Brosura za bolesnike mjere minimizacije
rizika u bolesnika lijecenih lijekom Spravato

(esketamin) sprej za nos

Ova brosura predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Spravato u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzZaja.
Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u saZetku opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka

molimo da pro¢itate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronadi na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) pod poveznicom Farmakovigilancija/

Mjere minimizacije rizika.

Verzija 2, rujan, 2024.







Spravato sadrzZi djelatnu tvar esketamin, koji pripada
skupini lijekova koji se zovu antidepresivi.

Ako se lijecite lijekom Spravato, vazno je da razumijete
moguce rizike povezane s njegovom primjenom. U ovom
se vodicu opisuju ti rizici i pruzaju informacije o tome kako
ih ViiVas zdravstveni radnik mozete smanijiti.

Cetiri rizika povezana s primjenom lijeka Spravato su
disocijacija, poremecaji svijesti (sedacija), poviSenje krvnog
tlaka i zZlouporaba lijeka. Uz ova Cetiri rizika postoje i druge

moguce nuspojave lijecenja lijekom Spravato.'

Ako imate bilo kakvih
pitanja ili nedoumica
u svezi s rizicimaiili
nuspojavama

povezanima s primjenom
lijeka Spravato,
razgovarajte sa svojim
zdravstvenim radnikom.







o™

Upozorenje

Nakon primjene lijeka Spravato NEMOJTE
upravljati vozilima ni strojevima sve do sljedeceg
dana, nakon sto se dobro naspavate.

Ako Vas zdravstveni radnik ocijeni da ste stabilni i da mozete na-
pustiti kliniku ili bolnicu nakon primjene lijeka Spravato, planirajte

povratak kuci javnim prijevozom ili taksijem ili zamolite nekoga da
Vas odveze.
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Nemojte jesti 2 sata Nemojte uzimati lijekove Nemojte piti tekucinu
prije primjene lijeka koji se primjenjuju u nos 30 minuta prije
Spravato.’ 1sat prije primjene lijeka primjene lijeka
Spravato.’ Spravato.’

~ Jedan sprej za nos sadrzi 28 mg lijeka Spravato

Jedan sprej za nos primjenjuje se u 2 potiska (po 1 potisak u svaku nosnicu)

5 min. pauze

28 mg 56 mg 84 mg
Jedan Dva Tri w
- spreja spreja Izmedu primjene

dvaju sprejeva




Kada se Spravato propisuje?

Spravato se koristi u odraslih osoba za ublazavanje
simptoma depresije, kao Sto su tuga, tjeskoba ili osjecaj
bezvrijednosti, poremecaji spavanja, promjena teka,
gubitak interesa za omiljene aktivnosti i osjecaj
usporenosti. Ovaj se lijek primjenjuje zajedno s jos jednim
antidepresivom ako ste ve¢ uzimali najmanje dva druga
lijeka protiv depresije, ali Vam oni nisu pomogli.

Spravato se takoder koristi u odraslih osoba kao
kratkorocna terapija za brzo ublazavanje simptoma
depresije u situaciji u kojoj je potrebno hitno lijecenje
(koja se jo$ naziva i hitnim psihijatrijskim stanjem).’

Spravato se primjenjuje zajedno s joS jednim
antidepresivom koji se uzima kroz usta.' Zdravstveni radnik
objasnit ¢e Vam kako i kada trebate uzimati taj
antidepresiv.

Pri svakoj primjeni lijeka Spravato bit ¢ete pod nadzorom
zdravstvenog radnika.'

Ako razmisljate o samoubojstvu, osjecate da
biste mogli pociniti samoubojstvoili to
planirate, vazno je da to sto prije nekome
kazete. Mozda cete se osjecati prestraseno ili
zbunjeno zbog tih osjecaja ili ¢e Vam se Ciniti
da se ne mozete s njima nositi. Na raspolaganju
Vam je viSe moguénosti, ukljucujuci:

« Obavijestite svog lijecnika, zdravstvenog radnika ili tim
za pomoc u kriznim situacijama

« Odmah otidite u najblizu bolnicu

« Razgovarajte s bliskom osobom (pitajte ih Cini liim se
da Vam se depresija pogorsavaiili jesu li zabrinuti zbog
Vaseg ponasanja)




Kako primjenjivati Spravato

( )
Ako Vam je Spravato propisan za ublazavanje simptoma depresije nakon Sto ste
prethodno neuspjesno koristili najmanje dva druga antidepresiva:
Faza uvodnog lijecenja : Faza odrzavanja
. 5 . Jedanput tjednoili
Dvaputa tjedno : Jedanput tjedno - jedanput svaka dva
// // // // . / / / / Etjedna (onoliko dugo
Ekoliko lije¢nik propisuje)
| ] ] ] : ] ] ] : S—>
; !
1 2 3 4 : 5 6 7 8 ' 9+
Tjedni
Spravato Cetetijekomprva4tiedna :  Nakon faze uvodnog lijecenja Spravato Cete primjenjivati
morati primjenjivati dvaput tjedno. : jedanput tjedno tijekom 4 tjedna, a zatim jedanput
To se razdoblje naziva tiedno ili jedanput svaka 2 tjedna. To se naziva
fazom uvodnog lijecenja. : fazom odrzavanja.
. J
s )
Ako Vam je Spravato propisan kao kratkorocno lijec¢enje za brzo
ublazavanje simptoma depresije u slucaju hitnog psihijatrijskog stanja:
Dvaput tjedno
1 p 3 4
Tjedni
Spravato Cete tijekom 4 : Nakon 4 tjedna lijecenja lijekom Spravato
tjedna morati primjenijivati : zdravstveni radnik ¢e Vam objasniti kako
dvaput tjedno. : cete nastaviti terapiju oralnim

antidepresivima.




Kako se Spravato primjenjuje?
Spravato se primjenjuje sprejem za nos. Zdravstveni radnik

pokazat ¢e Vam kako koristiti sprej za nos. Lijek ¢ete u nos
ustrcati sami.

Zdravstveni radnik bit ¢e uz Vas kako bi Vam pomogao kad
budete spremni primijeniti lijek.

Spravato se primjenjuje u dozama od 28 mg, 56 mqili 84 mqg.
To znaci da ¢ete mozda morati primijeniti vise od jednog
spreja za nos. Zdravstveni radnik objasnit ¢e Vam koliko cete
Cesto primati lijek.!

Terapijski tretman ukljucivat ¢e primjenu lijeka Spravato u
obliku spreja za nos, nakon ¢ega ¢e Vas zdravstveni radnik
pomno nadzirati.

Cjelovite upute za primjenu lijeka Spravato nalaze se u
uputi o lijeku. Zdravstveni radnik objasnit ¢e Vam kako
primjenjivati Spravato i koja je odgovarajuca doza za Vas.



Upute za uporabu Spravato spreja za nos korak po korak

1. korak: Ispusite nos
Zdravstveni radnik reci ¢e Vam da
ispuSete nos prije primjene
prvog spreja.

5. korak: Provjera spreja

Nakon primjene lijeka vratite sprej
zdravstvenom radniku, koji ¢e

provjeriti je li sprej prazan.

2. korak: Sjednite i naslonite se
Zdravstveni radnik pripremit ¢e sprej za
uporabu i dati Vam ga u ruku.

Jedan sprej sadrzi dovoljno lijeka
Spravato za dva potiska (po jedan u svaku
nosnicu). Zdravstveni radnik reci ¢e Vam
da sjednete i zabacite glavu.

to

6. korak: Odmorite se

Ostanite u polulezec¢em polozajui
odmorite se 5 minuta. Drzanjem glave
u zabacenom polozaju omogudit
cete da lijek ostane u nosu. Ako

ipak osjetite da Vam nesto kapa iz
nosnice, nemojte ispuhati nos!
Umjesto toga njezno ga potapkajte
maramicom.



3. korak: Prva nosnica 4. korak: Druga nosnica

Stavite vrh spreja ravno u nosnicu. Ponovite postupak da biste primijenili
Grani¢nik za nos treba dodirivati lijek u drugu nosnicu. Mozda ¢ete
donji dio nosa. Prstom zatvorite morati prebaciti sprej u drugu ruku da
drugu nosnicu i udiSite kroz nos dok bi Vam bilo lakse.

potiskujete klip do kraja, sve dok se ne

zaustavi.

|zvadite sprej iz nosa i lagano Smrcnite
kako bi lijek ostao u nosu.

p
Ako trebate primijeniti viSe od jednog spreja

Ako trebate primijeniti jos jedan sprej, zdravstveni radnik
dat ¢e Vam drugi pripremljeni sprej. Primijenite ga na isti
nacin kao i prethodni sprej, slijededi korake 2 - 6. Nemojte
ispuhivati nos izmedu primjene dvaju sprejeva.

KORACI2-6

(O &> &G (¢

2. korak 3. korak 4, korak 5. korak 6. korak




Klinicka ispitivanja lijeka Spravato

Bolesnici s depresijom primali su Spravato u sklopu klini¢kih ispiti-
vanja. Svi se lijekovi ispituju u klini¢kim ispitivanjima kako bi se:

- utvrdila njihova djelotvornost u lijecenju
odredenih medicinskih stanja

« utvrdile moguce nuspojave

Prije nego sto odlucite uzimati Spravato

Razgovarajte sa svojim zdravstvenim radnikom i rijeSite s njime sva
pitanja ili nedoumice koje imate.

Ako imate medicinsko stanje koje utjece na kardiovaskularni
sustav (srce i krvne Zzile) ili disni sustav (pluca i disanje), mozda
cete se morati lijeciti u nekoj drugoj zdravstvenoj ustanovi, u kojoj
¢e Vas zdravstveni radnici moci paZljivije nadzirati. Vas zdravstveni
radnik reci ¢e Vam vrijedi li to za Vas i objasniti daljnje korake.




Tijekom i nakon primjene lijeka Spravato

Nakon primjene lijeka Spravato morat cete ostati u klinici ili bolnici.
Zdravstveni radnik pobrinut ¢e se da budete u mirnom i opustenom
okruZenju. Modi cete se odmoriti na udobnoj stolici ili krevetu. Nakon
primjene lijeka Spravato mogu se javiti nuspojave, no one su obi¢no
kratkotrajne (~90 minuta).

Svaka osoba drugacije reagira na lijekove, pa ¢e tako neke imati manje
nuspojava od drugih. U nastavku su navedene vrlo ¢este nuspojave
lijeka Spravato, koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba.

Medutim, mozda necete imati sve navedene nuspojave, a mozda Cak
necete imati nijednu od njih:

- 0sjecaj nepovezanosti sa samim sobom, svojim mislima,
osjecajima i stvarima oko sebe
omaglica

- glavobolja

- pospanost

- promjena osjeta okusa

- smanjen osjet ili osjetljivost, ukljucujuci na podrucju oko usta
osjecaj vrtnje (vrtoglavica)
povracanje

- mucnina

« povisen krvni tlak

Zdravstveni radnik redovito ¢e provjeravati kako se osjecate i mjeriti Vam
krvni tlak. Ako imate vise od 65 godina, bit ¢ete pod pazljivim nadzorom
zbog moguceg povecanog rizika od pada kada se ponovno pocnete kretati
nakon primjene lijeka. Zdravstveni radnik reci ¢e Vam kad je terapijski
tretman gotov i kad viSe ne morate biti pod nadzorom. U klini¢kim je
ispitivanjima vecina osoba bila stabilna i nije ih bilo potrebno nadzirati
unutar 90 minuta nakon primjene lijeka Spravato.?

Ako imate bilo kakvih
pitanja ili nedoumica
u svezi s rizicima ili
nuspojavama

povezanima s primjenom
lijeka Spravato,
razgovarajte sa svojim
zdravstvenim radnikom.




Sto je disocijacija?

Disocijacija se javlja samo u nekih osoba

nakon primjene lijeka Spravato.' Obi¢no se @ @ @
radi o kratkotrajnoj pojavi (~90 minuta), koja

se moze dogoditi pri bilo kojem posjetu. Zavarana osjetila
Disocijacija s viemenom obicno postaje manje vida, dodira i sluha

intenzivna,' a moZe imati i razlicita obiljezja.*"

=Dl

ili negativho Pporemeéen osjecaj

iskustvo za vrijeme i Osjeéaj da stvari
prostor

promatrate izvan
vlastita tijela

U jednom se klinickom ispitivanju u osoba

koje su dozivjele disocijaciju u prvom tjednu

lijecenja lijekom Spravato ona ¢esto ponovno

javljala i kasnije.?

S druge strane, kod osoba koje u prvom tjednu

nisu imale disocijaciju, ona se obi¢no nije javljala

ni nakon sljedecih tretmana lijekom Spravato.?

Nakon primjene
lijeka Spravato
zdravstveni radnik
provjerit ¢e kako se
osjecate i pokazujete
li znakove
disocijacije.

Prije primjene
lijeka Spravato
zdravstveni radnik

pobrinut ¢e se da se
nalazite u mirnom
okruzeniju.

Upravljanje riziko
od disocijacije kod

primjene lijeka Spravato



Rizik od
disocijacije

Koliko je disocijacija cesta kod

primjene lijeka Spravato?

U klinickim je ispitivanjima 10d 4 osobe
lije¢niku prijavila osjec¢aj disocijacije.'

AP

Vecina slucajeva bila je
H blage do umjerene tezine'

<1 0d 25 slucajeva bilo
je tesko'

Simptomi su u nacelu s

vremenom postajali blazi’

<1 0d 100 osoba zatrazilo je
prekid lijecenja lijekom
Spravato zbog disocijacije®

U slucaju
disocijacije, bit cete \
pod nadzorom sve dok se \
simptomi ne povukuidok disocijacije

\ I/,

—

ne budete sprerlr.m| U vedini se
za odlazak kudi. —

- unutar 90

minuta.?

Osjecaj ~

slucajeva povlaci

Tko je izlozen riziku
od disocijacije?

Vjerojatnost razvoja disocijacije veca je ako
u povijesti bolesti imate:>®
posttraumatski stresni poremecaj
(PTSP)
traumu ili zlostavljanje u djetinjstvu
poremecaj prehrane
zlouporabu opojnih tvari (ukljucujudi
alkohol)
ograni¢enu emocionalnu osvijeStenost
tjeskobu i poremecaje raspoloZenja

Ako mislite da ste imali bilo koje od
navedenih stanja, recite to svom
zdravstvenom radniku.

Zdravstveni radnik
razgovaratces

Vama o riziku od

disocijacije u
Vasem slucaju.



Sto su poremecaji svijesti
(sedacija)?

"Poremecaji svijesti“izraz je koji se koristi da
bi se opisala razina sedacije ili pospanosti kod
neke osobe.” Ona se krece u rasponu od blage

omamljenosti ili bezvoljnosti do potpune
nesvijesti (osoba spava i ne moze se probuditi).?

Nema
sedacije

Blaga omamljenost

ili bezvoljnost
-
Q [ ] (]
Upravljanje
e rizikom od Prije prim)
.. zdravstveni rad
— sedacije primiti ovaj li

Tko je izloze

*Uklju¢ujuci sedaciju, izmijenjeno
stanje svijesti, promjenjivo stanje
svijesti, smanjenu razinu svijesti,
bezvoljnost, gubitak svijesti, izrazitu
pospanost (somnolenciju), dubok
san (sopor) i obamrlost (stupor).

utjecati na disanje, po
ili apneje (prestanka disanja) u snu, ili ako imate izuzetno prekomjernu
tielesnu tezinu.' Zdravstveni radnik razgovarat ¢e s Vama o tim rizicimai
odluditi smijete li uzimati Spravato.

*Podaci iz ispitivanja TRANSFORM-T
TRANSFORM-2

nalazite u mirnom i sigurnom

Nije vjerojatno da Cete
izgubiti svijest. U klinickim je
ispitivanjima teska sedacija

zabiljezena u 12 osoba.’™

Sve osobe u kojih se javila sedacija
mogle su normalno disati, imale su
normalne vitalne znakove i vedina

ih se oporavila istoga dana.

Potpuna
nesvijest

ene lijeka Spravato,

nik uvjerit ¢e se da smijete
ek i pobrinut ¢e se da se

okruzenju.

n riziku od sedacije?

Odredena medicinska stanja i lijekovi ili konzumacija alkohola mogu
utjecati na rizik od sedacije.

Recite zdravstvenom radniku ako imate bilo koje stanje koje bi moglo

put kroni¢ne opstruktivne pluéne bolesti (KOPB)




Rizik od
poremecaja svijesti (sedacije)

Koliko je ¢esta sedacija kod
primjene lijeka Spravato? U klinickim se ispitivanjima
u osoba koje su dozivjele

sedaciju u prvom tjednu
lijecenja lijekom Spravato ona

U klini¢kim ispitivanjima lijeka Spravato poremecaje cesto DOﬂOVﬂOjaV|ja|a iy
svijesti prijavila je 1od 5 osoba .*’ 2. — 4. tjednu lijecenja.
Sedacija se obi¢no javljala priblizno 15 minuta nakon Medutim, sedacija se moze
primjene lijeka Spravato. U vecine je osoba razina javiti pri bilo kojem posjetu.’

sedacija bila najvisa 30 — 45 minuta nakon primjene
lijeka Spravato.’

U vecine se osoba sedacija
povukla unutar 90 minuta
nakon primjene lijeka

Spravato.'
Nakon primjene lijeka Spravato,
zdravstveni radnik provjerit ¢e pokazujete
i znakove omamljenosti, odnosno kako
reagirate na podrazaje, primjerice dozivanje, Ako izgubite svijest,
blago tresenje ili njezno Stipanje zdravstveni radnik provjerit e
(u slucaju teze sedacije). : diSete li normalno i kontrolirat ¢e

Vase reakcije sve dok se potpuno
ne probudite.

Recite zdravstvenom radniku

ako uzimate bilo kakve lijekove ili Zdravstveni

ako ste nedavno popili alkoholno % radnik razgovarat
pice, kako bi Vas on mogao ¢e s Vama o riziku

pomnije nadzirati i odluditi p od sedacije u

smijete li primijeniti Spravato u
tom trenutku.

Vasem slucaju.




Sto je povisen krvni
tlak?

Krv koja protjece kroz tijelo stvara
pritisak na stjenke krvnih Zila. Taj
se pritisak naziva krvnim tlakom.

Krvni
tlak

PoviSenje krvnog tlaka
znaci da se povecala sila
kojom krv protjece kroz
tijelo.

Krv protjece
kroz tijelo

Ngrgalna Najvefi Normalna Najvece povisenje krvnog tlaka
vrijednost oras ij ) . oML ([ 0
- e MILLLEI  opazeno je priblizno 40 minuta nakon

primjene doze.

Vecini se osoba krvni
tlak vratio u normalu
nakon priblizno

1-2 sata.”

tlaka
lijeka Spravato
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Povisenje krvnog

Vedina osoba u kojih je doslo do
povisenja krvnog tlaka mogla je
nastaviti lijec¢enje lijekom Spravato.*

o 40 90
Minute nakon primjene lijeka Spravato




Koliko je povisenje krvnog
tlaka cesto kod primjene
lijeka Spravato?

U klini¢kim je ispitivanjima u do10d 10
osoba opazeno kratkotrajno povisenje
krvnog tlaka nakon primjene lijeka
Spravato.' U vedini sluc¢ajeva povisenje
krvnog tlaka nije bilo dugotrajno niti se
smatralo ozbiljnim.”

rreen
Ll

Vazno je da prije primjene
lijeka Spravato kazete
zdravstvenom radniku
ako ste ikada imali neke
bolesti koje zahvacaju
srce, mozak ili krvne zile
ili ako imate bilo kakvih
nedoumica.

Rizik od
povisenja krvnog tlaka

Tko je izlozen riziku od

povisenja krvnog tlaka?

Ne smijete primjenjivati Spravato ako bi
poviSenje krvnog tlaka predstavljalo ozbiljan
rizik za VaSe zdravlje. To vrijedi i ako ste ikada
imali odredena stanja kao sto su':

aneurizma (slaba tocka u stijenci krvne
Zile u kojoj dolazi do prosirenja ili
ispupcenja)

krvarenje u mozgu

v sr¢ani udar u proteklih
6 tjedana

Upravljanje rizikom od
povisenja krvnog tlaka

Zdravstveni radnik izmjerit ¢e Vam krvni tlak
prije i nakon primjene lijeka Spravato.

Ako Vas krvni tlak bude previsok za pocetak
lijecenja lijekom Spravato, zdravstveni radnik
razgovat ¢e s Vama o mjerama koje mozete
poduzeti da biste ga snizili.

Odmah recite zdravstvenom radniku

ako se nakon primjene lijeka Spravato ne
budete osjecali dobro ili ako se jave bol u
prsnom kosu, nedostatak zraka, iznenadna
jaka glavobolja, promjene vida ili napadaji
(konvulzije).

Ako Vam se krvni tlak znacajno povisi

nakon primjene lijeka Spravato i ostane
povisen dulje od nekoliko sati, mozda ¢e Vas
pregledati jos jedan lije¢nik.



Sto je zlouporaba lijeka?

Zlouporaba lijeka dogada se kad neka osoba koristi
lijek ili ljekovitu tvar u druge svrhe. Poznato je

da dolazi do zlouporabe jednog drugog lijeka
(ketamin) srodnog lijeku Spravato.” Stoga ¢e osobe
koje primjenjuju Spravato biti pod nadzorom zbog
moguce zlouporabe lijeka.

Zlouporaba: uporaba
lijeka ili ljekovite tvari radi
postizanja osjecaja ugodeg

Kompulzivno trazenje
lijeka: zahtjev za
promjenom doze, trazenje
dodatnih doza lijekaili
pokusaj uzimanja lijeka iz
zdravstvene ustanove."

Prosljedivanje lijeka
drugoj osobi: davanje
lijekova koji su propisani
Vama osobi kojoj oni nisu
namijenjeni.

Koliko je cesta zlouporaba
lijeka Spravato?

U klini¢kim ispitivanjima lijeka Spravato

nije bilo dokaza kompulzivnog

trazenja lijeka, ni potvrdenih slucajeva
prosljedivanja lijeka drugim osobama u
nedopustene svrhe.”



Rizik od
zlouporabe lijeka

Tko je izlozen riziku od
zlouporabe lijeka?

Rizik od zlouporabe lijeka vecije:"

psihi¢kim zdravljem

9 ako ste ikada imali problema sa

XY §  ako naVas utjedu stresni faktori iz
‘ okolisa

y ako ste ikada uzimali receptne

lijekove koji izazivaju ovisnost

° . e :
'o 2 ako je netko u Va3oj obitelji zlorabio
" lijekove/droge ili bio ovisan o njima

Osobe koje su u proslosti imale problema

sa zlouporabom ili ovisnoscu o lijekovima/
drogama mogu biti izlozene vecem riziku od
zlouporabe i/ili namjerne pogreSne uporabe
lijeka Spravato.' Recite zdravstvenom radniku
ako ste ikada imali problema sa zlouporabom
propisanih lijekova ili ilegalnih droga ili
problema s alkoholom, odnosno ako ste
zabrinuti zbog zlouporabe ovog lijekaili

ako ste u proslosti imali neko od prethodno
opisanih stanja.

Upravljanje rizikom od Ako ste ikada
zlouporabe lijeka [l e s
zlouporabom opojnih

Zdravstveni radnik nadzirat ¢e Vas tvari, ukljuéujuéi alkohol,
kako bi utvrdio pokazujete li znakove

zlouporabe lijeka Spravato. Ako

zdravstveni radnik

bude smatrao da ste izloZeni riziku razgovarat c.e 2 Varpa ,°
od zlouporabe lijeka, razgovarat tome kako bi se uvjerio
¢e s Vama o uporabi lijeka i svim da je lijecenje lijekom
nedoumicama koje bude imao. Spravato sigurno za Vas.




Zdravstveni radnik razgovarat
¢e s Vama o mogudcim rizicima
povezanima s primjenom
lijeka Spravato i objasnit ¢e
Vam kako uzimati lijek.

Recite zdravstvenom radniku
ako imate bilo kakva otprije
postojeca medicinska stanja ili
ako uzimate bilo koji lijek koji
bi mogao utjecati na lijecenje
lijekom Spravato.

Nemojte jesti 2 sata prije
primjene ni piti 30 minuta prije
primjene lijeka Spravato. Osim
toga, nemojte primjenjivati
nijedan drugi sprej za nos 1 sat
prije primjene ovog lijeka.
Nakon terapijskog tretmana
lijekom Spravato ne smijete
voziti. Ako Vam je zdravstveni
radnik rekao da ste stabilni i da
smijete napustiti kliniku ili
bolnicu nakon terapijskog
tretmana lijekom Spravato,
planirajte povratak kudijavnim
prijevozom ili taksijem ili
zamolite nekoga da Vas odveze.

Zdravstveni radnik pobrinut
Ce se da se nalazite u mirnom
okruzenju.

Zdravstveni radnik izmjerit e
Vam krvni tlak kako bi utvrdio
je li primjena lijeka Spravato
sigurna za Vas.

Zdravstveni radnik pokazat ce
Vam kako se Spravato sprej za
nos primjenjuje.



Ovako ce zdravstveni radnik provjeriti jeste li

izloZzeni odredenim rizicima i pruziti Vam podrsku
prije, tijekom i nakon primjene lijeka Spravato

Moci Cete se odmoriti na
udobnoj stolici ili krevetu.
Lijek cete u nos primijeniti
sami.

Zdravstveni radnik nadzirat
ce Vas kako bi utvrdio

pokazujete li znakove bilo
kakvih nuspojava.

Recite zdravstvenom radniku
ako se ne osjecate dobro.

Redovito ¢e Vam se mjeriti
krvni tlak.

- Zdravstveni radnik provjerit

ce kako se osjecate i zajedno
cete odluciti kada Vam vise
nije potreban nadzor.

Zdravstveni radnik mozda ce
Vam ponovno izmjeriti krvni
tlak.

Spravato moze uzrokovati
pospanost ili omaglicu, koje
mMogu privremeno utjecati na
sposobnost koncentracije.
Stoga nemojte upravljati
vozilima ni strojevima niti
poduzimati bilo kakve
aktivnosti koje zahtijevaju
potpunu budnost sve do
sliedeceg dana, nakon Sto se
dobro naspavate.



Kako prijaviti nuspojave

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti
lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave
mozZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu
nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED
aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti
ovog lijeka.
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