Spravato® (Esketamin) Burun Spreyi:
Riskleri Nelerdir?
Hastalar igin bilgilendirme brostir(

Bu Gggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri wwwi titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak
Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne ve/veya Janssen Uriin Guvenligi Departmani’na dogrudan e-posta (PV-TR@jnjtrjnj.com) veya telefon araciligiile (Tel:+90 216 538 20 00
Fax:+90 216 538 23 88) bildirilmesi beklenmektedir.

CP-304585







VBu ilag ek izlemeye tabidir.
Bu sekilde yeni glivenlilik bilgilerinin hizl bir sekilde
tanimlanmasi saglanacaktir. Meydana gelen herhangi bir
yan etkiyi bildirerek yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin
nasll bildirilecedini 6grenmek icin bu kitapcigin arkasina
bakiniz.

Spravato®, antidepresanlar olarak adlandirilan bir ilag
grubuna ait olup, esketamin etken maddesini icerir.

Spravato® tedavisi goriyorsaniz, bu ilaci kullandiginizda
olusabilecek riskleri anlamaniz dnemlidir. Kilavuz bu riskleri
aciklayacak ve saglik meslegi mensubu ile birlikte riskleri
nasil azaltabilecediniz konusunda sizi bilgilendirecektir.

Spravato® kullanimiyla iliskili olan dért risk sunlardir:
Disosiyasyon, bilin¢g bozukluklari (sedasyon), kan
basincinda artis ve suistimal. Bu dort riskin yani sira,
Spravato® kullaniminin baska yan etkileri de olabilir.

Spravato®
kullaniminin riskleri
veya yan etkileriile
ilgili sorulariniz veya

kaygilariniz varsa,
bir saghk meslegi
mensubu ile goriisiin.
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Uyari
Spravato® tedavinizi takiben,
ertesi giin dinlendirici bir uykudan

sonrasina kadar ara¢ veya
makine KULLANMAYIN.

Litfen Spravato® tedavinizden sonra
toplu tasima araclari veya taksiyle eve donmeyi planlayin
veya sizi eve birakmasi icin baska birini ayarlayin.



X

Spravato® tedavinizden Spravato® tedavinizden Spravato® tedavinizden
onceki 2 saat boyunca onceki 1saat boyunca onceki 30 dakika boyunca
yiyeceklerden kaginin.' buruna piiskiirtiilen ilag iceceklerden kaginin.'

kullanmaktan kag¢inin.’

— Bir cihaz 28 mg Spravato?® igerir. _—
Her cihaz, iki sprey (her burun deligine bir sprey) uygular.
5 dakikalik dinlenme

28 mg 56 mg 84 mg
Bir cihaz iki cihaz Uc cihaz Cihaz kullanimlar
arasinda
. Spravato® nasil kullanilir? S
indiiksiyon fazi : Siirdiiriim fazi
Haftada bir kez
Haftada iki kez : Haftada bir kez . veya iki haftada
X - bir kez
// // // // / / / / . (Regetelendigi
| I I I : I I I : dlymda))l
1 ) 3 4 : 5 6 7 8 @ 9+
Hafta

Spravato®yuilk 4 haftaboyunca ¢ indiksiyon fazindan sonra, Spravato®'yu 4 hafta
haftada iki kez kullanmaniz gerekir. @ boyunca haftada bir kez kullanacaksiniz. Ardindan,

Bu 4 hafta indiiksiyon fazi :  Spravato®yu haftada bir kez veya 2 haftada bir kez
olarak adlandirilir. kullanacaksiniz.

Buna siirdiiriim faz1 denir.




Spravato® ne zaman regetelenir?

Spravato® yetiskinlerde; (izglin, kaygili veya dedersiz
hissetme, uyuma gicliga, istah degisikligi, sevilen
aktivitelere ilgi kaybi, yavaslama hissi gibi depresyon
belirtilerini azaltmak icin kullanilir. En az iki farkl
antidepresan ilaci denediyseniz ancak bunlar fayda
gostermediyse, ilac baska bir antidepresan ile birlikte
verilir!

Spravato® oral yolla (agiz yoluyla) alinan bir antidepresan
ilagla birlikte verilir.! Saglik mesledi mensubunuz,
antidepresanin ne sekilde ve hangi gtinlerde kullanilacagi
hakkinda sizinle gérisecektir.

Spravato®'yu her kullandiginizda bir saglik mesledi
mensubunun gézetiminde olacaksiniz!

Spravato® nasil kullanilir?

Spravato® bir burun spreyi cihaziyla alinir. Saglik meslegi
mensubunuz size burun spreyini nasil kullanacaginizi
gosterecektir. ilaci burnunuzun icine kendiniz sikacaksiniz.

Burun spreyini kullanmaya hazir oldugunuzda, saghk
mesledi mensubunuz size yardimci olmak (zere yaninizda
bulunacaktir.

Spravato® dozlari 28 mg, 56 mg veya 84 mg'dir.! Yani,
birden fazla burun spreyi cihazi kullanmaniz gerekebilir.

Spravato®'nun nasil kullanilacagina iliskin tim adimlar
kullanma talimatinda yer almaktadir. Saglik mesledi
mensubunuz Spravato®'yu nasil kullanacaginiz ve sizin
icin hangi dozun uygun oldugu konusunda tavsiyelerde
bulunacaktir.



Spravato® burun spreyi cihazinizi kullanmak icin adim adim

izleyeceginiz kilavuz

\\/ 4
o

1. Adim: Burnunuzu bir kere silin.

Saglik mesledi mensubunuz ilk burun
spreyini kullanmadan énce burnunuzu
bir kez silmenizi isteyecektir.

5. Adim: Cihaz kontrolii

Cihazi kullandiktan sonra saglk
mesledi mensubunuza geri verin.
Saglik mesledi mensubu, ilacin
tamaminin cihazdan bosalip
bosalmadigini kontrol edecektir.

2. Adim: Arkaniza yaslanin.

Saglik mesledi mensubunuz bir burun
spreyi cihazini kullanima hazir hale
getirecek ve size verecektir.

Her cihaz, her burun delidiicin bir adet

olmak Uzere iki sprey icin yeterli miktarda
Spravato® igerir.

6. Adim: Dinlenin

Simdi hafifce geriye dogru yaslanarak
5 dakika dinlenin. Basinizi geriye dodru
edmeniz ilaci burnunuzda tutmaniza
yardimci olacaktir. Burun deliklerinin
herhangi birinden damlayan bir sey
hissediyorsaniz, litfen burnunuzu
silmeyin! Bunun yerine, burnunuzu
hafifce kurulamak icin bir mendil
kullanin.



3. Adim: ilk burun deligi 4. Adim: ikinci burun deligi

Cihazin ucunu dogrudan burun Bu islemi diger burun deliginizde
deliginize yerlestirin. Burun dested;, tekrarlayin. islemi kolaylastirmak icin
burnunuzun alt tarafina dokunmalidir.  ellerinizi dedistirmeniz gerekebilir.
Diger burun deligini parmadinizla

kapatin ve pistonu yukari dogru iterken

nefes alin. Pistonu, durdugu noktaya

kadar tamamen itin.

Cihazi burnunuzdan cikarin ve
burnunuzun icinde tutmak icin ilaci
burnunuza hafifce cekin.

p
Birden fazla cihaz kullanmaniz gerekirse

Baska bir cihaz kullanmaniz gerekirse, saglik meslegi
mensubunuz size hazirlanmis baska bir cihaz verecektir.
2-6 numaral adimlari izleyerek bu cihazi &dnceki cihazi
kullandiginiz gibi kullanin. iki cihaz kullanimi arasinda
burnunuzu silmeyin.

2-6. ADIM
2.Adim 3. Adim 4. Adim 5. Adim 6. Adim




, Spravato® klinik calismalari

Depresyonu olan hastalar klinik calismalarda Spravato® kullanmistir.
Klinik calismalarda ttim ilaclar asagidaki nedenlerle test edilmektedir:

« ilaglarin bazi tibbi durumlarin tedavisinde etkili olup
olmadigindan ve

« Yan etkiler hakkinda bildiklerimizden emin olmak icin.

Spravato® kullanmaya karar vermeden once

Karari saglk meslegi mensubunuz ile gorisin ve ilacla ilgili sorularinizi veya
kaygilarinizi dile getirin.

Kardiyovaskdler (kalp ve kan damarlari) veya solunum (akciger ve
solunum) sisteminizi etkileyen tibbi bir durumunuz varsa, daha yakindan
izlenebileceginiz farkl bir klinikte tedavi edilmeniz gerekebilir. Saghk
mesledi mensubunuz, boéyle bir durum olup olmadigini size bildirecek ve
sonraki adimlari aciklayacaktir.



Spravato® kullanirken ve kullandiktan sonra

Spravato®'yu kullandiktan sonra klinikte veya hastanede kalmaniz
istenir. Saglik mesledi mensubunuz rahat ve sakin bir ortamda olmanizi
saglayacaktir. Rahat bir sandalyede dinlenebilecek veya uzanabileceksiniz.

Spravato®'yu kullandiktan sonra yan etkiler yasayabilirsiniz; bunlar kisa
sireli olma egilimindedir (yaklasik 90 dakika).?

Herkes ilaclara farkl tepkiler verir ve bazi kisilerde digerlerine oranla daha
az yan etki gorular. Asagidakiler, Spravato® kullaniminin en yaygin olarak
gorilen (10 hastanin T'den fazlasinda gorilebilir) yan etkileridir.

Ancak sizde bunlarin tamami veya herhangi biri gérilmeyebilir:
- Kendinizden, dislincelerinizden, duygularinizdan ve etrafinizdaki
seylerden kopuk hissetme,
« Bas donmesi,
 Bas agris,
- Tat alma duyusunda dedisiklik,
- Uyku hali,
- Agiz cevresi dahil his veya duyarlilik azalmasi,
- Donme hissi ("vertigo"),
« Kusma,
- Bulanti (mide bulantisi ve kusacakmis gibi hissetme).

Saglhk mesledi mensubunuz nasil hissettiginizi ve kan basincinizi diizenli olarak
kontrol edecektir.

65 yasin Gzerindeyseniz, tedaviden sonra hareket etmeye basladidinizda
disme riskinizde artis olabilecedi icin dikkatli bir sekilde izleneceksiniz.

Saglik mesledi mensubunuz, saglik merkezinden ayrilmaya hazir oldugunuz

zamani size bildirecektir. Klinik calismalarda cogu hasta Spravato® kullandiktan
90 dakika sonra saglik merkezinden ayrilmaya hazir olarak degerlendirilmistir.?

Spravato® kullaniminin
riskleri veya yan
etkileriile ilgili
sorulariniz veya

kaygilariniz varsa,
bir saglik meslegi
mensubu ile goriisiin.




Disosiyasyon nedir?

Spravato® kullandiktan sonra hastalarin

sadece bir kismi disosiyasyon yasar.?* Kisa @ @ @
strelidir (yaklasik 90 dakika) ve herhangi
bir vizitte meydana gelebilir. Zaman iginde

yogunlugu azalma edilimi gosterir? ve farkli
sekillerde yasanabilir.*”

2 O
= i :
Riiya benzeri Pozitif ya da negatif
durum bir deneyim

Zaman-mekan

algisinda Kendinizin disina
bozukluk cikarak bir seyleri
gozlemlemek

Gordiikleriniz, hissettikleriniz
ve duyduklarinizda meydana
gelen degisiklikler

Klinik calismalarda, Spravato®' nun baslatildig
ilk haftada disosiyasyon hissine sahip olan kisiler
genellikle bu hisleri tekrar yasamistir.®

Ote yandan, ilk haftada disosiyasyon hissine
sahip olmayan kisiler, daha sonraki Spravato®
tedavilerinden sonra bunlari yasamamistir.

Spravato®
kullanimindan

sonra,
saglk meslegi mensubunuz

Spravato® T
kull d nasil hissettiginizi ve
Ky a.!“m'n an disosiyasyon bulgulari

once, gosterip gdstermediginizi

saglik meslegi
mensubunuz sakin bir
ortamda olmanizi
saglayacaktir.

kontrol edecektir.

Spravato® kaynakli
disosiyasyon riskinin
yonetimi




Disosiyasyon
Risk

Spravato® kullaniminda disosiyasyon

ne kadar yaygindir?

Klinik ¢alismalarda yer alan
4 kisiden 1'i disosiyasyon yasadigini
belirtmistir.'

RN

Cogu hafifila orta
siddetliydi.’
* 25'te <1'i siddetliydi.’

Belirtiler zamanla iyilesme
eqgilimi gosterdi.?
Disosiyasyon nedeniyle
100'de <1 kisi Spravato®
tedavisini birakmak istedi.

Disosiyasyon \ \ / /
yasiyorsaniz,belirtiler ~ \ /
kaybolana ve saglik |
merkezinden ayrilmaya

hazir olana kadar kontrol — duygular|n|n
edileceksiniz. L 9'O§U 90 dakika
icinde
kaybolur.?

Kimler disosiyasyon

riski tasir?

Gecmiste asagidakilerden birini
yasadiysaniz, disosiyasyon yasama
ihtimaliniz daha fazladir:”®

- Posttravmatik stres bozuklugu (ptsd),

« Cocukluk caginda kétl muameleye
maruz kalma veya travmatik bir olay,

« Yeme bozukluklulari,

- Madde bagimliligi (alkol dahil),

- Sinirh duygusal farkindalik,

- Anksiyete ve duygudurum bozukluklarr.

Burada tarif edilen durumlardan
herhangi birini gecmiste yasamis
olabileceginizi distinlyorsaniz, litfen
bu durumu saglik meslegi mensubunuza
bildirin.

Saglik meslegi
mensubunuz sizinle
disosiyasyon

riskiniz hakkinda
goriisecektir.



Biling bozukluklari (sedasyon)

nelerdir? o Bilinuc.ini'zi kaybetmer]iz.pek

mimkin dedildir. Bununla birlikte
"Biling bozukluklari”, kisinin sedasyon veya klinik calismalarda, 11 kiside ciddi
uykulu olma seviyesini agiklamak icin kullanilan diizeyde sedasyon gériilmiistiir."
bir ifadedir.” Biraz uyusuk veya halsiz olmaile Sedasyon gorilenlerin tamami
bilincin tamamen kapali olmasi (uykuda olmasi ve normal nefes alabiliyor olup normal
uyandirilamamasi) farkhlik gésterir.”® yasamsal belirtilere sahipti ve cogu

Sedasyon yok

Sedasyon
o) riskinin
- yonetimi

*Biling bozukluklari: Sedasyon

dahil olmak Gizere; degisen biling
durumlar, dalgali biling seyri, biling
duizeyinde azalma, letarji, biling kaybi,

somnolans, sopor, stupor.

*TRANSFORM-1ve TRANSFORM-2
calismalarindan.

ayni giin icinde iyilesti.

Biraz uyusuk
veya halsizlik Tamamen
bilingsiz

Spravato® kullanimindan 6nce,
saglik mesledi mensubunuz Spravato®
kullanmanizin uygun oldugundan emin
olacak ve sakin ve giivenli bir ortamda
olmanizi saglayacaktir.

Kimler sedasyon riski tasir?

Bazi tibbi durumlara sahip olmak, belirli ilaclari kullanmak veya alkol almak
sedasyon riskinizi etkileyebilir!
Kronik Obstriktif Akciger Hastaligi (KOAH) veya uyku apnesi gibi

solunumunuzu etkileyebilecek herhangi bir hastaliginiz varsa

veya asir kiloluysaniz saglik mesledi mensubunuza bildirin.' Saglk
mesledi mensubunuz riskleri sizinle gériisecek ve Spravato® kullanip
kullanmayacadiniza karar verecektir.




Bilinc bozukluklari (sedasyon)

Spravato® kullaniminda
sedasyon ne kadar yaygindir?

SN,

Spravato® ile gerceklestirilen klinik calismalarda,

5 kisiden 1'inin biling bozukluklari yasadigi bildirildi.*?

Sedasyon genellikle Spravato® kullanimindan

yaklasik 15 dakika sonra baslar. Cogu kiside,

sedasyon seviyesi Spravato® kullanildiktan 30 ila 45
dakika sonra en yiiksek dederde gozlenmistir."

Spravato® kullandiktan sonra,
saglik mesledi mensubunuz herhangi
bir uyusukluk belirtisi olup olmadigina
bakacaktir. Bunu, uyaranlara nasil tepki

verdiginizi kontrol ederek, 6rnegin

isminizi sdyleyerek ya da sizi hafifce
sallayarak veya ¢imdikleyerek yaparlar
(daha siddetli sedasyonigin).

ilac kullaniyorsaniz ya da yakin

zamanda alkollt bir igki ictiyseniz

saglk meslegi mensubunuza bildirin;

béylece sizi daha yakindan izlemeleri &
gerektigini bilecekler ve bu sirada

Spravato® kullanip kullanmayacadiniza

karar verebileceklerdir.

Risk

Klinik calismalarda,t
Spravato®'nun baslatildigi

ilk haftada sedasyon hissine
sahip olan kisiler tedavinin
genellikle 2-4. haftasinda bu
hisleri tekrar yasamistir. Bununla
birlikte sedasyon, herhangi bir
ziyaretinizde olusabilir.

Gogu kiside, Spravato®
kullanimindan 90 dakika
sonra sedasyon ortadan
kalkmstir.'

Bilincinizi kaybederseniz,
saglk mesledi mensubunuz
normal nefes aldiginizdan emin
olacak ve siz tamamen uyanana
kadar tepkilerinizi kontrol

edecektir.

Saghk meslegi
mensubunuz
sizinle sedasyon

riskiniz
hakkinda
goriisecektir.




Kan basincinda artis
nedir?

Kan viicudunuzda hareket ettikce,
kan damarlarinizin kenarlarina

dodru baski yapar ve bu da kan
basinciniz olarak él¢ilir.

Spravato® 'dan

once

Kan basincinda
artis

Kan basinci

Kan basincindaki artis,
vicudunuzda hareket
eden kanin kuvvetinin
arttigi anlamina gelir.

Kan viicudunuzun
icinde hareket eder.

Kan basincindaki en blyk artis, doz
alindiktan yaklasik 40 dakika sonra
gorilmastar.!

Gogu kiside kan basinci
yaklasik 1-2 saat sonra
normale donmiistiir.

Bu artislarin gorildigi cogu

0 40

90 kisi Spravato® tedavisine devam

Spravato® kullanimini takip eden dakikalar edebilmistir.®




Artan kan basinc
Risk

Kimler kan basincinda artis
riski tasir?

Kan basincindaki artis saghiginiz agisindan ciddi
bir risk olusturacaksa Spravato® kullanamazsiniz.

Asadida belirtilen bazi rahatsizliklari
gecirdiyseniz bu durum gegerlidir:’

Spravato® kullaniminda
kan basincinda artis ne
kadar yaygindir?

Klinik calismalarda, Spravato®
kullanimindan sonra 10 kisiden en fazla
1'inin kan basincinda kisa stireli bir artis
gdzlenmistir.! Kan basinci artiglarinin
¢ogu uzun stirmemis ve ciddi olarak
siniflandirilmamustir!

Anevrizma (Bir kan damarinin duvarinda
genisleme veya sisliklerin olustugu
nokta),

Beyin icinde kanama,

Son 6 hafta icerisinde kalp
krizi gecirilmis olma durumu.

Kan basincinda artis riskinin
yonetimi

Saglik mesledi mensubunuz, Spravato®

| kullanmadan 6nce ve kullandiktan sonra kan
basincinizi diizenli olarak kontrol edecektir.
Kan basinciniz Spravato® tedavisine
baslayamayacak kadar yiiksekse, saglik mesledi

<SP

mensubunuz sizinle kan basincinizi distrmek igin
neler yapabileceginizi konusacaktir.

Spravato® kullanimindan sonra kendinizi iyi

hissetmezseniz veya gogis adrisi, nefes darlid,
Kalbinizi, beyninizi ani baslangigl siddetli bas agrisi, gérme dedisikligi
veya kan damarlariniz: veya nobetler (krizler) yasarsaniz hemen saglik
etkileyen bazi mesledi mensubunuza bildirin.

rahatsizliklar gegirdiyseniz Kan basinciniz Spravato® kullanimindan sonra
veya kaygilariniz varsa, dnemli derecede yiikselir ve doz uygulamasi

Spravato® kullanimindan 3 sonrasinda birkag saatten fazla sireyle yiksek

oncesaghicmeslegs - kalirsa, sizi baska bir doktor dederlendirebilir.
mensubunuzla

goriismeniz 6nemlidir.



Ilac suistimali nedir?

ilag suistimali, tibbi Griin veya madde baska bir
amacla kullanildiginda olusur. Spravato® ile iliskili
olan bir baska ilacin (ketamin) suistimal edildigi
bilinmektedir®, dolayisiyla Spravato® kullanan kisiler
potansiyel ilag suistimali acisindan izlenecektir.

Suistimal: Bir tibbi
Grdni veya maddeyi
"uyusturucu” olarak
kullanmak.

ilag arama davranisi:
Doz degisikligi talep
etmek, fazladanilac
istemek veya klinikten kit
almaya calismak.”

Baskasina verme:
Receteliilaclarinizi,

ilaglarin regete edilmedidi
birine vermeniz.

Spravato® kullaniminda
ilag suistimali ne kadar
yaygindir?

Spravato® ile gerceklestirilen klinik
calismalarda, ilag arama davranisi
veya dogrulanmis bagkasina verme
vakasi olduguna dair kanit yoktur.”



llac suistimali

Kimler ilag suistimali
riski tasir?

Gecmiste asagidakilerden birini yasadiysaniz,
ilag suistimali riskiniz daha yiksektir:™

9 Ruh sagligi sorunlary,

XN g Stresli cevresel faktdrlerden

‘ etkilenmek,

y Bagimlilik yapan receteli ilac
kullanmak,

o . . . - . o "
'-i Ailenizde ilag suistimali ve bagimlilig
' olmasi.

ilac suistimali veya bagimliligi 6ykisa olan kisiler,
Spravato® suistimali ve/veya kotlye kullanimi
bakimindan daha ylksek risk altinda olabilirler.
Receteliilaclar veya yasadisi uyusturucular

dahil olmak Gzere ilag¢ suistimali veya alkol ile

ilgili bir problem yasadiysaniz veya suistimal
konusunda kaygilariniz varsa veya burada tarif
edilen durumlari gegmiste yasamis olabilecedinizi
distntyorsaniz lGtfen saglik meslegi
mensubunuza bildirin.

Suistimal riskinin Alkol dahil madde
yonetimi kullanim bozuklugunuz

Saglik mesledi mensubunuz sizi varsa, saglik meslegi
Spravato® ilac suistimali belirtileri mensubunuz Spravato

bakimindan izleyecektir. Saglik tedavinizin giivenli

meslegi mensubunuz risk altinda oldugundan emin olmak
oldugunuzu disinilyorsa, size ilag icin bu konuyu sizinle

kullaniminiz hakkinda sorular soracak

S i Ietir.
ve kaygilarini sizinle paylasacaklardir. gorusecekt

Risk



MM

- Saglik mesledi mensubunuz
Spravato® kullandiginizda

- Saglik mesledi mensubunuz
sakin bir ortamda olmanizi

olusabilecek riskler hakkinda saglayacaktir.
sizinle gérisecek ve ilaci nasil - Spravato® kullaniminin givenli
kullanacaginizi agiklayacaktir. olup olmadiginin gériilmesi

- Onceden mevcut olan icin kan basinciniz kontrol
herhangi bir tibbi durumunuz edilecektir.

varsa ya da Spravato®
kullaniminizi etkileyebilecek
herhangi bir ilag
kullaniyorsaniz saglik mesledi
mensubunuzu bilgilendirin.

- Spravato® kullanimindan
dnce, 2 saat boyunca yemek
yemeyin, 1saat boyunca burun
spreyini kullanmayin ve 30
dakika boyunca icecek
icmeyin.

- Spravato® tedavinizden sonra
arac kullanamayacaginiz igin,
|Gtfen toplu tasima araclariyla
va da taksiyle eve donmeyi

planlayin veya sizi eve

birakmasi icin baska birini
ayarlayin.

- Saglhk mesledi mensubunuz
size Spravato® burun spreyini
nasil kullanacaginizi
gosterecektir.



Bu sekilde saglik meslegi mensubunuz riskleri
kontrol edecek ve Spravato® tedavisinden once,
tedavi sirasinda ve sonrasinda size yardimci
olacaktir.

- Rahat bir sandalyede - Saglik mesledi mensubunuz

dinlenebilecek veya nasil hissettiginizi kontrol
uzanabileceksiniz. edecek ve saglik merkezinden

- ilaci burnunuzun icine kendiniz ayrilmanizi onaylayacaktir.
sikacaksiniz. - Saglik meslegi mensubunuz,

- Saglik meslegi mensubunuz sizi siz saglik merkezinden
yan etki belirtileri bakimindan ayrilmadan 6nce kan
izleyecektir. basincinizi 6lgebilir.

- Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz » Spravato® uyku hali veya bas
saglik mesledi mensubunuza donmesi yasamaniza neden
bildirin. olabilir, bu da odaklanma

yetenedinizi gecici olarak
etkileyebilir. Bu nedenle, ertesi
gln dinlendirici bir uykudan
sonrasina kadar tamamen
uyanik olmanizi gerektiren arag
ve makineleri kullanmayin veya
baska faaliyetlerde
bulunmayin.

- Kan basinciniz dizenli olarak
kontrol edilecektir.




Spravato® Uygulamasiile ilgili onemli
bilgilendirme

Spravato®’'yu bir saglik mesledi mensubunun gézetiminde
uygulamaniz ve uygulama sonrasinda saglik meslegi mensubunun
belirledidi siire boyunca gézetimde kalmaniz gerekmektedir.

Yan etki raporlama kilavuzu

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz.

Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde

yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne ve/veya Janssen Urlin
Glvenligi Departmani’na dogrudan e-posta (PV-TR@jnjtr.jnj.com)
ve telefon araciligiile (Tel:+90 216 538 20 00 Fax:+90 216 538 23 88)
bildirebilirsiniz.
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Notlar

Spravato® ile ilgili sorularinizi ve saglik mesledi mensubunuzun
size verdigi tavsiyeleri not almak icin brosiiriin devam eden
sayfalarini kullanabilirsiniz.



















