Piibalova informace: informace pro pacienta

Spravato 28 mg nosni sprej, roztok
esketaminum

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete pispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlésit nezddouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Spravato a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Spravato pouzivat
Jak se ptipravek Spravato pouziva

Mozné nezadouci G€inky

Jak ptipravek Spravato uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Al e

1. Co je pripravek Spravato a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Spravato
Ptipravek Spravato obsahuje 1é¢ivou latku esketamin. Ta patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
antidepresiva a ptipravek je Vam podéavan k 1écbé deprese.

K ¢emu se pripravek Spravato pouziva

Ptipravek Spravato se pouziva u dospé€lych k sniZeni ptiznaka deprese, jako je pocit smutku, uzkosti
nebo bezcennosti, potize se spankem, zmény chuti k jidlu, ztrata zajmu o oblibené ¢innosti, pocit
zpomalenosti. Podava se spolu s dal§im antidepresivem, pokud jste vyzkousel(a) nejméné 2 jina
antidepresiva, ale ta Vam nepomohla.

Ptipravek Spravato se rovnéz pouziva u dospélych k rychlému omezeni ptiznakl deprese v situaci,
ktera vyzaduje okamzitou 1é¢bu (rovnéz znama jako psychiatricky akutni stav).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Spravato pouZivat

NepouZivejte piipravek Spravato

° jestlize jste alergicky(d) na esketamin, podobny 1€k nazyvany ketamin pouzivany k anestezii
(znecitlivéni) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pifipravku (uvedenou v bod¢ 6).

° pokud se u Vas nékdy v minulosti vyskytla jistd onemocnéni, jako je:
- aneurysma (vydut’, zeslabené misto v cévni stén¢, kde se céva rozsitfuje nebo vybouluje)
- krvaceni do mozku

° pokud jste v nedavné dob& mel(a) srde¢ni prihodu (béhem 6 tydnti)
To proto, Ze ptipravek Spravato mize vyvolat docasné zvyseni krevniho tlaku, coz by pii téchto
stavech mohlo vést k zavaznym komplikacim.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, ptipravek Spravato nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a),

porad’te se pfed tim, nez ptipravek Spravato pouZzijete, se svym lékatem — ten rozhodne, zda tento

pripravek muzete pouzit ¢i nikoli.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Spravato, se porad’te se svym lékafem, pokud:

° mate problém se srdcem, ktery neni dobfe zaléCen, jako je: slaby pritok krve srde¢nimi cévami,
Casto spojeny s bolesti na hrudi (jako je ,,angina pectoris), vysoky krevni tlak, onemocnéni
srdecni chlopné nebo srde¢ni selhani

° jste nékdy mél(a) problémy se zdsobovanim mozku krvi (jako je cévni mozkova piihoda)

jste nékdy mél(a) problémy se zneuzivanim drog — 1ékd na predpis nebo nelegalnich drog

o jste n€kdy mél(a) stav nazyvany psychoza — kdy véfite vécem, které nejsou pravda (,,bludy*)
nebo vidite, citite nebo slysite véci, které neexistuji (halucinace)

° jste nékdy mél(a) stav nazyvany bipolarni porucha nebo pfiznaky manie — kdy jste nadmérné
aktivni nebo nadmérné vzruseny(a)

° jste nékdy mél(a) zvySenou Cinnost §titné zlazy, ktera neni fadné€ 1écena (hypertyre6za)

° jste nékdy mél(a) problémy s plicemi vedouci k dychacim obtizim (plicni nedostate¢nost),
véetng chronického obstrukéniho plicniho onemocnéni (CHOPN)

° mate spankovou apnoe (zastava dechu ve spanku) a trpite extrémni nadvahou

° jste nékdy mél(a) pomaly nebo zrychleny tep zpiisobujici dusnost, buseni srdce nebo nepfijemné
pocity na hrudi, pocit to¢eni hlavy nebo mdloby

o jste nekdy utrpél(a) zavazny Graz hlavy nebo mél(a) zavazné problémy postihujici mozek,
zejména takové, které jsou spojeny se zvySenym tlakem v mozku

° mate zavazné problémy s jatry.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred tim, nez piipravek

Spravato pouZzijete, se svym lékatem. Lékat rozhodne, zda tento piipravek mate pouzivat.

Zhorseni deprese
Svého lékate ihned informujte nebo jdéte do nejblizsi nemocnice, pokud kdykoli budete mit myslenky
na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

Pokud mate deprese, miize byt uzitecné, pokud si promluvite s pfibuznym nebo blizkym pfitelem a
zeptate se jich, zda si nemysli, Ze se Vase deprese zhorSuje nebo zda u nich Vase chovani nevyvolava
obavy. MuzZete je pozadat, aby si piecetli tuto ptibalovou informaci.

Krevni tlak
Ptipravek Spravato mtize po pouziti na asi 1 az 2 hodiny zvysit krevni tlak, proto Vam bude pted tim,
nez piipravek Spravato pouzijete, a po jeho pouziti méten krevni tlak.

Pokud mate pted pouzitim tohoto ptipravku vysoky krevni tlak, Iékat rozhodne, zda se ptipravek
pouzije nebo vycka do jeho poklesu. Pokud Vam krevni tlak po pouziti tohoto 1éku stoupne a ziistane
zvyseny vice nez n¢kolik hodin, miize byt potieba provést nékteré dalsi testy.

Tento piipravek mtze po pouziti davky vyvolat do¢asné zvyseni krevniho tlaku. Krevni tlak Vam
bude kontrolovan pied pouzitim tohoto pfipravku a po jeho pouziti. Pokud Vas po pouziti tohoto
ptipravku postihnou bolesti na hrudi, dusnost, nahl¢ silné bolesti hlavy, zmény vidéni nebo zachvaty
(kiece), ihned to sde€lte zdravotnickému pracovnikovi.

Pokud Vas béhem pouzivani piipravku Spravato postihne néco z niZe uvedeného, sdélte to

svému lékari

° potiZe s pozornosti, usudkem a myslenim (viz také &ast ,,Rizeni dopravnich prostedka a
obsluha stroji* a ,,Mozné nezadouci u¢inky*). Béhem pouzivani tohoto piipravku a po jeho
pouziti 1ékat zkontroluje Vas stav a rozhodne, jak dlouho Vas bude sledovat.

° ospalost (atlum), mdloby, zavrat, pocit otaceni, tzkost nebo pocit odpojeni od sebe sama, svych
mysSlenek, pocitil, prostoru a ¢asu (disociace), potize s dechem (dtlum dechu). Pokud se
nedokazete udrzet ve stavu bd€losti nebo pokud mate pocit na omdleni, sdélte to ihned
zdravotnickému pracovnikovi.

° bolest pfi moceni nebo zpozorovand krev v moc¢i — miiZe jit o znamky problémti s mocovym
meéchyfem. Ty se mohou objevit pfi dlouhodobém pouzivani vysokych davek podobného 1éku
(nazyvaného ketamin).



Pokud Vas béhem pouzivani ptipravku Spravato postihne néco z vyse uvedeného, porad’te se se svym
lékarem.

Starsi osoby (> 65 let)
Pokud jste star$i osoba (> 65 let), budete peclive sledovan(a), protoze je u Vas vyssi riziko padu, az se
po oSetfeni zacnete pohybovat.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek nedavejte détem a dospivajicim do 18 let. To je proto, Ze ptipravek Spravato nebyl
u deprese rezistentni k 1é¢b¢ u této vékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Spravato
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pouzivani ptipravku Spravato s urCitymi pfipravky mize zpiisobit nezadouci u€inky. Svého lékare
informujte, zvlasté pokud uzivate:

° pripravky pouzivané k 1écbe nervovych poruch nebo silnych bolesti (naptiklad benzodiazepiny,
opioidy) nebo pfipravky nebo napoje obsahujici alkohol
° stimulancia (povzbuzujici pfipravky) pouzivana pti stavech jako je narkolepsie (nahlé upadnuti

do spanku béhem dne) nebo léky na ADHD (porucha pozornosti s hyperaktivitou) (napiiklad
amfetaminy, methylfenidat, modafinil, armodafinil)

° pripravky, které mohou zvySovat krevni tlak, jako jsou hormony §titné zlazy, ptipravky k 1écbé
astmatu, jako jsou derivaty xanthinu, ptipravky na poporodni krvaceni (ergometrin) a ptipravky
na srdce, jako je argipresin.

° ptipravky k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy nemoci znadmé jako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) (naptiklad tranylcypromin, selegilin, fenelzin).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéate se, Zze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Antikoncepce
Pokud jste schopnd ot¢hotnét, musite béhem 1écby pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci. O vhodné
antikoncepci se porad’te se svym lé¢kafem.

Téhotenstvi
Pokud jste tehotna, ptipravek Spravato nepouzivejte.

Pokud otéhotnite béhem 1écby piipravkem Spravato, ihned se porad’te se svym lékafem — aby mohl
rozhodnout, zda ukon¢i 1é¢bu, a abyste se dovédéla o jinych moznostech 1é¢by.

Kojeni

Pokud kojite, ptipravek Spravato nepouzivejte. Pokud kojite, porad'te se pted tim, nez pfipravek
Spravato pouzijete, se svym lé¢kafem. Lékat s Vami probere, zda ukoncite kojeni nebo 1é¢bu timto
ptipravkem. Lékati vezme v uvahu piinos kojeni pro Vas a dité a pfinos 1écby pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Spravato muze vést k ospalosti, zavrati a dalsim nezadoucim u¢inkim, které mohou docasné
ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje a provadét cinnosti, které vyzaduji
plnou bdélost. Po 1é¢bé timto piipravkem tyto ¢innosti nevykonavejte, dokud se na druhy den fadné
nevyspite.



3. Jak se pripravek Spravato uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Pripravek Spravato nosni sprej si podate sam (sama) — pod dohledem Iékaie nebo jiného
zdravotnického pracovnika ve zdravotnickém zafizeni, jako je ordinace nebo klinika.

Lékat nebo jiny zdravotnicky pracovnik Vam ukaze, jak aplikator s nosnim sprejem pouzivat (viz také
Navod k pouziti).

Jaké mnoZzstvi pouZivat
Lékat urci, zda potiebujete 1, 2 nebo 3 aplikatory s nosnim sprejem a jak ¢asto si mate pro ptipravek
do ordinace nebo na kliniku chodit.

° Jeden aplikator s nosnim sprejem obsahuje 2 vstiiky (jeden vstiik do jedné nosni dirky)
° Ptipravek Spravato se prvni 4 tydny pouziva dvakrat tydné

Pokud Vase lécba pokracuje:

) Pripravek Spravato se obvykle pouziva jednou tydné po dobu nasledujicich 4 tydnt

Poté se ptipravek Spravato obvykle pouziva jednou tydné nebo jednou za 2 tydny.
Béhem pouzivani tohoto pfipravku a poté Vas 1ékat zkontroluje a rozhodne, jak dlouho budete
sledovan(a).

Jidlo a piti

U nékterych pacientll pouzivajicich ptipravek Spravato se muze vyskytnout pocit na zvraceni nebo
zvraceni. M¢l(a) byste se vyhnout konzumaci jidla 2 hodiny pted 1écbou a nemél(a) byste pit tekutiny
30 minut pfed pouzitim tohoto ptipravku.

Nosni spreje

Pokud pottebujete steroidni nebo dekongescni (k snizeni piekrveni nosni sliznice) ptipravky ve forme
nosniho spreje, nepouzivejte je v prubéhu jedné hodiny pied 1é¢bou piipravkem Spravato.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Spravato nez jste mél(a)

Pripravek budete pouzivat pod dohledem lékate v ordinaci nebo na klinice. Proto neni pravdépodobné,

ze byste jej pouzil(a) pfili§ mnoho.

Pokud pouzijete ptilis§ mnoho piipravku Spravato, mohou se u Vas s vétsi pravdépodobnosti
vyskytnout nezadouci ucinky (viz ,,Mozné nezadouci ucinky*).

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Spravato
Je dulezité, abyste urcité chodil(a) na planovana sezeni, aby byl tento pfipravek u Vas ucinny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I¢kare.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezddoucich ucinku, sd€lte to svému lékari.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

° pocit odpojeni od sebe sama, svych myslenek, pocitd a véci kolem Vas
° pocit to¢eni hlavy

° bolest hlavy

o pocit ospalosti

° zmé&na vnimani chuti



snizené pocity nebo citlivost, véetn¢ oblasti okolo st
pocit otaceni (zavrat’)

zvraceni

pocit na zvraceni

zvySeny krevni tlak

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
pocit uzkosti
pocit mimotadného §tésti (,,euforie®)
pocit zmatenosti
pocit odtrzeni od reality
pocit podrazdénosti
vidéni, vnimani, slySeni nebo citéni véci, které nejsou pritomny (halucinace)
pocit neklidu
zrak, sluch nebo hmat jsou urcitym zptisobem podvedeny (véci nejsou takové, jaké se zdaji byt)
panické ataky
zmeéna vnimani ¢asu
neobvyklé pocity v ustech (jako je mravenceni nebo brnéni)
svalovy tfes
problémy s myslenim
silny pocit ospalosti s nedostatkem energie
potize s mluvenim
potizZe se soustiedénim
rozmazané vidéni
trvalé zvonéni v uSich (usni Selest)
zvysena citlivost na hluk nebo zvuky
zrychleny tep
vysoky krevni tlak
nepfijemné pocity v nose
podrazdéné hrdlo
bolesti v hrdle
pocit sucha v nose v¢etne suchych strupii v nose
svédeni nosu
sniZeni citlivosti v ustech
sucho v tstech
nadmérné poceni
Casta potfeba moceni
bolest pti moceni
naléhavé nutkani na moceni
abnormalni pocity
pocit opilosti
pocit slabosti
plac
pocit zmény télesné teploty
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
zpomalené mysleni, fe¢ a télesné pohyby
emocni tisenl

nepfijemné pocity nebo pocity napéti
rychlé, nekontrolovatelné pohyby oci
hyperaktivita

zvysena tvorba slin

studeny pot

problémy s chtizi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
° potize s dychanim (tlum dychani)



Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Spravato uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Spravato obsahuje

Lécivou latkou je esketaminum.

Jeden aplikator s nosnim sprejem obsahuje esketamini hydrochloridum odpovidajici esketaminum
28 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Monohydrat kyseliny citronové
Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny (k uprave pH)
Voda pro injekci

Jak pripravek Spravato vypada a co obsahuje toto baleni
Spravato je roztok pro nosni sprej. Tento piipravek je Ciry, bezbarvy roztok doddvany v jednorazovém
aplikatoru k podédni nosniho spreje.

Ptipravek Spravato je k dispozici ve velikostech baleni obsahujicich 1, 2, 3 nebo 6 aplikatort k podani
nosniho spreje a ve viceCetnych balenich obsahujici 12 (4 baleni po 3) nebo 24 (8 baleni po 3)
aplikatory nosniho spreje.

Kazdy aplikator k podani nosniho spreje je individualng zabalen v uzavieném blistru.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Belgie

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

bbarapus

L JKoHCBHH & JxonchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

Elrada
Janssen-Cilag ®appokevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1550040 03
medisource@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600



Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia
Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1

janssenita@its.jnj.com
Kvnpog

Bapvapag Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB ,,JOHNSON & JOHNSON* filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod k pouziti

SPRAVATO
(esketaminum)
Aplikator k podani nosniho spreje

\@)

28 mg v jednom aplikatoru
Jeden aplikator s nosnim sprejem dodava
28 mg esketaminu ve dvou vstficich.

DiileZité upozornéni
Tento aplikator je uréen k podani pacientem pod dohledem zdravotnického pracovnika. Pred
proskolenim a dohliZenim na pacienta si prosim piectéte cely tento Navod k pouziti.

Potiebujete pomoci?
Pokud chcete ziskat dalsi pomoc nebo se chcete podé€lit se svymi zkusenostmi, nahlédnéte do
ptibalové informace, kde je kontakt na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



Aplikator nosniho spreje

Spicka

i Opérka pro nos
() Indikator

9,
\ Opérka pro

prsty

Pist

Jeden aplikator nosniho spreje urceny k podani
28 mg esketaminu ve dvou vstficich.
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Indikator

Jeden aplikator obsahuje 2 vstiiky
(1 vstiik do jedné nosni dirky)

2 zelené tecky (podano 0 mg)

Aplikator
je plny

1 zelena tecka

Byl podan
jeden vstiik

Zadna zelena tecka
Byly podany 2 vstiiky (28 mg)

Aplikator je
prazdny



Pouze pred prvnim aplikatorem:

Poucte pacienta, aby se vysmrkal pouze pred pouzitim prvniho aplikatoru.

Zkontrolujte, ze mate potfebny pocet aplikatorti.

28 mg = 1 aplikator
56 mg = 2 aplikatory

84 mg = 3 aplikatory
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m Priprava aplikatoru

) Zkontrolujte datum pouzitelnosti (,,EXP*). Pokud je aplikator prosly, obstarejte novy.

° Sloupnéte blistr a vyjmeéte aplikator.

° Aplikatorem neprovadéjte pripravny vstrik. Vedlo by to ke ztraté ptipravku.

° Zkontrolujte, zda ukazatel ukazuje 2 zelené tecky. Pokud ne, aplikator zlikvidujte a obstarejte
novy.

° Aplikator predejte pacientovi.

Priprava pacienta
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Pacienta poucte, aby:

) aplikator drzel podle obrazku tak, ze palec bude lehce polozen na pistu.
° pist nestlacoval.
Priblizné

45°

o

Pacienta poucte, aby:
° mél béhem podavani ptipravku zaklonénou hlavu o pfiblizné 45 stupiiii, aby se 1€k udrzel v
nose.
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Pacient vstrikne jednou do kazdé nosni dirky

Pacienta poucte, aby:
° vlozil $picku piimo do prvni dirky.
° Opérka pro nos se ma dotykat kiiZe mezi nosnimi dirkami.

P

Pacienta poucte, aby:
° uzaviel druhou nosni dirku.
° vdechoval nosem a soucasn¢ stlacoval pist az na doraz.

Pacienta poucte, aby:
° po vstiiku lehce popotahoval, aby se 1ék udrzel v nose.
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Pacienta poucte, aby:
° si vymeénil ruce a vlozil $§pi¢ku do druhé nosni dirky.
° k podani druhého vstiiku opakoval 4. krok.

m Potvrzeni podani a odpocinek
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) Aplikator odeberte od pacienta.

° Zkontrolujte, Ze indikator neukazuje Zadné zelené tecky. Pokud zelenou tecku vidite, nechejte
pacienta, aby si do druhé nosni dirky vstfikl znovu.
° Znovu zkontrolujte indikator, abyste se piesvédcil(a), Ze je aplikator prazdny.

ODPOCINEK

N

Pacienta poucte, aby:

° odpocival v pohodIné poloze (nejlépe v polosede) po dobu 5 minut po kazdém aplikatoru.
° pokud vyképne tekutina, lehce si na nos poklepal kapesnikem.

j Nesmrkat.

Dalsi aplikator (pokud je potreba)
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28mg‘ﬁ-‘é'
56mg‘ﬁ‘ é ‘ﬁ‘ é
84..,3-%- 5 -ﬁ- s

° pokud je potieba vice nez jeden aplikator, opakujte kroky 2-5.

DULEZITE: Zajistéte, aby pacient po kaZzdém aplikatoru vy¢kal 5 minut, aby se pFipravek
mohl vstiebat.

Likvidace
Aplikator(y) zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

Revidovano: 04/2024
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