KULLANMA TALIMATI

SPRAVATO 28 mg burun spreyi, ¢ozelti
Burun icerisine sprey olarak uygulanir.

e Etkin madde: Esketamin. Her burun spreyi cihazi 28 mg esketamine karsilik gelen
esketamin hidroklortir (32,3 mg) igerir.

e Yardimci maddeler: Sitrik asit monohidrat, disodyum edetat, sodyum hidroksit (pH ayar1
i¢in), enjeksiyonluk su

¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu licgen, yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliime bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢linkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPRAVATO nedir ve ne icin kullanilir?

SPRAVATO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SPRAVATO nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SPRAVATO’nun saklanmasi

SR BN N

Bashklar: yer almaktadir.
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1. SPRAVATO nedir ve ne icin kullanilir?

SPRAVATO, antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) olarak
adlandirilan ila¢ grubundan esketamin etkin maddesini igerir ve bu ilag size
depresyonunuzu tedavi etmek i¢in verilmistir.

SPRAVATO, yetiskinlerde tizgiin, kaygili veya degersiz hissetme, uyuma giigliigii, istah
degisikligi, sevilen aktivitelere ilgi kaybi, yavaglama hissi gibi depresyon belirtilerini
azaltmak i¢in kullanilmaktadir. Daha 6nce en az 2 baska antidepresan ila¢ denemis, fakat

onlardan yarar gérmemigseniz baska bir antidepresan ile birlikte verilir.

SPRAVATO ayrica yetiskinlerde, acil tedavi gerektiren bir durumda (psikiyatrik acil
durum olarak da bilinir) depresyon semptomlarini hizla azaltmak i¢in kullanilir.

SPRAVATO burun spreyi ¢ozeltisidir. Bu ilag, tek kullanimlik burun spreyi cihazinda
temin edilen berrak, renksiz bir ¢cozeltidir.

SPRAVATO, 1, 2 veya 3 burun spreyi cihazi i¢geren ambalaj boyutlarinda mevcuttur.
Her bir burun spreyi cihazi, yalitilarak kapatilmis blistere ayr1 olarak ambalajlanmustir.

Tiim ambalaj boyutlar1 pazarlanmayabilir.

2. SPRAVATO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin, intihar
diisiince ya da davraniglarini artirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin
baslangici ve ilk aylarda ila¢g dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin
gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisiklikleri ya da
intithar olasilig1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi
gereklidir.

SPRAVATO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e csketamine, anestezi i¢in kullanilan ketamin adli benzer bir ilaca veya SPRAVATO nun
icindeki yardime1 maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa;

e asagida belirtilen bazi rahatsizliklar1 gegirdiyseniz:

- anevrizma (bir kan damarinin duvarinda genisleme veya sisliklerin olustugu zayif
nokta)
- beyinde kanama

e yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz (6 hafta i¢inde)
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Bunun sebebi, SPRAVATO nun bu durumlarda ciddi komplikasyonlara yol acabilecek gegici
bir kan basinci artigina neden olabilmesidir.
Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse SPRAVATO’yu
kullanmayiniz. Emin degilseniz, SPRAVATO’yu kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz; bu
ilac1 kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

SPRAVATO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

¢ kalbin kan damarlarinda yetersiz kan akis1 ve sikca eslik eden gégiis agrisi (anjina gibi), yiiksek
kan basinci, kalp kapakeig1 hastalig1 veya kalp yetmezligi gibi iyi kontrol edilmeyen bir kalp
hastaliginiz olduysa;
beyne giden kan akisiyla ilgili sorunlar yasadiysaniz (inme gibi);
receteli ilaclar veya yasa dis1 maddelerle ilag suistimali ile ilgili sorunlar yasadiysaniz;
dogru olmayan seylere inandiginiz (sanrilar) veya olmayan seyleri gordiigliniiz, hissettiginiz
veya duydugunuz (haliisinasyonlar) psikoz ad1 verilen bir rahatsizlik yasadiysaniz;

e bipolar bozukluk (iki u¢lu duygudurum bozuklugu) adi verilen bir rahatsizlik ya da mani
belirtileri (asir1 aktif veya asir1 heyecanli oldugunuz bir durum) yasadiysaniz;
diizgiin sekilde tedavi edilmeyen fazla ¢alisan tiroidiniz olduysa (hipertiroidizm);
Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH) gibi solunum giigliigiine neden olan akciger
sorunlar1 yasadiysaniz (pulmoner yetmezlik);
uyku apneniz varsa ve asir1 kiloluysaniz;
nefes darligina, carpinti veya gdgiiste rahatsizlik hissine, sersemlik veya bayilmaya yol acan
yavas veya hizli kalp atislariiz olduysa;

o Ozellikle beyinde basincin yiiksek oldugu yerlerde ciddi kafa yaralanmasi veya beyni etkileyen
ciddi sorunlar yasadiysaniz;

e ciddi karaciger sorunlariniz varsa;

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (ya da emin degilseniz), SPRAVATO’yu
kullanmadan once doktorunuzla konusunuz. Bu ilact kullanip kullanmamaniz gerektigine
doktorunuz karar verecektir.

Kotiilesen depresyon
Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme diisiinceleriniz varsa derhal
doktorunuza sdyleyiniz veya en yakin hastaneyi ziyaret ediniz.

Depresyondaysaniz bir yakininiz veya yakin bir arkadasinizla konusmay1 faydali bulabilir ve
depresyonunuzun kétiilestigini diisiinlip diisiinmediklerini ya da davranisiniz hakkinda endiseli
olup olmadiklarini sorabilirsiniz. Onlardan bu kullanma talimatini okumalarini isteyebilirsiniz.

Tansiyon

SPRAVATO kullanildiktan sonra yaklasik 1-2 saat i¢in tansiyonunuzu yiikseltebilir, bu nedenle
SPRAVATO’yu kullanmaya baslamadan o6nce ve SPRAVATO’yu kullandiktan sonra
tansiyonunuz Olgiilecektir.

Tansiyonunuz bu ilaci kullanmadan 6nce yiiksekse, doktorunuz ilaca baglama veya tansiyonunuz
diisene kadar bekleme konusunda karar verecektir. Tansiyonunuz bu ilacit kullandiktan sonra
yiikselir ve birkag saatten fazla siireyle yiiksek kalirsa, size baska testler yapilmasi gerekebilir.
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Bu ilag, bir doz alindiktan sonra gegici tansiyon yiiksekligine sebep olabilir. Bu ilac1 kullanmadan
once ve kullandiktan sonra tansiyonunuz ol¢iilecektir. Bu ilaci1 kullandiktan sonra gogiis agrisi,
nefes darligi, ani siddetli bas agrisi, gorme degisikligi ya da nobetler (ataklar) yasarsaniz, derhal
tibbi personele sdyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.

SPRAVATO’yu kullamirken asagidakilerden herhangi birini yasarsamiz doktorunuzla

konusunuz:

e dikkat, yargi ve diisiinme giicligii (bkz. “Ara¢ ve makine kullanim1” ve “Olas1 yan etkiler”).
Bu ilacin her kullanimi sirasinda ve sonrasinda, doktorunuz durumunuzu kontrol edecek ve
sizi ne kadar izleyecegine karar verecektir.

e uyuklama (sedasyon), bayilma, bas donmesi, donme hissi, kaygi hali ya da kendinizden,
diisiincelerinizden, duygularmizdan, zaman ve mekan algisindan kopukluk hissi
(dissosiyasyon), nefes alma zorluklari (solunum depresyonu). Uyanik kalamadiginizi
diistiniiyor veya bayilacakmig gibi hissediyorsaniz, derhal tibbi personele sdyleyiniz.

e idrar yaparken agr1 veya idrarda kan — bunlar mesane sorunlarinin belirtileri olabilir. Bunlar,
benzer bir ilacin (ketamin adi verilen) yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimiyla meydana
gelebilir.

SPRAVATO’yu kullanirken yukaridakilerden birini yasarsaniz doktorunuzla konusunuz.

SPRAVATO’nun yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

SPRAVATO kullanan bazi hastalar bulanti veya kusma yasayabilir. Tedaviden 6nce 2 saat
boyunca yemek yememeli ve ilaci kullanmadan 6nce 30 dakika boyunca bir sey igmemelisiniz.
Alkol igeren ilaglar veya icecekler kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Burun spreyleri

Burun spreyi olarak steroid ya da dekonjestan (burun tikanikligini agmak i¢in kullanilan ilaglar)
ilaglara ihtiya¢ duyarsaniz, bu ilaglari SPRAVATO tedavinizden Onceki bir saat icinde
kullanmayniz.

Hamilelik ve emzirme
Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek
sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Dogum kontrolii
Hamile kalabiliyorsaniz tedaviniz boyunca dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.
Kullanabileceginiz uygun dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz SPRAVATO kullanmayiniz.
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SPRAVATO ile tedaviniz sirasinda hamile kalirsaniz, tedaviyi sonlandirip sonlandirmamaya karar
vermek ve diger tedavi segeneklerini 6grenmek icin derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz SPRAVATO kullanmayimiz. Emziriyorsaniz SPRAVATO kullanmadan once
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz emzirmeyi birakmaniz veya bu ilaci kullanmay1 birakmaniz
konusunda sizinle konusacaktir. Doktorunuz, emzirmenin siz ve bebeginiz igin yararini ve
tedavinin size olan yararini géz 6niinde bulunduracaktir.

Arac¢ ve makine kullaninm

SPRAVATO uykulu hissetmenize, basinizin donmesine sebep olabilir. Ara¢ ve makine kullanma
ve tamamen uyanik olmanizi gerektiren aktiviteleri yapma becerinizi gegici olarak etkileyen bagka
yan etkilere yol agabilir. Bu ilac1 kullandiktan sonra, ertesi giin dinlendirici bir uykudan sonrasina
kadar bu tiir aktivitelerde yer almayiniz.

SPRAVATO’nun i¢ceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

SPRAVATO’nun baz ilaglarla birlikte kullanim1 yan etkilere neden olabilir. Asagidaki ilaglari
aliyorsaniz, doktorunuza mutlaka sdyleyiniz:

e Sinir bozukluklar1 veya siddetli agr1 tedavisinde kullanilan ilaglar (benzodiazepinler,
opioidler gibi) .

e Narkolepsi gibi durumlar i¢in kullanilan uyarici ilaglar veya dikkat eksikligi hiperaktivite
bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin amfetaminler, metilfenidat, modafinil,
armodafinil)

e Tiroid hormonlari, ksantin tlirevleri gibi astim ilaglari, dogum sonrasi kanamalar i¢in
kullanilan 1ilaglar (ergometrin) ve vasopressin adli kalp ilac1 gibi tansiyonunuzu
yiikseltebilecek ilaglar

e Depresyon veya Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz
inhibitorleri (MAOI) adli ilaglar (6rnegin tranilkipromin, selegilin, fenelzin)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. SPRAVATO nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde ve bir saglik ¢alisan1 gozetimi altinda
kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuzla konusunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz 1, 2 ya da 3 burun spreyi cihazina ihtiyaciniz olduguna ve ilag uygulamasi i¢in
uygulama merkezine ne siklikta gitmeniz gerektigine karar verecektir.

¢ Bir burun spreyi cihazi, iki sprey uygular (her bir burun deligine birer sprey).
e SPRAVATO ilk 4 hafta boyunca haftada iki kez kullanilir.
Eger tedavinize devam ediliyorsa:
e SPRAVATO, genellikle sonraki 4 hafta boyunca haftada bir kez kullanilir.
¢ Bundan sonra, SPRAVATO genellikle haftada bir kez ya da 2 haftada bir kez kullanilir.

Bu ilacin her kullanimi sirasinda ve sonrasinda, doktorunuz sizi kontrol edecek ve sizi ne kadar
izleyecegine karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

SPRAVATO burun spreyini uygulama merkezinde doktorunuzun ya da bagka bir saglik
calisaninin gozetimi altinda kendiniz uygulayacaksiniz.

2 saat boyunca ve saglik merkezinden ayrilmaya hazir oluncaya kadar bir saglik calisani tarafindan
izlem altinda tutulacaksiniz.

Doktorunuz veya baska bir saglik calisan1 size burun spreyi cihazini nasil kullanacaginizi
gosterecektir (bkz. Kullanim Kilavuzu).

Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve ergenlerde kullanima:

Bu ilac1 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklara ve ergenlere vermeyiniz. Ciinkii SPRAVATO bu yas
grubunda tedaviye direncgli depresyon i¢in aragtirilmamaistir.

SPRAVATO’nun, 17 yas ve altindaki pediyatrik hastalarda gilivenlilik ve etkililigi
gosterilmemistir. Bu konuda veri bulunmamaktadir. SPRAVATO nun, 7 yas altindaki ¢ocuklarda
tedaviye direngli depresyon endikasyonunda iliskili kullanimi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim (65 yas iizeri):
Eger yash (65 yas iizeri) bir hastaysaniz, tedaviden sonra hareket etmeye basladiginizda diisme
riskiniz artabilir. Bu nedenle dikkatle izleneceksiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayar1 gerekli degildir. Diyaliz hastalari
arastirilmamustir.
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Karaciger yetmezligi:

Hafif (Child Pugh sinif A) veya orta siddetli (Child Pugh sinif B) karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz ayar1 gerekli degildir. Bununla birlikte, orta siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda 84 mg olan maksimum doz dikkatle kullanilmalidir.

SPRAVATO, siddetli karaciger yetmezligi (Child-Pugh sinif C) olan hastalarda arastirilmamuistir.
Bu popiilasyonda kullanilmas1 énerilmemektedir.

Eger SPRAVATO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPRAVATO kullandiysaniz
Bu ilact doktorunuzun muayenehane veya kliniginde doktorunuzun gdzetimi altinda
kullanacaksiniz. Bu nedenle, gerekenden fazla kullanilmasi olas1 degildir.

Cok fazla SPRAVATO kullanirsaniz, yan etki yagama olasiliginiz artar (bkz. “Olas1 yan etkiler”).

SPRAVATO dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SPRAVATO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SPRAVATO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin sizde etkili olabilmesi igin, dnceden planlanan randevulariniza gelmeniz 6nemlidir.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SPRAVATO nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
meydana gelebilir.

Tiim ilaglar gibi, herkeste goriilmese de SPRAVATO yan etkilere sebep olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, SPRAVATO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- nefes almada giicliik (solunum depresyonu)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidaki yan etkilerden birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Yan etkiler su sekilde siiflandirilir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

kendinizden, diisiincelerinizden, duygularinizdan ve etrafinizdaki seylerden kopuk hissetme

bas donmesi

bas agrisi

uyku hali

tat alma duyusunda degisiklik

ag1z cevresi dahil his ve duyarlilik azalmasi
donme hissi (“vertigo™)

kusma

bulanti

artan kan basinci

Yaygin

tedirgin hissetme

asirt mutluluk hali (“6fori”)

kafas1 karigmis hissetme

gerceklikten kopukluk hissi

asabi hissetme

olmayan seyleri gérme, hissetme, duyma veya koklama (haliisinasyonlar)
kaygili hissetme

gorme, isitme veya dokunma duyusunda yanilsama (oldugundan farkli algilama)
panik ataklar

zaman algisinda degisiklik

agizda normal olmayan bir his (uyusma veya karincalanma)
kas titremesi

diistinmeyle ilgili sorunlar

diistik enerjili uyku hali

konusma gii¢liigi

konsantrasyon zorlugu

bulanik gérme

kulaklarda kalic1 ¢inlama (tinnitus)

giiriiltii veya seslere duyarlilik artisi

hizl kalp atist

yiiksek tansiyon

burunda rahatsizlik

bogaz tahrisi

bogaz agrisi

burunda kabuk olusumunu da i¢eren burun kurulugu

burun kasintist

agizda his veya duyarlilik azalmasi

agiz kurulugu

asir1 terleme

sik idrara ¢ikma ihtiyaci
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idrar yaparken agri

acil idrara ¢ikma ihtiyaci
anormal hissetme

sarhosluk hissi

halsiz hissetme

aglama

viicut sicakliginda degisme hissi

Yaygin olmayan
e diisiinceler, konusma ve fiziksel hareketlerde yavaslama
e duygusal rahatsizlik
¢ huzursuz veya gergin hissetme
e kontrol edilemeyen hizli goz hareketleri
e hiperaktif olma
o tiikiirtik artis1
e soguk ter
e yiiriime sorunlari
e diisiik tansiyon
e yavas kalp atis hiz1

Seyrek
¢ nefes almada giigliik (solunum depresyonu)
e nobet

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SPRAVATO’nun Saklanmasi

SPRAVATO’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPRAVATO 'yu kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPRAVATO yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymmz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliinca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulagabilirsiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Renaissance Lakewood LLC - New Jersey (NJ)/ABD

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmistir.
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Asagidaki bilgiler yalnizca saglik calisanlarina yoneliktir:

Kullanim Kilavuzu
SPRAVATO

(esketamin)
Burun Sprey Cihaz

Her cihazda 28 mg
Her bir burun sprey cihazi, iki sprey halinde toplam 28 mg esketamin uygular.

Onemli

Bu cihaz, bir saghk meslegi mensubunun gozetimi altinda hasta tarafindan uygulanmak i¢in
tasarlanmigtir. Hastay1 egitip denetlemeden 6nce, bu Kullanim Kilavuzunun tamamini okuyunuz.

Yardima mu ihtiyacimz var?
[lave yardim almak veya geri bildiriminizi paylasmak istiyorsaniz, Ruhsat Sahibinin iletisim
bilgileri i¢in Kullanma Talimatina bakiniz.
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Burun Sprey Cihazi

Gosterge
Uc Bir cihaz 2 sprey igerir.
L —  Burunyuvasi (Her bir burun deligi i¢in 1 sprey)
o Gosterge
0 \ 2 yesil nokta (0 mg uygulandi)
Parmak .‘ Cihaz dolu
yuvasi
Piston 1 yesil nokta
Bir sprey
uygulandi

©

Her burun sprey cihazi, iki sprey halinde toplam
28 mg esketamin uygular.

Yesil nokta yok
Iki sprey (28 mg) uygulandi

Cihaz bos

i
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Hazirlanin

Yalnizca ilk cihazdan once:

%% Hastaya yalmizca ilk cihazdan 6nce burnunu silmesini sdyleyin.

Gerekli cihaz sayisin1 dogrulayin.

28 mg =1 cihaz
56 mg = 2 cihaz
84 mg =3 cihaz
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2. Adim Cihaz hazirlayin

Son kullanma tarihini (‘SKT’) kontrol edin. Son kullanma tarihi gegmisse, yeni bir cihaz alin.

Blister ambalaj1 soyun ve cihazi ¢ikartin.

Saghk meslegi mensubu:
Cihaz ¢cahstirmaya hazirlamayin. Bu, ila¢ kaybina neden olacaktir.
Gostergenin 2 yesil nokta gosterdigini dogrulayin. Gostermiyorsa, cihazi atin ve yenisini alin.

Cihazi hastaya verin.
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Hastay1 hazirlayin

Uriinii uygulayacak hastaya:
e Cihaz, gosterildigi gibi bagparmagi pistonu nazikce destekleyecek sekilde tutmasini ve

e Pistona bastirmamasini sdyleyin.

Yaklasik
45°

7

Uriinii uygulayacak hastaya:

e Upygulama sirasinda ilact burnunun i¢inde tutmak icin basini yaklasik 45 derece arkaya
yatirmasini sdyleyin.
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Hasta her bir burun deligine bir sprey sikar

Uriinii uygulayacak hastaya:

e (Cihazm ucunu ilk burun deligine yerlestirmesini ve

e Burun yuvasimin burun delikleri arasindaki deriye temas etmesi gerektigini sdyleyin.

XY
o®

)

Uriinii uygulayacak hastaya:

e Diger burun deligini kapatmasini ve

e Pistonu, durdugu noktaya kadar tamamen iterken burnundan nefes almasim sdyleyin.
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Uriinii uygulayacak hastaya:

e Spreyi uyguladiktan sonra ilact burnunun i¢inde tutmak i¢in burnunu hafifce ¢ekmesini
sOyleyin.

Uriinii uygulayacak hastaya:

e Ucu ikinci burun deligine yerlestirmek i¢in el degistirmesini ve

e Ikinci spreyi uygulamak icin 4. Adimi tekrarlamasini sdyleyin.
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Uygulamanin dogrulanmasi ve dinlenme

e (Cihaz hastadan alin.

e (Gostergenin hig¢ yesil nokta gostermedigini dogrulayin. Yesil nokta goriirseniz, hastadan
ikinci burun deligine tekrar sprey sikmasini isteyin.

e (Cihazin bos oldugunu dogrulamak icin gostergeyi tekrar kontrol edin.

. L

DAK
DiNLI.ENME

N

Uriinii uygulayacak hastaya:

e Her cihaz uygulamasindan sonra 5 dakika rahat bir pozisyonda (tercihen yar1 yatik)
dinlenmesini

e Sivi disar1 akarsa, burnunu hafif¢e kurulamasini sdyleyin.

f Burnunuzu stimkiirmeyin.
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28mg4%-£:3-
56mgﬁ--!:3-ﬁ--$-
oans £ 5 B

Birden fazla cihaz gerekli olursa, 2-5. Adimlar tekrarlayin.

ONEMLI: Hastanmn, ilacin emilmesi icin her cihaz uygulamasindan sonra 5 dakika
beklediginden emin olun.

Imha
Kullanilan cihazi/cihazlar yerel gerekliliklere uygun olarak bertaraf edin.

Revizyon tarihi:
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