Spravato®-nenasumute
(esketamiini):

Mitka ovat hoidon riskit?
Potilasopas

Johnson&dJohnson



Spravato siséltda vaikuttavana aineena esketamiinia, joka kuuluu
masennuslddkkeiksi kutsuttuun lddkeryhmaan.

Jos saat Spravato-hoitoa, sinun on tarkea3 tietda tdhan ladkkeeseen
littyvat mahdolliset riskit. Tdssd oppaassa kerrotaan naisté riskeista seka
siitd, miten sind itse ja sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen voitte
vahent&a naita riskeja.

Spravato-valmisteeseen liittyy nelja riskid, jotka ovat dissosiaatio-oireet,
tajunnanhéiridt (sedaatio), verenpaineen nousu ja ladkkeen vadrinkaytto.
Naiden neljan riskin lisdksi Spravato-nendsumutteen kayttdon liittyy joitain
muitakin mahdollisia haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysyttdvaa tai jos Spravato-
hoitoon liittyvat riskit tai haittavaikutukset
mietityttavat, kadnny terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Varoitus

ALA aja moottoriajoneuvoa #liki kayti koneita
ennen kuin Spravato-hoidon saamisen jdlkeisena
paivana nukuttuasi yon hyvin.

Kun terveydenhuollon ammattilainen kertoo sinulle, etta
tilasi on vakaa ja voit |dhted hoitopaikasta, varaudu palaamaan

Spravato-hoidon jélkeen kotiin julkisilla kulkuvalineilld, taksilla
tai pyyda joltakulta kyyti kotiin.



Miten Spravatoa otetaan?

Spravato otetaan nendsumuttimen avulla. Terveydenhuollon ammattilainen
opastaa sinulle, miten nendsumutinta kaytetdan. Sumutat itse lddkkeen
(suihkeen) nendan.

Sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen on paikalla tukenasi, kun
olet valmis sumuttamaan lddkkeen.

30
minuuttia

X 0

Spravato-annokset ovat 28 mg, 56 mg tai 84 mg. Tama tarkoittaa, ettd
voit tarvita useamman kuin yhden nendsumuttimen. Terveydenhuollon
ammattilainen kertoo sinulle kuinka usein saat l1&ddketta.

]

Hoitokerta sisdltdd Spravaton annostelun nendsumuttimen avulla seké

Vilta syomista Vélta kaikkien nendén Vélta juomista o . o
.. . . seuranta-ajan, jolloin terveydenhuollon ammattilainen seuraa vointiasi.
2 tunnin ajan ennen sumutettavien puolen tunnin
Spravato-hoitoa. laskkeiden kayttos ajan ennen Spravaton kayttdohjeet ovat pakkausselosteessa. Sinua hoitava
1 tunnin ajan ennen Spravato-hoitoa. terveydenhuollon ammattilainen kertoo sinulle, miten Spravatoa otetaan
Spravato-hoitoa. ja mika on sinulle sopiva annos.

Yksi nenasumutin sisaltda 28 mg Spravatoa

Yhdestd nendsumuttimesta saadaan kaksi suihketta
(vksi suihke kumpaankin sieraimeen)

28 mg 56 mg 84 mg 5 minuutin tauko
yksi kaksi kolme pidetdén kunkin
nendasumutin nendsumutinta nendsumutinta nendasumuttimen valilla.



Miten Spravato-nendsumutetta otetaan

Jos Spravato on maérétty sinulle vihentdmaan masennusoireita, kun olet kokeillut
vahintaan kahta muuta masennusldéketta eikd niista ole ollut apua:

Aloitusvaihe Yllapitohoito

Kaksi kertaa viikossa Kerran viikossa

Kerran viikossa tai
Joka toinen viikko
(niin pitkaan kuin

aixis /J J L e

- : V—>|
1 2 3 4 5 6 7 8 9+
Viikkoa

Ensimmaisten neljén viikon
ajan sinun pitaa ottaa
Spravato-nendsumutetta
kaksi kertaa viikossa. Naita
neljaa viikkoa kutsutaan
aloitusvaiheeksi.

Aloitusvaiheen jilkeen otat Spravatoa kerran
viikossa neljén viikon ajan. Sen jédlkeen otat
Spravatoa joko kerran viikossa tai joka
toinen viikko. T&td kutsutaan ylldpitovaiheeksi.

Jos Spravato on maératty sinulle lyhytaikaiseksi hoidoksi masennusoireiden nopeaan
vahentdmiseen tilanteissa, joissa tarvitaan valitnta hoitoa (eli psykiatrisessa hatétilanteessa):

NN NN

1 2 3 4
Viikkoa

————>

Sinun pitaa ottaa
Spravato-nendsumutetta
kaksi kertaa viikossa
neljéan viikon ajan.

Neljan viikon Spravato-hoidon jalkeen,
terveydenhuollon ammattilainen kertoo
sinulle, kuinka hoitoa jatketaan suun kautta
otettavalla masennuslaakityksella.



Miten Spravato-nendsumutinta kdytetaan

Vaihe 1: Niistd nenési kerran

&—1

Terveydenhuollon
ammattilainen kehottaa sinua
niistdmaan nendn kerran
ennen ensimmaisen
nendsumuttimen kayttoa.

Vaihe 5: Laitteen tarkistus

L4

Kun olet ottanut annokset
nendsumuttimesta, anna se
takaisin terveydenhuollon
ammattilaiselle. Han tarkistaa,
ettd nendsumutin on
tyhjentynyt.

Vaihe 2: Nojaa taaksepéin

€ ..
\ 8

Terveydenhuollon ammattilainen
ottaa nendasumuttimen esille ja
antaa sen sinulle.

Jokaisesta Spravato-
nendsumuttimesta tulee kaksi

suihketta, yksi kumpaankin sieraimeen.

Terveydenhuollon ammattilainen
kehottaa sinua istumaan ja
kallistamaan p&atasi taaksepain.

Vaihe 6: Lepo

<
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Nojaa nyt hieman taaksepéin ja
lepdd 5 minuutin ajan. Paén
kallistamisesta taaksepdin on apua
ladkkeen pysymiseen nendssa.
Jos tunnet jommastakummasta
sieraimesta tippuvan jotakin, ala
niista nenaa! Sen sijaan taputtele
nenda kevyesti nendliinalla.

Vaihe 3: Ensimmainen sierain

~
W«

Aseta sumuttimen karki suoraan

sieraimeen. Nendtuen pitaa
koskettaa nenan alapintaa. Paina

sormella vastakkainen sierain kiinni.

Hengitd sisdan ja paina samaan
aikaan mantaa sisdanpain. Paina
mantd pohjaan saakka, kunnes
se pysahtyy.

Poista nendsumutin sieraimesta,
ja hengita kevyesti ilmaa
sisdanpdin nendn kautta, jotta
|adke pysyy nendssa.

Jos tarvitset useamman kuin yhden nendsumuttimen

Jos tarvitset toisen nendsumuttimen, terveydenhuollon
ammattilainen antaa sinulle toisen kdytté6n valmistellun
nenasumuttimen. Kdyté tata nendsumutinta samalla tavoin

Vaihe 4: Toinen sierain

~
‘-

Toista samat vaiheet toiseen
sieraimeen. Nendsumutinta

voi olla helpompi kayttaa, jos
siirrdt sen toiseen kateen.

kuin edellistd nendsumutinta. Noudata kohtia 2-6.
Ala niista nenda nendsumuttimien kayton valilla.

VAIHEET 2-6

Ve e ®@

VAIHE 2 VAIHE 3 VAIHE 4

VAIHE 5 VAIHE 6
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Ennen kuin paatat kayttaa Spravato-
nenasumutetta

Keskustele pdatoksesta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ja kysy
héneltd, jos jokin on epdselvaa tai mietityttda sinua.

Spravato-nendsumutteen ottamisen aikana
ja jalkeen

Spravato-nendsumutteen ottamisen jdlkeen sinua kehotetaan jdamaan
hoitopaikkaan tai sairaalaan. Terveydenhuollon ammattilainen varaa
sinulle rauhallisen paikan. Voit levatd mukavasti tuolissa tai makuulla.

Spravaton ottamisen jdlkeen sinulle saattaa ilmaantua haittavaikutuksia,
mutta ne ovat yleensé lyhytkestoisia (~90 minuuttia).

Jokainen reagoi ldakkeisiin eri tavoin, ja joillekin ilmaantuu véhemman
haittavaikutuksia kuin toisille. Seuraavassa luetellaan Spravaton hyvin
yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:st4)
haittavaikutukset, mutta sinulle ei valttdmatta ilmaannu kaikkia tai
mitaan niista:

itsestdsi, ajatuksistasi, tunteistasi ja ympéristostésiirrallisuuden tunne

huimauksen tunne

paansarky

uneliaisuuden tunne

makuaistin muutos

tuntoaistin tai tuntoherkkyyden heikkeneminen, my&s suun ympérilla

pyorrytyksen tunne (vertigo)

oksentelu

pahoinvointi

verenpaineen kohoaminen.

Terveydenhuollon ammattilainen tarkistaa vointisi sdanndéllisin véliajoin
ja mittaa verenpaineesi.

Jos olet idkds (> 65-vuotias), vointiasi seurataan tarkoin, silld sinulla
saattaa olla tavanomaista suurempi kaatumisen riski, kun nouset jalkeille
hoidon jalkeen.

Terveydenhuollon ammattilainen kertoo sinulle, milloin hoitokerta on
ohi ja sinun ei tarvitse endé olla seurannassa. Kliinisissa tutkimuksissa
useimpien potilaiden tila oli stabiili, eikd seurantaa enaa tarvittu

90 minuuttia Spravato-valmisteen ottamisen jélkeen.

Jos sinulla on kysyttévaa tai jos Spravato-
hoitoon liittyvat riskit tai haittavaikutukset
mietityttavat, kaanny terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.



Dissosiaatio-oireet
Riski
Mita dissosiaatio-oireet ovat?

Jos sinulla ilmenee dissosiaatio-oireita, ne kestéavat lyhyen aikaa
(~ 90 minuuttia), ja niita voi ilmaantua milla tahansa hoitokerralla.
Dissosiaatio-oireiden vaikeusaste vdhenee yleensd ajan mittaan,
ja ne voidaan kokea eri tavoin.

@ B P [ﬁ@]
muutokset nako-, joko mydnteinen tai unenkaltainen tila

tunto- tai kielteinen kokemus
kuuloaistimuksissa

v [
asioiden havainnointi ajan ja paikan
oman itsenséa hahmottamisen
ulkopuolelta vaaristyminen

Toisaalta jos dissosiaatio-oireita ei esiintynyt ensimmaiselld
hoitoviikolla, niitd ei yleensé esiintynyt mydhempienkdan Spravato-
hoitokertojen yhteydessa.

Kenella on dissosiaatio-oireiden riski?

Dissosiaatio-oireet ovat todenndkdisempid, jos sinulla on aiemmin ollut
« traumaperdinen stressireaktio

+ kaltoinkohtelua tai traumaattisia tapahtumia lapsuudessa

« sybmishairioita

+ péihteiden kayttda (myo6s alkoholin vaarinkayttoa)

+ heikko tunnetietoisuus

+ ahdistuneisuutta ja mielialahairidita.

Jos epailet, ettd sinulla on saattanut aiemmin olla jokin edella
luetelluista, kerro siitd terveydenhuollon ammattilaiselle.

Spravato-hoidosta aiheutuvien dissosiaatio-oireiden riskinhallinta

Ennen Spravato-hoitoa terveydenhuollon ammattilainen varaa sinulle
rauhallisen tilan.

Spravato-hoidon jédlkeen terveydenhuollon ammattilainen tarkistaa
vointisi dissosiaatio-oireiden havaitsemiseksi.

Jos sinulla on dissosiaatio-oireita, vointiasi seurataan, kunnes ne ovat
hévinneet ja sinut voidaan kotiuttaa.

Terveydenhuollon ammattilainen keskustelee dissosiaatio-oireiden
riskistd kanssasi.
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Tajunnanhairiot (sedaatio)
Riski
Mita tajunnanhdiriét (sedaatio) tarkoittavat?

Tajunnanhéiriéilla tarkoitetaan potilaalla esiintyvéda sedaatiota eli vasymystéa
tai uneliaisuutta, joka vaihtelee vahadisestd uneliaisuudesta tai horrostilasta
tdydelliseen tajuttomuuteen (potilas on unessa eiké saada hereille).

Sedaation tasot: ei sedaatiota, vahidinen vasymys/uneliaisuus tai
horrostila, taydellinen tajuttomuus.

Milloin ja kuinka kauan sedaatiota esiintyy Spravato-hoidossa?

Sedaatio havisi useimmiten 90 minuutin kuluessa Spravaton ottamisen
jélkeen.

Sedaatiota voi kuitenkin esiintyd milla tahansa hoitokerralla.

Kenella on sedaation riski?

Jotkut sairaudet, tiettyjen ladkkeiden kdyttdminen tai alkoholin juominen
saattavat vaikuttaa sedaation riskiin.

Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, jos sinulla on jokin sairaus, joka voi
vaikuttaa hengittdmiseen, kuten keuhkoahtaumatauti tai uniapnea tai jos olet
hyvin ylipainoinen. Han kertoo sinulle riskeista ja pdattaa, sopiiko
Spravato-hoito sinulle.

Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, jos kaytat jotakin %
laaketta tai olet dskettdin juonut alkoholia, jotta han tietda
seurata vointiasi tarkemmin ja paattas, voitko kayttaa @

Spravato-valmistetta talld hoitokerralla.

Sedaation riskin hallinta

Ennen Spravato-hoidon ottamista terveydenhuollon ammattilainen
varmistaa, ettd voit ottaa Spravato-nendsumutetta, ja varaa sinulle
turvallisen tilan.

Spravato-hoidon ottamisen jélkeen terveydenhuollon ammattilainen
tutkii sinulta vésymykseen ja uneliaisuuteen viittaavat merkit.
Tutkimuksessa tarkistetaan, miten reagoit drsykkeisiin, esim. kutsumalla
sinua nimelt4, tai ravistelemalla tai nipistdmallad sinua kevyesti (jos
sedaatio on vaikeampiasteista).

Jos menetat tajuntasi, terveydenhuollon ammattilainen varmistaa, etta
hengitdt normaalisti, ja seuraa reaktioitasi siihen saakka, kunnes olet
téysin hereilla.

Terveydenhuollon ammattilainen keskustelee sedaation riskistd kanssasi.
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Kohonnut verenpaine

Riski

Milloin ja kuinka kauan kohonnutta verenpainetta esiintyy Spravato-
hoidon yhteydessa?

Verenpaine ei yleensa ollut koholla pitkdan eika sitd luokiteltu vakavaksi.

Verenpaine korjautui useimmilla potilailla normaaliksi noin 1-2 tunnin kuluttua.

Suurin osa ndista potilaista pystyi jatkamaan Spravato-hoitoa.

Kenelld on kohonneen verenpaineen riski?

Et voi ottaa Spravato-nendsumutetta, jos verenpaineen noususta voi
aiheutua terveydellesi vakava riski. Tallaisia tilanteita ovat jos sinulla on
joskus ollut tiettyja sairauksia, kuten

«7 aneurysma (heikko kohta verisuonessa, josta se laajenee tai
pullistuu)

aivoverenvuoto

1/ sydéankohtaus edelténeiden 6 viikon aikana.

Kohonneen verenpaineen riskin hallinta

Terveydenhuollon ammattilainen mittaa verenpaineesi ennen Spravato-
nendsumutteen ottamista ja sen jalkeen.

Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle heti, jos tunnet olosi sairaaksi tai
sinulle ilmaantuu Spravato-nendsumutteen ottamisen jéalkeen rintakipua,

hengenahdistusta, dkillistd voimakasta pdansarkya, nakdkyvyn muutoksia
tai kouristuskohtauksia.

On tarkeaa, etta kerrot terveydenhuollon

ammattilaiselle ennen Spravato-nenasumutteen

ottamista, jos sinulla on tiettyja sydameen,
aivoihin tai verisuoniin vaikuttavia sairauksia,
tai jos jokin huolestuttaa sinua.

Vaarinkaytto
Riski
Mita ladkkeen vaarinkaytto tarkoittaa?

Ladkkeen vaarinkdytdsta on kyse silloin, kun 1ddkevalmistetta tai -ainetta
kaytetdadn muuhun kuin sen hyvaksyttyyn kdyttotarkoitukseen. Spravaton
kaltaisesta toisesta ladkkeestd (ketamiinista) tiedetdan, etta siihen liittyy
vaarinkdyttoa, joten Spravatoa kayttavia potilaita pitda seurata
mahdollisen vaarinkdytdn havaitsemiseksi.

Kenella on lddkkeen vairinkdyton riski?

Sinulla on tavanomaista suurempi ladkkeen vaarinkayton riski, jos sinulla
on aiemmin ollut

9 mielenterveysongelmia

' stressaavia ympdaristotekijoita

& riippuvuutta aiheuttavien reseptilddkkeiden kayttoa

i ' ladkkeiden vaarinkayttda ja ladke- ja huumausaineriippuvuutta
suvussasi.

Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, jos jokin seuraavista koskee
sinua: olet joskus vaarinkayttéanyt ladkkeitd, myods reseptilddkkeitd, tai
alkoholia, olet kdyttanyt huumeita, olet huolestunut vaarinkdytdsta tai
sinulla on aiemmin saattanut olla tdssa kuvattuja sairauksia.

Vaarinkayttoriskin hallinta

Terveydenhuollon ammattilainen seuraa sinua Spravaton vaarinkdyton
havaitsemiseksi. Jos han epailee, etté sinulla voi olla téllainen riski, han
kyselee sinulta lddkkeen kaytdsté ja keskustelee kanssasi mahdollisista
huolenaiheista.

Jos sinulla on aiemmin ollut paihdehairi®, alkoholismi mukaan lukien,
terveydenhuollon ammattilainen keskustelee tasta kanssasi varmistaakseen,
ettd Spravato-hoito on sinulle turvallinen.
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Terveydenhuollon ammattilainen selvittaa
riskisi ja tukee sinua Spravato-hoidon
jalkeen.

Hoitokerran lopussa

Terveydenhuollon ammattilainen tarkistaa vointisi ja pdattda yhdesséa
kanssasi, milloin sinun ei tarvitse enéé olla seurannassa.

Terveydenhuollon ammattilainen voi mitata verenpaineesi uudelleen.

Spravato-hoidosta saattaa aiheutua uneliaisuutta tai huimausta, jotka
voivat tilapédisesti vaikuttaa keskittymiskykyyn. Sen vuoksi et saa ajaa
moottoriajoneuvoa etké kayttad koneita tai ryhtya mihinkdan téaytta
vireystilaa vaativiin toimiin ennen kuin vasta seuraavana péivana hyvin
nukutun yon jélkeen.

Haittavaikutuksista
ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
Fimealle (ks. yhteystiedot alla) tai meille (ks. kohta Liséatietoja).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Lisatietoja
Lisatietoja saat ottamalla yhteytta laakariin tai sairaanhoitajaan.

Tarkempia tietoja saat myds lukemalla pakkausselosteen tai ottamalla
meihin yhteytté, ks. seuraavat yhteystiedot:

puhelin: 020 7531 300 (vaihde, josta voit pyytda yhdistdmaéan
ladketietoon ja puhelu ohjataan oikealle henkildlle)

sdhkoposti: jacfi@its.jnj.com

www-sivusto: www.laakeinfo.fi
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Muistiinpanoja
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Paikallinen edustaja:
Janssen-Cilag Oy

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