Vodic za pacijente
Spravato® (esketamin), sprejzanos
Koji su rizici?
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V¥ Ovaj lek je pod dodatnim pra¢enjem.

Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome moZete da pomognete prijavlji-
vanjem bilo koje neZeljene reakcije koja se kod Vas javi.
Za nacin prijavljivanja nezeljenih reakcija, pogledajte
informacije na poledini ove brosure.

Lek Spravato sadrzZi aktivnu supstancu esketamin, koja

pripada grupi lekova koji se nazivaju antidepresivi.

Ako ste na terapiji lekom Spravato, vazno je da razumete
moguce rizike uzimanja ovog leka. U ovom vodicu bice
Vam objasnjeni ti rizici i dobicete informacije o tome kako
ViiVas zdravstveni radnik mozete da ih smanjite.

Cetiri rizika povezana sa uzimanjem leka Spravato su:
disocijacija, poremecaji svesti (sedacija), poviseni krvni
pritisak i zZloupotreba leka. Pored ova Cetiri rizika, postoje i
druga mogucda nezeljena dejstva leka Spravato.

Ako imate bilo
kakvih pitanjaiili

Vas nesto brine u
vezi sa rizicimaiili
nezeljenim dejstvima

leka Spravato,
razgovarajte sa
svojim zdravstvenim
radnikom.
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Upozorenje
NE SMETE upravljati vozilima i rukovati masinama
sve do narednog dana nakon primene leka
Spravato, posto se dobro naspavate.
Ako Vas zdravstveni radnik smatra da ste stabilni i da moZete da
napustite ambulantu ili bolnicu nakon primene leka Spravato,

molimo Vas da planirate da se kudi vratite javnim prevozom,
taksijem ili organizujte da Vas neko odveze do kuce.
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Uzdrzite se od hrane Jedan sat pre primene leka Nemojte nista piti
2 sata pre primene Spravato nemojte uzimati 30 minuta pre primene
leka Spravato.! nikakve lekove koji se leka Spravato.!

primenjuju kroz nos.!

—— Jedan sprej sadrzi 28 mg leka Spravato ————

Svaki sprej je dovoljan za dva ubrizgavanja/prskanja (po jedno ubrizgavanje u svaku nozdrvu)

28 mg 56 mg 84 mg 5 minuta odmora

Jedan Dva Tri nakon upotrebe
sprej spreja spreja P

svakog spreja

. J/




Kada se propisuje lek Spravato?

Lek Spravato se koristi kod odraslih osoba za ublazavanje
simptoma depresije, kao Sto su tuga, anksioznost ili osecaj
bezvrednosti, poteskoce sa spavanjem, promena apetita,
gubitak interesovanja za omiljene aktivnosti i osecaj
usporenosti. Ovaj lek se primenjuje zajedno sa jos jednim
antidepresivom, ukoliko ste ve¢ uzimali najmanje 2 druga
leka protiv depresije, ali Vam oni nisu pomogli.

Lek Spravato se koristi kod odraslih osoba i kao
kratkorocna terapija za brzo ublazavanje simptoma
depresije u situacijama kada je potrebno hitno reagovanje
(poznato i kao urgentno stanje u psihijatriji).’

Lek Spravato se primenjuje sa jo$ jednim antidepresivom
koji se uzima oralno (na usta).’ Vas zdravstveni radnik
porazgovarace sa Vama o tome kako se uzima taj
antidepresiv i kojih dana ga treba uzimati.

Svaki put tokom primene leka Spravato bicete pod
nadzorom zdravstvenog radnika.’

Ako imate misli, osecanja ili planove za
okoncanje sopstvenog zivota, vazno je da
nekome to hitno kazete. Ova osecanja ce Vas
mozda uplasiti ili zbuniti, ili cete ih smatrati
nesavladivim. Imate moguénosti kao sto su:

Da to kazete Vasem lekaru, zdravstvenom radniku
ili timu za pomo¢ u krizi

Da odmah odete u najblizu bolnicu

Da se javite na besplatni SOS servis na telefonski broj:
0800 309 309

Da razgovarate sa nekim ko Vam je blizak (pitajte tu
osobu da li misli da se Vasa depresija pogorsavailidali je
zabrinuta zbog Vaseg ponasanja)




Kako se primenjuje lek Spravato

r

Ako Vam je lek Spravato propisan za smanjenje simptoma depresije, posto ste prethodno
vec probali najmanje dva druga antidepresiva, a oni nisu pomogli:

Faza uvodnog lecenja Faza odrzavanja
(indukcija)
Dva puta nedeljno : Jednom nedeljno Jednom nedeljno
: . lijednomu
// // // // : / / / / ¢ 2nedelie
| : : (dok je propisano)
1 1 ] c 1 1 1 :
1 2 3 4 : 5 5 - >
Nedelje

Bic’:e potrebno da lek Spravato i Posle faze uvodnog lecenja, primacete lek Spravato
primate dva puta nedeljnotokom @ jednom nedeljno tokom 4 nedelje. Posle toga cete
prve 4 nedelje. Ove 4 nedelje se primati lek Spravato ili jednom nedeljnoili

nazivaju fazom uvodnog le€enja * jednom u2 nedelje. Ovo se naziva fazom odrzavanja
(indukcija)

J

Ako Vam je lek Spravato propisan kao kratkotrajna terapija da se brzo ublaze simptomi
depresije u situaciji kada je potrebno hitno reagovanje (urgetno stanje u psihijatriji):

Dva puta nedeljno

NN NN

1 p 3 4 >
Nedelje
Bic¢e potrebno da primite lek : Posle 4 nedelje terapije lekom Spravato, Vas
Spravato dva puta nedeljno . zdravstveni radnik ¢e Vam kazati kako da nastavite

tokom 4 nedelje terapiju oralnim lekovima protiv depresije




Kako se primenjuje lek Spravato?

Lek Spravato se primenjuje kao sprej za nos. Vas
zdravstveni radnik ¢e Vam objasniti kako se koristi ovaj
sprej za nos. Lek ¢ete sami ubrizgati u svoj nos.

Vas zdravstveni radnik ¢e biti uz Vas da Vam pomogne
kada budete spremni da primenite sprej za nos.

Doze leka Spravato su 28 mg, 56 mg ili 84 mg.' To znaci da
¢e mozda biti potrebno da primenite vise od jednog spreja
za nos. Vas zdravstveni radnik ¢e Vam redi koliko ¢esto
cete primenjivati ovaj lek.

Jedan dolazak na terapiju podrazumeva to da cete uzeti
lek Spravato pomocu spreja za nos, posle ¢ega sledi period
tokom koga ce Vas paZljivo nadzirati zdravstveni radnik.’

Kompletna uputstva o tome kako se primenjuje lek
Spravato mogu da se nadu u Uputstvu za lek. Vas
zdravstveni radnik ¢e Vas uputiti kako da primenite lek
Spravato i koja je doza odgovarajuca za Vas.



Korak po korak: Vodic¢ za upotrebu Spravato spreja za nos

Korak 1: 1zduvajte jednom nos

Vas zdravstveni radnik ¢e zatraziti da
jednom izduvate nos pre primene
prvog spreja.

Korak 5: Provera spreja

Posle upotrebe spreja za nos, vratite
ga Vasem zdravstvenom radniku. On
¢e proveriti da li je upotrebljena sva
koli¢ina leka.

Korak 2: Sedite i opustite se

Vas zdravstveni radnik ¢e pripremiti
sprej za nos za upotrebu i predace ga
Vama.

Svaki sprej za nos sadrzi dovoljno

leka Spravato za dva ubrizgavanja/
prskanja, po jedan za svaku nozdrvu.
Vas zdravstveni radnik ¢e Vas uputiti da
sednete i glavu nagnete unazad.

to

Korak 6: Odmor

Sada se odmorite 5 minuta blago se
oslanjajuci unazad. Glava zabacena
unazad ¢e pomodi da Vam se lek
zadrzi u nosu. Ako osetite da Vam
te¢nost curi iz nozdrve, molimo Vas da
nikako ne izduvavate nos! Umesto
toga, maramicom blago obrisite.



Korak 3: Prva nozdrva Korak 4: Druga nozdrva

Ubacite vrh spreja direktno u nozdrvu.  Ovaj proces ponovite sa drugom
Naslon za nos treba da dodiruje kozu nozdrvom. Mozda ¢ete morati da
izmedu Vasih nozdrva. Suprotnu zamenite ruke, da bi Vam bilo lakse.
nozdrvu zatvorite prstom i diSite kroz

nos dok pritiskate klip na gore. Klip

pritisnite do kraja, dok se ne zaustavi.

|zvadite sprej iz nosa i blago usmrknite
da zadrZite lek u nosu.

p
Ako je potrebno da upotrebite visSe od jednog spreja
za nos, \Vas zdravstveni radnik ¢e Vam predati slededi
pripremljen sprej. Ovaj sprej upotrebite na potpuno

isti nacin kao i prvi, pratedi korake od 2. do 6. Nemojte
izduvavati nos izmedu upotrebe dva spreja.

KORACIOD2DO 6
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Korak 2 Korak 3 Korak 4 Korak 5 Korak 6




Klinicka ispitivanja leka Spravato

Pacijenti sa depresijom su primenjivali lek Spravato u klinickim ispitivanjima.
Svi lekovi se testiraju u klinickim ispitivanjima da bismo bili sigurni:

- Da su efikasni u le¢enju nekih medicinskih stanja

- Dasaznamo za bilo koje neZeljene reakcije

Pre odluke o primeni leka Spravato

Razgovarajte o ovoj odluci sa Vasim zdravstvenim
radnikom i postavite sva pitanja odnosno navedite sve
nedoumice koje imate u vezi sa tim.

Ako imate neko medicinsko stanje koje uti¢e na Vas
kardiovaskularni (srce i krvni sudovi) ili respiratorni (pluca
i disanje) sistem, mozda cete morati da se lecite u nekoj
drugoj klinici, gde ¢ete moci da budete pazljivije praceni.
Vas zdravstveni radnik ¢e Vas obavestiti da li je takav slucaj
kod Vas i objasni¢e Vam naredne korake.




Tokom i nakon primene leka Spravato

Nakon primene leka Spravato, zadrzacete se u ambulanti ili bolnici. Vas
zdravstveni radnik ¢e obezbediti da budete u opustenom i mirnom
okruZenju. Modi ¢ete da se odmorite u udobnoj stolici ili da prilegnete.

Mozda cete nakon primene leka Spravato imati nezeljeno dejstva. Ona su
po pravilu kratkotrajna (~90 minuta).

Svako reaguje drugacije na lekove, a neke osobe imaju manje nezeljenih
dejstava od drugih. Ovo su veoma ¢esta (mogu da se jave kod viSe od 1 na
10 pacijenata koji uzimaju lek) nezeljena dejstva primene leka Spravato.

Medutim, moguce je da se kod Vas nece pojaviti nijedno od njih:

-+ Osecaj odvojenosti od sebe samoga, svojih misli, osecanja i stvari
oko sebe
Vrtoglavica

- Glavobolja

« Pospanost

- Promena Cula ukusa

- Smanjeno osecanje ili osetljivost, uklju¢ujuci na podrucju oko
usta
Osecaj da se sve vrti oko Vas (vertigo)

- Povracanje

«  Mucnina (osecaj da ste bolesni i da Vam se povraca)

- Poviseni krvni pritisak

Vas zdravstveni radnik ¢e Vas redovno kontrolisati da vidi kako se osecateida
Vam proveri krvni pritisak.

Ako imate vise od 65 godina, bicete pazljivo pracenijer ste mozda u
povec¢anom riziku od pada kada poc¢nete da se krecete posle primene ovog leka.

Vas zdravstveni radnik ¢e Vas obavestiti kada je terapija zavrsena, i kada vise
nema potrebe da Vas nadzire. U klini¢kim ispitivanjima vecina ljudi je bila
stabilna i nije im bio potreban dalji nadzor 90 minuta nakon sto su primenili lek
Spravato.?

Ako imate bilo kakvih
pitanja ili Vas nesto
brine u vezi sa rizicima
ili nezeljenim dejstvima

primene leka Spravato,
razgovarajte sa

Vasim zdravstvenim
radnikom.




Sta je disocijacija?

Samo neke osobe dozive disocijaciju
posle primene leka Spravato.' Ona kratko @
traje (~90 minuta) i moze se desiti na bilo

kom dolasku. Obi¢no se smanjuje tokom
vremena' a moze se doziveti na razlidite

Promene u onome
sto vidite, osecate ili

nacine.! Cujete
o 5
Stanje kao Bilo pozitivno ili
usnu negativno iskustvo

Iskrivljeni dozivljaj
vremena i prostora  sybjektivni oseéaj
odvojenosti od
okruzenja ili
sopstvenog tela

U jednom klini¢kom ispitivanju, osobe sa
osecajem disocijacije u prvoj nedelji primene
leka Spravato cesto su ovo dozivljavale
ponovo.? S druge strane, osobe koji nisu imale
osecaj disocijacije u prvoj nedelji, cesto ovo
nisu dozivljavale ni sa narednim primenama
leka Spravato®

Nakon primene

leka Spravato,
Vas zdravstveni radnik
¢e proveriti kako se
osecate da bi uocio
eventualne znake
disocijacije.

Pre primene leka

Spravato,
Vas zdravstveni radnik ¢e
obezbediti da budete u
mirnom okruZenju.

Kontrolisanje
rizika od disocijacije
izazvane lekom Spravato




Disocijacija
Rizik

Koliko se Cesto javlja disocijacija sa
primenom leka Spravato?

Jedna od 4 osobe u klini¢kim ispitivanjima
svom lekaru je prijavila daima
osecaj disocijacije.!

Ko je u riziku od
.& 'n‘ 'ﬁ' w disocijacije?

Verovatnije je da cete dozZiveti osecaj

- ” disocijacije ako ste vec>*:
Vecolnom su b|.|‘| - Imali post-traumatski stresni
blagi do umereni poremedaj

* <1 0d 25 su bili tezi’ Preziveli zlostavljanje u detinjstvu ili

traumatski dogadaj
Simptomi su se - Imali poremedajishrane
vremenom poboljsavali’ « Zloupotrebljavali neke supstance
10d 100 osoba (uklju¢ujuci alkohol)
je trazila da prekine terapiju Imali ograni¢enu emocionalnu svest
lekom Spravato® Imali poremecdaj raspolozenjaili patili

zbog osecaja disocijacije* od anksioznosti
Ako mislite da ste ikada imali bilo koje od
Ako dozivite \ \ / / gore opisanih stanja, molimo Vas da to
disocijaciju, bicete \\ // kaZete Vasem zdravstvenom radniku.

nadgledani sve dok ovo Veéi
osecanje ne prode, i dok ne ecina

budete spremni da T . oseéa.la
odete. sl disocijacije prode

Vas zdravstveni
radnik ¢ée saVamada

razgovara o Vasem
riziku od disocijacije.



Sta su poremecaji svesti
(sedacija)? Malo je verovatno da cete izgubiti
svest. U klinickim ispitivanjima,
12 osoba je dozivelo tesku
sedaciju.”"Sve osobe koje su
dozivele sedaciju bile su u stanju
da diSu normalno, imale su
moze da se probudi).® normalne vitalne znake i vecina se
oporavila istog dana.

"Poremecdaji svesti” je izraz koji se koristi da se
opiSe nivo sedacije ili pospanosti neke osobe.’
Ovo se krece od osecaja neznatne pospanosti ili
letargije, sve do potpune nesvesti (zaspao i ne

Bez sedacije

Neznatno pospan
ili letargican Potpuno
bez svesti

Kontrola
o) rizika Pre primene leka Spravato

oo Vas zdravstveni radnik ¢e da proveridalije
od sedacue u redu da primenite lek Spravato i daliste u
bezbednom i sigurnom okruzenju.

Ko je u riziku od sedacije?

Ako imate neka medicinska stanja, uzimate neke lekove ili pijete alkohol,
to mozZe da utice na Vas rizik od sedacije.
Recite Vasem zdravstvenom radniku ako imate bilo koje stanje koje

moze da Vam utice na disanje, kao sto je hroni¢na opstruktivna bolest
plucailiapneja u snu ili ako ste izuzetno gojazni.' On ce o rizicima
razgovarati sa Vama i odluciti da li treba da primenjujete lek Spravato.

* Uklju€ujuci sedaciju; izmenjeno
stanje svesti; fluktuacija svesti; snizeni
nivo svesti; letargija; gubitak svesti;
somnolencija; sopor; stupor.

1z TRANSFORM-1i 2 klini¢kih studija.




Poremecdaji svesti (sedacija)
Rizik

Koliko je cesta sedacija sa
lekom Spravato? U klinickim ispitivanjima,
osobe koje su osetile sedaciju

u prvoj nedelji primene leka
Spravato ¢esto su doZivljavale

isto tokom 2. do 4. nedelje

U klinickim ispitivanjima sa lekom Spravato, .. . -
10d 5 osoba je prijavila poremedaj svesti.” leCenja. Medutim, sedacija

moze da se pojavi na bilo
kojoj poseti.*

Sedacija obi¢no pocinje oko 15 minuta nakon
primene leka Spravato. Za vecinu osoba, sedacija je
bila najizrazenija 30 do 45 minuta nakon primene
leka Spravato’

Kod vedine osoba sedacija
potpuno prestaje nakon 90
minuta posto su primenili

lek Spravato.'
Nakon primene leka Spravato,

 Va$ zdravstveni radnik ¢e da proverida li
pokazujete bilo koje znake pospanosti. To se
' radi tako Sto se proverava kako reagujete na Ako izgubite svest,
nadrazaje, na primer, pozove Vase ime ili Vas Vas zdravstveni radnik ce voditi

neko blago protrese ili ustine L racuna otome da diSete normalno

(za tezu sedaciju). i proveravace Vase reakcije sve dok

ne budete sasvim budni.

Recite VaSem zdravstvenom
radniku ako uzimate bilo koje Vas zdravstveni
lekove, ili ako ste nedavno popili radnik c¢e

neko alkoholno pice, da bi Vas % sa Vama
briZljivije nadzirao i da bi mogao da‘) razgovarati o
odlu¢i da li ovog puta uopste treba Vasem riziku od

da primenite lek Spravato. sedacije.




Sta je poviseni krvni
pritisak?
Kako se krv krece po telu, ona

pritiska zidove Vasih krvnih sudova
i to se meri kao Vas krvni pritisak.

Krvni
pritisak

PoviSenje krvnog pritiska
znaci da je sila Vase krvi
koja se krece po telu
povecana.

Krv se kreée
u Vasem
telu

Najvece povisenje krvnog pritiska
beleZi se priblizno 40 minuta nakon
primene doze leka’

[ T (e
porasta

o
a o
2| 20! Kod veéine osoba, krvni
f’ﬁ i pritisak se vra¢ao na
i ol
oL v normalu posle oko 1do 2
a O : sata.”
3
o Vedina osoba kod kojih dode do

0 20 90
Minuta nakon primene leka Spravato

ovog povisenja moZe da nastavi svoju
terapiju lekom Spravato.”



Koliko cesto dolazi do
povisenja krvnog pritiska
sa lekom Spravato?

U klini¢kim ispitivanjima do 1na 10 osoba
dozivi krace poviSenje krvnog pritiska
nakon primene leka Spravato.'Vecina
povisenja krvnog pritiska nije trajala dugo
i nije se klasifikovala kao ozbiljna.”

FYYY
$hiha

Vazno je da razgovarate
sa Vasim zdravstvenim
radnikom ako ste nekada
imali stanja koja uticu

na Vase srce, mozak ili
krvne sudove, ili ako Vas
brine bilo sta drugo pre
nego sto primenite lek
Spravato.

Poviseni krvni pritisak
Rizik

Ko je u riziku od povisenog
krvnog pritiska?

Ne mozete da primenite lek Spravato ako bi
poviSenje krvnog pritiska predstavljalo ozbiljan
rizik po Vase zdravlje. To ukljucuje ako ste ikada
imali odredena stanja kao Stosu ™.

v/
¢

aneurizma (slaba tacka u zidu krvnog
suda u kojoj dolazi do prosirenja ili
ispupcenja)

krvarenje u mozgu

ako ste imali sr¢ani udar u pre¢ dnih 6

nedelja

Kontrola rizika od
povisenog krvnog pritiska

Vas zdravstveni radnik ¢e proveriti Vas krvni
pritisak pre i posle primene leka Spravato.

Ako Vam je krvni pritisak previsok da bi

se zapocela terapija lekom Spravato, Vas
zdravstveni radnik ¢e sa Vama da razgovara o
tome Sta Vi moZete da uradite da se snizi Va$
pritisak.

Odmah recite Vasem zdravstvenom radniku
ako se osecate lose ili osetite bol u grudima,
ponestaje Vam dah, dobijete iznenadnu
jaku glavobolju, osetite promene u vidu ili
konvulzije nakon sto primenite lek Spravato.

Ako Vam se krvni pritisak znacajno povisi
nakon Sto primenite lek Spravato i ostane
povisen duze od nekoliko sati, mozda ce Vas
pregledati drugi lekar.



Sta je zloupotreba leka?

Do zloupotrebe leka dolazi kada neko koristi neki lek
ili supstancu za drugacije namene od propisanih.

Poznato je da se jedan drugi lek (ketamin), srodan
leku Spravato, zloupotrebljava,” pa ¢e se osobe koje
primenjuju lek Spravato nadzirati kako bi se sprecila
njegova potencijalna zloupotreba.

Zloupotreba: korisc¢enje
nekog leka ili supstance
da se postigne
omamljujuce dejstvo ili
zadovoljstvo.

Ponasanje kojim se trazi
droga: trazenje promene
doze, trazenje dodatnog
leka, ili pokusaj uzimanja
leka iz ambulante."
Davanje leka koji je Vama
propisan drugim osobama
kojima ovaj lek nije
propisan.

Koliko je cesta
zloupotreba leka .|
Spravato?

Nije bilo dokaza o ponasanju x
kojim se trazi droga, niti potvrdenih

slu¢ajeva davanja leka osobama kojima ovaj lek nije
propisan.



Ko je u riziku od

zloupotrebe leka?
Vi ste u vec¢em riziku od zloupotrebe leka ako
ste ikada™:

9 imali problema sa mentalnim
zdravljem
S

a

& uzimali lekove koji se izdaju na recept,
a koji mogu da izazovu zavisnost

bili pogodeni stresnim faktorima u
okruzenju

o o . . . .
'o' imali zloupotrebu droga i zavisnost u
' vasoj porodici

Osobe saistorijom zloupotrebe droga/lekova
ili zavisnosti mogu da budu u vecem riziku od
zloupotrebe i/ili namerne pogresne upotrebe
leka Spravato’ Molimo Vas da razgovarate sa
Vasim zdravstvenim radnikom ako ste ikada
imali problema sa zloupotrebom suspstanci,
ukljucujudi lekove koji se izdaju na recepti
nezakonite droge, ili problema sa alkoholom,
ili ako ste zabrinuti zbog zloupotrebe ili mozda
ste nekada imali neko od ovde opisanih stanja.

Zloupotreba leka
Rizik

Kontrola rizika od Ako ste bilo kada

zloupotrebe

zloupotrebljavali lekove
ili druge supstance,

Vas zdravstveni radnik ¢e Vas ukljuéujuéi alkohol,

nadzirati da uodi svaki znak Vas zdravstveni radnik
zloupotrebe leka Spravato. Ako ¢esaVamaotomeda

smatra da ste u riziku, postavljace porazgovara kako bi

Vam pitanja o upotrebi leka i bio siguran da je za Vas
razgovarace sa Vama o svemu $to bezbedno da primenjujete
je razlog za zabrinutost. lek Spravato.




AN

Vas zdravstveni radnik ce sa - Vas zdravstveni radnik ce
Vama da porazgovara o obezbediti da budete u
mogucim rizicima primene mirnom okruzenju

leka Spravato i objasnice

: = « Izmeric¢e Vam se krvni pritisak
Vam kako se lek primenjuje

da bi se proverilodalije

- Recite Vasem zdravstvenom bezbedno da primenite lek
radniku ako imate od ranije Spravato
neka medicinska stanjailiako . \/3% zdravstveni radnik ¢e Vam
uzimate lekove koji mogu da pokazati kako da primenite
uti¢u na Vasu terapiju lekom lek Spravato sprej za nos
Spravato

- Nemojte jesti 2 sata, koristiti
neki sprej za nos 1sat, ni piti
30 minuta pre nego sto
primenite lek Spravato

- Nakon primene leka Spravato
ne smete da vozite. Ako Vas
zdravstveni radnik proceni
da ste stabilni i da smete da
napustite ambulantu ili
bolnicu nakon primene leka
Spravato, molimo Vas da
planirate da se kuci vratite
javnim prevozom, taksijem
ili da organizujete da Vas

neko odveze kuci



Ovako ce Vas zdravstveni radnik proveriti da li

postoji rizik i pomoci Vam podrsku pre, tokom i
nakon terapije lekom Spravato.

Modi ¢ete da se odmorite u - Vas zdravstveni radnik ce
udobnoj stolici ili da prilegnete proveriti kako se osecate i
zajedno sa Vama cCe odluditi
kada vise nema potrebe da
budete pod nadzorom

- Sami Cete lek primeniti u nos
pomocu spreja

« Va$ zdravstveni radnik ¢e Vas
nadzirati da bi uocio znake
nezeljenih dejstava

- MoZda ¢e Vam ponoviti
merenje pritiska

- Od leka Spravato mozete

- Recite Vasem zdravstvenom A
da budete pospaniili da

radniku ako se ne osecate

dobro |m.ate vrtoglavicu, stcz moze
. e privicemeno da smanji Vasu
redovno koncentriSete. Prema tome,

nemojte upravljati vozilima

i rukovati masinama, niti
raditi bilo Sta drugo gde je
potrebna potpuna budnost
sve do narednog dana, posto
se dobro naspavate.



Upustvo za prijavu nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da
o tome obavestite lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nezZeljenu reakciju koja nije navedena

u ovom vodicu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozZete da
pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene
reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska
sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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Beleske

Ovde moZete da zapiSete sva pitanja koja imate o leku Spravato i savete
koje Vam daje Vas zdravstveni radnik.













