GUIA DEL MEDICAMENTO
SPRAVATO® (sprah vah' toe) CllI
(esketamina)
aerosol nasal

¢ Cudl es la informacion mas importante que debo conocer sobre SPRAVAT0?

SPRAVATO puede causar efectos secundarios graves, como:

e Sedacion, disociacion y depresion respiratoria. SPRAVATO puede causar somnolencia (sedacion), desmayos, mareos,
sensacion de dar vueltas, ansiedad o sentirse desconectado de usted mismo, de sus pensamientos, sensaciones, del espacioy
el tiempo (disociacidn), y problemas respiratorios (depresion respiratoria y paro respiratorio).

o Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si siente que no puede permanecer despierto o si siente que se va
a desmayar.

o Suproveedorde atencién médica debe vigilarlo para detectar efectos secundarios graves durante al menos 2 horas después
de la administracién de SPRAVATO. Su proveedor de atencion médica decidird cuando estd listo para dejar el entorno de
atencion médica.

e Abuso y uso indebido. El tratamiento con SPRAVATO incluye el riesgo de abuso y dependencia fisica y psicolégica. Su proveedor
de atencién médica debe examinarlo para detectar signos de abuso y dependencia antes y durante el tratamiento con SPRAVATO.

o Informe a su proveedor de atencién médica si alguna vez ha abusado o ha sido dependiente del alcohol, medicamentos
recetados o drogas ilegales.

o Su proveedor de atencién médica puede brindarle méas informacién sobre las diferencias entre la dependencia fisica
y psicoldgica y la adiccion a las drogas.

e Estrategia de mitigacion y evaluacion de riesgos (REMS) de SPRAVATO. Debhido a los riesgos de sedacion, disociacion,
depresion respiratoria y abuso y uso indebido, SPRAVATO solo esta disponible a través de un programa restringido llamado
programa de estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos (REMS) de SPRAVATO. SPRAVATO solo puede administrarse en
entornos sanitarios certificados en el programa SPRAVATO REMS. Los pacientes tratados en entornos de salud ambulatorios
(por ej., consultorios médicos y clinicas) deben estar inscritos en el programa.

e Mayor riesgo de pensamientos y acciones suicidas. Los medicamentos antidepresivos pueden aumentar los pensamientos
y acciones suicidas en algunas personas menores de 24 afios, especialmente durante los primeros meses de tratamiento
o cuando se cambia la dosis. SPRAVATO no se debe usar en niiios.

o La depresion y otras enfermedades mentales graves son la causa mas importante de pensamientos y acciones suicidas.
Algunas personas pueden tener un mayor riesgo de tener pensamientos y acciones suicidas. Entre ellas, estan aquellas
personas que tienen (o tienen antecedentes familiares) depresion o antecedentes de pensamientos y acciones suicidas.

:Como puedo vigilar y tratar de prevenir pensamientos y acciones suicidas en mi o en un miembro de mi familia?

o Preste atencion a cualquier cambio, especialmente cambios repentinos en el estado de animo, las conductas,
los pensamientos o los sentimientos.

o Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene cambios nuevos o repentinos en el estado de animo,
el comportamiento, los pensamientos o los sentimientos.

o Nodeje de asistir atodas las visitas de seguimiento programadas con su proveedor de atencion médica. Llame a su proveedor
de atencion médica entre visitas segln sea necesario, especialmente si esta preocupado por los sintomas.

Llame a un proveedor de atencion médica de inmediato si usted o un familiar presenta cualquiera de estos sintomas, especialmente
si son nuevos, empeoran o le preocupan:

o intentos de suicidio o empeoramiento de la depresion
o pensamientos sobre el suicidio o la muerte o otros cambios inusuales en el comportamiento o el estado de animo
:Qué es SPRAVATO?

SPRAVATO es un medicamento recetado que se usa junto con un antidepresivo que se toma por via oral para tratar:
e aadultos con depresion resistente al tratamiento (TRD)
e sintomas depresivos en adultos con trastorno depresivo mayor (MDD) con comportamiento o pensamientos suicidas agudos

SPRAVATO no se usa como medicamento para prevenir o aliviar el dolor (anestésico). Se desconoce si SPRAVATO es seguro y eficaz
como medicamento anestésico.

No se sabe si SPRAVATO es seguro y eficaz para su uso en la prevencion del suicidio o en la reduccién de pensamientos o acciones
suicidas. SPRAVATO no debe usarse en lugar de la hospitalizacion si su proveedor de atencion médica determina que es necesaria
la hospitalizacidn, incluso si se experimenta una mejoria después de la primera dosis de SPRAVATO.

Se desconoce si SPRAVATO es seguro y eficaz en nifios.
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SPRAVATO® (esketamina) aerosol nasal, CllI

No tome SPRAVATO si:
e tiene una enfermedad de los vasos sanguineos (aneurisma) (por ejemplo, en el cerebro, el pecho, la aorta abdominal, los brazos
y las piernas).

e existe una conexion anormal entre sus venas y arterias (malformacion arteriovenosa).

e tiene antecedentes de hemorragia cerebral.

e esalérgico a la esketamina, la ketamina o cualquiera de los demés componentes de SPRAVATO. Consulte el final de esta Guia
del medicamento para conocer la lista completa de ingredientes de SPRAVATO.

Sino esta seguro de tener alguna de las afecciones anteriores, hable con su proveedor de atencion médica antes de usar SPRAVATO.

Antes de administrarse SPRAVATO, informe al proveedor de atencion médica sobre todas las demas enfermedades que padezca,
incluso:

e sitiene problemas cardiacos o cerebrales, que incluyen:

presion arterial alta (hipertension)

latidos cardiacos lentos o rapidos que causan dificultad para respirar, dolor en el pecho, aturdimiento o desmayo
antecedentes de ataque cardiaco

antecedentes de accidente cerebrovascular

enfermedad de las valvulas cardiacas o insuficiencia cardiaca

antecedentes de lesion cerebral o cualquier afeccion en la que haya un aumento de la presion en el cerebro

e tiene problemas hepaticos.

e hatenido alguna vez una afeccion llamada “psicosis” (ver, sentir u oir cosas que no existen, o creer en cosas que no son ciertas).

e esta embarazada o planea quedar embarazada. SPRAVATO puede dafiar a su bebé. No debe administrarse SPRAVATO si
estd embarazada.

o Informe a su proveedor de atencién médica si queda embarazada durante el tratamiento con SPRAVATO.
o Si puede quedar embarazada, hable con su proveedor de atencion médica sobre los métodos para prevenir el embarazo
durante el tratamiento con SPRAVATO.

o Existe un registro de embarazos para las mujeres que reciben SPRAVATO durante el embarazo. El objetivo del registro es
recolectar informacion sobre la salud de las mujeres expuestas a SPRAVATO y sus bebés. Si queda embarazada durante
el tratamiento con SPRAVATO, hable con su proveedor de atencion médica sobre su inscripcion en el Registro Nacional de
Embarazos para Antidepresivos llamando al teléfono 1-844-405-6185 o en linea en http://womensmentalhealth.org/clinical-
and-research-programs/pregnancyregistry/antidepressants/.

e estd amamantando o planea amamantar. No debe amamantar durante el tratamiento con SPRAVATO.

O O O O o o

Comuniquele a su proveedor de atencion médica acerca de todos los medicamentos que toma, incluso los medicamentos con
receta y de venta libre, las vitaminas o los suplementos naturales. Usar SPRAVATO con ciertos medicamentos puede causar efectos
secundarios.

En especial, informe a su proveedor de atencion médica si toma medicamentos depresores del sistema nervioso central (SNC),
psicoestimulantes o inhibidores de la monoaminooxidasa (MAOI). Hable con su proveedor de atencion médica si no esta seguro de
sirecibe alguno de estos medicamentos. Su proveedor de atencién médica puede decirle si es seguro administrarse SPRAVATO con
otros medicamentos.

Conozca los medicamentos que toma. Haga una lista para mostrarsela a su proveedor de atencion médica o farmacéutico cuando
reciba un nuevo medicamento.

¢Como usaré SPRAVATO?
e Usted mismo se administrara el aerosol nasal SPRAVATO, bajo la supervision de un proveedor de atencién médica en un entorno
de atencion médica. Su proveedor de atencion médica le mostrara como utilizar el dispositivo de pulverizacién nasal SPRAVATO.

e Suproveedor de atencion médica le dird cudnto SPRAVATO se administrara y cuando lo hara.
e Debe seguir el cronograma de tratamiento de SPRAVATO exactamente como se lo indique su proveedor de atencién médica.

e Durante y después de cada uso del dispositivo de pulverizacion nasal SPRAVATO, un proveedor de atencion médica lo revisara
y decidird cuando est4 listo para abandonar el centro de atencion médica.

e Debera planificar que un cuidador o un familiar lo lleve a su casa después de administrarse SPRAVATO.
e Siomite un tratamiento con SPRAVATO, su proveedor de atencién médica puede cambiar su dosis y horario de tratamiento.

e Algunas personas que usan SPRAVATO tienen nduseas y vomitos. No debe comer durante al menos 2 horas antes de administrase
SPRAVATO y no beber liquidos al menos 30 minutos antes de administrarse SPRAVATO.

e Sitoma un corticosteroide nasal o un medicamento descongestivo nasal, tome estos medicamentos al menos 1 hora antes de
administrarse SPRAVATO.
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;Queé debo evitar mientras esté usando SPRAVATO?

¢ No conduzca, opere maquinas ni haga nada donde deba estar completamente alerta después de administrarse SPRAVATO.
No participe en estas actividades hasta el dia siguiente después de un suefio reparador. Consulte “;Cual es la infermacion mas
importante que debo conocer sobre SPRAVAT0?”

iCuales son los posibles efectos secundarios de SPRAVAT0?
SPRAVATO puede causar efectos secundarios graves, como:
e Consulte “;Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre SPRAVAT0?”

* Aumento de la presion arterial. SPRAVATO puede provocar un aumento temporal de la presion arterial que puede durar unas
4 horas después de la administracién de una dosis. Su proveedor de atencion médica controlara su presion arterial antes de
administrase SPRAVATO y durante al menos 2 horas después de administrarse SPRAVATO. Informe a su proveedor de atencion
médica de inmediato si tiene dolor de pecho, dificultad para respirar, dolor de cabeza repentino e intenso, cambios en la visién
o convulsiones después de administrarse SPRAVATO.

* Problemas para pensar con claridad. Informe a su proveedor de atencién médica si tiene problemas para pensar o recordar.

¢ Problemas de vejiga. Informe a su proveedor de atencion médica si tiene problemas para orinar, como una necesidad frecuente
o urgente de orinar, dolor al orinar u si orina con frecuencia por la noche.

Los efectos secundarios mas comunes de SPRAVATO cuando se usa junto con un antidepresivo por via oral incluyen:
e se siente desconectado de si mismo, de sus pensamientos, e se siente ansioso

sentimientos y cosas que le rodean e falta de energia
* mareos e aumento de la presion arterial
* nauseas e vOmitos
* se siente con suefio e sensacion de embriaguez
* sensacion de dar vueltas e se siente muy feliz o emocionado

e disminucion de la sensibilidad (entumecimiento)

Siocurren estos efectos secundarios comunes, generalmente ocurren inmediatamente después de la administracion de SPRAVATO
y desaparecen el mismo dia.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SPRAVATO.

Llame al médico para pedir asesoramiento sobre los efectos secundarios. Puede informar la aparicién de efectos secundarios a la
FDA al 1-800-FDA-1088.

Informacion general sobre SPRAVATO.
Los medicamentos algunas veces se recetan para fines distintos a los enumerados en una Guia del medicamento. Puede pedir a su
proveedor de atencion médica o farmacéutico informacién sobre SPRAVATO que esta dirigida a profesionales de la salud.

;Cudles son los componentes de SPRAVATO?
Componente activo: clorhidrato de esketamina
Componentes inactivos: acido citrico monohidrato, edetato disddico, hidroxido de sodio y agua para inyeccion.

Fabricado para: Janssen Pharmaceuticals, Inc., Titusville, NJ 08560, EE. UU.

Para obtener informacién sobre patentes: www.janssenpatents.com

© 2019 Janssen Pharmaceutical Companies

Para obtener mas informacion, visite www.SPRAVATO.com o llame al 1-800-526-7736.

Esta guia del medicamento ha sido aprobada por la Administracion de Medicamentos y Alimentos Revisado: 10/2023
(Food and Drug Administration, FDA) de los Estados Unidos.
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