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nosní sprej

Můžete mu pomoci 
být zase tím otcem, 

1-3kterým kdysi býval?

Pomozte svým pacientům k tomu, aby se pro ně remise stala realitou
® ,1-3s přípravkem SPRAVATO  + perorální AD.*

Přípravek
HRAZEN

od 1. 2. 2025
z veřejného 
zdravotního 

4pojištění.

AD - antidepresivum.
®REFERENCE: 1. SPC - SPRAVATO , datum revize 12.12.2024. 2. Reif A et al. Esketamine nasal spray improves functioning in patients with 

treatment resistant depression: Results from ESCAPE-TRD. Poster presented at Psychiatry Summit; 18�21 May 2023; Girne, Cyprus. 3. Reif 
A et al. Esketamine nasal spray versus quetiapine for treatment-resistant depression. N Engl J Med. 2023;389(14):1298�1309. 
4. www.sukl.cz; správní øízení SUKLS83510/2023.

ZKRÁCENÁ INFORMACE O PØÍPRAVKU  �  Název: Spravato 28 mg nosní sprej, roztok. Úèinná látka: esketamini hydrochloridum Indikace: v kombinaci se SSRI nebo SNRI je indikován u dospìlých s farmakorezistentní depresivní poruchou, kteøí pøi souèasné støednì 
tì�ké a� tì�ké depresivní epizodì neodpovìdìli na nejménì dvì rùzné terapie antidepresivy. Souèasnì podávaný s p.o. antidepresivy je indikován u dospìlých pacientù se støednì tì�kou a� tì�kou epizodou depresivní poruchy jako akutní krátkodobá léèba k rychlé 
redukci depresivních pøíznakù, které podle klinického úsudku pøedstavují psychiatrický akutní stav. Dávkování a zpùsob podání: Léèebná kúra sestává z intranasálního podání pøípravku Spravato a období následného pozorování. Kvùli mo�nosti sedace, disociace 
a zvý�ení krevního tlaku musí pacienta sledovat zdravotnický pracovník, dokud pacient nebude klinicky stabilní. Pøípravek Spravato je urèen pouze k nosnímu podání. Nosní sprej je jednorázový aplikátor, který dodává celkem 28 mg esketaminu, a to ve dvou vstøicích 
(jeden vstøik do jedné nosní dírky). Je urèen k tomu, aby si jej pacient podal sám pod dohledem zdravotnického pracovníka, pøièem� mezi pou�itím jednotlivých aplikátorù je 5minutová pøestávka. Doporuèené dávkování pøípravku Spravato u dospìlých < 65 let: 
Farmakorezistentní depresivní porucha: Indukèní fáze: 1.-4. týden: Zahajovací dávka 1. den: 56 mg. Následné dávky: 56 mg nebo 84 mg dvakrát týdnì. Udr�ovací fáze: 5.-8. týden: 56 mg nebo 84 mg jednou týdnì. Od 9. týdne: 56 mg nebo 84 mg ka�dé 2 týdny 
nebo jednou týdnì. Krátkodobá léèba u akutních psychiatrických stavù u depresivní poruchy: Doporuèené dávkování pøípravku Spravato u dospìlých pacientù (< 65 let) je 84 mg dvakrát týdnì po dobu 4 týdnù. S ohledem na sná�enlivost lze dávku sní�it na 56 mg. Po 
4 týdnech léèby pøípravkem Spravato se má podle klinického posouzení pokraèovat v léèbì perorálním antidepresivem (AD).  Doporuèené dávkování pøípravku Spravato u dospìlých ≥ 65 let: Indukèní fáze: 1.-4. týden: Zahajovací dávka 1. den: 28 mg. Následné 
dávky: 28 mg, 56 mg nebo 84 mg dvakrát týdnì. Udr�ovací fáze: 5. a� 8. týden: 28 mg, 56 mg nebo 84 mg jednou týdnì, v�echny zmìny dávky mají být uèinìny v pøírùstcích o 28 mg Od 9. týdne: 28 mg, 56 mg nebo 84 mg ka�dé 2 týdne nebo jednou týdnì, 
v�echny zmìny dávky mají být o 28 mg. Léèba se doporuèuje po dobu nejménì 6 mìsícù po zlep�ení depresivních pøíznakù. ZVLÁ�TNÍ POPULACE: Porucha funkce jater: U pacientù s lehkou nebo støednì tì�kou poruchou funkce jater není úprava dávky nutná. 
U pacientù se støednì tì�kou poruchou funkce jater se v�ak má s opatrností pou�ívat maximální dávka 84 mg. U pacientù s tì�kou poruchou funkce jater se pou�ití pøípravku nedoporuèuje. Porucha funkce ledvin: U pacientù s lehkou a� støednì tì�kou poruchou 
funkce ledvin není úprava dávky nutná. Pediatrická populace: Bezpeènost a úèinnost pøípravku Spravato u dìtí ve vìku 17 let a mlad�ích nebyla stanovena. Star�í osoby (65 let a star�í): Pøípravek Spravato nebyl hodnocen u star�ích pacientù pøi akutní krátkodobé 
léèbì psychiatrických akutních stavù. Doporuèení ohlednì pøíjmu potravy a tekutin pøed podáním: Pacienty je nutno pouèit, aby nejménì 2 hodiny pøed podáním nejedli a nejménì 30 minut pøed podáním nepili tekutiny. Nosní kortikosteroid nebo nosní dekongestant: 
Pacienti musí být pouèeni, aby si tyto pøípravky nepodávali v období 1 hodiny pøed podáním pøípravku Spravato. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na esketamin, ketamin nebo na kteroukoli pomocnou látku pøípravku. Pacienti, u kterých vzestup krevního tlaku nebo 
nitrolebního tlaku pøedstavuje záva�né riziko: pacienti s aneuryzmální cévní chorobou (vèetnì intrakraniální, hrudní nebo abdominální aorty nebo periferních arterií); pacienti s anamnézou intracerebrálního krvácení; nedávná (bìhem 6 týdnù) kardiovaskulární 
pøíhoda, vèetnì infarktu myokardu. ZVLÁ�TNÍ UPOZORNÌNÍ A OPATØENÍ PRO POU�ITÍ: Neuropsychiatrické a motorické poruchy: Pøípravek vyvolává somnolenci, sedaci, disociativní pøíznaky, percepèní poruchy, toèení hlavy, vertigo a úzkost. Tyto úèinky mohou 
zhor�it pozornost, úsudek, my�lení, rychlost reakcí a motorické dovednosti. Respiraèní deprese: Pøi vysokých dávkách po rychlé intravenózní injekci esketaminu nebo ketaminu mù�e dojít k útlumu dechu. Byly hlá�eny vzácné pøípady hluboké sedace. Souèasné 
pou�ití esketaminu s látkami tlumícími CNS a/nebo komorbiditami mù�e zvý�it riziko sedace (viz SPC). Vliv na krevní tlak: Pøípravek mù�e vyvolat pøechodné zvý�ení systolického a/nebo diastolického krevního tlaku, které vrcholí pøibli�nì 40 minut po podání 
léèivého pøípravku a trvá pøibli�nì 1 a� 2 hodiny. Pøed podáním pøípravku, 40 minut po podání a dále dle klinické potøeby je nutno zmìøit krevní tlak. Pokud je výchozí krevní tlak zvý�ený, je nutno zvá�it, zda pøípravek podat. Pokud po podání dávky zùstává krevní tlak 
zvý�ený del�í dobu, je nutno urychlenì vyhledat pomoc u lékaøù se zku�enostmi s léèbou hypertenze. Pacienty, u kterých se objeví pøíznaky hypertenzní krize, je nutno ihned odeslat na oddìlení neodkladné péèe. Pacienti s klinicky významnými nebo nestabilními 
kardiovaskulárními nebo respiraèními stavy: Léèbu zahajte pouze, pokud pøínos pøeva�uje nad rizikem. Tìmto pacientùm se pøípravek musí podávat za podmínek, kdy je k dispozici pøíslu�né resuscitaèní vybavení a zdravotniètí pracovníci pro�kolení 
v kardiopulmonální resuscitaci. Sebevra�da/sebevra�edné my�lenky nebo klinické zhor�ení: Deprese je spojena se zvý�eným rizikem sebevra�edných my�lenek, sebepo�kození a sebevra�dy. Pacienti se zvý�eným rizikem sebevra�dy musí být bìhem léèby peèlivì 
sledováni, a to pøedev�ím na zaèátku léèby a po zmìnì dávkování. Pacienti (a jejich o�etøovatelé) mají být upozornìni na to, �e je nutné sledovat jakékoliv zhor�ení jejich stavu, vznik sebevra�edného chování nebo my�lenek a neobvyklých zmìn chování, a na to, �e 
pokud se tyto pøíznaky objeví, musí okam�itì vyhledat lékaøskou pomoc. Abusus léèiv, závislost, vysazování: u ka�dého pacienta je nutno vyhodnotit riziko zneu�ívání nebo nesprávného pou�ívání pøípravku a pacienti musí být bìhem léèby sledováni s ohledem na 
rozvoj abusu nebo nesprávného pou�ívání. Pøi dlouhodobém pou�ívání ketaminu (racemické smìsi) byla hlá�ena závislost a vznik tolerance. Dal�í ohro�ené populace: Pøípravek se musí pou�ívat opatrnì u pacientù s následujícími stavy: psychóza v souèasnosti nebo 
v anamnéze; mánie nebo bipolární afektivní porucha v souèasnosti nebo v anamnéze; nedostateènì léèená hyperthyreóza; poranìní mozku, hypertenzní encefalopatie, jakýkoli stav spojený se zvý�eným nitrolebním tlakem v anamnéze. Úèinky na schopnost øídit 
a obsluhovat stroje: Pøípravek Spravato má výrazný vliv na schopnost øídit a obsluhovat stroje. Pøed podáním pøípravku Ahmusí být pacienti pouèeni, aby se neúèastnili potenciálnì nebezpeèných èinností vy�adující úplnou du�evní bdìlost a motorickou koordinaci, 
jako je øízení dopravních prostøedkù nebo obsluha strojù, dokud se do druhého dne øádnì nevyspí. Interakce: Souèasné pou�ívání pøípravku s látkami tlumícími CNS mù�e zesílit sedaci. Pokud se pøípravek Spravato pou�ívá s pøípravky, které mohou zvy�ovat krevní 
tlak, je nutno peèlivì sledovat krevní tlak. Fertilita, tìhotenství, kojení: Údaje o podávání esketaminu tìhotným �enám jsou omezené. U zvíøat ketamin vyvolává u vyvíjejích se plodù neurotoxicitu. Podobné riziko u esketaminu nelze vylouèit. Pokud �ena bìhem léèby 
pøípravkem Spravato otìhotní, musí se léèba co nejdøíve ukonèit. Není známo, zda se esketamin vyluèuje do lidského mateøského mléka. Riziko pro kojence nelze vylouèit. Studie na zvíøatech prokázaly, �e fertilita ani reprodukèní kapacita nejsou esketaminem 
nepøíznivì ovlivnìny. Ne�ádoucí úèinky: velmi èasté: disociace, závra�, bolest hlavy, dysgeuzie, somnolence, vertigo, nauzea, zvracení, zvý�ený krevní tlak; èasté: úzkost, euforická nálada, stav zmatenosti, derealizace,iritabilita, halucinace vè. vizuálních agitovanost, 
iluze, panická ataka, naru�ené vnímání èasu, parestezie, sedace, tøes, du�evní posti�ení, letargie, dysartrie, porucha pozornosti, rozmazané vidìní, tinnitus, hyperakuze, tachykardie, hypertense, nosní diskomfort, podrá�dìní hrdla, orofaryngeální bolesti, sucho v nose 
vèetnì krust v nose, svìdìní v nose, orální hypestézie, sucho v ústech, hyperhydróza, polakisurie, dysurie, nutkání na moèení, abnormální pocity, pocit opilosti, asténie, pláè, pocit zmìny tìlesné teploty. Dal�í NÚ s frekvencí ménì èasté, vzácné 
a není známo viz SPC. Zvlá�tní opatøení pro uchovávání: �ádné. Obsah balení: V ka�dém balení je aplikátor jednotlivì zabalen v uzavøeném blistru. Velikosti balení po 1, 2, 3 nebo 6 aplikátorech nosního spreje. Doba pou�itelnosti: 2 roky Dr�itel rozhodnutí o registraci: 
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse, Belgie. Registraèní èísla: EU/1/19/1410/001-006 Datum revize posledního schváleného SPC: 12.12.2024  Výdej a úhrada léèivého pøípravku: *Pøípravek je vázán na lékaøský pøedpis a je hrazen 
v indikaci farmakorezistentní depresivní porucha z prostøedkù veøejného zdravotního poji�tìní. Døíve ne� zaènete pøípravek pøedepisovat, seznamte se, prosím, s úplnou informací o pøípravku (SPC), která je dostupná na vy�ádání. Úplná informaci o pøípravku je 
k dispozici v Souhrnu údajù o pøípravku nebo na adrese: Janssen-Cilag s.r.o, Walterovo námìstí 329/1, 158 00 Praha 5; https://innovativemedicine.jnj.com/czech/. Podrobné informace o pøípravku jsou takté� uveøejnìny na webových stránkách Evropské lékové 
agentury (EMA) www.ema.europa.eu. *prosím v�imnìte si vyznaèených nových zmìn

Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo námìstí 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 227 012 227

®
Pøípravek SPRAVATO , v kombinaci se SSRI nebo SNRI, je indikován u dospìlých s depresivní poruchou rezistentní na léèbu, 

1kteøí pøi souèasné støednì tì�ké a� tì�ké depresivní epizodì neodpovìdìli na nejménì dvì rùzné terapie antidepresivy.
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