FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Spravato

28 mg nasspray, l6sning
esketamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Spravato ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Spravato
3. Hur du anvander Spravato

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Spravato ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Spravato ar och vad det anvands for

Vad Spravato ar
Spravato innehaller den aktiva substansen esketamin. Den hér till en grupp ldkemedel som kallas
antidepressiva lakemedel och du har fatt det har Iakemedlet for att behandla din depression.

Vad Spravato anvands for

Spravato anvands till vuxna fér att minska symtomen vid depression, t.ex. att kanna sig ledsen, orolig eller
vardelds, somnsvarigheter, forandrad aptit, tappat intresse for favoritaktiviteter, kansla av langsamhet. Det
ges tillsammans med ett annat antidepressivt [akemedel, om du har provat minst 2 andra antidepressiva
lakemedel utan att de har hjalpt.

Spravato anvands ocksa till vuxna for att snabbt minska symtomen pa depression i situationer som kraver

omedelbar behandling (en psykiatrisk nddsituation).

2. Vad du behover veta innan du anvander Spravato
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Anvand inte Spravato

® om du ar allergisk mot esketamin, ett liknande ldkemedel som heter ketamin och anvands fér narkos,
eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
® om du ndgon gang har haft vissa tillstand sasom:
- ett aneurysm (en svag punkt i en blodkarlsvagg som ar utvidgad eller buktar ut)
hjarnblédning.

® om du nyligen har haft en hjartattack (de senaste 6 veckorna).
Det beror pa att Spravato kan orsaka en tillfallig 6kning av blodtrycket som kan leda till allvarliga
komplikationer for dessa tillstand.

Anvand inte Spravato om nagot av ovanstadende stammer in pa dig. Tala med lakare innan du anvander
Spravato om du ar osaker. Din lakare beslutar om du kan anvanda det har Iakemedlet eller inte.

Varningar och férsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander Spravato om du

® har hjartproblem som inte ar under god kontroll, t.ex.: daligt blodfléde i hjartats blodkarl, ofta med
bréstsmarta (t.ex. angina), hdgt blodtryck, hjartklaffsjukdom eller hjartsvikt
nagon gang har haft problem med blodtillférseln till hjarnan (t.ex. en stroke)
nagon gang har haft problem med drogmissbruk - férskrivna lakemedel eller illegala droger
nagon gang har haft ett tillstand som kallas psykos dar du tror pa saker som inte ar verkliga
(vanférestaliningar) eller ser, kanner eller hor saker som inte finns (hallucinationer)

® nagon gang har haft ett tillstand som kallas bipolar sjukdom eller symtom pa mani (dar du blir
mycket Gveraktiv eller exalterad)
nagon gang har haft en 6veraktiv skdldkortel som ar otillrackligt behandlad (hypertyreos)
nagon gang har haft lungproblem som orsakar andningssvarigheter (lunginsufficiens), inklusive
kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
har smnapné eller extrem dvervikt
nagon gang har haft langsam eller snabb puls som orsakar andndd, hjartklappning eller
obehagskansla i brostet, att du kanner dig yr eller att du svimmar

® har haft en allvarlig skallskada eller allvarliga problem som paverkar hjarnan, i synnerhet dar det
forekommer ett 6kat tryck i hjarnan

® har allvarliga leverproblem.

Tala med lakare innan du anvander Spravato om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du ar
osaker). Din lakare beslutar om du bor anvanda det har lakemedlet.

Depression som blir samre
Tala om for lakare eller ta dig till narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan hjalpa att tala med en slakting eller nara van om du ar deprimerad och be dem att beratta for dig
om de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende férandras. Be dem géarna lasa
igenom denna bipacksedel.

Blodtryck

Blodtrycket kan dka under ungefar 1 till 2 timmar efter att du har intagit Spravato. Ditt blodtryck kommer
matas innan du borjar anvanda Spravato och efter att du har intagit det.
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Om ditt blodtryck ar hégt innan du anvander det har lakemedlet beslutar din Idkare om du ska bérja
anvanda lakemedlet eller vanta tills blodtrycket ar Iagre. Om ditt blodtryck ékar efter att du har anvant det
har lakemedlet och fortsatter att vara hogt langre &an nagra timmar kan du behova géra fler tester.

Det har lakemedlet kan orsaka en tillfallig blodtrycksékning efter att du har tagit en dos. Ditt blodtryck
kontrolleras innan och efter du tar det har lakemedlet. Tala omedelbart om for sjukvardspersonalen om du
far bréstsmarta, andndd, plotslig kraftig huvudvark, synforandringar eller krampanfall efter att du har
anvant det har Iakemedlet.

Tala om for lakare om du far ndgot av foljande nar du anvander Spravato

® svarigheter med uppmarksamhet, omdome och tankeférmaga (se dven "Kérférmaga och anvandning
av maskiner” och "Eventuella biverkningar”). Under och efter varje anvandning av det har
lakemedlet kommer din [akare att kontrollera dig och bestamma hur [ange du ska vara under
uppsikt.

® somnighet (sedering), svimning, yrsel, kansla av att allt snurrar, oro eller kdnsla av att inte ha
kontakt med sig sjalv, sina tankar, kanslor, tid och rum (dissociation), andningssvarigheter
(andningssvikt). Tala omedelbart om for sjukvardspersonalen om du kanner att du inte kan halla dig
vaken eller om du kanner att du kommer att svimma.

® smarta vid urinering eller blod i urinen - det kan vara tecken pa problem med urinbldsan. Dessa
symtom kan uppstd vid hoga doser av ett liknande lakemedel (ketamin) som anvands under en
langre period.

Tala om for lakare om du far nagot av ovan nar du tar Spravato.

Aldre (> 65 ar)
Om du &r aldre (> 65 ar) kommer du att dvervakas noga eftersom du I6per hogre risk for att falla nar du
borjar réra pa dig efter behandlingen.

Barn och ungdomar

Ge inte det har Iakemedlet till barn eller ungdomar yngre an 18 ar. Det beror pa att Spravato inte har
studerats for behandlingsresistent depression i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Spravato

Tala om for [dkare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.

Om du anvander Spravato med vissa lakemedel kan det orsaka biverkningar. Du ska sarskilt informera
ldkare om du tar

® |3kemedel som anvands for att behandla neurologiska sjukdomar eller svéra smartor (till exempel
bensodiazepiner, opioider)

® stimulantia som till exempel anvands vid narkolepsi eller lakemedel for adhd (till exempel
amfetamin, metylfenidat, modafinil, armodafinil)

® |3kemedel som kan hoja ditt blodtryck, till exempel skéldkértelhormoner, astmalakemedel sdsom
xantinderivat, lakemedel for blodning i samband med férlossningar (ergometrin) och hjartlakemedel
sasom vasopressin.

® |3kemedel for depression eller Parkinsons sjukdom som kallas monoaminoxidashammare (
MAO-hammare) (till exempel tranylcypromin, selegilin, fenelzin).
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Spravato med mat, dryck och alkohol

En del patienter som anvander Spravato kan bli illamdende eller krékas. Du ska undvika att ata 2 timmar
fére behandling och undvika att dricka 30 minuter innan du anvander det har ldkemedlet. Tala om fér
ldkaren om du anvander Idkemedel eller drycker som innehaller alkohol.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Preventivmedel
Om du kan bli gravid maste du anvanda ett preventivmedel under behandlingen. Tala med lakare om vilka
preventivmetoder som kan anvandas.

Graviditet
Anvand inte Spravato om du ar gravid.

Om du blir gravid nar du behandlas med Spravato ska du omedelbart tala med lakare for att bestamma om
du ska avbryta behandlingen och for att fa veta mer om andra behandlingsalternativ.

Amning

Anvand inte Spravato om du ammar. Tala med lakare innan du anvander Spravato om du ammar. Lakaren
kommer att diskutera med dig om du ska sluta amma eller sluta ta det har lakemedlet. Lakaren vager in
nyttan av amningen fér dig och barnet och nyttan av behandlingen for dig i beslutet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Spravato kan géra dig sémnig, yr och ge andra biverkningar som tillfalligt kan paverka din formaga att kéra
bil eller anvanda maskiner och utféra andra aktiviteter som kraver din fulla uppmarksamhet. Efter att du
har behandlats med det har Iakemedlet ska du inte delta i ndgon sadan aktivitet forran nasta dag efter en
god natts sémn.

3. Hur du anvander Spravato

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Du anvander Spravato nasspray sjalv under uppsikt av lakare eller annan sjukvardspersonal i en
sjukvardsmiljo, t.ex. lakarmottagning eller klinik.

Lakaren eller annan sjukvardspersonal visar dig hur du anvander nasspraybehallaren (se dven
Anvandaranvisning).

Hur mycket du ska anvanda
Lakaren bestammer om du behdver 1, 2 eller 3 nasspraybehallare och hur ofta du ska ga till
lakarmottagningen eller kliniken for att fa lakemedlet.

® Varje nasspraybehallare avger tva sprayningar (en sprayning per nasborre).
® Spravato anvands tva ganger i veckan de forsta 4 veckorna.

Vid fortsatt behandling:
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® Spravato anvands i regel en gang i veckan de 4 féljande veckorna.
® Darefter anvands Spravato i regel en gang i veckan eller en gang varannan vecka.

Under och efter varje anvandning av det har |lakemedlet kommer din Iakare att kontrollera dig och
bestamma hur lange du ska vara under uppsikt.

Nassprayer
Om du behéver ta steroider eller avsvallande lakemedel som nasspray ska du undvika att ta dessa 1 timme
innan du behandlas med Spravato.

Om du anvant for stor mangd av Spravato

Du anvander det har lakemedlet under vagledning av din Idkare pa lakarmottagningen eller kliniken. Darfér
ar det inte troligt att du kommer att anvanda fér mycket.

Om du anvander for stor mangd av Spravato ar det mer sannolikt att du far biverkningar (se "Eventuella
biverkningar”).

Om du slutar att anvanda Spravato

Det ar viktigt att du kommer pa alla inbokade besok for att Iakemedlet ska vara effektivt for dig.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Tala om for lakaren om du observerar nagon av foljande biverkningar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

kansla av att inte ha kontakt med sig sjalv, sina tankar, kanslor och saker omkring sig
kanna sig yr

huvudvark

kénna sig sémnig

forandrat smaksinne

minskad kénsel eller kanslighet, inklusive omradet runtomkring munnen

kansla av att allt snurrar ("vertigo”)

kréakningar

illamaende

okat blodtryck.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

kénna sig orolig

kanna sig 6verdrivet glad ("eufori”)

kanna sig forvirrad

kanna sig avskuren fran verkligheten

kanna sig irriterad

se, kanna, hora eller kanna lukten av saker som inte ar dar (hallucinationer)
kénna sig upprord
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® §gon, 6ron och kansel blir lurade eller uppfattar saker pa ett vilseledande satt (ndgot ar inte vad det
framstar som)

panikattacker

férandrad tidsuppfattning

ovanlig kansla i munnen (till exempel en kittlande eller krypande kansla)
muskeldarrningar

problem med tankeformagan

kanna sig mycket sémnig och ha 13g energi
svarigheter att prata

svarigheter att koncentrera sig

suddig syn

ihallande ringande i 6ronen (tinnitus)

6kad kanslighet for ljud

snabb puls

hogt blodtryck

obehagskansla i nasan

irriterad hals

ont i halsen

torr nasa, inklusive torra sarskorpor i ndsan
kliande nasa

minskad kansla eller kanslighet i munnen
muntorrhet

svettas dverdrivet mycket

behdver kissa ofta

smarta nar du kissar

tvingande behov att kissa

inte kanna sig normal

kanna sig berusad

kanna sig svag

grata

kanna férandringar i kroppstemperaturen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

tankar, tal och fysiska rorelser forlangsammas
kanslomassigt obehag

kénna sig illa till mods eller spand

snabba égonrérelser som du inte kan kontrollera
hyperaktivitet

Okad salivavsodndring

kallsvettningar

problem med att ga

lagt blodtryck

langsam hjartfrekvens.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

® andningsproblem (andningssvikt)
® krampanfall.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Spravato ska forvaras

Férvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar esketamin.
Varje nasspraybehallare innehaller esketaminhydroklorid motsvarande 28 mg esketamin.

Ovriga innehdllsdmnen &r:
Citronsyramonohydrat
Dinatriumedetat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spravato ar en nasspray, l6sning. Lakemedlet &r en klar, fargl6s 16sning, som tillhandahalls i en
nasspraybehallare for engangsbruk.

Spravato ar tillgangligt i forpackningsstorlekarna 1, 2, 3 eller 6 nasspraybehallare och som
multiférpackningar innehallande 12 (4 férpackningar med 3) eller 24 (8 férpackningar med 3)
nasspraybehallare.

Varje nasspraybehallare har férpackats separat i ett forseglat blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning
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http://www.lakemedelsverket.se/

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Janssen-Cilag AB

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Denna bipacksedel andrades senast 12/2024

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska Idkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:
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Anvindaranvisning
SPRAVATO

(esketamin)
Nisspraybehallare

28 mg per behallare
Varje néisspraybehallare avger
28 mg esketamin 1 tva spravningar.

Viktigt
Denna nisspraybehallare dr avsedd far administrering av patienten under vigledning av
sjukvirdspersonal. Lis igenom denna anvﬁndajjpnvisniug 1 sin helhet fore trining och vigledning tall
patienten.

Behover du hjilp?
Fér viterligare hyilp eller for att limna synpunkter, kontakta det lokala ombudet fér innehavaren av
godkannandet for forsiljning. Kontaktinformationen finns 1 bipacksedeln.
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Niisspraybehallare

Spets

| —_ Nisstéd

’ Indikator

LJ
\ Fingerstod

Kolv

Varje nasspraybehallare avger 28 mg esketamin i tva
sprayningar.

Indikator

En behallare innehaller 2 spravningar
(1 spravning fér varje nisborre)

2 grina prickar (0 mg anviant)

-
Full
-, behallare

1 grin prick

En sprayning
anviind

Inga grina prickar
Tva sprayningar (23 mg) anviinda

Tom behillare
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Steg 1 Forberedelser

Endast fire forsta behallaren:

I::E Instruera patientenatt snyta sig endast fore forsta behallaren.

Sikerstill antalet behallare sombehéve.

28mg=1behallare
S6mg=2behallare

84mg =3 behallare
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Forbered behallaren

o  Kontrollerz utgingsdatumet ("EXP™). Om utgingsdatumet har passerats, skaffa en ny behallare.
¢  Dra av blistret och ta ut behallaren.

#  Provspravainte. Detta leder till forlust av likemedlet. .

s  Kontrollera att mdikatom visar 2 grona prickar. Om mt=, sling behallaren och skaffa en ny.

s  (Gebehillaren till patienten.
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Firbered patienten

Instruera patienten att:
. H:zllz behallaren som bilden visar med 13t stdéd 2v mmmen mot kolven.
. Irvck inte m kolven.

Ungefir
4543

o~

Instruera patienten att: ]
o  Luta huvudstbakat 1 ungefir 45 graders vimkel under admmistrermgen £dr att halla kvar
likemedlet 1 ndsan.

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-11 11:06



14

Patienten sprayar en gang i varje ndsborre

Instruera patienten att:
. Fdra spetsen rzkt m 1 forsta nasborren.
. INEzstddet ska nuddz huden mellan nisborrarna.

-

Instruera patienten att:
. Téppa till den andrz nizborren.
. Andas in genom ndsan och sambdigt trycka m kolven hela vigen upp tills den stannar,

Instruera patienten att: )
o  Andas forsiktigt in efter spraynmgen fér att halla kvar likemedlet 1 nisan.
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Instruera patienten att:
. Bvta hand fér att féram spetsen 1 den andra nisborren.
. Upprepa Steg 4 for att avge den andra sprayningen.
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m Forsakra sig om given dos och vila

. Ta emot behallaren fran patienten

L Kontrollera attindikatom inte visar nagra grina prickar. Om du ser en griin prick, be
patienten spravaomiden andra nisborren.

L Eontrollera indikatomigen fér att sikerstilla att behallaren drtom.

'.. "'#’.

5

MIN
VILA
]

L

Instruera patienten att:

. Vila i en bekvimstillning (helst halvt tillbakalutad)i 5 minuter efter varje behallare.
. Om det nnner frinnisan torka nisan meden servett

2 Snytinte nisan.
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N&sta behadllare (vid behov)
28 mg ﬁ- C :5 y

soms 335
sams h 537339045

. Upprepa steg 2-5 om fler &n en behallare beh&vs.

VIKTIGT: Sakerstill att patienten vintar 5 minuter efter varje behallare for att lata likemedlet
absorberas.

Kassering

Kassera anviinda behallare enligt lokala bestimmelser.

Uppdaterad: 05/2021
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