Indleegsseddel: Information til patienten

Spravato 28 mg naesespray, oplgsning
esketamin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

° Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

° Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

° Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Spravato
Sadan skal du bruge Spravato

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Spravato
Spravato indeholder det aktive stof esketamin. Det harer til en gruppe af leegemidler, der kaldes
antidepressive leegemidler, og du far dette leegemiddel til behandling af din depression.

Hvad anvendes Spravato til

Spravato anvendes til voksne til at lette symptomer pa depression som f.eks. at fale sig trist, &ngstelig
eller veerdilgs, sevnbesveer, appetiteendringer, tab af interesse i yndlingsaktiviteter, fglelse af at alt gar
langsommere. Det gives sammen med et andet antidepressivt leegemiddel, hvis du har prgvet mindst 2
andre antidepressive leegemidler, men uden af disse har hjulpet.

Spravato anvendes ogsa til voksne til hurtigt at reducere symptomerne pa depression i en situation, der
kraever gjeblikkelig behandling (ogsa kaldet et akut psykiatrisk tilfalde).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Spravato

Brug ikke Spravato
° hvis du er allergisk over for esketamin, et lignende leegemiddel, der hedder ketamin, som bruges
til bedavelse, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Spravato (angivet i afsnit 6).
° hvis du nogensinde har haft visse sygdomme som f.eks.:
- en "aneurisme" (et svagt punkt i en blodare, hvor den udvides eller buler ud)
- blgdning i hjernen
° hvis du for nylig har haft et hjerteanfald (inden for 6 uger)
Dette er fordi, at Spravato kan medfgre en midlertidig stigning i blodtrykket, hvilket kan fare til
alvorlige komplikationer af disse medicinske tilstande.
Du ma ikke bruge Spravato, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Hvis du ikke er sikker, skal du
tale med laegen, for du bruger Spravato - leegen vil beslutte om du kan bruge dette leegemiddel eller ej.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, far du bruger Spravato, hvis du:

° har et hjerteproblem, som ikke er velkontrolleret, som f.eks.: darlig blodgennemstremning i
blodkarrene til hjertet hyppigt med brystsmerter (f.eks. angina pectoris), forhgjet blodtryk,
hjerteklapsygdom eller hjertesvigt

° pa et eller andet tidspunkt har haft problemer med blodtilfarslen til hjernen (f.eks. et
slagtilfeelde)

° pa et eller andet tidspunkt har haft problemer med stofmisbrug - receptpligtige leegemidler eller
illegale stoffer

° pa et eller andet tidspunkt har haft en sygdom, som kaldes psykose - hvor du tror, at uvirkelige
ting er virkelige (vrangforestillinger) eller ser, faler eller harer ting, som ikke eksisterer
(hallucinationer)

° pa et eller andet tidspunkt har haft en lidelse, som kaldes bipolar lidelse eller maniske
symptomer (hvor du bliver overaktiv eller overophidset)

° pa et eller andet tidspunkt har haft overaktiv skjoldbruskkirtel, der ikke er blevet behandlet pa
passende vis (hyperthyreoidisme)

° pa et eller andet tidspunkt har haft lungeproblemer, der har givet vejrtraekningsbesveer
(lungeinsufficiens), herunder kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

° har sgvnapng og er ekstremt overvegtig

° pa et eller andet tidspunkt har lidt af langsom eller hurtig hjerterytme, der har givet
stakandethed, hjertebanken eller ubehag i brystet, falelse af svimmelhed eller besvimelse

° har haft en alvorlig hovedskade eller alvorlige problemer, der pavirker hjernen, iser i tilfelde,
hvor der er gget tryk i hjernen

° har svaere problemer med leveren.

Tal med lzegen, hvis noget af ovenstaende passer pa dig (eller du er i tvivl), far du bruger Spravato.

Din lege vil beslutte, om du kan bruge dette leegemiddel.

Forveerring af depressionen
Kontakt straks laegen eller nsermeste hospital, hvis du har tanker om at skade dig selv eller bega
selvmord.

Det kan muligvis veere en hjelp at tale med et familiemedlem eller en ner ven, hvis du feler dig
deprimeret, og spgrge dem om de synes, at din depression bliver forvarret, eller om de er bekymrede
for din adfeerd. Du kan ogsa bede dem om at laese denne indlaegsseddel.

Blodtryk
Spravato kan gge dit blodtryk i cirka 1 til 2 timer efter at du har brugt det, sa dit blodtryk vil blive
malt, far du begynder at bruge Spravato, og efter at du har brugt det.

Huvis dit blodtryk er hgijt, far du bruger dette lsegemiddel, vil leegen beslutte, hvorvidt du ber starte
behandlingen eller vente, indtil dit blodtryk falder. Hvis dit blodtryk stiger, efter du har brugt dette
leegemiddel, og forbliver hgjt i mere end et par timer, skal du maske have foretaget flere praver.

Dette leegemiddel kan give anledning til en midlertidig blodtryksstigning efter brug af en dosis. Dit
blodtryk vil blive malt, far og efter du tager dette leegemiddel. Du skal straks forteelle det til
sundhedspersonalet, hvis du far smerter i brystet, stakandethed, pludselig og kraftig hovedpine,
synsforstyrrelser eller krampeanfald efter brugen af dette leegemiddel.

Forteel det til lzegen, hvis du oplever nedenstaende, mens du bruger Spravato

° problemer med din opmaerksomhed, demmekraft og tankevirksomhed (se ogsa "Trafik- og
arbejdssikkerhed"” og "Bivirkninger™). Under og efter hver brug af dette leegemiddel vil din laege
kontrollere din tilstand og beslutte, hvor leenge du skal holdes under opsyn.

° segvnighed (sedation), besvimelse, svimmelhed, snurrende fornemmelse, angst eller fglelse af
ikke at vaere i kontakt med dig selv, dine tanker, fglelser, rum og tid (dissociation),
vejrtreekningsbesveer (respirationsdepression). Forteel det straks til sundhedspersonalet, hvis du
foler, at du ikke kan holde dig vagen, eller hvis du faler, at du er ved at besvime.



° smertefuld vandladning eller blod i urinen - dette kan veere tegn pa problemer med bleren.
Séadanne problemer kan forekomme ved brug af hgje doser af et lignende leegemiddel (kaldet
ketamin) over lang tid.

Forteel det til leegen, hvis du oplever ovenstaende, mens du tager Spravato.

/Eldre (> 65 ar)
Hvis du er &ldre (> 65 ar), vil du blive monitoreret ngje, da du kan have gget risiko for at falde, nar du
begynder at bevaege dig rundt efter behandlingen.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke gives til barn og unge under 18 ar. Dette skyldes, at Spravato ikke er blevet
undersggt til behandling af behandlingsresistent depression hos denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Spravato
Fortael det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planleegger at tage andre laegemidler.

Hvis du bruger Spravato sammen med visse andre laeegemidler, kan det give bivirkninger. Det er isar

vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis du tager:

° Laegemidler, som bruges til at behandle forstyrrelser af nervesystemet eller kraftige smerter
(f.eks. benzodiazepiner, opioider).

° Stimulerende midler sasom dem, der anvendes til sygdomme som narkolepsi eller l&egemidler
mod ADHD (f.eks. amfetaminer, methylphenidat, modafinil, armodafinil).

° Laegemidler, som far dit blodtryk til at stige som f.eks. skjoldbruskhormoner, leegemidler mod
astma som f.eks. xanthinderivater, legemidler mod blgdning under fgdsel (ergometrin) og
hjertelegemidler som f.eks. vasopressin.

° Laegemidler mod depression eller Parkinsons sygdom ogsa kendt som
monoaminooxidasehemmere (MAO-haemmere) (f.eks. tranylcypromin, selegilin, phenelzin).

Brug af Spravato sammen med mad, drikke og alkohol

Nogle patienter, der bruger Spravato, kan opleve kvalme eller opkastning. Du bgr undga at spise

2 timer for behandling og ikke drikke veeske 30 minutter far, du bruger dette leegemiddel. Forteel det
altid til laegen, hvis du bruger laegemidler eller drikkevarer, der indeholder alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, far du bruger dette legemiddel.

Praevention
Hvis du er i stand til at blive gravid, skal du bruge preaevention under behandlingen. Tal med din leege
om egnede praventionsmetoder.

Graviditet
Brug ikke Spravato, hvis du er gravid.

Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Spravato, skal du straks fortelle det til din
lege - saledes at denne kan beslutte, om behandlingen bar afbrydes, og sa du kan fa oplysninger om
andre behandlingsmuligheder.

Amning

Brug ikke Spravato, hvis du ammer. Tal med leegen, fgr du bruger Spravato, hvis du ammer. Lagen vil
aftale med dig, om du enten skal holde op med at amme eller holde op med at tage lsegemidlet. Laegen
vil opveje dit og barnets fordel ved amningen og din fordel ved behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Spravato kan fa dig til at fgle dig sgvnig, svimmel, og det kan give andre bivirkninger, som
midlertidigt kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner og udfgre aktiviteter,



der kraever din fulde opmarksomhed. Efter behandling med dette leegemiddel, ma du ikke udfare
sadanne aktiviteter far naeste dag, og efter en god nats sgvn.

3. Sadan skal du bruge Spravato
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen.

Du skal selv bruge Spravato nasesprayen - men under opsyn af din laege eller en anden
sundhedsperson i leegens konsultation eller pa en klinik.

Din leege eller en anden sundhedsperson vil vise dig, hvordan du skal bruge nasesprayanordningen (se
ogsa Brugsanvisning).

Hvor meget skal du bruge

Din leege beslutter, om du har behov for 1, 2 eller 3 naesesprayanordninger, og hvor ofte du skal mgde
op i leegens konsultation eller pa klinikken for at fa legemidlet.

° En nasesprayanordning giver to pust (ét pust i hvert nasebor)

° Spravato bruges to gange ugentligt i de farste 4 uger

Huvis din behandling fortseettes:

° Bruges Spravato normalt én gang ugentligt i de efterfalgende 4 uger

° Herefter bruges Spravato normalt enten én gang ugentligt eller én gang hver anden uge.

Under og efter hver brug af dette leegemiddel vil din lege kontrollere dig og beslutte, hvor leenge du
skal holdes under opsyn.

Naesesprays
Hvis du har behov for steroidleegemidler eller midler mod tilstoppet naese (dekongestanter) som
naesespray, skal du undga at bruge disse inden for 1 time fgr behandlingen med Spravato.

Hvis du har brugt for meget Spravato
Du skal bruge dette legemiddel under opsyn af din leege i dennes konsultation eller klinik. Det er
derfor usandsynligt, at du vil bruge for meget.

Hvis du bruger for meget Spravato, er det mere sandsynligt, at du far bivirkninger (se "Bivirkninger").

Hvis du holder op med at bruge Spravato
Det er vigtigt, at du husker at mgde op til dine planlagte aftaler, sa leegemidlet kan virke for dig.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel det til legen, hvis du bemaerker en eller flere af falgende bivirkninger.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

du faler at du ikke er i kontakt med dig selv, dine tanker, falelser og ting omkring dig
du fgler dig svimmel

hovedpine

du fgler dig sgvnig

g@ndringer i smagssansen

nedsat falesans eller fglsomhed, herunder i omradet omkring munden

du foler, at det hele drejer rundt ("vertigo")

opkastning

kvalme



° forhgjet blodtryk.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
du faler aengstelse

du feler dig overdrevent glad ("eufori™)

du feler dig forvirret

du feler dig lgsrevet fra virkeligheden

du feler dig irritabel

du ser, foler, harer eller lugter ting, som ikke er der (hallucinationer)
du fgler dig oprevet

dine gjne, grer eller fglesans fupper eller snyder dig pa en eller anden made (der er noget der
ikke er, som det ser ud til at veere)

panikanfald

&ndret tidsopfattelse

usaedvanlig fornemmelse i munden (sésom en snurrende eller kravlende fornemmelse)
sitren i musklerne

problemer med at teenke

du fgler dig meget sgvnig og uden energi

talebesveer

koncentrationsbesveer

slgret syn

vedvarende ringen for grerne (tinnitus)

gget falsomhed over for stgj eller lyde

hurtig puls

hgjt blodtryk

naeseubehag

irritation i sveelget

ondt i halsen

naesetgrhed herunder skorpedannelser i naesen
klgende naese

nedsat falelse eller falsomhed i munden

mundtgrhed

kraftig sveden

hyppigt behov for at lade vandet

smerte, nar du lader vandet

steerk trang til at lade vandet

unormal falelse

du feler dig beruset

krafteslgshed

grad

du feler at din kropstemperatur a&ndrer sig.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
tankevirksomhed, tale og fysiske beveegelser bliver langsommere
folelsesmaessig belastning

utilpashed eller anspandthed

hurtige gjenbevagelser, du ikke kan styre

hyperaktivitet

gget spytproduktion

koldsved

problemer med at ga

lavt blodtryk

langsom puls.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
° andedraetshesvaer (respirationsdepression)
° krampeanfald.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og etiketten. Udlghsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Spravato indeholder:
Aktivt stof: esketamin.
Hver nasesprayanordning indeholder esketaminhydrochlorid svarende til 28 mg esketamin.

@vrige indholdsstoffer:

Citronsyremonohydrat
Dinatriumedetat

Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvasker

Udseende og pakningsstarrelser
Spravato er en nasespray, oplgsning. Legemidlet er en klar, farvelgs oplgsning, der leveres i en
nasesprayanordning til engangsbrug.

Spravato er tilgeengelig i pakningsstarrelser indeholdende 1, 2, 3 eller 6 naesesprayanordninger og som
multipakninger med 12 (4 pakninger med 3) eller 24 (8 pakninger med 3) naesesprayanordninger.

Hver enkelt nesesprayanordning er pakket individuelt i en forseglet blister.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller
Janssen Pharmaceutica NV


http://www.meldenbivirkning.dk/

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 12/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Brugsanvisning
SPRAVATO
(esketamin)
Neesesprayanordning

@

28 mg pr. anordning
Hver nasesprayanordning afgiver
28 mg esketamin som to pust.

Vigtigt
Denne anordning er beregnet til at blive administreret af patienten selv, under supervision af en
sundhedsperson. Las hele denne brugsanvisning, far du oplerer og superviserer patienter.

Brug for hjalp?
Hvis du har brug for yderligere assistance, eller hvis du har kommentarer, kan du finde

kontaktoplysningerne til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen i
indleegssedlen.



Naesesprayanordning

Spids

{ — Na&sekrave

’ Indikator

U
\ Fingergreb

Stempel

Hver naesesprayanordning afgiver 28 mg esketamin
som to pust.

Indikator

Hver anordning indeholder 2 pust
(1 pust i hvert naesebor)

2 gregnne prikker (0 mg afgivet)

Anordningen er
fuld

1 gren prik
o _
Et pust afgivet

A4

Ingen grenne prikker
To pust (28 mg) afgivet

Anordningen er tom



Klarggring

Kun fgr fagrste anordning:

% Bed patienten om at pudse nase kun far fgrste anordning.

Bekraft det pakraeevede antal anordninger.

28 mg = 1 anordning
56 mg = 2 anordninger

84 mg = 3 anordninger
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Klarggring af
anordningen

Kontrollér udlgbsdatoen ("EXP"). Skaf en ny anordning, hvis udlgbsdatoen er overskredet.
Abn blisterpakningen og tag anordningen ud.

Anordningen ma ikke praeaktiveres fgr brug. Dette vil resultere i spild af medicin.
Kontrollér, at indikatoren viser 2 grgnne prikker. Hvis ikke, skal anordningen kasseres og en
ny fremskaffes.

Giv anordningen til patienten.
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Klarggring af patienten

Instruer patienten om at:
° Holde anordningen som vist med tommelfingeren forsigtigt pa stemplet.
° Tryk ikke pa stemplet.

Cirka
45°

7N

Instruer patienten om at:

° Bgje hovedet bagover cirka 45 grader under administrationen for at holde medicinen inde i
naesen.
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Patienten puster én gang i hvert nasebor

Instruer patienten om at:
° Fare spidsen lige op i det farste naesebor.
° Naesekraven skal bergre huden mellem naeseborene.

Pl

Instruer patienten om at:
° Lukke det andet nasebor.
° Traekke vejret ind gennem naesen, mens stemplet skubbes hele vejen op, til det stopper.

Instruer patienten om at:
) Sngfte let for at holde medicinen i naesen.
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Instruer patienten om at:
° Skift heender for at fare spidsen op i det andet naesebor.
° Gentag trin 4 for at afgive det andet pust.
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Bekraeftelse af afgivelsen og hvile

° Tag anordningen fra patienten.

° Kontrollér, at indikatoren ikke viser nogen grgnne prikker. Hvis der vises en gran prik, skal
patient puste igen i det andet naesebor.

° Kontrollér indikatoren igen for at bekrafte, at anordningen er tom.

N

Instruer patienten om at:

° Hvile sig i en komfortabel stilling (helst halvt tilbagelaenet) i 5 minutter efter hver anordning.
° Hvis der forekommer naeseflad, tarres neesen med en serviet.

i Undlad at pudse nase.
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Naeste anordning (hvis pakraevet)

° Gentag trin 2-5, hvis der er behov for mere end én anordning.

VIGTIGT: Sgrg for, at patienten venter 5 minutter efter hver anordning, for at give
leegemidlet tid til at absorberes.

Bortskaffelse

De(n) brugte anordninger(er) skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Revideret: {maned AAAA}
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