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Introduction

Please read the summary of product characteristics (SmPC) carefully before prescribing Spravato® 
(esketamine nasal spray).

This guide informs healthcare professionals about the four identified risks that may occur 
following Spravato® treatment: transient dissociative states and perception disorders 
(dissociation), disturbances in consciousness (sedation), blood pressure increased and drug 
abuse. This guide describes the risks and explains how to minimise and manage them. 

Please advise patients, their caregivers and close family to read the accompanying patient guide 
to support their understanding of the risks that may occur with Spravato® treatment.
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• 

What is Spravato®? 

Spravato® for patients with treatment-resistant depression (TRD)

Indication: Spravato®, in combination with an SSRI or SNRI, is indicated for adults with 
treatment-resistant major depressive disorder who have not responded to at least two different 
treatments with antidepressants in the current moderate-to-severe depressive episode.1

Spravato® was shown to rapidly improve symptoms of depression, which was maintained over 
the course of 1 year.¹

Spravato® dosing regimen: Treatment-resistant depression1

Induction phase

1 2 3 4
Weeks

Starting dose:1

Maintenance phase

5 6 7 8 9+

Co-administered with an SSRI/SNRI

Twice weekly Once weekly
Every other

week or weekly
(while prescribed)

Adults
(<65 years old)

Starting dose of 56 mg,
increasing to 84 mg, based
on efficacy and tolerability

Starting dose of 28 mg,
increasing to 56 mg or 84 mg,
based on efficacy and tolerability

Elderly
(65 years of age

and older)

Spravato® for acute short-term treatment of psychiatric emergency due to major depressive 
disorder (MDD-PE)  

Indication: Spravato®, co-administered with oral antidepressant therapy, is indicated in 
adults with a moderate-to-severe episode of major depressive disorder, as acute short-term 
treatment for the rapid reduction of depressive symptoms, which according to clinical 
judgement constitute a psychiatric emergency (see section 5.1 of the SmPC for a description of 
the populations studied).1

Spravato® should not be expected to specifically improve suicidal ideation or behaviour, 
nor prevent suicide. 

The use of Spravato® does not preclude the need for hospitalisation if clinically warranted, 
even if patients experience improvement after an initial dose of Spravato®. The treatment with 
Spravato® should always be part of the comprehensive clinical care plan.

1 2 3 4
Weeks

Twice weekly

Spravato® dosing regimen: A psychiatric emergency
due to major depressive disorder1

Oral antidepressant therapy
should be continued, per

clinical judgement

Co-administered with oral antidepressant therapy 

Acute short-term treatment

Starting dose of 84 mg for adults <65 years old, reducing to 56 mg based on tolerability

Spravato® has not been studied in elderly (65 years of age and older) patients with a  
moderate-to-severe episode of major depressive disorder in a psychiatric emergency.1

SNRI=serotonin and norepinephrine reuptake inhibitor; SSRI=selective serotonin reuptake inhibitor
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• 

How does Spravato® work? 

Esketamine is the S-enantiomer of racemic ketamine. It is a non-selective, non-competitive 
antagonist of the N-methyl-D-aspartate (NMDA) receptor, an ionotropic glutamate receptor 
(Figure 1).1, 2 Esketamine has approximately four-fold greater affinity for the NMDA receptor 
than arketamine (R-ketamine, the R-enantiomer of ketamine).3

Through NMDA receptor antagonism, esketamine produces a transient increase in glutamate 
release leading to increases in α-amino-3-hydroxy-5-methyl-4-isoxazolepropionic acid
receptor (AMPAR) stimulation and subsequently to increases in neurotrophic signalling, which 
may contribute to the restoration of synaptic function in brain regions involved with the 
regulation of mood and emotional behaviour. Restoration of dopaminergic neurotransmission 
in brain regions involved in reward and motivation, and decreased stimulation of brain regions 
involved in anhedonia, may contribute to the rapid response.1

Due to the way Spravato® works, it is associated with certain side effects, including the 
four identified risks discussed here: transient dissociative states and perception disorders 
(dissociation), disturbances in consciousness (sedation), increased blood pressure and  
drug abuse.1 

Figure 1

1. Binding to
NMDA-Rs

2. Reduced
GABA inhibition

5. Increased
BDNF and

synaptogenesis

Esketamine

Excitatory
glutamatergic

neuron
NMDA

receptor

GABA
receptor

AMPA
receptor

Inhibitory GABA
interneuron

3. Disinhibition of
glutamatergic neuron

4. Increased
glutamate

release

Each device delivers two sprays (one spray in each nostril)¹

A single device contains 28 mg of esketamine

28 mg

One
device

Two
devices

Three
devices

56 mg 84 mg 5 mins’ rest

between
each device1

How is Spravato® administered?

Spravato® is intended to be self-administered by the patient under the direct supervision of a 
healthcare professional.1 Patients should be seated during Spravato® administration with their 
head tilted back at a 45-degree angle.1 Please refer to the dosing and administration guide or 
to the SmPC for full details.

The decision to prescribe Spravato® should be determined by a psychiatrist. Post-dose 
monitoring should be performed by a healthcare professional experienced in blood  
pressure monitoring.1

2
hours

0.5
hours

1
hour

Patients may experience nausea and vomiting 
after Spravato® administration. Therefore, 
patients should be advised not to eat for 2 hours 
prior and not to drink liquids for 30 minutes 
prior to administration. Patients should also 
be advised not to use any nasally administered 
corticosteroids or decongestants for 1 hour 
prior to Spravato® administration.1

AMPA=α-amino-3-hydroxy-5-methyl-4-isoxazolepropionic acid; BDNF=brain-derived neurotrophic factor; GABA=γ-aminobutyric acid; 
NMDA-R=N-methyl-D-aspartate receptor
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Driving a motor vehicle or operating machinery needs complete mental 
alertness and motor co-ordination. If patients are not hospitalised, 
instruct them not to drive or operate machinery until the day after 
Spravato® administration, following a restful sleep.

Post-administration

Patients should be monitored after Spravato® administration at each treatment session by 
a healthcare professional experienced in blood pressure monitoring.

• Measure the patient’s blood pressure at around 40 minutes after administering the full
dose of Spravato® (after administering the last nasal spray) and subsequently as clinically
warranted.1

- If their blood pressure is elevated, continue to regularly measure it until it returns to
acceptable levels.

• Closely monitor the patient for signs of dissociation, sedation and respiratory depression,
and any other adverse events.1 Most adverse events in clinical trials were transient and
resolved by 1.5 hours post-dose.4

• Patients with clinically significant or unstable cardiovascular or respiratory conditions
should be closely monitored.1

• The most commonly observed adverse reactions in patients treated with Spravato® were
dizziness (31%), dissociation (27%), nausea (27%), headache (23%), somnolence (18%),
dysgeusia (18%), vertigo (16%), hypoaesthesia (11%), vomiting (11%), and increased
blood pressure (10%).1

• Older adults (≥65 years of age) should be carefully monitored, as they may be at increased
risk of falling when they start moving around after treatment.1

End of monitoring period
• In a Phase 3 TRD clinical trial, 93.2% of patients were ready to leave by 1.5 hours after taking

Spravato®, while all patients were ready to leave by 3 hours after taking Spravato®.4

• Because of the possibility of sedation, dissociation and elevated blood pressure, patients
must be monitored by a healthcare professional until they are considered clinically stable.1

• The decision on when the patient is clinically stable should be made by the treating
physician with the help of the ‘Checklist for Healthcare Professionals’ provided with
this guide.

Healthcare facility requirements for Spravato® 
administration 
• Blood pressure monitoring equipment at the dosing facility.

• When treating patients with clinically significant or unstable cardiovascular or respiratory
conditions, appropriate resuscitation equipment and healthcare professionals with training
in cardiopulmonary resuscitation should be available.1

Conditions that require specific consideration
• Only initiate treatment with Spravato® in patients with clinically significant or unstable

cardiovascular or respiratory conditions if the benefit outweighs the risk. Examples of
conditions that should be considered include, but are not limited to:¹

- significant pulmonary insufficiency, including chronic obstructive pulmonary disease

- sleep apnoea with morbid obesity (BMI ≥35)

- patients with uncontrolled brady- or tachyarrhythmias that lead to haemodynamic instability

- patients with a history of a myocardial infarction. These patients should be clinically stable
and cardiac symptom free prior to administration

- haemodynamically significant valvular heart disease or heart failure (New York Heart
Association, Class III-IV).

• Patients with a history of suicide-related events or those exhibiting a significant degree of suicidal
ideation prior to commencement of treatment are known to be at greater risk of suicidal thoughts
or suicide attempts and should receive careful monitoring during treatment.1

Monitoring patients before and after Spravato® 
administration
Pre-administration 

• Discuss the possible side effects with the patient, but reassure them that symptoms should
alleviate relatively quickly.

• Measure the patient’s blood pressure and ensure it is in a safe range for Spravato® administration:1

- <140/90 mmHg for patients <65 years of age

- <150/90 mmHg for patients ≥65 years of age.

     If their blood pressure is elevated, rest and repeat the measurement.

• Confirm that the patient has avoided:1

- eating for 2 hours

- using nasally administered corticosteroids or decongestants for 1 hour

- drinking liquids for 30 minutes.

• Consider the individual patient’s benefit and risk before deciding whether to start
Spravato® treatment.
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  Transient dissociative states 
and perception disorders

What are transient dissociative states and perception disorders (dissociation)? 

Dissociation describes a range of experiences.* It may include: transient distortions of time 
and space; change in perception of what people feel, see or hear (for example sounds seeming 
louder, colours appearing brighter); or the subjective feeling of being separated from the 
surrounding environment or one’s own body.

Some have described the experience as observing things from outside of yourself. Dissociation is 
a non-psychotic state. Some people have described it as a positive or negative experience, but in 
clinical trials it was transient and usually reduced in intensity after repeated Spravato® dosing.1 

*Including amnesia, depersonalisation, derealisation and identity disturbance.8
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What is the evidence of dissociation with Spravato®? 

Across all Phase 3 trials of Spravato®, 10 patients received medication for dissociation. No 
medications were used specifically for the management of dissociation, but rather for agitation or 
anxiety.6,7

In Phase 3 clinical trials, dissociation was also assessed using the Clinician-Administered 
Dissociative States Scale (CADSS) score8 to evaluate the severity and time course of any 
dissociative experiences.

• Dissociation severity, as assessed by CADSS score, tended to reduce over time with repeated
Spravato® treatment (Figure 2C).9

• In a fixed-dose TRD clinical trial, a slightly higher proportion of subjects in the 84-mg arm than
in the 56-mg arm had increased dissociative symptoms.10

A post hoc analysis* showed that if a patient experienced dissociation in Week 1, they often 
experienced dissociation in Weeks 2–4. On the other hand, if a patient did not experience 
dissociation in Week 1, they often did not experience dissociation in Weeks 2–4.11

Another post hoc analysis showed that changes in bodily sensations, general perceptual changes, 
and a general sense of being disconnected from one's own experience (depersonalisation) were the 
most common CADSS items in patients with clinician-reported adverse events of dissociation.12
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Figure 2

• In Phase 3 clinical trials, 27% of patients experienced dissociation
following Spravato® administration, as determined by adverse event
reporting (Figure 2A).1

• Most adverse events linked to dissociation were reported as mild or
moderate in intensity, with <4% of events reported as severe across the
Phase 3 studies.1

• In a long-term TRD clinical trial, <1% of patients experienced dissociation
severe enough that they discontinued Spravato®.5

• Dissociation symptoms typically resolved by 1.5 hours post-dose
(Figure 2B) and the severity tended to reduce over time with
repeated treatments.1
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Who is at risk of  
dissociation? 

How to assess and manage dissociation

There is no specific guidance for the management of dissociation; however, healthcare
professionals involved in the Spravato® clinical trials have found the following steps helpful.

• Pre-administration

- Make the patient aware that they may experience dissociation but reassure them that
symptoms should alleviate relatively quickly and may be a positive or negative experience.

- Provide a safe, comfortable and calm environment for Spravato® administration; avoiding
bright lights or too many concurrent stimuli may be helpful.

- It may be helpful to suggest that the patient focuses on pleasant thoughts or listens to
music during the session.

• Post-administration

- Identify dissociation if the patient reports symptoms or behaves in a way indicative of
dissociation.

- Offer the patient support and assistance if they express concern while experiencing
dissociation.

- Although most cases of dissociation in Spravato® clinical trials did not require
pharmacological intervention,6,7 prescribing benzodiazepines, based on clinical
judgement, may be helpful for patients experiencing a high degree of anxiety.

- In the event of visual dissociative experiences, it may help to advise the patient not to
close their eyes.

- If the patient does experience dissociation, reassure them that their symptoms should
alleviate relatively quickly.

- Observe the patient until they are clinically stable based on clinical judgement.

Driving a motor vehicle or operating machinery needs complete 
mental alertness and motor co-ordination. If patients are not 
hospitalised, instruct them not to drive or operate machinery until 
the day after Spravato® administration, following a restful sleep.

It is important to review your patient’s medical history to assess their 
prior risk of dissociation.

Dissociation occurs more frequently in  people with a history of:8,13

• post-traumatic stress disorder (PTSD)

• childhood maltreatment or traumatic events

• eating disorders

• substance abuse (including alcohol)

• alexithymia

• anxiety and mood disorders

• suicidality.

? Who is at risk of dissociation? 
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  Disturbances in consciousness 
(sedation)  

What is the evidence of disturbances in consciousness with Spravato®? 

The phrase ‘disturbances in consciousness’ includes a range of reported symptoms, from 
sedation, altered state of consciousness, consciousness fluctuating, depressed level of 
consciousness and loss of consciousness, to lethargy, somnolence, sopor and stupor.14

*As defined by the MedDRA terms sedation, altered state of consciousness, consciousness fluctuating, depressed
level of consciousness, loss of consciousness, lethargy, somnolence, sopor or stupor.14

†All in the SUSTAIN-2 trial; no discontinuations due to ‘disturbances in consciousness’ events were observed in 
TRANSFORM-1, -2 or -3, or SUSTAIN-1.14

‡As defined by the MedDRA terms sedation, somnolence or depressed level of consciousness.14

• In TRD clinical trials, 21.7% of patients experienced ‘disturbances in
consciousness’ (a term that includes a range of symptoms*) following
Spravato® administration, as determined by adverse event reporting;
94.8% of these events were reported as mild or moderate.14

• Five patients discontinued the Phase 3 TRD clinical trials† due to
‘disturbances in consciousness’ events.‡,14

• In TRD clinical trials, sedation typically started shortly after administration
and peaked at 30–45 minutes after Spravato® administration.15
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What is the evidence of sedation with Spravato®?

Sedation is a spectrum of symptoms ranging from mild drowsiness to loss of 
consciousness or anaesthesia.16 In clinical trials, sedation generally resolved 
within 1.5 hours post-dose. All cases of sedation resolved spontaneously and 
haemodynamic parameters remained within the normal range.1

• Sedation was evaluated in detail during the Spravato® clinical trials using the
Modified Observer’s Assessment of Alertness and Sedation (MOAA/S) scale.15

- The incidence of moderate or greater sedation, defined as MOAA/S score
≤3, was 8–18.4% in Spravato®-treated patients compared with 0.9–2.7% in
placebo-treated patients (Figure 3).14,17–19

- In  TRD clinical trials, sedation was mostly mild (MOAA/S score of 4) with only
11 patients treated with Spravato® experiencing severe sedation (MOAA/S score
of 0 or 1).15

- In the clinical trials that support the MDD-PE indication, there was
only one event of deep sedation (MOAA/S score ≤1) in patients treated
with Spravato®.7

- An important mechanism for some of the outlying sedation values may
have been concomitant benzodiazepine use.15

- A post hoc analysis* in patients with TRD, revealed that if a patient
experienced somnolence (a symptom of sedation) in the first week, they
often had somnolence in subsequent weeks. On the other hand, if a patient
did not experience somnolence in Week 1, they often did not experience
somnolence in Weeks 2–4.11

Figure 3
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Consider the individual patient’s benefit and 
risk before deciding whether to start Spravato® 
treatment.

What increases the risk of sedation?

• Certain CNS depressant medications, such as benzodiazepines or opioids, can increase
sedation. If your patient is receiving these medications, closely monitor for sedation following
Spravato® administration.1

• Alcohol can also increase sedation;1 therefore, advise your patients to avoid alcohol for a day
before and after their Spravato® treatment.

• Patients with certain medical conditions may be at increased risk of sedation and need careful
consideration before initiating Spravato® treatment. See the section entitled ‘Conditions that
require specific consideration’ on page 8 for further details.

Who is at risk of sedation? ?
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How to assess and manage sedation

• Pre-administration

- Consider the patient’s comedications and assess the individual patient’s benefit and risk
prior to initiation of Spravato® treatment.

- Ensure close monitoring if any of their current medications may increase their risk of sedation.

- Make the patient aware that they may experience sedation but reassure them that
symptoms should alleviate relatively quickly.

- Provide a safe and secure environment for Spravato® administration.

• Post-administration

- The patient should be monitored by a healthcare professional after Spravato® administration.

- Potential sedation should be evaluated regularly by assessing the patient’s response to
stimuli.

- In the event of loss of consciousness, closely monitor the patient for respiratory
depression and change in haemodynamic parameters (see Figure 4 for guidance).

- Observe the patient until they are ready to leave based on clinical judgement.

Blood pressure increased
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If the patient does not respond to shaking, shouting or painful stimuli

Is the patient breathing?

• OPEN their airway
• LOOK to see if their chest is rising and falling
• LISTEN for breathing sounds
• CHECK their respiratory rate

• Place them in the left lateral position
(the ‘recovery position’)

• Activate the emergency response
plan (according to local guidelines)

• Monitor them for any changes

• Place them in the supine position
• Activate the emergency response

plan (according to local guidelines)
• Follow basic life support

guidelines/perform CPR

If you are by yourself, call or get help 

They are breathing They are NOT breathing, 
or only gasping

Figure 4: What to do in an emergency20
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 Blood pressure increased
What is the evidence of increased blood pressure with Spravato®? 

• Similar to dissociation, increases in blood pressure peaked at approximately 40 minutes
post-administration and generally returned to baseline by 1.5 hours post dose in TRD clinical
trials (Figure 5B).4 The same pattern was seen in the clinical trials that support the MDD-PE
indication.18,19

• Treatment-emergent adverse events of increased blood pressure were transient, and mostly
mild to moderate in severity.21

       Figure 5
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• Spravato® administration can transiently raise blood pressure, lasting
approximately 1–2 hours.1

• In TRD clinical trials, the frequency of markedly abnormal blood pressure
elevations (systolic ≥40 mmHg increase; diastolic ≥25 mmHg increase)
was higher in older adult patients (≥65 years of age) than in younger
patients (Figure 5A).1

• In TRD clinical trials, the incidence of increased systolic blood pressure
(≥180 mmHg) was 3% and diastolic blood pressure (≥110 mmHg) was 4%
in patients receiving Spravato® plus oral antidepressant.1

• Less than 1% of patients in a long-term TRD trial discontinued Spravato®
because of increased blood pressure.5

• In the clinical trials that support the MDD-PE indication, Spravato®
demonstrated a safety profile consistent with TRD clinical trials.18,19
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Figure 6

• In patients receiving Spravato® plus oral antidepressant in TRD clinical trials, increases in blood
pressure over time were:1

- about 7–9 mmHg in systolic and 4–6 mmHg in diastolic blood pressure at
40 minutes post-dose

- about 2–5 mmHg in systolic and 1–3 mmHg in diastolic blood pressure at
1.5 hours post-dose.

• The range of maximum blood pressure readings for patients with TRD aged 18–64 treated with
Spravato® is illustrated in Figure 6.21

It is important to obtain a full medical history for any patient who may receive 
Spravato® to evaluate the individual patient’s benefit and risk for Spravato® and 
level of risk for increased blood pressure.

• Patients with certain conditions may be at increased risk of blood pressure increase and
need careful consideration before initiating Spravato® treatment.1 See the section entitled
‘Conditions that require specific consideration’ on page 8 for further details.

• Blood pressure should be closely monitored when esketamine is used concomitantly with
psychostimulants (e.g. amphetamines, methylphenidate, modafinil, armodafinil) or other
medicinal products that may increase blood pressure (e.g. xanthine derivatives, ergometrine,
thyroid hormones, vasopressin, or monoamine oxidase inhibitors, such as tranylcypromine,
selegiline or phenelzine).1

Who is at risk of increased 
blood pressure? ?

Contraindications
• Spravato® is contraindicated in patients for whom an increase in blood

pressure or intracranial pressure poses a serious risk,1 including:

- patients with aneurysmal vascular disease (including intracranial,
thoracic or abdominal aorta, or peripheral arterial vessels)

- patients with history of intracerebral haemorrhage

- patients who have experienced a recent (within 6 weeks)
cardiovascular event, including myocardial infarction.

D
rug abuse

Lo
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*Pooled results from induction phase of 4-week double-blind TRD studies of patients aged 18–64 years.
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How to assess and monitor for increased blood pressure 

• Pre-administration

- Blood pressure should be measured before Spravato® administration.

- If a patient’s blood pressure is elevated (see Figure 7 for guidance values), please
reconfirm their blood pressure.

- If a patient’s blood pressure is still elevated, consider lifestyle or pharmacological
intervention to reduce blood pressure prior to starting Spravato® treatment.

- Consider the patient’s comedications and assess the individual patient’s benefit and risk
before deciding whether to delay Spravato® treatment.

• Post-administration

- Blood pressure should be measured at around 40 minutes post-administration.

- In case of elevation:

» blood pressure should be rechecked (at least prior to discharge) to ensure it returns to a
stable and acceptable level

» if needed (for example if blood pressure remains elevated for over 90 minutes), discuss
the case with a specialist to consider the need for a short-acting antihypertensive
medication with ongoing monitoring until blood pressure returns to stable and
acceptable levels. Further information on managing hypertension can be found in the
European Society of Cardiology (ESC) guidelines (www.escardio.org)

» if a patient’s blood pressure remains elevated, seek assistance from practitioners
experienced in blood pressure management.

 How to recognise  a hypertensive episode

• Monitor for signs of a hypertensive episode, which can include:22

- headache

- chest pain

- shortness of breath

- vertigo

- nausea.

• Refer patients with symptoms of a hypertensive crisis for immediate
emergency care.

Figure 7.  Monitoring and managing increased blood pressure
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Adults
(18−64 years)

Systolic blood pressure >140 mmHg or
Diastolic blood pressure >90 mmHg1

Systolic blood pressure >150 mmHg or
Diastolic blood pressure >90 mmHg1

Blood pressure should be monitored after Spravato® administration.1

Measure blood pressure around 40 minutes post-dose 
and subsequently as clinically warranted until values decline.¹

Older adults
(≥65 years)

• Rest and repeat; postpone dosing
if blood pressure remains elevated

• If blood pressure still above 
acceptable cut-off, refer to
a specialist

If blood pressure remains elevated for a prolonged period of time, 

assistance should promptly be sought from practitioners 

experienced in blood pressure management.¹

Patients who experience symptoms of a hypertensive crisis should 

be referred immediately for emergency care.¹

• Postpone dosing

• If blood pressure remains elevated,
refer patient to a specialist

Were other cardiovascular events observed with Spravato®? 

• Other cardiovascular adverse events were not considered clinically important identified risks.21

• In Phase 3 TRD studies, the proportion of patients with adverse events related to abnormal
heart rate following Spravato® administration was low (3%).21

• No clinically relevant effects on ECG parameters were observed in the Spravato® TRD clinical
development programme.21

D
rug abuse
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 Drug abuse
What is the evidence of drug abuse with Spravato®? 

• In a study of abuse potential conducted in recreational polydrug users (n=41), single doses of
esketamine nasal spray (84 mg and 112 mg) and the positive control drug intravenous ketamine
(0.5 mg/kg infused over 40 minutes), produced significantly greater scores than placebo on
subjective ratings of "drug liking" and on other measures of subjective drug effects.1

• Based on the PWC-20* results, there was no evidence from TRD clinical trials to suggest a
distinct withdrawal syndrome after cessation of treatment with Spravato®.24

• Data from all TRD clinical trials with Spravato® were examined for the occurrence of adverse
events related to the CNS and suggestive of drug abuse. The most common post-dose adverse
events that could be associated with drug abuse were dizziness, somnolence and dissociation.24

- Symptoms were predominantly reported shortly after dosing with Spravato®, were
transient and self-limiting, and mild or moderate in intensity.24

How to minimise the risk of drug abuse
• The potential for abuse, misuse and diversion of Spravato® is minimised due to the

administration taking place under the direct supervision of a healthcare professional.1

• Spravato® is only used in the clinic under direct healthcare professional supervision; patients
cannot use Spravato® alone at home.
- In most European countries, Spravato® is a controlled drug with strict supply and

procurement requirements.
- The single-use nasal spray device contains minimal residual product once used and should

be carefully disposed of according to local regulations.

• Spravato® is administered at low doses and infrequently (28–84 mg twice a week at its
most frequent dosing phase, gradually decreasing to once every 2 weeks).1 In contrast,
non-prescription use of ketamine may range from 10–250 mg among recreational users,25

to 4000 mg among frequent abusers.26

• In a long-term TRD clinical trial, 38% of patients taking Spravato® decreased dosing from weekly
to once every 2 weeks; based on depression scores, some patients (24%) remained on weekly
dosing, while others (38%) had variable dosing frequency.5

• There were no reports of patients requesting an increase in dose or dosing frequency
(a potential early indicator of drug-seeking behaviour) in the Spravato® TRD clinical trials.24

*Physician Withdrawal Checklist 20-Item (only evaluated in TRD clinical trials due to the short 4-week duration of the clinical trials that support
the MDD-PE indication).

• Ketamine, the racemic mixture of arketamine and esketamine,1 has a
well-known potential for recreational abuse.23 Spravato® contains
esketamine and may be subject to abuse and diversion.1

• However, there were no reports of drug-seeking behaviour (e.g. requests for
dosing changes and/or diversion of kits) during the Phase 3 TRD clinical trials.24

• In real-world clinical practice, the risk of abuse with Spravato® is minimised
by supervised administration.1

Lo
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• Carefully assess each patient’s risk for abuse or misuse prior to prescribing Spravato®.
Individuals with a history of drug abuse or dependence may be at greater risk for abuse and
misuse of Spravato®.1

Who is at risk of drug abuse? 

?

How to assess and monitor for signs of drug abuse

• Continually monitor patients receiving Spravato® for the development
of behaviours or conditions of abuse or misuse, including drug-seeking
behaviour.

• Signs of abuse may include: attempted diversion (attempt to obtain
more nasal sprays), drug-seeking behaviour (requesting more
frequent or higher doses of Spravato® without medical need), and
other symptoms of drug craving or withdrawal. If patients present
with interstitial cystitis, that may be a sign that they are abusing street
ketamine (no cases of Spravato®-related interstitial cystitis were
observed in any of the clinical trials1).

• If abuse is suspected, monitor symptoms and consult with local abuse
support systems and specialists.

Lo
cal prescribing 
guideance
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Local prescribing guidance 
Placeholder for local prescribing wording 

• Ceaquostrunt, cum evendel lacerib uscipsa essusan descitas erum eosae lantiunt andici dest
dem fugit omnimus ut quas eveliquo consed eaquisinum fugitatiat faciam ex eat.

• Lupitatibus, autat. Sollectur, omni soluptat officte mporest, simenit laboribus est ut aut dollab
iduntorro volor mi, velendae nestintur, quam ex eveniet, eaqui voluptam dolendi tatatur, quae
ea doluptas quod que dolorerferum explaut earionsequi consedi ommodipsae archil millum
qui re quodicia dolorro rectatem ulpariam, nonsend aerspic te nos dendicim vitatur ianditatur
sinvendis pra assit, et omnient atia volupta temporempor arum fugiae volendia non nones
remporeiciis si aut enim quat aliquo millabo. Nam qui doluptas ratis atendiorror sit odio eos et
faccusc ilitiorpos nus net id eos quaes eum eat lauteniment prae omnis sollupta veruptatiunt
estrum ut que ducianietur accuptatur? Harum non et et eum dolorepudae el illitiassum
reperfernati comni ant fugiae odicatent odis estrum sint.

• Xime nat omnimag nissint officiatium que rerion cusa voluptium quo veliquatiur adisinc ipisqui
delendelia qui rae veliqui odigendita quia quos eum eaquunt pres ne net endera aut optaeculpa
conest estis quis numquae pellignatque et ut omnim que periasi.

• accaecto et ut eri dolest dis aribus aut optiae porundi gnatur mo blantor remporem sus.

How to report adverse events
Placeholder for local pharmacovigilance wording 

• Itaquid errum earum que volor aut quas aut est re, ulluptas sed unt vendis mo velent, autenim
doloreh entureptamus etur sant dolorpost, archit liquos ariasperio dolo ium repudant dus dia
videllaudi officat emquat.

• At im facea quiam andit liquis accus atisci remolut aruptae aut ut abo. Ni cuptae volupta
dolorruntiam quuntiae voluptatur am, omnisim adit rectecum aliquia dolorru mquiat ma aut
quiam eatio eum ad que veliquiae ium explam ex et fuga. Dem qui corem nulles sus.
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Risk minimisation timeline 

Driving a motor vehicle or operating machinery needs complete 
mental alertness and motor co-ordination. If patients are not 
hospitalised, instruct them not to drive or operate machinery until 
the day after Spravato® administration, following a restful sleep.

Preparation Pre-administration Post-administration  End of monitoring period

• Carefully evaluate eligible
patients, considering their
comorbidities, comedications
and individual risk for the four
identified risks

• Discuss the four identified
risks with the patient
and explain the symptoms
they may experience

• Advise the patient to avoid:
- Eating for 2 hours
- Using a nasally administered

corticosteroid or decongestant
for 1 hour

- Drinking liquids for 30 mins

• If the patient is not hospitalised,
instruct them to plan to travel
home by public transport
or arrange for someone else
to drive them home after
taking Spravato®

• Provide a safe and calm
environment for Spravato®

administration

• Measure  blood pressure
and ensure it is within the
acceptable range

• Ensure the patient knows how
to self-administer Spravato®

• Confirm that, prior to Spravato®

administration, the patient
has avoided:
- Eating for 2 hours
- Using a nasally administered

corticosteroid or decongestant
for 1 hour

- Drinking liquids for 30 mins

• Regularly monitor the patient
for adverse events

• Measure the patient’s blood
pressure at around 40 minutes
post-dose and subsequently
as clinically warranted

• Use the accompanying
‘Checklist for Healthcare
Professionals’ to determine when
the patient is clinically stable

• Confirm blood pressure is at
acceptable levels

• If the patient is not hospitalised:
- Ensure the patient is clinically

stable before they go home
- Check how the patient is

feeling before they leave
- Ensure the patient has

planned to travel home by
public transport or has
arranged for someone else
to drive them home
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هناك أربعة مخاطر مرتبطة بتناول سبرافاتو® وهي:

الـدم  ضغـط  الوعي(الخَدَر)،ارتفـاع  اضطرابـات  التفارقـي،  الاضطـراب 
الـدواء. اسـتخدام  وسـوء 

وإلـى جانـب هـذه المخاطـر ا�ربـع، توجـد آثـار جانبيـة أخرى قد تنشـأ عن 
تناول سـبرافاتو®.١

إن كانت لديك أي 
أسئلة أو مخاوف تتعلق 

بمخاطر تناول سبرافاتو® 
ث  أو  آثاره الجانبية، تحدَّ

إلى أخصائي الرعاية 
الصحية المتابع لحالتك.



تحذير
تجنب قيادة السيارة أو تشغيل ا�لات

لفترة لا تقل عن يوم بعد تناولك سبرافاتو® 
وبعد الحصول على قسط كاف من النوم.

إن أخبرك أخصائي الرعاية الصحية المتابع لحالتك بإستقرار حالتك 
وبأمكانية مغادرتك للعيادة بعد تناولك سبرافاتو¦، يرجى ترتيب 

العودة إلى المنزل باستخدام وسائل النقل العام أو التاكسي أو كلف 
شخصًا آخر بتوصيلك إلى المنزل.



٣٠
دقيقة

١
ساعة ساعتان

تجنب تناول الطعام 
لمدة ساعتين قبل 
تناولك سبرافاتو®.١

تجنب أخذ أي أدوية عن 
طريق ا�نف لمدة ساعة 

قبل تناولك سبرافاتو®.١

تجنب تناول أي مشروبات 
لمدة ٣٠ دقيقة قبل 

تناولك سبرافاتو®.١

يحتوي البخاخ على ٢٨ مجم من سبرافاتو®.١
يحتوي كل بخاخ على بختين (بخة واحدة لكل فتحة أنف)

بين استخدام ٣ بخاخ٢ بخاخ١ بخاخ
البخاخات

٨٤ مجم ٥٦ مجم ٢٨ مجم 
٥ دقائق راحة

متى يوصف سبرافاتو®؟١
يُسـتخدم سـبرافاتو® للحـد مـن أعـراض الاكتئاب عنـد البالغين، مثل: الشـعور 
بالحزن أو القلق أو انعدام القيمة، واضطرابات النوم، وتغير الشـهية، وفقدان 

الاهتمام با�نشـطة المفضلة، والشعور

بالبـطء والتثاقـل الجسـمي. ويعطـى، إلى جانب غيـره من مضـادات الاكتئاب، 
فـي حالـة أن جربـت اثنيـن علـى ا�قـل من ا�دويـة المضـادة للاكتئـاب دون أن 

تحصـل علـى فائدة.١

ويسـتخدم بخاخ سـبرافاتو® علـى المدى القصير لتقليل أعـراض اÂكتئاب عند 
البالغيـن الذيـن تتطلب حالتهـم علاجÆ فوريـÆ (تُعرف الحالة بإسـم الطوارىء 

النفسية).١

ويُعطـى سـبرافاتو® إلـى جانـب دواء آخـر مضـاد للاكتئـاب يؤخـذ عـن طريـق 
الفـم.١ ويحدثـك أخصائـي الرعايـة الصحيـة المتابـع لحالتك عن كيفيـة تناول 
مضـاد الاكتئـاب وأيـام تناولـه. وفـي كل مـرة تتناول فيهـا سـبرافاتو® تخضع 

Âشـراف أخصائـي رعايـة صحية.١

سـيتم اÂشـراف عليـك مـن قبـل اخصائـي الرعايـة الصحيـة المتابـع لحالتـك 
فـي كل مـرة تتنـاول فيهـا سـبرافاتو®.١

¬نهـاء  مخططـات  أو  أحاسـيس،  أفـكار،  راودتـك  إن 
بشـكل  مـا  شـخص²  تُعلـم  أن  المهـم  مـن  حياتـك، 
طـارىء. قـد تشـعر بالخـوف أو ا¬رتبـاك بسـبب هـذه 

وتشـمل: خيـارات،  لديـك  يوجـد  المشـاعر. 

أخبر طبيبك، أخصائي الرعاية الصحية أو فريق ا¼زمات •
إذهب ¼قرب مستشفى على الفور •
قم  • أو  للمساعدة  المجاني  بالخط  بالاتصال  قم 

بإرسال رسالة نصية 
تحدث مع شخص قريب منك (إسال الشخص عن رأيه  •

فيما إذا كانت حالتك تسوء، أو ما اذا كان قلق² حيال 
سلوكك)
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تحتاج إلى تناول سبرافاتو®مرتين في ا�سبوع 
لمدة أول أربعة أسابيع.

وهذه ا�سابيع ا�ربعة يطلق
عليها اسم فترة الحث.

بعد مرحلة الحث، تتناول سبرافاتو® مرة في ا�سبوع
لمدة أربعة أسابيع. وبعد ذلك،تتناوله إما مرة كل أسبوع

أو مرة كل أسبوعين. وهذه المرحلة
يطلق عليها اسم فترة المداومة.

إن وصف لك دواء سبرافاتو® لعلاج أعراض الاكتئاب بعد تجربة دوائين آخرين مضادين للاكتئاب 
دون نتيجة:

فترة المداومةفترة الحث

مرة كل أسبوع أو مرة في ا�سبوعمرتين في ا�سبوع
مرة كل أسبوعين

(بموجب وصفة طبية)

أسابيع

١٢٣٤

إن وصف لك دواء سبرافاتو® لتقليل أعراض الاكتئاب على المدى القصير في حالة الطوارىء 
النفسية:

مرتين في ا�سبوع

أسابيع

تحتاج إلى تناول سبرافاتو®
مرتين في ا�سبوع لمدة أربعة أسابيع.

بعد أربعة اسابيع من العلاج بدواء سبرافاتو®، 
سيوضح لك أخصائي الرعاية الصحية المتابع 

لحالتك كيفية إكمال العلاج مع مضاد للاكتئاب 
يؤخذ عن طريق الفم

كيفية تناول سبرافاتو®؟
يؤخـذ سـبرافاتو® عن طريق بخاخ أنفـي، ويوضح لك أخصائـي الرعاية الصحية 
المتابـع لحالتـك كيفية اسـتخدام البخـاخ ا�نفي، ثم تقوم بوضـع الدواء في 

بنفسك. أنفك 

وسـيكون أخصائـي الرعايـة الصحية مسـتعدÊ لمسـاعدتك عندمـا ترغب في 
اسـتخدام البخـاخ ا�نفي.

جرعـات سـبرافاتو® هـي ٢٨ مجـم، أو ٥٦ مجـم، أو ٨٤ مجـم.١ ويعنـي ذلـك 
أنـك قـد تحتـاج إلى إسـتخدام أكثر مـن بخاخ أنفـي واحد. سـيُعلمك أخصائي 

الرعايـة الصحيـة المتابـع لحالتـك عـن الجرعـة المناسـبة لحالتـك.

تشـمل الجلسـة العلاجيـة تناولـك لبخاخ سـبرافاتو® عـن طريق ا�نـف، يتبعها 
فتـرة يراقـب فيهـا أخصائـي الرعاية الصحيـة حالتك.

ويمكنـك الاطلاع علـى التعليمات الكاملة بشـأن كيفية تناول سـبرافاتو®في 
المتابـع  الصحيـة  الرعايـة  أخصائـي  وسـيخبرك  بالعبـوة.  الملحقـة  النشـرة 

لحالتـك عـن كيفيـة تنـاول سـبرافاتو® والجرعـة المناسـبة لـك.

كيفية تناول سبرافاتو®



5 mins

About 
455 mins

About 
45

ل لاستخدام بخاخ سبرافاتو® ا¼نفي الدليل المُفصَّ

الخطوة (١): انفض أنفك جيدÅ مرة
ــة  ــة الصحي ــي الرعاي ــك أخصائ ــيطلب من س
أن تنفــض مخــاط أنفــك جيــد Ê مــرة قبــل 

اســتخدام أول بخــاخ أنفــي.

الخطوة (٣): فتحة ا¼نف ا¼ولى
ضــع رأس البخــاخ فــي فتحــة ا�نــف فــي 
تلامــس  أن  ينبغــي  مســتقيم.  وضــع 
القاعــدة أســفل ا�نــف. أغلــق فتحــة ا�نــف 
أثنــاء  للداخــل  وتنفــس  بإصبعــك  ا�خــرى 
الضغــط  فــي  اســتمر  المكبــس.  ضغــط 

يتوقــف. أن  إلــى  المكبــس  علــى 

أخــرج البخــاخ مــن أنفــك واستنشــق علــى 
مهــل لكــي يظــل الــدواء داخــل أنفــك.

الخطوة (٤): فتحة ا¼نف ا¼خرى
كــرر العمليــة فــي فتحــة ا�نــف ا�خــرى. 
ــهيل  ــك لتس ــدل يدي ــى أن تب ــاج إل ــد تحت وق

العمليــة.

الخطوة(٥): فحص البخاخ
لمتخصـص  أعـده  البخـاخ،  اسـتخدام  بعـد 
الرعايـة الصحيـة ليتحقق من عـدم تبقي أي 

شـيء مـن الـدواء داخـل البخـاخ.

الخطوة (٦): الاسترخاء
اسـترخ لمدة ٥ دقائق وأنـت مائل إلى الخلف 
قليـلًا، فـإن ذلـك سيسـاعدك علـى أن يظـل 
الـدواء داخـل أنفـك. وفـي حالـة أن شـعرت 
الفتحتيـن،  إحـدى  مـن  شـيء  أي  بخـروج 
مـن  وبـدلًا  أنفـك!  مخـاط  تنفـض  لا  فرجـاءً 
ذلـك، امسـح برفق باسـتخدام منديل ورقي.

الخطوة (٢): الجلوس مستندا إلى الوراء
ــاخ  ــة البخ ــة الصحي ــي الرعاي ــيجهز أخصائ س

ا�نفــي ثــم يســلمه لــك.

دواء  مــن  مقــدار  علــى  بخــاخ  كل  يحتــوي 
لــكل  واحــدة  بختيــن،  يكفــي  ســبرافاتو® 
أخصائــي  منــك  وســيطلب  أنــف.  فتحــة 
الرعايــة الصحيــة الجلــوس وإمالــة رأســك 

إلــى الــوراء.

في حالة أن احتجت إلى استخدام أكثر من بخاخ

أخصائــي  ســيعطيك  بخــاخ،  مــن  أكثــر  اســتخدام  إلــى  احتجــت  أن  حالــة  فــي 
ــتخدم  ــة، اس ــذه الحال ــي ه ــتخدام. وف ــزÊ للاس ــر جاه ــÆ آخ ــة بخاخ ــة الصحي الرعاي

 هــذا البخــاخ مثلمــا اســتخدمت ا�ول تمامًــا، باتبــاع الخطــوات مــن (٢)  إلــى (٦)،

ولا تنظف أنفك من الداخل بين استخدام البخاخين.

الخطوات من (٢)  إلى (٦)

الخطوة ٦الخطوة ٥الخطوة ٤الخطوة ٣الخطوة ٢



التجارب ا�كلينيكية لدواء سبرافاتو®

تناول بعض المرضى المصابين بالاكتئاب دواء سبرافاتو® في تجارب إكلينيكية.
وجميع ا�دوية يجرى اختبارها في تجارب إكلينيكية للتحقق مما يلي:

• فعاليتها في علاج حالات مرضية معينة

• معرفتنا بأي آثار جانبية لهذه ا�دوية

أثناء تناول سبرافاتو® وبعد تناوله
بعـد أن تتنـاول سـبرافاتو®، سـيطلب منـك البقـاء في العيـادة أو المستشـفى، ويتحقق 
بإمكانـك  ويكـون  وهـادئ،  مريـح  جـو  فـي  وجـودك  مـن  الصحيـة  الرعايـة  أخصائـي 

الاسـترخاء علـى كرسـي مريـح أو الاسـتلقاء.

وقـد تواجـه بعـض اÛثـار الجانبيـة بعـد تنـاول سـبرافاتو®، وهـي غالبًـا مـا تـدوم لوقـت 
١.(Æ٩٠ دقيقـة تقريبـ) قصيـر

وتختلـف اسـتجابة الجسـم للـدواء من شـخص Ûخـر، وتقل اÛثـار الجانبية لـدى البعض 
عنهـا لـدى غيرهـم. وفيمـا يلـي بعـض اÛثـار الجانبيـة الشـائعة بدرجـة كبيـرة (قـد تؤثر 

علـى شـخص واحـد من بيـن كل عشـرة أشـخاص) عند اسـتخدام سـبرافاتو®.١

ومع ذلك، قد لا تعاني أنت من جميع هذه اÛثار أو أي منها، وهي:

الشعور بالانفصال عن ذاتك، وأفكارك، ومشاعرك، وا�شياء المحيطة بك •
الشعور بدوخة •
الصداع •
الشعور بالنعاس •
تغير في حاسة التذوق •
نقص اÂحساس، بما في ذلك حول منطقة الفم •
الدوار •
التقيؤ •
الغثيان (الشعور باÂعياء والرغبة في التقيؤ) •
إرتفاع ضغط الدم •

سيسألك أخصائي الرعاية الصحية بانتظام عما تشعر به وسيفحص ضغط الدم لديك.
وفـي حالـة أن كان عمـرك يزيـد عـن ٦٥ عامًـا، سـتخضع لمراقبـة دقيقة حيث مـن الممكن 

أن يزيـد احتمـال تعرضـك للسـقوط عندمـا تبدأ فـي التحرك بعـد العلاج.

التجـارب  وفـي  للمغـادرة.   Êجاهـز تكـون  عندمـا  الصحيـة  الرعايـة  أخصائـي  وسـيخبرك 
اÂكلينيكيـة، تمكـن معظـم المرضـى مـن المغـادرة بعـد ٩٠ دقيقة مـن تناول سـبرافاتو®.٢

إن كانت لديك أي 
أسئلة أو مخاوف تتعلق 

بمخاطر تناول سبرافاتو® 
ث  أو  آثاره الجانبية، تحدَّ

إلى أخصائي الرعاية 
الصحية المتابع لحالتك.

قبل اتخاذ قرار تناول سبرافاتو®
ناقــش القــرار مــع أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابــع لحالتــك واطــرح عليــه 

أي أســئلة أو مخــاوف تــراودك.

إن كنــت تعانــي مــن حالــة صحيــة تؤثــر علــى جهــاز القلــب الوعائــي (القلــب 
وا�وعيــة الدمويــة) أو الجهــاز التنفســي (الرئتيــن والتنفــس)، حينئــذٍ قــد 
ــة أدق.  ــع لمراقب ــث تخض ــرى، حي ــادة أخ ــي عي ــلاج ف ــي الع ــى تلق ــر إل تضط
وســيخبرك أخصائــي الرعايــة الصحيــة إن كان ا�مــر كذلــك ويشــرح لــك 

ــة. ــوات التالي الخط



أخبر واحد من بين كل أربعة أشخاص أطباءهم أثناء التجارب 
ا�كلينيكية أنهم انتابتهم أعراض الاضطراب التفارقي.١

تراوحت معظم الحالات ما بين 
خفيفة ومتوسطة١

أقل من حالة حادة من بين 
كل ٢٥ حالة١

غالب  ما كانت تتحسن 
ا�عراض بمرور الوقت١

طلب أقل من شخص واحد 
من بين كل ١٠٠ شخص 

التوقف عن تناول سبرافاتو® 
�نهم انتابتهم أعراض 

الاضطراب التفارقي.٤

ما هو الاضطراب التفارقي؟
يواجــه عــدد قليل مــن المرضــى الاضطــراب التفارقي 
الاضطــراب  هــذا  ويــدوم  ســبرافاتو®.١  تنــاول  بعــد 
ــÆ)، وقــد يحــدث فــي  لوقــت قصيــر (٩٠ دقيقــة تقريب
ــرور  ــه بم ــل حدت ــا تق ــا م ــارات. وغالبً ــن الزي ــارة م أي زي

ــة.@،١ ــور مختلف ــى بص ــه المرض ــي من ــت١ ويعان الوق

خطر
الاضطراب التفارقي

ما مدى شيوع ا¬صابة بالاضطراب 
التفارقي أثناء العلاج بدواء سبرافاتو®؟

بالاضطراب  الشعور  تكرر  ما  غالبًا  اÂكلينيكية،  التجارب  في 
التفارقي لدى ا�شخاص الذين عانوا منه في ا�سبوع ا�ول 

من تناول سبرافاتو®.٣

الاضطراب  أعراض  عليهم  تظهر  لم  الذين  ا�شخاص  أما 
التفارقي في ا�سبوع ا�ول، فغالبÆ ما كانت لا تظهر عليهم 

هذه ا�عراض بعد تناول سبرافاتو® في المرات التالية.٣

تزداد احتمالية إصابتك بالاضطراب التفارقي في 
حالة وجود تاريخ لتعرضك لما يلي:٥،٦

• (PTSD)اضطراب ما بعد الصدمة

المعاملة السيئة خلال مرحلة الطفولة أو  •
التعرض لصدمة نفسية

اضطرابات تناول الطعام •

تعاطي المخدرات (بما في ذلك الكحول) •

محدودية الوعي العاطفي •

القلق والاضطرابات المزاجية •

إذا اعتقدت أنه قد سبق تعرضك �ي من هذه 
الحالات المذكورة، رجاءً أخبر أخصائي الرعاية 

الصحية المتابع لحالتك.

@ يشمل الاضطراب التفارقي والتغيرات اÂدراكية حدوث خلل عابر في إدراك الزمان والمكان واختلال في إدراك ما يشعر به اÛخرون أو يرونه أو يسمعونه؛ ومن أمثلة ذلك، 
سماع ا�صوات أعلى مما هي عليه، ورؤية ا�لوان أكثر إشراقا مما هي عليه، والشعور الذاتي بالانفصال عن البيئة المحيطة أو الجسم.

حدوث تغييرات تطرأ على 
الرؤية والشعور والسمع

الدخول في حالة 
تشبه الحلم

ظهور أعراض إما 
إيجابية أو سلبية

خلل في إدراك 
رؤية أشياء غير الزمان والمكان

حقيقية

التعامل مع الاضطراب 
التفارقي الناشئ عن تناول 

سبرافاتو®

قبل تناول سبرافاتو®
يتحقق أخصائي الرعاية 

الصحية المتابع لحالتك من 
تواجدك في جو هادئ.

بعد تناول سبرافاتو®
سيسألك أخصائي الرعاية 

الصحية عما تشعر به لرصد 
أي علامات تدل على وجود 

الاضطراب التفارقي

تختفي معظم 
أعراض الاضطراب 
التفارقي خلال ٩٠ 

دقيقة.٢

في حالة أن ظهرت 
عليك أعراض 

الاضطراب التفارقي
 سيجرى متابعة حالتك إلى أن 
تختفي ا�عراض وتكون جاهزًا 

للمغادرة. 

من هم المعرضون لÛصابة 
بالاضطراب التفارقي؟

سيناقش أخصائي 
الرعاية الصحية معك 

مدى احتمالية تعرضك 
للاضطراب التفارقي.



درجات الخَدَر

 
 

 
 

 
 

 

 
 
 

 

  

 

تيقظ كامل

 النعاس الخفيف
 الغياب الكاملأو الخمول

عن الوعي

خلال التجارب ا�كلينيكية التي أجريت على سبرافاتو® سجلت التقارير أن
شخص من بين كل خمسة أشخاص قد تعرض لاضطراب في الوعي.@،٧

اضطرابات الوعي (الخدر)
المخاطر

ما المقصود باضطرابات الوعي (الخدر)؟
اضطرابــات الوعــي هــي عبــارة تســتخدم لتوضيــح درجــة 
فــي  بالرغبــة  شــعوره  درجــة  أو  المريــض  لــدى  الخــدر 
النــوم.٧ وتتــراوح هــذه الدرجــة مــن الشــعور بالنعــاس 
الخفيــف أو الخمــول وحتــى الغيــاب الكامــل عــن الوعــي 

(النــوم وعــدم القــدرة علــى الاســتيقاظ).٨

ــرب  ــة، أو تش ــة معين ــى أدوي ــة، أو تتعاط ــالات الطبي ــض الح ــن بع ــي م ــت تعان إذا كن
ــدر.١  ــر الخ ــك لخط ــى تعرض ــيؤثر عل ــذا س ــإن ه ــات، ف الكحولي

أخبــر أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابــع لحالتــك إذا كنــت تعانــي مــن أي حالــة 
صحيــة قــد تؤثــر علــى تنفســك، مثــل داء الانســداد الرئــوي المزمــن (COPD) أو انقطاع 
النفــس الانســدادي النومــي (sleep apnoea)، أو إذا كنــت تعانــي مــن زيــادة مفرطــة 
فــي الــوزن.١ وســيناقش معــك المخاطــر ويقــرر مــا إذا كان عليــك أن تتناول ســبرافاتو®.

 @من بينها الخدر، تغير حالة الوعي،
تذبذب الوعي، نقصان الوعي، الخمول، 

فقدان الوعي، السبات، الرقاد، الخدر.

†مقتبس من التجارب TRANSFORM 1 و 2.

ــع  ــة المتاب ــة الصحي ــي الرعاي ــر أخصائ أخب
لحالتــك إذا كنــت تتنــاول أي أدويــة أو إذا 
 Êمؤخــر الكحوليــات  تناولــت  قــد  كنــت 
حتــى يتمكــن مــن مراقبتــك عــن كثــب 
ويقــرر إن كان عليــك أن تتنــاول ســبرافاتو® 

ــت. ــذا التوقي ــي ه ف

التعامل 
مع خطر 

الخدر

قبل تناول سبرافاتو®
 يتعين على أخصائي الرعاية الصحية أن 

 يتأكد من أنه ليس لديك ما يمنعك
 من تناول سبرافاتو® وأنك تتواجد في

بيئة آمنة.

بعد تناول سبرافاتو®
يتعين على أخصائي الرعاية الصحية ان يفحصك 

للتأكد من عدم وجود أي علامات تشير إلى النعاس. 
وعادة ما يتم هذا الفحص من خلال التأكد من 

 استجابتك للمحفزات، على سبيل
 المثال نطق اسمك، أو هزك أو قرصك بلطف

(في حالات الخدر ا�كثر حدة).

في حالة فقدانك للوعي،
يتعين على أخصائي الرعاية الصحية أن 

يتأكد من أنك تتنفس بصورة طبيعية، كما 
أن عليه أن يفحص استجابتك حتى

تعود لوعيك بالكامل.

اختفت حالة الخدر عند 
غالبية ا¼شخاص بعد 

مرور ٩٠ دقيقة من 
تناول سبرافاتو®.١

الوعي.  عن  تغيب  أن  المحتمل  غير  من 
 ١٢ ا¬كلينيكية، تعرض  التجارب  وفي 
شخص للخدر الحاد.٩،١١ واستطاع جميع 
يتنفسوا  أن  الذين تعرضوا للخدر  ا�شخاص 
حيوية  علامات  وسجلوا  طبيعية،  بصورة 
طبيعية، واسترد معظمهم عافيتهم في 

نفس اليوم.

من هم ا¼شخاص المعرضون لخطر الخدر؟

سيناقش أخصائي 
الرعاية الصحية 
المتابع لحالتك 

معك مخاطر الخدر.

 ما مدى شيوع حدوث الخدر
أثناء تناول سبرافاتو®؟

تظهر أعراض الخدر عادة بعد حوالي ١٥ دقيقة من تناول 
أعلى  الخدر  درجة  بلغت  الناس،  ولغالبية  سبرافاتو®. 

معدلاتها بعد ٣٠ إلى ٤٥ دقيقة من تناول سبرافاتو®.٩

تجدد،  اÂكلينيكية†،  التجارب  خلال 
ا�شخاص  لدى  ا�حيان،  أغلب  في 
ا�سبوع  خلال  بالخدر  شعروا  الذين 
سبرافاتو®  تناول  بدء  من  ا�ول 
شعورهم بهذا اÂحساس مرة أخرى 
الرابع  إلى  الثاني  من  ا�سابيع  خلال 
أن  العلاج. ومع ذلك، يمكن  بدء  بعد 

تحدث حالة الخدر خلال أي زيارة.٣
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خطر
ارتفاع ضغط الدم

ما المقصود بارتفاع ضغط الدم؟
أثنــاء دوران الــدم فــي جســمك، فإنــه 
يدفــع جــدران ا�وعيــة الدمويــة، ويطلق 

علــى ذلــك قيــاس ضغــط الــدم.

شـخص  تعـرض  اÂكلينيكيـة،  التجـارب  فـي 
مـن بيـن عشـرة أشـخاص لزيـادة طفيفـة فـي 
الضغـط بعـد تعاطـي سـبرافاتو®. ولـم تسـتمر 
غالبيـة حـالات ارتفاع ضغـط الدم لفتـرة طويلة 

ولـم تصنـف علـى أنهـا حـالات خطـرة.١٢

لا ينصـح بتناول سـبرافاتو® إذا كان ارتفاع ضغط 
صحتـك.  علـى  كبيـر  خطـر  إلـى  سـيؤدي  الـدم 
ويشـمل ذلـك إذا كنـت تعاني من حالـة صحية 

مثل١: معينـة 

ضغـط  بفحـص  الصحيـة  الرعايـة  أخصائـي  سـيقوم 
سـبرافاتو®. اسـتخدام  وبعـد  قبـل  دمـك 

إذا كان ضغـط دمك مرتفع قبل بدء العلاج باسـتخدام 
سـبرافاتو¦، يتعيـن علـى أخصائي الرعايـة الصحية الذي 
التـي  يتابـع حالتـك أن يتحـدث معـك حـول الخطـوات 

عليـك اتباعهـا لتخفيـض ضغـط دمك.

أخبـر أخصائـي الرعايـة الصحية الـذي يتابـع حالتك على 
الفـور إذا كنـت تشـعر بإعيـاء أو بألم في الصـدر، أو ضيق 
فـي التنفـس، أو صداع حاد مفاجـئ، أو تغير في الرؤية، 

أو نوبات بعد اسـتخدام سـبرافاتو®.

أخبـر أخصائـي الرعايـة الصحية الـذي يتابـع حالتك على 
الفـور إذا كنـت تشـعر بإعيـاء أو بألم في الصـدر، أو ضيق 
فـي التنفـس، أو صداع حاد مفاجـئ، أو تغير في الرؤية، 

أو نوبات بعد اسـتخدام سـبرافاتو®.

عنـد  (يحـدث   (aneurysm) وعائـي  تضخـم 
وجـود بقعـة ضعيفة فـي جدار أحـد ا�وعية 

الدمويـة يظهـر عندهـا توسـع أو نتـوء
في الوعاء)

نزيف في المخ

في حالة التعرض �زمة قلبية
 خلال الستة أسابيع السابقة.

ارتفاع ضغط الدم يعني 
زيادة ضغط دمك أثناء 

 دورته في جميع
 أنحاء جسمك

ما مدى شيوع حدوث ارتفاع 
في ضغط الدم باستخدام 

سبرافاتو®؟

ما الفئات المعرضة لارتفاع 
ضغط الدم؟

التعامل مع خطر ارتفاع ضغط 
الدم

من المهم التحدث مع 
أخصائي الرعاية الصحية الذي 

يتابع حالتك إذا كان لديك 
تاريخ مرضي لحالة صحية تؤثر 
على قلبك أو مخك أو أوعيتك 

الدموية، أو إذا كان لديك أي 
مخاوف قبل تناولك لعقار 

سبرافاتو®.

الـدم  ضغـط  فـي  ارتفـاع  أعلـى  سـجل 
بعـد حولـي ٤٠ دقيقـة مـن تنـاول جرعـة 

الـدواء.١ مـن 

وقـد تمكـن غالبيـة الذين تعرضـوا لهذه 
اسـتكمال  مـن  الضغـط  فـي  الزيـادة 

سـبرافاتو®.١ باسـتخدام  علاجهـم 

وبالنسبة لغالبية 
 ا¼شخاص، عاد

 الضغط لمعدلاته
بعد ١-٢ ساعة تقريب².١٢



خطر
سوء استخدام الدواء

ما المقصود بسوء استخدام الدواء؟

ما مدى شيوع سوء 
استخدام دواء سبرافاتو®؟

التعامل مع خطر سوء 
استخدام الدواء

يحــدث ســوء اســتخدام الــدواء عندمــا يســتخدم أي شــخص أي 
منتــج أو مــادة طبيــة لغــرض آخــر. ومن الشــائع ســوء اســتخدام 
دواء آخر(كيتاميــن)، المرتبــط بــدواء ســبرافاتو®.١٣ ولذلــك يتعيــن 
مراقبــة ا�شــخاص الذيــن يتعاطــون دواء ســبرافاتو® تجنبــا 

لاحتماليــة حــدوث ســوء اســتخدام لهــذا الــدواء.

أنــت معــرض لخطــر أكبــر لســوء اســتخدام الــدواء إذا 
كان لديــك تاريــخ مرضــي لمــا يلــي:١٤

سوء  في  تاريخ  لديهم  الذين  ا�شخاص  يكون  قد 
استخدام ا�دوية أو الاعتماد عليها أكثر عرضة لخطر 
منك  يُرجى  لذلك  سبرافاتو¦.١  دواء  استخدام  سوء 
التحدث مع أخصائي الرعاية الصحية إذا تعرضت من 
قبل لمشكلات تتعلق بسوء استخدام الدواء، ويشمل 
ذلك ا�دوية التي تصرف بوصفة طبية أو الممنوعات 
أو إذا كانت لديك مخاوف بشأن سوء  أو الكحوليات، 
للاضطرابات  تاريخ  لديك  كان  إذا  أو  الدواء،  استخدام 

التي تم توضيحها هنا.

اضطرابات عقلية

تأثر بعوامل بيئية مرهقة

الخضوع لعلاج دوائي لïدمان

تاريــخ عائلــي لســوء اســتخدام 
ا�دويــة واÂدمــان

لا يوجــد دليــل يثبــت اتباع ســلوك الســعي 
وراء الــدواء، كمــا لا توجــد حــالات مؤكــدة 
التجــارب  فــي  للغيــر  الــدواء  بإعطــاء 
اÂكلينيكيــة التــي أجريــت علــى ســبرافاتو®.١٠

الصحيــة  الرعايــة  أخصائــي  علــى  يتعيــن 
المتابــع لحالتــك أن يراقــب أي علامــات تــدل 
علــى ســوء اســتخدام دواء ســبرافاتو®. وإذا 
اعتقــد أنــك فــي خطر،عليــه أن يســألك عــن 
طريقــة اســتخدامك للــدواء وأن يناقشــك 

ــه. ــاوف لدي ــي أي مخ ف

 سوء الاستخدام:
هو استخدام منتج أو مادة طبية 

للوصول إلى حالة من "الانتشاء" .

 إعطاء الدواء للغير:
من خلال إعطاء ا�دوية التي 

تتناولها بوصفة طبية إلى شخص 
آخر لم توصف له هذه ا�دوية.

 اتباع سلوك السعي وراء الدواء: 
من خلال طلب تغيير في 

الجرعات، أو طلب المزيد من 
الدواء، أو محاولة الحصول على 

علب من العيادة.١٠

إذا كان لديك تاريخ من 
اضطرابات استخدام أي مواد، 

وتشمل الكحوليات، يتعين 
على أخصائي الرعاية الصحية 

الذي يتابع حالتك أن يناقش 
هذا ا¼مر معك للتأكد من 

سلامة استخدامك لدواء 
سبرافاتو®.

ما هي الفئات المعرضة لخطر 
سوء استخدام الدواء؟



This is how your healthcare professional will 
check you for risks and support you before, 
during and after Spravato® treatment 

فيما يلي بيان للطريقة التي سيفحصك بها أخصائي 
الرعاية الصحية لاكتشاف المخاطر التي قد تتعرض 

له ا ودعمك قبل بدء العلاج بدواء سبرافاتو® وأثناء 
العلاج وبعد انتهائه.

مرحلة التحضير للعلاج 
بعد جلسة علاجكقبل جلسة علاجكبدواء سبرافاتو®

عند نهاية جلسة 
علاجك

يشــرح أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابع  •
ــة  ــي حال ــة ف ــر الممكن ــك المخاط لحالت
لــك  ويوضــح  ســبرافاتو®  دواء  تنــاول 

كيفيــة تنــاول الــدواء.

أطلــع أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابع  •
لحالتــك إذا كنــت تعانــي مــن إضطرابــات 
تتعاطــى  كنــت  إذا  أو  ســابقة  صحيــة 
ــدواء  ــك ل ــى تناول ــر عل ــد تؤث ــة ق أي أدوي

ســبرافاتو®.

ولا  • ســاعتين،  لمــدة  الطعــام  تتنــاول  لا 
تســتخدم أي بخــاخ لñنــف لمــدة ســاعة، 
ولا تشــرب لمــدة دقيقــة قبــل تنــاول دواء 

ــبرافاتو®. س

يــوم  • فــي  القيــادة  مــن  تتمكــن  لــن 
اعلمــك  إن  ســبرافاتو®.  بــدواء  العــلاج 
بإمكانيــة  الصحيــة  الرعايــة  أخصائــي 
مغادرتــك للعيــادة أو المستشــفى  بعــد 
العــلاج بــدواء ســبرافاتو®، يُرجــى أن ترتــب 
العــودة لمنزلــك بالمواصــلات العامــة، أو 
ــر  ــخص آخ ــع ش ــب م ــرة، أو رت ــيارة أج بس

ليتولــى توصيلــك إلــى المنــزل.

• 

أن  • الصحيــة  الرعايــة  أخصائــي  علــى 
هادئــة بيئــة  فــي  متواجــد  أنــك  يتأكــد 

يتعيــن فحــص ضغــط دمــك للتأكــد مــن  •
ســلامة تعاطيك لــدواء ســبرافاتو®.

ســيطلعك أخصائــي الرعايــة الصحيــة  •
ا�نــف  بخــاخ  اســتخدام  كيفيــة  علــى 

ســبرافاتو®.

فــي  • الاســترخاء  مــن  تتمكــن  ســوف 
ســرير علــى  أو  مريــح  مقعــد 

ســترش بخــاخ الــدواء بنفســك داخــل  •
فتحــة ا�نــف

الصحيــة  • الرعايــة  إخصائــي  ســيراقب 
المتابــع لحالتــك لملاحظــة أي علامــات 

ــة ــار جانبي ــدوث أي آث لح

بــادر باطــلاع أخصائــي الرعايــة الصحيــة  •
إذا كنــت تشــعر بــأي إعيــاء

• Æيتعين فحص ضغط دمك دوري

ــا  • ــة م ــة الصحي ــي الرعاي ــص إخصائ يفح
ــتعد  ــك مس ــى أن ــق عل ــه ويواف ــعر ب تش

للمغــادرة.

الصحيــة  • الرعايــة  �خصائــي  يمكــن 
المتابــع لحالتــك أن يقيــس ضغــط دمــك 

مغادرتــك قبــل 

تشــعر  • ســبرافاتو®  دواء  يجعلــك  قــد 
بالنعــاس أو الــدوار والتــي قــد تؤثــر تأثيــرا 
التركيــز.  علــى  قدرتــك  علــى  مؤقتــا 
أو  الســيارة  قيــادة  تجنــب  ولذلــك، 
ــأي  ــام ب ــرى أو القي ــتخدام أي آلات أخ اس
التامــة  اليقظــة  منــك  يتطلــب  عمــل 
وانتظــر لليــوم التالــي بعــد أن تحصــل 

النــوم مــن  كاف  قســط  علــى 
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ملاحظات
يمكنك استخدام هذه الصفحات لتدوين أي أسئلة لديك عن دواء 

سبرافاتو®، وأي نصيحة قدمها لك أخصائي الرعاية الصحية.







Readiness-to-leave checklist for 
healthcare professionals 

The treating physician is responsible for deciding whether the patient is ready to leave based on this 
checklist and their clinical judgement.  

Clinical assessments 

1.  Transient dissociative states and perception disorders (dissociation): Have you confirmed that the 
patient does not have signs of dissociation or perceptual changes that might impair their functioning?

2.   Disturbances in consciousness (sedation): Have you confirmed that the patient is fully awake and  
responding to stimuli (i.e. not experiencing sedation)?

3. Blood pressure increased: Are the patient’s blood pressure values at acceptable levels?

4. Other adverse events: Have any other adverse events resolved?

The patient

5.  Have you advised the patient that they should not drive or operate machinery until the next day following a 
restful sleep?

6.  Has the patient planned to travel home by public transport or arranged for someone else to drive  
them home?

Readiness-to-leave

7.   Do you, the treating physician, believe the patient is ready to leave the healthcare facility based on your 
clinical judgement?

At each treatment session, patients should be supervised during and after Spravato® (esketamine) nasal 
spray administration by a healthcare professional until they are stable, based on clinical judgement

WARNING: Instruct patients not to engage in potentially hazardous activities,  
such as driving a motor vehicle or operating machinery, until the day after  
Spravato® administration following restful sleep.
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If the patient does not respond to shaking, shouting or painful stimuli

Is the patient breathing?

• OPEN their airway
• LOOK to see if their chest is rising and falling
• LISTEN for breathing sounds
• CHECK their respiratory rate

• Place them in the left lateral position 
 (the ‘recovery position’)
• Activate the emergency response 
 plan (according to local guidelines)
• Monitor them for any changes

• Place them in the supine position
• Activate the emergency response 
 plan (according to local guidelines)
• Follow basic life support (BLS) 
 guidelines/perform CPR

If you are by yourself, call or get help 

They are breathing They are NOT breathing, 
or only gasping

What to do in an emergency
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