Spravato” (esketamin)
naesespray:

Hvad er risiciene?

En vejledning til patienter

Johnson&dJohnson



Spravato indeholder det aktive stof esketamin, som tilhgrer en gruppe
laegemidler, der kaldes antidepressive laeegemidler.

Hvis du bliver behandlet med Spravato, er det vigtigt, at du forstér de
mulige risici, der er forbundet med at tage dette leegemiddel. Denne
vejledning forklarer disse risici og indeholder oplysninger om, hvordan
du og sundhedspersoner kan mindske disse risici.

Falgende fire risici er forbundet med at tage Spravato:

opfattelsesforstyrrelser (dissociation), bevidsthedsforstyrrelser (sedation),

forhgjet blodtryk og misbrug. Se yderligere beskrivelse i afsnittet senere i
vejledningen. Udover disse fire risici findes der andre mulige bivirkninger
ved Spravato.

Tal med sundhedspersoner, hvis du har
spergsmal eller bekymringer om risiciene
eller bivirkningerne ved Spravato.

Advarsel

Du MA IKKE fgre motorkeretgj eller betjene
maskiner fer dagen efter behandlingen med
Spravato og efter en god nats sgvn.

Hvis sundhedspersoner forteeller dig, at du er stabil og kan forlade
klinikken eller hospitalet, efter at du har faet behandling med

Spravato, skal du planleegge at tage hjem med offentlig transport,
taxa eller sgrge for at nogen kan kagre dig hjem.



Hvordan tages Spravato?

Spravato tages ved hjeelp af en nasesprayanordning. Sundhedspersoner
vil vise dig, hvordan du bruger nsesesprayen. Du skal selv sprajte leege-
midlet op i neesen.

Sundhedspersoner vil veere til stede for at statte dig, nér du er klar til
at bruge naesesprayen.

/ Spravato gives i doser pa 28 mg, 56 mg eller 84 mg. Det betyder, at
@ du muligvis skal bruge mere end én naesesprayanordning. Sundheds-
v T

personer vil forteelle dig, hvor ofte du skal have laegemidlet.

/

En behandlingssession bestar i, at du tager Spravato ved hjeelp af

U.ndg? at spise Ur.1dga at tage . Undqa at dl:lkke neesesprayen, efterfulgt af en periode, hvor sundhedspersoner vil
i 2 timer for leegemidler, der spragjtes  vaeske i 30 minutter . . .
behandling med ind i naesen, i 1time for for behandlingen overvage dig naje.
Spravato. behandlingen med med Spravato. Indleegssedlen indeholder den fulde vejledning i, hvordan du tager
Spravato. Spravato. Sundhedspersoner vil forteelle dig, hvordan du skal tage

Spravato, og hvilken dosis der er den rette for dig.

En anordning indeholder 28 mg Spravato

Hver anordning afgiver to pust (et pust i hvert naesebor)

28 mg 56 mg 84 mg 5 minutters hvile
én to tre mellem brug af
anordning anordninger anordninger hver anordning



Sadan skal du tage Spravato

HVi,S duharfaet ordin'eret Spravato for.at reduqere symptf)merne pé depressif)n 09 Hvis du har faet ordineret Spravato som en korttidsbehandling for at reducere symptomerne
tidligere har prgvet mindst to andre antidepressive le&egemidler, som ikke har hjulpet: p& depression i et akut psykiatrisk tilfaelde:
Opstartsfase Vedligeholdelsesfase To gange om ugen
To gange om ugen . Engang om ugen En gang om ugen /t/ // \// \//
: eller én gang | 1 1 1 e =)
: . hver anden uge 1 2 3 4
/J /‘/ /‘/ /J ; / / ‘/ / - (mens ordineret)
| L L L : L L L : Uger
: — ">
1 2 3 4 5 6 7 8 9+
Uger
Du skal tage Spravato to Efter opst?rtsfasen skal du tage Spravato en gang Du skal tage Spravato to : Efter 4 ugers behandling vil sundheds-
gange omugenide ferste4 . omugeni4 uger. Derefter skal du tage Spravato gange om ugen i 4 uger. : personer forteelle dig, hvordan du skal
uger. Disse 4 uger kaldes for ° enten en gang om ugen eller en gang hver 2. uge. : fortszette behandlingen med antidepressiv
opstartsfasen. Dette kaldes for vedligeholdelsesfasen. c medicin, der tages gennem munden.
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Trin for trin vejledning i hvordan du bruger
din Spravato naesesprayanordning

Trin 1: Puds naese én gang

&—1

Sundhedspersoner vil bede
dig om at pudse naese én
gang, inden du anvender den
farste neesespray.

Trin 5: Kontrol af neesesprayen

L4

Nar du har brugt naesesprayen,
skal du aflevere den til
behandlende sundhedsperson,
som kontrollerer, at al medicinen
er veek fra neesesprayen.

Trin 2: Leen dig tilbage

"'\
Sundhedspersoner vil ggre en

naesespray klar til brug og give
den til dig.

Hver neesespray indeholder nok

Spravato til to pust, et til hvert

naesebor. Sundhedspersoner vil

bede dig om at saette dig ned og
bgje hovedet bagover.

Trin 6: Hvil dig

<

-]
-5 min. /

Hvil dig nu i 5 minutter, mens du

laener dig en smule tilbage. Hvis du
holder hovedet bgjet bagud, vil det

hjeelpe med at holde medicinen
inde i naesen. Hvis du meerker, at
noget drypper ud fra et af
naseborene, ma du ikke pudse
naese! Brug i stedet en serviet til
at duppe naesen forsigtigt.

Trin 3: Fgrste naesebor Trin 4: Andet naesebor

™ ™
«’ K4

For neesesprayens spids lige op i
naeseboret. Neesekraven skal bergre
neesens nederste del. Luk det andet

naesebor med din finger, og treek

vejret ind, mens stemplet skubbes
opad. Skub stemplet hele vejen op,
til det stopper.

Gentag denne proces i det
andet naesebor. Du skal
maske skifte heender, s det
bliver nemmere.

Tag neesesprayen ud af naesen,
og sngft let for at holde medicinen
inde i neesen.

Hvis du har behov for at bruge mere end én naesespray

Hvis du har behov for at bruge yderligere naesespray,

vil sundhedspersoner give dig en anden klargjort neesespray.
Brug denne naesespray ligesom den tidligere, og falg

trin 2 til 6. Du ma ikke pudse naese, for du bruger den
anden naesespray.

TRIN2TIL 6
TRIN 2 TRIN 3 TRIN 4 TRIN 5 TRIN 6



Far du beslutter dig for at bruge Spravato

Tal med sundhedspersoner om alle dine spargsmal og bekymringer, far
du beslutter dig.

Under og efter indtagelse af Spravato

Nar du har taget Spravato, vil du blive bedt om at blive pa klinikken eller
hospitalet. Sundhedspersoner vil sgrge for, at du er i afslappende og
rolige omgivelser. Du vil kunne hvile dig i en behagelig stol eller ligge ned.

Du vil muligvis opleve bivirkninger, efter du har taget Spravato, men
disse har tendens til at vaere kortvarige (ca. 90 minutter).

Alle mennesker reagerer forskelligt pa laagemidler, og nogle har feerre
bivirkninger end andre. Nedenstdende bivirkninger er meget almindelige
bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) ved brug
af Spravato.

Dog er det ikke sikkert at du vil f& dem alle, eller nogle af dem:
du faler dig ved siden af dig selv, dine tanker, falelser og ting omkring dig
du fgler dig svimmel
hovedpine
du fgler dig sgvnig
andringer i smagssansen
nedsat falesans eller fglsomhed, herunder i omrddet omkring munden
du faler, at det hele drejer rundt ("vertigo”)
opkastning
kvalme
forhgjet blodtryk.

Sundhedspersoner vil regelmaessigt kontrollere, hvordan du har det, og
tjekke dit blodtryk.

Hvis du er aeldre end 65 ar, vil du blive overvdget ngje, da du kan have
@get risiko for at falde, nar du begynder at beveege dig rundt efter
behandlingen.

Sundhedspersoner vil fortzelle dig, hvornar behandlingssessionen er
ovre og du ikke laengere skal overvdges. | kliniske studier var de fleste
personer stabile og havde ikke leengere behov for at blive overvaget
90 minutter efter at have taget Spravato.

Tal med sundhedspersoner, hvis du har
sporgsmal eller bekymringer om risiciene
eller bivirkningerne ved Spravato.



Opfattelsesforstyrrelser
(dissociation)

Risiko

Hvad er dissociation?

Hvis du oplever dissociation, vil det veere kortvarigt (ca. 90 minutter) og
kan forekomme ved ethvert besgg. Dissociation har tendens til at aftage
i intensitet over tid og opleves muligvis pé forskellige mader.

En enten positiv En drgmmelignende

eller negativ tilstand
oplevelse

[

En folelse af at veere Forvreengning af tid
udenfor din egen krop og rum

@ P

/AEndringer i hvad du
ser, fgler og harer

Personer som ikke oplevede dissociation i den fgrste uge oplevede ofte
heller ikke bivirkningen ved efterfalgende behandlinger med Spravato.

Hvem har risiko for dissociation?

Du er mere tilbgijelig til at opleve dissociation, hvis du har en
sygehistorie med:

post-traumatisk stresslidelse (PTSD)

darlig opveekst eller en traumatisk heendelse i barndommen
spiseforstyrrelser

stofmisbrug (herunder alkohol)

begraenset fglelsesmaessig bevidsthed

angst og humgrsvingninger.

Hvis du mener, at du har nogle af disse lidelser i sygehistorien, skal du
forteelle det til sundhedspersoner.

Handtering af risikoen for dissociation i forbindelse med Spravato

Inden du tager Spravato, vil sundhedspersoner sgrge for, at du
befinder dig irolige omgivelser.

Efter du har taget Spravato, vil sundhedspersoner tjekke dig for tegn
pa dissociation.

Hvis du oplever dissociation, vil sundhedspersoner holde gje med dig,

indtil falelsen af dissociation er forsvundet, og du er klar til at forlade
klinikken.

Sundhedspersoner vil dragfte risikoen for dissociation med dig.

13



Bevidsthedsforstyrrelser
(sedation)

Risiko
Hvad er bevidsthedsforstyrrelser (sedation)?

"Bevidsthedsforstyrrelser” er et udtryk, der bruges til at beskrive graden
af en persons sedation eller sgvnighed. Dette kan spaende fra en smule
dagsighed eller slgvhed til fuld bevidstlgshed (sover og kan ikke veekkes).

Grader af sedation: ingen sedation, let dasig eller slav, fuldt bevidstlgs.

Hvor almindeligt er sedation i forbindelse med Spravato og hvor
laenge varer det?

Hos de fleste forsvandt sedationen 90 minutter efter at have taget
Spravato.

Sedation kan dog forekomme ved ethvert besgag.

Hvem har risiko for sedation?

Du er mere tilbgjelig til at opleve sedation, hvis du har visse sygdomme,
tager visse leegemidler eller drikker alkohol.

Forteel det til sundhedspersoner, hvis du har sygdomme, der kan pévirke
din vejrtraekning, sdsom kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) eller
sgvnapng, eller hvis du er ekstremt overveegtig. De vil tale med dig om
risiciene og beslutte, om du skal tage Spravato.

Forteel det til sundhedspersoner, hvis du tager medicin %
eller har drukket alkohol for nylig, sa de er klar over, at
du skal overvdges ngje og kan afggre om du skal tage 6)

Spravato pa nuvaerende tidspunkt.

Handtering af risikoen for sedation

For du tager Spravato, vil sundhedspersoner sgrge for, at det er i
orden, at du tager Spravato, og at du befinder dig i trygge og sikre
omgivelser.

Efter du har taget Spravato, vil sundhedspersoner tjekke dig for tegn
pa desighed. Det ger de ved at tjekke, hvordan du reagerer pé stimuli,
for eksempel ved at sige dit navn eller ryste eller nive dig forsigtigt (ved
mere svaer sedation).

Hvis du bliver bevidstlgs, vil sundhedspersoner sikre sig, at du treekker
vejret normalt og de vil tjekke dine reaktioner, indtil du er helt vagen.

Sundhedspersoner vil drgfte din risiko for sedation med dig.
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Forhgjet blodtryk
Risiko

Hvor almindeligt er forhgjet blodtryk med Spravato og hvor laenge Handtering af risikoen for forhgjet blodtryk

varer det? Sundhedspersoner vil tjekke dit blodtryk, far og efter du har taget

De fleste blodtryksstigninger varede ikke laenge og blev ikke Spravato.

klassificeret som alvorlige. Forteel det straks til sundhedspersoner, hvis du faler dig darlig eller far
For de fleste personer, vendte blodtrykket tilbage til det normale efter smerter i brystet, bliver stakandet, pludselig far steerk hovedpine, far
ca. 12 timer. synsforstyrrelser eller far krampeanfald, efter at du har brugt Spravato.

De fleste personer, som oplevede disse stigninger i blodtrykket, var i
stand til at fortseette med Spravato-behandlingen.

Hvem har risiko for forhgjet blodtryk?

Du ma ikke tage Spravato, hvis en stigning i blodtrykket udger en alvorlig
risiko for dit helbred.

Dette inkluderer, hvis du nogensinde har haft visse sygdomme, sasom: Det er vigtigt at tale med sundhedspersoner,

.4 enaneurisme (et svagt punkt i et blodkars veeg, hvor karret udvider hvis du tidligere har haft visse sygdomme
O s o . . ;
sig eller buler ud) der pavirker hjerte, hjerne eller blodkar, eller
9 blgdning i hjernen hvis du har nogle bekymringer, inden du
1, hvis du har haft et hjerteanfald inden for de seneste 6 uger. tager Spravato.
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Stofmisbrug
Risiko
Hvad er stofmisbrug?

Stofmisbrug forekommer, nér en person bruger et le&egemiddel eller stof
til et andet formal end det, som det er beregnet til. Et andet laegemiddel
(ketamin), som er i familie med Spravato, er kendt for at blive misbrugt.
Alle personer, som tager Spravato, vil derfor blive overvaget for muligt
stofmisbrug.

Hvem har risiko for stofmisbrug?

Du har en hgjere risiko for stofmisbrug, hvis du har en sygehistorie som
omfatter:

9 psykiske problemer

% pavirkning af stressende faktorer i dine omgivelser

/&’ attage vanedannende receptpligtige leegemidler
i ' stofmisbrug og afhaengighed i din familie.

Tal med sundhedspersoner, hvis du nogensinde har haft problemer med
stofmisbrug, herunder misbrug af ordineret medicin eller ulovlige stoffer,
eller med alkohol. Tal ogsa med sundhedspersoner, hvis du er bekymret
for misbrug, eller hvis du kan have haft nogle af de tilstande som er
beskrevet her.

Handtering af risikoen for misbrug

Sundhedspersoner vil overvage dig for tegn pa misbrug af Spravato.
Hvis de mener, at du er i risikogruppen, vil de spgrge ind til dit brug af
leegemidler og diskutere eventuelle bekymringer med dig.

Hvis du har en fortid med stofmisbrug, herunder alkohol, vil sundheds-
personer diskutere dette med dig for at sikre, at det er sikkert for dig
at blive behandlet med Spravato.
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Sadan vil sundhedspersoner tjekke dig
for risici og statte dig efter behandlingen
med Spravato

Nar behandlingssessionen er afsluttet

Sundhedspersoner vil tjekke, hvordan du har det, og beslutte sammen
med dig, hvornar du ikke leengere har behov for at blive overvaget.

Sundhedspersoner vil muligvis male dit blodtryk igen.

Spravato kan gere dig s@vnig eller svimmel, hvilket kan pavirke din
koncentrationsevne midlertidigt. Du mé derfor ikke fare motorkeretgj
eller betjene maskiner eller ggre noget, som kraever din fulde
opmeerksomhed indtil neeste dag og efter god nats sgvn.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller
sundhedspersoner. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder, eller direkte til os (se under yderligere oplysninger).

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

Yderligere oplysninger

Du bedes kontakte din laege eller sundhedspersoner for yderligere
oplysninger. Du kan ogsé leese indlagssedlen eller kontakte os pé en
af falgende mader:

Telefon: 45 94 82 82 (omstillingen - bed om at tale med Medicinsk
Information, sa vil du blive stillet om til den rette person)

E-mail: jacdk@its.jnj.com

Websted: www.indleegsseddel.dk
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Noter
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Lokal repraesentant:
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com
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