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ANHANG GEMÄß ART. 127A

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRÄNKUNGEN HINSICHTLICH DER SICHEREN UND 
WIRKSAMEN ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS, DIE VON DEN 

MITGLIEDSSTAATEN UMZUSETZEN SIND
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Bedingungen oder Einschränkungen hinsichtlich der sicheren und wirksamen Anwendung des 
Arzneimittels, die von den Mitgliedsstaaten umzusetzen sind

Die Mitgliedsstaaten müssen sicherstellen, dass alle im Folgenden beschriebenen Bedingungen oder 
Einschränkungen hinsichtlich der sicheren und wirksamen Anwendung des Arzneimittels umgesetzt
werden.

In jedem Mitgliedsstaat muss der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen vor 
Markteinführung mit der zuständigen nationalen Behörde alle Aspekte des Programms für einen
kontrollierten Zugang zu SPRAVATO abstimmen, welches implementiert wird, um das wichtige 
bekannte Risiko des Arzneimittelmissbrauchs zu verhindern / minimieren.

Spravato ist zur Anwendung durch den Patienten selbst unter der direkten Aufsicht von 
medizinischem Fachpersonal vorgesehen und soll an die medizinischen Einrichtungen geliefert 
werden, in denen die Anwendung erfolgt, was auf der Ebene der MS auf der Grundlage nationaler 
Gesetze und/oder nationaler Gesundheitssysteme vereinbart wird. Wenn die Anwendung nicht-
stationär erfolgt, darf dies nur in einem Umfeld erfolgen, in dem der Patient angemessen überwacht 
werden kann.

Spravato kann vorübergehende Sedierung, dissoziative Zustände und Wahrnehmungsstörungen 
und/oder erhöhten Blutdruck hervorrufen. Daher müssen Patienten während und nach jeder 
Behandlungssitzung von medizinischem Fachpersonal überwacht werden. Dies schließt eine klinische 
Einschätzung darüber ein, ob der Patient stabil genug für die Entlassung ist. Die Behandlung mit 
Spravato bei Patienten mit klinisch signifikanten oder instabilen kardiovaskulären Erkrankungen oder 
Atemwegserkrankungen muss in einem Umfeld stattfinden, in dem eine geeignete Ausstattung zur 
Wiederbelebung und medizinisches Fachpersonal, das in kardiopulmonalen 
Wiederbelebungsmaßnahmen geschult ist, verfügbar sind.


