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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Spravato® Solucéo Spray

cloridrato de escetamina

APRESENTACAO

Solucdo spray nasal em frasco de uso Unico com 28 mg de escetamina em embalagens com 1 dispositivo de 0,2 mL.
USO INTRANASAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada dispositivo de frasco spray nasal individual de uso Unico contém 32,3 mg de cloridrato de escetamina,

equivalente a 28 mg de escetamina, e libera dois jatos, um jato para cada narina.
Excipientes: acido citrico monoidratado, edetato dissédico (EDTA), hidréxido de sédio e 4gua para injecao.
INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Spravato® ¢ indicado para Transtorno Depressivo Maior (amplo conjunto de sintomas, tais como: sentir-se triste,
ansioso ou sem valor, dificuldade para dormir, mudanga no apetite, dificuldade de concentracdo, perda de interesse
nas atividades favoritas, sensacdo de letargia) em adultos que ndo tenham respondido adequadamente a pelo menos
dois antidepressivos diferentes com dose e duragdo adequadas para tratar o atual episédio depressivo moderado a
grave (depressdo resistente ao tratamento) em combinacdo com antidepressivos orais (tais como ISRS — Inibidores

seletivos da recaptacdo de serotonina e ISRSN -Inibidores da recaptacdo de serotonina e norepinefrina).

Spravato® ¢ indicado, em conjunto com terapia antidepressiva oral, para a rapida redugdo dos sintomas depressivos
em pacientes adultos com Transtorno Depressivo Maior com comportamento ou ideagéo suicida aguda.

Ndo foi demonstrada efetividade de Spravato® na prevencdo do suicidio ou na reducdo da ideacdo ou
comportamento suicida.

Mesmo que o paciente apresente melhoras com as doses iniciais de Spravato®, o uso de Spravato® ndo dispensa a

necessidade de hospitalizacdo, caso clinicamente justificada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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A escetamina é um antidepressivo com um novo mecanismo de agdo, que atua como um modulador do receptor de
glutamato.
Estudos demonstraram que esta via esta implicada na depressdo. Por meio da atuagéo neste receptor, a escetamina

produz aumento na sinalizacdo entre as células do cérebro, restaurando a fungéo normal nessas regides cerebrais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N3o use Spravato®se:
. vocé for alérgico a escetamina, a um medicamento similar chamado cetamina, que é utilizado para
anestesia, ou a qualquer excipiente que compde a férmula deste medicamento;
. vocé tiver tido qualquer uma dessas condices:
- um aneurisma (uma &rea enfraquecida na parede de um vaso sanguineo que se dilata anormalmente);
- sangramento no cérebro.
Como Spravato® pode causar um aumento temporario na pressdo sanguinea, em ambas as condigbes acima, esse
aumento pode causar uma séria condi¢do médica.
N&o use Spravato® se qualquer uma das situagdes acima se aplica a vocé. Se vocé ndo tem certeza, converse com

seu médico antes de usar Spravato®. Seu médico ira decidir se vocé pode ou ndo usar este medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeito sobre a presséo arterial

O Spravato® pode causar o aumento da sua pressdo arterial durante um curto periodo de tempo (cerca de 1 a 2
horas) e por isso sua pressao arterial sera medida vérias vezes. A sua pressao arterial serd medida antes de comecar a
utilizar o Spravato®e depois de o tomar.

Se a sua pressdo arterial for elevada antes de utilizar este medicamento, o seu médico decidira se deve iniciar o
medicamento ou se vocé aguardara até que a sua pressdo arterial esteja mais baixa. Se a sua pressdo arterial
aumentar significativamente apds a utilizacdo deste medicamento e permanecer elevada por mais de algumas horas
apos a administracdo, o seu médico podera envia-lo a outro médico para avaliacéo.

Este medicamento pode causar um aumento temporério na sua pressdo sanguinea apds tomar uma dose. A sua
pressdo arterial sera verificada antes e depois de tomar este medicamento. Informe imediatamente a equipe médica
se sentir dor no peito, falta de ar, dor de cabeca subita e severa, alteracdo na visdo ou convulsdes apds tomar este

medicamento.

Fale com seu médico antes de usar Spravato®se:

* vocé tem problemas cardiacos que ndo estdo bem controlados, tais como: fluxo sanguineo insuficiente nos vasos
sanguineos do coracdo, frequentemente com dor no peito (como “angina”), pressdo arterial alta, um ataque cardiaco
recente, doenga das valvulas cardiacas ou insuficiéncia cardiaca;

* vocé ja teve problemas com o fornecimento de sangue ao cérebro (como “derrame”).
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Em pesquisas clinicas com a escetamina em spray nasal, os pacientes foram avaliados quanto a sintomas de cistite,

Efeitos sobre a Bexiga

dor na bexiga e cistite intersticial. No foi observado nenhum caso de cistite intersticial relacionada a escetamina em
qualquer um dos estudos, que envolveram tratamento por até 79 meses.

Fale para o seu médico caso vocé sinta dor ao urinar ou ver sangue na sua urina, podem ser sinais de problemas na
sua bexiga. Estes episédios foram observados quando se utilizaram doses elevadas de um medicamento similar

(denominado cetamina), durante um longo periodo de tempo.

Abuso e dependéncia do medicamento

Pessoas com um histérico de abuso ou dependéncia de medicamentos/drogas podem apresentar maior risco para
abuso e uso erréneo de Spravato®. O abuso deste medicamento pode causar dependéncia.

Dependéncia e tolerancia foram relatadas com o uso prolongado de cetamina. Pessoas com dependéncia a cetamina
relataram sintomas de abstinéncia de fissuras, ansiedade, tremores, sudorese e palpitagfes. Seu médico ird monitora-
lo quanto a sinais de dependéncia.

Fale para o seu médico antes de usar Spravato® se vocé ja teve algum problema com abuso de drogas, prescritas ou
ilegais, ou problemas com alcool.

Fale com seu médico antes de usar o Spravato® se:

* vocé ja teve problemas com abuso de drogas - drogas prescritas ou ilegais - ou um problema com alcool.

Outras Populagdes em Risco

Fale para o seu médico antes de usar Spravato® se vocé tiver alguma das condigBes abaixo. Ele ira avaliar se o
beneficio do medicamento supera o risco para vocé e se o tratamento pode ser iniciado.

* vocé ja teve uma condig¢do chamada “psicose” - onde vocé acredita em coisas que ndo sdo verdadeiras (ilusdes) ou
V&, sente ou ouve coisas que ndo estdo 14 (alucinagdes);

* vocé ja teve uma condigdo chamada “transtorno bipolar” ou sintomas de mania — na qual vocé é muito hiperreativo
ou excitado;

* vocé ja teve uma tireoide hiperativa que ndo é tratada adequadamente (hipertireoidismo);

* vocé ja teve problemas pulmonares causando dificuldade respiratoria (insuficiéncia pulmonar);

* alguma vez teve batimentos cardiacos lentos ou rapidos causando falta de ar, palpitagcdes ou desconforto no peito,
sensacdo de tontura ou desmaio;

* teve uma lesdo grave na cabega ou problemas sérios que afetam o cérebro, particularmente onde ha aumento da
pressdo no cérebro;

* tem problemas graves de figado.

Se alguma das situacBes acima se aplicar a vocé (ou vocé ndo tiver certeza), converse com seu médico antes de usar

o Spravato®. O seu médico decidira se vocé deve usar este medicamento.

Piora da Depressdo
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A depressdo estd associada a um risco aumentado de pensamentos suicidas, dano a si préprio e suicidio (eventos
relacionados a suicidio). Esse risco persiste até que ocorra remissao significativa; portanto, seu médico ird monitora-
lo rigorosamente. E de experiéncia clinica geral que o risco de suicidio pode aumentar nos estagios iniciais da

recuperacéo.

Informe o seu médico ou dirija-se imediatamente ao hospital mais préximo se sentir o seguinte enquanto estiver
administrando Spravato®:

* se vocé pensa em se machucar ou se matar a qualquer momento. Pode ser 1til conversar com um parente ou amigo
préximo se estiver deprimido e perguntar se ele acha que sua depressao esta piorando ou se esta preocupado com o

seu comportamento. VVocé pode pedir que eles leiam esta bula.

Gravidez, aleitamento materno e fertilidade

Gravidez

Nao use Spravato® se vocé estiver gravida. Se vocé estiver gravida, acha que pode estar gravida ou esta planejando
engravidar, fale com seu médico antes de tomar este medicamento. O uso de Spravato® durante a gravidez ndo foi
estudado e ndo ha informagdes se Spravato® ira prejudicar seu feto.

Se vocé ficar gravida enquanto estiver sendo tratada com Spravato®, fale com seu médico imediatamente para

decidir se vocé deverd parar o medicamento e procurar por outras opcGes de tratamento para a depressao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.

Contracepcéo
Vocé deve utilizar contracepcao altamente eficaz durante o tratamento e até 6 meses apés o final do tratamento, se

voceé for mulher e estiver em idade fértil. Converse com seu médico sobre métodos de contracep¢do a serem usados.

Amamentacao

Ndo use Spravato® se estiver amamentando. Fale com o seu médico antes de usar Spravato® se estiver
amamentando. O seu médico decidira se vocé devera parar de amamentar ou deixar de tomar este medicamento. O
seu médico levara em consideragdo o beneficio da amamentacéo para o seu filho e o beneficio do tratamento para

VOCE.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacao

depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Fertilidade

Spravato® néo afeta adversamente a fertilidade com qualquer dose.
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Criancas e adolescentes
O uso de Spravato® ndo foi estudado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade com depressdo

resistente ao tratamento. Portanto, Spravato® ndo deve ser usado nessa faixa etaria.

Potencial para Comprometimento Cognitivo (Intelectual) e Motor

Foi relatado que Spravato® causou sonoléncia, sedacéo, sintomas dissociativos, distirbios de percepcéo, tontura,
vertigem e ansiedade durante as pesquisas clinicas (vide “Quais 0os males que este medicamento pode me causar?”).
Esses efeitos podem comprometer sua atencao, raciocinio, pensamento, velocidade de reacao e habilidades motoras.
Pode-se desenvolver tolerancia aos efeitos acima ap0s algumas sessdes de tratamento. Em cada sessdo de
tratamento, vocé serd acompanhado pelo seu médico, que decidird por quanto tempo vocé devera ser monitorado.
Informe o seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas enquanto estiver tomando Spravato®:

+ sonoléncia (sedacdo), desmaio, tontura, sensagdo de estar girando, ansiedade ou sensacdo de estar desconectado de
si mesmo, de seus pensamentos, sentimentos, espaco e tempo (dissociagdo), dificuldade para respirar (depressao
respiratdria). Informe imediatamente a equipe médica se sentir que ndo consegue ficar acordado ou se sentir que vai

desmaiar.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

O Spravato® pode fazer com que vocé se sinta sonolento, tenha tontura ou apresente outras reagdes adversas que
podem afetar temporariamente sua capacidade de dirigir veiculos, de operar maquinas e de fazer qualquer coisa que
precise estar completamente alerta.

Informe o seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas enquanto estiver tomando Spravato®:

« dificuldade de atengdo, discernimento e raciocinio (vide Quais 0os males que este medicamento pode me causar?”).
Durante e apds cada uso deste medicamento, vocé sera verificado pelo seu médico, que decidira quanto tempo deve
monitora-lo. Informe o seu médico se tiver algum dos sintomas acima enquanto estiver a tomar Spravato®.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a
guedas ou acidentes.

Vocé néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas até o dia seguinte de cada uso do medicamento apds um

sono repousante (de boa qualidade) pois sua habilidade e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

Idosos (acima de 65 anos)

Spravato® ndo é recomendado em pacientes de 65 anos e mais velhos. Em um ensaio clinico nesta populagio, a
evidéncia de eficacia ndo foi estabelecida. Maior sensibilidade a reacdes adversas a medicamentos em individuos
mais velhos ndo pode ser descartada.

Interacfes medicamentosas

Informe seu médico se estiver tomando ou planeja tomar outros medicamentos junto com Spravato®.
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Tomar Spravato® com certos medicamentos pode causar efeitos colaterais. Informe especialmente o seu médico se
vocé tomar:

« Depressores do sistema nervoso central (SNC) (por exemplo, benzodiazepinicos, opidides, medicamentos ou
bebidas que contenham &lcool);

* Psicoestimulantes (por exemplo, anfetaminas, metilfenidato, modafanil, armodafinil);

» Medicamentos inibidores da monoamina oxidase (IMAO) (por exemplo, tranilcipromina, selegilina, fenelzina).

Outros sprays nasais: Se vocé precisar de medicamentos esteroides ou descongestionantes que sdo administrados

como spray nasal, evite usar esses medicamentos dentro de 1 hora antes do tratamento com Spravato®.

Efeito de outros medicamentos sobre a escetamina

Medicamentos que inibem a funcao das enzimas do figado

Estudos mostraram que a escetamina administrada na forma de spray nasal ndo causa nenhum efeito sobre
medicamentos inibidores das enzimas do figado e estes medicamentos causam interferéncia minima na escetamina

nasal.

Medicamentos que aumentam a fun¢do das enzimas do figado
Estudos mostraram que a escetamina administrada na forma de spray nasal ndo causa nenhum efeito sobre
medicamentos que aumentam a fun¢do das enzimas do figado e estes medicamentos causam interferéncia minima na

escetamina nasal.

Outros Produtos em Spray Nasal
O uso concomitante de Spravato® com outros medicamentos de administracdo por via nasal foi avaliado. O uso de
oximetazolina ou furoato de mometasona por individuos com histdrico de rinite alérgica antes da administracdo

nasal de escetamina apresentou efeitos menores sobre a farmacocinética da escetamina.

Efeito da escetamina sobre outros medicamentos
A administracdo nasal de 84 mg de escetamina duas vezes por semana por 2 semanas reduziu a concentragdo no

sangue de midazolam e ndo afetou a concentragdo de bupropiona oral.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O Spravato® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) na embalagem original.

O Spravato® solugdo spray nasal é fornecido em um dispositivo.
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Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o na embalagem original.

Aspecto fisico

Spravato® solucéo spray nasal ¢ uma solucéo aquosa limpida e incolor.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

alteracdo no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se vocé podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Spravato® é administrado em conjunto com outro antidepressivo oral.

Vocé mesmo ird aplicar Spravato® spray nasal, sob a supervisdo do seu médico em um hospital ou em uma clinica.
Spravato® deve ser administrado em um estabelecimento de salide sob observacdo de um profissional de salde e
vocé sera monitorado até ser considerado clinicamente estavel e pronto para deixar o estabelecimento.

Seu médico ird demonstrar como usar o dispositivo de spray nasal (veja também “Instrucdes de Uso” abaixo). Um

dispositivo de spray nasal libera dois jatos (um jato para cada narina).

Como administrar o medicamento

Depressdo Resistente ao tratamento

Seu médico ira decidir quantos dispositivos de spray nasal e em qual frequéncia vocé deve tomar o medicamento.
As recomendacdes de dosagem para o Spravato® para depressdo resistente ao tratamento sdo mostradas na

Tabela 1. Ajustes da dose devem ser feitos com base na eficécia e tolerabilidade a dose anterior.

Tabela 1: Administracdo Recomendada para o Spravato® para Depressdo Resistente ao Tratamento
Fase de Inducéo Fase de Manutenc¢do

Semanas 1-4 (duas sessdes de tratamento/semana): Semanas 5-8:

Dose inicial do Dia 1: 56 mg 56 mg ou 84 mg uma vez por semana

Doses subsequentes: 56 mg ou 84 mg A partir da Semana 9:

56 mg ou 84 mg a cada 2 semanas ou uma vez por

semana *

As evidéncias de beneficio terapéutico devem ser | Reexamine periodicamente a necessidade de o
avaliadas no final da fase de indu¢do para determinar a | tratamento ser continuado.

necessidade do tratamento ser continuado.




S
janssen )'

“ A frequéncia de administracdo da dose deve ser individualizada até a menor frequéncia para manter a
remissao/resposta.

Apo6s a melhora dos sintomas depressivos, recomenda-se tratamento por pelo menos 6 meses.

Rapida Reducdo dos Sintomas Depressivos em Adultos com Transtorno Depressivo Maior Com
Comportamento ou Ideacao Suicida Aguda

A dosagem recomendada para o Spravato® para pacientes com transtorno depressivo maior com comportamento ou
ideacdo suicida aguda é de 84 mg duas vezes por semana, durante 4 semanas. A reducao da dose para 56 mg deve
ser feita com base na tolerabilidade. Apds 4 semanas de tratamento com Spravato®, a terapia antidepressiva oral
(AD) deve ser continuada, de acordo com o julgamento clinico.

Os pacientes que também apresentam depressdo resistente ao tratamento devem ser avaliados para determinar a
necessidade de tratamento continuado com Spravato® por mais de 4 semanas. Spravato® ndo foi estudado em
pacientes com mais de 64 anos de idade com Transtorno Depressivo Maior com comportamento ou ideacdo suicida
aguda.

Observacao po6s-administracdo

Durante e ap0@s cada utilizagdo deste medicamento, vocé serd avaliado e seu médico decidird por quanto tempo vocé
sera4 monitorado.

Este medicamento pode causar um aumento temporario na sua pressao sanguinea apds tomar uma dose. A sua
pressao arterial sera verificada antes e depois de tomar este medicamento. Informe imediatamente a equipe médica
se sentir dor no peito, falta de ar, dor de cabega subita e severa, alteragdo na visdo ou convulsdes apds tomar este
medicamento.

Spravato® com comida e bebida
Alguns pacientes em uso de Spravato® podem sentir nausea ou vomitar. Vocé deve evitar comer 2 horas antes e

beber liquidos até 30 minutos antes da administracdo deste medicamento.

INSTRUCOES PARA USO
Dispositivo de Spray Nasal



28 mg por dispositivo

Importante

Este dispositivo é destinado para administracdo pelo paciente, sob a supervisdo de um profissional de satde.

Precisa de ajuda?
Facga ao seu médico quaisquer perguntas que vocé possa ter. Para assisténcia adicional ou para compartilhar os seus

comentérios, consulte a Bula para as informages de contato do laboratério.



Dispositivo de Spray Nasal

Ponta

Suporte para
0 nariz

’ Indicador

)
\ Suporte para

os dedos

Embolo
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Indicador

Um dispositivo contém 2 jatos (1
jato para cada narina)

2 pontos verdes (0 mg administrado)

Dispositivo cheio

1 ponto verde

Um jato
administrado

Nenhum ponto verde (28 mg administrados)

Dispositivo vazio

10



Somente antes do primeiro dispositivo:

Profissional da sadde: Instrua o paciente a assoar 0 nariz somente antes do primeiro dispositivo.

Confirme 0 nimero necessario de dispositivos.

28 mg = 1 dispositivo

56 mg = 2 dispositivos

84 mg = 3 dispositivos

11



Profissional de saude:

Verifique a data de validade (‘VAL’). Se vencido, pegue um novo dispositivo. Abra a embalagem e remova o

dispositivo.

Profissional de saude:

Nao ative o dispositivo. Isso resultara em uma perda de medicamento. Verifique que o indicador mostra 2 pontos
verdes. Em caso negativo, descarte o dispositivo e pegue um novo.

Entregue o dispositivo ao paciente.

12



O paciente deve:

Segurar o dispositivo conforme mostrado, com o deddo delicadamente sustentando o émbolo.

Nao aperte o0 émbolo.

Cerca
de 45°

TN

O paciente deve:

Reclinar a cabega em cerca de 45 graus durante a administracdo para manter o medicamento dentro do nariz.

13
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Etapa 4 O paciente borrifa uma vez em cada narina

O paciente deve:

Inserir a ponta diretamente dentro da primeira narina.

O suporte para 0 nariz deve encostar na pele entre as narinas.

14



O paciente deve:
Fechar a narina oposta.

Inspirar pelo nariz, ao mesmo tempo empurrando o émbolo completamente para cima até que ele pare.

O paciente deve:

Inspirar ar pelo nariz delicadamente apés o jato para manter o medicamento dentro do nariz.

15



O paciente deve:

Trocar de méo para inserir a ponta na segunda narina.

Repetir a Etapa 4 para administrar o segundo jato.

Profissional de saude:
Pegue o dispositivo do paciente.

Verifique que o indicador ndo mostra nenhum ponto verde. Se vocé vir um ponto verde, faga com que o paciente

borrife novamente na segunda narina.

Verifique o indicador novamente para confirmar que o dispositivo esta vazio.

16



= MINDE ==
REPOUSO

/\

O paciente deve:
Repousar em uma posicéo confortavel (preferivelmente semirreclinado) por 5 minutos apds cada dispositivo.

j N&o assoe 0 nariz. Se gotejar liquido, limpe delicadamente o nariz com um lenco.

17



Proximo dispositivo (se necessario)

28 mg

56 mg 5 -

o o |

e
B

Profissional de salde: Repita as Etapas 2-5 se mais de um dispositivo for necessario.

IMPORTANTE: Certifique-se de que o paciente aguarde 5 minutos ap6s cada dispositivo para
permitir que 0 medicamento seja absorvido.

Descarte
Descarte o(s) dispositivo(s) usado(s) de acordo com as exigéncias locais.
Populacgbes especiais

Pacientes Pediatricos

A seguranga e eficacia de Spravato® ndo foram estabelecidas em pacientes com idade de 17 anos e mais jovens.

Idosos (65 anos de idade ou mais)
Spravato® ndo é recomendado em pacientes com 65 anos de idade e mais velhos. Maior sensibilidade a reagGes

adversas ao medicamento em alguns idosos ndo pode ser descartada.

Insuficiéncia hepatica

18
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N&o é necessario nenhum ajuste da dosagem em pacientes com comprometimento hepatico leve (classe A de
Child-Pugh) ou moderado (classe B de Child-Pugh).
O Spravato® ndo foi estudado em pacientes com comprometimento hepéatico severo (classe C de Child-Pugh). O

uso nessa populagdo nao é recomendado.

Pacientes japoneses e chineses com depressao resistente ao tratamento

A eficacia de Spravato®em pacientes japoneses e chineses ndo foi estabelecida.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé perca sua(s) sessdo(0es) durante as primeiras 4 semanas de tratamento, o seu médico ira programar a
préxima sessdo para quando a sessdo de dosagem seguinte estivesse programada. Se vocé tiver depressao resistente
ao tratamento e perder a(s) sessdo(fes) de tratamento durante a fase de manutencéo e apresentar piora dos sintomas

da depressdo, seu médico ird avaliar se vocé deve retornar ao esquema posoldgico anterior de Spravato®.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Spravato® pode causar efeitos indesejaveis, entretanto ndo serdo todos os pacientes
que os manifestardo.

Dentro de cada agrupamento de frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentados abaixo por ordem decrescente

de seriedade:

Classe de sistema de drgéos Reacéo adversa ao medicamento
Frequéncia
Muito comum Comum Incomum Rara
Distlrbios psiquiatricos dissociacdo humor euférico, retardo
(desorganizagdo mental) estado psicomator,
confusional, disforia
disturbio (sensagdo de
emocional, mal-estar
agitacéo, emocional)
ansiedade, iluséo,
irritabilidade,

ataque de pénico,
percepgdo do
tempo alterada,
alucinagéo
incluindo
alucinacao visual,
desrealizacdo
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Distlrbios do sistema
nervoso

tontura, cefaleia,
disgeusia, sonoléncia,
hipoestesia

comprometimento
cognitivo, tremor,
letargia (perda
temporéria ou
completa
da sensibilidade e
do movimento),
disartria
(dificuldade na
fala), parestesia,
sedacdo,
perturbagdo na
atencdo

nistagmo
(oscilacdes
repetidas e
involuntarias
ritmicas de um
ou ambos 0s
olhos),
hiperatividade
psicomotora

convulséo

Disturbios do ouvido e do
labirinto

vertigem

hiperacusia
(aumento da
sensibilidade e
intolerabilidade a
alguns sons),
zumbido

Distlrbios visuais

visdo embacada

Distlrbios cardiacos

taquicardia

bradicardia

Distarbios respiratério,
toréacicos e mediastianais

desconforto nasal,
dor orofaringea
(dor no fundo da
garganta), nariz
seco incluindo
crosta nasal,
prurido nasal,
irritacdo na
garganta

depressao
respiratdria
(dificuldade
para respirar)

Distlrbios gastrointestinais

nausea, vomito

boca seca,
hipoestesia oral
(boca
adormecida)

hipersecrecdo
salivar

Distlrbios da pele e do
tecido subcutaneo

hiperidrose
(transpiracéo
excessiva)

suor frio

Distlrbio renal e urinario

polacidria (urinar
pouca quantidade
muitas vezes ao
dia), disuria
(dificuldade para
urinar), urgéncia
para urinar

Distlrbios gerais e
condicGes do local de
administracdo

sensacdo de
anormalidade,
sensacdo de
embriaguez,
astenia
(fraqueza), choro,
sensacdo de sentir
alteracdo na
temperatura
corporal

perturbagdo da
marcha
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Distarbios vasculares hipertensdo hipotensdo

Investigacoes pressdo arterial aumentada -

Contate seu médico se vocé tiver qualquer uma dessas reagoes.

Atencao: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou

desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTEMEDICAMENTO?

Ndo foi relatado nenhum caso de superdose em estudos clinicos com o Spravato®. Este medicamento serd

administrado sob a supervisdo de um profissional de saide no hospital ou na clinica. Dessa forma, é improvavel que

uma superdose seja fornecida para voce.

Se vocé receber uma superdose de Spravato®, vocé pode ter uma maior probabilidade de apresentar reagGes

adversas (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Tratamento

N&o ha nenhum antidoto especifico para superdose de escetamina. Em caso de superdose, a possibilidade de
envolvimento de maltiplos medicamentos deve ser considerada. E aconselhavel entrar em contato com um centro de
controle de tdxicos para obter as recomendacges mais recentes para o controle de uma superdose. O controle de
superdose de Spravato® deve consistir em tratamento clinico dos sintomas e monitoramento relevante. Supervisio e

monitoramento rigorosos devem continuar até que vocé se recupere.

Contate o seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro - 1.1236.3435
Farm. Resp.: Erika Diago Rufino — CRF/SP n°® 57.310
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Produzido por:
Renaissance Lakewood LLC - Lakewood,— EUA.

Embalado por (embalagem secundaria):
Janssen Ortho, LLC - Gurabo, Porto Rico — EUA

Importado por:
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. - Sdo José dos Campos, Brasil

Registrado por:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 2.041 — Sdo Paulo — SP - CNPJ 51.780.468/0001-87

SAC

08007011851

www,janssen.com.br

®Registrado

VENDA SOB PRESCRICAO. O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/01/2025.

A
o

CCDS 2311
VP TV 10.0
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HISTORICO DE BULAS

e F

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petigao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Produto Data do Ne do expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Datadeaprovagiio | Itensdebula | Versdes (VPIVPS) Apresentagdes relacionadas
expediente expediente
VP TV 2.0%
VPS TV 2.0
IFU 2.0
*Versio 10 6 a
Spravato (cloridrato 10458 - MEDICAMENTO NOVO - Incluséo Inicial de versao interna da 140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X
e scctaning) 11/03/2020 3851630/20-6 Texto de Bula - publicagsio o Bulitio RDC 60/12 02/01/2019 0104390/19-1 11306 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Medicamento Novo 0311112020 Bula inicial empresa submetida 0.2 ML + DISP INAL (28 MC)
N0 processo inicial
de registroe,
portanto, nao sera
notificada.
VP~
10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagéo de VPS: 7. Cuidados de VPTV 3.0
s";ae":;‘c’e(é'r‘:"l':;)a“’ 08/09/2021 3118458/216 | Alteracdo de Texto de Bula - publicagdo no BuldrioRDC | 1210212020 42510211207 11107 - RDC 73/2016 - NOVO - Ampliagdo do prazo de validade do medicamento 26107/2021 Amazenamentodo | vpsTv3o | 40 MG/ "8"'2 ;Otfgﬁ‘s':’ﬁg (;Fg :\/AZ)T RANS X
60/12 Medicamento IFU2.0 i
IFU: -
) 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificaco de o . VPG VPTV 4.0
Spravato (cloridrato | 15/, 47425710215 | Alteragdo de Texto de Bula - publicagao no Bulério RDC |  12/02/2021 47425711215 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificacdo de Alteraggo de Texto de Bula - 12/02/2021 VPS: 6,8 VPS TV 4.0 140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X
de escetamina) 60/12 publicagéo no Bulario RDC 60/12 \FU: - \FU 2.0 0,2 ML + DISP INAL (28 MG)
) 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificacéo de I . VP & VPS: Dizeres VP TV 50
Spravato (cloridrato | ye 0 2671918/22-4 | Alteragio de Texto de Bula - publicagdo no Buldrio ROC |  04/05/2022 2671018/22-4 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificago de Alteragio de Texto de Bula - 04/05/2022 Legais VPsTvEo | 140 MG/ML SOL SPRNAS CT FR VD TRANS X
de escetamina) Pt publicagdo no Bulério RDC 60/12 P s 0,2 ML + DISP INAL (28 MG)
) 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificaco de o . VPTV 6.0
Spravato (cloridrato > VO~ oA« 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de Alteragao de Texto de Bula - vP:8 140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X
e sscotamine) 11/01/2023 0029661/23-4 | Alteragéio de Texto de Bulsao—/ fzubllcacao no BulirioRDC |  11/01/2023 0029661/23-4 blicaci o Bulf RDC 60113 1100112023 w0 vp”? J\z/ g.o 52 ML + DISP INAL (28 MC)
) 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de - - VPTV 7.0
Spravato (cloridrato 045 ! o~ G 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragio de Texto de Bula — VP4 140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X
e esecianing) 3000812023 0922415/23-4 | Alieragio de Texto de Bl pubiiagio o uliro RDC 3000812023 0922415/23-4 publitacho no Buléris RDG 60112 3000812023 VA VPI§ I g.o 0.2 ML + DISP INAL (28 MC)
VP: Identificagdo do
" medicamento; 2; 5; 7; 9
) 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagéo de - N mento: 25 79| vp v 80
Spravato (cloridrato o ) o M . 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula — Dizeres legais 140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X
e esecianing) 10/07/2024 0986100/24-0 | Alieragio de Texto de Bl pubiiagio o uliro RDC 10/07/2024 0986100/24-0 publitacho no Buléris RDG 60112 10072020 |\ o e o VPI§ I g.o 0.2 ML + DISP INAL (28 MC)
medicamento; 4; 5; 8; .
Dizeres legais
) 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de - - VPTV 9.0
Spravato (cloridrato 045 ! o~ G g 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragio de Texto de Bula - VP4 140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X
e esecianing) 08/10/2024 1385239/24-7 | Alteragiio de Texto de Bl pubiiagio o uliro RDC 08/10/2024 1385230/24-7 publitacho no Buléris RDG 60112 08/10/2024 V2,59 VPI§ T g.o 0.2 ML + DISP INAL (28 MC)
) 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de . o . . VP TV 10.0
Spravato (cloridrato °1-M VO - GA 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula vP:8 140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X
e sseotaming) 09/01/2025 | XXXXXXXIXX-X | Alieragio de Texto de Bula - publicagdo no Bulirio RDC | 09/01/2025 |  XXXXXXX/XX-X publlcagio a0 Buliris RO 60113 091012025 ez o VPSTV 10.0 02 ML + DISP INAL (28 MC)

IFU 2.0
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