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SPRAVATO’
-nendsumute (esketamiini):

Tarkeda tietoa hoitoresistenttid
masennusta sairastavalle
potilaalle

Potilasohje

Johnson&dJohnson



Spravato-potilasohje

Tdmad potilasohje sisdltda tarkedad tietoa Spravato-
valmisteestaq, jonka ladkdri on madrdnnyt sinulle
hoitoresistentin masennuksen hoitoon. L&adkdri voi maa-
ratd Spravato-valmistettaq, jos olet kokeillut véhintddn
kahta muuta masennuslddkettd, eikd niistd ole ollut apua.

Tutustu myds viranomaisen hyvdksymaddn "Mitka ovat hoidon riskit"
-potilasoppaaseen.
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Spravato hoitoresistentin
masennuksen hoidossa
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Milloin Spravato-hoitoa mdadaratadan?

Spravato sisdltdd vaikuttavana aineena esketa-
miinia, joka kuuluu masennusldadkkeiksi kutsuttuun
[adkeryhmadn. Spravato-valmistetta kdytetddan
aikuisille masennusoireiden, kuten alakuloisuuden,
ahdistuneisuuden tai arvottomuuden tunteen,
univaikeuksien, muuttuneen ruokahalun, mieluisiin
asioihin liittyvan mielenkiinnon hdviadmisen ja
hidastuneisuuden tuntemusten hoitoon. Spravato
otetaan nendsumuttimen avulla yhdessa jonkin
toisen masennuslddkkeen kanssa. Sinulle voidaan
mMadrdtd Spravato-valmistetta, jos olet kokeillut
vahintddn kahta muuta masennusldaakettd, eikd
niistd ole ollut apua.




Miten Spravato-valmistetta kdytetddn?

Spravato annostellaan nendsumuttimen avulla. Terveydenhuollon
ammattilainen opastaa sinulle, miten nendsumutinta kdytetadn.
Sumutat itse ladkkeen (suihkeen) nendaan.

Spravato-valmisteen kdyttéohjeet [6ytyvat pakkausselosteesta.

Mahdolliset haittavaikutukset

Jokainen reagoi ladkkeisiin eri tavoin, ja joillekin ilmaantuu
védhemmadn haittavaikutuksia kuin toisille. Seuraavassa luetel-
laan Spravato-valmisteen hyvin yleiset (voivat esiintyd useam-
malla kuin yhdella potilaalla 10:std) haittavaikutukset, mutta
sinulle ei valttamattd ilmaannu kaikkia tai mitddan niista:

- itsestdsi, ajatuksistasi, - tuntoaistin tai tuntoherk-
tunteistasi ja ympdristostdsi kyyden heikkeneminen,
irrallisuuden tunne myds suun ympdrilla

- huimauksen tunne - pyérrytyksen tunne

- pddnsdrky - oksentelu

- makuaistin muutos - pahoinvointi

- uneliaisuuden tunne - verenpaineen nousu

Spravato-valmisteen ottamisen jalkeen sinulle saattaa ilmaan-
tua haittavaikutuksia, mutta ne ovat yleensa lyhytkestoisia ja
ohimenevid (~90 minuuttia).

Lisatietoja haittavaikutuksista 16ydat pakkausselosteesta ja
viranomaisen hyvaksymastd "Mitka ovat hoidon riskit” -potilas-
materiaalista.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd sairaanhoitajalle, [aakdarille

tai apteekkihenkildkunnalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia

haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd potilasohjeessa. limoitta-
malla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman

|ddkevalmisteen turvallisuudesta.




Kuinka usein Spravato-valmistetta kdytetddan?

Aloitusvaihe Yllapitohoito

Ensimmadisten neljdan : Aloitusvaiheen jdlkeen otat
viikon ajan : Spravato-valmistetta kerran
sinun pitdd ottaa : viikossa neljdn viikon ajan.
Spravato-valmistetta : Sen jalkeen otat
kaksi kertaa viikossa. i Spravato-valmistetta joko
Nditd neljad viikkoa : kerran viikossa tai joka toinen
kutsutaan : viikko.

aloitusvaiheeksi. Tata kutsutaan
: yllapitohoidoksi.

1 hoitokerta

. . i . . : viikossa tai joka
2 hoitokertaa viikossa 3 1 hoitokerta viikossa ! toinen viikko
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Spravato-valmisteen annostelu

Spravato-annokset ovat 28 mg, 56 mg tai 84 mg. Tdma tarkoittaa,
ettd voit tarvita useamman kuin yhden nendsumuttimen.

Yksi nendsumutin sisdltdd 28 mg Spravato-valmistetta
Yhdestd nendsumuttimesta saadaan kaksi suihketta
(yksi suihke kumpaankin sieraimeen)

Pidetddn kunkin

nendsumuttimen
valilla.

Yksi Kaksi Kolme
nendsumutin nendsumutinta nendsumutinta




Mitd minun pitdd huomioida ennen ja jalkeen
Spravato-hoidon?

tunti minuuttia
/ J\/S
Vilti syomistd 2 Viltd kaikkien nendan Viltd juomista puolen
tunnin ajan ennen sumutettavien lddkkeiden tunnin ajan ennen
Spravato-hoitoa. kayttda 1tunnin ajan Spravato-hoitoa.

ennen Spravato-hoitoa.

Hoitokerran jélkeen:
« ALA aja moottoriajoneuvoa &l&ké kéyté koneita ennen kuin
Spravato-hoidon saamisen jélkeisend pdivdnd nukuttuasi yén hyvin.

Varaudu palaamaan Spravato-hoidon jdlkeen kotiin julkisilla
kulkuvdlineilld, taksilla tai pyydd joltakulta kyyti kotiin.

Spravato-valmisteen annostelun aikana ja jdlkeen

Terveydenhuollon ammattilainen opastaa sinulle, miten nend-
sumutinta kdytetddn. Terveydenhuollon ammattilainen
tarkistaa vointisi saanndllisin véliajoin ja mittaa verenpaineesi.

j@dmadn hoitopaikkaan tai sairaalaan. Terveydenhuollon
ammattilainen varaa sinulle rauhallisen paikan.
Spravato-valmisteen ottamisen jdlkeen sinulle saattaa
ilmaantua haittavaikutuksia, mutta ne ovat yleensd lyhyt-
kestoisia (~90 minuuttia).

@ Spravato-valmisteen ottamisen jalkeen sinua kehotetaan

Terveydenhuollon ammattilainen voi mitata verenpaineesi
ennen kuin Idhdet kotiin. Kerro terveydenhuollon ammatti-
laiselle, jos olet huonovointinen.

Terveydenhuollon ammattilainen kertoo sinulle, milloin voit

|Ighted kotiin. Kliinisissa tutkimuksissa useimmat potilaat
kotiutettiin 90 minuutin kuluessa Spravato-valmisteen otta-
misen jdlkeen.




Usein kysyttyja
kysymyksia ja vastauksia

Mikd on masennus?

Masennus on yleiskdsite, jolla saatetaan tarkoittaa ohimene-
vaa alakuloisuutta, erilaisten sairaustilojen tai psykologisten
hairididen oiretta tai sairautta, joka tautiluokituksessa nime-
tddn masennustilaksi tai depressioksi. Masennustilaa madrit-
televid tekij6itd ovat masennusoireiden maard ja kesto.’

Masennustila eli depressio on taustaltaan monisyinen mieliala-
hairid. Depression vuosiesiintyvyys aikuisvdestdssa ja nuorilla
on noin 5-7 %.2

Miten masennusta hoidetaan?

Mikali koet, ettd masennus heikentdd toimintakykydsi tai
eldmdnlaatuaq, on aina viisasta kadntya l1adakarin puoleen. Alg
viivyttele hoitoon hakeutumista, jos masennukseesi liittyy itse-
tuhoisia ajatuksia tai olet hyvin ahdistunut.

Masennustilan hoito tulisi perustua yksildlliseen hoitosuunni-
telmaan, jossa huomioidaan mm. sairauden vaikeusaste ja
kesto, potilaan tarpeet ja toimintakyky, sekd hdnen omat
toiveensa hoitoa kohtaan. Vakiintuneita hoitomuotoja ovat
erilaiset psykoterapiat, Iddkehoito sekd ndiden kahden
yhdistelmat. Joissakin tapauksissa masennusta hoidetaan ns.
neuromodulaatiohoitojen avulla, joihin lasketaan esimerkiksi
sdhko- ja magneettistimulaatiohoidot.?

Miké on hoitoresistentti masennus?

Mikali masennusoireet eivdt selvdsti helpotu kahden asian-
mukaisesti toteutetun ladkehoitoyrityksen jdlkeen, on kyseessa
niin sanottu hoitoresistentti masennustila.* Talléin hoidon on
usein aiheellista siirtyd psykiatrisen erikoissairaanhoidon piiriin.3

Miten Spravato vaikuttaa?

Ymmarrys masennuksen hoidosta ja vaikutusmekanismeistd
on kasvanut ja kasvaa edelleen tutkimustiedon lisGdantyessa.
Spravaton vaikutus kohdistuu suoraan glutamaattijarjestel-
madn. Suurin osa muista masennuslddkkeistd kohdistaa



vaikutuksensa suoraan monoamiinijdrjestelmadn. Gluta-
maatti on aivojen tdrked valittdjdaine, joka sddtelee aivojen
toimintaaq, kuten tunteiden sddtelyd. Oletetaan, ettd Spra-
vato lisdd hermosolujen vdlisten yhteyksien m&ardd, jonka
myotd aivojen muovautuvuus ja mahdollisesti myds vas-
taanottavuus hoidolle paranevat.

Miten minun tulee toimiq, jotta
Spravato-lddkkeeni Ighetetddn hoitopaikkaan?

Spravato-valmisteen toimittaminen avohoidossa vaatii
apteekkisopimuksen. Tatd varten sinun tulee allekirjoittaa
apteekkisopimus. Apteekkisopimus edellyttdd, ettd jatkos-
sa mahdolliset PKV eli pddasiassa keskushermostoon
vaikuttavat Iddkkeet tulee myos hakea samasta apteekista.
Apteekki toimittaa valmisteen hoitopaikkaan, jossa annos-
telu tapahtuu. Ladkettd ei saa luovuttaa apteekista suo-
raan potilaalle. Lisdtietoja saat hoitopaikastasi.

Kdytd tatda ladkettd juuri siten kuin Iadakari on maarannyt.
Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.

Kaytat Spravato-valmistetta itse Iaakdrin tai muun tervey-
denhuollon ammattilaisen valvonnassa terveydenhuollon
yksikdssd, kuten |ddkdrin vastaanotolla tai klinikalla.

Ladkari tai muu terveydenhuollon ammattilainen opastaa
sinua, miten nendsumutinta kdytetddn.

° Miten Spravato-valmistetta kdytetddn?

Voinko kéytt&d Spravato-valmistettaq, jos olen ras-
kaana, imetdn tai suunnittelen lapsen hankkimista?

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy |&ddkdriltd neuvoa ennen
tédman laakkeen kayttoa.

Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kdytettdvad ehkdisyd hoidon
aikana. Keskustele kadytettavastd ehkdisymenetelmdastd
ladkarin kanssa.

Alg kdytd Spravato-valmistetta, jos olet raskaana. Jos tulet
raskaaksi Spravato-hoidon aikana, kddnny heti ladkarin
puoleen, jotta saat tietoa muista hoitovaihtoehdoista.

Jos imetdt, keskustele l1adkarin kanssa ennen Spravato-
valmisteen kdyttamistd. Laakari keskustelee kanssasi siitd,
pitddks imetys vai tdman ladkkeen kaytto lopettaa. Ladkari
ottaa huomioon imetyksen hyddyt sinulle ja lapsellesi

ja hoidon hyddyt sinulle.




Mitd teen, jos havaitsen haittavaikutuksia?

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd sairaanhoita-
jalle, laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu Sparavato-valmisteen pakkausselosteessa.
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmdan laddkevalmisteen turvallisuudesta.

Terveydenhuollon ammattilainen opastaa sinulle, miten
Spravato-valmistetta kdytetdan. Terveydenhuollon ammat-
tilainen seuraa vointiasi [adkkeen kayton aikana ja jokaisen
kayttokerran jalkeen ja padttdad, miten pitkddn sinun on
oltava seurannassa. Spravato-valmisteen ottamisen jalkeen
sinulle saattaa ilmaantua haittavaikutuksia, mutta ne ovat
yleensd lyhytkestoisia (~90 minuuttia).

Miksi verenpaine mitataan ennen
Spravato-valmisteen annostelua ja sen jdalkeen?

Spravato-valmisteen kdyttd voi nostaa verenpainetta

noin 1-2 tunniksi, joten verenpaineesi mitataan ennen
Spravato-valmisteen kdytén aloittamista ja sen ottamisen
jalkeen.

Jos verenpaineesi on korkea ennen tdmadn |ddkkeen kayttod,
laakari paattaq, voitko aloittaa lddkkeen kdytén vai onko
odotettava ensin verenpaineen alenemista. Jos verenpaine
nousee tdmdadn lddkkeen kdyton jalkeen ja pysyy koholla
muutamaa tuntia pidempddn, saatat tarvita lisatutkimuksia.

Kerro hoitohenkilékunnalle heti, jos sinulle ilmaantuu ladk-
keen ottamisen jalkeen rintakipua, hengenahdistusta, dkil-
listd voimakasta pddnsarkyd, nakékyvyn muutoksia tai
kouristuskohtauksia.

Mitd jos masennukseni pahenee?

Kerro laakarille tai mene heti Idhimpddn sairaalaan,

jos sinulla ilmenee missddn vaiheessa itsetuhoisia tai
itsemurha-ajatuksia. Halutessasi voit olla yhteydessa
myds MIELI Suomen Mielenterveys ry:n valtakunnalliseen
kriisipuhelimeen, joka pdivystdd ympdri vuorokauden
numerossa 09 2525 O111.



Enta jos haluan lopettaa
Spravato-valmisteen kayton?

On tdrkedd kdaydd sovituilla vastaanottokdynneillg, jotta
ladke tehoaa.

Jos sinulla on kysymyksida taman lIaddkkeen kaytosta tai
lopettamisesta, kddanny ladkarin puoleen.

Voinko sy6da tai juoda ennen
Spravato-valmisteen annostelua?

Joillakin Spravato-valmistetta kayttaneilla potilailla
voi esiintyd pahoinvointia tai oksentelua. Sinun on
valtettdvd syomistd kahden tunnin ajan ennen
hoitoq, etkd saa juoda nestettd 30 minuuttiin
ennen tadman ladkkeen kayttoa.

Jos tarvitset nendsumutteena otettavia steroideja tai
tukkoisuutta vahentavia ladkkeitd, valtd niiden
kdyttdd tunnin ajan ennen Spravato-hoitoa.

Mitd teen, jos suussani on paha maku
annostelun jdlkeen?

Spravaton on havaittu aiheuttavan joskus
pahaa makua suussa annostelun jalkeen.
Kurkkupastilleista voi olla apuaq, jos ndin
kdy, ja voit halutessasi ottaa niitd

mukaan annostelutilanteeseen.



Hoitopaivakirja

Voit merkitd hoitopdivdkirjaan seuraavat hoitokerrat.

Paiva

Hoitokerrat

Viikko1 Viikko 2 Viikko 3 Viikko 4

wid ik ...

Viikot 1-4
2 hoitokertaa
viikossa

wid ] ...

Viikot 5-8
1 hoitokerta
viikossa

wid ] ...

Viikot 9+

1 hoitokerta
viikossa tai

joka toinen viikko

Viikko 9

wid ik ...

wid ik ...

wid ik ...

wid ik ...




Muut sovitut hoitotapaamiset:

Pdiva Kommentit

wid ik ...




Spravato-hoidon aloitus

- Ladkadrisi voi hakea sinulle korvausoikeutta Spravato-
valmisteelle, jos korvattavuuden kriteerit tayttyvdat.

- Saat tiedon Kelan korvausoikeuspddtoksestd postitse.
Voit my®&s tarkistaa OmaKelasta (www.kela.fi/omakela),

onko ladkdrinlausunto saapunut Kelaan ja onko pddtos
tehty.

- Ota yhteys hoitavaan laéakériisi/hoitajaasi, kun saat
tiedon padatoksestd. Jos korvauspdatos hylatadn,

o o0

valitd perustelut hoitavalle laakdrillesi.

- Kun Kela myéntdad sinulle korvausoikeuden, korvaus-
oikeuden alkamispdivdaksi merkitddn yleensd se pdiva,
jolloin B-lausuntosi on saapunut Kelaan. Korvausoikeus
myonnetddn Spravato-valmisteelle kerrallaan vuodeksi.

- Ladakadri tekee kanssasi apteekkisopimuksen ja kirjoittaa
Spravato-reseptin.
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Muistiinpanoja




Johnson & Johnson, |daketieto
&, 0207531300 [ jacfi@its.jnj.com

Tadmda potilasohje perustuu
Spravato-valmisteen pakkausselosteeseen.
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