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Spravato® contiene la sustancia activa esketamina, que pertenece a un grupo de
medicamentos llamados antidepresivos!

Es importante que comprenda los posibles riesgos asociados con este medicamento, entre
los que se encuentran la disociacion, alteraciones del nivel de consciencia (sedacion),
aumento de la presion arterial y el abuso. Esta guia explicara estos riesgos y le
proporcionara informacion sobre como usted y su profesional sanitario pueden reducirlos.

Antes de decidir tomar Spravato® hable con su profesional sanitario
sobre la decision y plantee cualquier pregunta o preocupacion que
tenga.

Si tiene alguna condicion medica que afecte a su sistema
cardiovascular (corazon y vasos sanguineos) o respiratorio (pulmones
y respiracion), es posible que deba ser tratado en un centro sanitario
diferente, donde se le pueda controlar mejor. Su profesional sanitario
le informara si este es el caso y le explicara los proximos pasos.

Si tiene alguna duda o preocupacion sobre los riesgos o efectos
adversos del tratamiento con Spravato®, consulte a su médico.

Sitiene pensamientos, sentimientos o planes de acabar con suvida es
importante que se lo comunique a alguien urgentemente. Es posible
que se sienta asustado o confundido por estos sentimientos o que
los encuentre abrumadores, pero tiene opciones como:

-+ Informarasumedico,profesionalsanitariooequipodeemergencias.
- Irinmediatamente al hospital mas cercano.
- Contactar con una linea de ayuda gratuita (linea 024).

- Hablar con alguien cercano (preguntele si cree que su depresion
esta empeorando o si esta preocupado por tu comportamiento).




Advertencia

NO conduzca ni maneje maquinaria hasta el dia siguiente a
su tratamiento con Spravato®, después de haber tenido un
sueno reparador.

Se recomienda que evite estas actividades ya que Spravato® puede afectar a su

capacidad de concentracion. Es importante que tenga planificado como volver a

su casa tras la administracion de Spravato® (se recomienda hacerlo en transporte
publico, en taxi o acompafiado de otra persona).



Siempre que utilice Spravato® lo hara bajo la supervision de un profesional sanitario, en un
entorno sanitario.

., Como se administra Spravato®?

Spravato® se administra mediante un pulverizador nasal. Un profesional sanitario le ensefiara
como utilizar este dispositivo, ya que se lo aplicara usted mismo bajo su supervision.

Sumeédico estaraconusted paraayudarle cuando esté preparado para utilizar el pulverizador
nasal.

Un unico dispositivo contiene 28 mg de Spravato®

Cada dispositivo administra dos pulverizaciones (una por fosa nasal)?

5 minutos de
28 m 56 m 84 m
9 9 9 descanso
Un Dos Tres tras el uso de
dispositivo dispositivos dispositivos cada dispositivo

Podria necesitar usar mas de un dispositivo de pulverizador nasal. Su medico
decidira sinecesita 1,2 o 3 pulverizadores nasales y la frecuencia con la que usted
debe acudir a la consulta o clinica para recibir el medicamento.

Cada sesion de tratamiento consiste en la administracion de Spravato® seguido
de un periodo de observacion por parte un profesional sanitario.?

Encontrara las instrucciones completas sobre como administrar Spravato® en el
prospecto que viene con el medicamento, tambien disponible en el Centro de
Informacion online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA) https://cima.aemps.es.

Antes de la administracion de Spravato®

|
7&9 Evite comer durante las 2 horas previas al tratamiento con Spravato®?
>
7 Durante la hora previa a su tratamiento con Spravato®, evite usar
, - . . L4
= ninguna medicacion nasal.?
' Evite beber liquidos durante los 30 minutos previos al tratamiento
y/
< con Spravato®?
f('é Antes de administrar el medicamento se verificara la presion arterial.




Guia paso a paso para usar su dispositivo de
Spravato® (esketamina pulverizador nasal)’

Paso 1: Suénese la nariz

El profesional sanitario le pedira que
se suene la nariz antes de utilizar el
primer pulverizador nasal.

Sin puntos verdes
Dos pulverizaciones (28 mg)
de administracion

Paso 5: Comprobacion del dispositivo

Después de utilizar el dispositivo, entrégueselo al

profesional sanitario. Este comprobara que se ha

administrado todo el medicamento que habia en el
dispositivo.
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Paso 2: Siéntese con la cabeza
inclinada hacia atras

El profesional sanitario tendra preparado un
pulverizador nasal para entregarselo.

Cadadispositivo contiene suficiente Spravato®

para dos pulverizaciones, una en cada orificio

nasal. El profesional sanitario le pedira que se
siente e incline la cabeza hacia atras.

Paso 6: Descanso

Repose 5 minutos en posicidon semirreclinada.

La colocacion de la cabeza ligeramente

inclinada hacia atras ayudara a mantener el

medicamento dentro de la nariz. Si siente

gue gotea liquido, no se suene la nariz. En su

lugar, puede utilizar un pafuelo para secarse
suavemente.
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Paso 3: Administracion en la
primera fosa nasal

Coloque la punta del dispositivo directamente
dentro de uno de los orificios nasales. El dispositivo
cuenta con un apoyo nasal que debe tocar la
piel entre las fosas nasales. Cierre la fosa nasal
opuesta con el dedo y respire con normalidad
mientras empuja el émbolo del dispositivo hacia
arriba. Presione el émbolo completamente hasta
que se detenga.

Retire el dispositivo de la nariz y aspire suavemente
para mantener el medicamento dentro de la nariz.

Si necesita utilizar mas de un dispositivo

Si usted necesita utilizar un dispositivo adicional, el profesional sanitario se lo
entregara preparado. Utilicelo igual que el anterior, repitiendo los pasos 2 a 6.
Es muy importante que no se suene la nariz entre dispositivos.
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Un punto verde
Una pulverizacion (14 mg)
de administracion

Paso 4: Administracion en la
segunda fosa nasal

Repita el paso 3 en el otro orificio nasal. Es
posible que tenga que cambiar de mano
para que le sea mas facil.

PASO 5 PASO 6



Administracion de Spravato®

Su médico ha estudiado con atencion su caso y ha considerado que este tratamiento es
idoneo para tratar su depresion.

Si padece alguna enfermedad cardiaca o respiratoria, es posible que tenga que ser
tratado en un centro sanitario diferente al suyo donde se le pueda controlar mejor.

Sinembargo, serasumedico quienleindiquesiesteessucasoyleexplicaradetalladamente
qué tiene que hacer y donde tiene que acudir.

Después de la administracion de Spravato®

Tras la administracion de Spravato® se le pedira que permanezca en el centro médico
u hospital. Su profesional sanitario se asegurara de que se encuentre en un entorno
relajado y tranquilo. Podra descansar en una silla comoda o tumbarse.

Es posible que tras la administracion de Spravato® presente algun efecto secundario,
aunque estos suelen ser de corta duracién (~90 minutos).?

Cada persona reacciona de forma diferente a los medicamentos y algunas personas
desarrollan menos efectos adversos que otras.

Su profesional sanitario comprobara periodicamente como se siente y controlara su
presion arterial.

Si tiene mas de 65 afios se le vigilara mas estrechamente, ya que podria tener un riesgo
mayor de caida cuando se empiece a mover después del tratamiento.?

Su profesional sanitario le comunicara cuando ha terminado la sesion de tratamiento
y ya no requiere permanecer en observacion. En los ensayos clinicos la mayoria de las
personas permanecieron estables y no requirieron ser vigilados después de 90 minutos
tras la administracion.®

Si tiene alguna duda o preocupacion sobre los riesgos o efectos
adversos del tratamiento con Spravato®, consulte con su médico.



.Qué es la disociacion?

Solo algunos pacientes sufren disociacion @ & @ @ @
después de la administracion de Spravato®2,

Suele tener una corta duracion (~90 minutos)
y puede aparecer en cualquier visita. Tiende
a volverse menos intenso con el tiempo? y

se puede experimentar de varias maneras

distintas*2.
' s
Estado de Experiencia
ensoifacion positiva o . g
negativa Distorsion del

tiempo y el
espacio

En un ensayo clinico, los pacientes con
sintomas de disociacion en la primera semana
de tratamiento con Spravato® siguieron
presentandolos con frecuencia después?

Por el contrario, las personas que no
presentaban sintomas de disociacién en la
primera semana no solian tenerlos en las
siguientes administraciones de Spravato®:*

Antes de la
administracion

de Spravato®,
debera estar lo mas tranquilo
posible. Su profesional
sanitario se asegurard
de que se encuentre
en un entorno
tranquilo.

Control del

resgo de disociacign
con Spravato®

Cambios en lo que ve,
siente y escucha

[i'n

Observar las
cosas desde
fuera

Después de la
administracion de

Spravato®,
su profesional sanitario
comprobard cémo se
siente para detectar
posibles signos de
disociacion.

Riesgo de disociacion

cCon que frecuencia se ha observado

disociacion con Spravato®?

1de cada 4 pacientes en ensayos clinicos indicé a su
meédico que presentaba sintomas de disociacion.?

La mayoria fueron
leves o0 moderados?

<1 de cada 25 fueron
graves?®

La gravedad de los sintomas
tendia a disminuir con el tiempo?

<1 de cada 100 pacientes
quisieron dejar de recibir
Spravato® debido a los sintomas
de disociacion®

Si experimenta

disociacion,
se le controlard hasta .
gue los sintomas hayan ;| mayoria de
pasado y esté preparado los sintomas

para abandonar el
centro.

de disociacion

desaparecen
al cabo de 90
minutos.?

¢Qué pacientes

tienen mayor riesgo de
disociacion?

Tiene una mayor probabilidad de

experimentar disociacion si tiene
antecedentes de®”:

- Trastorno de estrés postraumatico
(TEPT)

- Maltrato o episodio traumatico en la
infancia

« Trastornos de la alimentacion
- Abuso de sustancias (incluido el alcohol)
« Consciencia emocional limitada

- Ansiedad y otros trastornos del estado
del animo.

Si usted cree que puede tener
antecedentes de las condiciones
mencionadas, informe a su médico.

Su profesional
sanitario debatira el
riesgo de disociacion
con usted.



,Qué son las alteraciones del nivel
de consciencia (sedacion)?

Las alteraciones del nivel de consciencia afectan al
estado de alerta o vigilia de una persona e incluyen
sintomas que van desde el ligero adormecimiento del
paciente hasta la completa inconsciencia (dormido sin
poder despertarse).®

Es poco probable que usted pierda

la consciencia. En los ensayos
clinicos, todas las personas que
experimentaron sedacion pudieron
respirar con normalidad, presentaban
constantes vitales normales y la

mayoria se recupero en el mismo dia.?

Riesgo de alteraciones del nivel
de consciencia (sedacion)

cCon que frecuencia se ha
observado alteracion del nivel
de consciencia con Spravato®?

EERN

En los ensayos clinicos con Spravato®, 1 de cada 5 pacientes

experimento alteracion del nivel de consciencia*®.

Normalmente la sedacién comenzé poco después de la

10 . - iy ,
n de, n,‘/e, de ConSCienCia | administracion de Spravato®. En la mayoria de las personas,

el nivel maximo de sedacion se alcanzd 30-45 minutos

| después de la administracion de Spravato®? La mayoria de las personas

| dejaron de experimentar
somnolencia 90 minutos
después de tomar

| Spravato®.?

Después de la
administracion de Spravato®,

Control del |

Antes de la administracion , o o
| su profesional sanitario comprobaré si presenta

(]
ravato®, . l : e
rlesgo de de Spravato®, signos de alteracion del nivel de consciencia. En el caso de que
sedacio'n su profesional sanitario se | Para ello, comprobara su reaccion a estimulos, . . .
— pierda la consciencia,

asegurara de que es adecuado | por ejemplo, diciendo su nombre, agitandole
para usted tomar Spravato® y de suavemente o dandole un ligero pellizco
que se encuentre en un entorno | (en caso de mayor alteracion del asegurara de que respire
seguro. nivel de consciencia). con normalidad y lo vigilara
| hasta que esté totalmente
despierto.

su profesional sanitario se

.Que pacientes tienen mayor
riesgo de sedacion?

Su profesional
sanitario comentara
el riesgo de sedacion
con usted.

Padecer determinadas enfermedades, tomar ciertos tratamientos
concomitantes o consumir alcohol puede afectar al riesgo de sedacion.?

Indigque a su médico si esta tomando
o ha tomado recientemente algun
otro medicamento o si ha consumido
alcohol recientemente para que sepa
que debe hacerle un seguimiento
mas estrecho y valore si puede tomar
Spravato® en este momento.

*Incluye sedacion, estado
alterado de consciencia,
fluctuaciones en la consciencia,
nivel de consciencia deprimido,
letargo, pérdida de consciencia,
somnolencia, sopor y estupor.
TDatos de los ensayos
TRANSFORM-1y -2.

Indique a su médico si padece una enfermedad que pueda repercutir en
su respiracion como: enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)
o apnea del suefo, o si tiene mucho sobrepesol. El profesional sanitario
comentara los riesgos con usted y decidira si puede tomar Spravato®.




| Riesgo de aumento de
| la presion arterial

,Qué pacientes tienen mayor riesgo
| de aumento de la presion arterial?

cQué es el aumento de la
presion arterial?

No debe tomar Spravato® si el aumento de la presion
| i . arterial representa un riesgo importante para su salud.
c’,COﬂ que frecuencia se ha Esto incluye si ha tenido alguna vez condiciones como':

observado aumento de presion
arterial con Spravato®?

La presion arterial es la fuerza que ejerce
la sangre contra las paredes de las arterias.

Un incremento de la presion arterial
significa que esta fuerza es mas alta de lo

normal. Un aneurisma (un punto débil en la pared

de un vaso sanguineo en el que se
ensancha o abulta)

Presion
arterial

En los ensayos clinicos, hasta 1 de cada 10

| personas presentd un aumento breve de la presion
arterial tras la administracion de Spravato®? La

| mayoria de los aumentos de la presion arterial no

| duraron mucho y no se consideraron graves.©

Wedig

Una hemorragia cerebral

Un episodio cardiovascular
reciente, incluido el infarto de

| miocardio en las ultimas
6 semanas

|
|

La sangre |
circula por todo .

su cuerpo | Control d?I’rlesgo fale aumento

| de la presion arterial

Su profesional sanitario le controlara la presion arterial
| antes y después de la administracion de Spravato®.

< e

Si su presion arterial es demasiado alta para iniciar el

2‘;‘%’:“? El mayor aumento de la presion arterial | Es importante tratamiento con Spravato®, su profesional sanitario le
se observo unos 40 minutos después | que hable con su comentara qué puede hacer para reducirla.
de la administracion de la dosis.? | p.ro.feSional sanitario Informe inmediatamente a su profesional sanitario si
&8 | o e | | ’ si tiene anfecedentes se siente mal o tiene dolor en el pecho, dificultad para
= -§ -8 £ | | En la mayoria de .|?s | de determinadas respirar, dolor de cabeza intenso y repentino, cambios
g% [£8 personas, la_presion | enfermecades due cdministracion do Spravatoe, e e
cc (<2 | arterial se normalizé afectan al corazon, ' ° ot ' R
G al cabo de 1-2 horas.? | cerebro o a los vasos Si su presion arterial aumenta significativamente
2 g | sanguineos o si hay algo después de usar Spravato®y se mantie}ne alta d’ur'ante
| | | & et e S perssres Gue que le pre'o?upe a'l)tes varias horas, probablemente le evaluara otro meédico.
0 40 90 experimentaron un aumento de la | de la administracion de

Minutos tras la administracion presion arterial pudieron continuar el | Spravato®,
de Spravato® tratamiento con Spravato®? |



Riesgo de abuso del
medicamento

.Qué es el abuso de un medicamento? .Qué pacientes tienen

El abuso de un medicamento es el uso excesivo intencionado, mayor rlesgo de abuso

persistente o esporadico, acompafiado de reacciones nocivas del medicamento?
fisicas o psicoldgicas. Otro medicamento relacionado con

Spravato®, la ketamina, es conocido por su potencial de abuso",
por lo que a las personas que toman Spravato® se les realiza un
seguimiento para detectar un posible abuso de la medicacion. 9

Tiene un mayor riesgo de abusar de este medicamento
si tiene antecedentes de:?

Problemas de salud mental

Factores ambientales estresantes que

x4
‘ afectan a su bienestar

Toma de medicamentos de prescripcion
con potencial adictivo

Comportamiento o o
de busqueda de 'i' Abuso de drogas y adiccion en su familia
sustancias: actividades
realizadas para obtener
sustancias, como
solicitar mas medicacion,
o cambios de dosis.

Las personas con antecedentes de abuso de drogas

o dependencia pueden presentar un mayor riesgo de
abuso y/o uso inadecuado de Spravato®? Hable con
su médico si alguna vez ha tenido problemas de abuso
de sustancias, incluyendo medicamentos con receta o
sustancias ilicitas, o con el alcohol, o si le preocupa la
posibilidad de abuso o puede tener antecedentes de
las afecciones que se describen aqui.

Uso inadecuado: uso
inapropiado de un

medicamento de manera
intencionada

¢Con que frecuencia 3 Control del riesgo Si tiene antecedentes de
Ze |ha OClI).Servad: abuso ] de abuso trastorno por consumo de
Se me tlc@)a;nen O con Su profesional sanitario le vigilara sustancias, incluido el alcohol,
pravato®: £era eleieeiar cusleLier Signe su médico discutira este asunto
de abuso de Spravato®. Si cree

No hubo evidencias de comportamientos que estd en riesgo, le preguntara con usted para confirmar

SSIIIRQIE) 06 SEIREMEIIL, I CEEE por el uso de medicamentos y que es seguro que reciba

confirmados de uso inadecuado durante , .
hablara con usted sobre cualquier H ®
los ensayos clinicos con Spravato®? L, L tratamiento con Spravato *
preocupacion que pueda tener.




Asi es como su profesional sanitario controlara
los riesgos y le proporcionara asistencia antes,
durante y después del tratamiento con Spravato®

MHAODA

Preparacion parala Antes de la sesion de Durante la sesion de Después de la administracion

administracion de Spravato® tratamiento tratamiento del tratamiento
« Su profesional sanitario le explicara « El profesional sanitario se asegurara « Podra descansar en una silla comoda » El profesional sanitario comprobara
los posibles riesgos asociados de que se encuentre en un entorno o tumbarse. como se siente y juntos determinaran

al tratamiento con Spravato® vy
le indicara como se administra el
tratamiento.

Informe a su profesional sanitario si
tiene alguna condicion médica previa
o si esta tomando algin medicamento
que pueda afectar a su tratamiento
con Spravato®,

No coma 2 horas antes, no use un
pulverizador nasal 1 hora antes y no
beba 30 minutos antes de tomar
Spravato®.

No puede conducir tras la sesion
de tratamiento con Spravato®. Si su
médico le indica que esta estable
y puede abandonar la clinica u
hospital después del tratamiento
con Spravato® vuelva a casa en
transporte publico, en taxi o consiga
que le lleve otra persona.

tranquilo.

Se le medira la presion arterial para
ver si es seguro que se le administre
Spravato®.

El profesional sanitario le ensefara
como utilizar el dispositivo nasal de
Spravato®.

Se tendra que aplicar el pulverizador
usted mismo a través de la nariz.

Su profesional sanitario le vigilara para
detectar signos de cualquier efecto
adverso.

Informe a su profesional sanitario si se
siente mal.

Un profesional sanitario comprobara
su presion arterial periddicamente.

el momento en el que ya no serd
necesario que siga en observacion.

El profesional sanitario controlara su
presion arterial.

La administracion de Spravato® puede
causarle mareos o somnolencia, lo
que puede afectar temporalmente a
su capacidad de concentracion.



cComo notificar sospechasdereaccionesadversas?

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmaceéutico,
incluso sise tratade posibles efectos adversos que no aparecen en el prospecto. También
puede comunicarlos directamente a traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion
de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.
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Notas

Puede utilizar estas pdginas para anotar sus preguntas sobre Spravato® y los consejos
que le dé su médico










