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QUAL A INDICACAO
DE SPRAVATO®?

INDICAGCAO

Perturba¢ao Depressiva Major
Resistente ao Tratamento™

POSOLOGIA

Doentes idade < 65 anos /
/, 7

» Dose Inicial: 56 mg /77

» Doses Subsequentes: 56 mg ou 84 mg*

Doentes idade 2 65 anos
» Dose Inicial: 28 mg

» Doses Subsequentes: 28 mg, 56 mg
ou 84 mg’

CONSIDERAGOES PREVIAS

Episddio de Perturba¢ao Depressiva
Major moderado a grave, que de acordo
com parecer clinico constitua
Urgéncia Psiquidtrica™ !/,

S

Doentes idade < 65 anosS

 Dose Recomendada: 84 mg*

ANTES DA ADMINISTRAGCAO

* SPRAVATO® é administrado em associacdo com um ISRS ou IRSN em doentes adultos.!

HPerturbacdo Depressiva Major Resistente ao Tratamento definida como a ndo resposta
a pelo menos dois tratamentos diferentes com antidepressivos orais.’

TAlteracdes de dose devem ser realizadas em incrementos de 28 mg, com base na eficdcia
e tolerabilidade.

¥*Pode reduzir-se a dose para 56 mg, com base na tolerabilidade.

SSPRAVATO® ndo foi estudado em doentes idosos como tratamento agudo de curta
duracdo em situagdes de urgéncia psiquidtrica devido a Perturbag¢do Depressiva Major.
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QUAL A INDICACAO
DE SPRAVATO®?

INDICAGCAO

SPRAVATO® destina-se a ser
auvtoadministrado pelo doente sob supervisao
direta de um profissional de sadde,
em ambiente clinico apropriado.”

POSOLOGIA

Cada dispositivo dispensa 28 mg de escetamina
em 2 pulverizag¢oes (14 mg em cada narina)

28
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Podem ser utilizados
até 3 dispositivos, ﬁ ‘G“G‘ ﬂ"ﬁ'ﬁ
dependendo da dose

terapéutica necessdria. 28 mg 56 mg 84 mg

ANTES DA ADMINISTRAGCAO

5 minutos de repouso
entre cada dispositivo
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POSOLOGIA
DE SPRAVATO"?"

INDICAGCAO

PERTURBAGAO DEPRESSIVA MAJOR
RESISTENTE AO TRATAMENTO

(EM ASSOCIACAO COM UM ISRS/IRSN)

POSOLOGIA

FASE DE INDUCAO FASE DE MANUTENCAO

2X por semana 1X por semana 1X a cada
2 semanas

\/\_}l
A partir
semanas da semana 9

Doentes idade < 65 anos:
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Dose inicial: 56 mg.
Pode ser aumentada para 84 mg com base
na eficdcia e tolerabilidade.

{Z}) Doentes idade 2 65 anos:

Dose inicial: 28 mg.

Pode ser aumentada para 56 mg e para 84 mg com
base na eficdcia e tolerabilidade. Todas as alteracoes
de dose devem ser feitas em incrementos de 28 mg,.

ANTES DA ADMINISTRAGCAO

Apds a melhoria dos sintomas depressivos,
o tratamento é recomendado durante pelo
menos 6 meses.

Cada ! representa uma sessdo de tratamento com SPRAVATO® Na fase de inducdo,
as sessoes de tratamento com SPRAVATO® ndo deverdo ocorrer em dias consecutivos.

ISRS: Inibidor seletivo da recaptag¢do de serotonina; IRSN: Inibidor da recaptacdo
de serotonina e noradrenalina.
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POSOLOGIA
DE SPRAVATO"?"

INDICAGCAO

URGENCIA PSIQUIATRICA NO CONTEXTO
DE PERTURBAGCAO DEPRESSIVA MAJOR

(CO-ADMINISTRADO COM TERAPEUTICA ORAL
ANTIDEPRESSIVA)

POSOLOGIA

TRATAMENTO AGUDO A CURTO PRAZO

2X por semana

Tarapéutica oral antidepressiva
deve ser continuada de acordo
com avaliag¢do clinica

semanas

Doentes idade < 65 anos:
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Dose inicial: 84 mag.
Pode ser reduzida para 56 mg com base
na tolerabilidade.

O tratamento com SPRAVATO®
deve fazer parte do plano de cuidados
clinicos abrangente.

ANTES DA ADMINISTRACAO

Cada ! representa uma sessdo de tratamento com SPRAVATO® Na fase de inducdo,
as sessoes de tratamento com SPRAVATO® ndo deverdo ocorrer em dias consecutivos.

ISRS: Inibidor seletivo da recaptag¢do de serotonina; IRSN: Inibidor da recaptacdo
de serotonina e noradrenalina.
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Os doentes elegiveis deverao ser avaliados

cvidadosamente, tendo em conta as suas

comorbilidades, medicacao concomitante,
e risco individual.

Em doentes com perturbag¢oes
cardiovasculares ou respiratorias
clinicamente significativas ou instdveis,

SPRAVATO® deve ser administrado

num ambiente que tenha:

Equipamento de reanima¢do adequado;

Profissionais de saude com formacado
em reanimagado cardiorrespiratoéria.

SPRAVATO® é contraindicado em doentes
para os quais um aumento da pressado
arterial ou pressdo intracraniana
representa um risco grave, como:

Doentes com doenca vascular
aneurismaticaq, incluindo intracraniana,
aorta tordcica, aorta abdominal

OuU vasos arteriais periféricos;

Doentes com histéria conhecida
de hemorragia intracerebral;

Acontecimento cardiovascular recente
(nas Ultimas 6 semanas), incluindo
enfarte do miocardio.




C‘:ONSIDERA(;C“)ES PREVIAS
A ADMINISTRACAO
DE SPRAVATO®"

INDICAGCAO

I INTERAGOES MEDICAMENTOSAS'

POSOLOGIA

O uso concomitante de SPRAVATO®

com depressores do SNC (p. ex.,
benzodiazepinas, opioides, alcool)

pode aumentar a sedag¢ao, por isso

deverd ser cuidadosamente monitorizado;

A pressao arterial deve ser cuidadosamente
monitorizada quando SPRAVATO®

é uvtilizado concomitantemente com
psicoestimulantes (p.ex., anfetaminas,
metilfenidato, modafinil, armodafinil)

ou com outros medicamentos que
podem aumentar a pressao arterial
(p.ex., derivados da xantina, ergometring,
hormonas da tiroide, vasopressinas,

ou IMAQs, tais como, tranilcipromina,
selegilina, fenelzina).

CONSIDERAGOES PREVIAS

ANTES DA ADMINISTRAGCAO
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NO DIA DA ADMINISTRACAO
DE SPRAVATO®"

INDICAGCAO

I GESTAO DA PRESSAO ARTERIAL"

POSOLOGIA

Antes da administracdo de SPRAVATO® a pressao
arterial do doente deverd ser avaliada garantindo
que esta se encontra:

<140 /90 mmH 9* para doentes

<65 anos de idade

<150/90 mmHg* para doentes

>65 anos de idade
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Nos doentes cuja pressdo arterial é elevada
antes da administracao de SPRAVATO®
a decisao de atrasar a terapéutica deve ter
em consideracado a relacao beneficio-risco
em cada doente individualmente.

ANTES DA ADMINISTRACAO

*Em doentes cuja pressdo arterial antes da administra¢cdo da dose é considerada elevada
(como orientacdo geral: > 140/90 mmHg para doentes < 65 anos de idade e > 150/90 mmHg
para doentes = 65 anos de idade), é adequado ajustar o estilo de vida e/ou terapéutica
farmacoldgica para reduzir a pressdo arterial antes de iniciar o tratamento com SPRAVATO®,
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NO DIA DA ADMINISTRACAO
DE SPRAVATO®"

INDICAGCAO

I INSTALACOES E DOENTES'

POSOLOGIA

Nas instalacoes de administracdo deverd ser
garantido:’

Equipamento para monitorizag¢ao
da pressao arterial;

Equipamento de reanimag¢dao adequado
e profissionais de saude com formacgdo
em reanimag¢do cardiorrespiratdria
(para doentes com perturbacoes
cardiovasculares ou respiratoérias
clinicamente significativas ou instdveis).

CONSIDERAGOES PREVIAS

Os doentes devem ser aconselhados a?’

Nado comer nas 2 horas anteriores
a administracado;

Nao beber liquidos nos 30 minutos
anteriores d administracao;
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Ndo administrar corticosteroides
nasais ou descongestionantes nasais
na hora anterior & administracado.

Devera ser confirmado que as doentes
mulheres nao estao gravidas nem
a amamentar.
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APOS A ADMINISTRACAO
DE SPRAVATO®

INDICAGCAO

I MONITORIZACAO DOS DOENTES

POSOLOGIA

Os doentes devem ser monitorizados para
aumento da pressao arterial, sinais de dissociag¢ao,
altera¢oes de perceg¢ao, sedac¢ao, depressao
respiratoria e outros acontecimentos adversos.

Perfil de seguranc¢a’

Os acontecimentos adversos mais

frequentemente observados em doentes
tratados com SPRAVATO® foram:
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o Tonturas (31%) » Vertigens (16%)
» Dissociacdo (27/%) e« Hipoestesia (11%)
o Nauseas (27%) o Vomitos (11%)

» Cefaleias (23%) e Pressdo arterial
» Sonoléncia (18%) aumentada (10%)

» Disgeusia (18%)

ANTES DA ADMINISTRAGCAO
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APOS A ADMINISTRACAO
DE SPRAVATO®!

INDICAGCAO

I MONITORIZACAO DOS DOENTES

POSOLOGIA

O doente devera ser observado até que esteja
clinicamente estavel com base na avaliacdo
clinica. Os ensaios clinicos revelaram gue
os acontecimentos adversos foram transitérios
e geralmente resolvidos entre 1 a 2 horas,
apds a administracdo.’

Apds o tratamento, os doentes devem ser
aconselhados a:
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Ndo exercer atividades potencialmente
perigosas que exijam vigildncia mental
absoluta e coordenacdo motora, tal como
conduzir um veiculo ou operar maquinariaq,

até ao dia seguinte a um sono repousante,
apds a administracdo de SPRAVATO®,

Garantir gue tém alguém que conduza
por eles ou que se deslocam
por transportes publicos.

ANTES DA ADMINISTRAGCAO
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Informag¢oes Essenciais Compativeis com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Spravato® 28 mg solugdo para pulverizagdo nasal. Composi¢do qualitativa e quantitativa: Cada
dispositivo para pulveriza¢do nasal contém cloridrato de escetamina, correspondente a 28 mg
de escetamina. Forma farmacéutica: Solucdo para pulverizacdo nasal. Indicagoes terapéuticas:
Spravato® em associacdo com um ISRS ou IRSN, é indicado para adultos com Perturbacdo
Depressiva Major resistente ao tratamento (PDMRT), que ndo responderam a pelo menos dois
tratamentos diferentes com antidepressivos no episdédio depressivo atual moderado a grave.
Spravato® coadministrado com um tratamento antidepressivo oral, é indicado como tratamento
agudo de curta duragdo para a reduc¢do rdpida de sintomas depressivos em doentes adultos com
um episédio de Perturbagcdo Depressiva Major moderado a grave, que de acordo com o parecer
clinico constitui uma urgéncia psiquidtrica. Posologia e modo de administra¢do: Este medicamento
destina-se a ser autoadministrado pelo doente sob supervisdo direta de um profissional de
salde. Uma sessdo de tratamento consiste na administracdo nasal de Spravato® e um periodo
de observacdo apds administracdo. Avaliacdo antes do tratamento: A pressdo arterial deve ser
avaliada antes da primeira dose. Se a pressdo arterial basal estiver elevada, os riscos de aumento
a curto prazo na pressdo arterial e o beneficio do tratamento deve ser considerado. Doentes
com perturbagdes cardiovasculares ou respiratérias clinicamente significativas ou instdveis
necessitam de precaucodes adicionais. Apds administracdo, a pressdo arterial deve ser reavaliada
aos 40 minutos aproximadamente e subsequentemente sempre que for clinicamente necessdrio.
Devido & possibilidade de sedacgdo, dissociacdo e pressdo arterial elevada, os doentes devem ser
monitorizados por um profissional de saude até o doente ser considerado clinicamente estdvel,
para deixar o ambiente clinico. Posologia: Posologia recomendada em adultos < 65 anos com PDMRT:
Fase de indugdo (semanas 71-4): primeiro dia, uma dose: 56 mg e doses subsequentes: 56 mg ou 84
mg, duas vezes por semana. Recomenda-se manter a dose que o doente recebe no final da fase
de inducdo na fase de manutenc¢do. Fase de manuten¢do: Semanas 5-8: 56 mg ou 84 mg uma vez
por semana; a partir da semana 92: 56 mg ou 84 mg a cada duas semanas ou uma vez por semana.
Posologia recomendada em adultos = 65 anos com PDMRT: Fase de indugdo (semanas 1-4): primeiro
dia, uma dose: 28 mg e doses subsequentes: 28 mg, 56 mg ou 84 mg, duas vezes por semana. Fase
de manuteng¢do: Semanas 5-8: 28 mg, 56 mg ou 84 mg uma vez por semana; a partir da semana
@: 28 mg, 56 mg ou 84 mg a cada duas semanas ou uma vez por semandad. Todas as alteragdes de
dose devem ser feitas em incrementos de 28 mg. Tratamento agudo de curta duracdo em situacdes
de urgéncia psiquidtrica devido a Perturbacdo Depressiva Major: a dose recomendada em doentes
adultos (<65 anos) é de 84 mg 2 vezes por semana, durante 4 semanas. A redu¢do da dose para
56 mg deve ser feita com base na tolerabilidade. Apds 4 semanas de tratamento com Spravato,
o tratamento antidepressivo (AD) oral deve ser continuado, de acordo com o parecer clinico. Os
doentes devem ser aconselhados a ndo comer nas duas horas anteriores d administracdo e a
ndo beber liquidos durante os 30 minutos anteriores d administracdo. No dia da administracdo,
os doentes que necessitam de um corticosteroide nasal ou um descongestionante nasal devem
ser aconselhados a ndo administrar estes medicamentos na hora anterior d administracdo.
Compromisso hepdtico: a dose maxima de 84 mg deve ser utilizada com precaugdo em doentes
com compromisso hepdtico moderado. A utilizagdo em doentes com compromisso hepdtico grave
ndo é recomendada. Popula¢cdo pedidtrica: a seguranca e eficdcia em doentes pedidtricos com
idade igual ou inferior a 17 anos ndo foram estabelecidas. Modo de administracdo: Via nasal. O
dispositivo para pulverizagdo nasal é um dispositivo de uso Unico que permite um total de 28 mg de
escetamina em duas pulverizacdes (uma pulverizacdo por narina). 1 dispositivo (para uma dose de
28 mg), 2 dispositivos (para uma dose de 56 mg) ou 3 dispositivos (para uma dose de 84 mg), comum
descanso de 5 minutos entre a utiliza¢do de cada dispositivo. Ndo deve ser utilizado um dispositivo
de substituicdo se: espirrar imediatamente apdés a administracdo ou se ocorrer administragdo
na mesma narina. Contraindicagoes: Hipersensibilidade d substdncia ativa ou a qualquer um dos
excipientes; Doentes para os quais um aumento da pressdo arterial ou da pressdo intracraniana
representa um risco grave: doentes com doenca vascular aneurismdtica; doentes com histéria de
hemorragia intracerebral e acontecimento cardiovascular recente (nas Ultimas 6 semanas) Efeitos
indesejaveis: Muito frequentes: dissocia¢do, tonturas, cefaleia, sonoléncia, disgeusia, hipoestesiaq,
vertigens, nduseas, vomitos, pressdo arterial aumentada. Frequentes: ansiedade, humor euférico,
estado confusional, desrealizag¢do, irritabilidade, alucina¢cdes incluindo alucinag¢des visuais, agitagcdo,
ilusdo, ataque de pdnico, percecdo do tempo alterada, parestesia, sedacdo, tremor, alteracdo da
funcdo mental, letargia, disartria, perturbacdo da atencdo, visdo turva, acufenos, hiperacusia,
taquicardia, hipertensdo, desconforto nasal, irrita¢do da garganta, dor orofaringea, secura nasal
incluindo crostas nasais, prurido nasal, hipoestesia oral, boca seca, hiperidrose, polaquiuria, disuria,
urgéncia miccional, sentir-se estranho, sensa¢cdo de embriaguez, astenia, choro, sentir alterac¢odes
na temperatura corporal. Pouco frequentes: atraso psicomotor, sofrimento emocional, disforiq,
nistagmo, hiperatividade psicomotora, bradicardia, hipotensdo, hipersecre¢do salivar, suores
frios, perturbacdo da marcha. Raros: convulsdo, depressdo respiratéria. Titular da Autorizagdo
de Introdugdo no Mercado: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Bélgica. Para mais informag¢oes deverd contactar o Representante do Titular da Autorizagdo de
Introdug¢do no Mercado: Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda., Lagoas Park, Edificio 9, 2740-262 Porto
Salvo. Medicamento sujeito a receita médica especial e restrita, de utilizagdo reservada a certos
meios especializados. Notificagdo de acontecimentos adversos ou outras situacdes de segurancga
especiais: farmacovigilancia_portugal@its.jnj.com ou 214368600. Notificacdo de reclamacgodes
de qualidade: qualidade_janssen@its.jnj.com ou 214368600. Antes de prescrever consulte o RCM
completo. [IECRCM de Spravato® Versdo 7, revista em 12/2024.

INDICACAO

POSOLOGIA

CONSIDERACOES PREVIAS

ANTES DA ADMINISTRAGCAO

Referéncias: 1. Resumo das caracteristicas do medicamento de SPRAVATO® disponivel em:
www.ema europa.eu, consultado a 24/02/2025;

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Lagoas Park, Edificio 9, 2740 - 262 Porto Salvo | Portugal
https://innovativemedicine.jnj.com/portugal/
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Clique aqui

E aceda a:

Johnson&dJohnson

Innovative Medicine



https://www.janssenmedicalcloud.pt/pt-pt/spravato

