Prirucka pre pacientov
Spravato® (esketamin) nosova roztokova
aerodisperzia: A

e s rizika?




WV Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpec¢nosti.
Mobzete prispiet tym, ze nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky,
ak sa u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie
Ucinky, ndjdete na zadnej strane tejto brozury.

Spravato® obsahuje ucinnu latku esketamin, ktord patri
do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.

Ak ste lieceny Spravatom, je doélezité, aby ste chapali, aké su
mozné rizika a ved|ajsie G¢inky spojené s pouzivanim tohto
lieku. Tato prirucka vysvetluje tieto rizika a poskytuje vam
informacie o tom, ako mdZete vy a vas lekar tieto rizika znizit.
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Styri rizikd spojené s pouzivanim Spravata su: pocit, Ze ste |
oddeleny od seba samého, od svojich myslienok, pocitov |
a veci okolo seba (disociacia), poruchy vedomia (sedécia), |
zvyseny krvny tlak a zneuzZitie. Okrem tychto Styroch rizik |
existuju aj dalSie mozné ved|ajsie Gcinky, ktoré sa mézu
vyskytnut pri pouzivani Spravata.' |
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Varovanie

NEVEDTE vozidlo a NEOBSLUHUJTE
stroje az do nasledujiceho dna
po podani Spravata po pokojnom spanku.

Cestu domov si naplanujte hromadnou dopravou,
taxikom alebo si zariadte, aby vas po podani
Spravata odviezol domov niekto iny.

Ak mate akékolvek
otazky alebo obavy
tykajuace sa rizik
alebo vedlajsich

ucinkov pouzivania
Spravata, obratte
sa na svojho lekara.




x %

2 hodiny pred 1 hodinu pred aplikaciou 30 minat pred
aplikaciou Spravata  Spravata nepouzivajte lieky, aplikaciou Spravata
sa vyhnite konzumacii  ktoré sa striekaju do nosa.' sa vyhnite pitiu.’
jedla’

Jeden aplikator obsahuje 28 mg Spravata

Jeden aplikator je ur¢eny na podanie dvoch vstrekov (jeden vstrek do kaZzdej nosovej dierky)

28 mg 56 mg 84 mg 5 min odpocinok

Lo e (T

Jeden BIVE! Tri
aplikator aplikatory aplikatory

medzi pouzitim
aplikdtorov

Ako pouzivat Spravato®

Indukéna faza . Udrziavacia faza ,
. Jedenkrat

Dvakrat tyZzdenne . Jedenkrat tyzdenne tyzdenne
alebo kazdy

/J' //' /J' // /' /' /' /gdruh\?t\'/ideﬁ
: : (kym je predpisané)
1 p) 3 4 ° 5 6 7 8 - 9+ I
Tyzdne
Pocas prvych 4 tyzdriovbude : Po Uvodnejfaze si budete Spravato® aplikovat
potrebné, aby ste si Spravato® : jedenkrét tyzdenne pocas 4 tyzdfov. Potom si
aplikovali dvakrat tyzdenne. budete Spravato® aplikovat bud jedenkrat

Tieto 4 tyZzdne sa nazyvaju tyzdenne, alebo kazdé 2 tyzdne. Toto obdobie
indukéna faza. sa nazyva udrziavacia faza.

Kedy sa Spravato® predpisuje?

Spravato® sa pouziva u dospelych pacientov na zmiernenie
priznakov depresie, ako je pocit smutku, Uzkosti alebo vlastnej
bezcennosti, tazkosti so spankom, zmena chuti do jedla, strata
zaujmu o oblUbené ¢innosti, pocit spomalenia. Podéva sa spolu
s dalSim antidepresivom, ak ste vyskusali aspon dve iné
antidepresiva, ktoré vam nepomohli.’

Spravato® sa podava spolu s antidepresivom, ktoré sa uZiva
peroralne (Ustami).' Vas lekar sa s vami porozpréva o tom,
ako a v ktoré dni mate antidepresivum uzivat.

Pri kazdej aplikacii Spravata budete pod dohladom
zdravotnickeho pracovnika.’

Ako sa Spravato® podava?

Spravato® sa poddva pomocou aplikatora s nosovou
aerodisperziou. Lekdr vam ukaze, ako pouzivat nosovu
aerodisperziu. Tento liek si budete striekat do nosa sami.

Ked budete pripraveny nosovu aerodisperziu pouzit, bude vdm
k dispozicii zdravotnicky pracovnik.

Davky Spravata st 28 mg, 56 mg alebo 84 mqg.' To znamena,
Ze budete mozZno potrebovat viac ako jeden aplikator
s nosovou aerodisperziou.

Podrobné pokyny o tom, ako sa aplikuje Spravato®, ndjdete
v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Lekar vas bude
informovat, ako si mate Spravato® aplikovat

a aka davka je pre vas najvhodnejsia.



Podrobny navod na pouzivanie aplikatora s nosovou
aerodisperziou Spravato®

\\/ 4
S

Krok 1: Jedenkrat si vyfikajte nos Krok 2: Posadte sa a oprite sa Krok 3: Prva nosova dierka Krok 4: Druha nosova dierka

Pred pouZzitim prvej nosovej aerodisperzie Zdravotnicky pracovnik pripravi aplikator Vlozte Spicku aplikatora rovno do nosove;j Tento postup zopakujte aj s druhou noso-

vas zdravotnicky pracovnik poZiada, s nosovou aerodisperziou na pouZitie dierky. Opierka o nos sa md dotykat vou dierkou. MoZno bude potrebné na

aby ste si jedenkrat vyfikali nos. a podd vam ho. spodnej ¢asti nosa. Prstom si stlacte druhu ulahcenie podania preloZit si aplikator do
nosovu dierku a vdychujte nosom, zatial druhej ruky.

Kazdy aplikator obsahuje dostatok Spravata
pre dva vstreky, jeden pre kazdu nosovu
dierku. Zdravotnicky pracovnik vam povie, Vyberte aplikator z nosa a jemne potiahnite

¢o stlacate piest. Piest stlacte az na doraz.

Ak potrebujete pouzit viac ako jeden aplikator

Ak potrebujete pouzit dalsi aplikator, zdravotnicky pracovnik
vam poda dalsi pripraveny aplikator. Tento aplikator pouzite
rovnako ako predchadzajici podla krokov 2 az 6. Medzi
aplikatormi si nefukajte nos.

to

Krok 5: Kontrola aplikatora Krok 6: Odpocinok .
v . o o KROKY 2AZ 6
Po pouziti aplikator odovzdajte spat Teraz 5 minut odpodivajte v polosede.
zdravotnickemu pracovnikovi. Ked budete mat hlavu zaklonent, poméze ‘ M
Ten skontroluje, i bol vystreknuty to udrzat liek v nose. Ak budete citit, > > >
vsetok liek z aplikatora. Ze vam nieco vytekd z nosovej dierky,
nefakajte si nos! Len si ho jemne utrite
@U@, Krok 2 Krok 3 Krok 4 Krok 5 Krok 6
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- Klinické skidsania so Spravatom

Pacienti s depresiou pouzivali Spravato® v klinickych skdsaniach.
Vsetky lieky sa testuju v klinickych skdsaniach,
aby sa zabezpecilo, zZe:

« st uc¢inné na liecbu urcitych zdravotnych tazkosti,

- budeme vediet o akychkolvek ved|ajsich ucinkoch.

Skor ako sa rozhodne o tom, Ze budete
pouzivat Spravato®

Porozpravajte sa o tomto rozhodnuti so svojim lekdrom
a polozte mu akékolvek otazky alebo vyjadrite obavy,
ktoré mate.

Ak mate zdravotné tazkosti, ktoré ovplyvnuju vas kardiovas-
kularny systém (srdce a cievy) alebo dychaci systém (plica

a dychanie), mozno budete musiet byt lieceny nainom
pracovisku, kde budete méct byt dékladnejsie monitorovany.
Ak je to vas pripad, vas lekar vas bude o tom informovat

a vysvetli vam nasledujulci postup.

Pocas podavania Spravata a po nom

Po podani Spravata budete poziadany, aby ste zostali na klinike alebo v nemocnici.
Zdravotnicky pracovnik zabezpedi, aby ste boli v uvolnenom a pokojnom prostredi.
Budete mdct odpocdivat na pohodlnom kresle alebo si [ahnut.

Po podani Spravata sa u vds m6zu vyskytnut vedlajsie Gcinky; tie vSak trvaju zvycajne len
kratko (~ 90 mindt).?

Kazdy reaguje na lieky inak a niektori [udia maju menej vedlajsich Gcinkov ako ini.
Toto st velmi casté (moZu postihovat viac ako 1z 10 os6b) ved|ajsie tcinky pri pouzivani
Spravata.’

U vas sa vSak nemusia vyskytnut vietky ¢i dokonca ziadne z nich:

- pocit, Ze ste oddeleny od seba samého, od svojich myslienok, pocitov
a veci okolo seba (disociacia)
zavrat
bolest hlavy
zmena chuti
pocit ospalosti
znizeny pocit alebo citlivost, vratane oblasti okolo Ust
pocit tocenia hlavy (,vertigo”)
vracanie
nevolnost (je vdm zle a chce sa vam vracat).

Zdravotnicky pracovnik bude pravidelne kontrolovat, ako sa citite, a bude vdm kontrolovat

krvny tlak.

Ak mate viac ako 65 rokov, budete starostlivo sledovany, pretoze ked sa po podani lieku
za¢nete pohybovat, mdzZe to byt spojené so zvySenym rizikom padu.

Zdravotnicky pracovnik vam oznami, kedy budete pripraveny odist zo zdravotnickeho
zariadenia. V klinickych skdsaniach bola vacsina ludi pripravena odist zo zdravotnickeho
zariadenia do 90 minut po podani Spravata.?

Ak mate akékolvek
otazky alebo obavy
tykajuace sa rizik
alebo vedlajsich
ucinkov pouzivania
Spravata, obratte
sa na svojho lekara.




Co je disociacia?

Disocidcia sa vyskytuje po podani Spravata iba
u niektorych ludi.?>** Trva pomerne kratko (~ 90 minut)
a moéze sa vyskytnut pri ktorejkolvek navsteve.
Postupom casu sa stava menej intenzivnou? a méze
sa prejavit réznymi sposobmi. ™!

@ (P

Zmeny v tom, ¢o vidite,
citite a pocujete

Snovy stav Pozitivny Skreslenie casu Pozorovanie veci
alebo negativny a priestoru z pohladu mimo
zazitok vlastného tela

l'udia v klinickych skisaniach, ktori mali pocity
disociacie v prvom tyzdni po zacati liecby
Spravatom, ich ¢asto zazivali opakovane.*

Naproti tomu ludia, ktori nemali pocity disociacie

v prvom tyzdni, ich ¢asto nemali ani po
nasledujlcich podaniach Spravata.s

Po aplikovani
Spravata
vas lekar skontroluje,
ako sa citite z hladiska
prejavov
disociacie.

Pred aplikovanim
Spravata
sa zdravotnicky
pracovnik uisti, Ze ste

Riadenie rizika v pokojnom
disociacie prostredi.
v dosledku liecby

Spravatom

Ako casto sa vyskytuje disociacia
pri liecbe Spravatom?
120 4 0os6b v klinickych studiach

povedala zdravotnickemu
pracovnikovi, Ze ma pocity disociacie.’

ERN

Vacsinou boli mierne
az stredne zavazné'

<1225 pripadov bol
zavazny'

Casom sa priznaky
zvyc&ajne zmiernovali?

120100 os6b
poziadala o ukoncenie
pouzivania lieku Spravato®
kvoli pocitom disociacie®

Ak sauvas
vyskytne disociacia,

budete pod kontrolou,
az kym tjeto pocity
nevymiznu a vy budete ™
pripraveny opustit
zdravotnicke
zariadenie. _

\\\

Vacsina
pocitov
disociacie
pominie do
90 minat.?

Disociacia

U koho je riziko
vyskytu disociacie?

Pravdepodobnost vyskytu disociacie
je uvas vacsia, ak ste niekedy mali
niektory z tychto stavov”®:

- posttraumaticka stresova porucha (PTSP)

- z|é zaobchadzanie v detstve
alebo traumaticka udalost

- poruchy prijmu potravy

- zneuzivanie navykovych latok (vratane
alkoholu)

- obmedzené emocionalne povedomie

- Uzkostné poruchy a poruchy nalady.

Ak sa domnievate, Ze ste v minulosti mali
ktorykolvek z vyssie uvedenych stavov,
povedzte to svojmu lekarovi.

Vas lekar s vami
prediskutuje riziko
disociacie.



Co si poruchy vedomia

(sedacia)?

,Poruchy vedomia“ je vyraz, ktory sa pouziva
na vysvetlenie Urovne sedacie alebo ospalosti
¢loveka.? Tento stav sa mdZe pohybovat od
pocitov miernej ospalosti alebo letargie az po
Uplné bezvedomie (¢lovek spi a neda sa

prebudit).™

Bez sedacie

Riadenie
rizika
sedacie

*Vratane sedécie, zmeneného stavu
vedomia, kolisania vedomia, znizenej
Urovne vedomia, letargie, straty
vedomia, somnolencie, soporu a
stuporu.

Zo skisani TRANSFORM-1 a
TRANSFORM-2.

Je nepravdepodobné, Ze stratite
vedomie. V klinickych skasa-
niach malo zavaznui sedaciu 11

ludi.” VSetci ludia, ktori zazili
sedaciu, boli schopni normalne
dychat, mali normalne zakladné
Zivotné funkcie a vacsina

sa zotavila eSte v ten isty den.'

Mierna ospalost
alebo letargia Uplné
bezvedomie

Pred podanim Spravata
sa vas lekar presvedd,
Ze Spravato® mobZete pouzit,
a Ze ste v bezpec¢nom

W prostredi.

U koho je riziko sedacie?

Niektoré zdravotné tazkosti, uzivanie urcitych liekov alebo pitie alkoholu
moze ovplyvnit riziko sedacie.!

Ak mate akékolvek tazkosti, ktoré by mohli ovplyvnit vase dychanie, ako
je chronicka obstrukéna choroba plic (CHOCHP) alebo spankové apnoe,

alebo ak mate extrémnu nadvahu, povedzte to svojmu lekarovi.’ Lekar

s vami prediskutuje rizika a rozhodne, ¢i mate pouzivat Spravato®.

Ak uzivate akékolvek lieky alebo ste v poslednom case pozili alkoholicky
napoj, povedzte to svojmu lekarovi, aby vas vedel podrobnejsie sledovat
a mohol rozhodndt, ¢i teraz mate pouzit Spravato®.

Ako casto sa vyskytuje sedacia
pri liecbe Spravatom?

RN

V klinickych skdsaniach so Spravatom bolo hlasené,
Ze poruchy vedomia sa vyskytliu1 z 5 0séb.

Sedacia sa zvycajne zacala okolo 15 mindt po
aplikdcii Spravata. U vacsiny ludi bola Uroven
sedacie najvyssia 30 az 45 minut po aplikacii
Spravata.”

Po aplikovani Spravata
zdravotnicky pracovnik skontroluje, Ci
nevykazujete zndmky ospalosti. Urobi to tak, ze
4\ skontroluje, ako reagujete na podnety, napriklad
bude vyslovovat vase meno alebo vami mierne
zatrasie alebo vas jemne ustipne
(prisilnejsej sedacii).

Ak uzivate akékolvek lieky
alebo ste v poslednom
case pozili alkoholicky
napoj, povedzte to svojmu

lekarovi, aby vas vedel %
podrobnejsie sledovat

a mohol rozhodnut, 6)
Ci teraz mate pouzit

Spravato®.

Poruchy vedomia (sedacia)

L'udia v klinickych
skdsaniacht, ktori mali
pocity sedacie v prvom
tyzdni po zacati liecby
Spravatom, ich ¢asto
zazivali znova aj v 2. az 4.
tyzdni liecby. Sedacia sa
vSak moze vyskytnut pri
ktoromkolvek sedeni.s

eoVvVve

Vacsina ludi prestala
pocitovat sedaciu do
90 minut po aplikacii
Spravata.’

Ak stratite vedomie,
zdravotnicky pracovnik sa postard o to,
aby ste normalne dychali, a skontroluje

vase reakcie, az kym nebudete

v Uplne bdelom stave.

Vas lekar s vami prediskutuje
riziko sedacie.




Co je zvyseny
krvny tlak?

Ked krv cirkuluje vo vasom tele,
vytvara tlak na steny vasich ciey,
a to sa meria ako krvny tlak.

ySenie

kranho tlaku

VA

Krvny -~
tlak
Zvysenie krvného tlaku ‘
znamena, Ze sila, ktorou 1 f
posobi krv cirkulujica
vo vasom tele, sa zvysila.
f
Krv cirlsuluje
vo vasom
tele

Najvicsie Najvacsie zvysenie krvného tlaku
Zvysenie bolo pozorované priblizne 40 minut

po podani davky.!

U vacsiny ludi sa krvny
tlak vratil do normalu
priblizne po

1-2 hodinach.’

Pred
Spravatom

Vacsina ludi, u ktorych doslo

o 20 90 k zvyseniu krvného tlaku, bola

Mindty po pouZiti Spravata schopna pokracovat v liecbe
Spravatom.®

Ako casto sa pri liecbe
Spravatom vyskytuje
zvyseny krvny tlak?

V klinickych skdsaniach

sa u menej ako1z10 oséb
vyskytlo kratkodobé zvysenie
krvného tlaku po aplikacii
Spravata.'Vacsina pripadov
zvysenia krvného tlaku netrvala
dlho a neboli klasifikované ako
zdvazné.’

Je dolezité, aby ste

sa porozpravali so svojim
lekarom skor, ako zaénete
pouzivat Spravato®, ak mate

v anamnéze niektoré ochorenia
postihujice srdce, mozog
alebo cievy alebo ak mate
akékolvek obavy.

Zvyseny krvny tlak

U koho je riziko zvyseného
krvného tlaku?

Spravato® nemozete pouzivat, ak by zvysenie
krvného tlaku predstavovalo vazne riziko pre
vase zdravie. To znameng3, ak ste niekedy mali
urcité ochorenia, ako je™

aneuryzma (slabé miesto v stene
cievy, kde sa cieva rozsiruje alebo
kde sa vytvori vydutina)

krvdcanie do mozgu

ak ste za poslednych
6 tyzdrov mali srdcovy
infarkt.

Riadenie rizika zvysSeného
krvného tlaku

Vas lekar vam pred aplikaciou Spravata
a po nej skontroluje krvny tlak.

Ak budete mat prili$ vysoky krvny tlak na to,
aby ste mohli zacat s lie¢bou Spravatom,
lekdr sa' s vami porozpréva o tom, ¢o mozete
urobit pre znizenie svojho krvného tlaku.

Ak sa po pouziti Spravata nebudete citit
dobre, objavi sa u vas bolest na hrudniku,
dychavi¢nost, nahla silna bolest hlavy, zmena
videnia alebo zachvaty, okamzZite to povedzte
zdravotnickemu pracovnikovi.

Ak sa vam krvny tlak po pouziti Spravata
vyrazne zvysi a zostane vysoky viac ako
niekolko hodin, m6ze vas vysetrit iny lekar.



Zneuzivanie lieku

Co je zneuzivanie lieku?

K zneuzivaniu lieku dochddza vtedy, ked niekto pouziva liek alebo liecivo na iny ako
liecebny ucel. Je zname, Ze iny liek (ketamin), ktory stvisi so Spravatom, je zneuZzivany, *
a preto su ludia pouzivajlci Spravato® monitorovani z hladiska mozného zneuzivania.

U koho je riziko
zneuzivania lieku?
VysSie riziko zneuzivania lieku je u vas vtedy, pokial mate v anamnéze: '

9 problémy s duSevnym zdravim
S

‘ ste pod vplyvom stresujlcich faktorov prostredia, v ktorom Zijete
Zneuzivanie: pouZivanie
lieku alebo liec¢iva na

& uzivanie nadvykovych liekov na predpis
dosiahnutie stavu eufdrie.

Vyhladavanie

® o
. v / . / Vs 7/ 7 . U v . .
. , .. "' zneuzivanie navykovych latok a zavislost vo vasej rodine
lieku: pacient Ziada
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, N |
o zmenu davkovania, pyta |
si liek navyse alebo snazi | U osdb, ktoré niekedy zneuzivali ndvykové latky alebo boli zavislé, moze
sa vziat supravy | byt vysSie riziko zneuzivania a/alebo nespravneho pouZzivania Spravata.’
z kliniky. ™ | Ak ste niekedy mali problémy so zneuZivanim ndvykovych ldtok vratane
| predpisanych liekov alebo nelegélnych drog alebo s alkoholom, alebo
: ak mate obavy zo zneuzitia alebo sa na vas vztahuje popis uvedeny vyssie,
|
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obrétte sa na svojho lekara.

Odovzdanie lieku inej
osobe: davanie predpisanych
liekov niekomu, komu
neboli predpisané.

Riadenie rizika Ak ste niekedy mali

zneuzitia lieku problém s uzivanim
navykovych latok
vratane alkoholu, lekar
sa s vami o tom
porozprava, aby sa uistil,
Ze je pre vas bezpecné
liecit sa Spravatom.

Ako casto sa vyskytuje zneuzivanie
Spravata?

V klinickych skdsaniach so Spravatom sa nevyskytli déokazy

Lekar vas bude sledovat, ¢isa uvas
neprejavuju akékolvek prejavy

zneuzivania Spravata. Ak sa domnieva,

Ze ste v ohrozeni, opyta sa vas

na uzivanie navykovych latok a prediskutuje
s vami akékolvek obavy.

o vyhladavani navykovej latky alebo o snahe odovzdat liek
niekomu inému. "




- Vas lekar s vami prediskutuje mozné
rizika pouZivania Spravata a vysvetli
vam, ako sa tento liek pouziva

Ak mate nejaké zdravotné tazkosti
alebo ak uzivate nejaké lieky, ktoré
m&zu ovplyvnit pouZivanie Spravata,
informujte o tom svojho lekara

Pred podanim Spravata 2 hodiny nic¢
nejedzte, 1 hodinu nepouzivajte
nijaky sprej do nosa a 30 minut nic¢

nepite.

KedZe po podani Spravata nemozete
viest vozidlo, cestu domov

si naplanujte hromadnou dopravou,
taxikom alebo si zariadte, aby vas
odviezol domov niekto iny

- Zdravotnicky pracovnik sa uisti, Ze ste

v pokojnom prostredi

« Odmeria vam krvny tlak, aby sa uistil, ¢i

je podanie Spravata pre vas bezpecné

- Zdravotnicky pracovnik vam ukaze, ako

pouzivat nosovu aerodisperziu
Spravato®

Toto je sposob, akym zdravotnicky pracovnik
u vas zhodnoti mozné rizika a podpori vas pred
liecbou Spravatom, pocas nej a po nej

« Budete moct odpocivat v pohodlnom
kresle alebo si l[ahnut

- Liek si budete striekat do nosa sami
« Zdravotnicky pracovnik vas bude
sledovat, i sa u vas neprejavuju

prejavy vedlajsich Gcinkov

- Ak sa necitite dobre, informuijte
o tom zdravotnickeho pracovnika

» Pravidelne vam budu kontrolovat
krvny tlak

- Lekar skontroluje ako sa citite a povie
vam, kedy mozete odist
zo zdravotnickeho zariadenia

- Zdravotnicky pracovnik vam moze
pred odchodom zmerat krvny tlak

Spravato® mdze u ¢loveka vyvolat
ospalost alebo zavraty, ¢o moze
docasne ovplyvnit vasu schopnost
sUstredit sa. Preto nevedte vozidl3,
neobsluhujte iné stroje a
nevykonavajte Ziadnu ¢innost,
ktora vyzaduje, aby ste boli Uplne
ostrazity, az do nasledujiceho
dna po pokojnom spanku




Hlasenie vedlajsich ac¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené

v pisomnej informacii. Vedlajsie (cinky moZete hlasit aj priamo na

Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skd3ania liekov

a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 4212 507 01206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho Gcinku

je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie

o neziaducich Uc¢inkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim vedlajsich G¢inkov mozete prispiet
k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Vedlajsie uc¢inky mozete nahlasit aj priamo lokdlnemu zastupcovi drzitela
rozhodnutia o registracii lieku e-mailom na farmakovigilance@its.jnj.com
alebo telefonicky na +421232 408 400.
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Poznamky

Tieto stranky méZete pouZit na zapisanie akychkolvek otazok tykajicich
sa Spravata a akychkolvek rad, ktoré vam poskytne zdravotnicky pracovnik.
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