
SPRAVATO®    (Esketamin) Sağlık Mesleği 
Mensupları için Bilgilendirme Broşürü
Spravato® (esketamin) burun spreyi ile tedavi edilen hastalarda risk azaltma önlemleri 
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Bu ila ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri beklenmektedir. 
Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanaksağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) 
(www.titck.gov.tr, e-posta:tufam@titck.gov.tr,: Tel: 0 800 314 00 08; Tel: 0 312 218 35 99) ve/veya Johnson and Johnson Sıhhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Şti. Ürün Güvenliliği Departmanı’na 
doğrudan e-posta: PV-TR@its.jnj.com veya telefon aracılığı ile (0 216 538 22 00) bildirmeniz gerekmektedir.
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Bu ila ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği 
mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli 
olarak izlenmesine olanaksağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) 
(www.titck.gov.tr, e-posta:tufam@titck.gov.tr,: Tel: 0 800 314 00 08; Tel: 0 312 218 35 99) ve/veya Johnson and Johnson Sıhhi 
Mal. San. ve Tic. Ltd. Şti. Ürün Güvenliliği Departmanı’na doğrudan e-posta: PV-TR@its.jnj.com veya telefon aracılığı ile (0 216 
538 22 00) bildirmeniz gerekmektedir.
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Giriş

Spravato® (esketamin burun spreyi) reçetelemeden önce lütfen kısa ürün bilgisi (KÜB) 
dokümanını dikkatlice okuyun. 

Bu kılavuz, sağlık mesleği mensuplarını Spravato® tedavisinin ardından meydana gelebilecek 
tanımlanmış dört risk hakkında bilgilendirmektedir: Geçici disosiyatif durumlar ve algı 
bozuklukları (disosiyasyon), bilinç bozuklukları (sedasyon), kan basıncı artışı ve ilaç suistimali. Bu 
kılavuz riskleri tanımlar ve bunların nasıl en aza indirileceğini ve yönetileceğini açıklar. 

Lütfen hastalara, hasta bakıcılarına ve yakın aile fertlerine, Spravato® tedavisinde oluşabilecek 
risklerin anlaşılmasını destekleyici nitelikteki, ilişikteki hasta kılavuzunu okumalarını söyleyin. 

Spravato® nedir?
Spravato®, bir N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptör antagonistidir ve mevcut orta ila şiddetli 
depresif atakta en az iki farklı antidepresan tedavisine yanıt vermeyen, tedaviye dirençli majör 
depresif bozukluğa sahip yetişkinlerde bir SSRI veya SNRI ile kombine kullanımda endikedir.1 

Spravato®'nun 1 yıl boyunca devam eden depresyon belirtilerini hızla iyileştirdiği gösterilmiştir.1 
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SNRI: Serotonin ve norepinefrin geri alım inhibitörü; SSRI: Selektif serotonin geri alım inhibitörü.

Geçici disosiyatif 
durumlar ve algı

bozuklukları

Kan basıncı artışı İlaç suistimali Bilinç bozuklukları 
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•	  

Spravato® nasıl etki eder? 

Esketamin, rasemik ketamin'in S-enantiyomeridir. Bir iyonotropik glutamat reseptörü olan 
N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptörünün seçici olmayan nonkompetitif bir antagonistidir 
(Şekil 1).1,2 Esketamin, NMDA reseptörü için arketamin'den (R-ketamin, ketamin'in 
R-enantiyomeri) yaklaşık dört kat daha fazla afiniteye sahiptir.3 

Esketamin, NMDA reseptör antagonizmi aracılığıyla glutamat salımında geçici bir artışa 
neden olarak α-amino-3-hidroksi-5-metil-4-izoksazolpropionik asit reseptörü (AMPAR) 
stimülasyonunda artışlara ve daha sonra, duygudurum ve duygusal davranışın düzenlenmesinde 
rol oynayan beyin bölgelerinde sinaptik fonksiyonun restorasyonuna katkıda bulunabilecek 
nörotrofik sinyal iletiminde artışlara yol açar. Ödül ve motivasyon ile ilişkili beyin bölgelerinde 
dopaminerjik nörotransmisyonun restorasyonu ve anhedoni ile ilişkili beyin bölgelerinde 
stimülasyonun azalması, hızlı yanıt verilmesine katkıda bulunabilir.1 

Etki mekanizması nedeniyle Spravato®, burada tartışılan tanımlanmış dört riski içeren bazı 
yan etkilerle ilişkilidir: Geçici disosiyatif durumlar ve algı bozuklukları (disosiyasyon), bilinç 
bozuklukları (sedasyon), kan basıncı artışı ve ilaç suistimali.1 

Şekil 1

1. NMDA-R'lerine 
bağlanma

2. Azalan GABA 
inhibisyonu

5. Artan 
BDNF ve 

sinaptogenez

Esketamin 

Uyarıcı
glutamaterjik

nöron
NMDA

reseptörü 

GABA
reseptörü 

AMPA
reseptörü 

İnhibitör GABA 
internöronu 

3. Glutamaterjik nöron 
disinhibisyonu

4. Artan 
glutamat

salımı 

AMPA: α-amino-3-hidroksi-5-metil-4-izoksazolepropiyonik asit; BDNF: Beyin kaynaklı nörotrofik faktör; CABA: γ-aminobütirik asit; NMDA-R: N-metil-D-aspartat 
reseptörü.
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Spravato® nasıl kullanılır? 
İndüksiyon fazı

1 2 3 4
Hafta

Sürdürüm fazı

5 6 7 8 9+

Spravato®'yu ilk 4 hafta boyunca 
haftada iki kez kullanmanız gerekir. 

Bu 4 hafta indüksiyon fazı 
olarak adlandırılır.

Haftada bir kez 
veya iki haftada 

bir kez 
(Reçetelendiği 

durumda)

Her bir cihaz ile iki sprey (her burun deliğine bir sprey) uygulanır.
Bir cihaz 28 mg Spravato® içerir. 

28 mg

Bir cihaz İki cihaz Üç cihaz 

56 mg 84 mg 5 dakikalık dinlenme 

Cihaz kullanımları 
arasında

Haftada iki kez Haftada bir kez 

İndüksiyon fazından sonra, Spravato®'yu 4 hafta 
boyunca haftada bir kez kullanacaksınız. Ardından, 
Spravato®'yu haftada bir kez veya 2 haftada bir kez 

kullanacaksınız.
Buna sürdürüm (idame) fazı  denir. 

Spravato® nasıl uygulanır?

Spravato®, bir sağlık mesleği mensubunun doğrudan gözetimi altında hastanın kendisi 
tarafından uygulanmalıdır.1 Hastalar, Spravato® uygulaması sırasında başları 45 derecelik açıyla 
geriye doğru yatırılarak oturtulmalıdır.1 Ayrıntılı bilgi için dozaj ve uygulama kılavuzuna veya kısa 
ürün bilgisine bakınız. 

Spravato® reçeteleme kararı bir psikiyatrist tarafından verilmelidir. Doz sonrası izleme, kan 
basıncı izlemesinde deneyimli bir sağlık mesleği mensubu tarafından gerçekleştirilmelidir.1 

2
saat

0.51
saat

Hastalar, Spravato® uygulamasından sonra 
bulantı ve kusma yaşayabilir. Bu nedenle, 
hastalara uygulama öncesi 2 saat boyunca bir 
şey yememeleri ve uygulama öncesi 30 dakika 
boyunca bir şey içmemeleri söylenmelidir. Ayrıca 
hastalara Spravato® uygulaması öncesi 1 saat 
boyunca nazal yoldan uygulanan bir kortikosteroid 
veya dekonjestan kullanmamaları söylenmelidir.1 
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Spravato® dozu1

İndüksiyon fazı

1 2 3 4
Hafta 

Sürdürüm fazı

5 6 7 8 9+

Her cihaz ile iki sprey (her burun deliğine bir sprey) uygulanır.1

Tek bir cihaz 28 mg esketamin içerir

28 mg

Bir cihaz İki cihaz Üç cihaz 

56 mg 84 mg 5 dakika

Cihaz kullanımları arasında 
beklenmesi gereken süre1

Haftada iki kez Haftada bir kez 
Haftada bir kez 
veya iki haftada 

bir kez 
(Reçetelendiği 

durumda) 
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Spravato® uygulamasına yönelik sağlık kuruluşu 
gereksinimleri 
•	 Kan basıncı izleme ekipmanı,

•	 Klinik olarak anlamlı veya stabil olmayan kardiyovasküler veya solunum hastalığı olan hastaları 
tedavi ederken, uygun resüsitasyon ekipmanları ve kardiyopulmoner resüsitasyon eğitimi olan 
sağlık mesleği mensupları hazır bulunmalıdır.1

Özel değerlendirme gerektiren koşullar
•	 Spravato® tedavisini  klinik olarak anlamlı veya stabil olmayan kardiyovasküler veya solunum 

hastalığı olan hastalarda, yalnızca yararın riskten daha ağır bastığı durumlarda başlatın. 
Değerlendirilmesi gereken hastalıklar aşağıdakileri içermektedir, ancak bunlarla sınırlı değildir:1

	- Kronik obstrüktif akciğer hastalığı da dahil olmak üzere anlamlı pulmoner yetmezlik,

	- 	Morbid obezite eşlikli uyku apnesi (VKI ≥ 35),

	- 	Hemodinamik instabiliteye yol açan kontrolsüz bradiaritmi ya da taşiaritmisi olan hastalar,

	- 	Miyokard enfarktüsü öyküsü olan hastalar. Bu hastalar, uygulamadan önce klinik açıdan 
stabil olmalı ve kardiyak belirti sergilememelidir.

	- 	Hemodinamik açıdan anlamlı valvüler kalp hastalığı veya kalp yetmezliği (New York Kalp 
Derneği, Sınıf III-IV).

Hastaların Spravato® uygulamasından önce ve sonra 
izlenmesi
Uygulama öncesi 

•	 Olası yan etkileri hastayla konuşun, ancak belirtilerin nispeten hızlı bir şekilde hafifleyeceğini 
söyleyerek hastayı rahatlatın.

•	 Hastanın kan basıncını ölçün ve Spravato® uygulaması için güvenli bir aralıkta olduğundan emin 
olun:1

	- <65 yaşında hastalar için <140/90 mmHg,

	- 	≥65 yaşında hastalar için <150/90 mmHg.

Kan basıncı yükselirse, hastanın dinlenmesini sağlayın ve ölçümü tekrarlayın.

•	 Hastanın şu durumlardan kaçındığını doğrulayın:1

	- 2 saat boyunca yemek yemek,

	- 1 saat boyunca nazal yoldan uygulanan bir kortikosteroid veya dekonjestan kullanmak,

	- 30 dakika boyunca sıvı içmek.

•	 Spravato® tedavisine başlama kararı vermeden önce, her bir hastadaki fayda ve riskleri göz önünde 
bulundurun.

VKİ: Vücut kitle indeksi.
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Motorlu araç veya makine kullanımı, tam mental uyanıklık ve motor 
koordinasyon gerektirir. Spravato® uygulamasını takiben, ertesi gün 
dinlendirici bir uykudan sonrasına kadar hastaya araç veya makine 
kullanmaması söylenmelidir.

Uygulama sonrası 

Hastalar, Spravato® uygulamasından sonra her bir tedavi seansında kan basıncı izlemesinde 
deneyimli bir sağlık mesleği mensubu tarafından izlenmelidir: 

•	 Hastanın kan basıncını, tam Spravato® dozunu (son burun spreyi) uyguladıktan yaklaşık 40 
dakika sonra ve ardından klinik açıdan gereklilik arz eden durumlarda ölçün.1

	- Kan basıncı yüksekse, kabul edilebilir seviyelere gelinceye kadar düzenli olarak 
ölçmeye devam edin.

•	 Hastayı disosiyasyon, sedasyon ve solunum depresyonu bulguları ve diğer advers olaylar 
açısından yakından izleyin.1 Klinik çalışmalardaki advers olayların çoğu geçici olmuş ve 
dozdan 1,5 saat sonra düzelmiştir.4

•	 Klinik olarak anlamlı veya stabil olmayan kardiyovasküler veya solunum hastalığı olan 
hastalar yakından izlenmelidir.1

•	 Spravato® tedavisi gören, tedaviye dirençli depresyonu olan hastalarda en yaygın olarak 
gözlenen advers reaksiyonlar; baş dönmesi (%30), bulantı (%27), disosiyasyon (%26), baş 
ağrısı (%24), somnolans (%18), vertigo (%18), disguzi (%17), hipoestezi (%11) ve kusma (%10) 
olarak gözlenmiştir.1

•	 Yaşlı yetişkinler (≥65 yaş), tedaviden sonra hareket etmeye başladığında düşme riskinde 
artış olabileceği için dikkatli bir şekilde izlenmelidir.1

Sağlık merkezinden ayrılmaya hazırlık
•	 Bir faz 3 klinik çalışmasında, hastaların %93,2'si Spravato® kullanımından 1,5 saat sonra sağlık 

merkezinden ayrılmaya hazır iken, tüm hastalar Spravato® kullanımından 3 saat sonra sağlık 
merkezinden ayrılmaya hazır olarak değerlendirildi.4

•	 Sedasyon, disosiyasyon ve yüksek kan basıncı ihtimali nedeniyle, hastalar klinik açıdan 
stabil kabul edilene kadar bir sağlık mesleği mensubu tarafından izlenmelidir.1

•	 Hastanın sağlık merkezinden ayrılmaya hazır olup olmadığıyla ilgili karar, tedaviyi uygulayan 
doktor tarafından, bu kılavuz içinde yer alan "Sağlık Mesleği Mensuplarına Yönelik Sağlık 
Merkezinden Ayrılmaya Hazırlık Listesi" yardımıyla verilmelidir.
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 �Geçici disosiyatif durumlar 
ve algı bozuklukları

Geçici disosiyatif durumlar ve algı bozuklukları (disosiyasyon) nedir? 

Disosiyasyon çeşitli deneyimleri ifade eder.* Şunları içerebilir: geçici zaman-mekan bozuklukları; 
kişinin hissettikleri, gördükleri veya duyduklarıyla ilgili algı değişikliği (örn. seslerin daha yüksek 
gelmesi, renklerin daha parlak görünmesi) veya bulunulan ortamdan ya da kendi bedeninden 
ayrıldığına dair öznel hisler. 

Bazı kişiler, bu deneyimi kendilerinin dışına çıkarak bir şeyler gözlemlemek olarak tanımlamıştır. 
Disosiyasyon, psikotik olmayan bir durumdur. Bazı kişiler bu durumu pozitif ya da negatif 
bir deneyim olarak tanımlamış, ancak klinik çalışmalarda durum geçici olmuş ve tekrarlanan 
Spravato® dozlamasından sonra yoğunluğu genelde azalmıştır.1 

*Amnezi, duyarsızlaşma, depersonalizasyon, derealizasyon ve kimlik bozukluğu dahil.8  

Kan basıncı artışı
İlaç suistim

ali
Reçetelem

e Kılavuzu
Bilinç bozuklukları (sedasyon)
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Spravato® kullanımında disosiyasyona dair kanıt nedir? 

Spravato® ile ilişkili olarak yapılan tüm faz 3 çalışmalarında, 10 hasta disosiyasyon için ilaç almıştır. 
Disosiyasyon yönetimi için spesifik hiçbir ilaç kullanılmazken, ajitasyon ya da anksiyete için 
kullanılmıştır.7 

Faz 3 klinik çalışmalarda disosiyasyon, disosiyatif deneyimlerin şiddetini ve zaman süresini 
değerlendiren Klinisyen Değerlendirmeli Durumsal Disosiyasyon Ölçeği (CADSS) skoru8 
kullanılarak da değerlendirilmiştir. 

•	 CADSS skoruyla değerlendirilen disosiyasyon şiddeti, tekrarlanan Spravato® tedavisi ile zaman 
içinde azalma eğilimi göstermiştir (Şekil 2C).5

•	 Sabit dozlu bir klinik çalışmada, 84 mg koldaki gönüllüler 56 mg koldakilere göre biraz daha 
yüksek oranda artan disosiyatif belirtiler sergilemiştir.9

Bir post hoc analiz*, 1. haftada disosiyasyon yaşayan bir hastanın, genellikle 2-4. haftalarda da 
disosiyasyon yaşadığını göstermiştir. Öte yandan, 1. haftada disosiyasyon yaşamayan bir hasta, 
genellikle 2-4. haftalarda da disosiyasyon yaşamamıştır.10

Bir başka post hoc analiz; bedensel duyumlardaki değişiklikler, genel algısal değişiklikler ve 
kişinin kendi deneyimle olan bağlantısının genel olarak kesilmesi hissinin (depersonalizasyon), 
klinisyen tarafından bildirilen advers disosiyasyon olayları olan hastalarda en yaygın görülen CADSS 
maddeleri olduğunu göstermiştir.11 

•	 Faz 3 klinik çalışmalarda, Spravato® uygulamasını takiben hastaların %26'sı 
advers olay raporlaması ile belirlenen disosiyasyon yaşamıştır (Şekil 2A).1

•	 	Faz 3 çalışmalarında disosiyasyon ile bağlantılı advers olayların çoğu hafif 
veya orta şiddetli olarak, <%4'ü ise ciddi olarak bildirilmiştir.1

•	 	Uzun dönemli bir çalışmada, hastaların <%1'i Spravato®'yu kesecek kadar 
şiddetli disosiyasyon yaşamıştır.6

•	 	Disosiyasyon belirtileri, tipik olarak dozdan 1,5 saat sonra düzelmiş (Şekil 
2B) ve belirtilerin şiddeti tekrarlı tedavilerle zaman içinde azalma eğilimi 
göstermiştir.1

* TRANSFORM-1 ve TRANSFORM-2 çalışmalarından.
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Uygulamayı takip eden dakikalar 
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B. Disosiyasyon tipik olarak geçiçiydi.4

C. Disosiyasyon şiddeti zamanla azalmıştır.5
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CADSS skor aralığı: 0-92 
Normal skor: 0-4 

Spravato® + oral antidepresan 

Plasebo + oral antidepresan 
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A. Disosiyasyon yaşadığı 
bildirilen hastalar1

%74'ü 
disosiyasyon
bildirmedi.

%26'sı 
disosiyasyon 

bildirdi.

Şekil 2

Kan basıncı artışı
İlaç suistim

ali
Reçetelem

e Kılavuzu
Bilinç bozuklukları (sedasyon)

CADSS: Klinisyen değerlendirmeli durumsal disosiyasyon ölçeği skoru.
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Önceki disosiyasyon riskini değerlendirmek için hastanın tıbbi geçmişinin gözden 
geçirilmesi önemlidir.

Disosiyasyon aşağıdaki öykülere sahip olan kişilerde daha sık görülebilir:8,12

•	 Posttravmatik stres bozukluğu (PTSD),

•	 Çocukluk çağında kötü muameleye maruz kalma veya travmatik olaylar,

•	 Yeme bozuklukları,

•	 Madde bağımlılığı (alkol dahil),

•	 Aleksitimi,

•	 Anksiyete ve duygudurum bozuklukları,

•	 İntihar eğilimi.

? Kimler disosiyasyon riski taşır?
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Who is at risk of  
dissociation? 

Disosiyasyon nasıl değerlendirilir ve yönetilir?

Disosiyasyon yönetimiyle ilgili spesifik kılavuz bulunmamaktadır; ancak, Spravato® klinik 
çalışmalarında yer alan sağlık mesleği mensupları aşağıdaki adımları faydalı bulmuştur:

•	 Uygulama öncesi

	- Hastayı disosiyasyon yaşama ihtimalinin olduğu hususunda bilgilendirin, ancak belirtilerin 
nispeten hızlı bir şekilde hafifleyeceğini ve deneyimin pozitif ya da negatif olabileceğini 
söyleyerek hastayı rahatlatın.

	- Spravato® uygulaması için sakin, konforlu ve rahat bir ortam oluşturun; parlak ışıklardan 
veya çok fazla sayıdaki eş zamanlı uyarandan kaçınmak faydalı olabilir.

	- Hastaya seans sırasında hoş düşüncelere odaklanmasını veya müzik dinlemesini önermek 
yararlı olabilir.

•	 Uygulama sonrası

	- Hasta belirtiler bildirirse veya disosiyasyonu gösteren bir şekilde davranırsa disosiyasyonu 
tanımlayın.

	- Hasta disosiyasyon yaşarken kaygılarını ifade ederse hastaya destek ve yardım sunun.

	- Spravato® klinik çalışmalarında disosiyasyon vakalarının çoğu farmakolojik müdahale 
gerektirmese de7 klinik karara göre reçete edilen benzodiazepinler yüksek oranda 
anksiyete yaşayan hastalar için faydalı olabilir.

	- Görsel disosiyatif deneyimler oluştuğunda, hastaya gözlerini kapatmamasını söylemek 
faydalı olabilir.

	- Hasta disosiyasyon yaşamazsa, belirtilerin nispeten hızlı bir şekilde hafifleyeceğini 
söyleyerek hastayı rahatlatın.

	- Klinik karara göre sağlık merkezinden ayrılmaya hazır olana kadar hastayı gözleyin.

Motorlu araç veya makine kullanımı, tam mental uyanıklık ve 
motor koordinasyon gerektirir. Spravato® uygulamasını takiben, 
ertesi gün dinlendirici bir uykudan sonrasına kadar hastaya araç 
veya makine kullanmaması söylenmelidir.

Kan basıncı artışı
İlaç suistim

ali
Reçetelem

e Kılavuzu
Bilinç bozuklukları (sedasyon)
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 �Bilinç bozuklukları (sedasyon*)  
Spravato® kullanımında bilinç bozukluklarına dair kanıt nedir?

"Bilinç bozuklukları" ifadesi; sedasyon, değişen bilinç durumları, dalgalı bilinç seyri, bilinç 
düzeyinde azalma, bilinç kaybı ile letarji, somnolans, sopor ve stupor arasında değişen bildirilen bir 
dizi belirtiyi içerir.13

* MedDRA terimlerine göre sedasyon; değişen bilinç durumları, dalgalı bilinç seyri, bilinç düzeyinde azalma, bilinç kaybı, letarji, somnolans, sopor veya stupor 
olarak tanımlanır.13

† Tümü SUSTAIN-2 çalışmasında; TRANSFORM-1, TRANSFORM-2, TRANSFORM-3 veya SUSTAIN-1'de 'bilinç bozuklukları' olayları nedeniyle tedavi bırakılmamıştır.  

•	 Klinik çalışmalarda, hastaların %21,7'si Spravato® uygulamasını takiben 
advers olay raporlaması ile belirlenen "bilinç bozuklukları" (bir dizi 
belirtiyi içine alan bir terim) yaşamıştır; bu olayların %94,8'i hafif veya orta 
dereceli olarak bildirilmiştir.13 

•	 Beş hasta, "bilinç bozuklukları" olayları nedeniyle faz 3 klinik çalışmalarını† 
bırakmıştır.1 3 

•	 Sedasyon, tipik olarak uygulamadan kısa bir süre sonra başlamış ve 
Spravato® uygulamasından 30 ila 45 dakika sonra pik seviyeye ulaşmıştır.14 

•	 Sedasyon genel olarak dozdan 1,5 saat sonra düzelmiştir.1 

•	  Tüm sedasyon vakaları kendiliğinden düzelmiştir; solunum depresyonu 
gözlenmemiş ve hemodinamik parametreler normal aralıkta kalmıştır.1

Kan basıncı artışı
İlaç suistim

ali
Reçetelem

e Kılavuzu
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Spravato® kullanımında sedasyona dair kanıt nedir?

Sedasyon, hafif uyuşukluk ile bilinç kaybı veya anestezi arasında değişen belirti 
yelpazesidir.15

•	 Sedasyon, Spravato® klinik çalışmaları sırasında Modifiye Gözlemci Uyanıklık/
Sedasyon Değerlendirmesi (MOAA/S) ölçeği kullanılarak ayrıntılı olarak 
değerlendirilmiştir.14

	- MOAA/S skoru ≤3 olarak tanımlanan orta veya yüksek sedasyon 
insidansı, Spravato® ile tedavi edilen hastalarda %8 ila 15, plasebo ile 
tedavi edilen hastalarda ise %0,9 ila 1,8'dir (Şekil 3).13

	- Sedasyon çoğunlukla hafif düzeyde olmuş (MOAA/S skoru 4), 
Spravato® ile tedavi edilen sadece 11 hasta şiddetli sedasyon yaşamıştır 
(MOAA/S skoru 0 veya 1).14

	- Eş zamanlı benzodiazepin kullanımı, sınırın dışında kalan bazı sedasyon 
değerleri için önemli bir mekanizma olmuş olabilir.14

	- Bir post hoc analizi*, hasta ilk haftada somnolans (bir sedasyon belirtisi) 
yaşadıysa, bu belirtiyi sonraki haftalarda da genellikle yaşadığını ortaya 
koymuştur. Öte yandan, 1. haftada somnolans yaşamayan bir hasta, 
genellikle 2-4. haftalarda da somnolans yaşamamıştır.10

Şekil 3
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Spravato® klinik çalışmalarında sedasyon insidansı13
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MSS: Merkezi sinir sistemi. 
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Normal tonda 
söylenen isme 
uyuşuk yanıt 
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Normal tonda 
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Spravato® tedavisine başlama kararı vermeden 
önce her bir hastadaki fayda ve riskleri göz önünde 
bulundurun.

Sedasyon riskini ne artırır?

•	 Benzodiazepinler veya opioidler gibi bazı MSS depresan ilaçları sedasyonu artırabilir. Hastanız bu 
ilaçları alıyorsa, hastayı Spravato® uygulamasını takiben sedasyon açısından yakından izleyin.1

•	 Alkol de sedasyonu artırabilir1; bu nedenle, hastalarınıza Spravato® tedavisinden bir gün önce ve 
tedaviden 1 gün sonra alkol almamalarını söyleyin.

•	 Bazı tıbbi durumları olan hastalar, artan sedasyon riski altında olabilir ve bu hastaların Spravato® 
tedavisine başlamadan önce dikkatli bir şekilde değerlendirilmesi gerekebilir. Daha fazla bilgi için 
6. sayfadaki "Özel değerlendirme gerektiren koşullar" başlıklı bölüme bakınız.

Kimler sedasyon riski taşır??

Kan basıncı artışı
İlaç suistim

ali
Reçetelem

e Kılavuzu
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Sedasyon nasıl değerlendirilir ve yönetilir?

•	 Uygulama öncesi

	- Spravato® tedavisine başlamadan önce, hastanın eş zamanlı olarak kullandığı ilaçlarını göz 
önünde bulundurun ve her bir hastadaki fayda ve riskleri değerlendirin.

	- Hastanın mevcut ilaçlarından herhangi birinin sedasyon riskini artırma ihtimali varsa hastayı 
yakından izleyin.

	- Hastayı sedasyon yaşama ihtimalinin olduğu hususunda bilgilendirin, ancak belirtilerin 
nispeten hızlı bir şekilde hafifleyeceğini söyleyerek hastayı rahatlatın.

	- Spravato® uygulaması için sakin ve güvenli bir ortam oluşturun.

•	 Uygulama sonrası

	- Hasta, Spravato® uygulamasından sonra bir sağlık mesleği mensubu tarafından izlenmelidir.

	- Sedasyon ihtimali, hastanın uyaranlara yanıtı belirlenerek düzenli olarak değerlendirilmelidir.

	- Bilinç kaybı durumunda, hastayı solunum depresyonu ve hemodinamik parametrelerdeki 
değişiklikler açısından yakından izleyin (kılavuz için bkz. Şekil 4).

	- Klinik karara göre sağlık merkezinden ayrılmaya hazır olana kadar hastayı gözleyin.

Hasta sarsmalara, seslenmelere veya ağrılı uyaranlara yanıt vermezse

Hasta nefes alıyor mu?

• Hava yolunu AÇIN
• Göğsünün yukarı-aşağı hareket edip etmediğine BAKIN
• Solunum seslerini DİNLEYİN
• Solunum hızını KONTROL EDİN

Yalnızsanız, yardım çağrısında bulunun

Nefes alıyor Nefes ALMIYOR ya da 
nefes alırken soluğu kesiliyor

• Hastayı sol lateral pozisyonda yatırın 
("kurtarma pozisyonu")

• Acil durum müdahale planını aktive 
edin (yerel kılavuzlara uygun olarak)

• Hastadaki değişiklikleri izleyin

• Hastayı sırt üstü pozisyonda yatırın
• Acil durum müdahale planını aktive 

edin (yerel kılavuzlara uygun olarak)
• Temel yaşam desteği kılavuzlarını 

takip edin/kardiyopulmoner 
resusitasyon (CPR) uygulayın

Şekil 4: Acil bir durumda ne yapılmalıdır?16
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 Kan basıncı artışı
Spravato® kullanımında kan basıncı artışına dair kanıt nedir?

•	 Disosiyasyona benzer şekilde, kan basıncındaki artış uygulamadan yaklaşık 40 dakika sonra pik 
seviyeye ulaşmıştır (Şekil 5B).4

•	 Kan basıncı artışıyla ilişkili tedaviye bağlı advers olaylar, geçici ve çoğunlukla hafif ila orta şiddette 
olmuştur.17

       Şekil 5
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•	 Spravato® uygulaması, kan basıncını yaklaşık 1-2 saat süreyle geçici olarak 
yükseltebilir.1 

•	 • Klinik çalışmalarda, belirgin şekilde anormal kan basıncı yüksekliğinin 
sıklığı (sistolik ≥40 mmHg artış; diyastolik ≥25 mmHg artış) yaşlı yetişkin 
hastalarda (≥65 yaş) genç hastalardan daha yüksek gözlenmiştir (Şekil 
5A).1 

•	 • Spravato® ve oral antidepresan alan hastalarda, artan sistolik kan basıncı 
(≥180 mmHg) insidansı %3, artan diyastolik kan basıncı (≥110 mmHg) 
insidansı ise %4 olarak bulunmuştur.1 

•	 • Uzun dönemli bir çalışmada hastaların %1'inden azında kan basıncı artışı 
nedeniyle Spravato® tedavisi kesilmiştir.6

İlaç suistim
ali

Reçetelem
e Kılavuzu
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Sistolik kan basıncı

Ortalama maksimum doz sonrası kan basıncı*,17
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Şekil 6

•	 Klinik çalışmalarda Spravato® ve oral antidepresan alan hastalarda, kan basıncında zaman içinde 
görülen artışlar şu şekilde gözlenmiştir:1

•	 Dozdan 40 dakika sonra sistolik kan basıncında yaklaşık 7-9 mmHg ve diyastolik kan 
basıncında yaklaşık 4-6 mmHg,

	- Dozdan 1,5 saat sonra sistolik kan basıncında yaklaşık 2-5 mmHg ve diyastolik kan 
basıncında yaklaşık 1-3 mmHg.

•	 Spravato® ile tedavi edilen 18-64 yaşındaki hastalar için maksimum kan basıncı ölçüm aralığı Şekil 
6'da gösterilmektedir.17

* 18-64 yaşındaki hastaların 4 haftalık çift kör çalışmalarının indüksiyon fazından elde edilen havuzlanmış sonuçlar.
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Her bir hastada Spravato®'nun fayda ve riskini ve kan basıncı artışı risk seviyesini 
değerlendirmek için, Spravato® kullanabilecek her hastanın tıbbi öyküsünün 
eksiksiz olarak alınması önemlidir.

•	 Bazı durumları olan hastalar, kan basıncı artışı açısından yüksek risk altında olabilir ve bu 
hastaların Spravato® tedavisine başlamadan önce dikkatli bir şekilde değerlendirilmesi 
gerekebilir.1 Daha fazla bilgi için 6. sayfadaki "Özel değerlendirme gerektiren koşullar" başlıklı 
bölüme bakınız.

•	 Esketamin; psikostimülanlar (örn. amfetaminler, metilfenidat, modafinil, armodafinil) veya kan 
basıncını artırabilecek diğer tıbbi ürünler (örn. ksantin türevleri, ergometrin, tiroid hormonları, 
vazopresin veya tranilsipromin, selejilin, fenelzin gibi monoamin oksidaz inhibitörleri) ile birlikte 
kullanıldığında kan basıncı yakından izlenmelidir.1

Kimler kan basıncı artışı 
riski taşır??

Kontrendikasyonlar
•	 Spravato®, kan basıncı veya kafa içi basıncındaki bir artışın ciddi risk teşkil 

ettiği aşağıdaki hastalarda kontrendikedir:1

	- Anevrizmal vasküler hastalığı (intrakraniyal, torakal veya abdominal 
aorta ya da periferik arteriyel damarlar dahil) olan hastalar,

	-  İntraserebral hemoraji öyküsü olan hastalar ,

	-  Miyokard enfarktüsü dahil yakın zamanda (6 hafta içinde) 
kardiyovasküler olay yaşamış olan hastalar.

İlaç suistim
ali

Reçetelem
e Kılavuzu
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Kan basıncı artışı nasıl değerlendirilir ve izlenir? 

•	 Uygulama öncesi

	- Spravato® uygulamasından önce kan basıncı ölçülmelidir.

	- Hastanın kan basıncı yüksekse (kılavuz değerler için bkz. Şekil 7), lütfen kan basıncını teyit 
edin.

	- Hastanın kan basıncı hala yüksekse, Spravato® tedavisine başlamadan önce kan basıncını 
düşürmek için yaşam tarzını veya farmakolojik müdahaleyi düşünün.

	- Spravato® tedavisini erteleyip ertelemeyeceğinize karar vermeden önce, hastanın eş 
zamanlı olarak kullandığı ilaçlarını göz önünde bulundurun ve her bir hastadaki fayda ve 
riskleri değerlendirin.

•	 Uygulama sonrası

	- Uygulamadan yaklaşık 40 dakika sonra kan basıncı ölçülmelidir.

	- Yükselme durumunda:

	» Kan basıncının, stabil ve kabul edilebilir bir düzeye döndüğünden emin olmak için tekrar 
kontrol edilmesi gerekir (en azından sağlık merkezinden ayrılmadan önce).

	» Gerekirse (örneğin, kan basıncı 90 dakikadan daha uzun süre boyunca yüksek düzeyde 
kalırsa), kan basıncı stabil ve kabul edilebilir düzeylere dönünceye kadar, sürekli olarak 
izlenen kısa etkili bir antihipertansif ilaç ihtiyacını değerlendirmesi için durumu bir 
uzmanla görüşün. Hipertansiyon yönetimi hakkında daha fazla bilgiyi Avrupa Kardiyoloji 
Derneği (ESC) kılavuzlarında bulabilirsiniz (www.escardio.org).

	» Hastanın kan basıncı yüksek düzeyde kalırsa, derhal kan basıncı yönetiminde deneyimli 
pratisyenlerden yardım alın.

 Hipertansif atak nasıl tanınır?

•	  Aşağıdakileri içerebilen hipertansif atak bulgularını izleyin:18

	- Baş ağrısı,

	- Göğüs ağrısı, 

	- Nefes darlığı,  

	- Vertigo,  

	- Bulantı.

•	 Hipertansif kriz belirtileri olan hastaları derhal acil bakıma yönlendirin.
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Şekil 7. Kan basıncı artışının izlenmesi ve yönetilmesi
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Yetişkinler
(18-64 yaş)

Sistolik kan basıncı > 140 mmHg veya 
Diyastolik kan basıncı > 90 mmHg1

Sistolik kan basıncı > 150 mmHg veya 
Diyastolik kan basıncı > 90 mmHg1

Spravato® uygulamasından sonra kan basıncı izlenmelidir.1

Kan basıncını, dozdan yaklaşık 40 dakika sonra ve ardından klinik açıdan 
gereklilik arz eden durumlarda değerler düşene kadar ölçün.¹

Yaşlı yetişkinler 
(≥65 yaş)

Kan basıncı uzun bir süre boyunca yüksek düzeyde kalırsa, 

derhal kan basıncı yönetiminde deneyimli uzmanlardan yardım alınmalıdır.¹

Hipertansif kriz belirtileri sergileyen hastalar derhal acil bakıma sevk edilmelidir.¹

• Dinlenin ve tekrarlayın; kan basıncı 
yüksek düzeyde kalırsa dozu erteleyin.

• Kan basıncı hala kabul edilebilir kesme 
değerinin üzerindeyse, bir uzmana 
başvurun.

• Dozu erteleyin.

• Kan basıncı yüksek düzeyde kalırsa 
hastayı bir uzmana sevk edin.

 

Spravato® kullanımında başka kardiyovasküler olaylar gözlendi mi?

•	 Diğer kardiyovasküler advers olaylar, klinik açıdan önemli tanımlanmış risk olarak kabul 
edilmemiştir.17

•	 Faz 3 çalışmalarda, Spravato® uygulamasını takiben anormal kalp hızına bağlı advers olay görülen 
gönüllülerin oranı düşük gözlenmiştir. (%0,2).17

•	 Spravato® klinik geliştirme programında, EKG parametreleri üzerinde klinik olarak anlamlı bir 
etki gözlenmemiştir.17
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 İlaç suistimali
Spravato® kullanımında ilaç suistimaline dair kanıt nedir? 

•	 Keyif amaçlı çoklu uyuşturucu kullanıcılarında (n=41) yürütülen bir suistimal potansiyeli 
çalışmasında, esketamin burun spreyinin (84 mg ve 112 mg) ve pozitif kontrol ilacı intravenöz 
ketaminin (40 dakika boyunca infüzyon yoluyla verilen 0,5 mg/kg) tek dozları, öznel "ilacı 
sevme" değerlendirmeleri ve diğer öznel ilaç etkisi ölçümlerinde plaseboya kıyasla anlamlı 
derecede daha yüksek skorlara neden olmuştur.1

•	 PWC-20* sonuçlarına göre, Spravato® tedavisinin kesilmesinden sonra, klinik çalışmalardan 
belirgin bir yoksunluk sendromu olduğunu gösteren nitelikte hiçbir kanıt elde edilmemiştir.20

•	 Spravato® ile yapılan tüm klinik çalışmalardan elde edilen veriler, MSS ile ilişkili olan ve ilaç 
suistimalini düşündüren advers olayların oluşumu açısından incelenmiştir. İlaç suistimali ile ilişkili 
olabilecek en yaygın doz sonrası advers olaylar baş dönmesi, somnolans ve disosiyasyon olarak 
gözlenmiştir.20

	- Belirtiler ağırlıklı olarak Spravato® dozundan kısa bir süre sonra bildirilmiş; geçici, kendi 
kendini sınırlayan ve hafif ila orta şiddette olmuştur.20

İlaç suistimali riski nasıl azaltılır?
•	 TSpravato®’nun suistimal, kötüye kullanım ve başkasına verilme potansiyeli, bir sağlık mesleği 

mensubunun doğrudan gözetimi altında uygulanmasıyla en aza indirilir.1

•	 Spravato® sadece klinikte sağlık mesleği mensubunun gözetimi altında kullanılır; hastalar 
Spravato®'yu evde tek başına kullanamaz.

	- Çoğu Avrupa ülkesinde Spravato®, sıkı tedarik ve tedarik gerekliliklerine sahip kontrollü bir 
ilaçtır.

	- Tek kullanımlık burun spreyi cihazı minimum düzeyde kalıntı ürünü içerir ve bir kez 
kullanıldıktan sonra yerel düzenlemelere uygun olarak dikkatli bir şekilde imha edilmelidir.

•	 Spravato® düşük dozlarda ve seyrek olarak uygulanır (en sık dozlama fazında haftada 
iki kez 28-84 mg; kademeli olarak 2 haftada bire düşürülür).1 Buna karşılık, keyif amaçlı 
kullanıcılarda reçetesiz ketamin kullanımı 10–250 mg arasında değişirken, sık ilaç suistimali 
kullanıcıları arasında ise 4000 mg'a kadar çıkar.21

•	 Uzun süreli bir klinik çalışmada, Spravato® kullanan hastaların %38'i dozu haftada 1 kezden 
2 haftada 1 keze düşürmüştür; depresyon skorlarına göre, bazı hastalar (%24) haftalık dozla 
devam ederken, diğerleri (%38) değişken dozla sıklığına sahipti.6

•	 Spravato® klinik çalışmalarında hiçbir hasta doz veya dozlama sıklığında artış (ilaç arama 
davranışının potansiyel erken göstergesi) talep etmemişti.20

*Doktorun 20 maddeli geri çekme listesi.
MSS: Merkezi sinir sistemi.

•	 Arketamin ve esketaminin rasemik karışımı olan ketamin1, keyif amaçlı istismar 
açısından iyi bilinen bir potansiyele sahiptir.19 Spravato® esketamin içerir, kötüye 
kullanım ve bir başkasına verilme riski taşır.1 

•	 Ancak, faz 3 klinik çalışmaları sırasında ilaç arama davranışı (örn. doz değişikliği 
ve/veya kitlerin başkasına verilmesi ile ilgili talepler) bildirilmemiştir.20 

•	 Gerçek yaşamdaki klinik uygulamalarda, Spravato® kullanımında suistimal riski 
gözetimli uygulama ile en aza indirilir.1
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•	 Spravato®'yu reçetelemeden önce her hastayı suistimal veya kötüye kullanımı riski bakımından 
dikkatlice değerlendirin. İlaç suistimali veya bağımlılığı öyküsü olan kişiler, Spravato®’nun 
suistimali ve kötüye kullanımı için daha yüksek risk taşıyabilir.1

Kimler ilaç suistimali riski taşır?

?

İlaç suistimali bulguları nasıl değerlendirilir ve izlenir?

•	 Spravato® kullanan hastaları, ilaç arama davranışı dahil suistimal veya 
kötüye kullanım davranışları veya durumlarının gelişimi açısından sürekli 
olarak izleyin. 

•	 Suistimal belirtileri şunları içerebilir: Başkasına verme girişimi (daha fazla 
burun spreyi edinme girişimi), ilaç arama davranışı (tıbbi ihtiyaç olmadan 
daha sık veya daha yüksek Spravato® dozu talep etme) ve ilaç krizi veya 
yoksunluğu ile ilgili diğer belirtiler. Hastalarda interstisyel sistit gelişirse, 
bu durum hastaların sokak ketamini suistimali gösterdiğinin bir işareti 
olabilir (klinik çalışmaların hiçbirinde Spravato® ile ilişkili interstisyel sistit 
vakası gözlenmemiştir1).

•	 Suistimalden şüpheleniliyorsa, belirtileri izleyin ve konu ile ilgili bir 
uzmana danışın.
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Reçeteleme Kılavuzu 

Spravato®’nun bir sağlık mesleği mensubu gözetiminde uygulanması ve uygulama sonrası hastanın 
bir sağlık mesleği mensubu tarafından izlenmesi gerekmektedir.

Advers olaylar nasıl bildirilir?
Spravato® ek izlemeye tabidir. Ek izlem yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini 
saglayacaktır. Meydana gelen advers reaksiyonları bildirerek ilacın güvenligi hakkında daha 
fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.

Kısa Ürün Bilgisi'nde  yer alan veya almayan herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr, e-posta: tufam@titck.gov.tr, : 0 800 
314 00 08; : 0 312 218 35 99) ve/veya Johnson and Johnson Sıhhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Şti. Ürün 
Güvenliliği Departmanı'na doğrudan e-posta: PV-TR@its.jnj.com veya telefon aracılığı ile (0 216 
538 22 00) bildirilmesi önemlidir.
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Risk azaltma zaman çizelgesi

Hazırlık Uygulama öncesi Uygulama sonrası Sağlık merkezinden
ayrılmaya hazırlık

• Uygun hastaları komorbiditeleri, eş 
zamanlı olarak kullandığı ilaçları ve 
bireysel riskleri göz önünde 
bulundurarak tanımlanan dört risk 
açısından dikkatle değerlendirin.

• Tanımlanmış dört riski hastayla 
konuşun ve yaşayabilecekleri 
belirtileri açıklayın.

• Hastaya şu durumlardan kaçınması 
gerektiğini söyleyin:

- 2 saat boyunca yemek yemek,

- 1 saat boyunca nazal yoldan 
uygulanan bir kortikosteroid veya 
dekonjestan kullanmak,

- 30 dakika boyunca sıvı içmek.

• Spravato® kullanımından sonra, 
hastaya toplu taşıma araçlarıyla eve 
dönmeyi planlamasını veya 
kendisini eve bırakması için başka 
birini ayarlamasını söyleyin.

• Spravato® uygulaması için sakin ve 
rahat bir ortam oluşturun.

• Kan basıncını ölçün ve kabul 
edilebilir aralıkta olduğundan emin 
olun.

• Hastanın Spravato®'yu kendi 
kendine nasıl uygulayacağını 
bildiğinden emin olun.

• Spravato® uygulamasından önce 
hastanın şu durumlardan 
kaçındığını doğrulayın:

- 2 saat boyunca yemek yemek,

- 1 saat boyunca nazal yoldan 
uygulanan bir kortikosteroid veya 
dekonjestan kullanmak,

- 30 dakika boyunca sıvı içmek.

• Hastayı advers olaylar açısından 
düzenli olarak izleyin.

• Hastanın kan basıncını, dozdan 
yaklaşık 40 dakika sonra ve 
ardından klinik açıdan gereklilik arz 
eden durumlarda ölçün.

• Hastanın sağlık merkezinden 
ayrılmaya hazır olup olmadığını 
belirlemek için ilişikteki sağlık 
merkezinden ayrılmaya hazırlık 
listesini kullanın.

• Kan basıncının kabul edilebilir 
seviyelerde olduğunu doğrulayın.

• Hastanın eve gitmeden önce klinik 
açıdan stabil olduğundan emin 
olun.

• Sağlık merkezinden ayrılmadan 
önce hastanın nasıl hissettiğini 
kontrol edin.

• Hastanın toplu taşıma araçlarıyla 
eve dönmeyi planladığından veya 
kendisini eve bırakması için başka 
birini ayarladığından emin olun.
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Risk azaltma zaman çizelgesi

Motorlu araç veya makine kullanımı, tam mental uyanıklık 
ve motor koordinasyon gerektirir. Spravato® uygulamasını 
takiben, ertesi gün dinlendirici bir uykudan sonrasına kadar 
hastaya araç veya makine kullanmaması söylenmelidir.

Hazırlık Uygulama öncesi Uygulama sonrası Sağlık merkezinden
ayrılmaya hazırlık

• Uygun hastaları komorbiditeleri, eş 
zamanlı olarak kullandığı ilaçları ve 
bireysel riskleri göz önünde 
bulundurarak tanımlanan dört risk 
açısından dikkatle değerlendirin.

• Tanımlanmış dört riski hastayla 
konuşun ve yaşayabilecekleri 
belirtileri açıklayın.

• Hastaya şu durumlardan kaçınması 
gerektiğini söyleyin:

- 2 saat boyunca yemek yemek,

- 1 saat boyunca nazal yoldan 
uygulanan bir kortikosteroid veya 
dekonjestan kullanmak,

- 30 dakika boyunca sıvı içmek.

• Spravato® kullanımından sonra, 
hastaya toplu taşıma araçlarıyla eve 
dönmeyi planlamasını veya 
kendisini eve bırakması için başka 
birini ayarlamasını söyleyin.

• Spravato® uygulaması için sakin ve 
rahat bir ortam oluşturun.

• Kan basıncını ölçün ve kabul 
edilebilir aralıkta olduğundan emin 
olun.

• Hastanın Spravato®'yu kendi 
kendine nasıl uygulayacağını 
bildiğinden emin olun.

• Spravato® uygulamasından önce 
hastanın şu durumlardan 
kaçındığını doğrulayın:

- 2 saat boyunca yemek yemek,

- 1 saat boyunca nazal yoldan 
uygulanan bir kortikosteroid veya 
dekonjestan kullanmak,

- 30 dakika boyunca sıvı içmek.

• Hastayı advers olaylar açısından 
düzenli olarak izleyin.

• Hastanın kan basıncını, dozdan 
yaklaşık 40 dakika sonra ve 
ardından klinik açıdan gereklilik arz 
eden durumlarda ölçün.

• Hastanın sağlık merkezinden 
ayrılmaya hazır olup olmadığını 
belirlemek için ilişikteki sağlık 
merkezinden ayrılmaya hazırlık 
listesini kullanın.

• Kan basıncının kabul edilebilir 
seviyelerde olduğunu doğrulayın.

• Hastanın eve gitmeden önce klinik 
açıdan stabil olduğundan emin 
olun.

• Sağlık merkezinden ayrılmadan 
önce hastanın nasıl hissettiğini 
kontrol edin.

• Hastanın toplu taşıma araçlarıyla 
eve dönmeyi planladığından veya 
kendisini eve bırakması için başka 
birini ayarladığından emin olun.
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Sağlık mesleği mensuplarına yönelik sağlık 
merkezinden ayrılmaya hazırlık  listesi 

Bu listeye ve doktorun klinik kararına göre hastanın sağlık merkezinden ayrılmaya hazır olup olmadığına 
karar verme  sorumluluğu tedaviyi uygulayan doktora aittir. 

Klinik değerlendirmeler 

1. Geçici disosiyatif durumlar ve algı bozuklukları (disosiyasyon): Hastada işlevselliği bozabilecek disosiyasyon 
bulguları veya algısal değişiklikler olmadığını doğruladınız mı? 

2. Bilinç bozuklukları (sedasyon): Hastanın tamamen uyanık olduğunu ve uyaranlara yanıt verdiğini (yani 
sedasyon yaşamadığını) doğruladınız mı? 

3. Kan basıncı artışı: Hastanın kan basıncı değerleri kabul edilebilir seviyelerde mi? 

4. Diğer advers olaylar: Diğer advers olaylar düzeldi mi? 

Hasta 

5. Ertesi gün dinlendirici bir uykudan sonrasına kadar hastaya araç veya makine kullanmaması gerektiğini             
söylediniz mi? 

6. �Hasta toplu taşıma araçlarıyla mı eve dönmeyi planladı yoksa kendisini eve bırakması için başka birini mi ayarladı? 

Sağlık merkezinden ayrılmaya hazırlık 

7.   �Tedaviyi uygulayan doktor olarak, klinik kararınıza göre hastanın sağlık kuruluşundan ayrılmaya hazır olduğunu 
düşünüyor musunuz? 

Bu ila ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları bildirmeleri 
beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanaksağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr, e-posta:tufam@titck.gov.tr,: Tel: 0 800 314 00 08; Tel: 0 312 218 35 99) ve/veya Johnson and Johnson Sıhhi Mal. 
San. ve Tic. Ltd. Şti. Ürün Güvenliliği Departmanı’na doğrudan e-posta: PV-TR@its.jnj.com veya telefon aracılığı ile (0 216 538 22 00) bildirmeniz gerekmektedir.

Her bir tedavi seansında, Spravato® (esketamin) burun spreyi uygulaması esnasında ve sonrasında, 
hastalar klinik karara göre stabil oluncaya kadar bir sağlık mesleği mensubunun gözetimi altında 
tutulmalıdır.

UYARI: Spravato® uygulamasını takiben, ertesi gün dinlendirici bir uykudan 
sonrasına kadar hastaya motorlu araç veya makine kullanımı gibi tehlike arz 
edebilecek aktivitelerden kaçınması söylenmelidir.
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Hasta sarsmalara, seslenmelere veya ağrılı uyaranlara yanıt vermezse 

Hasta nefes alıyor mu? 

• Hava yolunu AÇIN.
• Göğsünün yukarı-aşağı hareket edip etmediğine BAKIN.
• Solunum seslerini DİNLEYİN.
• Solunum hızını KONTROL EDİN.

Yalnızsanız, yardım çağrısında bulunun. 

Nefes alıyor Nefes ALMIYOR ya da 
nefes alırken soluğu kesiliyor 

• Hastayı sol lateral pozisyonda yatırın. 
("kurtarma pozisyonu")

• Acil durum müdahale planını aktive 
edin. (yerel kılavuzlara uygun olarak)

• Hastadaki değişiklikleri izleyin.

• Hastayı sırt üstü pozisyonda yatırın.
• Acil durum müdahale planını aktive   

edin. (yerel kılavuzlara uygun olarak)
• Temel yaşam desteği kılavuzlarını takip 

edin/Kardiyolpulmoner resusitasyon 
(CPR) uygulayın.

Acil bir durumda ne yapılmalıdır?




