasledujicim zpisobem:

e Lékar s vami probere mozna rizika o Lékar zajisti, aby aplikace « Budete si moci odpocinout « Zdravotnicky pracovnik bude

spojena s uzivanim pripravku
Spravato® a vysvétli vam, jak se
pripravek uziva.

Informuijte svého lékare o pripadnych
zdravotnich problémech, nebo pokud
uzivate léky, které by mohly ovlivnit
uzivani pripravku Spravato®.

Pred aplikaci pripravku Spravato®
nejméné 2 hodiny nejezte, hodinu
pred podanim nepouzivejte léky
ve formé nosniho spreje a 30 minut
predem nepijte.

Po podani pripravku Spravato®
nesmite ridit. Pokud zdravotnicky
pracovnik rozhodne, Ze vas stav je
stabilni a mUzZete po podani pripravku
Spravato® opustit zdravotnické
zarizeni nebo nemocnici, naplanujte si
cestu domu hromadnou dopravou
nebo vyuzijte taxi, pripadné pozadejte
nékoho, aby vas domu odvezl.

probihala v klidném prostredi.

« Zmérivam tlak, aby se ujistil,
Ze je pro vas bezpecné
pripravek Spravato® uzit.

« Zdravotnicky pracovnik vam
ukaze, jak spravné pouzit
aplikator s pripravkem Spravato®
ve formé nosniho spreje

na zidli/kresle nebo si lehnout
na lehatko.

* Pripravek si budete do nosu
aplikovat sam/sama.

« Zdravotnicky pracovnik bude
sledovat pripadné znamky rozvoje
nezadoucich ucinkd.

« Pokud se nebudete citit dobre,

informujte o tom zdravotnického
pracovnika.

 Bude vdm opakované méren
krevni tlak.

kontrolovat, jak se citite, a ve
spolupraci s vami rozhodne,
kdy budete moci jit dom.

Nez vds propusti domi, mize vam
zmeérit krevni tlak.

Podani pripravku Spravato® muzete
zpUsobovat ospalost nebo pocity
zavraté, coz maze docasné ovlivnit
vasi schopnost soustredéni. Z toho
ddvodu neni mozné ridit dopravni
prostredky,obsluhovat stroje nebo
vykondvat ¢innost, kterd vyzaduje
plnou pozornost, a to az do druhého
dne od aplikace pripravku Spravato®,
do doby, nez se radné vyspite.




Tento prehled nezddoucich Ucinkd nenf Uplny a je treba se sezndmit i s moznymi dalSimi
nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v pribalové informaci pro pacienta. Pribalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni lécivého pripravku a |ze ji take

vyhledat na http://www.olecich.cz po zadaninazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Hlaseninezadoucich Gcinku pripravku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich (cinkd, sdélte to svému lékari nebo
lekdrnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou
uvedenyv pribalové informaci. Nezadouci i¢inky mazete hlasit také primo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Ucink(. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je
Statn{Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,100 41, email:

farmakovigilance@sukl.cz.

Varovani

Po podani pfipravku Spravato® NERIDTE
motorova vozidla ani NEOBSLUHUJTE stroje,
dokud se do druhého dne od podani radné nevyspite.

Po podani pripravku Spravato® vyckejte, az lékar nebo jiny
zdravotnicky pracovnik rozhodne, Ze je vas stav stabilnf
a mUzete opustit zdravotnicke zarizeni nebo nemocnici.
Pro cestu domu vyuzijte MHD, taxi nebo pozadejte
nékoho ze svého okoli, aby vas dom( odvez]
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