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Η Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος βρίσκεται σε επόμενη σελίδα.
Με ειδική ιατρική συνταγή του Ν3459/06 περί ναρκωτικών (Πίνακας Γ): Μόνο για Νοσοκομειακή χρήση.
ΡΙΝΙΚΟ ΕΚΝΕΦΩΜΑ, ΔΙΑΛΥΜΑ 28ΜΓ/περιέκτη (VIAL) - 1 περιέκτης εκνεφώματος (VIAL): N.T. 193,76€, Λ.Τ. 255,85€

Το SPRAVATO® αλλάζει την αντιμετώπιση της ανθεκτικής 
στη θεραπεία κατάθλιψης.

Έναρξη δράσης ήδη 
από τις 24 ώρες†,POP

Μοναδική χορήγηση σε μορφή 
ρινικού εκνεφώματοςSPC

Βγαίνοντας 
από τη σκιά 
της κατάθλιψης

Το SPRAVATO®, σε συνδυασμό με έναν SSRI ή SNRI, ενδείκνυται για ενήλικες με ανθεκτική στη θεραπεία μείζονα καταθλιπτική διαταραχή, οι οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί σε τουλάχιστον δύο διαφορετικές θεραπείες  
με αντικαταθλιπτικά κατά το τρέχον μέτριο έως σοβαρό καταθλιπτικό επεισόδιο.SPC

Το SPRAVATO®, συγχορηγούμενο με από στόματος χορηγούμενη αντικαταθλιπτική θεραπεία, ενδείκνυται σε ενήλικες με μέτριο έως σοβαρό επεισόδιο Μείζονος Καταθλιπτικής Διαταραχής, ως οξεία βραχυχρόνια θεραπεία,  
για την ταχεία μείωση των καταθλιπτικών συμπτωμάτων, τα οποία σύμφωνα με την κλινική κρίση συνιστούν ένα ψυχιατρικό επείγον περιστατικό.SPC

†Σε ενήλικους ασθενείς (ηλικίας 18 έως 64 ετών), όπως μετρήθηκε βάσει της συνολικής βαθμολογίας MADRS. Η αποτελεσματικότητα στις 24 ώρες δεν αποτελούσε πρωτεύον καταληκτικό σημείο στη μελέτη TRANSFORM-2.POP

Βιβλιογραφία: POP Popova V et al. Am J Psychiatry 2019; 176(6): 428–438. SPC SPRAVATO®, Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, Αύγουστος 2022.

  Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλέπε παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.
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JANSSEN-CILAG ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.B.E.
Λεωφόρος Ειρήνης 56, 151 21, Πεύκη, Αθήνα, Τηλ.: 210 8090000
www.janssen.com.gr

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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WELCOME MESSAGE

Dear Colleagues,
In a climate of enthusiasm and partial relief, after the looming ending of the particu-
larly unpleasant Covid-19 pandemic period, it is with great pleasure to welcome you 
to the11th Annual Conference of the Hellenic Association of Clinical PsychoPharma-
cology (HACPP). 
You already know that HACPP is a perennial provider of education in psychiatry, with 
educational activities that respect the delegates’ needs. 
With the experience of a more than 10-year contribution to education, we create the  
future of psychiatric training in our country and we contribute using  both technology 
and innovation, in the improvement of  psychiatric knowledge. We provide solutions in 
the diagnostic and therapeutic stalemates of Greek psychiatrists.
HACPP was born as a «strategic investor» of education in Biological  Psychiatry and 
Psychopharmacology, at first as a child of the Hellenic Psychiatric Association (HPA), 
in order to cover the pathologies and imperfections, which once existed and perhaps 
still continue in our institutional association (HPA). 
Thus, HACPP, continues to provide the once believed impossible task in forming the 
training in Biological Psychiatry and Psychopharmacology as one of the major leaders 
in this educational field. 
The moment that we have all been waiting for, has arrived. We are ready not only to 
do the next step, but most importantly to take a leap towards the future. 
The recognition of our long-term effort, which was adequately evaluated, by analogous 
psychopharmacological associations globally, led to the current result. 
 In particular, we have the honor and pleasure to host as speakers at our conference 
quite a few of distinguished professors of psychiatry from the USA and Europe.
These are colleagues of global scope with academic achievements and large number of 
publications, in highly prestigious psychiatric journals. In their lectures they will pres-
ent similar research and clinical topics for us.
Their presence greatly honors us, upgrades our conference, adding perspective and 
doing it more prestigious. We thank them all from the bottom of our hearts. 
 So with the certainty that all attendees will experience a highly productive and inter-
esting conference, I welcome you to this great educational celebration of psychiatry 
and I hope that we get the thoroughgoing possible benefits from one effort that has 
lofty goals.

With friendly greetings
On behalf of the Organizing Committee of the 11th Conference of HACPP.

The President of HACPP.

Ioannis Chatzimanolis
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Thursday, April 20th 2023

	 ARRIVALS-REGISTRATIONS

13.00-13.45	 LECTURE

Chair: Ch. Touloumis

Treatment development for Neuropsychiatric Symptoms 
(NPS) in Alzheimer’s disease: past, present, future
C. Lyketsos

13.45-14.30	 LECTURE

Chair: D. Dikeos

Differentiating between symptoms of MDD and adverse 
effects of antidepressant medications
A.H. Clayton

14.30-15.15	 LECTURE

Chair: Th. Mougiakos

The Challenges of Treating Bipolar Depression
A.A. Nierenberg

15.15-15.45	 Coffee Break in the Exhibition Area

PROGRAMME

APRIL 20th-22nd 2023  |  Hotel DU LAC - ΙOANNINA

NATIONAL CONGRESS OF CLINICAL 
PSYCHOPHARMACOLOGY
HELLENIC SOCIETY FOR CLINICAL 
PSYCHOPHARMACOLOGY

11th
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15.45-16.30	 LECTURE

Chair: I. Zervas

ECT for the treatment of severe agitation in patients  
with Dementia
G. Petrides

16.30-17.15	 LECTURE

Chair: G. Papageorgiou

Mild Behavioral Impairment (MBI) as a target  
for dementia prevention
C. Lyketsos

17.15-18.00	 LECTURE

Chair: Th. Christodoulakis

The Technological Addictions:  
The New Frontier in Addiction Psychiatry
P. Levounis

18.00-18.30	 Coffee Break in the Exhibition Area

18.30-19.15	 Industry Lectures / Symposia

19.15-20.00	 LECTURE

Chair: Th. Christodoulakis

The Neurobiology of Addiction in 2023
P. Levounis

20.00-20.15	 salutation of the president of HACP

I. Chatzimanolis

20.15-21.00	 OPENING LECTURE

Chair: N. Smyrnis

Personalizing medicine through big data  
and artificial intelligence
A. Dimopoulos

Congress Dinner (Hotel Du Lac, Central Building)

Thursday, April 20th 2023
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Friday, April 21st 2023

09.00-09.45	 LECTURE

Chair: Th. Mougiakos

Pharmacogenomics of Major Depressive Disorder
A.A. Nierenberg

09.45-11.15	 SYMPOSIUM

Chair: N. Smyrnis

Cognitive deficit in Schizophrenia:  
the paradgim of eye movements
N. Smyrnis

Τhe newest antipsychotic drugs at the threshold  
of the new millennium
D. Dimellis

ECT in special populations: pregnancy and autoimmune 
encephalitis
G. Petrides

11.15-11.45	 Coffee Break in the Exhibition Area

11.45-12.30	 LECTURE

Chair: G. Moukas

Unmet needs and novel therapies  
of major depressive disorder
M.E. Thase

12.30-13.30	 Industry Lectures / Symposia

13.30-14.15	 Industry Lectures / Symposia

Afternoon Break
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Friday, April 21st 2023

16.00-16.45	 Industry Lectures / Symposia

16.45-17.30	 LECTURE

Chair: G. Alevizopoulos

Long term management of recurrent and chronic depression
M.E. Thase

17.30-18.15	 Industry Lectures / Symposia

18.15-18.45	 Coffee Break in the Exhibition Area

18.45-19.30	 Industry Lectures / Symposia

19.30-20.15	 Industry Lectures / Symposia

20.15-21.00	 LECTURE

Chair: I. Zervas

Reproductive psychiatry - PMDD, perinatal depression and 
perimenopausal mood symptoms: Diagnosis and treatment
A.H. Clayton

	 Congress Dinner (Hotel Du Lac, Central Building)
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Saturday, April 22nd 2023

09.00-10.30	 symposium

Effective interventions for anxiety disorders

Chair: P. Skapinakis

The relationship between symptoms and disorders  
of anxiety and suicidality
V. Masdrakis

Specialty knowledge and competency standards for 
pharmacotherapy of adult obsessive-compulsive disorder:  
A summary of the International OCD Accreditation Task 
Force recommendations
P. Skapinakis

Clinical management of benzodiazepine dependence  
and withdrawal syndromes
D. Baldwin

10.30-11.15	 LECTURE

Chair: N. Smyrnis

Translating our current understanding of schizophrenia  
to optimal outcomes in clinical practice
R. Emsley

11.15-11.45	 Coffee Break in the Exhibition Area

11.45-12.30	 Industry Lectures / Symposia

12.30-13.15	 Industry Lectures / Symposia

13.15-14.00	 LECTURE

Chair: V. Masdrakis

Non-prescribed use of gabapentinoid drugs: 
Mechanisms, predisposing factors, associated hazards  
and clinical management
D. Baldwin

Afternoon Break
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Saturday, April 22nd 2023

16.00-16.45	 LECTURE

Chair: D. Dimellis

Rapid-acting antidepressants: 
New treatments, new hope, and new insights into the brain
J.H. Krystal

16.45-17.30	 LECTURE

Chair: G. Papageorgiou

The origins and underlying neurobiology of schizophrenia 
as explained by the neurodevelopmental and dopamine 
hypotheses
R. Emsley

17.30-18.15	 Industry Lectures / Symposia

18.15-18.45	 Coffee Break in the Exhibition Area

18.45-19.30	 Industry Lectures / Symposia

19.30-20.15	 LECTURE

Chair: Ch. Touloumis

Glutamate and alcohol intoxication, alcohol reward,  
and treatment of alcohol use disorders
J.H. Krystal

20.15-21.00	 Industry Lectures / Symposia

	 Congress Dinner (Hotel Du Lac, Central Building)
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Sponsored Sessions

Thursday, April 20th 2023

Friday, April 21st 2023

18.30-19.15	 SATELLITE LECTURE

Chair: Ch. Tsopelas

A New Approach for Rapid Intervention in Major Depressive 
Disorder: Activating the Glutaminergic Neurotransmission
D. Dimellis

Sponsored by 

12.30-13.30	 SATELLITE LECTURE

Effective Treatment options in schizophrenia  
and bipolar disorder

Chair: Ch. Tsopelas

The choice of paliperidone prolonged-release tablets for the 
treatment of patients with schizophrenia: Scientific data and 
noteworthy differences
G. Moukas

Asenapine monotherapy and add-on treatment, in patients 
with bipolar disorder: Significant scientific evidence based 
data
D. Roukas

Sponsored by 

13.30-14.15	 SATELLITE LECTURE

Chair: D. Roukas

New perspectives in the management of daily stress: 

The role of gut-brain axis
F. Kouniakis

Sponsored by 
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Sponsored Sessions

Friday, April 21st 2023

16.00-16.45	 SATELLITE LECTURE

Chair: N. Stefanis

Minimal effective dose of psychotropics
Ch. Touloumis

Sponsored by 

17.30-18.15	 SATELLITE LECTURE

Chair: P. Skapinakis

New scientific data in the treatment of MDD
D. Roukas

Sponsored by 

18.45-19.30	 SATELLITE LECTURE

Chair: D. Dikeos

How to treat depressive disorders with comorbid anxious 
disorder
Ph. Gorwood

Sponsored by 

19.30-20.15	 SATELLITE LECTURE

Can aLAIs make a difference in the treatment  
of patients with schizophrenia?

Chair: I. Diakogiannis

The value of aLAIs in the treatment of schizophrenia
V. Bozikas

The role of Aripiprazole Monthly in the long-term symptoms 
control
P. Panagiotidis

Sponsored by 
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Saturday, April 22nd 2023

11.45-12.30	 SATELLITE LECTURE

Chair: D. Roukas

The role of dose dependent efficacy on treatment  
outcomes in MDD
M. Alsuwaidan

Sponsored by 

12.30-13.15	 SATELLITE LECTURE

Chair: N. Smyrnis

A Recent Update in Treatment Resistant Depression 
Therapy: Focusing on Total Rehabilitation
P. Ferentinos

Sponsored by 

17.30-18.15	 SATELLITE LECTURE

Chair: Ch. Touloumis

Apolipoprotein E (APOE) and the role of tramiprosate/
homotaurine
M. Tsolaki

Sponsored by 

18.45-19.30	 SATELLITE LECTURE

Chair: D. Dikeos

Trazodone: The secret of success
C. Arango

Sponsored by 

20.15-21.00	 SATELLITE LECTURE

Chair: S. Pappa

How to Use Cariprazine: An Evidence-Based Approach
L. Citrome

Sponsored by 
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Alevizopoulos George MD, PharmD, PhD, DFP Prof. of Forensic Psychiatry, NKUA

Alsuwaidan Mohammad MD, MPH, FRCPC, DipABPN Assistant Professor of Psychiatry 
- University of Toronto, Canada Founder and Clinical Director - MindWell, Kuwait 
Chief Medical Officer - TMS NextGen, Dubai

Arango Celso MD, MPH, Clinical Professor, Psychiatry and Behavioral Sciences, New 
York Medical College, Valhalla, New York  

Baldwin David MA DM FRCPsych FHEA FRSA Professor of Psychiatry and Head of the 
Mental Health Group in the Clinical and Experimental Sciences Academic Unit of the 
Faculty of Medicine at the University of Southampton, UK

Bozikas Vasilios Professor of Psychiatry Director of the 2nd Department of Aristotle 
University of Thessaloniki

Chatzimanolis Ioannis Chairman of the H.S.C.P. 

Christodoulakis Theodosios MD, Psychiatrist 

Citrome Leslie MD, MPH, Clinical Professor, Psychiatry and Behavioral Sciences, New 
York Medical College, Valhalla, New York

Clayton H. Anita MD, DLFAPA, IF Professor at David C. Wilson and Chair of Psychiatry 
& Neurobehavioral Sciences and Professor of Clinical Obstetrics & Gynecology at 
the University of Virginia, USA

Diakogiannis Ioannis Professor of Psychiatry - Chairman 1st Department of 
Psychiatry Aristotle University Thessaloniki

Dikeos Dimitrios Professor of Psychiatry, First Department of Psychiatry, Eginition 
Hospital, National and Kapodistrian University of Athens 

Dimellis Dimos MD, PhD, Psychiatrist 

Dimopoulos Athanasios Professor and Rector of the National and Kapodistrian 
University of Athens Plasma Cell Dyscrasias Unit Section of Hematology and 
Medical Oncology Department of Clinical Therapeutics School of Medicine National 
and Kapodistrian University of Athens Alexandra Hospital

Emsley Robin Professor in Psychiatry Sarah Turoff Endowed Chair in Schizophrenia 
Research Faculty of Medicine and Health Sciences Stellenbosch University, Cape 
Town, South Africa

Ferentinos Panagiotis Associate Professor of Psychiatry, National and Kapodistrian 
University of Athens, 2nd Department of Psychiatry, Attikon General Hospital, 
Affective Disorders and Suicide Unit

Gorwood Philip MD, PhD, full professor of psychiatry, Head of a 60 beds psychiatric 
unit at Sainte Anne hospital (CMME), Paris, France, Head of a research team 
(INSERM U1266) devoted to the genetic vulnerability of psychiatric disorders, Past-
president of the EPA (European Psychiatric Association), Author of more than 300 
PubMed articles (h-index=50)

CHAIRS - SPEAKERS
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CHAIRS - SPEAKERS

Kouniakis Filippos MD, PhD, Psychiatrist EGO IDEAL Institute of Mental Health

Krystal H. John MD Robert L. McNeil, Jr., Professor of Translational Research Chair, 
Department of Psychiatry, Yale University School of Medicine Chief of Psychiatry, 
Yale-New Haven Hospital, USA

Levounis Petros MD, MA (he, him, his) Professor and Chair, Department of Psychiatry, 
and Associate Dean, Rutgers New Jersey Medical School Chief of Service, 
University Hospital, Newark, New Jersey Director, Northern NJ MAT Center of 
Excellence, President-Elect, American Psychiatric Association, USA

Lyketsos Constantine MD, MHS Johns Hopkins Medicine, USA

Masdrakis Vasilios Associate Professor of Psychiatry

Mougiakos Theodore MD, Psychiatrist, Director of Psychiatric Clinic 414 Military 
Hospital

Moukas George MD, PhD, Psychiatrist, member of the board of the Hellenic 
Association of Clinical Psychopharmacology

Nierenberg A. Andrew MD (he/him/his) Director, Dauten Family Center for Bipolar 
Treatment Innovation Co-Director, Center for Clinical Research Education Thomas 
P. Hackett, MD Endowed Chair in Psychiatry at MGH Professor of Psychiatry, 
Harvard Medical School ,Boston,USA

Panagiotidis Panagiotis MD, PhD, Psychiatrist, 424 MHTH

Papageorgiou George Former Director Evaggelismos Hospital Dpt of Psychiatrist, 
Athens, Greece

Pappa Sofia Associate Professor, Department of Brain Sciences, Imperial College 
London, Consultant Psychiatrist & Research Lead, West London NHS Trust

Petrides Georgios	 MD Director, Division of ECT The Zucker Hillside Hospital Glen Oaks 
New York, USA

Roukas Dimitrios	MD, MSc, Psychiatrist, Secretary of the Hellenic Society of Clinical 
Psychopharmacology 

Skapinakis Petros	 MD, MPH, PhD, Professor of Psychiatry, University of Ioannina 
School of Medicine

Smyrnis Nikolaos	Professor of Psychiatry, Chairman, 2nd Department of Psychiatry, 
National and Kapodistrian University of Athens, Medical School, University General 
Hospital «ATTIKON»

Stefanis Nikolaos	MD, FRANZCP Prof. and Chair of Psychiatry, National and 
Kapodistrian University of Athens Medical School

Thase E. Michael MD Professor in Psychiatry Departments of Psychiatry Perelman 
School of Medicine at the University of Pennsylvania Corporal Michael J. Crescenz 
Veterans Affairs Medical Center Philadelphia, USA
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CHAIRS - SPEAKERS

Touloumis Charalampos Psychiatrist, Coordinator Director, Psychiatric Hospital of 
Athens

Tsolaki Magda Neuropsychiatrist, Professor of Neurology Aristotle University of 
Thessaloniki Coordinator of Laboratory of Neurodegenerative Diseases 

Tsopelas Christos	MSc, PhD. Consultant Psychiatrist in Adult Psychiatry

Zervas Ioannis MD, Professor of Psychiatry and Psychosomatic Medicine, National 
and Kapodistrian University of Athens Medical School, Director of Womens’ Mental 
Health and Reproductive Psychiatry Clinic, Eginition University Hospital
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Conference Dates
April 20th -22nd 2023

Venue
Hotel Du Lac - Ioannina

Congress official language
For the lectures will be held in English there will be simultaneous translation in 
Greek.

Registration
The delegate package includes:
•	access to the congress room and exhibition hall
•	congress attendance
•	certificate of attendance

Accreditation
The congress has been accredited by the Panhellenic Medical Association for a 
maximum of 23 CME credits.

Certificate of Attendance
The certificate of attendance will be sent via email a few days after the end of 
the conference. Each medical specialist can claim the certificate of attendance 
if only has attended at least 60% of the total duration of the scientific program. 
The CME credits will be adjusted proportionally to the time of attendance in the 
medical specialties only.

Hellenic Association 
of Clinical 
PsychoPharmacology 
(HACPP)

ORGANIZATION -  
SECRETARIAT

ONE TO ONE S.A.
16 Nikis str, 105 57 Athens
Tel.: 2107254383-385-386  
• Fax: 2107254384
E-mail: info@one2onesa.com
http://www.onetoone-congress.com

 

GENERAL INFORMATION
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SPONSORS

Many thanks to the pharmaceutical companies 
for their valuable financial support.
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NATIONAL CONGRESS OF CLINICAL 
PSYCHOPHARMACOLOGY
HELLENIC SOCIETY FOR CLINICAL 
PSYCHOPHARMACOLOGY11th

APRIL 20th-22nd 2023
Hotel DU LAC - ΙOANNINA   Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδι-

ορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσ-
δήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες για τον 
τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Spravato 28 mg ρινικό εκνέφωμα, διάλυμα. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟ-
ΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε συσκευή ρινικού εκνεφώματος περιέχει υδροχλωρική εσκεταμίνη που αντιστοιχεί σε 
28 mg εσκεταμίνης. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ρινικό εκνέφωμα, διάλυμα. Διαυγές, άχρωμο, υδατικό διάλυμα. 
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Spravato, σε συνδυασμό με ένα SSRI ή SNRI, ενδείκνυται 
για ενήλικες με ανθεκτική στη θεραπεία Μείζονα Καταθλιπτική Διαταραχή, οι οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί σε 
τουλάχιστον δύο διαφορετικές θεραπείες με αντικαταθλιπτικά κατά το τρέχον μέτριο έως σοβαρό καταθλιπτικό 
επεισόδιο. Το Spravato, συγχορηγούμενο με από στόματος χορηγούμενη αντικαταθλιπτική θεραπεία, ενδείκνυται σε 
ενήλικες με μέτριο έως σοβαρό επεισόδιο Μείζονος Καταθλιπτικής Διαταραχής, ως οξεία βραχυχρόνια θεραπεία, για 
την ταχεία μείωση των καταθλιπτικών συμπτωμάτων, τα οποία σύμφωνα με την κλινική κρίση συνιστούν ένα ψυχια-
τρικό επείγον περιστατικό. Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία, την κεταμίνη, ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα. • Ασθενείς για τους οποίους η αύξηση της αρτηριακής πίεσης ή της ενδοκράνιας πίεσης ενέχει σοβαρό κίν-
δυνο (βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες): - Ασθενείς με ανευρυσματική αγγειοπάθεια (συμπεριλαμβανομένων 
των ενδοκράνιων αγγείων, των θωρακικών αγγείων ή της κοιλιακής αορτής ή των περιφερικών αρτηριακών αγγεί-
ων). - Ασθενείς με ιστορικό ενδοεγκεφαλικής αιμορραγίας. - Πρόσφατο (εντός 6 εβδομάδων) καρδιαγγειακό συμβάν, 
συμπεριλαμβανομένου εμφράγματος του μυοκαρδίου (ΕΜ). Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη 
χρήση: Αυτοκτονία / αυτοκτονικές σκέψεις ή κλινική επιδείνωση: Η αποτελεσματικότητα του Spravato στην πρόλη-
ψη της αυτοκτονίας ή τη μείωση του αυτοκτονικού ιδεασμού ή της αυτοκτονικής συμπεριφοράς δεν έχει αποδειχθεί. 
Η χρήση του Spravato δεν αποκλείει την ανάγκη για εισαγωγή στο νοσοκομείο εάν απαιτείται κλινικά, ακόμα και εάν 
οι ασθενείς παρουσιάζουν βελτίωση μετά την αρχική δόση του Spravato. Η στενή επίβλεψη των ασθενών και ιδίως 
εκείνων που διατρέχουν υψηλό κίνδυνο, θα πρέπει να συνοδεύει τη θεραπεία ειδικά κατά την πρώιμη φάση της και 
μετά από αλλαγές της δόσης. Οι ασθενείς (και οι φροντιστές των ασθενών) θα πρέπει να βρίσκονται σε επαγρύπνηση 
όσον αφορά την εκδήλωση οποιασδήποτε κλινικής επιδείνωσης, αυτοκτονικής συμπεριφοράς ή σκέψεων και 
οποιωνδήποτε ασυνήθιστων αλλαγών στη συμπεριφορά και να αναζητούν άμεσα ιατρική συμβουλή εάν εμφανι-
στούν αυτά τα συμπτώματα. Η κατάθλιψη σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων, αυτοτραυματι-
σμού και αυτοκτονίας (συμβάντα σχετιζόμενα με αυτοκτονία). Αυτός ο κίνδυνος παραμένει μέχρι να σημειωθεί ση-
μαντική ύφεση. Ως εκ τούτου, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά. Σύμφωνα με τη γενική κλινική 
εμπειρία, ο κίνδυνος αυτοκτονίας ενδέχεται να αυξηθεί κατά τα πρώτα στάδια της ανάρρωσης. Είναι γνωστό ότι οι 
ασθενείς με ιστορικό συμβάντων που σχετίζονται με αυτοκτονία, ή εκείνοι που παρουσιάζουν σημαντικού βαθμού 
αυτοκτονικό ιδεασμό πριν από την έναρξη της θεραπείας, διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων 
ή απόπειρας αυτοκτονίας και θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Νευρο-
ψυχιατρικές και κινητικές διαταραχές: Έχει αναφερθεί ότι το Spravato προκάλεσε υπνηλία, καταστολή, συμπτώματα 
διάσχισης, διαταραχές της αντίληψης, ζάλη, ίλιγγο και άγχος κατά τη διάρκεια των κλινικών δοκιμών (βλ. παράγρα-
φο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Αυτές οι επιδράσεις μπορεί να επηρεάσουν την προσοχή, την κρίση, τη σκέψη, την τα-
χύτητα αντίδρασης και τις κινητικές δεξιότητες. Σε κάθε θεραπευτική συνεδρία, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακο-
λουθούνται υπό την επίβλεψη ενός επαγγελματία υγείας για να αξιολογηθεί πότε ο ασθενής θεωρείται σταθερός 
σύμφωνα με την κλινική κρίση (βλ. παράγραφο Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων). 
Αναπνευστική καταστολή: Ενδέχεται να σημειωθεί αναπνευστική καταστολή με υψηλές δόσεις μετά από ταχεία εν-
δοφλέβια έγχυση εσκεταμίνης ή κεταμίνης όταν αυτή χορηγείται για αναισθησία. Κανένα περιστατικό αναπνευστι-
κής καταστολής δεν παρατηρήθηκε στις κλινικές δοκιμές με το ρινικό εκνέφωμα εσκεταμίνης (Spravato) – έχουν 
αναφερθεί σπάνια περιστατικά βαθιάς καταστολής. Η ταυτόχρονη χρήση του Spravato με κατασταλτικά του ΚΝΣ 
ενδέχεται να αυξήσει τον κίνδυνο για καταστολή (βλ. παράγραφο Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα 
και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης). Απαιτείται στενή παρακολούθηση για καταστολή και αναπνευστική καταστολή. 
Επίδραση στην αρτηριακή πίεση: Το Spravato μπορεί να προκαλέσει παροδικές αυξήσεις στη συστολική και/ή τη 
διαστολική αρτηριακή πίεση, οι οποίες μεγιστοποιούνται περίπου 40 λεπτά μετά τη χορήγηση του φαρμακευτικού 
προϊόντος και διαρκούν περίπου 1-2 ώρες (βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Σημαντική αύξηση στην αρτη-
ριακή πίεση θα μπορούσε να προκύψει μετά από οποιαδήποτε συνεδρία θεραπείας. Το Spravato αντενδείκνυται σε 
ασθενείς για τους οποίους αύξηση στην αρτηριακή ή ενδοκράνια πίεση ενέχει σοβαρό κίνδυνο (βλ. παράγραφο 
Αντενδείξεις). Πριν τη συνταγογράφηση του Spravato,ασθενείς με άλλες καρδιαγγειακές και αγγειακές εγκεφαλικές 
παθήσεις θα πρέπει να αξιολογούνται προσεκτικά προκειμένου να καθορίζεται εάν τα πιθανά οφέλη του Spravato 
υπερτερούν των κινδύνων. Σε ασθενείς των οποίων η αρτηριακή πίεση πριν από τη χορήγηση δόσης κρίνεται ότι εί-
ναι αυξημένη (ως γενική καθοδήγηση: > 140/90 mmHg για ασθενείς ηλικίας < 65 ετών και > 150/90 mmHg για ασθε-
νείς ηλικίας ≥ 65 ετών), θα πρέπει να προσαρμόζεται ο τρόπος ζωής και/ή οι φαρμακολογικές θεραπείες προκειμέ-
νου να μειωθεί η αρτηριακή πίεση πριν από την έναρξη θεραπείας με το Spravato. Εάν η αρτηριακή πίεση είναι αυ-
ξημένη πριν από τη χορήγηση του Spravato, η απόφαση για καθυστέρηση της θεραπείας με το Spravato θα πρέπει 
να λαμβάνει υπόψη το ισοζύγιο οφέλους / κινδύνου για κάθε ασθενή. Μετά τη χορήγηση της δόσης θα πρέπει να 
παρακολουθείται η αρτηριακή πίεση. Η αρτηριακή πίεση θα πρέπει να μετράται περίπου 40 λεπτά μετά τη δόση και 
στη συνέχεια όπως ενδείκνυται κλινικά, μέχρι να μειωθούν οι τιμές. Εάν η αρτηριακή πίεση παραμένει αυξημένη για 
παρατεταμένο χρονικό διάστημα, θα πρέπει να αναζητείται άμεσα η βοήθεια ιατρών με εμπειρία στη διαχείριση της 
αρτηριακής πίεσης. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν συμπτώματα υπερτασικής κρίσης θα πρέπει να παραπέμπονται 
αμέσως για επείγουσα φροντίδα. Ασθενείς με κλινικά σημαντικές ή μη σταθεροποιημένες καρδιαγγειακές ή ανα-
πνευστικές παθήσεις: Ξεκινήστε τη θεραπεία με Spravato σε ασθενείς με κλινικά σημαντικές ή μη σταθεροποιημένες 
καρδιαγγειακές ή αναπνευστικές παθήσεις μόνο εφόσον το όφελος υπερτερεί του κινδύνου. Το Spravato θα πρέπει 
να χορηγείται σε περιβάλλον όπου κατάλληλος εξοπλισμός ανάνηψης και επαγγελματίες υγείας εκπαιδευμένοι σε 
καρδιοαναπνευστική ανάνηψη είναι διαθέσιμοι. Παραδείγματα καταστάσεων που θα πρέπει να εξετάζονται προσε-
κτικά περιλαμβάνουν, αλλά δεν περιορίζονται, στα ακόλουθα: • Σημαντική πνευμονική ανεπάρκεια, συμπεριλαμβα-
νομένης της ΧΑΠ, • Υπνική άπνοια με νοσογόνο παχυσαρκία (BMI ≥35), • Ασθενείς με μη ελεγχόμενες βράδυ- ή ταχυ-
αρρυθμίες, οι οποίες οδηγούν σε αιμοδυναμική αστάθεια • Ασθενείς με ιστορικό εμφράγματος του μυοκαρδίου (ΕΜ). 
Οι ασθενείς αυτοί θα πρέπει να είναι κλινικά σταθεροί και άνευ καρδιακών συμπτωμάτων πριν από τη χορήγηση • 
Αιμοδυναμικά σημαντική βαλβιδοπάθεια ή καρδιακή ανεπάρκεια (Κατηγορίας III-IV κατά NYHA). Κατάχρηση ουσιών, 
εξάρτηση, απόσυρση: Τα άτομα με ιστορικό κατάχρησης ουσιών ή εξάρτησης ενδέχεται να διατρέχουν μεγαλύτερο 
κίνδυνο για κατάχρηση και εσφαλμένη χρήση του Spravato. Πριν από τη συνταγογράφηση του Spravato, θα πρέπει 
να αξιολογείται ο κίνδυνος κάθε ασθενούς για κατάχρηση ή εσφαλμένη χρήση και οι ασθενείς που λαμβάνουν εσκε-
ταμίνη θα πρέπει να παρακολουθούνται για ανάπτυξη συμπεριφορών ή καταστάσεων κατάχρησης ή εσφαλμένης 
χρήσης, συμπεριλαμβανομένης της συμπεριφοράς αναζήτησης ουσιών, κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Έχουν 
αναφερθεί εξάρτηση και ανοχή με την παρατεταμένη χρήση κεταμίνης. Σε άτομα που ήταν εξαρτημένα από την κε-
ταμίνη, έχουν αναφερθεί στερητικά συμπτώματα σφοδρής επιθυμίας, άγχους, τρόμου, εφίδρωσης και αισθήματος 
παλμών κατά τη διακοπή της κεταμίνης. Η κεταμίνη, το ρακεμικό μείγμα αρκεταμίνης και εσκεταμίνης, είναι ένα 
φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο έχει αναφερθεί κατάχρηση. Η πιθανότητα για κατάχρηση, εσφαλμένη χρήση και 
παρέκκλιση από τη σωστή χρήση του Spravato ελαχιστοποιείται διότι η χορήγηση λαμβάνει χώρα υπό την άμεση 
επίβλεψη επαγγελματία υγείας. Το Spravato περιέχει εσκεταμίνη και μπορεί να οδηγήσει σε κατάχρηση και παρέκκλι-
ση από τη σωστή χρήση. Άλλοι πληθυσμοί σε κίνδυνο: Το Spravato πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθε-
νείς με τις ακόλουθες καταστάσεις. Αυτοί οι ασθενείς θα πρέπει να αξιολογούνται προσεκτικά πριν από τη συνταγο-
γράφηση του Spravato και η θεραπεία θα πρέπει να ξεκινά μόνο εάν το όφελος υπερτερεί του κινδύνου: • Παρουσία 
ή ιστορικό ψύχωσης • Παρουσία ή ιστορικό μανίας ή διπολικής διαταραχής • Υπερθυρεοειδισμός που δεν έχει αντι-
μετωπιστεί επαρκώς • Ιστορικό εγκεφαλικής κάκωσης, υπερτασικής εγκεφαλοπάθειας, ενδορραχιαίας θεραπείας με 
κοιλιακά συστήματα παροχέτευσης ή οποιαδήποτε άλλη κατάσταση που συσχετίζεται με αυξημένη ενδοκράνια πίε-
ση. Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 ετών και άνω): Οι ηλικιωμένοι ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Spravato ενδέχεται 
να διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο πτώσης μετά την κινητοποίηση τους, και ως εκ τούτου θα πρέπει αν παρακολου-
θούνται προσεκτικά. Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία: Λόγω της αναμενόμενης αύξησης της έκθεσης και της έλλει-
ψης κλινικής εμπειρίας, το Spravato δεν συνιστάται σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία κατηγορίας C κατά 
Child-Pugh (σοβαρή). Έχει αναφερθεί ηπατοτοξικότητα με τη χρόνια χρήση κεταμίνης και, επομένως, η πιθανότητα 
μιας τέτοιας επίδρασης από τη μακροχρόνια χρήση του Spravato δεν μπορεί να αποκλειστεί. Συμπτώματα των ου-
ροφόρων οδών: Συμπτώματα των ουροφόρων οδών και της κύστης έχουν αναφερθεί με τη χρήση του Spravato (βλ. 
παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Συνιστάται η παρακολούθηση για συμπτώματα των ουροφόρων οδών και της 
κύστης κατά τη διάρκεια της θεραπείας και η παραπομπή σε κατάλληλο επαγγελματία υγείας εάν τα συμπτώματα 
επιμένουν. Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθη-
καν συχνότερα σε ασθενείς που έλαβαν Spravato ήταν ζάλη (31%), διάσχιση (27%), ναυτία (27%), κεφαλαλγία (23%), 
υπνηλία (18%), δυσγευσία (18%), ίλιγγος (16%), υπαισθησία (11%), έμετος (11%) και αυξημένη αρτηριακή πίεση 

(10%). Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν με την 
εσκεταμίνη παρατίθενται στον Πίνακα 3. Εντός των καθορισμένων κατηγοριών οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύ-
μητες ενέργειες αναφέρονται σύμφωνα με επικεφαλίδες συχνότητας χρησιμοποιώντας την εξής συνθήκη: πολύ συ-
χνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000), 
πολύ σπάνιες (< 1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).

Πίνακας 3: Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών
Κατηγορία Οργανικού 
Συστήματος

Ανεπιθύμητη Ενέργεια 
Συχνότητα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές
Ψυχιατρικές διαταραχές διάσχιση άγχος, ευφορική 

συναισθηματική διάθεση, 
συγχυτική κατάσταση, 
αποπραγματοποίηση, 
ευερεθιστότητα, ψευδαίσθηση 
συμπεριλαμβανομένης οπτικής 
ψευδαίσθησης, διέγερση, 
παραίσθηση, προσβολή πανικού, 
αλλαγή της αντίληψης του 
χρόνου

ψυχοκινητική επιβράδυνση, 
συναισθηματική δυσφορία, 
δυσφορία

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

ζάλη, 
κεφαλαλγία, 
υπνηλία, 
δυσγευσία, 
υπαισθησία

παραισθησία, καταστολή, 
τρόμος, επηρεασμένη 
διανοητική κατάσταση, 
λήθαργος, δυσαρθρία, 
διαταραχή στην προσοχή

νυσταγμός, ψυχοκινητική 
υπερδραστηριότητα

Οφθαλμικές διαταραχές όραση θαμπή 
Διαταραχές του ωτός και 
του λαβυρίνθου

ίλιγγος εμβοές, υπερακοΐα

Καρδιακές διαταραχές ταχυκαρδία
Αγγειακές διαταραχές υπέρταση
Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα 
και του μεσοθωράκιου

ρινική δυσφορία, 
ερεθισμός του λαιμού, 
στοματοφαρυγγικό άλγος, 
ξηρότητα ρινικού βλεννογόνου 
συμπεριλαμβανομένης ρινικής 
εφελκίδας, ρινικός κνησμός

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 

ναυτία, έμετος υπαισθησία στόματος, 
ξηροστομία

υπερέκκριση σιέλου

Διαταραχές του δέρματος 
και του υποδόριου ιστού

υπεριδρωσία κρύος ιδρώτας

Διαταραχές των νεφρών και 
των ουροφόρων οδών

πολλακιουρία, δυσουρία, 
επιτακτική ούρηση

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

αίσθηση μη φυσιολογική, 
αίσθηση μέθης, εξασθένιση, 
κλάμα, αίσθηση μεταβολής της 
θερμοκρασίας του σώματος

διαταραχή του βαδίσματος

Παρακλινικές εξετάσεις αρτηριακή 
πίεση 
αυξημένη

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Διάσχιση: Η διάσχιση (27%) ήταν μία από τις πιο συχνές ψυχο-
λογικές επιδράσεις της εσκεταμίνης. Άλλοι σχετικοί όροι συμπεριελάμβαναν την αποπραγματοποίηση (2,2%), την 
αποπροσωποποίηση (2,2%), τις παραισθήσεις (1,3%) και τη στρέβλωση του χρόνου (1,2%). Αυτές οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες αναφέρθηκαν ως παροδικές και αυτοπεριοριζόμενες και εμφανίστηκαν την ημέρα χορήγησης της δόσης. 
Η διάσχιση αναφέρθηκε ως σοβαρή στην ένταση, με επίπτωση κάτω από 4% σε όλες τις μελέτες. Τα συμπτώμα-
τα διάσχισης υποχώρησαν κατά κανόνα μέσα σε 1,5 ώρες μετά τη δόση και η σοβαρότητα έτεινε να μειώνεται με 
την πάροδο του χρόνου με τις επαναλαμβανόμενες θεραπείες. Καταστολή/υπνηλία: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες της 
καταστολής (9,3%) και της υπνηλίας (18,2%) ήταν ως επί το πλείστον ήπιας ή μέτριας βαρύτητας, εμφανίστηκαν 
την ημέρα χορήγησης της δόσης και υποχώρησαν αυθόρμητα την ίδια ημέρα. Οι κατασταλτικές επιδράσεις υπο-
χώρησαν κατά κανόνα μέσα σε 1,5 ώρες μετά τη δόση. Τα ποσοστά υπνηλίας ήταν σχετικά σταθερά με την πάρο-
δο του χρόνου κατά τη μακροχρόνια θεραπεία. Στις περιπτώσεις καταστολής, δεν παρατηρήθηκαν συμπτώματα 
αναπνευστικής δυσχέρειας και οι αιμοδυναμικές παράμετροι (συμπεριλαμβανομένων των ζωτικών σημείων και 
του κορεσμού οξυγόνου) παρέμειναν εντός του φυσιολογικού εύρους τιμών. Μεταβολές της αρτηριακής πίεσης: Σε 
κλινικές δοκιμές για την ανθεκτική στη θεραπεία Μείζονα Καταθλιπτική Διαταραχή, οι αυξήσεις στη συστολική και 
τη διαστολική αρτηριακή πίεση (ΣΑΠ και ΔΑΠ) σε συνάρτηση με το χρόνο ήταν περίπου 7 έως 9 mmHg στην ΣΑΠ 
και 4 έως 6 mmHg στην ΔΑΠ στα 40 λεπτά μετά τη δόση και 2 έως 5 mmHg στην ΣΑΠ και 1 έως 3 mmHg στην ΔΑΠ 
στη 1,5 ώρα μετά τη δόση σε ασθενείς που λάμβαναν Spravato και από στόματος χορηγούμενα αντικαταθλιπτικά 
(βλ. παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Η συχνότητα σημαντικών μη φυσιολο-
γικών αυξήσεων της αρτηριακής πίεσης για την ΣΑΠ (αύξηση ≥40 mmHg) κυμαινόταν από 8% (<65 ετών) έως 17% 
(≥65 ετών) και για την ΔΑΠ (αύξηση ≥25 mmHg) κυμαινόταν από 13% (<65 ετών) έως 14% (≥65 ετών) σε ασθε-
νείς που λάμβαναν εσκεταμίνη και από στόματος χορηγούμενο αντικαταθλιπτικό. Η επίπτωση αύξησης της ΣΑΠ 
(≥180 mmHg) ήταν 3% και της ΔΑΠ (≥110 mmHg) ήταν 4%. Διαταραχή της γνωστικής λειτουργίας και της μνήμης: 
Έχει αναφερθεί διαταραχή της γνωστικής λειτουργίας και της μνήμης με τη μακροχρόνια χρήση κεταμίνης ή την 
κατάχρησή της. Αυτές οι επιδράσεις δεν αυξήθηκαν με την πάροδο του χρόνου και ήταν αναστρέψιμες μετά τη 
διακοπή της κεταμίνης. Σε μακροχρόνιες κλινικές δοκιμές, αξιολογήθηκε η επίδραση του ρινικού εκνεφώματος 
εσκεταμίνης στη γνωστική λειτουργία σε συνάρτηση με το χρόνο και η απόδοση παρέμεινε σταθερή. Συμπτώμα-
τα των ουροφόρων οδών: Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις διάμεσης κυστίτιδας με την καθημερινή και μακροχρόνια 
χρήση κεταμίνης σε υψηλές δόσεις. Σε κλινικές μελέτες με εσκεταμίνη, δεν υπήρξαν περιπτώσεις διάμεσης κυστίτι-
δας, ωστόσο παρατηρήθηκε υψηλότερο ποσοστό συμπτωμάτων από το κατώτερο ουροποιητικό σύστημα (πολλα-
κιουρία, δυσουρία, επιτακτική ούρηση, νυκτουρία και κυστίτιδα) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με εσκεταμίνη, 
σε σύγκριση με τους ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενερ-
γειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου 
του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολο-
γούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, 
Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 2106549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ  
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Βέλγιο. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/19/1410/001 (1 περιέκτης εκνεφώματος). ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 
23 Αυγούστου 2022. Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στο δικτυακό 
τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με ειδική ιατρική 
συνταγή του N 3459/06 περί ναρκωτικών (Πίνακας Γ): Mόνο για Νοσοκομειακή χρήση. 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ/ΤΙΜΗ

Περιεκτικότητα Συσκευασία Νοσοκομειακή Τιμή Λιανική Τιμή
ΡΙΝΙΚΟ ΕKΝΕΦΩΜΑ,  

ΔΙΑΛΥΜΑ 28MG/περιέκτη (VIAL)
1 περιέκτης 

εκνεφώματος (VIAL) 193,76 € 255,84 €

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλούμε επικοινωνήστε με την εταιρεία Janssen-Cilag Φαρμακευτική 
Α.Ε.Β.Ε., Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη, τηλ. 210 80.90.000.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
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22 ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Emgality 120 mg ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη
συσκευή τύπου πένας

ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας περιέχει
120 mg γκαλκανεζουµάµπης σε διάλυµα 1 mL
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Boηθήστε να γίνουν τα 
φάρμακα πιο ασφαλή 

και Αναφέρετε ΟΛΕΣ τις 
ανεπιθύμητες ενέργειες 

για ΟΛΑ τα φάρμακα 
Συμπληρώνοντας την 
«ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ» 

Για περισσότερες πληροφορίες 
ανατρέξτε στην Περίληψη 

Χαρακτηριστικών του Προϊόντος

  Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδι-
ορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσ-
δήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες για τον 
τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Spravato 28 mg ρινικό εκνέφωμα, διάλυμα. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟ-
ΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε συσκευή ρινικού εκνεφώματος περιέχει υδροχλωρική εσκεταμίνη που αντιστοιχεί σε 
28 mg εσκεταμίνης. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ρινικό εκνέφωμα, διάλυμα. Διαυγές, άχρωμο, υδατικό διάλυμα. 
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Spravato, σε συνδυασμό με ένα SSRI ή SNRI, ενδείκνυται 
για ενήλικες με ανθεκτική στη θεραπεία Μείζονα Καταθλιπτική Διαταραχή, οι οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί σε 
τουλάχιστον δύο διαφορετικές θεραπείες με αντικαταθλιπτικά κατά το τρέχον μέτριο έως σοβαρό καταθλιπτικό 
επεισόδιο. Το Spravato, συγχορηγούμενο με από στόματος χορηγούμενη αντικαταθλιπτική θεραπεία, ενδείκνυται σε 
ενήλικες με μέτριο έως σοβαρό επεισόδιο Μείζονος Καταθλιπτικής Διαταραχής, ως οξεία βραχυχρόνια θεραπεία, για 
την ταχεία μείωση των καταθλιπτικών συμπτωμάτων, τα οποία σύμφωνα με την κλινική κρίση συνιστούν ένα ψυχια-
τρικό επείγον περιστατικό. Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία, την κεταμίνη, ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα. • Ασθενείς για τους οποίους η αύξηση της αρτηριακής πίεσης ή της ενδοκράνιας πίεσης ενέχει σοβαρό κίν-
δυνο (βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες): - Ασθενείς με ανευρυσματική αγγειοπάθεια (συμπεριλαμβανομένων 
των ενδοκράνιων αγγείων, των θωρακικών αγγείων ή της κοιλιακής αορτής ή των περιφερικών αρτηριακών αγγεί-
ων). - Ασθενείς με ιστορικό ενδοεγκεφαλικής αιμορραγίας. - Πρόσφατο (εντός 6 εβδομάδων) καρδιαγγειακό συμβάν, 
συμπεριλαμβανομένου εμφράγματος του μυοκαρδίου (ΕΜ). Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη 
χρήση: Αυτοκτονία / αυτοκτονικές σκέψεις ή κλινική επιδείνωση: Η αποτελεσματικότητα του Spravato στην πρόλη-
ψη της αυτοκτονίας ή τη μείωση του αυτοκτονικού ιδεασμού ή της αυτοκτονικής συμπεριφοράς δεν έχει αποδειχθεί. 
Η χρήση του Spravato δεν αποκλείει την ανάγκη για εισαγωγή στο νοσοκομείο εάν απαιτείται κλινικά, ακόμα και εάν 
οι ασθενείς παρουσιάζουν βελτίωση μετά την αρχική δόση του Spravato. Η στενή επίβλεψη των ασθενών και ιδίως 
εκείνων που διατρέχουν υψηλό κίνδυνο, θα πρέπει να συνοδεύει τη θεραπεία ειδικά κατά την πρώιμη φάση της και 
μετά από αλλαγές της δόσης. Οι ασθενείς (και οι φροντιστές των ασθενών) θα πρέπει να βρίσκονται σε επαγρύπνηση 
όσον αφορά την εκδήλωση οποιασδήποτε κλινικής επιδείνωσης, αυτοκτονικής συμπεριφοράς ή σκέψεων και 
οποιωνδήποτε ασυνήθιστων αλλαγών στη συμπεριφορά και να αναζητούν άμεσα ιατρική συμβουλή εάν εμφανι-
στούν αυτά τα συμπτώματα. Η κατάθλιψη σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων, αυτοτραυματι-
σμού και αυτοκτονίας (συμβάντα σχετιζόμενα με αυτοκτονία). Αυτός ο κίνδυνος παραμένει μέχρι να σημειωθεί ση-
μαντική ύφεση. Ως εκ τούτου, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά. Σύμφωνα με τη γενική κλινική 
εμπειρία, ο κίνδυνος αυτοκτονίας ενδέχεται να αυξηθεί κατά τα πρώτα στάδια της ανάρρωσης. Είναι γνωστό ότι οι 
ασθενείς με ιστορικό συμβάντων που σχετίζονται με αυτοκτονία, ή εκείνοι που παρουσιάζουν σημαντικού βαθμού 
αυτοκτονικό ιδεασμό πριν από την έναρξη της θεραπείας, διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων 
ή απόπειρας αυτοκτονίας και θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Νευρο-
ψυχιατρικές και κινητικές διαταραχές: Έχει αναφερθεί ότι το Spravato προκάλεσε υπνηλία, καταστολή, συμπτώματα 
διάσχισης, διαταραχές της αντίληψης, ζάλη, ίλιγγο και άγχος κατά τη διάρκεια των κλινικών δοκιμών (βλ. παράγρα-
φο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Αυτές οι επιδράσεις μπορεί να επηρεάσουν την προσοχή, την κρίση, τη σκέψη, την τα-
χύτητα αντίδρασης και τις κινητικές δεξιότητες. Σε κάθε θεραπευτική συνεδρία, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακο-
λουθούνται υπό την επίβλεψη ενός επαγγελματία υγείας για να αξιολογηθεί πότε ο ασθενής θεωρείται σταθερός 
σύμφωνα με την κλινική κρίση (βλ. παράγραφο Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων). 
Αναπνευστική καταστολή: Ενδέχεται να σημειωθεί αναπνευστική καταστολή με υψηλές δόσεις μετά από ταχεία εν-
δοφλέβια έγχυση εσκεταμίνης ή κεταμίνης όταν αυτή χορηγείται για αναισθησία. Κανένα περιστατικό αναπνευστι-
κής καταστολής δεν παρατηρήθηκε στις κλινικές δοκιμές με το ρινικό εκνέφωμα εσκεταμίνης (Spravato) – έχουν 
αναφερθεί σπάνια περιστατικά βαθιάς καταστολής. Η ταυτόχρονη χρήση του Spravato με κατασταλτικά του ΚΝΣ 
ενδέχεται να αυξήσει τον κίνδυνο για καταστολή (βλ. παράγραφο Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα 
και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης). Απαιτείται στενή παρακολούθηση για καταστολή και αναπνευστική καταστολή. 
Επίδραση στην αρτηριακή πίεση: Το Spravato μπορεί να προκαλέσει παροδικές αυξήσεις στη συστολική και/ή τη 
διαστολική αρτηριακή πίεση, οι οποίες μεγιστοποιούνται περίπου 40 λεπτά μετά τη χορήγηση του φαρμακευτικού 
προϊόντος και διαρκούν περίπου 1-2 ώρες (βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Σημαντική αύξηση στην αρτη-
ριακή πίεση θα μπορούσε να προκύψει μετά από οποιαδήποτε συνεδρία θεραπείας. Το Spravato αντενδείκνυται σε 
ασθενείς για τους οποίους αύξηση στην αρτηριακή ή ενδοκράνια πίεση ενέχει σοβαρό κίνδυνο (βλ. παράγραφο 
Αντενδείξεις). Πριν τη συνταγογράφηση του Spravato,ασθενείς με άλλες καρδιαγγειακές και αγγειακές εγκεφαλικές 
παθήσεις θα πρέπει να αξιολογούνται προσεκτικά προκειμένου να καθορίζεται εάν τα πιθανά οφέλη του Spravato 
υπερτερούν των κινδύνων. Σε ασθενείς των οποίων η αρτηριακή πίεση πριν από τη χορήγηση δόσης κρίνεται ότι εί-
ναι αυξημένη (ως γενική καθοδήγηση: > 140/90 mmHg για ασθενείς ηλικίας < 65 ετών και > 150/90 mmHg για ασθε-
νείς ηλικίας ≥ 65 ετών), θα πρέπει να προσαρμόζεται ο τρόπος ζωής και/ή οι φαρμακολογικές θεραπείες προκειμέ-
νου να μειωθεί η αρτηριακή πίεση πριν από την έναρξη θεραπείας με το Spravato. Εάν η αρτηριακή πίεση είναι αυ-
ξημένη πριν από τη χορήγηση του Spravato, η απόφαση για καθυστέρηση της θεραπείας με το Spravato θα πρέπει 
να λαμβάνει υπόψη το ισοζύγιο οφέλους / κινδύνου για κάθε ασθενή. Μετά τη χορήγηση της δόσης θα πρέπει να 
παρακολουθείται η αρτηριακή πίεση. Η αρτηριακή πίεση θα πρέπει να μετράται περίπου 40 λεπτά μετά τη δόση και 
στη συνέχεια όπως ενδείκνυται κλινικά, μέχρι να μειωθούν οι τιμές. Εάν η αρτηριακή πίεση παραμένει αυξημένη για 
παρατεταμένο χρονικό διάστημα, θα πρέπει να αναζητείται άμεσα η βοήθεια ιατρών με εμπειρία στη διαχείριση της 
αρτηριακής πίεσης. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν συμπτώματα υπερτασικής κρίσης θα πρέπει να παραπέμπονται 
αμέσως για επείγουσα φροντίδα. Ασθενείς με κλινικά σημαντικές ή μη σταθεροποιημένες καρδιαγγειακές ή ανα-
πνευστικές παθήσεις: Ξεκινήστε τη θεραπεία με Spravato σε ασθενείς με κλινικά σημαντικές ή μη σταθεροποιημένες 
καρδιαγγειακές ή αναπνευστικές παθήσεις μόνο εφόσον το όφελος υπερτερεί του κινδύνου. Το Spravato θα πρέπει 
να χορηγείται σε περιβάλλον όπου κατάλληλος εξοπλισμός ανάνηψης και επαγγελματίες υγείας εκπαιδευμένοι σε 
καρδιοαναπνευστική ανάνηψη είναι διαθέσιμοι. Παραδείγματα καταστάσεων που θα πρέπει να εξετάζονται προσε-
κτικά περιλαμβάνουν, αλλά δεν περιορίζονται, στα ακόλουθα: • Σημαντική πνευμονική ανεπάρκεια, συμπεριλαμβα-
νομένης της ΧΑΠ, • Υπνική άπνοια με νοσογόνο παχυσαρκία (BMI ≥35), • Ασθενείς με μη ελεγχόμενες βράδυ- ή ταχυ-
αρρυθμίες, οι οποίες οδηγούν σε αιμοδυναμική αστάθεια • Ασθενείς με ιστορικό εμφράγματος του μυοκαρδίου (ΕΜ). 
Οι ασθενείς αυτοί θα πρέπει να είναι κλινικά σταθεροί και άνευ καρδιακών συμπτωμάτων πριν από τη χορήγηση • 
Αιμοδυναμικά σημαντική βαλβιδοπάθεια ή καρδιακή ανεπάρκεια (Κατηγορίας III-IV κατά NYHA). Κατάχρηση ουσιών, 
εξάρτηση, απόσυρση: Τα άτομα με ιστορικό κατάχρησης ουσιών ή εξάρτησης ενδέχεται να διατρέχουν μεγαλύτερο 
κίνδυνο για κατάχρηση και εσφαλμένη χρήση του Spravato. Πριν από τη συνταγογράφηση του Spravato, θα πρέπει 
να αξιολογείται ο κίνδυνος κάθε ασθενούς για κατάχρηση ή εσφαλμένη χρήση και οι ασθενείς που λαμβάνουν εσκε-
ταμίνη θα πρέπει να παρακολουθούνται για ανάπτυξη συμπεριφορών ή καταστάσεων κατάχρησης ή εσφαλμένης 
χρήσης, συμπεριλαμβανομένης της συμπεριφοράς αναζήτησης ουσιών, κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Έχουν 
αναφερθεί εξάρτηση και ανοχή με την παρατεταμένη χρήση κεταμίνης. Σε άτομα που ήταν εξαρτημένα από την κε-
ταμίνη, έχουν αναφερθεί στερητικά συμπτώματα σφοδρής επιθυμίας, άγχους, τρόμου, εφίδρωσης και αισθήματος 
παλμών κατά τη διακοπή της κεταμίνης. Η κεταμίνη, το ρακεμικό μείγμα αρκεταμίνης και εσκεταμίνης, είναι ένα 
φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο έχει αναφερθεί κατάχρηση. Η πιθανότητα για κατάχρηση, εσφαλμένη χρήση και 
παρέκκλιση από τη σωστή χρήση του Spravato ελαχιστοποιείται διότι η χορήγηση λαμβάνει χώρα υπό την άμεση 
επίβλεψη επαγγελματία υγείας. Το Spravato περιέχει εσκεταμίνη και μπορεί να οδηγήσει σε κατάχρηση και παρέκκλι-
ση από τη σωστή χρήση. Άλλοι πληθυσμοί σε κίνδυνο: Το Spravato πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθε-
νείς με τις ακόλουθες καταστάσεις. Αυτοί οι ασθενείς θα πρέπει να αξιολογούνται προσεκτικά πριν από τη συνταγο-
γράφηση του Spravato και η θεραπεία θα πρέπει να ξεκινά μόνο εάν το όφελος υπερτερεί του κινδύνου: • Παρουσία 
ή ιστορικό ψύχωσης • Παρουσία ή ιστορικό μανίας ή διπολικής διαταραχής • Υπερθυρεοειδισμός που δεν έχει αντι-
μετωπιστεί επαρκώς • Ιστορικό εγκεφαλικής κάκωσης, υπερτασικής εγκεφαλοπάθειας, ενδορραχιαίας θεραπείας με 
κοιλιακά συστήματα παροχέτευσης ή οποιαδήποτε άλλη κατάσταση που συσχετίζεται με αυξημένη ενδοκράνια πίε-
ση. Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 ετών και άνω): Οι ηλικιωμένοι ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Spravato ενδέχεται 
να διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο πτώσης μετά την κινητοποίηση τους, και ως εκ τούτου θα πρέπει αν παρακολου-
θούνται προσεκτικά. Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία: Λόγω της αναμενόμενης αύξησης της έκθεσης και της έλλει-
ψης κλινικής εμπειρίας, το Spravato δεν συνιστάται σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία κατηγορίας C κατά 
Child-Pugh (σοβαρή). Έχει αναφερθεί ηπατοτοξικότητα με τη χρόνια χρήση κεταμίνης και, επομένως, η πιθανότητα 
μιας τέτοιας επίδρασης από τη μακροχρόνια χρήση του Spravato δεν μπορεί να αποκλειστεί. Συμπτώματα των ου-
ροφόρων οδών: Συμπτώματα των ουροφόρων οδών και της κύστης έχουν αναφερθεί με τη χρήση του Spravato (βλ. 
παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Συνιστάται η παρακολούθηση για συμπτώματα των ουροφόρων οδών και της 
κύστης κατά τη διάρκεια της θεραπείας και η παραπομπή σε κατάλληλο επαγγελματία υγείας εάν τα συμπτώματα 
επιμένουν. Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθη-
καν συχνότερα σε ασθενείς που έλαβαν Spravato ήταν ζάλη (31%), διάσχιση (27%), ναυτία (27%), κεφαλαλγία (23%), 
υπνηλία (18%), δυσγευσία (18%), ίλιγγος (16%), υπαισθησία (11%), έμετος (11%) και αυξημένη αρτηριακή πίεση 

(10%). Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν με την 
εσκεταμίνη παρατίθενται στον Πίνακα 3. Εντός των καθορισμένων κατηγοριών οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύ-
μητες ενέργειες αναφέρονται σύμφωνα με επικεφαλίδες συχνότητας χρησιμοποιώντας την εξής συνθήκη: πολύ συ-
χνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000), 
πολύ σπάνιες (< 1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).

Πίνακας 3: Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών
Κατηγορία Οργανικού 
Συστήματος

Ανεπιθύμητη Ενέργεια 
Συχνότητα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές
Ψυχιατρικές διαταραχές διάσχιση άγχος, ευφορική 

συναισθηματική διάθεση, 
συγχυτική κατάσταση, 
αποπραγματοποίηση, 
ευερεθιστότητα, ψευδαίσθηση 
συμπεριλαμβανομένης οπτικής 
ψευδαίσθησης, διέγερση, 
παραίσθηση, προσβολή πανικού, 
αλλαγή της αντίληψης του 
χρόνου

ψυχοκινητική επιβράδυνση, 
συναισθηματική δυσφορία, 
δυσφορία

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

ζάλη, 
κεφαλαλγία, 
υπνηλία, 
δυσγευσία, 
υπαισθησία

παραισθησία, καταστολή, 
τρόμος, επηρεασμένη 
διανοητική κατάσταση, 
λήθαργος, δυσαρθρία, 
διαταραχή στην προσοχή

νυσταγμός, ψυχοκινητική 
υπερδραστηριότητα

Οφθαλμικές διαταραχές όραση θαμπή 
Διαταραχές του ωτός και 
του λαβυρίνθου

ίλιγγος εμβοές, υπερακοΐα

Καρδιακές διαταραχές ταχυκαρδία
Αγγειακές διαταραχές υπέρταση
Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα 
και του μεσοθωράκιου

ρινική δυσφορία, 
ερεθισμός του λαιμού, 
στοματοφαρυγγικό άλγος, 
ξηρότητα ρινικού βλεννογόνου 
συμπεριλαμβανομένης ρινικής 
εφελκίδας, ρινικός κνησμός

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 

ναυτία, έμετος υπαισθησία στόματος, 
ξηροστομία

υπερέκκριση σιέλου

Διαταραχές του δέρματος 
και του υποδόριου ιστού

υπεριδρωσία κρύος ιδρώτας

Διαταραχές των νεφρών και 
των ουροφόρων οδών

πολλακιουρία, δυσουρία, 
επιτακτική ούρηση

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

αίσθηση μη φυσιολογική, 
αίσθηση μέθης, εξασθένιση, 
κλάμα, αίσθηση μεταβολής της 
θερμοκρασίας του σώματος

διαταραχή του βαδίσματος

Παρακλινικές εξετάσεις αρτηριακή 
πίεση 
αυξημένη

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Διάσχιση: Η διάσχιση (27%) ήταν μία από τις πιο συχνές ψυχο-
λογικές επιδράσεις της εσκεταμίνης. Άλλοι σχετικοί όροι συμπεριελάμβαναν την αποπραγματοποίηση (2,2%), την 
αποπροσωποποίηση (2,2%), τις παραισθήσεις (1,3%) και τη στρέβλωση του χρόνου (1,2%). Αυτές οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες αναφέρθηκαν ως παροδικές και αυτοπεριοριζόμενες και εμφανίστηκαν την ημέρα χορήγησης της δόσης. 
Η διάσχιση αναφέρθηκε ως σοβαρή στην ένταση, με επίπτωση κάτω από 4% σε όλες τις μελέτες. Τα συμπτώμα-
τα διάσχισης υποχώρησαν κατά κανόνα μέσα σε 1,5 ώρες μετά τη δόση και η σοβαρότητα έτεινε να μειώνεται με 
την πάροδο του χρόνου με τις επαναλαμβανόμενες θεραπείες. Καταστολή/υπνηλία: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες της 
καταστολής (9,3%) και της υπνηλίας (18,2%) ήταν ως επί το πλείστον ήπιας ή μέτριας βαρύτητας, εμφανίστηκαν 
την ημέρα χορήγησης της δόσης και υποχώρησαν αυθόρμητα την ίδια ημέρα. Οι κατασταλτικές επιδράσεις υπο-
χώρησαν κατά κανόνα μέσα σε 1,5 ώρες μετά τη δόση. Τα ποσοστά υπνηλίας ήταν σχετικά σταθερά με την πάρο-
δο του χρόνου κατά τη μακροχρόνια θεραπεία. Στις περιπτώσεις καταστολής, δεν παρατηρήθηκαν συμπτώματα 
αναπνευστικής δυσχέρειας και οι αιμοδυναμικές παράμετροι (συμπεριλαμβανομένων των ζωτικών σημείων και 
του κορεσμού οξυγόνου) παρέμειναν εντός του φυσιολογικού εύρους τιμών. Μεταβολές της αρτηριακής πίεσης: Σε 
κλινικές δοκιμές για την ανθεκτική στη θεραπεία Μείζονα Καταθλιπτική Διαταραχή, οι αυξήσεις στη συστολική και 
τη διαστολική αρτηριακή πίεση (ΣΑΠ και ΔΑΠ) σε συνάρτηση με το χρόνο ήταν περίπου 7 έως 9 mmHg στην ΣΑΠ 
και 4 έως 6 mmHg στην ΔΑΠ στα 40 λεπτά μετά τη δόση και 2 έως 5 mmHg στην ΣΑΠ και 1 έως 3 mmHg στην ΔΑΠ 
στη 1,5 ώρα μετά τη δόση σε ασθενείς που λάμβαναν Spravato και από στόματος χορηγούμενα αντικαταθλιπτικά 
(βλ. παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Η συχνότητα σημαντικών μη φυσιολο-
γικών αυξήσεων της αρτηριακής πίεσης για την ΣΑΠ (αύξηση ≥40 mmHg) κυμαινόταν από 8% (<65 ετών) έως 17% 
(≥65 ετών) και για την ΔΑΠ (αύξηση ≥25 mmHg) κυμαινόταν από 13% (<65 ετών) έως 14% (≥65 ετών) σε ασθε-
νείς που λάμβαναν εσκεταμίνη και από στόματος χορηγούμενο αντικαταθλιπτικό. Η επίπτωση αύξησης της ΣΑΠ 
(≥180 mmHg) ήταν 3% και της ΔΑΠ (≥110 mmHg) ήταν 4%. Διαταραχή της γνωστικής λειτουργίας και της μνήμης: 
Έχει αναφερθεί διαταραχή της γνωστικής λειτουργίας και της μνήμης με τη μακροχρόνια χρήση κεταμίνης ή την 
κατάχρησή της. Αυτές οι επιδράσεις δεν αυξήθηκαν με την πάροδο του χρόνου και ήταν αναστρέψιμες μετά τη 
διακοπή της κεταμίνης. Σε μακροχρόνιες κλινικές δοκιμές, αξιολογήθηκε η επίδραση του ρινικού εκνεφώματος 
εσκεταμίνης στη γνωστική λειτουργία σε συνάρτηση με το χρόνο και η απόδοση παρέμεινε σταθερή. Συμπτώμα-
τα των ουροφόρων οδών: Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις διάμεσης κυστίτιδας με την καθημερινή και μακροχρόνια 
χρήση κεταμίνης σε υψηλές δόσεις. Σε κλινικές μελέτες με εσκεταμίνη, δεν υπήρξαν περιπτώσεις διάμεσης κυστίτι-
δας, ωστόσο παρατηρήθηκε υψηλότερο ποσοστό συμπτωμάτων από το κατώτερο ουροποιητικό σύστημα (πολλα-
κιουρία, δυσουρία, επιτακτική ούρηση, νυκτουρία και κυστίτιδα) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με εσκεταμίνη, 
σε σύγκριση με τους ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενερ-
γειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου 
του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολο-
γούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, 
Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 2106549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ  
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Βέλγιο. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/19/1410/001 (1 περιέκτης εκνεφώματος). ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 
23 Αυγούστου 2022. Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στο δικτυακό 
τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με ειδική ιατρική 
συνταγή του N 3459/06 περί ναρκωτικών (Πίνακας Γ): Mόνο για Νοσοκομειακή χρήση. 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ/ΤΙΜΗ

Περιεκτικότητα Συσκευασία Νοσοκομειακή Τιμή Λιανική Τιμή
ΡΙΝΙΚΟ ΕKΝΕΦΩΜΑ,  

ΔΙΑΛΥΜΑ 28MG/περιέκτη (VIAL)
1 περιέκτης 

εκνεφώματος (VIAL) 193,76 € 255,84 €

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλούμε επικοινωνήστε με την εταιρεία Janssen-Cilag Φαρμακευτική 
Α.Ε.Β.Ε., Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη, τηλ. 210 80.90.000.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
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