SPRAVATO® (Esketamin) Saglik Meslegi
Mensuplari icin Bilgilendirme Brosiiri

Spravato® (esketamin) burun spreyi ile tedavi edilen hastalarda risk azaltma 6nlemleri

Bu ila ek izlemeye tabidir. Bu Gggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak beliflenmesini saglayacaktir. Sadlik meslegi mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine olanaksaglamaktadir. Herhangi bir sipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi’'ne (TUFAM)

, e-posta:tufam@titck.govtr,: Tel: 0 800 314 00 08; Tel: 0 3 599) ve/veya Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti. Urin Guvenliligi Departmani’na
osta: PV-TR@its.jnj.com veya telefon aracilidrile (0 2 <mektedir.
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Bu ila ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekl
olarak izlenmesine olanaksaglamaktadir. Herhangi bir sipheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
(www.titck.gov.tr, e-posta:tufam@titck gov.tr,: Tel: 0 800 314 00 08; Tel: 0312 218 35 99) ve/veya Johnson and Johnson Sihhi
Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti. Uriin Guvenliligi Departmani’na dodrudan e-posta: PV-TR@its.jnj.com veya telefon araciligi ile (0 216
53822 00) bildirmeniz gerekmektedir




Giris

Spravato® (esketamin burun spreyi) recetelemeden dnce litfen kisa Griin bilgisi (KUB)
dokimanini dikkatlice okuyun.

Bu kilavuz, saglik mesledi mensuplarini Spravato® tedavisinin ardindan meydana gelebilecek
tanimlanmis dort risk hakkinda bilgilendirmektedir: Gegici disosiyatif durumlar ve algi
bozukluklari (disosiyasyon), biling bozukluklari (sedasyon), kan basinci artisi ve ilag suistimali. Bu
kilavuz riskleri tanimlar ve bunlarin nasil en aza indirilecegini ve yonetilecegini aciklar.
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Gegici disosiyatif Biling bozukluklari Kan basinci artisi ilac suistimali
durumlar ve algi
bozukluklari

Litfen hastalara, hasta bakicilarina ve yakin aile fertlerine, Spravato® tedavisinde olusabilecek
risklerin anlasilmasini destekleyici nitelikteki, ilisikteki hasta kilavuzunu okumalarini sdyleyin.

Spravato® nedir?
Spravato®, bir N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptdr antagonistidir ve mevcut orta ila siddetli
depresif atakta en az iki farkl antidepresan tedavisine yanit vermeyen, tedaviye direncli major

depresif bozukluga sahip yetiskinlerde bir SSRI veya SNRI ile kombine kullanimda endikedir.

Spravato®'nun 1vyil boyunca devam eden depresyon belirtilerini hizla iyilestirdigi gosterilmistir.!

SNRI: Serotonin ve norepinefrin geri alim inhibitér(; SSRI: Selektif serotonin geri alim inhibitord.
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Spravato® nasil etki eder?

Esketamin, rasemik ketamin'in S-enantiyomeridir. Bir iyonotropik glutamat resept6ri olan
N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptoriiniin secici olmayan nonkompetitif bir antagonistidir
(Sekil 1)."? Esketamin, NMDA reseptori icin arketamin'den (R-ketamin, ketamin'in
R-enantiyomeri) yaklasik dort kat daha fazla afiniteye sahiptir.?

Esketamin, NMDA reseptor antagonizmi araciligiyla glutamat saliminda gegici bir artisa

neden olarak a-amino-3-hidroksi-5-metil-4-izoksazolpropionik asit reseptorii (AMPAR)
stimtlasyonunda artislara ve daha sonra, duygudurum ve duygusal davranisin diizenlenmesinde
rol oynayan beyin bolgelerinde sinaptik fonksiyonun restorasyonuna katkida bulunabilecek
ndrotrofik sinyal iletiminde artislara yol acar. Odiil ve motivasyon ile iliskili beyin bélgelerinde
dopaminerjik nérotransmisyonun restorasyonu ve anhedoniile iliskili beyin bolgelerinde
stimUlasyonun azalmasi, hizli yanit verilmesine katkida bulunabilir.

Etki mekanizmasi nedeniyle Spravato®, burada tartisilan tanimlanmis dort riski iceren bazi

yan etkilerle iliskilidir: Gegici disosiyatif durumlar ve algi bozukluklar (disosiyasyon), biling
bozukluklari (sedasyon), kan basinci artisi ve ilac suistimali.’

Sekil1

1 qu,?'klleri"e 3. Glutamaterjik néron
aglanma disinhibisyonu
Esketamin

4. Artan
glutamat
salimi

|

Uyarici
glutamaterijik
noron

2. Azalan GABA
inhibisyonu

inhibitér GABA
internéronu 5. Artan
BDNF ve
sinaptogenez

AMPA: a-amino-3-hidroksi-5-metil-4-izoksazolepropiyonik asit; BDNF: Beyin kaynakli nérotrofik faktér; CABA: -aminobditirik asit; NMDA-R: N-metil-D-aspartat
reseptord.
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Spravato® nasil uygulanir?

Spravato®, bir saglik mesledi mensubunun dodrudan gbzetimi altinda hastanin kendisi
tarafindan uygulanmalidir.! Hastalar, Spravato® uygulamasi sirasinda baslari 45 derecelik aclyla
geriye dogru yatirilarak oturtulmalidir.! Ayrintili bilgi icin dozaj ve uygulama kilavuzuna veya kisa
Grln bilgisine bakiniz.

Spravato® regeteleme karari bir psikiyatrist tarafindan verilmelidir. Doz sonrasi izleme, kan
basinciizlemesinde deneyimli bir saglik mesledi mensubu tarafindan gerceklestirilmelidir.!
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Hastalar, Spravato® uygulamasindan sonra

bulanti ve kusma yasayabilir. Bu nedenle, N
hastalara uygulama éncesi 2 saat boyunca bir 0.5
sey yememeleri ve uygulama éncesi 30 dakika .

boyunca bir sey icmemeleri séylenmelidir. Ayrica

hastalara Spravato® uygulamasi 6ncesi 1 saat /
boyunca nazal yoldan uygulanan bir kortikosteroid / @
N~ —_—

veya dekonjestan kullanmamalari sdylenmelidir.

1S13Je 1DUISeq UeY)|

Tek bir cihaz 28 mg esketamin igerir

Her cihaz ile iki sprey (her burun deligine bir sprey) uygulanir.’

28 mg 56 mg 84 mg 5 dakika
Bir cihaz iki cihaz Uc cihaz

Cihaz kullanimlari arasinda
beklenmesi gereken siire'

Ilewnsins ej|

Spravato® dozu'

Indiiksiyon fazi Siirdiirim fazi Haftada bir kez
Haftada iki kez . Haftada bir kez - veya iki haftada
: bir kez
: . (Regetelendigi
I : : durumda)
1 1 1 . 1 1 1 . /\ ’ I
1 2 3 4 5 6 7 8 9+
Hafta
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Spravato® uygulamasina yonelik saglik kurulusu
gereksmlmlerl

Kan basinci izleme ekipman,

- Klinik olarak anlamli veya stabil olmayan kardiyovaskdler veya solunum hastaligi olan hastalar
tedavi ederken, uygun resisitasyon ekipmanlari ve kardiyopulmoner resisitasyon editimi olan
saglik mesledi mensuplari hazir bulunmalidir!

Ozel dederlendirme gerektiren kosullar

« Spravato® tedavisini klinik olarak anlamli veya stabil olmayan kardiyovaskdiler veya solunum
hastaligi olan hastalarda, yalnizca yararin riskten daha agir bastigi durumlarda baslatin.
Dederlendirilmesi gereken hastaliklar asagidakileri icermektedir, ancak bunlarla sinirli degildir:'

- Kronik obstriktif akciger hastaligi da dahil olmak Gzere anlamli pulmoner yetmezlik,
- Morbid obezite eslikli uyku apnesi (VKI = 35),
- Hemodinamik instabiliteye yol acan kontrolsiiz bradiaritmi ya da tasiaritmisi olan hastalar,

- Miyokard enfarktls( dykisl olan hastalar. Bu hastalar, uygulamadan énce klinik agidan
stabil olmali ve kardiyak belirti sergilememelidir.

- Hemodinamik agidan anlamli valviler kalp hastaligi veya kalp yetmezligi (New York Kalp
Dernegi, Sinif l1I-1V).

Hastalarin Spravato® uygulamasindan 6nce ve sonra
izlenmesi

Uygulama 6ncesi

« Olasiyan etkileri hastayla konusun, ancak belirtilerin nispeten hizl bir sekilde hafifleyecegini
soyleyerek hastayi rahatlatin.

- Hastanin kan basincini 6lgin ve Spravato® uygulamasi igin gvenli bir aralikta oldugundan emin
olun?!

- <65 vyasinda hastalaricin <140/90 mmHg,
- 265 vyasinda hastalar i¢in <150/90 mmHg.
Kan basinci yiikselirse, hastanin dinlenmesini saglayin ve 6l¢tim tekrarlayin.
« Hastanin su durumlardan kagindigini dogrulayin:'
- 2 saat boyunca yemek yemek,
- 1saat boyunca nazal yoldan uygulanan bir kortikosteroid veya dekonjestan kullanmak,
- 30 dakika boyunca sivi icmek.

- Spravato® tedavisine baslama karari vermeden 6nce, her bir hastadaki fayda ve riskleri g6z 6niinde
bulundurun.

VKI: Viicut kitle indeksi.



Uygulama sonrasi
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Hastalar, Spravato® uygulamasindan sonra her bir tedavi seansinda kan basinciizlemesinde
deneyimli bir saglik mesledi mensubu tarafindan izlenmelidir:

« Hastanin kan basincini, tam Spravato® dozunu (son burun spreyi) uyguladiktan yaklasik 40
dakika sonra ve ardindan klinik acidan gereklilik arz eden durumlarda lgin.

- Kan basinci yiksekse, kabul edilebilir seviyelere gelinceye kadar diizenli olarak
6lgmeye devam edin.

- Hastay disosiyasyon, sedasyon ve solunum depresyonu bulgulari ve diger advers olaylar
acisindan yakindan izleyin.' Klinik calismalardaki advers olaylarin cogu gegici olmus ve
dozdan 1,5 saat sonra dizelmistir?*

« Klinik olarak anlamli veya stabil olmayan kardiyovaskdler veya solunum hastalidi olan
hastalar yakindan izlenmelidir.

- Spravato® tedavisi goren, tedaviye direncli depresyonu olan hastalarda en yaygin olarak
gdzlenen advers reaksiyonlar; bas dénmesi (%30), bulanti (%27), disosiyasyon (%26), bas
agrisi (%24), somnolans (%18), vertigo (%18), disquzi (%17), hipoestezi (%11) ve kusma (%10)
olarak gézlenmistir.'

(uoAsepss) epinpNzog Suljig

« Yasliyetiskinler (265 yas), tedaviden sonra hareket etmeye basladiginda diisme riskinde
artis olabilecedi icin dikkatli bir sekilde izlenmelidir.!

Saglik merkezinden ayrilmaya hazirhk

- Birfaz3 klinik calismasinda, hastalarin %93,2'si Spravato® kullanimindan 1,5 saat sonra saglik
merkezinden ayrilmaya hazir iken, tim hastalar Spravato® kullanimindan 3 saat sonra saglik
merkezinden ayrilmaya hazir olarak degerlendirildi.*
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- Sedasyon, disosiyasyon ve yiksek kan basinci ihtimali nedeniyle, hastalar klinik acidan
stabil kabul edilene kadar bir saglik mesledi mensubu tarafindan izlenmelidir.'

- Hastanin saglik merkezinden ayrilmaya hazir olup olmadigiyla ilgili karar, tedaviyi uygulayan
doktor tarafindan, bu kilavuz iginde yer alan "Saglik Mesledi Mensuplarina Yonelik Saglik
Merkezinden Ayrilmaya Hazirlik Listesi" yardimiyla verilmelidir.

Motorlu ara¢ veya makine kullanimi, tam mental uyaniklik ve motor
koordinasyon gerektirir. Spravato® uygulamasini takiben, ertesi giin

Ilewnsins ej|

dinlendirici bir uykudan sonrasina kadar hastaya ara¢ veya makine
kullanmamasi séylenmelidir.
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Gecici disosiyatif durumlar

ve algi bozuklugu Biling bozukluklari (sedasyon) Kan basinci artisl llag suistimali Receteleme Kilavuzu







P Cecici disosiyatif durumlar
ve algi bozukluklari

Gegici disosiyatif durumlar ve algi bozukluklari (disosiyasyon) nedir?

Disosiyasyon cesitli deneyimleri ifade eder.” Sunlari icerebilir: gecici zaman-mekan bozukluklari;
kisinin hissettikleri, gordikleri veya duyduklariyla ilgili algi degisikligi (6rn. seslerin daha yiiksek
gelmesi, renklerin daha parlak gériinmesi) veya bulunulan ortamdan ya da kendi bedeninden
ayrildigina dair 6znel hisler.

(uoAsepss) epinp|Nzog Suljig

Bazi kisiler, bu deneyimi kendilerinin disina ¢ikarak bir seyler gozlemlemek olarak tanimlamistir.
Disosiyasyon, psikotik olmayan bir durumdur. Bazi kisiler bu durumu pozitif ya da negatif

bir deneyim olarak tanimlamis, ancak klinik ¢alismalarda durum gecici olmus ve tekrarlanan
Spravato® dozlamasindan sonra yodunlugu genelde azalmistir!!
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*Amnezi, duyarsizlasma, depersonalizasyon, derealizasyon ve kimlik bozuklugu dahil.®
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Spravato® kullaniminda disosiyasyona dair kanit nedir?

Faz 3 klinik calismalarda, Spravato® uygulamasini takiben hastalarin %26'si
advers olay raporlamasi ile belirlenen disosiyasyon yasamistir (Sekil 2A).

Faz 3 calismalarinda disosiyasyon ile baglantili advers olaylarin cogu hafif
veya orta siddetli olarak, <%4'( ise ciddi olarak bildirilmistir.1

Uzun dénemli bir calismada, hastalarin <%1'i Spravato®'yu kesecek kadar
siddetli disosiyasyon yasamistir.°

Disosiyasyon belirtileri, tipik olarak dozdan 1,5 saat sonra diizelmis (Sekil
2B) ve belirtilerin siddeti tekrarli tedavilerle zaman icinde azalma egilimi
gostermistir.

Spravato® ile iliskili olarak yapilan tiim faz 3 calismalarinda, 10 hasta disosiyasyon icin ilag almustir.
Disosiyasyon yonetimi icin spesifik hicbir ilag kullaniimazken, ajitasyon ya da anksiyete icin
kullanilmistir.’

Faz 3 klinik calismalarda disosiyasyon, disosiyatif deneyimlerin siddetini ve zaman siresini
dederlendiren Klinisyen Degerlendirmeli Durumsal Disosiyasyon Olcedi (CADSS) skoru®
kullanilarak da degerlendirilmistir.

« CADSS skoruyla degerlendirilen disosiyasyon siddeti, tekrarlanan Spravato® tedavisi ile zaman
icinde azalma edgilimi gostermistir (Sekil 2C).°

« Sabit dozlu bir klinik ¢alismada, 84 mg koldaki génilliler 56 mg koldakilere gore biraz daha
ylksek oranda artan disosiyatif belirtiler sergilemistir.’

Bir post hoc analiz*, 1. haftada disosiyasyon yasayan bir hastanin, genellikle 2-4. haftalarda da
disosiyasyon yasadigini gdstermistir. Ote yandan, 1. haftada disosiyasyon yasamayan bir hasta,
genellikle 2-4. haftalarda da disosiyasyon yasamamistir.”

Bir baska post hoc analiz; bedensel duyumlardaki degisiklikler, genel algisal degisiklikler ve

kisinin kendi deneyimle olan baglantisinin genel olarak kesilmesi hissinin (depersonalizasyon),
klinisyen tarafindan bildirilen advers disosiyasyon olaylari olan hastalarda en yaygin gérilen CADSS
maddeleri oldugunu gostermistir.”

* TRANSFORM-1ve TRANSFORM-2 calismalarindan.
12



Sekil 2

A. Disosiyasyon yasadigi B. Disosiyasyon tipik olarak gegigiydi.*
bildirilen hastalar’

Pik disosiyasyon

%26's1
disosiyasyon c S
o = o
bildirdi. =5 2
%74l o9 &0
disosiyasyon ‘w9 =
bildirmedi. o
(=]

0 20 90
Uygulamayi takip eden dakikalar

(uoAsepss) epinp|Nzog Suljig

C. Disosiyasyon siddeti zamanla azalmistir.®

TRANSFORM-2

2 189 CADSS skor araligi: 0-92
oS 164 Normal skor: 0-4
»wwn
N § 144 @ Spravato® + oral antidepresan =
© %)
[5 5 124 ® Plasebo + oral antidepresan -]
TE 10 g
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og ® 5
- 6_ Q
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CADSS: Klinisyen degderlendirmeli durumsal disosiyasyon dlgedi skoru.
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Kimler disosiyasyon riski tasir?

Onceki disosiyasyon riskini degerlendirmek igin hastanin tibbi gegmisinin gézden
gegirilmesi 6nemlidir.

Disosiyasyon asadidaki dykdilere sahip olan kisilerde daha sik gorilebilir:®*
« Posttravmatik stres bozuklugu (PTSD),

+ Cocukluk caginda kéti muameleye maruz kalma veya travmatik olaylar,
« Yeme bozukluklari,

« Madde bagimlihgi (alkol dahil),

« Aleksitimi,

+ Anksiyete ve duygudurum bozukluklari,

- Intihar egilimi.

14



Disosiyasyon nasil degerlendirilir ve yénetilir?

Disosiyasyon yonetimiyle ilgili spesifik kilavuz bulunmamaktadir; ancak, Spravato® klinik
galismalarinda yer alan saglik mesledi mensuplari asagidaki adimlari faydal bulmustur:

« Uygulama 6ncesi

Hastayi disosiyasyon yasama ihtimalinin oldugu hususunda bilgilendirin, ancak belirtilerin
nispeten hizl bir sekilde hafifleyecedini ve deneyimin pozitif ya da negatif olabilecedini
soyleyerek hastayi rahatlatin.

Spravato® uygulamasi icin sakin, konforlu ve rahat bir ortam olusturun; parlak isiklardan
veya cok fazla sayidaki es zamanli uyarandan kacinmak faydali olabilir.

Hastaya seans sirasinda hos distincelere odaklanmasini veya mizik dinlemesini dnermek
yararli olabilir.

» Uygulama sonrasi

Hasta belirtiler bildirirse veya disosiyasyonu gésteren bir sekilde davranirsa disosiyasyonu
tanimlayin.

Hasta disosiyasyon yasarken kaygilarini ifade ederse hastaya destek ve yardim sunun.

Spravato® klinik ¢alismalarinda disosiyasyon vakalarinin gogu farmakolojik mtidahale
gerektirmese de’ klinik karara gore recete edilen benzodiazepinler yiiksek oranda
anksiyete yasayan hastalar icin faydali olabilir.

Gorsel disosiyatif deneyimler olustugunda, hastaya goézlerini kapatmamasini sdylemek
faydali olabilir.

Hasta disosiyasyon yasamazsa, belirtilerin nispeten hizli bir sekilde hafifleyecedini
soyleyerek hastayi rahatlatin.

Klinik karara gore saglik merkezinden ayrilmaya hazir olana kadar hastayi gézleyin.

Motorlu arag veya makine kullanimi, tam mental uyaniklik ve
motor koordinasyon gerektirir. Spravato® uygulamasini takiben,

ertesi giin dinlendirici bir uykudan sonrasina kadar hastaya arag
veya makine kullanmamasi séylenmelidir.
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Local prescribing
guideance

Biling bozukluklari (sedasyon) Kan basinci artis ilag suistimali







P Bilinc bozukluklari (sedasyon®)

Spravato® kullaniminda biling bozukluklarina dair kanit nedir?

"Biling bozukluklari" ifadesi; sedasyon, degisen biling durumlari, dalgali biling seyri, biling
dizeyinde azalma, biling kaybi ile letarji, somnolans, sopor ve stupor arasinda degisen bildirilen bir
dizi belirtiyi icerir.”

Klinik calismalarda, hastalarin %21,7'si Spravato® uygulamasini takiben
advers olay raporlamasi ile belirlenen "bilinc bozukluklar” (bir dizi
belirtiyi icine alan bir terim) yasamistir; bu olaylarin %94,8'i hafif veya orta
dereceli olarak bildirilmistir.”®

Bes hasta, "biling bozukluklari” olaylari nedeniyle faz 3 klinik ¢alismalarini®
birakmustir?

Sedasyon, tipik olarak uygulamadan kisa bir stire sonra baslamis ve
Spravato® uygulamasindan 30 ila 45 dakika sonra pik seviyeye ulasmistir.
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Sedasyon genel olarak dozdan 1,5 saat sonra diizelmistir.'

Tim sedasyon vakalari kendiliginden dizelmistir; solunum depresyonu
gbzlenmemis ve hemodinamik parametreler normal aralikta kalmistir.!

llewnsins Se||

* MedDRA terimlerine gére sedasyon; degisen biling durumlari, dalgali biling seyri, biling diizeyinde azalma, biling kayb, letarji, somnolans, sopor veya stupor
olarak tanimlanir”
*TUmMG SUSTAIN-2 ¢alismasinda; TRANSFORM-T, TRANSFORM-2, TRANSFORM-3 veya SUSTAIN-1'de 'biling bozukluklari olaylari nedeniyle tedavi birakilmamistir.

NZNAB|IY aWa|a1859Yy
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Spravato® kullaniminda sedasyona dair kanit nedir?

Sedasyon, hafif uyusukluk ile biling kaybi veya anestezi arasinda degisen belirti
yelpazesidir.”

« Sedasyon, Spravato® klinik calismalari sirasinda Modifiye Gézlemci Uyaniklik/
Sedasyon Degerlendirmesi (MOAA/S) 6lcedi kullanilarak ayrintili olarak
degerlendirilmistir.*

- MOAA/S skoru <3 olarak tanimlanan orta veya yiiksek sedasyon
insidansi, Spravato® ile tedavi edilen hastalarda %8 ila 15, plasebo ile
tedavi edilen hastalarda ise %0,9 ila 1,8'dir (Sekil 3).

- Sedasyon codunlukla hafif dizeyde olmus (MOAA/S skoru 4),
Spravato® ile tedavi edilen sadece 11 hasta siddetli sedasyon yasamistir
(MOAA/S skoru O veya 1).

- Eszamanl benzodiazepin kullanimi, sinirin disinda kalan bazi sedasyon
dederleriicin nemli bir mekanizma olmus olabilir.™

- Bir post hoc analizi*, hasta ilk haftada somnolans (bir sedasyon belirtisi)
yasadiysa, bu belirtiyi sonraki haftalarda da genellikle yasadigini ortaya
koymustur. Ote yandan, 1. haftada somnolans yasamayan bir hasta,
genellikle 2-4. haftalarda da somnolans yasamamistir.”®

Sekil 3

Spravato® klinik ¢alismalarinda sedasyon insidansi™

16 56—84 mg

Sedasyon insidansi (MOAA/S skoru <3)

<65 yas <65 yas 265 vyas
TRANSFORM-1 TRANSFORM-2 TRANSFORM-3
n 112 14 14 109 15 63 72

*TRANSFORM-1ve TRANSFORM-2 calismalarindan

I Plasebo + oral antidepresan

I Spravato® + oral antidepresan

Normal tonda
soylenen isme
kolaylikla yanit
veriyor (uyanik).

Normal tonda
soylenen isme
uyusuk yanit
veriyor.

Sadece isim yiiksek
sesle ve/veya tekrar
tekrar sdéylendikten
sonra yanit verir.

Sadece hafifce
durtuldukten veya
sarsildiktan sonra
yanit verir.

Sadece agril
uyaranlardan
sonra yanit
veriyor.

Adriliuyaranlara
yanit yok.



Kimler sedasyon riski tasir?

Sedasyon riskini ne artirir?

Benzodiazepinler veya opioidler gibi bazi MSS depresan ilaclari sedasyonu artirabilir. Hastaniz bu
ilaclari aliyorsa, hastayi Spravato® uygulamasini takiben sedasyon acisindan yakindan izleyin'!

- Alkol de sedasyonu artirabilir’; bu nedenle, hastalariniza Spravato® tedavisinden bir giin énce ve
tedaviden 1 glin sonra alkol almamalarini sdyleyin.

Bazi tibbi durumlari olan hastalar, artan sedasyon riski altinda olabilir ve bu hastalarin Spravato®
tedavisine baslamadan 6nce dikkatli bir sekilde dederlendirilmesi gerekebilir. Daha fazla bilgi icin
6. sayfadaki "Ozel dederlendirme gerektiren kosullar" baslikli bélime bakiniz.

IS13Je 1DUISeq uey)|

Spravato® tedavisine baslama karari vermeden

once her bir hastadaki fayda ve riskleri géz 6niinde
bulundurun.
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MSS: Merkezi sinir sistemi.
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Sedasyon nasil degerlendirilir ve yonetilir?
« Uygulama 6ncesi

- Spravato® tedavisine baslamadan 6nce, hastanin es zamanli olarak kullandigi ilaglarini g6z
6éninde bulundurun ve her bir hastadaki fayda ve riskleri degerlendirin.

- Hastanin mevcut ilaglarindan herhangi birinin sedasyon riskini artirma ihtimali varsa hastayi
yakindan izleyin.

- Hastayi sedasyon yasama ihtimalinin oldugu hususunda bilgilendirin, ancak belirtilerin
nispeten hizl bir sekilde hafifleyecedini séyleyerek hastayi rahatlatin.

- Spravato® uygulamasi igin sakin ve glvenli bir ortam olusturun.
« Uygulama sonrasi
- Hasta, Spravato® uygulamasindan sonra bir saglik mesledi mensubu tarafindan izlenmelidir.

- Sedasyon ihtimali, hastanin uyaranlara yaniti belirlenerek diizenli olarak degerlendirilmelidir.

- Biling kaybi durumunda, hastayi solunum depresyonu ve hemodinamik parametrelerdeki
dedisiklikler acisindan yakindan izleyin (kilavuz icin bkz. Sekil 4).

- Klinik karara gore saglik merkezinden ayrilmaya hazir olana kadar hastayr gozleyin.

Sekil 4: Acil bir durumda ne yapilmalidir?®

Hasta sarsmalara, seslenmelere veya agrili uyaranlara yanit vermezse

Hasta nefes aliyor mu?

« Hava yolunu ACIN

« G6gsunln yukari-asagi hareket edip etmedigine BAKIN
- Solunum seslerini DINLEYIN

« Solunum hizini KONTROL EDIN

Nefes aliyor Nefes ALMIYOR ya da
nefes alirken solugu kesiliyor

Yalnizsaniz, yardim ¢agrisinda bulunun

- Hastayi sol lateral pozisyonda yatirin - Hastayi sirt (st pozisyonda yatirin
("kurtarma pozisyonu") « Acil durum miudahale planini aktive
- Acil durum miidahale planini aktive edin (yerel kilavuzlara uygun olarak)
edin (yerel kilavuzlara uygun olarak) - Temel yasam destedi kilavuzlarini
- Hastadaki degisiklikleri izleyin takip edin/kardiyopulmoner
resusitasyon (CPR) uygulayin
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Kan basinci artisi ilac suistimali Receteleme Kilavuzu







P Kan basinci artis

Spravato® kullaniminda kan basinci artisina dair kanit nedir?

Spravato® uygulamasi, kan basincini yaklasik 1-2 saat sireyle gecici olarak
ylkseltebilir.

- Klinik calismalarda, belirgin sekilde anormal kan basinci yiksekliginin
sikhigi (sistolik 240 mmHg artis; diyastolik 225 mmHg artis) yash yetiskin
hastalarda (265 yas) genc hastalardan daha yiiksek gozlenmistir (Sekil
S5A).

- Spravato® ve oral antidepresan alan hastalarda, artan sistolik kan basinci
(2180 mmHg) insidansi %3, artan diyastolik kan basinci (2110 mmHg)
insidansi ise %4 olarak bulunmustur!

« Uzun dénemli bir calismada hastalarin %1'inden azinda kan basinci artisi
nedeniyle Spravato® tedavisi kesilmistir.?

- Disosiyasyona benzer sekilde, kan basincindaki artis uygulamadan yaklasik 40 dakika sonra pik
seviyeye ulasmistir (Sekil 5B).*

- Kan basinci artisiyla iliskili tedaviye bagli advers olaylar, gegici ve cogunlukla hafifila orta siddette
olmustur.”

Sekil 5

A. Spravato® ve oral antidepresan alan B. Spravato® kullaniminda kan

hastalarda belirgin anormal kan basinci basincindaki degisiklikler*

yiiksekliginin sikhigr

B <65vyas B :65vyas
c . 207 Maksimum ortalama degisim
O e 17 » : : .
- ]
n = [
ED 15 o S

== O

2% € =
o c o S
gE w0 E
=g 2
h© c
.E E 5 1 s 3 : ¢
23 0 40 90
E 2 o Uygulamay: takip eden dakikalar

Sistolik kan basinci Diyastolik kan basinci

240 mmHg artis 225 mmHg artis
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« Klinik calismalarda Spravato® ve oral antidepresan alan hastalarda, kan basincinda zaman icinde
gorilen artislar su sekilde gozlenmistir:!

« Dozdan 40 dakika sonra sistolik kan basincinda yaklasik 7-9 mmHg ve diyastolik kan
basincinda yaklasik 4-6 mmHg,

- Dozdan 1,5 saat sonra sistolik kan basincinda yaklasik 2-5 mmHg ve diyastolik kan
basincinda yaklasik 1-3 mmHg.

+ Spravato® ile tedavi edilen 18-64 yasindaki hastalar icin maksimum kan basinci 6lcim araligi Sekil
6'da gosterilmektedir.”

Sekil 6
Ortalama maksimum doz sonrasi kan basinci*"”
Sistolik kan basinci Diyastolik kan basinci Yorum
200+ . 140
g g . .
@ 180-] . E
0 —_
c =5 1207 @
e —_ oL - ° <«—— Aykiri Degerler
~ 160 ™ E —_ ——— Maksimum
S =E
] 5~ 100
2 9 .
% 140 Ec Ust ceyrek
E ga
5 En
g 120 E "o
- ]
= = L .
s £ A1 - ——  Minimum
L] [ ] _— A
100 ° 60 - Aykiri Degerler
T T T T
Spravato® + Plasebo + Spravato® + Plasebo +
oral oral oral oral
antidepresan  antidepresan antidepresan  antidepresan
N=345 N=222 N=345 N=222

*18-64 yasindaki hastalarin 4 haftalik ¢ift kor calismalarinin indiiksiyon fazindan elde edilen havuzlanmis sonuglar.
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Kimler kan basinci artisi
riski tasir?

Kontrendikasyonlar

- Spravato®, kan basinci veya kafa ici basincindaki bir artisin ciddi risk teskil
ettigi asagidaki hastalarda kontrendikedir:!

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

- Intraserebral hemoraji 6yk{st olan hastalar,

- Miyokard enfarktist dahil yakin zamanda (6 hafta icinde)
kardiyovaskdler olay yasamis olan hastalar.

Her bir hastada Spravato®'nun fayda ve riskini ve kan basinci artisi risk seviyesini
degerlendirmek igin, Spravato® kullanabilecek her hastanin tibbi 6ykiisiiniin
eksiksiz olarak alinmasi 6nemlidir.

+ Bazidurumlari olan hastalar, kan basinci artisi acisindan yiksek risk altinda olabilir ve bu
hastalarin Spravato® tedavisine baslamadan 6nce dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi
gerekebilir! Daha fazla bilgi icin 6. sayfadaki "Ozel degerlendirme gerektiren kosullar" baslikli
boélime bakiniz.

« Esketamin; psikostimilanlar (6rn. amfetaminler, metilfenidat, modafinil, armodafinil) veya kan
basincini artirabilecek diger tibbi Griinler (6rn. ksantin tiirevleri, ergometrin, tiroid hormonlari,
vazopresin veya tranilsipromin, selejilin, fenelzin gibi monoamin oksidaz inhibitorleri) ile birlikte
kullanildiginda kan basinci yakindan izlenmelidir.

I|lewnsins se||
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Kan basinci artisi nasil degerlendirilir ve izlenir?

« Uygulama 6ncesi
- Spravato® uygulamasindan 6nce kan basinci élgilmelidir.

- Hastanin kan basinci yiksekse (kilavuz dederler icin bkz. Sekil 7), litfen kan basincini teyit
edin.

- Hastanin kan basinci hala yiiksekse, Spravato® tedavisine baslamadan 6nce kan basincini
disltrmek icin yasam tarzini veya farmakolojik miidahaleyi distntn.

- Spravato® tedavisini erteleyip ertelemeyecedinize karar vermeden dnce, hastanin es
zamanli olarak kullandigiilaglarini g6z 6niinde bulundurun ve her bir hastadaki fayda ve
riskleri dederlendirin.

« Uygulama sonrasi
- Uygulamadan yaklasik 40 dakika sonra kan basinci él¢ilmelidir.
- Yikselme durumunda:

» Kan basincinin, stabil ve kabul edilebilir bir diizeye déndigiinden emin olmak icin tekrar
kontrol edilmesi gerekir (en azindan saglik merkezinden ayrilmadan 6nce).

» Gerekirse (6rnegin, kan basinci 90 dakikadan daha uzun siire boyunca yiksek diizeyde
kalirsa), kan basinci stabil ve kabul edilebilir diizeylere doniinceye kadar, stirekli olarak
izlenen kisa etkili bir antihipertansif ilag ihtiyacini degerlendirmesi icin durumu bir
uzmanla goérisln. Hipertansiyon yonetimi hakkinda daha fazla bilgiyi Avrupa Kardiyoloji
Dernegi (ESC) kilavuzlarinda bulabilirsiniz (www.escardio.org).

» Hastanin kan basinci yiiksek diizeyde kalirsa, derhal kan basinci yonetiminde deneyimli
pratisyenlerden yardim alin.

Hipertansif atak nasil taninir?

« Asadidakileriicerebilen hipertansif atak bulgularini izleyin:™
Bas agrisi,
Gogus agris,
Nefes darlig,
Vertigo,
Bulanti.

Hipertansif kriz belirtileri olan hastalari derhal acil bakima yénlendirin.
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Sekil 7. Kan basinci artisinin izlenmesi ve yonetilmesi

o
()]
8 Yetiskinler Yasgh yetiskinler
c (18-64 yas) (265 yas)
0
) m m
E Sistolik kan basinci > 140 mmHg veya Sistolik kan basinci > 150 mmHg veya
® Diyastolik kan basinci > 90 mmHg' Diyastolik kan basinci > 90 mmHg'
=
gz - Dinlenin ve tekrarlayin; kan basinci )
35 yitksek diizeyde kalirsa dozu erteleyin. - Dozu erteleyin.

- Kan basinci hala kabul edilebilir kesme + Kan basinciyiksek diizeyde kalirsa
dederinin Uzerindeyse, bir uzmana hastayi bir uzmana sevk edin.
basvurun.

Spravato® uygulamasindan sonra kan basinci izlenmelidir.!

g Kan basincini, dozdan yaklasik 40 dakika sonra ve ardindan klinik agidan

E gereklilik arz eden durumlarda degerler diisene kadar 6lciin.!

o

()]

E Kan basinci uzun bir siire boyunca yiiksek diizeyde kalirsa,

© derhal kan basinci yonetiminde deneyimli uzmanlardan yardim alinmalidir.’
E

o ||

>

o | Hipertansif kriz belirtileri sergileyen hastalar derhal acil bakima sevk edilmelidir.!

Spravato® kullaniminda bagka kardiyovaskiiler olaylar g6zlendi mi?

I|lBWISINS S.||

- Dider kardiyovaskdler advers olaylar, klinik agidan 6nemli tanimlanmis risk olarak kabul
edilmemistir.”

« Faz 3 calismalarda, Spravato® uygulamasini takiben anormal kalp hizina badli advers olay goriilen
gondillilerin orani distik gozlenmistir. (%0,2)."”

- Spravato® klinik gelistirme programinda, EKG parametreleri (izerinde klinik olarak anlamli bir
etki gozlenmemistir.”
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ilac suistimali Receteleme Kilavuzu







P ilac suistimali

Spravato® kullaniminda ilag suistimaline dair kanit nedir?

« Arketamin ve esketaminin rasemik karisimi olan ketamin', keyif amacli istismar
acisindan iyi bilinen bir potansiyele sahiptir.” Spravato® esketamin icerir, kotliye
kullanim ve bir baskasina verilme riski tasir.

« Ancak, faz 3 klinik calismalari sirasinda ilag arama davranisi (6rn. doz degisikligi
ve/veya kitlerin baskasina verilmesi ile ilgili talepler) bildirilmemistir.%

« Gercek yasamdaki klinik uygulamalarda, Spravato® kullaniminda suistimal riski
gbzetimli uygulama ile en aza indirilir!

- Keyif amacl coklu uyusturucu kullanicilarinda (n=41) yiirGtilen bir suistimal potansiyel
calismasinda, esketamin burun spreyinin (84 mg ve 112 mg) ve pozitif kontrol ilaci intravendz
ketaminin (40 dakika boyunca inflizyon yoluyla verilen 0,5 mg/kg) tek dozlari, 6znel "ilaci
sevme" dederlendirmeleri ve diger 6znel ilag etkisi dlctimlerinde plaseboya kiyasla anlamli
derecede daha yiiksek skorlara neden olmustur.

PWC-20* sonuglarina gore, Spravato® tedavisinin kesilmesinden sonra, klinik ¢alismalardan
belirgin bir yoksunluk sendromu oldugunu gésteren nitelikte higbir kanit elde edilmemistir.?®

- Spravato® ile yapilan tiim klinik calismalardan elde edilen veriler, MSS ile iliskili olan ve ilag
suistimalini distindiiren advers olaylarin olusumu acisindan incelenmistir. ilag suistimali ile iliskili
olabilecek en yaygin doz sonrasi advers olaylar bas dénmesi, somnolans ve disosiyasyon olarak
gdzlenmistir.?

- Belirtiler agirhkli olarak Spravato® dozundan kisa bir stire sonra bildirilmis; gecici, kendi
kendini sinirlayan ve hafif ila orta siddette olmustur.®

ilag suistimali riski nasil azaltilir?

- TSpravato®nun suistimal, kétlye kullanim ve baskasina verilme potansiyeli, bir saglik meslegi
mensubunun dogrudan gdzetimi altinda uygulanmasiyla en aza indirilir.

- Spravato® sadece klinikte saglik mesledi mensubunun gézetimi altinda kullanilir; hastalar
Spravato®'yu evde tek basina kullanamaz.

- Codu Avrupa llkesinde Spravato®, siki tedarik ve tedarik gerekliliklerine sahip kontrolli bir
ilactir.

- Tek kullanimlik burun spreyi cihazi minimum dizeyde kalinti Grind icerir ve bir kez
kullanildiktan sonra yerel diizenlemelere uygun olarak dikkatli bir sekilde imha edilmelidir.

- Spravato® distk dozlarda ve seyrek olarak uygulanir (en sik dozlama fazinda haftada
iki kez 28-84 mqg; kademeli olarak 2 haftada bire disirilir).! Buna karsilik, keyif amagli
kullanicilarda recetesiz ketamin kullanimi 10-250 mqg arasinda dedisirken, sik ila¢ suistimali
kullanicilari arasinda ise 4000 mg'a kadar ¢ikar.”

« Uzun sireli bir klinik calismada, Spravato® kullanan hastalarin %38'i dozu haftada 1 kezden
2 haftada 1 keze disirmdstir; depresyon skorlarina gore, bazi hastalar (%24) haftalik dozla
devam ederken, digerleri (%38) dedisken dozla sikligina sahipti.°

- Spravato® klinik ¢alismalarinda hicbir hasta doz veya dozlama sikliginda artis (ilag arama
davranisinin potansiyel erken gostergesi) talep etmemisti.”

o)
o
0
o)
—+
o
o
3
o
ra)
o
<
c
N
c

*Doktorun 20 maddeli geri gekme listesi.
MSS: Merkezi sinir sistemi. 33




Kimler ilag suistimali riski tasir?

- Spravato®'yu recetelemeden 6nce her hastayi suistimal veya kotlye kullanimi riski bakimindan
dikkatlice degerlendirin. ilac suistimali veya bagimhligi 6ykist olan kisiler, Spravato®nun
suistimali ve kotlye kullanimiigin daha yiiksek risk tasiyabilir.

ilag suistimali bulgulari nasil degerlendirilir ve izlenir?

- Spravato® kullanan hastalari, ilag arama davranisi dahil suistimal veya
kotdye kullanim davranislari veya durumlarinin gelisimi agisindan stirekli
olarak izleyin.

Suistimal belirtileri sunlari icerebilir: Baskasina verme girisimi (daha fazla
burun spreyi edinme girisimi), ilac arama davranisi (tibbi ihtiyac olmadan
daha sik veya daha yiiksek Spravato® dozu talep etme) ve ilag krizi veya
yoksunlugu ile ilgili diger belirtiler. Hastalarda interstisyel sistit gelisirse,
bu durum hastalarin sokak ketamini suistimali gosterdiginin bir isareti
olabilir (klinik calismalarin hi¢gbirinde Spravato® ile iliskili interstisyel sistit
vakasi gozlenmemistir').

Suistimalden siipheleniliyorsa, belirtileri izleyin ve konu ile ilgili bir
uzmana danisin.
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Receteleme Kilavuzu

Spravato®nun bir saglk mesledi mensubu gézetiminde uygulanmasi ve uygulama sonrasi hastanin
bir saglik mesledi mensubu tarafindan izlenmesi gerekmektedir.

Advers olaylar nasil bildirilir?

VW Spravato® ek izlemeye tabidir. Ek izlem yeni gtivenlilik bilgisinin hizli olarak belirflenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen advers reaksiyonlari bildirerek ilacin gtivenligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Kisa Urlin Bilgisi'nde yer alan veya almayan herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr, e-posta: tufam@titck.gov.tr, : 0 800
314 00 08; : 0312218 35 99) ve/veya Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti. Urlin
Givenliligi Departmani'na dogrudan e-posta: PV-TR@its.jnj.com veya telefon aracilidiile (0 216
53822 00) bildirilmesi dnemlidir.
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Risk azaltma zaman cizelgesi

Hazirhik Uygulama oncesi

- Uygun hastalar komorbiditeleri, es - Spravato® uygulamasi i¢in sakin ve
zamanl olarak kullandigiilaglari ve rahat bir ortam olusturun.
bireysel riskleri g6z dniinde
bulundurarak tanimlanan dort risk
acisindan dikkatle degerlendirin.

- Kan basincini él¢iin ve kabul
edilebilir aralikta oldugundan emin
olun.

- Tanimlanmis dort riski hastayla
konusun ve yasayabilecekleri
belirtileri agiklayin.

- Hastanin Spravato®'yu kendi
kendine nasil uygulayacagini
bildiginden emin olun.

» Hastaya su durumlardan kacinmasi

gerektigini sdyleyin: » Spravato® uygulamasindan 6nce

hastanin su durumlardan
- 2 saat boyunca yemek yemek, kacindigini dogrulayin:

- 1saat boyunca nazal yoldan - 2 saat boyunca yemek yemek,
uygulanan bir kortikosteroid veya

. - 1 saat boyunca nazal yoldan
dekonjestan kullanmak, v y

uygulanan bir kortikosteroid veya
- 30 dakika boyunca sivi icmek. dekonjestan kullanmak,

- Spravato® kullanimindan sonra, - 30 dakika boyunca sivi igmek.
hastaya toplu tasima araglariyla eve
donmeyi planlamasini veya
kendisini eve birakmasi icin baska
birini ayarlamasini sdyleyin.
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Saglik merkezinden
ayrilmaya hazirhk

Uygulama sonrasi

- Hastayi advers olaylar agisindan - Hastanin saglik merkezinden

dizenli olarak izleyin. ayrilmaya hazir olup olmadigini
belirlemek icin ilisikteki saglik
merkezinden ayrilmaya hazirlik
listesini kullanin.

- Hastanin kan basincini, dozdan
yaklasik 40 dakika sonra ve
ardindan klinik acidan gereklilik arz
eden durumlarda olcln. - Kan basincinin kabul edilebilir

seviyelerde oldugunu dogrulayin.

- Hastanin eve gitmeden 6nce klinik
acidan stabil oldugundan emin
olun.

- Saglik merkezinden ayrilmadan
once hastanin nasil hissettigini
kontrol edin.

- Hastanin toplu tasima araclariyla
eve donmeyi planladigindan veya
kendisini eve birakmasi icin baska
birini ayarladigindan emin olun.

Motorlu ara¢ veya makine kullanimi, tam mental uyaniklik
ve motor koordinasyon gerektirir. Spravato® uygulamasini

takiben, ertesi giin dinlendirici bir uykudan sonrasina kadar
hastaya ara¢ veya makine kullanmamasi séylenmelidir.
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Saglik mesledi mensuplarina yonelik sadlik
merkezinden ayrilmaya hazirlik listesi

Bu ila ek izlemeye tabidir. Bu Giggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini sadlayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanaksaglamaktadir. Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr, e-posta;tufam@titck.govtr,: Tel: 0 800 314 00 08; Tel: 0 312 218 35 99) ve/veya Johnson and Johnson Sihhi Mal.
San. ve Tic. Ltd. Sti. Urtin Guvenliligi Departmani’na dodrudan e-posta: PV-TR@its jnj.com veya telefon aracilidiile (O 216 538 22 00) bildirmeniz gerekmektedir.

Her bir tedavi seansinda, Spravato® (esketamin) burun spreyi uygulamasi esnasinda ve sonrasinda,
hastalar klinik karara gore stabil oluncaya kadar bir saglik meslegi mensubunun gézetimi altinda
tutulmalidir.

Bu listeye ve doktorun klinik kararina gore hastanin saglik merkezinden ayrilmaya hazir olup olmadigina
karar verme sorumlulugu tedaviyi uygulayan doktora aittir.

Klinik degerlendirmeler

1. Gegici disosiyatif durumlar ve algi bozukluklari (disosiyasyon): Hastada islevselligi bozabilecek disosiyasyon D
bulgulari veya algisal degisiklikler olmadigini dogruladiniz mi?

2. Biling bozukluklari (sedasyon): Hastanin tamamen uyanik oldugunu ve uyaranlara yanit verdigini (yani I:l
sedasyon yasamadigini) dogruladiniz mi?

3. Kan basinci artigi: Hastanin kan basinci dederleri kabul edilebilir seviyelerde mi? D
4. Diger advers olaylar: Diger advers olaylar diizeldi mi? D
5. Ertesi glin dinlendirici bir uykudan sonrasina kadar hastaya ara¢ veya makine kullanmamasi gerektigini D

soylediniz mi?

6. Hasta toplu tasima araclariyla mi eve dénmeyi planladi yoksa kendisini eve birakmasi icin baska birini mi ayarladi? D

Saglik merkezinden ayrilmaya hazirlik

7. Tedaviyi uygulayan doktor olarak, klinik karariniza gére hastanin saglik kurulusundan ayrilmaya hazir oldugunu D
dislndyor musunuz?

UYARI: Spravato® uygulamasini takiben, ertesi giin dinlendirici bir uykudan

sonrasina kadar hastaya motorlu arag veya makine kullanimi gibi tehlike arz
edebilecek aktivitelerden kaginmasi séylenmelidir.

CP-304580



Acil bir durumda ne yapilmalidir?

Hasta sarsmalara, seslenmelere veya ag

rili uyaranlara yanit vermezse

Hasta nefes aliyor mu?

« Hava yolunu ACIN.

« Solunum seslerini DINLEYIN.
« Solunum hizini KONTROL EDIN.

« Gogsuntin yukari-asagi hareket edip etmedigine BAKIN.

Nefes aliyor

Nefes ALMIYOR ya da
nefes alirken solugu kesiliyor

Yalnizsaniz, yardim ¢cagrisinda bulunun.

- Hastayi sol lateral pozisyonda yatirin.
("kurtarma pozisyonu")

« Acil durum miidahale planini aktive
edin. (yerel kilavuzlara uygun olarak)
- Hastadaki degisiklikleri izleyin.

« Hastayi sirt (st pozisyonda yatirin.

« Acil durum midahale planini aktive
edin. (yerel kilavuzlara uygun olarak)

- Temel yasam destegi kilavuzlarini takip
edin/Kardiyolpulmoner resusitasyon
(CPR) uygulayin.






