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SPRAVATO"’ Cuia para pacientes

Introduccion: Spravato® Spray Nasal

Spravato® Spray Nasal en combinacién con un antidepresivo oral, para el tratamiento de!’

e La depresion resistente al tratamiento (DRT) en adultos.!

e Sintomas depresivos en adultos con trastorno depresivo mayor (TDM) con
ideacion o comportamiento suicida agudo.!

En esta Guia de Pacientes abordaremos unicamente la indicaciéon de Spravato® Spray
Nasal para el Tratamiento de Trastorno depresivo Mayor en adultos que no han
respondido al menos a dos antidepresivos diferentes en el actual episodio depresivo
(entidad denominada Depresion Resistente al Tratamiento o DRT por sus siglas en
inglés).!?

Si esta siendo tratado con SPRAVATO), es importante que comprenda los posibles
riesgos de usar este medicamento. Esta guia se los explicard y le brindara
informacién sobre cémo su médico puede reducir estos riesgos.'?

Existen cuatro principales riesgos asociados con el uso de SPRAVATO' que son:
disociacidn, alteraciones en el estado de conciencia, aumento de la presion arterial y
abuso del farmaco.!?

Ademas de estos cuatro riesgos, hay otros efectos secundarios posibles al usar
SPRAVATO' .12

Si tiene preguntas o
inquietudes acerca de los
riesgos o efectos
secundarios al usar

SPRAVATOQO/, hable con
su médico.




SPRAVATO" Cuia para pacientest

Advertencia

NO conduzca ni opere maquinaria hasta el dia
siguiente de su tratamiento con SPRAVATO® y
después de un suefo reparador.’

Spravato® Spray Nasal en el Tratamiento
de la Depresion Resistente al Tratamiento (DRT)
en el adulto

Evite el uso de cualquier medicamento que sea un Evite consumir alimentos durante
dosificador nasal, como los corticosteroides las 2 horas anteriores y evite
(medicamentos antinflamatorios) o consumir bebidas durante los 30
descongestionantes (medicamentos que ayudan minutos antes de su tratamiento
a desbloquear la nariz), una hora antes de su con SPRAVATO®,
tratamiento con SPRAVATO®.'

Un dosificador contiene 28 mg de Spravato®

Cada dosificador alcanza para dos aplicaciones (un disparo en cada fosa nasal. Cada disparo contiene 14 mg)

28 mg 56 mg 84 mg 5 minutos de descanso

TR

Dos Tres

. . . entre el uso
dosificador dosificadores dosificadores

de cada dosificador*

*para permitir la absorcion del medicamento
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¢Cuando se prescribe Spravato® Spray Nasal
para el tratamiento de |la Depresion resistente al
Tratamiento (DRT)?

SPRAVATO  de aplicacion nasal es un tratamiento para adultos con depresion resistente
al tratamiento (TRD). TRD significa que otros dos o mas tratamientos antidepresivos, no
han dado resultado durante el episodio de depresion actual.!?

SPRAVATO de aplicacion nasal se administra junto con un medicamento antidepresivo,
tomado por via oral.?

SPRAVATO no esta aprobado como agente anestésico. No se ha establecido la seguridad
y la efectividad de SPRAVATO' como agente anestésico.!

Un médico lo
supervisara cada
vez que use

Spravato® de
aplicacion nasal.

{ SPRAVATO" Cuia para pacientes

;Como se administra SPRAVATO™?

SPRAVATO' se administra por medio de un dosificador de atomizacién nasal. Su médico

le mostrara cdémo usar el dosificador nasal. Usted mismo aplicara el medicamento en su
i1

nariz.

Su médico le aconsejarad sobre como usarlo, qué dosis es la adecuada para usted y
supervisara su administracion. Se le recomendara sentarse e inclinar la cabeza hacia atras
para usar SPRAVATO'.!

Las instrucciones completas sobre el uso del SPRAVATO' se pueden encontrar en el
prospecto o instructivo.!

° *
¢ Esquema de dosis para TRD ~
Fase de induccion Fase de mantenimiento
Dos veces DOF semana E Unavez DOF semana Una semanal
o bisemanal

| N | J | JJ | J / | J | J | J corsderscn o

A 4.

1 2 3 4 - 5 6 7 8 ° 9+
Semanas
Usted deberd usar SPRAVATO® de Después de la fase de inducciodn, usted usara Spravato® de
aplicacion nasal dos veces por aplicacion nasal una vez a la semana durante las siguientes

4 semanas. Posteriormente usted usard SPRAVATO® de
aplicacion nasal ya sea una vez a la semana o una vez
cada 2 semanas. Esta es |la fase de mantenimiento.

semana por las primeras 4
semanas. Estas 4 semanas se
denominan fase de induccién.

Gréfico elaborado a partir de Prospectos de SPRAVATO® (Esketamina) vigentes e informacion para la prescripcion.

*TRD: Depresidn Resistente al Tratamiento



Pruebas clinicas con

SPRAVATO®"

Pacientes adultos con Trastorno Depresivo Mayor que no han
respondido al menos a dos antidepresivos diferentes en el actual episodio
depresivo (entidad denominada Depresidn Resistente al Tratamiento o DRT
por sus siglas en inglés) han recibido tratamiento con Spravato® durante
estudios clinicos. Todos los medicamentos se prueban por medio
de estudios clinicos para asegurarse de que:

- si son efectivos para tratar ciertas afecciones médicas
- si sean sequros de usar
- conozcamos cualquier efecto secundario

SPRAVATO"® Cuia para pacientes

Durante y después de usar SPRAVATO"®

Después de usar SPRAVATO', se le solicita que permanezca en la clinica o el hospital. Su
médico se asegurara de que usted esté en un ambiente relajado y tranquilo.

Puede experimentar efectos secundarios después de usar SPRAVATO'; estos tienden a ser
de corta duracién.'

Todas las personas reaccionan de manera diferente a los medicamentos y algunas
personas tienen menos efectos secundarios que otras. Estos son los efectos secundarios
mas comunes cuando se usa SPRAVATO® en conjunto con un antidepresivo oral'. Sin
embargo, es posible que usted no los tenga todos o que no tenga ninguno de estos:

- sensacion de desconexidn con uno mismo, sus pensamientos, sentimientos y cosas
a su alrededor
mareo
nausea
sensacion de suefo
sensacion de girar
disminucién de sensibilidad (adormecimiento)
sensacion de ansiedad
falta de energia
aumento de la presion arterial
vOmito
- sensacidn de ebriedad
- sentirse muy feliz o emocionado

Su médico revisara regularmente cdmo se siente y controlara su presion arterial. Su médico
le informara cuando esté listo para irse. Durante los estudios clinicos, la mayoria de las
personas estuvieron listas para irse alrededor de 90 minutos después de usar
SPRAVATO".!

Si tiene preguntas o
inquietudes sobre los riesgos
o efectos secundarios al usar
SPRAVATOQ? hable con su

meédico.




Disociacion
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Riesgo

éQué tan comun es la

° ” ° ° o s ) . . s Yy .
éQué es la disociacion? disociacion con SPRAVATO®? ¢Quien esta en riesgo
Solo algunas personas experimentan disociacién después @ @ @ de experimentar
de usar SPRAVATO®. *** | a disociacion es de corta duracién Durante los estudios clinicos, 1de cada 4 disociacién?
E:ch) minums? y pue?iocurrir en,cuzlqmera de las_setSiones' Cambios en lo que ve, personas le dijeron a su médico que

or lo general, con el tiempo serd cada vez me:os intensay siente v escucha tenian sensaciones de disociacién.® Lo mis probable es que usted
se puede experimentar de diferentes maneras. y

experimente disociacion, si usted tiene
un historial de:””?

- trastorno de estrés postraumatico

N~
DE q:l < (TEPT)
La mayoria fueron - maltrato infantil o un evento traumatico
Experiencia de un Una experiencia sensaciones leves - trastornos de la alimentacién
ya sea positivao ' a moderadas’ - abuso de sustancias (incluido el alcohol)

estado ilusorio

negativa Distorsion - percepcion emocional limitada
de tiempoy 1de cada 25 fueron severas' - ansiedad y trastornos del estado
" Observar las cosas de 4nimo
espacio desde fuera de si Los sintomas tendieron a - psicosis

. . 1
mismo mejorar con eltlempo

<1de cada 100 personas pidio dejar de

usar SPRAVATO® debido a sus sensaciones Si cree tener un historial de cualquiera
de las afecciones que se describen

aqui, informe a su médico.

Durante los estudios clinicos, las personas que tuvieron
sensaciones de disociacion en la primera semana de inicio
SPRAVATO®, a menudo las volvieron a tener.’

de disociacion’

Por otra parte, las personas que no tuvieron sensaciones de Si experimenta
disociacién en la primera semana, a menudo no las tuvieron disociacion,

en los siguientes tratamientos con SPRAVATO®.* Su méd.ico debe monitorearlo_para
identificar efectos secundarios

graves, durante por lo menos 2 horas

Después de usar siguientes a la dosis de SPRAVATO®". Su médico hablara
SP,R.AVAT.O(@ , Su médico dgcidiré cudndo puede con usted sobre su
Antes de usar su médico verificara salir del centro .
SPRAVATO® c6mo se siente usted, de atencion médica.! riesgo de
ara detectar signos de . SRy,
‘ su médico se asegurara g disociaciégn \ disociacion.
de que usted esté en un

. . ambiente tranquilo
Manejando el riesgo de d

disociacion de SPRAVATO® 2 Lamayoriade

las sensaciones

- de disociacion

— pasan en 90
— minutos?

*Cambios de disociacion y percepcion incluyen distorsiones pasajeras de tiempo y espacio y cambios en lo que la gente siente, ve o escucha, por
ejemplo, los sonidos parecen ser mas intensos, los colores mas brillantes o impresiones subjetivas de estar separado del ambiente inmediato o de su
propio cuerpo.



Alteraciones en la conciencia (sedacion)

Riesgo

SPRAVATO’ Cuia para pacientes

éQué son las alteraciones en el
estado de conciencia (sedacion)?

"Alteraciones en el estado de conciencia" es una
frase para explicar el nivel de sedacion o somnolencia
de una persona. Este nivel abarca desde trastornos
leves, donde puede sentirse un poco somnoliento o
letdrgico, hasta estar completamente inconsciente
(dormido sin poder ser despertado).”

Sin sedacion

Es poco probable que usted pierda el
conocimiento. En los estudios
clinicos, 10 de 1601 personas
experimentaron sedacion severa.”

Todas las personas que
experimentaron sedacion pudieron
respirar normalmente, tenian signos
vitales normales y la mayoria se
recuperaron ese mismo dia."

¢Qué tan comun es la sedacion
con SPRAVATO®?

En los estudios clinicos con SPRAVATO? el

22% de las personas reportaron que

experimentaron alteraciones en la conciencia.'?

La sedacion generalmente comenzo alrededor de 15 minutos después
de usar SPRAVATQO®.
Para la mayoria de las personas, el nivel de sedacion fue el mas alto

entre los 30 a 45 minutos después de usarlo.”?

Ligeramente

somnolieqto Totalmente
o letargico inconsciente
5 < g SPRAVATO® La mayoria de las personas
espues de usar dejaron de experimentar la
Controlando Antes de usar SPRAVATO® su médico revisara si hay signos de mareo. sedacion a los 90 minutos

Su médico debe monitorearlo para después de usar SPRAVATO®."

identificar efectos secundarios graves,

informe a su médico acerca de los
medicamentos estd usted tomando, en

el riesgo de

sedacién particular si son medicamentos P durante por lo menos 2 horas sigu’ieptes a
depresores o psicoestimulantes, para la dosis de SPRAVATO®. Su médico
) asegurarse que es seguro que use decidira cuando puede salir del
SPRAVATO".! centro de atencidn

médica.l

¢Quién esta en riesgo de sedacion?

Es mas probable que experimente sedacion, si esta
tomando ciertos medicamentos llamados
depresores del Sistema Nervioso Central (SNC),
como las benzodiacepinas o los opioides."

Informe a su médico, si esta tomando algun
medicamento, incluidos los depresores del SNC,
para que asi ellos sepan que deben vigilarlo mas
de cerca después de usar SPRAVATO".

Su médico
hablara

con usted

sobre su
El uso concomitante con depresores del SNC (por
ejemplo, benzodiacepinas, opioides, alcohol) puede
aumentar la sedacion.!

riesgo de
sedacion.

*Incluyendo la sedacién; Estado alterado de conciencia; Conciencia fluctuante; Nivel de conciencia
deprimido; Letargo; Pérdida de consciencia; Somnolencia; Sopor Estupor.
*De los ensayos TRANSFORM-1 & -2.



Aumento de la presion arterial

SPRAVATO"’ Cuia para pacientes

Riesgo

éc,IQIIJe S|gn.|i"'|ca aum.e:\,to ¢Quién esta en riesgo de un

e la presion arterial? aumento de la presion arterial?
La tension arterial se genera por la Usted no puede usar SPRAVATO® sj un aumento
fUGFZ; di]'a lsangre que emPUJa las 6‘ de la presion arterial pone en grave riesgo su
paredes de los vasos sanguineos :Qué tan comin es el salud. Esto incluye:'

(arterias) cuando el corazén bombea. Presion éQ

aumento de la presion . . L
R si usted tiene una condicién que
arterial con SPRAVATO®? / afecta sus vasos sanguineos como
aneurisma vascular o
malformacion arteriovenosa.!

arterial

En los estudios clinicos, algunas

H personas tuvieron un breve si tiene antecedentes conocidos
aumento de la presioén arterial hemorragia cerebral (sangrado

Cuanto mds alta es la , ! 5
después de usar SPRAVATO" >*¢7 dentro del tejido cerebral).!

tensién, mas dificultad 1 r
tiene el corazdn para
bombear.

<1en 20 ) .
¢Como se controla el riesgo de
2 ’ﬁ"ﬂ“ﬂ"ﬁ"ﬁ' " edultos menores aumento de la presién arterial?

de 65 afos, en

La sangre
circula por ’ﬁ\ lﬂ\ 'n\ ’ﬁ\ ’ﬁ\ megoé delde cads Su médico revisard su presion arterial antes,
su cuerpo 20 hubo aumento durante y después de usar SPRAVATO".

Elaborado a partir de https://www.who.int/es/health-topics/hypertension#tab=tab_1

'ﬁ"&'ﬁ‘ ’ﬁ‘ ’n\ de la presion arterial
después de usar
SPRZV ATO® 312 Si su presion arteria.l es demasiado alta antes de
comenzar el tratamiento con SPRAVATO®, su

médico le hablara sobre lo que puede hacer para
m m El mayor aumento en la presidn arterial con
alto el uso de Spravato® se observo alrededor
| | | g 2en20

Menores de 6

bajar su presidn arterial.
de los 40 minutos después de haber recibido

'H| 'H‘ (ﬁ‘ ,ﬁ| 'n‘ tuvieron presién enfermedad cardiaca, o
arterial elevada si esta preocupado por el

lﬁnﬂ\(ﬁl lﬁ\ ln\ después de usar riesgo de un aumento en
SPRAVATO" 42

la presion arterial.

En los estudios clinicos la mayoria de los
aumentos de presion arterial no duraron
mucho y no se clasificaron como graves.

la dosis. Para la mayoria de las personas, o @@(ﬁuﬁ\,ﬁ‘ Es importante hablar
. . . . ) di 1ti
o S la presidn arterial volvid a la normalidad, = En adultos mayores S Suénedlazlm tlen.e
- %0 , 2 )
c > después de alrededor de 1a2 horas.? 3 In\lnlfﬁﬂn\ln\ de ¢5afios, 2 de antec.e SIS El Pl
GE) b g cada 20 personas arterial alta o una
S
=) 23 o
- ¢ o
>
(g)
=

en la presion arterial

o 40 90 i el
. , d Mayoria de Ias personas que
Minutos después de usar / P A .
experlmentaron estos aumentos DUdIeFOD
SPRAVATO®

continuar con su tratamiento con SPRAVATO"® 2

Gréfico elaborado a partir de Popova V, et al. Poster W30. Reunion Anual de la
Sociedad Americana de Psicofarmacologia Clinica (ASCP) 2018. Miami Beach,
16- Estados Unidos. 30 de mayo de 2018 17-



Abuso de sustancias

Riesgo

¢Qué es el abuso de farmacos?

El abuso es el uso intencional, no terapéutico de
una droga, incluso una vez, por sus efectos
psicoldgicos o fisiologicos.!

SPRAVATO® es
una sustancia
controlada,
debido a que
puede ser
utilizada en
forma abusiva o
causar
dependencia.!

éQue tan comun es el abuso de
sustancias con SPRAVATO®?

No ha habido evidencia de abuso, mal
uso o desviacién en los estudios clinicos
con SPRAVATO®* 4,

¢Quién esta en riesgo
de abuso?

Existe un riesgo de abuso, asi
como de dependencia fisica y
psicologica con el tratamiento
con SPRAVATO®. Su médico
debe verificar la presencia de
signos de abuso y dependencia
antes y durante el tratamiento
con SPRAVATO?®". o Informe a
su médico si alguna vez ha
abusado o ha sido dependiente
del alcohol, medicamentos de

prescripcion, o drogas ilegales.!

SPRAVATO’ Cuia para pacientes

Su médico puede
ofrecerle mas
informacion acerca
de las diferencias

entre la dependencia
fisica y psicologica y la adiccion
a las drogas.!




- Su médico hablara con usted sobre
los posibles riesgos de usar

SPRAVATOQO"y le explicard como
usar el medicamento.

- Avise a su médico si tiene alguna
condicién médica preexistente que
pueda afectarle al usar
SPRAVATO®".

- Evite tomar alcohol, el dia anterior
de usar SPRAVATO® y al dia
siguiente.

- No deben realizar actividades
potencialmente peligrosas que
requieran un estado idoneo de alerta
mental y coordinacién motora,
como conducir un vehiculo
motorizado u operar maquinaria,
hasta el dia siguiente después de un
suefio reparador. Los pacientes
deberan organizar el traslado a su
hogar después del tratamiento con
SPRAVATO®".

- Su médico se asegurara que

usted esté en un ambiente
tranquilo.

- Le revisara su presion arterial

para asegurarse de que es seguro
para usted usar SPRAVATO".

« Su médico le mostrara como

usar el dosificador nasal de
SPRAVATO®.

- Usted mismo se aplicara el

medicamento en su nariz.

Grafico elaborado a partir de Prospectos de SPRAVATO® (Esketamina) vigentes e informacion para la prescripcion.
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Asi es como su médico le hara un seguimiento
para revisar los riesgos y apoyarlo antes, durante
y después del tratamiento con SPRAVATO.

Usted podra descansar en una
silla cdmoda o recostarse.

- Su médico lo controlard para
detectar cualquier sintoma
secundario.

Avise a su médico si se siente
mal.

Le revisaran la presion arterial
frecuentemente.

« Su médico verificard cOmo se

siente y le avisard cuando puede
irse a casa

- Durante y después de cada uso del

dispositivo spray nasal de
SPRAVATOQ?, usted sera
supervisado por un médico, quien
decidira cuando puede salir del
centro de salud.

- Usted debera planificar con un

cuidador o con un miembro
familiar, que maneje hasta su
hogar después de la aplicacion de
SPRAVATO.




Indicaciones
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SPRAVATO® esta indicado en combinaciéon con
otro antidepresivo oral para el tratamiento de:!

* La depresion resistente al tratamiento (DRT) en adultos.!

" Sintomas depresivos en adultos con trastorno depresivo mayor
(TDM) con ideacién o comportamiento suicida agudo.’

-

Limitaciones de uso'

- No se ha demostrado la efectividad de SPRAVATO® para la
prevencion del suicidio o la disminucién de ideacion o
comportamiento suicida.'

- El uso de Spravato® no excluye la necesidad de internacion si
fuera clinicamente justificado, alin si los pacientes experimentan
una mejoria después de una dosis inicial de SPRAVATO®!!

« SPRAVATO® no estd aprobado como agente anestésico. No se

ha establecido la seguridad y efectividad de SPRAVATO®como
agente anestésico.’

SYEE



Todo medicamento posee efectos secundarios. Este medicamento requiere receta médica.
Para reporte de eventos adversos o quejas de calidad puede dirigirlos a la siguiente direccion:

infojanssen@janar.jnj.com

Este material ha sido revisado y aprobado por el Departamento Regulatorio y Direccion Médica de
Janssen. Cédigo Interno de la Companiia de acuerdo al TV-SOP-02764.

Cddigo del material: EM-141385. Fecha de Ultima revision: Octubre 2023.
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Notas |

Usted puede usar estas pdginas para anotar cualquier pregunta
que tenga acerca de SPRAVATO® y cualquier consejo que le dé su médico.
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Notas

Usted puede usar estas pdginas para anotar cualquier pregunta
que tenga acerca de SPRAVATO® y cualquier consejo que le dé su médico.






