PRILOHA VZTAHUJICI SE K CL. 127A

PODMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A I’JCINN;Z: POUZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU PROVEDENY CLENSKYMI STATY



I3

Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a i¢inné pouzivani 1é¢ivého pripravku, které budou
provedeny ¢lenskymi staty

Clenské staty by mély zajistit, Ze viechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpeéné a uéinné
pouziti lé¢ivého pripravku popsané niZe jsou splnény.

Pted uvedenim piipravku na trh kazdého ¢lenského statu musi drzitel rozhodnuti o registraci odsouhlasit s
pfislusnou narodni regulacni agenturou vSechny aspekty programu kontrolovaného piistupu (controlled
access programme, CAP) pro ptipravek Spravato, implementovaného s cilem zabranit/minimalizovat
vyznamné identifikované riziko zneuzivani 1éciva.

Ptipravek Spravato je urCen k samostatnému podavani pacientem pod pfimym dohledem zdravotnického
pracovnika a ma byt vydavan zdravotnickym zafizenim, ve kterém se podava, jak bude odsouhlaseno na
urovni ¢lenského statu na zakladé mistnich pozadavki a/nebo mistnich zdravotnickych systémd. Pokud
je podani pfipravku uréeno pro ambulantni pacienty, pak mé byt vyhrazeno pouze pro prostiedi, kde bude
pacient pfislusSnym zptisobem sledovan.

Ptipravek Spravato mtze indukovat prechodnou sedaci, disociativni poruchy a poruchy vnimani a/nebo
zvySeni krevniho tlaku. Pacienti proto musi byt béhem kazdého podani 1é¢by a po jeho skonceni sledovani
zdravotnickym pracovnikem, aby bylo mozno stanovit, kdy je pacient klinicky stabilni a schopen opustit
zdravotnické zatizeni. Pacientiim s klinicky vyznamnym nebo nestabilnim kardiovaskularnim ¢i
respiracnim onemocnénim musi byt pfipravek Spravato poddvan v zafizeni, ve kterém je k dispozici
prislusné resuscita¢ni vybaveni a zdravotnicti pracovnici jsou proskoleni v kardiopulmonalni resuscitaci.



