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PROHLASENI (PREZENTACE)

Tato prezentace vznikla s podporou spolecnosti Johnson&Johnson.

Ndzory vyjaddiené autorem v této prezentaci nemusi byt v souladu s postoji
spolecnosti Johnson&Johnson.

Prezentace nemize obsahovat off label informace.

Investigdtor v klinickych studiich

Zaméstnanec Centrum dusevni rehabilitace Beroun
Konzultant Mindwalk s.r.o., MZ CR

Akciondr

Pfedndsejici Johnson&Johnson, Lundbeck

Clen odborného poradniho sboru
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EFEKTIVITA LECBY REZISTENTNI DEPRESE

Conventional ADs fail many patients as depression Early optimised treatment is critical to bringing

patients to full symptomatic and

progresses to TRD'/2

functional recovery:?

STAR*D remlission rates?

40 1 : Patients who undergo more
Time fo treatment steps?
| remission:
30 | * 57 weeks and/or
3 I Patients who do not show 220%
9;20 I . improvement in the first
E | TRD population 2 weeks of treatment
5 | -
'2] 0 I have a reduced chance of achieving
;137 13,0 stable response and remission*
O ! n=390 . n=123 .
1 3 4

STAR*D treatment line

1. Kasper S, et al. World J Biol Psychiatry 2021;22:468-82;
2. Rush AJ, et al. Am J Psychiatry 2006;163:1905-17;

3. Habert J, et al. Prim Care Companion CNS Disord 2016;18;
4. Szegedi A, et al. J Clin Psychiatry 2009;70:344-53.

AD, antidepressant; MDD, major depressive disorder; STAR*D, Sequenced Treatment Alternatives to Relieve Depression;
TRD, treatment-resistant depression.



PROVEN TREATMENT STRATEGIES IN MDD/TRD

/ Options supported by
clinical trial data:’

Extending antidepressant trial

Switching antidepressants

Combining antidepressants

Ketamine Proven strategies in

Esketamine adults who have
insufficient Augment with SGAs

ECT . >

response to one ™S antidepressants in
r

antidepressant’

1
Vagus nerve stimulation the pdSi‘ (TRD)
Psychotherapies

Proven strategies in

adults with ongoing

failed two or more

Intravenous ketamine is not EMA or FDA-approved for depression.23

AD, antidepressant; ECT, electroconvulsive therapy; EMA, European Medicines Agency; FDA, Food and Drug
Administration; MDD, major depressive disorder; rTMS, repetitive transcranial magnetic stimulation;

1. Mclntyre RS, et al. World Psychiatry 2023;22:394-412; 2. Vekhova KA, et al. Clin Pharmacol Ther
2025;117:374-86; 3. Electronic Medicines Compendium. Ketamine Summary of Product Characteristics.
SGA, second-generation antipsychotic; TRD, treatment-resistant depression.

https://www.medicines.org.uk /emc/product /6935 /smpc. Accessed March 2025.



https://www.medicines.org.uk/emc/product/6935/smpc

UVOD DO ESKETAMINU

* Esketamin, derivdat ketaminu, je antagonista NMDA receptors

* Schvdlen ve formé nosniho spreje pro pouziti v kombinaci
s perordlnimi antidepresivy (SSRi, venlafaxin) u pacientd nereaguijicich
na minimdlné dvé predchozi |éCby.

* Rychly ndstup UCinku (béhem 24 hodin), coz je vyhodné pro pacienty s
akutnimi symptomy, véetné suiciddlnich myslenek.

* Esketamin nabizi nové moznosti pro 1é¢bu populace pacienty, kterd je
tradi¢né velmi obtizné |écCitelnd.

Citace: Daly, E.J., Trivedi, M.H., et al. 'Efficacy of Esketamine Nasal Spray in Treatment-Resistant Depression.' American Journal of
Psychiatry, 2021.

Esketamin je unikatni v tom, zZe jeho pUvodni slozka (ketamin)
byla poprvé pouzivana jako anestetikum pro vojenské Gcely
béhem vietnamské valky.



1. Binding to
NMDA-Rs 3. Disinhibition of
glutamatergic neuron

Esketamine
4. Increased
glutamate
release
NMDA Excitatory
receptor glutamateric
o o ©® neuron
2. Reduced °,
GABA inhibition e
interneuron 5. Increased
receptor
P BDNF and
syaptogensis

Mechanism of action of esketamine nasal spray. Figure adapted from Duman, R.S., Ketamine and rapid-acting
antidepressants: a new era in the battle against depression and suicide. F1000Res, 2018. 7(F1000 Faculty Rev):659 [22, 25].

This is an open access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution Licence, which permits
unrestricted use, distribution, and reproduction in any medium, provided the original work is properly cited



JAK POZNAT PACIENTA S REZISTENTNI DEPRESI?

* Selhdni alespon dvou antidepresive

Thase & Maudsley
FDA EMA Rush Model GSRD DM-TRD MGH-S

Categorical definition + “ - + - + -
Number of requested treatment failures 2 2 1 1 2 1 1
Opemtiona.liz.n of “failure” of treatment - - -~ - + - -
Indication that failed antidepressants must be of different classes - - + - + -~ .
Indication of required duration of failed treatments + + + k - + +
Implication of a hierarchy of efficacy of antidepressants - + + - -~ - -
Failure of psychotherapies included - - - - - + .
Failure of ECT included - - + + - + +
Failure of augmentation/combination treatments included - - - + - + +
Patient-reported outcomes considered - - - - - - -
Baseline seventy included - - - + + 3 _
Duration of current episode included - - - + - + -
Baseline psychosocial impairment included - - - - - + -
Presence of comorbidities included - - - - - + +
Comorbid anxiety symptoms included - - - - - + +

- - - - - + +
Quality of life included - - — - - _ .
History of psychosocial stressors included - - - - - + o

History of childhood adversity included

Mclntyre RS et al Treatment-resistant
depression: definition, prevalence,
detection, management, and
investigational interventions. World

Psychiatry. 2023 Oct;22(3):394-412.

FDA - US Food and Drug Administration, EMA — European Medicines Agency, GSRD ~ European Group for the Study of Resistant Depression, DM-TRD - doi: 10.1002/wps.21120. PMID:
Dutch Measure for quantification of Treatment Resistant Depression, MGH-S — Massachusetts General Hospital Staging, ECT - electroconvulsive therapy

37713549; PMCID: PMC10503923.



REAL LIFE PACIENT

Vyrok pacienta MozZny vyznam
»Mdm pocit, Ze nic uz nezabird.” Farmakorezistence
»DFiv jsem se snazil, ted’ uz nemizu.” | Vycerpdni, rezignace

»Vsechno déldm sprdavné, ale je to .. . .
v e Nedostateénd odpovéd na lécbu
pordad stejné.

Nepremyslim o smrti proto, Ze chci
o o S .. . | Chronické suiciddalni ladéni
umfrit, ale Ze uz nemdm silu takhle Zit.

Nemém energii ani na zménu.* Hypoaktivni, inhibovany pribéh
) ' deprese

»Nechci zkouset dalsi prasky, stejné mi | Potencidlni otevienost k jinému
nepomdhaiji.” pristupu




JAK PACIENT MA VYPADAT

* Deprese stiedni az tézké intenzity, rezistentni na béznou
lécbu.

* Neni pfitomna aktivni psychéza ani zdvaznd zdvislost.

* Nejsou vyrazné kognitivni poruchy branici spoluprdci.

* Vhodny pacient neni v akutni sebevrazedné krizi, ale mize
mit chronické suicidalni myslenky bez akutniho pldanu.

* Pacient je schopen dochazet na aplikace 2X tydné (v Uvodu
|éCby).



EFEKTIVITA A UCINNOST ESKETAMINU

* Esketamin je 0Cinny zejména v kombinaci s perordlnimi antidepresivy
U pacientl s tézkou rezistentni depresi.

* Studie Daly et al. (2021) demonstruji rychlé zlepseni symptom0 u
pacientd po prvnim tydnu |éCby.

* U urcité skupiny pacientt mize dojit ke zpozdénému ndstupu UGCinkuy,
ktery se projevi az po nékolika mésicich 1écby.

* Prfinos esketaminu je zretelny predevsim u pacientl, ktefi
neodpovidaji na SSRI nebo SNRI.

Citace: Daly, E.J., et al. 'Esketamine Augmentation of Oral Antidepressant Therapy in Patients With Treatment-Resistant Depression.'
The Lancet Psychiatry, 2021.

Zajimavost: Na rozdil od vétsiny antidepresiv ma esketamin
vliv na zvyseni neuroplasticity.
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Intranasal Esketatmine

l- Normal/Borderline/Mild §} Moderate 2 Marked Severe/Extremel

Zaki N, Chen LN, Lane R, Doherty T, Drevets WC, Morrison RL, Sanacora G, Wilkinson ST, Popova V, Fu DJ. Long-term
safety and maintenance of response with esketamine nasal spray in participants with treatment-resistant depression:
interim results of the SUSTAIN-3 study. Neuropsychopharmacology. 2023 Jul;48(8):1225-1233. doi: 10.1038/s41386-023-
01577-5. Epub 2023 May 12. PMID: 37173512; PMCID: PMC10267177.




Esketamin v realné praxi

Efficacy:!
After 3 months: An increase in response
6a% NM» and remission at
6—12 months
of patients of patients remitted of treatment?
responded
Safety:!

= Tolerability comparable to RCTs, low discontinuation for tolerability reasons

Clinical insights:!
= Non-inferiority in effectiveness in patients with comorbidities

= Comorbidities are not a barrier (anxiety, PTSD, and substance use disorder)
= Consistent anti-suicidal effect’

*Frequency and dosing should be consistent with the Summary of Product Characteristics.?
fUse of esketamine nasal spray does not preclude the need for hospitalization if clinically warranted, even if patients experience improvement

after the initial dose.?
MDD, major depressive disorder; PTSD, post-traumatic stress disorder; RCT, randomised controlled trial; TRD, treatment-resistant depression.

Later response matters:
Many improve after the
first month-2 —
treatment should continue*

1. Martinotti G, et al. J Affect Disord 2022;319:646-54;

2. Rosso G, et al. Current Neuropharmacol 2025;23:612-9;
3. European Medicines Agency. Spravato® Summary

of Product Characteristics. January 2025.



NEZADOUCI UCINKY ESKETAMINU

Sustain-3 study
* 1148 pacientt (2016-2022)

- Zadné psychoza

- Zadna ulcerativni & intersticialni cystitida

Induction Phase (N = 458)
Dissociation 100 (21.8%)
Dizziness 94 (20.5%)
Nausea 81 (17.7%)
Vertigo 77 (16.8%)

Dysgeusia (bad/altered taste)76 (16.6%)

Headache 69 (15.1%)

Optimization/Maintenance Phase (N=1110)
Headache 369 (33.2%)
Dizziness 342 (30.8%)
Nausea 332 (29.9%)
Dissociation 257 (23.2%)
Nasopharyngitis 251 (22.6%)
Somnolence 246 (22.2%)
Dysgeusia 208 (18.7%)
Vertigo 196 (17.7%)
Back pain 189 (17.0%)
Anxiety 175 (15.8%)
Vomiting 161 (14.5%)
Diarrhea 155 (14.0%)
Urinary tract infection 148 (13.3%)
Blood pressure increased 141 (12.7%)

Upper respiratory tract infection 131 (11.8%)

Insomnia 122 (11.0%)
Influenza 115 (10.4%)
Vision blurred 114 (10.3%)

Zaki N, Chen LN, Lane R, Doherty T, Drevets WC, Morrison RL, Sanacora G, Wilkinson ST, Popova V, Fu DJ. Long-term
safety and maintenance of response with esketamine nasal spray in participants with treatment-resistant depression:
interim results of the SUSTAIN-3 study. Neuropsychopharmacology. 2023 Jul;48(8):1225-1233. doi: 10.1038/s41386-023-
01577-5. Epub 2023 May 12. PMID: 37173512; PMCID: PMC10267177.




SOUCASNA PRAXE A ZKUSENOST

20 odvedenych pacient (3 pacienti ukonceni)
2 roky provozu

Cca 300 aplikaci

Bez nezddouci uddlosti, vzdy propusténi v horizontu
2 hodin od aplikace

Ani jednou jsme neaplikovali antihypertenziva ¢i jinou
medikaci



PROSTORY




VYBAVENI

Souhlas
Monitoracéni list
Tonometr
Lécivo

NIS

Lékar

Sestra



KAZUISTIKA

Pacient 79 let

F331

Somaticky — AH jinak zdrdv

Splni kritéria, doporuc¢en ambulantnim psychiatrem

1. -6. aplikace vyznamnd disociace

/. a dalsi bez komplikaci

Efekt jiz po 6. aplikaci, nejvétsi rozdil po 15. aplikaci

TK elevace zpocdatku, poté jiz bez elevace nad 150 sTK



TIPY A TRIKY

Automatizovat, automatizovat, automatizovat
Nastavit proces a popsat ho

Pripravit Sablony zapist a zadosti

Nebdt se

Elevaci TK prakticky neresit

Pohlidat si SSRi nebo Venlafaxin

Pravidelné hodnotit (BDI, MADRS)

Nebo poslat do Berouna
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ZKRACENA INFORMACE O PRiIPRAVKU

Nazev: Spravato 28 mg nosni sprej, roztok. Uéinna latka: esketamini hydrochloridum Indikace: v kombinaci se SSRI nebo SNRI je indikovdn u dospélych s farmakorezistentni
depresivni poruchou, ktefi pfi souéasné stfedné tézké az tézké depresivni epizodé neodpovédéli na nejméné dvé rizné terapie antidepresivy. Souéasné poddvany s p.o.
antidepresivy je indikovén u dospélych pacientd se stfedné téZzkou az téZkou epizodou depresivni poruchy jako akutni kratkodobd lééba k rychlé redukci depresivnich
pfiznakl, které podle klinického Usudku pFedstavuiji psychiatricky akutni stav. Davkovéni a zpt"JsoE podani: Lé&ebnd kira sestdvd z intranasdlniho poddni pfipravku
Spravato a obdobi ndsledného pozorovani. Kvili mozZnosti sedace, disociace a zvyseni krevniho tlaku musi pacienta sledovat zdravotnicky pracovnik, dokud pacient nebude
klinicky stabilni. PFipravek Spravato je uréen pouze k nosnimu poddni. Nosni sprej je jednordzovy aplikdtor, ktery doddvéa celkem 28 mg esketaminu, a to ve dvou vstficich
(jeden vstfik do jedné nosni dirky). Je uréen k tomu, aby si jej pacient podal sém pod dohledem zdravotnického pracovnika, pfiéemz mezi pouzZitim jednotlivych aplikétors je
Sminutovd prestdvka. Doporuéené davkovani pripravku Spravato u dospélych < 65 let: Farmakorezistentni depresivni porucha: Indukéni fdze: 1.-4. tyden: Zahajovaci
ddavka 1. den: 56 mg. Ndasledné ddvky: 56 mg nebo 84 mg dvakrat tydné. UdrZovaci fdze: 5.-8. tyden: 56 mg nebo 84 mg jednou tydné. Od 9. tydne: 56 mg nebo 84 mg
kazdé 2 tydny nebo jednou tydné. Kratkodobd 1ééba u akutnich psychiatrickych stavi u depresivni poruchy: Doporuéené dévkovani pripravku Spravato u dospélych pacientu
(< 65 let) je 84 mg dvakrat tydné& po dobu 4 tydnd. S ohledem na sné3enlivost Ize ddvku sniZit na 56 mg. Po 4 tydnech 1ééby pFipravkem Spravato se mda podle klinického
posouzeni pokradovat v [é&b& perordlnim antidepresivem (AD). Doporuéené davkovani pfipravku Spravato u dospélych = 65 Ii‘)ei: Indukéni fdze: 1.-4. tyden: Zahajovaci
davka 1. den: 28 mg. Nésledné dévky: 28 mg, 56 mg nebo 84 mg dvakrét tydné. UdrZovaci fdze: 5. az 8. tyden: 28 mg, 56 mg nebo 84 mg jednou tydné, viechny zmé&ny
ddavky maiji byt uéinény v pFirdstcich o 28 mg Od 9. tydne: 28 mg, 56 mg nebo, 84 mg kazdé 2 tydne nebo jednou tydné, viechny zmény ddavky maji byt o 28 mg. Lééba se
doporuéuje po dobu nejméné& 6 mésicy po zlepieni depresivnich pfiznaki.ZVLASTNI POPULACE: Porucha funkce jater: U pacientd s lehkou nebo stfedné téZkou poruchou
funkce jater neni Uprava ddavky nutnd. U pacientd se stfedné& t&Zkou poruchou funkce jater se viak md s opatrnosti pouZivat maximdlni dédvka 84 mg. U pacientl s t&Zkou
poruchou funkce jater se pouZiti pfipravku nedoporuéuje. Porucha funkce ledvin: U pacientd s lehkou aZ stfedné téZkou poruchou funkce ledvin neni Oprava dévky nutné.
Pediatricka populace: Bezpeénost a 0&innost pfipravku Spravato u déti ve véku 17 let a mladsich nebyla stanovena. Starsi osoby (65 let a starsi): Pfipravek Spravato nebyl
hodnocen u starSich pacientd pfFi akutni krdtkodobé [é€bé& psychiatrickych akutnich stavi. Doporuéeni ohledné pfijmu potravy a tekutin pied podanim: Pacienty je nutno
poutit, aby nejméné& 2 hodiny pfed poddnim nejedli a nejmén& 30 minut pfed poddnim nepili tekutiny. Nosni kortikosteroid nebo nosni dekongestant: Pacienti musi byt
pouéeni, aby si tyto pfipravky nepoddvali v obdobi 1 hodiny pfed poddnim pFipravku Spravato. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na esketamin, ketamin nebo na
kteroukoli pomocnou latku pfipravku. Pacienti, u kterych vzestup krevniho tlaku nebo nitrolebniho tlaku pfedstavuje zdvaziné riziko: pacienti s aneuryzmalni cévni chorobou
(véetné intrakranidlni, hrudni nebo abdominglini_aorty nebo perjfernich arterii); pacienti s gnamnézou intracerebrdalniho krvdaceni; neddvnd (béhem 6 tydnd) kardiovaskuldrni
pfihoda, véetné infarktu myokardu. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Neuropsychiatrické a motorické poruchy: Pfipravek vyvoldavd somnolenci,
sedaci, disociativni pfiznaky, percepéni poruchy, toéeni hlavy, vertigo a Uzkost. Tyto U€inky mohou zhorsit pozornost, Gsudek, mysleni, rychlost reakci a motorické dovednosti.
Respiraéni deprese: Pfi vysokych ddvkdach po rychlé intravendzni injekci esketaminu nebo ketaminu mizZe dojit k Utlumu dechu. Byly hldseny vzdcné pfipady hluboké sedace.
Soucasné pouziti esketaminu s latkami tlumicimi CNS q[nebo komorbiditami mbZe zvysit riziko sedace (viz SPC). Vliv na krevni tlak: Pfipravek mizZe vyvolat pfechodné
zvydeni systolického a/nebo diastolického krevniho tlaku, které vrcholi pfiblizné 40 minut po poddni lé&ivého pfipravku a trvé pfiblizné 1 aZ 2 hodiny. Pfed poddnim
pfipravku, 40 minut po poddni a ddle dle klinické potfeby je nutno zméfit krevni tlak. Pokud je vychozi krevni tlak zvySeny, je nutno zvdézit, zda pripravek podat. Pokud po

oddni davky zostavé krevni tlak zvySeny delsi dobu, je nutno urychlené vyhledat pomoc u 1ékafi se zkuSenostmi s Iéé’gou Znyper'renze. Pacienty, u kterych se objevi pfiznaky
ypertenzni krize, je nutno ihned odeslat na oddéleni neodkladné péce. Pacienti s klinicky vyznamnymi nebo nestabilnimi kardiovaskularnimi nebo respiracnimi stavy:
Lécbu zahajte pouze, pokud pfinos prevazuje nad rizikem. Témto pacientdm se pfipravek musi poddvat za podminek, kdy je k dispozici pfislusné resuscitaéni vybaveni a
zdravomié&ti pracovnici proskoleni v kardiopulmonalini resuscitaci. Sebevraida/sebevrazedné myslenky nebo klinické zhorseni: Deprese je spojena se zvySenym rizikem
sebevrazednych myslenek, sebeposkozeni a sebevrazdy. Pacienti se zvySenym rizikem sebevrazdy musi byt béhem [é¢by peclivé sledovani, a to pfedevsim na zaédtku |é¢by
a po zméné ddvkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatelé) maji byt upozornéni na to, Ze je nuiné sledovat jakékoliv zhor3eni jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani nebo
myslenek a neobvyklych zmén chovéni, a na to, Ze pokud se tyto priznaky objevi, musi okamzité vyhledat Iékarskou pomoc. ALusus léciv, zavislost, vysazovani: v kazdého
pacienta je nutno vyhodnotit riziko zneuZivdni nebo nespravného pouzivéni pfipravku a pacienti musi byt béhem lééby sledovdani s ohledem na rozvoj abusu nebo
nesprdvného pouzivani. Pfi dlovhodobém pouzZivdani ketaminu (racemické smési) Equ hladSena zavislost a vznik tolerance. Dalsi ohroZzené populace: Pfipravek se musi
pouzivat opatrné u pacientd s ndsledujicimi stavy: psychéza v souéasnosti nebo v anamnéze; mdnie nebo bipoldrni afektivni porucha v souéasnosti nebo v anamnéze;
nedostateéné lééend hyperthyredza; poranéni mozku, hypertenzni encefalopatie, jakykoli stav spojeny se zvySenym nitrolebnim tlakem v anamnéze. Uéinky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek Spravato mé vyrazny vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Pfed poddnim pFipravku Ahmusi byt pacienti pouéeni, aby se neG&astnili
potencidlné nebezpeénych &innosti vyzaduijici Uplnou dusevni bdélost a motorickou koordinaci, jako je fizeni dopravnich prostfedkd nebo obsluha stroji, dokud se do druhého
dne F&dné nevyspi. Interakce: Soucasné pouzivani prFipravku s ldtkami tlumicimi CNS mize zesilit sedaci. Pokud se pfipravek Spravato pouzivd s pripravky, které mohou
zvySovat krevni tlak, je nutno peclivé sledovat krevni tlak. Fertilita, t€hotenstvi, kojeni: Udaje o poddvadni esketaminu téhotnym Zendm jsou omezené. U zvifat ketamin
vyvolavé u vyvijejich se plodd neurotoxicitu. Podobné riziko u esketaminu nelze vyloucit. Pokud Zena béhem lécby pfipravkem Spravato otéhotni, musi se l1é¢ba co nejdfive
ukonéit. Neni zndmo, zda se esketamin vylu€uje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojence nelze vylouit. Studie na zvifatech prokdzaly, ze fertilita ani reprodukéni
kapacita nejsou esketaminem nepfiznivé ovlivnény. Nezadouci U&inky: velmi asté: disociace, zavrat, bolest hlavy, dysgeuzie, somnolence, vertigo, nauzea, zvraceni, zvyseny
krevni tlak; éasté: Ozkost, euforickd ndlada, stav zmatenosti, derealizace,iritabilita, halucinace vc. vizudlnich agitovanost, iluze, panickd ataka, narusené vnimani Easu,
parestezie, sedace, tfes, duevni postiZeni, letargie, dysartrie, porucha pozornosti, rozmazané vidéni, tinnitus, hyperakuze, tachykardie, hypertense, nosni diskomfort,
podrdzdéni hrdla, orofaryngedini bolesti, sucho v nose véetné krust v nose, svédéni v nose, ordlni hypestézie, sucho v Ustech, hyperhydréza, polakisurie, dysurie, nutkdni na
moceni, abnormdlni pocity, pocit opilosti, asténie, pla¢, pocit zmény télesné teploty. Dalsi NU s frekvenci méné casté, vzdcné a neni zndmo viz SPC. Zvlastni opatieni pro
uchovavani: zadné. Obsah baleni: V kazdém baleni je aplikator jednotlivé zabalen v uzavieném blistru. Velikosti baleni po 1, 2, 3 nebo 6 aplikatorech nosniho spreje.
Doba pouZitelnosti: 2 roky Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse, Belgie. Registraéni &isla: EU/1/19/1410/001 -066
Datum revize posledniho schvaleného SPC: 12.12.2024 Vydej a uhrada lé€ivého pFipravku : *Pripravek je vézdn na lékafsky predpis a je hrazen v indikaci
farmakorezistentni depresivni porucha z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive nez zadnete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim, s Uplnou informaci o
pfipravku (SPC), kterda je dostupnd na vyzdaddani. Uplnd informaci o pfipravku je k dispozici v Souhrnu Udajd o pFipravku nebo na adrese: Janssen-Cilag s.r.o, Walterovo
ndmésti 329/1, 158 06 Praha 5; www.janssen-cilag.cz. Podrobné informace o pfipravku jsou taktéz uvefejnény na webovych strankdch Evropské lékové agentury (EMA)
www.ema.europa.eu. ¥prosim viimnéte si vyznaéenych novych zmén
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