PRIEDAS SUSIJES SU 127A STR.

SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI IR PRIVALOMI IGYVENDINTI VALSTYBESE
NARESE



Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uZtikrinti
ir privalomi igyvendinti valstybése narése

Valstybés narés turi garantuoti, kad visos toliau aprasytos saglygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam SPRAVATO vartojimui uZztikrinti, yra jgyvendinti:

Pries pateikdamas SPRAVATO rinkai kiekvienoje valstybéje naréje (VN), registruotojas privalo
suderinti su nacionaline kompetentinga institucija (NKI) visus kontroliuojamos prieigos programos
(KPP), igyvendintos siekiant iSvengti / sumazinti svarbios identifikuotos piktnaudziavimo vaistiniu
preparatu rizikos, aspektus.

Numatyta, kad SPRAVATO vartos pats pacientas tiesiogiai priziiirint sveikatos priezitiros specialistui
(SPS) ir vaistinis preparatas bus iSduodamas gydymo jstaigoms, kur bus suvartojamas, kaip sutarta VN
lygmeniu, remiantis vietos teisés akty reikalavimais ir (arba) vietine asmens sveikatos priezitiros
sistema. Kai numatomas vartojimas ambulatorinémis saglygomis, turi biti pasirenkama tik tokia
aplinka, kur pacientas galéty biiti tinkamai stebimas.

SPRAVATO gali sukelti praeinancia sedacija, disociatyvius ir suvokimo sutrikimus ir (arba) padidinti
kraujospiidj. Todé¢l SPS turi stebéti pacientus vaistinio preparato vartojimo metu ir po kiekvieno
gydymo seanso, jskaitant ir jvertinima, ar pacientas yra kliniSkai stabilus ir pasirenges i§vykti i$
gydymo jstaigos. Pacientai, kuriems yra klini$kai reik§minga ar nestabili Sirdies ir kraujagysliy arba
kvépavimo taky biikle, SPRAVATO turi vartoti jstaigoje, kur yra tinkama gaivinimo jranga ir
sveikatos priezitliros specialistai, galintys atlikti kardiopulmoninj gaivinima.



