B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spravato 28 mg aerozol do nosa, roztwoér
esketamina

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktére wystgpily po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

° W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

° Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spravato i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spravato
Jak stosowac lek Spravato

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Spravato

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SN B WY —

| Co to jest lek Spravato i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest lek Spravato
Lek Spravato zawiera substancj¢ czynng esketamine. Nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwdepresyjnymi i pacjent otrzymat ten lek do leczenia depresji.

W jakim celu stosuje si¢ lek Spravato

Lek Spravato jest stosowany u dorostych w celu zmniejszenia objawow depresji, takich jak: uczucie
smutku, lek lub uczucie bezwartosciowosci, trudnoéci ze snem, zmiany apetytu, utrata zainteresowania
ulubionymi aktywnosciami, poczucie spowolnienia. Lek stosuje si¢ razem z innym lekiem
przeciwdepresyjnym, jesli pacjent wyprobowal co najmniej 2 inne leki przeciwdepresyjne, ale nie
uzyskat poprawy.

Z. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spravato

Kiedy nie stosowa¢ leku Spravato
° jesli pacjent ma uczulenie na esketaming, podobny lek o nazwie ketamina stosowany
w anestezji lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli pacjent miat kiedykolwiek pewne stany, takie jak:
- tetniak (oslabione miejsce w $cianie naczynia krwionosnego, ktore rozszerza sie lub
wybrzusza)
- krwawienie w mozgu;
° jesli pacjent miat ostatnio zawal serca (w ciagu 6 tygodni).
Lek Spravato moze powodowaé przejsciowe zwigkszenie cisnienia krwi, co moze prowadzi¢ do
powaznych powiklan powyzszych stanéw.
Nie nalezy stosowac leku Spravato, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. Jesli
pacjent nie jest pewien, nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed uzyciem leku Spravato. Lekarz
zadecyduje, czy pacjent moze stosowac ten lek.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Spravato nalezy omoéwic z lekarzem, czy pacjent:

° ma chorobg serca, ktéra nie jest dobrze kontrolowana, takg jak: staby przeptyw krwi
w naczyniach krwionosnych serca, czgsto z bolem w klatce piersiowej (np. dlawica piersiowa),
wysokie ci$nienie krwi, choroba zastawek serca lub niewydolno$¢ serca;

® kiedykolwiek miat problemy z ukrwieniem mézgu (np. udar);

° kiedykolwiek miat problemy z naduzywaniem lekéw — przepisywanych na recepte lub
nielegalnych narkotykéw - lub problem z alkoholem;

° kiedykolwiek mial chorobg zwang psychoza, kiedy pacjent wierzy w rzeczy, ktore nie sa
prawdziwe (urojenia) lub widzi, czuje czy slyszy rzeczy, ktére nie istniejg (omamy);

° kiedykolwiek mial stan zwany chorobg afektywna dwubiegunowa lub objawy manii (gdzie
pacjent jest pobudzony lub podekscytowany);

° kiedykolwiek miat nadczynnos¢ tarczycy, ktéra nie jest odpowiednio leczona;

° kiedykolwiek miat problemy z plucami, powodujace trudnosci w oddychaniu (niewydolnosé
plucna), w tym przelekla obturacyjna chorobe pluc (POChP);

° ma bezdech senny i chorobliwa otyloé¢;

® kiedykolwiek mial wolny lub szybki rytm serca, powodujacy dusznos¢, kolatanie serca lub
dyskomfort w klatce piersiowej, uczucie lekkiego zawrotu glowy lub omdlenia;

© doznal powaznego urazu glowy lub powaznych probleméw dotyczacych mézgu, szczegdlnie
w przypadku zwigkszonego ci$nienia w mézgu;
o ma powazne problemy z watroba.

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), przed
zastosowaniem leku Spravato nalezy porozmawiaé z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy nalezy stosowaé
ten lek.

Jesli objawy depresji si¢ nasilajg
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub niezwlocznie udaé si¢ do najblizszego szpitala, jesli w dowolnym
momencie pacjent ma mysli o samookaleczeniu lub samobéjstwie.

Jesli pacjent ma depresj¢, pomocna moze okazaé si¢ rozmowa z krewnym lub przyjacielem,
aby spyta¢, czy nie uwazaja, ze depresja sig nasila lub czy martwia sie zachowaniem pacjenta. Mozna
poprosi¢ ich o przeczytanie tej ulotki.

Cisnienie krwi
Lek Spravato moze zwigkszy¢ cisnienie krwi na okolo 1 do 2 godzin po podaniu, dlatego przed
podaniem leku Spravato i po jego przyjeciu bedzie mierzone ci$nienie krwi.

Jesli przed zastosowaniem tego leku cisnienie krwi jest wysokie, lekarz zdecyduje, czy podaé lek, czy
poczekac, az cisnienie krwi bedzie nizsze. Jesli cisnienie t¢tnicze zwigksza sig po zastosowaniu tego
leku i pozostaje wysokie przez wigcej niz kilka godzin, moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych
badan.

Ten lek moze powodowaé czasowe zwigkszenie cisnienia krwi po podaniu dawki. Ci$nienie krwi
bedzie zmierzone przed i po podaniu tego leku. Nalezy natychmiast poinformowaé personel
medyczny, jesli po przyjeciu tego leku wystapi bol w klatce piersiowej, duszno$é, nagly silny bol
glowy, zmiana widzenia lub drgawki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw podeczas

stosowania leku Spravato

° trudnosci z koncentracja, oceng i my$leniem (patrz takze ,,Prowadzenie pojazdéw i obstuga
maszyn” oraz ,Mozliwe dzialania niepozgdane™). W trakcie i po kazdym zastosowaniu tego
leku lekarz zbada pacjenta i zdecyduje, jak dlugo pacjent bedzie obserwowany;

° sennos¢ (uspokojenie), omdlenia, zawroty glowy, uczucie wirowania, lek lub uczucie oderwania
od siebie, swoich mysli, uczué, przestrzeni i czasu (dysocjacja), trudnosci z oddychaniem
(depresja oddechowa). Nalezy natychmiast powiedzie¢ personelowi medycznemu, jesli pacjent
czuje. ze moze utraci¢ $wiadomos$¢ lub zemdleé;
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° bol przy oddawaniu moczu lub widoczna krew w moczu - moga to by¢ objawy probleméw
z pecherzem moczowym. Moga one wystgpic podczas dlugotrwalego stosowania wysokich
dawek podobnego leku (zwanego ketamina).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawdw podczas

przyjmowania leku Spravato.

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

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano
stosowania leku Spravato w terapii lekoopornej depresji u pacjentow w tej grupie wiekowej.

Lek Spravato a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Spravato z niektorymi lekami moze powodowaé dziatania niepozadane.

W szczegdlnosci nalezy powiedziec lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

° leki stosowane w leczeniu zaburzen nerwowych lub silnego bélu (na przyktad benzodiazepiny,
opioidy) lub leki czy napoje zawierajace alkohol;

o srodki pobudzajace, np. stosowane w stanach takich jak narkolepsja, lub leki stosowane
w ADHD (na przykiad: amfetaminy, metylofenidat, modafanil, armodafinil);

o leki, ktére moga zwigkszaé cisnienie krwi, takie jak hormony tarczycy, leki na astme, takie jak
pochodne ksantyny, leki stosowane w krwawieniach podczas porodu (ergometryna) i leki na
serce, takie jak wazopresyna;

° leki na depresje lub chorobe Parkinsona znane jako inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (na
przyklad: tranylcypromina, selegilina, fenelzyna).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Zapobieganie ciazy
Jedli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowaé antykoncepcje w trakcie leczenia. Nalezy
porozmawiac z lekarzem o metodach antykoncepcji.

Cigza
Nie stosowaé leku Spravato w cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigzg podczas terapii lekiem Spravato, powinna natychmiast porozmawiaé
z lekarzem, aby zdecydowac czy nie przerwac leczenia, i dowiedziec sie o innych mozliwosciach
leczenia.

Karmienie piersia

Nie stosowac leku Spravato, jesli pacjentka karmi piersig. Przed rozpoczgciem stosowania leku
Spravato nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjentka karmi piersia. Lekarz oméwi z pacjentka,
czy przerwaé karmienie piersig, czy przerwac stosowanie tego leku. Lekarz weZzmie pod uwage
korzysci z karmienia piersia dla pacjentki i dziecka oraz korzy$ci z leczenia dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Spravato moze powodowac senno$c, zawroty glowy i inne dzialania niepozadane, ktore moga
czasowo wplywac na zdolnoéé prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn i wykonywania
czynnosci wymagajacych pelnej koncentracji. Po podaniu tego leku nie nalezy wykonywac tych
czynnosci do nastgpnego dnia po spokojnie przespanej nocy.
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3. Jak stosowa¢ lek Spravato

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza.

Pacjent bedzie samodzielnie stosowat lek Spravato w postaci aerozolu do nosa pod nadzorem lekarza
lub innego pracownika ochrony zdrowia w placéwkach opieki zdrowotnej, takich jak gabinet lekarski
lub klinika.

Lekarz prowadzacy lub inny pracownik ochrony zdrowia pokaze pacjentowi, jak uzywaé dozownik z
aerozolem do nosa (patrz takie Instrukcja stosowania).

Jaka dawke leku stosowac

Lekarz prowadzgcy zadecyduje, czy pacjent potrzebuje 1, 2 lub 3 dozownikéw z aerozolem do nosa

i jak czesto powinien przychodzi¢ do gabinetu lekarskiego lub kliniki po lek.

° Kazdy dozownik z aerozolem do nosa dostarcza dwa rozpylenia (jedno na kazdy otwor nosowy)
® Lek Spravato stosuje si¢ zwykle dwa razy w tygodniu przez pierwsze 4 tygodnie

® Po pierwszych 4 tygodniach lek Spravato stosuje si¢ zwykle raz w tygodniu

° Nastegpnie lek Spravato stosuje si¢ zwykle raz w tygodniu lub raz na 2 tygodnie.

W trakcie i po kazdym zastosowaniu tego leku lekarz zbada pacjenta i zadecyduje, jak dlugo
obserwowac pacjenta,

Stosowanie leku Spravato z jedzeniem i piciem

U niektorych pacjentéw stosujacych lek Spravato mogg wystapi¢ nudnosci lub wymioty. Nalezy
unika¢ jedzenia na 2 godziny i picia ptynéw na 30 minut przed podaniem tego leku.

Aerozole do nosa

Jesli pacjent wymaga zastosowania lekow steroidowych lub lekéw zmniejszajgcych obrzek bony
sluzowej nosa w aerozolu do nosa, nalezy unika¢ ich stosowania w ciagu 1 godziny przed podaniem
leku Spravato.,

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Spravato

Ten lek bedzie stosowany pod nadzorem lekarza w gabinecie lekarskim lub klinice. Dlatego

przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Jesli pacjent otrzyma za duza dawke leku Spravato, moze by¢ bardziej prawdopodobne wystapienie
dzialan niepozgdanych (patrz ,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Przerwanie stosowania leku Spravato
Zeby ten lek byt skuteczny, wazne, aby pacjent przychodzil na zaplanowane spotkania.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécié sie do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli zauwazy si¢ ktérykolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czgste dzialania niepozagdane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 os6b)

° uczucie oderwania od siebie, swoich mysli, uczué i rzeczy wokot siebie
° zawroty glowy

° bol glowy

° zmiana odczuwania smaku

® uczucie sennosci
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zmniejszone czucie lub wrazliwos¢, w tym w okolicy ust
uczucie wirowania

wymioty

nudnosci.

e @ © @

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
uczucie ogromnej radosci (euforia)

uczucie pobudzenia

uczucie leku

zaburzone odbieranie bodZcéw wzrokowych, stuchowych, czuciowych
drazliwos¢

ataki paniki

zmiana postrzegania czasu

widzenie, czucie, styszenie lub wachanie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)
poczucie oderwania od rzeczywistosci

problemy z my$leniem

drzenie miesni

uczucie silnej sennosci i braku energii

trudnosci z méwieniem

nietypowe odczucia w jamie ustnej (takie jak mrowienie lub uczucie pelzania)
zwigkszona wrazliwo$¢ na halas lub dzwigki

uporczywe dzwonienie w uszach (szum w uszach)

niewyrazne widzenie

szybkie bicie serca

dyskomfort w nosie

suchos$¢ w nosie, w tym suche strupy w nosie

swedzacy nos

suchos$¢ w jamie ustnej

zmniejszone czucie lub wrazliwos¢ w jamie ustnej

nadmierne pocenie si¢

czgsta potrzeba oddawania moczu

bdl podczas oddawania moczu

nagta potrzeba oddawania moczu

zmienione samopoczucie

uczucie upojenia alkoholowego

uczucie zmiany temperatury ciata

wysokie cisnienie krwi

podwyzszone ciénienie krwi.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb)
° zwiekszone wydzielanie $liny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
tej w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do: ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5.  Jak przechowywaé lek Spravato

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i etykiecie. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spravato

Substancja czynng jest esketamina.

Kazdy dozownik z aerozolem do nosa zawiera esketaminy chlorowodorek, co odpowiada 28 mg
esketaminy.

Pozostale skladniki to:

Kwas cytrynowy jednowodny

Wersenian disodowy

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Spravato i co zawiera opakowanie
Lek Spravato jest roztworem w postaci aerozolu do nosa. Lek ten jest klarownym, bezbarwnym
roztworem, dostarczanym w jednorazowym dozowniku z aerozolem do nosa.

Lek Spravato jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1, 2, 3 lub 6 dozownikéw z aerozolem do
nosa.

Kazdy dozownik z aerozolem do nosa jest indywidualnie pakowany w szczelny blister.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérea

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwréci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com

buarapus Luxembourg/Luxemburg
HJKkoHCBH & JloHcesH Briarapus” EOO/]T Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com

41



Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

El\ddo
Janssen-Cilag ®appoxevnixi) A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 2550 75/+33 1550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich

Janssen-Cilag Pharma GmbH

Tel: +43 1 610 300

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Tel: +351 214 368 600

Romainia

Johnson & Johnson Roménia SRL

Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovensks republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300

jacfi@its.jnj.com
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Kimpog Sverige

Bapvapag Xoatinravaynig Atd Janssen-Cilag AB

Tnh: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00
jacse(@its.jnj.com

Latvija United Kingdom

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen-Cilag Ltd.

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

Iv@its.jnj.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sig na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw
http://www.ema.europa.eu.
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