Spravato®
(esketamina spray nasale):

Quali sonoii rischi?
Una guida per i pazienti

Johnson&dJohnson



Spravato® contiene il principio attivo esketamina
che appartiene a un gruppo di medicinali chiamati
antidepressivi.

Se viene trattato con Spravato®, e importante

che comprenda i possibili rischi associati all’assunzione
di questo farmaco.

Questa guida spieghera tali rischi e fornira informazioni
su come Lei e il Suo medico possiate ridurre tali rischi.

| quattro rischi associati all’assunzione di Spravato®
sono: dissociazione, disturbi dello stato di coscienza
(sedazione), aumento della pressione arteriosa e
abuso. Oltre a questi quattro rischi, ci sono altri
possibili effetti collaterali associati all’assunzione

di Spravato®!

In caso di domande o dubbi sui rischi o sugli effetti
collaterali dell’'assunzione di Spravato®, rivolgersi
al proprio medico.

In caso di domande
o dubbi sui rischi

o sugli effetti
collaterali
dell’assunzione

di Spravato®,
rivolgersi al proprio
medico.




Avvertenza

NON guidare o utilizzare macchinari
fino al giorno dopo il trattamento con Spravato®,

dopo una notte di riposo.

Se il Suo medico ritiene che Lei sia stabile e possa lasciare la clinica o l'ospedale
dopo la sessione di trattamento con Spravato®, programmi di viaggiare
verso casa con mezzi pubblici, in taxi o si organizzi in modo che un’altra persona
La riporti a casa dopo il Suo trattamento con Spravato®.
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Eviti il cibo nelle 2 ore Per1ora prima del trattamento  Eviti di bere nei 30 minuti
precedenti il trattamento con Spravato®, eviti di usare precedenti il trattamento
con Spravato®.' farmaci spruzzati nel naso.’ con Spravato®.’
— Un dispositivo contiene 28 mg di Spravato® —_—

Ogni dispositivo eroga due spruzzi (uno spruzzo in ciascuna narice)

5 minuti di pausa

28 mg 56 mg 84 mg
T Pl Uife tra l'utilizzo
dispositivo dispositivi dispositivi

di ciascun dispositivo

Quando si prescrive Spravato®?

Spravato® é utilizzato negli adulti per ridurre i sintomi della depressione,
quali sensazione di tristezza, ansia o inutilita, difficolta del sonno,
cambiamento dell’appetito, perdita di interesse nelle attivita preferite,
sensazione di rallentamento.

Viene somministrato, insieme a un altro antidepressivo, nel caso in cui siano
stati gia assunti almeno altri 2 antidepressivi che perd non sono risultati
efficaci!

Spravato® é utilizzato anche negli adulti come trattamento di breve termine
per ridurre velocemente i sintomi depressivi in una situazione che richiede
trattamento immediato (conosciuta anche come emergenza psichiatrica).

Spravato® € somministrato insieme a un farmaco antidepressivo, che viene
assunto per via orale (per bocca).

Il Suo medico Le parlera di come assumere I'antidepressivo e in quali giorni
assumerlo.

Sara sotto osservazione da parte di un operatore sanitario
ogni volta che assume Spravato®.'

Se ha sentimenti o pensieri suicidari, € importante
che lo comunichi a qualcuno con urgenza.

Puo sentirsi spaventato o confuso per via di questi
sentimenti, o sentirsi sopraffatto dagli stessi.

Ha diverse opzioni, tra cui:

« Lo dica al Suo medico, operatore sanitario o team per la gestione della crisi

« Si rechi immediatamente all’ospedale piu vicino

« Contatti il numero verde di emergenza sanitaria, 112

+ Ne parli con qualcuno a Lei vicino (gli/le chieda se ritiene che la Sua
depressione stia peggiorando, o se & preoccupato/a del Suo comportamento)




Come assumere Spravato®

Se le & stato prescritto Spravato® per ridurre i sintomi della depressione
quando ha gia assunto almeno altri due farmaci antidepressivi,
ma non sono stati di aiuto:

Fase di induzione Fase di mantenimento

Una volta a settimana

Due volte a settimana Una volta a settimana o unavolta
ogni due settimane
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Dovra assumere Spravato® due volte . Dopo la fase di induzione, assumera Spravato® una volta
alla settimana per le prime 4 settimane. o allasettimana per 4 settimane. Quindi, assumera Spravato®
Queste 4 settimane sono chiamate . una volta alla settimana o una volta ogni 2 settimane.
. g
fase di induzione. Questa é chiamata fase di mantenimento.

Se le e stato prescritto Spravato® come trattamento di breve termine
per ridurre rapidamente i sintomi depressivi in una situazione
di emergenza psichiatrica:

Due volte a settimana
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Dovra assumere Spravato® due volte 5 Dopo 4 settimane di trattamento con Spravato®,
alla settimana per 4 settimane il Suo medico Le consigliera come
continuare il trattamento con un farmaco
antidepressivo orale

Come viene assunto Spravato®?
Spravato® viene assunto mediante un dispositivo con spray nasale.

Il Suo medico Le mostrera come usare |lo spray nasale.
Lei si spruzzera il farmaco nel naso.

Il Suo medico sara li a sostenerLa quando sara pronto a usare lo spray
nasale.

Spravato® é utilizzato solo in ambulatorio sotto supervisione diretta
dell’'operatore sanitario; i pazienti non possono utilizzare Spravato®
da soli a casa.

Le dosi di Spravato® sono 28 mg, 56 mg 0 84 mqg.

Cio significa che potrebbe essere necessario utilizzare pit di un
dispositivo spray nasale.

Il Suo operatore sanitario La consigliera sulla frequenza con cui ricevere
il medicinale

Una sessione di trattamento prevede che Lei assuma Spravato® mediante
un dispositivo spray nasale, sequito da un periodo in cui Lei sara
attentamente supervisionato da un operatore sanitario.!

Le istruzioni complete su come assumere Spravato® sono disponibili
nel foglietto illustrativo.

Il Suo medico Le consigliera come assumere Spravato® e quale dose sia
adatta a Lei.



Come usare il dispositivo Spravato® spray nasale

Step 1: Si soffi il naso una volta Step 2: Si segga
Il medico Le chiedera di soffiare
il naso prima di usare il primo

spray nasale.

Il medico preparera
un dispositivo spray nasale pronto
per |'uso e glielo consegnera.

Ogni dispositivo contiene abbastanza
Spravato® per due spruzzi, uno per
ciascuna narice. Il Suo medico Le
consigliera di sedersi e inclinare la testa
all'indietro.

to

Step 5: Controllo del dispositivo Step 6: Riposo
Dopo aver utilizzato il dispositivo, Ora riposi per 5 minuti inclinandosi
restituirlo al medico. leggermente indietro.

Controlleranno che tutto il medicinale  Inclinare la testa all'indietro
sia stato elimininato dal dispositivo La aiutera a mantenere il farmaco

nel naso.

Se sente qualcosa che gocciola da una
delle narici, per favore non si soffi

il naso! Invece, usi un fazzoletto per
tamponarlo delicatamente.

Step 3: Prima narice

Metta |la punta del dispositivo
direttamente nella narice. Il poggia
naso dovrebbe toccare la parte
inferiore del naso.

Step 4: Seconda narice

Ripeta questo procedimento
nell'altra narice.

Potrebbe essere necessario
cambiare mano per renderlo
Chiuda la narice opposta con il dito piu semplice.
ed inspiri spingendo verso l'alto

lo stantuffo. Spingere lo stantuffo fino

in fondo finché non si ferma.

Togliere il dispositivo dal naso e
inspirare delicatamente per mantenere
il medicinale all'interno del naso.
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Se necessario utilizzare un altro dispositivo, il medico Le
consegnera un altro dispositivo pronto. Utilizzare questo
dispositivo come il precedente, sequendo i passaggida2a 6.
Non soffiarsi il naso tra i dispositivi

STEPS DA2A6
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Step 2 Step 3 Step 4 Step 5

Step 6




Durante e dopo aver assunto Spravato®

Dopo aver assunto Spravato®, Le viene chiesto di rimanere presso la clinica o l'ospedale.
Il Suo medico si assicurera che sia in un ambiente rilassato e tranquillo.
Potra riposarsi in poltrona o sdraiarsi.

Studi clinici su Spravato® <

Potrebbe manifestare effetti collaterali dopo aver assunto Spravato®; questi tendono

a essere di breve durata (~90 minuti).

| pazienti affetti da depressione hanno assunto Spravato® , . : : : : :
ot studi clinici. Tutti i farmaci sono testati in studi clinici Tutti reagiscono in modo diverso ai farmaci e alcune persone hanno meno effetti

per garantire che: collaterali rispetto ad altre. Questi sono gli effetti collaterali molto comuni (possono
interessare piu di 1 persona su 10) con l'uso di Spravato®. Tuttavia, Lei potrebbe avere
solo alcuni dei sequenti effetti o nessuno:

- Sivenga a conoscenza di eventuali effetti collaterali . sentirsi disconnesso da sé stesso, dai suoi pensieri,

sentimenti e dalle cose intorno a Lei

J capogiri

 Siano efficaci nel trattare determinate condizioni mediche

mal di testa
sonnolenza
alterazione del senso del gusto
diminuzione delle sensazioni o della sensibilita, compresa 'area intorno alla bocca
sensazione di barcollamento (“vertigini”)
vomito (rimettere)

« nausea (sensazione di malessere e desiderio di rimettere)

- aumento della pressione arteriosa

Il Suo medico controllera regolarmente come si sente e controllera la Sua pressione arteriosa.

Se Lei & anziano (> 65 anni), sara attentamente supervisionato poiché potrebbe avere un rischio
maggiore di cadere quando inizia a muoversi dopo il trattamento.

Prima di decidere di assumere Spravato® I .S\uo. medico'Le fara sapere ggando la sessjone fji t'reTt’Famento e terminata, e quando Lei non avra
piu bisogno di essere supervisionato. Negli studi clinici, la maggior parte delle persone era stabile

Discutere la decisione con il proprio medico curante e sollevare e non aveva bisogno di essere osservata 90 minuti dopo aver assunto Spravato®.?

eventuali domande o dubbi in merito.

In caso di domande o dubbi sui rischi o sugli effetti collaterali dell’assunzione di Spravato®,
rivolgersi al proprio medico.

Se ha una condizione medica che colpisce il Suo sistema

cardiovascolare (cuore e vasi sanguigni) o respiratorio

(polmoni e respirazione), potrebbe dover essere trattato in un

contesto clinico diverso, dove pud essere osservato pit da vicino. In caso di domande

Il Suo medico Le fara sapere se & cosi e Le spieghera o dubbi sui rischi

i prossimi passi. o sugli effetti
collaterali
dell’assunzione di
Spravato®, rivolgersi
al proprio medico.




Dissociazione
Rischio

Quanto e comune la dissociazione

Che cos’eé la dissociazione? con Spravato®?
Solo alcune persone manifestano dissociazione 1personasu4 negli' studi qlinici
dopo aver assunto Spravato®.! @ ha riferito al proprio medico
di avere avuto sensazioni di dissociazione.'

E di breve durata (~90 minuti) e pud verificarsi

in qualsiasi sessione di somministrazione. . Ca.nllblﬁmenjl
Tende a diventare meno intensa nel tempo' 'sne:':ez aes‘:;ltea'
e puo essere sperimentata in modi diversi.'

g Lei & piu propenso a manifestare

. | dissociazione se ha unanamnesi di:>®
La MAGQGIOF parte e stata . disturbo da stress
‘w dalieve s moderata host-traumatico (PTSD)
Uno stato Esperienza
sognante positiva o negativa

Chi e a rischio
di dissociazione?

« maltrattamento infantile

<1su 25 é stata grave' .
o evento traumatico

Distorsi | sintomi tendono « disturbi alimentari
d; t:::lo:: a migliorare nel tempo' - abuso disostanze (incluso alcol)
PO Osservare asu100 - consapevolezza emotiva limitata
dello spazio le cose . T
> persone hanno chiesto - ansia e disturbi dell'umore
dall’esterno di smettere di assumere Spravato®
In uno studio clinico, i soggetti che hanno a causa delle loro sensazioni Se ritiene di avere un’anamnesi di una
avuto sensazioni di dissociazione nella prima di dissociazione® qualsiasi delle condizioni descritte qui,
settimana di inizio di Spravato® le hanno spesso In caso di informi il Suo medico.
avute di nuovo.® ' dissociazione, \ \ \ / / /
D’altro canto, i soggetti che non hanno sari controllato fino a N S

avuto sensazioni di dissociazione nella prima
settimana spesso non le hanno avute dopo
i trattamenti successivi con Spravato®.’

quandolesensazioninon  _ AENNETTIIN
siano passate e Lei sia pronto ___ parte delle —
a lasciare la struttura. sensazioni di

Dopo B dissociazione
aver preso
Prima Spravato®
di assumere Il Suo mgdico cont'roIIeré? Il Suo medico
Spravato® come si sente perisegni discutera con Lei del

Il Suo medico si assicurera di dissociazione.

che Leisiain un ambiente
tranquillo.

Suo rischio

Gestione del rischio di dissociazione.

di dissociazione
da Spravato®




Disturbi dello stato di coscienza (sedazione)
Rischio

Negli studi clinici,* le persone
che hanno avuto sensazioni

Quali sono i disturbi dello e . . . .
. . . probabile che perda coscienza. uanto e comune |a sedazmne
stato di coscienza (sedazione)? Negli studi clinici, 12 persone So n Spravato®?

“Disturbi dello stato di coscienza” € una frase hzmno manifestato sedazione di sedazione nella prima settimana
usata per spiegare il livello di sedazione o grave.”"Tutte le persone che hanno di assunzione di Spravato® spesso
sonnolenza di una persona.” Questo intervallo _ mamfestgto sedazione sono state * w * w si Sono sentite nuovamente

varia da una sensazione di sonnolenza lieve o in grado di respirare r_wo.rmlglmentel,. . . in questo modo nelle settimane
letargica, a essere completamente incosciente avevano segni vitali normall Negli studi clinici con Spravato®, 1ogni 5 soggetti 24 deltrattarmento.

e la maggior parte ha recuperato ha riportato dei disturbi dello stato di coscienza.”

(addormentato e non puo essere svegliato).? . :
nello stesso giorno.

Tuttavia, la sedazione puo
verificarsi in qualsiasi sessione
di somministrazione.?

La sedazione di solito inizia circa 15 minuti dopo
aver assunto Spravato®. Per la maggior parte

delle persone, il livello di sedazione & stato massimo
30-45 minuti dopo aver assunto Spravato®.’

Nessuna
sedazione

La maggior parte

Lieve sonnolenza dei soggetti aveva

o letargia Completa : :
incoscienza smesso di avvertire
sedazione 90 minuti
dopo aver assunto
Spravato®.'
Gesti Dopo aver assunto Spravato®,
estione il suo medico controllera eventuali segni
H H 1 i ® . S
\/e> del rischio _ P"ma'd' prendere spravato r di sonnolenza. Cio viene fatto controllando
di sedazione Il Suo medico si assicurers che per Lei sia a come Lei reagisce agli stimoli, per esempio Se perde coscienza
corretto assumere Spravato® e che Lei sia dicendo il Suo nome o dandoLe una lieve ' e e .
<G in un ambiente tranquillo e sicuro. scossa o un lieve pizzico il Sgg medicosi assicurera che L\e|
, respiri normalmente e verifichera le
(per la sedazione .
. Sue reazioni fino a quando
pil grave).

non sara completamente
sveglio.

Chi e arischio di sedazione?

Avere alcune condizioni mediche, assumere determinati farmaci Informi il Suo medico se sta

o bere alcolici puo influenzare il rischio di sedazione! assumendo eventuali farmaci o
se ha bevuto una bevanda
alcolica di recente, in modo da

1l Suo medico
discutera

Informi il Suo medico se ha delle condizioni che potrebbero influenzare con Lei
i

la Sua respirazione, come la broncopneumopatia cronica ostruttiva

*Inclusa sedazione; alterazione

dello stato di coscienza; coscienza
fluttuante; livello depresso di coscienza;
letargia; perdita di coscienza;
sonnolenza; sopore; stupor.

*Dagli studi clinici TRANSFORM-1 e -2.

il Suo rischio

(BPCO) o I'apnea notturna, o se & in sovrappeso.' Discuteranno supervisionarla pit da vicino e 6) . A
di sedazione.

decidere se Lei puo assumere

con Lei dei rischi e decideranno se somministrarLe Spravato®. .
Spravato® in questo momento.




Cos’é I’aumento della
pressione arteriosa?

Quando il sangue si sposta intorno
al corpo, spinge contro i lati dei vasi
sanguigni, e cio viene misurato
come pressione arteriosa.

€ aumentata.

Aumento
Picco

Prima di
Spravato®

Aumento della
pressione sanguigna

0 20 90
Minuti dopo I'assunzione di Spravato®

Pressione
sanguigna

Un aumento della
pressione arteriosa
significa che la forza

del sangue che si muove
intorno al corpo

Il sangue circola
all’interno
del tuo corpo

Il maggiore aumento della pressione
arteriosa e stato osservato circa 40
minuti dopo aver assunto la dose!

Per la maggior parte

delle persone, la pressione

arteriosa e tornata
alla normalita dopo circa
1-2 ore.?

La maggior parte delle persone che
manifestano questi aumenti € stata in
grado di continuare il trattamento
con Spravato®.*

Aumento della pressione arteriosa

Quanto e comune
I’laumento della pressione
arteriosa con Spravato®?

Negli studi clinici, fino a1su 10 soggetti
ha manifestato un breve aumento

della pressione arteriosa dopo aver
assunto Spravato®.' La maggior parte
degli aumenti della pressione arteriosa

non dura a lungo e non € stata classificata

come grave.”

rreen
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E importante parlare
con il Suo medico se

ha un’anamnesi di
determinate condizioni

cardiache, cerebralio
che interessano i vasi

sanguigni, o se ha qualche
dubbio prima di assumere
Spravato®.

Rischio

Chi é a rischio di aumento
della pressione arteriosa?

Non & possibile assumere Spravato® se un
aumento della pressione arteriosa comportasse
un serio rischio per la Sua salute. Cio include

se ha mai avuto determinate condizioni":

un aneurisma (un punto debole
/ nella parete di un vaso sanguigno

dove si allarga o si gonfia)

emorragia all’interno
del cervello

se Lei ha avuto un infarto
nelle ultime 6 settimane

Gestione del rischio
di aumento della
pressione arteriosa

Il Suo medico controllera la pressione
arteriosa prima e dopo |'assunzione

di Spravato®.

Se la pressione arteriosa e troppo alta

per iniziare il trattamento con Spravato®,

il Suo medico Le parlera di cosa puo fare
per abbassare la pressione arteriosa.
Informi immediatamente il medico se non
si dovesse sentire bene o se avverte dolore
al petto, respiro corto, improwviso forte mal
di testa, alterazioni della vista o convulsioni
(attacchi) dopo aver assunto Spravato®.

Se la pressione arteriosa aumenta
significativamente dopo I'uso di Spravato®
e rimane alta per piu di qualche ora,

un altro medico potrebbe valutarLa.




Che cos’e I’abuso?

L’abuso avviene quando qualcuno utilizza un
prodotto medicinale o una sostanza per un altro
scopo. Un altro farmaco (ketamina), da cui Spravato®
deriva, € noto per essere abusato,” quindi le persone
che assumono Spravato® saranno supervisionate per
rilevare potenziali abusi di sostanze stupefacenti.

Abuso: utilizzare un prodotto
O una sostanza medica
per causare “euforia”.

Comportamento mirato
alla ricerca di farmaci:
richiedere modifiche al
dosaggio, richiedere farmaci
aggiuntivi o cercare di
prendere i dispositivi dalla
clinica.”

Diversione: somministrare
un farmaco a qualcuno a cui
non & stato prescritto.

Quanto e comune
I’abuso con Spravato®?

Non vi & stata alcuna evidenza

di comportamento alla ricerca
di farmaci o casi confermati

di diversione negli studi clinici
con Spravato®.”

Chi e arischio
di abuso?

Lei € ad un elevato rischio di abuso,
se ha un’anamnesi di:"

9 problemi di salute mentale

b h § influenza di fattori
‘ ambientali stressanti

y assunzione di farmaci

Su prescrizione
® o : .
'i' abuso di sostanze stupefacenti

e casi di dipendenza
nella Sua famiglia

Le persone con un‘anamnesi di abuso

o dipendenza da sostanze stupefacenti
pOssoNo essere a maggior rischio di abuso
e/o uso improprio di Spravato®.! Informi il Suo
medico se ha mai avuto problemi con I'abuso
di farmaci, compresi medicinali prescritti

o sostanze stupefacenti, o con l'alcol; oin
caso di dubbi sull’abuso o se potrebbe avere
un‘anamnesi delle condizioni qui descritte.

Gestire il rischio
di abuso

Il Suo medico La osservera per rilevare
eventuali segni di abuso di Spravato®.
Se pensa che Lei sia a rischio,

Le chiedera informazioni sull’'uso

del Suo farmaco e discutera

di eventuali preoccupazioni con Lei.

Se ha un’anamnesi
di disturbo da uso di

sostanze, compreso
I’alcol, il Suo medico ne
discutera con Lei per

assicurarsi che per Lei sia
sicuro essere trattato
con Spravato®.

Abuso

Rischio




Questo e il modo in cui il Suo medico controllera
i rischi e La sosterra prima, durante e dopo
il trattamento con Spravato®.

- || Suo medico discutera con Lei
i possibili rischi associati
all’assunzione di Spravato®
e Le spieghera come assumere
il farmaco

Informi il Suo medico se sono
presenti condizioni mediche
preesistenti o se assume
farmaci che potrebbero influire
sull’assunzione di Spravato®

Non mangi per 2 ore, non usi
uno spray nasale per1ora
e non beva per 30 minuti
prima di assumere Spravato®

Non & possibile guidare dopo
la sessione di trattamento con
Spravato®. Se il Suo medico
ritiene che Lei sia stabile e che
possa lasciare la clinica o
I'ospedale dopo la sessione

di trattamento con Spravato®,

programmi di viaggiare verso casa

con mezzi pubblici, in taxi o
si organizzi in modo che un‘altra
persona La riporti a casa

Il Suo medico si assicurera
che Lei sia in un ambiente
tranquillo

La pressione arteriosa sara
controllata per verificare

se e sicuro per Lei assumere
Spravato®

Il Suo medico Le mostrera
come usare lo spray nasale
Spravato®

Potra riposarsi in poltrona
o sdraiarsi

Lei si spruzzera il farmaco
nel naso

Il Suo medico La osservera
per segni di eventuali effetti
collaterali

Informi il Suo medico
se si sente male

La pressione arteriosa sara
controllata regolarmente

Il Suo medico controllera come
si sente e deciderete insieme
quando Lei non ha piu bisogno
di essere monitorato

Il Suo medico potrebbe misurarLe
ancora la pressione arteriosa

Spravato® puo causare sonnolenza
o vertigini, che possono influire
temporaneamente sulla capacita
di concentrazione.

Pertanto, non quidi o utilizzi altri
macchinari o non faccia nulla

nel caso in cui debba essere
completamente vigile fino

al giorno successivo dopo

una notte di sonno




Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, si rivolga al medico

o farmacista. Sono compresi i possibili effetti indesiderati non inclusi
in questo foglio. Puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati tramite
il sistema nazionale di farmacovigilanza all’indirizzo:

https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

Segnalando gli effetti indesiderati puo contribuire a fornire maggiori
informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.
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Note

Utilizzi queste pagine per annotare eventuali dubbi/domande su
Spravato® e qualsiasi consiglio Le venga fornito dal medico
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