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Spravato contine substanta activa numita esketamina, ce apartine unui
grup de medicamente numite antidepresive.

Daca sunteti tratat cu Spravato, este important sa intelegeti riscurile
posibile ale administrarii acestui medicament. Acest ghid va explica aceste
riscuri si va ofera informatii referitoare la modul in care dumneavoastra si

medicul care va trateaza puteti reduce aceste riscuri.

Cele patru riscuri asociate cu administrarea Spravato sunt: disocierea,
perturbarile starii de constienta (sedarea), cresterea tensiunii arteriale si
abuzul de medicament. Pe langa aceste patru riscuri, exista si alte reactii
adverse posibile ale administrarii Spravato.*

Daca aveti intrebari sau temeri cu privire la riscurile sau
reactiile adverse ale administrarii Spravato,
vorbiti cu medicul dumneavoastra curant.



Atentie

NU conduceti si nu folositi utilaje pana in ziua urmatoare
tratamentului cu Spravato, dupa un somn odihnitor.

Daca medicul dumneavoastra considera ca starea dumneavoastra clinica este stabila si
puteti parasi clinica sau spitalul dupa administrarea Spravato, va rugam sa tineti cont de
faptul ca va trebui sa reveniti la domiciliu folosind mijloacele de transport in comun, un

taxi sau condus de alta persoana.
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Evitati consumul Cu 1 ora inainte de tratamentul Evitati consumul de
de alimente cu 2 ore cu Spravato, evitati utilizarea lichide cu 30 de minute
nainte de tratamentul oricarui medicament care se fnainte de tratamentul cu
cu Spravato.! administreaza Spravato. !

inta-nazal.!

Fiecare dispozitiv contine 28 mg de Spravato
Fiecare dispozitiv de spray nazal permite eliberarea a doud pufuri

(cate unulin fiecare nard)

28 mg 56 mg 84 mg 5 min pauza
1 dispozitiv 2 dispozitive 3 dispozitive dupa utilizarea fiecarui
dispozitiv

in ce situatii se prescrie Spravato?

Spravato® este utilizat la adulti pentru a reduce simptomele depresiei, cum ar fi senzatia
de tristete, anxietate sau de inutilitate, dificultati de somn, modificari ale apetitului
alimentar, pierderea interesului pentru activitatile preferate, senzatia de lentoare. Acesta
este administrat impreuna cu un alt antidepresiv, in cazul in care ati incercat cel putin alte
2 medicamente antidepresive care nu v-au ajutat. !

Spravato este de asemenea utilizat la adulti ca tratament acut pe termen scurt

pentru reducerea rapida a simptomelor depresive intr-o situatie care

impune tratamentul imediat (denumita si urgenta psihiatrica).!

Spravato (esketamina) spray nazal se administreaza in asociere cu un medicament
antidepresiv pe cale orala (pe gura).! Medicul dumneavoastra va va informa cum sa
luati antidepresivul respectiv si in ce zile sa il luati.

De fiecare data cand luati Spravato veti fi supravegheat de medicul dumneavoastra sau
de alt cadru medical.*

Daca aveti ganduri, sentimente sau intentii de sinucidere, este important
sa le comunicati imediat unei alte persoane. Este posibil ca aceste
sentimente sa va provoace teama sau confuzie sau sa va simtiti coplesit de
ele. Aveti mai multe posibilitati, printre care:

e Sa discutati cu medicul dumneavoastra sau un alt cadru medic al sau grupul
dumneavoastra de sprijin in situatii de criza

e Sa mergeti imediat la cel mai apropiat spital

e Sa apelati sau sa trimiteti mesaj la o linie telefonica gratuita pentru ajutor
specializat

e Sadiscutati cu o persoana apropiata (intrebati-o daca crede ca starile
dumneavoastra depresive s-au agravat sau daca este ingrijorata de
comportamentul dumneavoastra)



Cum se ia Spravato

Vi s-a prescris Spravato pentru reducerea simptomelor de depresie in cazul in care ati
incercat cel putin doua medicamente antidepresive care nu v-au ajutat:

Etapa de inductie Etapa de intretinere

O data pe saptamana
sau la fiecare 2
saptamani (conform)

De doua ori pe saptamana O data pe saptamana
recomandarii
medicale)
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Saptamani
Veti lua Spravato de doua ori | Dupa etapa de inductie, veti lua Spravato o data pe
pe saptamana in primele 4 I saptamana timp de 4 saptamani. Ulterior veti lua
saptamani. : Spravato fie o data pe saptamana, fie o data la
Aceste 4 saptamani sunt 2 saptamani. Aceasta este numita etapa de
denumite etapa de inductie. intretinere.

Daca vi s-a prescris Spravato ca tratament pe termen scurt pentru reducerea rapida a
simptomelor depresive in caz de urgenta psihiatrica:
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Saptamani
Va trebui sa administrati

Spravato de doua ori pe
saptamana timp de 4 saptamani

Dupa 4 saptamani de tratament cu Spravato,
medicul dumneavoastra va va spune cum
sa continuati tratamentul cu medicamente
antidepresive pe cale orala

Cum se administreaza Spravato?

Spravato se administreaza cu ajutorul unui dispozitiv sub forma de spray nazal.
Medicul dumneavoastra sau alt cadru medical va va arata cum sa utilizati
dispozitivul. Odata ce sunteti pregatit sa 1l folositi, va veti administra
medicamentul singur, sub supravegherea medicului dumneavoastra.

Spravato se administreaza in doze de 28 mg, 56 mg sau 84 mg.* Aceasta
inseamna ca este posibil sa trebuiasca sa utilizati mai mult de un dispozitiv de
spray nazal. Medicul dumneavoastra va va spune cat de des vi se va furniza
medicamentul.?

O sedinta de tratament va implica administrarea Spravato cu a jutorul dispozitivului
sub forma de spray nazal, urmata de o perioada in care veti fi atent monitorizat de un
cadru medical.?

n prospect veti regdsi instructiuni complete referitoare la modul in care se
administreaza Spravato. Medicul dumneavoastra va va instrui cum sa luati
Spravato si ce doza este potrivita pentru dumneavoastra.



Ghid de utilizare pas cu pas a dispozitivului de

spray nazal Spravato

Pasul 1: Suflati nasul inainte de
administrare

4~—1

Medicul va va instrui sa va suflati nasul,
numai inainte de utilizarea primului
dispozitiv.

Pasul 5: Verificarea dispozitivului

4

Dupa utilizare, predati dispozitivul medicului.

Acesta va verifica daca dispozitivul este gol.

Pasul 2: Asezati-va
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Medicul va pregati un dispozitiv de spray nazal

si vi-l va inmana.

Fiecare dispozitiv contine Spravato pentru
doua pulverizari, cate una in fiecare nara.
Medicul va va arata cum sa luati loc si sa

inclinati capul.

Pasul 6: Pauza

Acum asteptati intr-o pozitie confortabila
(de preferat usor inclinat) timp de
5 minute. Pozitia Inclinata a capului ajuta
ca medicamentul sa ramana in nas. Daca
simtiti ca se scurge lichid din nara, va
rugdm si nu va suflati nasul! in loc de
aceasta, tamponati usor
nasul cu un servetel.

Pasul 3: Prima nara
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Introduceti varful dispozitivului direct in prima
nara. Suportul pentru nas al dispozitivului trebuie
s3 atinga pielea dintre nari. inchideti cealalt
nara aplicand presiune cu degetul si inspirati in

timp ce impingeti pistonul in sus, pana cand se
opreste.

Scoateti dispozitivul din nas si inhalati usor
pentru a mentine medicamentul in nas.

Daca trebuie sa utilizati mai mult de un dispozitiv

Daca este necesar sa utilizati inca un dispozitiv, medicul va va inmana
un alt dispozitiv pregatit. Utilizati-1 la fel ca pe cel anterior, urmand
pasii 2 - 6. Nu va suflati nasul intre administrari.

PASII 2-6

PASUL 2 PASUL 3

Pasul 4: A doua nara

ﬁ
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Schimbati mana pentru a introduce
varful dispozitivului in cealalta nara.

Repetati procesul pentru a pulveriza al
doilea puf.

PASUL 5 PASUL 6



Studii clinice cu Spravato

Spravato a fost administrat pacientilor cu depresie in cadrul
studiilor clinice. Toate medicamentele sunt testate in cadrul
studiilor clinice pentru a confirma ca:

e Sunt eficace in tratarea anumitor afectiuni medicale

e Este cunoscut profilul reactiilor adverse

Inainte de decizia de administrare a medicamentului
Spravato

Discutati aceasta decizie cu medicul dumneavoastra curant si adresati-i orice
intrebare sau temere pe care o aveti.

Daca suferiti de o afectiune cardiovasculara (a inimii si vaselor de sange) sau
respiratorie (a plamanilor si respiratiei), atunci poate fi necesar sa va tratati la o clinica
unde puteti fi monitorizat indeaproape. Medicul va va informa daca aceasta masura
este necesara si va va explica urmatorii pasi.

n timpul si dupa administrarea Spravato

Dupa ce luati Spravato, sunteti rugat sa ramaneti la clinica sau la spital. Medicul
dumneavoastra sau alt cadru medical va va asigura un mediu relaxant si linistit. Veti
putea sa va odihniti pe un scaun confortabil sau sa va intindeti.

Este posibil sa prezentati reactii adverse dupa administrarea Spravato; acestea tind sa fie
de scurta durata aproximativ 90 minute).?

Fiecare persoana reactioneaza diferit la medicamente, iar unele persoane au mai putine
reactii adverse decat altele. Urmatoarele sunt reactii adverse foarte frecvente (pot afecta
mai mult de 1 persoana din 10) care pot fi provocate de Spravato.!

Oricum, este posibil sa nu le aveti pe toate sau sa nu aveti niciuna dintre acestea:

e senzatie de detasare de propria persoana, de propriile ganduri, sentimente si de
lucrurile din jur

e senzatie de ameteala

durere de cap

senzatie de somnolenta

alterarea simtului gustativ

reducerea senzatiilor sau a sensibilitatii, inclusiv in jurul gurii
e senzatie ca va invartiti (,,vertij”)

e \arsaturi (vomitat)

e greatd (senzatie de rau cu tendinta de a vomita)

¢ tensiune arteriala crescuta

Medicul va verifica periodic cum va simtiti si va va masura tensiunea arteriala.
Daca aveti peste 65 de ani, veti fi monitorizat cu atentie, intrucat puteti fi expus unui risc

crescut de a cadea atunci cand incepeti sa va deplasati dupa administrarea Spravato.

Medicul dumneavoastra va va anunta cand puteti pleca si nu mai este necesar sa fiti
monitorizat. In cadrul studiilor clinice, majoritatea persoanelor au putut pardsi in
conditii de siguranta unitatea medicala la 90 de minute dupa administrarea
Spravato.?

Daca aveti intrebari sau temeri cu privire la riscurile sau reactiile
adverse ale administrarii Spravato, vorbiti cu medicul dumneavoastra
curant.



Ce este disocierea?

Doar unele persoane prezinta simptome disociative dupa ce
iau Spravato.! Aceste simptome sunt de scurtd durata
aproximativ 90 minute) si pot aparea in cursul oricarei sesiuni
de administrare. in timp, dupd administrarea repetat a
Spravato, simptomele tind sa scada in intensitate! si pot fi
resimtite in diferite moduri.*?

MR

Modificari ale
lucrurilor pe care le
vedeti, simtiti si auziti

Masuri de diminuare a riscului
de disociere asociat cu
administrarea Spravato

' 13
O stare de Fie o experienta
visare pozitiva, fie

una negativa i )
Distorsiune a

timpuluisia
spatiului

Tn cadrul studiilor clinice, persoanele care au
prezentat senzatii de disociere in prima saptamana
n care s-a initiat Spravato adesea le-au prezentat din
nou, la repetarea administrarii medicamentului.3

Pe de alta parte, persoanele care nu au avut
senzatii de disociere in prima saptamana adesea nu
le-au prezentat nici la repetarea administrarii
Spravato.3

Tnainte de a lua
Spravato,

medicul dumneavoastra se
va asigura ca administrarea
medicamentului se va
efectua intr-un
mediu linistit.

>

Senzatia ca observati
lucrurile din
exteriorul propriei
persoane

Dupa ce luati
Spravato,

medicul va verifica cum va
simtiti si daca prezentati
semne de disociere.

Cat de frecvent apar simptome de

Riscul de

disociere

disociere dupa administrarea Spravato?

Una din 4 persoane din cadrul
studiilor  clinice a  comunicat
medicului faptul ca a prezentat
senzatii de disociere.!

AR

Majoritatea simptomelor
au fost usoare
pand la moderate'

la <1din 25 de
pacientisimptomele
de disociere au fost
severe?!

Simptomele au tendinta s3 se amelioreze in timp 1

<1 din 100 persoane au solicitat intreruperea
administrarii Spravato din cauza senzatiilor de
disociere 4

Daca prezentati
simptome

disociative,
veti fi supravegheat pana
ce senzatiile dispar si
sunteti gata sa parasiti
unitatea medicala.

Majoritatea
senzatiilor de
disociere dispar in

90 de minute.?

Cine are risc de disociere?

Riscul de a prezenta simptome
disociative este mai mare daca aveti un
istoric de:™®

e tulburare de stres posttraumatic (TSPT)

* maltratare sau evenimente traumatice in
copilarie

e tulburari de alimentatie

* abuz de substante (inclusiv alcool)

e constientizare limitata a emotiilor

e tulburari de anxietate si dispozitie

n cazul in care credeti c3 ati putea avea
oricare dintre afectiunile descrise mai
sus, va rugam comunicati aceasta
medicului dumneavoastra.

Medicul va discuta cu
dumneavoastra
despre probabilitatea
pe care o avetide a
prezenta simptome
de disociere.



Riscul de

perturbari ale starii de constienta (sedare)

Ce sunt Perturbér“e starii Este putin probabil sa va pierdeti Cat de frecvent apare
de constienta (sedarea)? constienta. Tn cadrul studiilor ~ sedarea dup3 administrarea
Perturbarile starii de constienta” reprezinta o clinice, 11 persoane au prezentat S p)
g ) " A sedare severa.>!! Cat timp au fost i pravato:
expresie folosita pentru a descrie nivelul de ;
5 _ , sedate, toate persoanele !
sedare sau <.je fomnolenta a.l unei persoane. respective au putut respira
Aceasta variaza de Ia_ senAza:ga usoara de ) normal, au avut semne vitale i
moleseala sau letargie pana la pierderea totala a ;

normale si majoritatea si-au . L .
’ ’ In cadrul studiilor clinice cu Spravato, s- a raportat ca 1 din 5

constientei (adormit si fara a putea fi trezit) .2 . n Coa ;
revenit complet In aceeasl ZI. ; persoane a prezentat perturbari ale starii de constienta.™’

De obicei, sedarea se instaleaza la aproximativ
15 minute dupa administrarea Spravato.

‘ l te rVa' d § La majoritatea persoanelor, nivelul maxim de
e s e sedare s-a inregistrat la 30 pana la 45 de minute
a re i dupa ce au luat Spravato.’
| Sedarea s-a remis la

majoritatea persoanelorla
90 de minute dupa ce au

luat Spravato.!
Masuri de :
diminuare Dupi ce luati Spravato,
Thainte de a lua Spravato  medicul va va supraveghea pentru a identifica
. . ’ | <
a ”SCUIU' medicul dumneavoastrs va reconfirma eventualele semne de somnolenta. Astfel, va
d d c3 puteti lua Spravato in conditii de i verifica modul in care reactionati la stimuli, de
e sedare siguran'té si ¢ administrarea seva . exemplu spundndu-va pe nume, scuturandu-vd Daca va pierdeti constienta,
efectua Intr-un mediu sigur si linistit. i usorsau aplicandu-va o usoara intepaturd (in medicul se va asigura ca respirati
’ cazul unei sedari mai severe). normal si va va verifica
reactiile pana cand va veti trezi
complet.
Cine are risc de sedare?
Riscul de sedare poate fi influentat de unele afectiuni medicale, de anumite L T . .
Comunicati medicului dac luati alte Medicul va discuta cu

medicamente sau de consumul de alcool.?

medicamente sau daca ati consumat

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreodata e BEu A slase e, s Grean dumneavoastra desPre

probleme cu plamanii, care v-au cauzat dificultati de respiratie, cum ar fi 53 va poatd supraveghea mai atent : @ @ probabilitatea

*Inclusiv sedare; stare alteraa
de constienta; fluctuatii ale
starii de constienta; scaderea
nivelului de constienta;
letargie; pierderea
constientei somnolenta;
sopor; stupor.

boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) sau apneea in somn sau daca si s3 decida daci puteti s& luati pe care o aveti de a

sunteti supraponderal.* Medicul va analiza posibilele riscuri pentru Spravato® la momentul respectiv.
dumneavoastra si va decide daca puteti sau nu sa luati Spravato. prezenta sedare.

tConform studiilor
clinice TRANSFORM-1 si -2.




Riscul de

crestere a tensiunii arteriale

Ce este tensiunea , Cine are risc de crestere a
arteriala crescuta? tensiunii arteriale?

Nu vi se poate prescrie Spravato daca o crestere a
tensiuniiarteriale ar putea constituiunrisc

Sangele circula in interiorul corpului
fiecaruia dintre noi si exercita o

presiune asupra peretilor vaselor de Cat de frecvente sunt considerabil pentru sdnitatea dumneavoastrd. Nu
sange, care se poate masura si este cazurile de crestere a utilizati Spravato daca ati avut vreodata anumite
numita tensiune arteriala. . e . o afectiuni, cum ar fi:*
, tensiunii arteriale dupa
Tensiune
arteriala

R . . ) ) unui vas de sange care se mareste sau
In cadrul studiilor clinice, maximum 1 din 10

administrarea Spravato? un anevrism (un loc slabit pe peretele

persoane a prezentat o crestere tranzitorie a se largeste)

tensiunii arteriale dupa administrarea sangerare la nivelul
Spravato.! Tn majoritatea cazurilor, cresterile

tensiunii arteriale nu au durat mult si nu au fost
considerate grave.”? daca ati avut recent un

atac de cord (in ultimele
6 saptamani).

w w w w w Masuri de diminuare a
Sangele circuld in riscului de crestere a
corpul tensiunii arteriale
dumneavoastra i _ . .
Medicul va va masura tensiunea arteriala
inainte si dupa ce luati Spravato.

Cresterea tensiunii creierului

arteriale inseamna ca
forta cu care sangele
circula in interiorul
corpului este mai mare

Daca tensiunea arteriala este prea mare pentru
a Tncepe tratamentul cu Spravato, personalul
medical va va informa ce masuri trebuie sa luati
pentru a reduce tensiunea arteriala.

oot Cea mai importanta crestere a fnainte de alua
mm m tensiunii arteriale a fost observata la § Spravato, este Spuneti imediat personalului medical dac3 va
aproximativ 40 de minute dup3 ; X simtiti rau sau aveti dureri in piept, dificultati de
o ! ! ! azministrarea dozei de Spravzto 1 |mport?nt :c,a dicului respiratie, dureri de cap severe, modificari de
‘© %:©o | ! ' transmiteti mediculul vedere sau convulsii (crize) dupa utilizarea
©g o ! . La majoritatea | dumneavoastra daca Spravato.
s |@ © J , P
= > | | . : . .
0|le So l l persoanelor, tensiunea : aveti sau ati avut . . _ o
£l @5 | | < ; 5 ’ L Daca tensiunea arteriald creste semnificativ
v =E, En | : arteriala a revenit la vreo afectiune a dupé utilizarea Spravato si rémane ridicat
OF | ! normal dupa inimii, creierului sau mai mult de cateva ore, este posibil s& fie
2 , : : aproximativ 1-2 ore.! vaselor de sange sau nevoie sa faceti mai multe investigatii.
| | | o v .
| 1 | .
0 40 90 Cele mai multe persoane care au dacd aveti vrgo
Minute dupi administrarea prezentat aceste cresteri ale | temere legatd de
i iunii - i tratament.
Spravato valorilor tensiunii arteriale au putut |

continua tratamentul cu Spravato. 4



Risculde

abuz de medicamente

Ce este abuzul de medicamente? Cine are risc de abuz

Abuzul de substante este termenul folosit pentru . p)
situatia in care cineva foloseste un medicament sau 5 de mEdIcament :

o substanta in alt scop decat cel pentru care a fost
prescris(d). Este recunoscut faptul ca un alt

Aveti un risc mai mare de abuz de
medicament daca: **

medicament (ketamina) inrudit cu Spravato are ati prezentat vreodata
potential de abuz,®® de aceea persoanele care iau probleme de sanatate mintala
Spravato vor fi supravegheate in acest sens. 5 . : ..

P praveg i xhg ati suferit de tulburdri cauzate

‘ de factorii stresanti de mediu

ati consumat medicamente
& eliberate pe baza de prescriptie

Abuz-: utilizarea unui - : medicald ce induc dependenta
medicament sau a unei 5 o o sty  de abuz si
. i [
substante pentru a obtine o ; e€xista cazun:| € abuz 5l R .
. : dependenta de substante in familia
,Sstare de bine”. | S .
dumneavoastra

Comportament de cautare a
medicamentului: solicitarea
modificarii dozei, solicitarea
unei cantitati mai mari de
medicament sau incercarea de
a deturna truse de tratament
din clinica.®

Persoanele cu istoric de abuz sau
dependenta de substante pot avea un risc
mai mare de abuz si/sau utilizare incorecta a
Spravato.! Va rugam sa comunicati
medicului daca ati avut vreodata probleme cu
abuzul de substante, inclusiv medicamente
eliberate pe baza de prescriptie medicala,
droguri sau probleme cu alcoolul. De
asemenea, daca aveti temeri legate de abuz
sau daca este posibil sa fiti in vreuna din
situatiile descrise anterior, comunicati
medicului dumneavoastra.

Deturnare: oferirea
medicamentelor prescrise

pentru dumneavoastra cuiva
caruia nu i-au fost prescrise.

cat de frecvent este ey i ERIUICOCHuILTET & Daca aveti sau ati avut

abuzul de medicament : : - ; ’

asociat cu administrarea a riscului de abuz vreodata probleme cu abuzul de

Mediculva va supraveghea in substante, inclusiv alcool,

Spravato ? g vederea identificarii posibilelor dicul di

¥ _ 4 al Ui semne de abuz de Spravato. Daca medicul va ISCUt? acest aspect
u au existat dovezi ale Comportamentu ul E va considera c3 Sunteti la riSC, V3 cu dumneavoastra pentru ase
cidutare a medicamentului, sau cazuri confirmate de va pune intrebari referitoare la asigura ca puteti fi tratat cu

utilizarea de substante
si va discuta cu dumneavoastra
orice temere pe care o puteti avea.

Spravato in conditii de
siguranta.

deturnare in cadrul studiilor clinice cu Spravato.®
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Pregatire

Personalul medical va discuta cu
dumneavoastra despre riscurile
posibile ale administrarii Spravato
si va va explica cum sa luati
medicamentul

Spuneti medicului daca aveti vreo
afectiune medicala preexistenta sau
luati orice medicament care va poate
afecta daca este asociat cu Spravato

Nu mancati cu 2 ore inainte, nu
utilizati spray nazal cu 1 ora inainte si
nu beti lichide cu cel putin 30 de
minute inainte de a lua Spravato

Nu puteti conduce dupa tratamentul
Spravato. Daca medicul
dumneavoastra considera ca starea
dumneavoastra clinica este stabila si
ca puteti parasi clinica sau spitalul,
va rugam sa luati masurile necesare
pentru a reveni la domiciliu cu

mijloacele de transport in comun, cu un

taxi sau condus de alta persoana

Inainte de tratament

e Personalul medical se va asigura ca
va aflati intr-un mediu linistit

e Vise va masura tensiunea arteriala
pentru a confirma ca puteti lua
Spravato in conditii de siguranta

e Personalul medical va va arata cum
sa folositi sprayul nazal Spravato

Acesta este modul in care medicul dumneavoastra
sau alt cadru medical va evalua riscurile si va va
oferi suport inainte, in timpul si dupa tratamentul
cu Spravato®

n timpul tratamentului si Plecarea din unitatea medicala

dupa

e Veti putea sa va odihniti pe un scaun
confortabil sau sa va intindeti

e Medicul va verifica cum va simtiti si
va va anunta cand puteti pleca

e Va veti pulveriza singur e Este posibil sa vi se masoare
medicamentul in nas tensiunea arteriala inainte de a
pleca

e Personalul medical va va
supraveghea pentru a identifica e Spravato va poate face sa va
semnele oricaror reactii adverse simtiti somnolent sau ametit,

ceea ce va poate afecta temporar

capacitatea de concentrare. Prin

urmare, nu conduceti si nu folositi

e Visevamisura tensiunea arterial3 alte utilaje si nu efectuati nicio altd
cu regularitate activitate care sa va solicite atentia

la cote maxime, pana a doua zi dupa
un somn odihnitor

e Spuneti medicului daca va simtiti
rau
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Acesta este un material educational destinat pacientilor realizat cu sprijinul
Johnson & Johnson Romania.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Dacda manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse
nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti
Fax: +4 0213 163 497
tel: +4 0213171102
e-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact: Johnson&Johnson Romania SRL, Str. Tipografilor nr. 11-15,
Cladirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera 1, Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3, Sector 1, 013714,
Bucuresti, Romania, Tel: +4 021 207 1800, Fax: +4 021 207 1804, e-mail: safetyjc-romania@its.jnj.com
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