Spravato®Y (esketamin)

YTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom,
ako hlasit neziaduce reakcie, najdete na konci tohto materialu.

Kontrolny zoznam pre lekarov

Pri kaZdom lie¢cebnom sedeni ma byt pacient pocas podavania nosovej roztokovej aerodisperzie Spravato®
(esketamin) a aj po jej podani pod dohladom zdravotnickeho pracovnika az do dosiahnutia stabilného
stavu na zaklade klinického posidenia.

Na zaklade tohto kontrolného zoznamu a na zéklade vlastného klinického postdenia je osetrujlci lekar zodpovedny
za rozhodnutie o tom, kedy sa pacient povaZuje za klinicky stabilného a kedy uz nie je potrebné, aby ho sledoval
zdravotnicky pracovnik.

Klinické posudenie

1. Prechodné disociacné stavy a poruchy vnimania (disociacia): Presvedcili ste sa, Ze pacient
nema prejavy disociacie alebo zmeny vnimania, ktoré by mohli narusit jeho fungovanie?

2. Poruchy vedomia (sedacia): Presveddili ste sa, Ze pacient je Uplne bdely a reaguje
na podnety (t.]. nie je v stave sedacie)?

3. Zvyseny krvny tlak: SU hodnoty krvného tlaku pacienta na prijatelnej Grovni?

4. Iné neZiaduce reakcie: Boli akékolvek iné neziaduce reakcie vyrieené?
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5. Ak je torelevantné, povedali ste pacientovi, Ze nema viest vozidla a obsluhovat stroje
az do nasledujiceho dna po pokojnom spanku?
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6. Ak jeto relevantné, ma pacient naplanované cestovat domov verejnou dopravou alebo si zariadil,
aby ho niekto iny odviezol/odviedol domov?
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Koniec obdobia monitorovania

7. Ste ako oSetrujucilekar na zaklade vasho klinického postidenia presvedceny, Ze uz nie je potrebné, D
aby pacienta sledoval zdravotnicky pracovnik?

VAROVANIE: Ak pacienti nie su hospitalizovani, poucte ich, aby sa nezicas-
tnovali potencionalne nebezpeénych éinnosti, ako je vedenie motorového

vozidla alebo obsluha strojov, az do nasledujiceho dna po podani Spravata
po pokojnom spanku.
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Co robit v naliehavych situdciach

Ak pacient nereaguje na trasenie, kricanie alebo bolestivé podnety,

zistite, ¢i dycha:

« UVOLNITE dychacie cesty

« POZORUJTE, ¢i sa hrudnik pacienta dviha a klesa
- POCUVAJTE, ¢&i vydava zvuky dychania

« SKONTROLUJTE dychovd frekvenciu

Pacient dycha Pacient NEDYCHA
alebo len lapa po dychu

Ak ste sami, zavolajte pomoc

¥

¥

- UlozZte pacienta do polohy na lavy bok - Umiestnite pacienta do polohy na chrbte
(,stabilizovana poloha®) - Aktivujte plan pre nidzové situacie
- Aktivujte plan pre nidzové situacie (podla miestnych usmerneni)
(podla miestnych usmerneni) » Postupujte podla usmerneni pre zdkladnu
- Sledujte akékolvek zmeny u pacienta podporu Zivotnych funkcii/vykonavajte
KPR (kardiopulmonalnu resuscitaciu)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezZité. Umoznuje priebeZzné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna
11, 825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na
neZiaduci Gc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiadu-
ce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni
na neziaduce Gcinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii o bezpeénosti tohto lieku. Podozrenia na neziaduce
reakcie mozete hlasit aj spolocnosti Johnson & Johnson s.r.o., CBC I, KaradZic¢ova 12, 821 08 Bratislava, na e-mail:
farmakovigilance@its.jnj.com alebo telefonicky na +421232 408 400.
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