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Piipravek
HRAZEN

Muzete mu pomoci B 1. 2.2025
z vefejného s

byt zase tim otcem, e
kterym kdysi byval?"

Pomozte svym pacientim k ftomu, aby se pro né remise stala realitou

s pfipravkem SPRAVATO® + perordini AD.*™

* Pfipravek SPRAVATO®, v kombinaci se $SRI nebo SNRI, je indikovén u dospélych s depresivni poruchou rezistentni na Iéébu,
ktefi pfi soudasné stiedné t&zké az tézké depresivni epizodé neodpovédéli na nejméné dveé rizné terapie antidepresivy.'

IKRAGENA INFORMAGE 0 PRIPRAVKU Nazev: Spravato 28 mg nosnisprej, roztok. Uginné ltka: esketamini hydrochloridum Indikace: v kombinaci se SSRI nebo SNRI je indikovan u dospglyich s farmakorezistentni depresivni poruchou, ktefi pfi soucasné stredng
tazke a7 tézke depresivni epizodé neodpovadeli na nejméné dve rizné terapie antidepresivy. Soucasné podavany s p.o. antidepresivy je indikovén u dospglych pacientil se stredné tézkou az tézkou epizodou depresivni poruchy jako akutni krétkodoba légha k rychlé
redukei depresivnich priznaka, které podle Klinickeho dsudku predstavuji psychiatricky akutni stav. Dévkovéni a zpiisob podani: Lécebnd kira sestéva z intranasdlnho podéni pfipravku Spravato a obdobf ndsledného pozorovani. Kvilli moZnosti sedace, disociace
azvySenikrevnihotlaku musf pacienta sledovat zdravotnicky pracovnik, dokud pacient nebude klinicky stabilni. Pripravek Spravato je urcen pouze k nosnimu podani. Nosni sprej je jednorézovy aplikator, ktery dodava celkem 28 mg esketaminu, a to ve dvou vstficich
(jeden vstfik do jedné nosni dirky). Je urGen k tomu, aby i jgj pacient podal sam pod dohledem zdravotnického pracovnika, pricemz mezi pouZitim jednotlivych aplikétordi je Sminutov prestévka. Doporugené davkovani pripravku Spravato u dospélych < 65 let;
Farmakorezistentni depresivni porucha: /nalukcini féze: 1-4. tyden: Zahajovac davka 1. den; 56 mg. Nésledné davky: 56 mg nebo 84 mg dvakrat tydné. UarZovacy faze: 5.-8.tyden; 56 mg nebo 84 mg jednou tydné. 0d 9. tydne: 56 mg nebo 84 mg kazdé 2 tydny
nebo jednou tydné. Krétkodoba étha u akutnich psychiatrickych stavii u depresivni poruchy: Doporucené dévkovani pfipravku Spravato u dospélych pacientti (< 65 let) je 84 mg dvakrdt tydné po dobu 4 tydndi. S ohledem na snaSenlivost |ze dévku snizitna 56 mg. Po
4 tydnech échy pripravkem Spravato se ma podle klinického posouzeni pokracovat v Igghe peroralnim antidepresivem (AD). Doporuend dévkovani pripravku Spravato u dospélych > 65 let: /malukcini fize: 1-4.yden: Zahajovaci dévka 1. den: 28 mg. Nsledné
davky: 28 mg, 56 mg nebo 84 mg dvakrat tydné. UdiZovaci faze: 5. az 8. tjden: 28 mg, 56 mg nebo 84 mg jednou tydng, vSechny zmény dévky maji byt uginény v pfirtistcich 0 28 mg 0d 9. tydne: 28 mg, 56 mg nebo 84 mg kazdé 2 tydne nebo jednou tydné,
viechny zmény dévky maji byt o 28 mg. Lécha se doporuguje po dobu nejméné 6 mésicli po ziepSeni depresivnich priznakd. ZVLASTNI POPULAGE: Porucha funkce jater: U pacient s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkee jater neni dprava davky nutnd.
U pacient(i se stfedné tézkou poruchou funkce jater se vSak mé s opatrostf pouzivat maximélni dévka 84 mg. U pacientd s tézkou poruchou funkee jater se pouZitf pripravku nedoporucuje. Porucha funkce ledvin: U pacientd s lehkou a7 stfedné t&zkou poruchou
funkee ledvin neni iprava davky nutnd. Pediatricka populace: Bezpetnost a Gizinnost pripravku Spravato u détive véku 17 let a mladsich nebyla stanovena. Starsi osoby (65 let a starsi): Pripravek Spravato nebyl hodnocen u starsich pacient pi akutni kratkodobé
68b& psychiatrickych akutnich stavii. Doporugeni ohledng pijmu potravy a tekutin pred podénim: Pacientyje nutno poutit, aby nejména 2 hodiny pred podanim nejedli anejméné 30 minut pred podénim nepilitekutiny. Nosni kortikosteroid nebo nosni dekongestant:
Pacienti musi byt pouteni, aby sityto pripravky nepoddvaliv obdobi 1 hodiny pred poddnim pripravku Spravato. KONTRAINDIKAGE: Hypersenzitivita na esketamin, ketamin nebo na kteroukoli pomacnou latku pripravku. Pacienti, u kterych vzestup krevniho tlaku nebo
nitrolebniho tlaku predstavuje zavazné riziko: pacienti s aneuryzmalni cévni chorobou (véetnd intrakranidlni, hrudni nebo abdomindini aorty nebo perifernich arteri); pacienti s anamnézou intracerebrélniho krvaceni; nedévnd (béhem 6 tydnd) kardiovaskulami
prihoda, vetng infarktu myokardu. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI; Neuropsychiatrické a motoricke poruchy: Pripravek vyvolava somnolenci, sedaci, disociativni priznaky, percepéni poruchy, toceni hlavy, vertigo a tizkost. Tyto éinky mohou
zhorsit pozomost, dsudek, myslen, rychlost reakei a motorické dovednosti. Respiragni deprese: Pri vysokych davkach po rychlé intravendzni injekei esketaminu nebo ketaminu maze dojitk Gtlumu dechu. Byly hlaseny vzdcné pripady hluboké sedace. Sougasné
pouZiti esketaminu s létkami tlumicimi CNS a/nebo komorbiditami mize zvysit riziko sedace (viz SPC). Viv na krevni tlak; Pripravek miiZe vyvolat prechodné zvyseni systolického a/nebo diastolického krevniho tlaku, které vrcholi priblizng 40 minut po podani
|6givého pFipravku a trvé priblizng 1 az 2 hodiny. Pred poddnim pFipravku, 40 minut po podéni a déle dle klinické potfeby je nutno zméfit krevnitlak. Pokud je vychozi krevnitlak zvySeny, je nutno zvéZit, zda pripravek podat. Pokud po podani dévky zlistévé krevni tlak
vy3eny delsf dobu, je nutno urychlené vyhledat pomoc u Igkaf se zkusenostmi s [6bou hypertenze. Pacienty, u kterjch se objevi pfiznaky hypertenzni krize, je nutno ihned odeslat na oddéleni neodkladné péce. Pacienti s klinicky vjznamnymi nebo nestabilnimi
kardiovaskuldmimi nebo respiranimi stavy: Léchu zahajte pouze, pokud pFinos prevazuje nad rizikem. Témto pacientim se pfipravek musi podavat za podminek, kdy je k dispozici prislusné resuscitatni vybaveni a zdravotnicti pracovnici proskoleni
vkardiopulmonalni resuscitaci. Sehevrazda/ sebevrazedné mySlenky nebo klinicke zhorSeni: Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozeni a sebevrazdy. Pacienti se zvyiSenym rizikem sebevrazdy musi byt behem Iéchy peclive
sledovani, a to predevsim na zacétku I6Eby a po zméné dévkovani. Pacienti (ajejich oSetfovatel) maji byt upozoméni nato, Ze je nutné sledovat jakékoliv zhorSeni jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani nebo mySlenek a neobvyklych zmén chovani, ana to, Ze
pokud se tyto priznaky objevi, musi okamyité vyhledat [ékarskou pomoc. Abusus I6€iv, zavislost, vysazovani: u kazdého pacienta je nutno vyhodnotit riziko zneuzivéni nebo nespravného pouzivani pripravku a pacienti musi byt béhem Igchy sledovani s ohledem na
rozvoj abusu nebo nesprévného pouzivni. Pri dlouhodobém pouZivani ketaminu (racemické smési) byla hldSena zévislost a vznik tolerance. DalSi ohroZené populace: Pripravek se musf pouzivat opatré u pacientdi s nésledujicimi stavy: psychdzav soutasnostinebo
v anamnéze; ménie nebo bipolérni afektivni porucha v souzasnosti nebo v anamnéze; nedostatecné Iécend hyperthyredza; poranéni mozku, hypertenzni encefalopatie, jakykoli stav spojeny s zvySenym nitrolebnim tlakem v anamnéze. UEinky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: Pripravek Spravato mé vyrazny vliv na schopnost idit a obsluhovat stroje. Pred podanim pipravku Ahmusi byt pacienti pouceni, aby se nedcastnili potenciding nebezpecnych éinnosti vyZadujfef Gpinou dusevni bdglost a motorickou koordinaci,
jako je fizeni dopravnich prostfedk( nebo obsluha strojd, dokud se do druhého dne Fédné nevyspi. Interakee: Soutasné pouzivani pripravku s latkami tumicimi CNS mZe zesflit sedaci. Pokud se pripravek Spravato pouziva s pfipravky, které mohou zvySovat krevni
tlak, je nutno peclive sledovat krevni ak. Fertilita, téhotenstvi, kajeni: Udaje o podavani esketaminu thotnym Zendm jsou omezené. U zvifat ketamin vyvolévé u vyvijejich se plodd neurotoxicitu. Podobné riziko u esketaminu nelze vylougit. Pokud Zena bihem léchy
pripravkem Spravato otghotni, mus se [6tba co nejdFive ukongit. Neni znamo, zda se esketamin vylucuje do lidského matefského migka. Riziko pro kojence nelze vyloutit. Studie na zviatech prokézaly, ze fertilita ani reprodukéni kapacita nejsou esketaminem
nepriznivé ovlivnény. NeZédouci GGinky: ve/mi caste: disociace, zavrat, bolest hlavy, dysgeuzie, ssmnolence, vertigo, nauzea, zvraceni, 2vyeny krevni lak; caszé: tzkost, euforické nalada, stavzmatenosti, derealizace, ritabilita, halucinace ve. vizudlnich agitovanost,
vietné krust v nose, svedeni v nose, oralni hypestézie, sucho v tstech, hyperhydrdza, polakisurie, dysurie, nutkdni na mogeni, abnormélni pocity, pocit opilosti, asténie, pldc, pocit zmény télesné teploty. Dalsi NU s frekvenci méné tasté, vzdcné
aneniznamoviz SPC. ZlaStni opatfeni pro uchovavani: Zédng. Obsah baleni: V' kazdém balenije aplikator jednotlivé zabalen v uzaveném blistru. Velikosti baleni po 1, 2, 3 nebo 6 aplikatorech nosniho spreje. Doba pouZitelnosti: 2 roky DrZitel rozhodnuti o registraci:
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse, Belgie. Registratni gisla: EU/1/19/1410/001-006 Datum revize posledniho schvaleného SPC: 12.12.2024 Vydej a dhrada Iégivého pripravku: *Pripravek je vazan na lékarsky predpis a je hrazen
v indikaci farmakorezistentni depresivni porucha z prosttedk( verejného zdravotniho pojisténi. DFive neZ zatnete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim, s Gpinou informaci o pripravku (SPC), kterd je dostupnd na vyzadéni. Upind informaci o pFipravku je
k dispoziciv Souhmu idaj o pFipravku nebo na adrese: Janssen-Gilag s.r.0, Walterovo naméstf 329/ 1, 158 00 Praha 5; https:/ /innovativemedicine.jnj.com/ czech/ . Podrabné informace o pFipravku jsou taktéZ uvefejnény na webovych strénkéch Evropske Iékové
agentury (EMA) www.ema.europa.eu. *prosim viimnéte si vyznatenych novych zmén

AD-antidepresivum.
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