Spravato® (esketamin) nasspray:
Vilka ar riskerna?
Patientguide

W Detta lakemedel &r féremal for utékad Gvervakning. Detta kommer att
gbra det majligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan

hjélpa till genom att rapportera biverkningar du eventuellt far. Information
om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av den har broschyren.




Spravato innehaller den aktiva substansen esketamin
som hortill en grupp lakemedel som kallas antidepressiva
|lakemedel.

Om du behandlas med Spravato ar det viktigt att du forstar
de eventuella risker som finns med att ta det har lakemedlet.
Den har guiden forklarar dessa risker och ger dig information
om hur du och vardpersonalen kan minska riskerna.

Riskerna med att ta Spravato ar: dissociationssymptom,
medvetandestorningar (sedering), 6kat blodtryck och
missbruk. Forutom dessa fyra risker finns det en del andra
eventuella biverkningar med att ta Spravato.

Tala med
vardpersonalen
om du har fragor
eller funderingar

om riskerna eller
biverkningarna med
Spravato.
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Varning!
Du far INTE koéra eller anvianda maskiner
forran dagen efter din behandling med
Spravato, och efter en god natts somn.
Du kan du ldmna kliniken eller sjukhuset nar vardpersonalen bedémer

att du ar stabil. Planera hemresan efter Spravato-behandlingen med
kollektivtrafik, taxi eller ordna med skjuts.
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—— En behallare innehadller 28 mg Spravato ——
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At inte 2 timmar En (1) timme fére Spravato- Drick inte
fore Spravato- behandlingen ska du inte 30 minuter fére
behandlingen. anvinda nagra likemedel Spravato-behandlingen.

som sprayas i ndsan.

Varje behéllare avger tva sprayningar (en sprayning per ndsborre)
28 mg 56 mg 84 mg 5 minuters vila
En Tva Tre mellan varje
behallare behallare behallare behallare

Hur Spravato tas?

Spravato tas via en nasspraybehallare. Vardpersonalen visar hur
du anvander nassprayen. Du sprayar sjalv in ldkemedlet i nasan.

Vardpersonalen finns dar for att hjalpa dig nar du ar redo att
anvanda nassprayen.

Doserna av Spravato ar 28 mg, 56 mg eller 84 mg. Det innebar
att du kan behdéva anvénda fler an en ndsspraybehallare.
Vardpersonalen kommer att tala om for dig hur ofta du kommer
att fa lakemedlet.

Ett behandlingstillfalle innebar intagande av ndssprayen med
Spravato och en paféljande uppféljningsperiod da du blir
noggrant 6vervakad av vardpersonal.

Fullstdndiga anvisningar om hur du tar Spravato finns i
bipacksedeln. Vardpersonalen talar om f6r dig hur du
tar Spravato och vilken dos du ska ta.

Hur du tar Spravato
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minst tva andra antidepressiva ldkemedel utan att de har hjalpt:

Om du far Spravato for att minska symptomen vid depression da du tidigare provat

Induktionsfas Underhallsfas En gdng iveckan
. elleren gang
Tva ganger i veckan : Engangi veckan varannan vecka
. (under
/J /J // // / / / / : férskrivnings-
| gperioden)
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Veckor
Du behover ta Spravato tva ganger |
i veckan de férsta 4 veckorna. @ Efterinduktionsfasen tar du Spravato en gangi
De har 4 veckorna kallas : veckan i 4 veckor. Darefter tar du Spravato
for induktionsfasen. : antingen en gang i veckan eller en gang varannan

vecka. Det har ar underhallsfasen.

depression i en psykiatrisk nodsituation:

Tva ganger i veckan

NN NN

att fortsatta.

.
Om du far Spravato som en korttidsbehandling for att snabbt minska symptomen pa

1 2 3 4 »
Veckor
Du behdver ta Spravato tva : Efter 4 veckors behandling med Spravato
ganger i veckan i 4 veckor. ¢ kommer l3karen att berétta for dig hur den orala

antidepressiva lakemedelsbehandlingen kommer




Hur du anvander Spravato nasspraybehallare
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Steg 1: Snyt dig
Vardpersonalen ber dig att snyta

diginnan du anvander den forsta
nassprayen.

Steg 2: Sitt dig tillbakalutad
Vardpersonalen goériordning en
ndsspraybehallare och ger den till dig.

Varje behdllare innehaller Spravato
som racker till tva sprayningar, en for
varje nasborre. Du ska sitta ner och luta
huvudet bakat.

to

Steg 5: Kontrollera behallaren Steg 6: Vila

Luta dig tillbaka ndgot och vilaii

5 minuter. Det ar lattare att halla kvar
|likemedlet i ndsan om man lutar
huvudet bakat. Om du kdnner att det
droppar fran ndgon av ndsborrarna
ska du inte snyta dig! Torka istallet

forsiktigt med en pappersnasduk.

Nar du har anvant behallaren ska du
lamna tillbaka den till vardpersonalen.
De kontrollerar att det inte finns nagot
|akemedel kvar i behallaren.

Steg 3: Forsta nasborren Steg 4: Andra nasborren

For in behallarens spets rakt in i
nasborren. Nasstodet ska nudda
nasans undersida. Tapp till den andra
nasborren med fingret och andas in
genom nasan samtidigt som du trycker
in kolven. Tryck in kolven hela vagen
upp tills den stannar.

ska bli [attare.

Ta ut behallaren ur ndsan och andas
in forsiktigt for att halla kvar ldkemedlet
MERERE

Upprepa rutinen for den andra nasborren.
Du kanske behover byta hand for att det
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Om du behover anvianda mer dn en behallare

Om du behover anvdnda ytterligare en behallare far du en
forberedd behallare av vardpersonalen. Anvand den har
behallaren precis som den forra, folj steg 2 till 6. Snyt dig
inte mellan anvindningen av de bada behallarna.

STEG2TILL6
Steg 2 Steg 3 Steg 4 Steg 5

Steg 6




Innan du bestammer dig for att ta Spravato

Diskutera beslutet med vardpersonalen och ta upp eventuella frdgor och
funderingar du har med dem.

Under och efter att du har tagit Spravato

Efter att du har tagit Spravato blir du ombedd att stanna kvar pa kliniken eller
sjukhuset. Vardpersonalen ser till att du far vara i en avslappnad och lugn miljo.
Du far vila i en bekvam stol eller ligga ner.

Du kan uppleva biverkningar efter att du har tagit Spravato. De tenderar till att
vara kortvariga (cirka 90 minuter).

Alla reagerar olika pa lakemedel och vissa personer far farre biverkningar dn andra.
Foljande biverkningar ar mycket vanliga (kan férekomma hos fler an1av 10
personer) med Spravato. Men du behover inte fa alla eller nagon av dessa:

- kansla av att inte ha kontakt med sig sjalv, sina tankar, kanslor och saker omkring sig
- kdnnasigyr

- huvudvark

- kdnna sig sbmnig

- fordndrat smaksinne

- minskad kénsel eller kdnslighet, inklusive omradet runt omkring munnen

- kansla av att allt snurrar (yrsel)

- krakningar

- illamaende (marilla eller vill krdkas)

- Okat blodtryck.

Vardpersonalen kontrollerar hur du mar och mater ditt blodtryck regelbundet.

Om du ar aldre (> 65 ar) kommer du att dvervakas noga eftersom du kan |6pa hogre
risk for att falla ndr du boérjar réra pa dig efter behandlingen.

Vardpersonalen berattar for dig nar behandlingstillfallet ar 6ver och du inte langre
behover dvervakas. | kliniska studier var de flesta stabila och behévde inte langre
dvervakas 90 minuter efter att de tagit Spravato.

Tala med
vardpersonalen
om du har fragor
eller funderingar

om riskerna eller
biverkningarna
med Spravato.

Dissociationssymptom
Risk

Vad ar dissociationssymptom?

Om du upplever dessa kommer de att vara kortvariga (cirka 90 minuter) och kan
handa under vilket besék som helst. Symptomen tenderar att bli mindre intensivt
over tid och kan upplevas pa olika satt.

obhp T &P EW

Férindringar av vad du Antingen en positiv Ett dréomliknande laktta saker Forvrangd tids-
ser, kinner och hér eller negativ upplevelse tillstand utanfor sig sjilv och rumsuppfattning

Personer som inte upplevde dissociationssymptom under den férsta veckan far
sdllan dessa symptom vid efterféljande Spravato-behandlingar.

Vem riskerar att uppleva dissociationssymptom?
Det ar mer sannolikt att du upplever dissociationssymptom om du tidigare har haft

. posttraumatiskt stressyndrom (PTSD)

- misshandel eller en traumatisk hdndelse i barndomen
- atstorningar

« substansmissbruk (inklusive alkohol)

-« begrdnsad kdnslomdssig medvetenhet

- oro och férstamningssyndrom.

Om du tror att du kan ha haft ndgot av tillstanden som beskrivs har ska du tala om
det for vardpersonalen.

Hantera risken for dissociationssymptom av Spravato
Innan du tar Spravato ser vardpersonalen till att du far vara i en lugn miljo.

Efter att du tagit Spravato kontrollerar vardpersonalen hur du mar och tittar efter
tecken pa dissociationssymptom.

Om du upplever dissociationssymptom, star du under uppsikt tills symptomen
har gatt 6ver och du kan lamna vardinrattningen.

Vardpersonalen kommer att prata med dig om din risk for dissociationssymptom.



Medvetandestdrningar (sedering)
Risk

Vad ar medvetandestorningar (sedering)?

"Medvetandestdrningar” ar ett begrepp som anvands for att forklara en persons
grad av sedering eller somnighet. Det spadnner fran att kdnna sig lite dasig eller sl6
till att vara helt medvetslos (sover och kan inte vackas).

Sederingsintervall: ingen sedering, lite dasig eller sl6, helt medvetslos.

Nar forekommer det sedering och hur linge varar den?
De flesta personer slutade uppleva sedering 90 minuter efter intaget av Spravato.

Sedering kan dock férekomma pa vilket besék som helst.

Vem riskerar att uppleva sedering?

Vissa medicinska tillstand och ldkemedel samt intag av alkohol kan paverka risken
for sedering.

Tala om fér vardpersonalen om du har nagra besvar som kan paverka andningen,
t.ex. kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller sémnapné, eller om du ar extremt
overviktig. Vardpersonalen kommer att diskutera riskerna med dig och beslutar
om Spravato ar lampligt for dig.

Tala om for vardpersonalen om du tar andra ldkemedel eller om du nyligen har
druckit alkohol sa att de vet om att de ska 6vervaka dig mer noggrant

och kan bestdmma om du ska ta Spravato vid detta vardtillfalle. @ @

Hantera risken for sedering

Innan du tar Spravato ser vardpersonalen till att det &r okej for dig att ta Spravato
och att du far vara i en trygg och sdker miljo.

Efter att du tagit Spravato bedémer vardpersonalen om du uppvisar tecken pa
dasighet. Det gor de genom att kontrollera hur du reagerar pa stimuli, till exempel
genom att sdga ditt namn eller skaka dig latt eller nypa dig forsiktigt (vid djupare
sedering).

Om du férlorar medvetandet kommer vardpersonalen att kontrollera att du
andas normalt samt dina reaktioner tills du ar fullt vaken.

Vardpersonalen kommer att prata med dig om din risk for sedering.

Okat blodtryck
Risk

Nar forekommer det forhéjt blodtryck, och hur linge
varar det?

De flesta blodtrycksékningarna varade inte lange och klassificerades inte som
allvarliga.

For de flesta atergick blodtrycket till det normala efter cirka 1-2 timmar.

De flesta som upplevde de har 6kningarna kunde fortsatta med Spravato-
behandlingen.

Vem riskerar 6kat blodtryck?

Du kan inte ta Spravato om en 6kning av blodtrycket utgér en allvarlig risk for din
hélsa. Detta innefattar om du ndgon gang har haft vissa tillstand sasom:

y ett aneurysm (en svag punkt i en blodkarlsvagg som ar utvidgad eller buktar ut)
9 en blédning i hjarnan
v en hjartattack de senaste 6 veckorna.

Hantera risken for 6kat blodtryck
Vardpersonalen kontrollerar ditt blodtryck innan och efter att du har tagit Spravato.

Tala omedelbart om for vardpersonalen om du inte mar bra eller far brostsmartor,
andnod, plotslig kraftig huvudvark, synforandringar eller krampanfall efter att du
har anvant Spravato.

Det dr viktigt att du talar om for
vardpersonalen om du har haft vissa
tillstand som paverkar hjartat, hjarnan

eller blodkarlen, eller om du har nagra
funderingar, innan du tar Spravato.




Missbruk
Risk

Vad ar missbruk?

Missbruk &r nar ndgon anvander ett lakemedel eller en substans for ett annat syfte.
Det ar kadnt att det forekommer missbruk av ett annat ldkemedel (ketamin) som

ar besladktat med Spravato. Darfor 6vervakas personer som tar Spravato for att
kontrollera potentiellt missbruk.

Vem riskerar missbruk?

Du |6per hogre risk for missbruk om du tidigare har:

9 haft mentala halsoproblem

he . ofs s

& paverkats av stressiga miljofaktorer

& tagit beroendeframkallande receptbelagda likemedel
fii haft missbruk och beroende i familjen.

Tala med vardpersonalen om du ndgon gang har haft problem med missbruk,
inklusive receptbelagda ldkemedel, olagliga droger eller alkohol, eller om du ar
orolig for missbruk eller om du har haft nagot av tillstdnden som beskrivs har ovan.

Hantera risken for missbruk

Vardpersonalen dvervakar dig for att kontrollera eventuella tecken pa missbruk
av Spravato. Om de tror att du ligger i riskzonen stéller de fragor om din
droganvandning och diskuterar eventuella problem med dig.

Om du har haft tidigare problem med missbruk, inklusive alkohol, kommer
vardpersonalen att diskutera detta med dig for att sdkerstalla att det ar sdkert for
dig att behandlas med Spravato.

Vardpersonalen bedémer riskerna
for dig och stéttar dig efter Spravato-
behandlingen.

Nar behandlingstillfallet ar 6ver

- Vardpersonalen kontrollerar hur du mar och bestammer tillsammans med dig
nar du inte langre behover 6vervakas.

- Vardpersonalen kan mata ditt blodtryck igen.

« Du kan bli sémnig eller yr av Spravato, vilket kan paverka din koncentrations-
formaga tillfalligt. Darfor ska du inte kéra fordon eller anvanda maskiner eller
gora nagonting som kraver din fulla uppmaérksamhet forran nadsta dag efter en
god natts somn.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, sjukskotare eller
apotekspersonal. Du kan ocksa rapportera biverkningar till Fimea

(se detaljer nedan) eller direkt till Janssen (se Ytterligare information).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Ytterligare information

For ytterligare information, kontakta lakare eller sjukskoterska, se
bipacksedeln eller kontakta Janssens Medicinsk Information via
nagot av féljande alternativ:

Telefon: 020 7531300 (vaxel, be att fa tala med "medicinsk
information”, och du kommer att bli kopplad till ratt person)
E-post: jacfi@its.jnj.com

Webbplats: www.laakeinfo.fi

Anteckningar










Janssen-Cilag Oy, PB 15, FI-02621 Esbo, Finland
Tfn: + 358 20 7531 300, E-post: jacfi@its.jnj.com
Webbplats: www.janssen.com/finland




