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Extrato de Cannabis sativa
Mantecorp Farmasa 160,32mg/mL

Produto a base de Cannabis

Nomenclatura popular: Cannabis

Nomenclatura botanica oficial: Cannabis sativa L.
Familia: Cannabaceae

Parte da planta utilizada: Inflorescéncia feminina

INFORMACOES QUANTO A APRESENTACAO
E COMPOSICAO

Solucao gotas de 160,32mg/mL

Embalagem contendo 1 frasco de vidro ambar de 10
mL com tampa de rosca + 1 conta-gotas.

Composicao:

Cada mL da solugdo gotas contém:

Extrato de Cannabis sativa L. ................... 160,32mg*
EXCIpIentes: ......ccoevveeienienieieiee e g.s.p. ImL

(triglicerideos de cadeia média e palmitato de ascorbila)
*Extrato padronizado em 96mg/mL CBD ¢ 2,4mg/mL
THC.

Cada 1 mL da solugdo gotas equivale a 30 gotas
(96mg de CBD e 2,4mg de THC).

Cada 1 gota equivale a 3,2mg de CBD e 0,08mg de
THC.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRO-
DUTO?

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e aler-
gia a qualquer um dos componentes da formula nao
devem fazer uso deste produto. Nesse caso, desconti-
nuar o uso e consultar o médico. Pacientes com histo-
rico de psicose ou dependéncia quimica devem discu-
tir esta op¢ao terapéutica previamente com o médico.

Atenc¢ao: Risco para Mulheres Gravidas e Lac-
tantes. Mulheres gravidas ou amamentando nio
devem utilizar este produto, ja que nao ha estudos
que possam garantir a seguranca nessas situacoes.
Este produto ndo deve ser utilizado em criangas
menores de 2 (dois) anos de idade.

2. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE PRODUTOQ?

Este produto deve ser utilizado exclusivamente por via
oral. Este produto é contraindicado a pacientes com
histérico de dependéncia quimica a drogas de abuso
e alcool. Informe ao seu médico se vocé fez ou faz
uso recreativo de Cannabis, uma vez que quantidades
pré-existentes de CBD e THC circulantes na corren-
te sanguinea podem acarretar o surgimento de efeitos
adversos. Caso os sintomas persistam ou piorem, ou
aparegam reagdes indesejadas ndo descritas na emba-
lagem ou neste folheto informativo, interrompa seu
uso e procure orientagdo do profissional de satde. Du-
rante a utilizacdo do produto de Cannabis, o paciente
ndo devera ingerir bebidas alcodlicas. O uso concomi-
tante de produtos de Cannabis com outros depresso-
res do SNC ou com bebidas alcodlicas pode aumen-
tar o risco de sedacdo e sonoléncia. E recomendada
a supervisdo médica do paciente com monitoramento
com Eletroencefalografia - EEG e monitoramento
plasmatico periddico dos farmacos antiepiléticos
quando administrados concomitantemente com este
produto, de modo a avaliar se estdo dentro dos niveis
terapéuticos, uma vez que podem ocorrer interagdes
na medicacdo basica do paciente. Este produto ndo
deve ser utilizado por periodo superior ao indicado,
ou continuamente, a ndo ser por orientagdo médica.
Informe ao seu médico se vocé utiliza medicamentos
de uso continuo, assim como todas as plantas medici-
nais e fitoterapicos que estiver tomando.

Interacio de canabinoides com alimentos

Os canabinoides sao lipofilicos, ou seja, se misturam
facilmente com o6leos e gorduras, sendo rapidamen-
te absorvidos. Portanto, recomenda- se evitar o uso
deste produto com alimentos altamente gordurosos.

Interacio de canabinoides com medicamentos
Este produto pode apresentar interagdes com
farmacos metabolizados pelo figado, especificamente
pela via do citocromo P450, das diversas classes
terap€uticas que tém seu metabolismo associado as en-
zimas CYP2C9, CYP2C19 e CYP3A4, entre eles: fe-
nobarbital, valproato, primidona, clobazam, n-desme-
tilclobazam, topiramato, zonizamida, eslicarbazepina,
rufinamida. Além disso, este produto pode apresentar
potencial reducdo da eficacia de contraceptivos orais.

Interacio de canabinoides com exames laboratoriais
Até o momento ndo sdo conhecidas intera¢des de ca-
nabinoides com exames laboratoriais.

Este produto nio substitui o uso de medicamen-
tos registrados. Este produto ndo possui eficacia
e seguranca avaliada pela Anvisa. Este produto
nio possui os estudos clinicos completos que com-
provam a sua eficicia e seguranca. Ha incertezas
quanto a seguranca a longo prazo do uso dos pro-
dutos de Cannabis como terapia médica. O uso do
produto de Cannabis é admitido quando ha uma con-
dicdo clinica definida em que outras opc¢des de tra-
tamentos estiverem esgotadas e que dados cientificos
sugerem que a Cannabis pode ser eficaz. Durante o
uso do produto, o paciente ndo deve dirigir veiculos
ou operar maquinas ou realizar atividades que im-
pliquem em riscos para si e para terceiros, pois sua
habilidade e atencio podem estar prejudicadas.

3. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da luz e calor. Nessas condi¢des, o prazo
de validade do produto ¢ de 24 meses ap6s a data de
fabricagdo, conforme indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade:
vide embalagem. Nio use o produto com prazo de
validade vencido. Para sua seguranca, guarde o
produto em sua embalagem original. Apés aberto,
valido por 30 dias.

MANTENHA FORA DO ALCANCE DE CRIAN-
CAS.

O Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa
160,32mg/mL se apresenta como uma solucao oleo-
sa, de cor marrom claro € odor aromatico.

Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe al-
guma mudanca no aspecto, consulte o farmacéuti-
co para saber se vocé podera utiliza-lo.

Atencgio: se for viajar levando este produto, por pre-
caucdo leve sempre junto a receita médica, pois ele
pode ser ilegal em outros paises. Consulte a situacao
legal deste produto no pais de destino antes de viajar.
Nao descarte este produto no meio ambiente, esgoto,
vaso sanitario ou lixo doméstico. O descarte do seu
conteudo vencido ou ndo utilizado devera ser realiza-
do apenas em locais de descarte identificados. Procu-
re o ponto de descarte mais proximo.

4. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTOQ?
Administrar por via oral, com auxilio do conta-gotas,
preferencialmente apos as refei¢des.

Para administrar esse produto:

Remova o frascoe o
acessorio conta-gotas
da embalagem.

Segure o frasco e gire a
tampa de rosca para romper
o lacre de seguranga.

Retire a tampa para
abrir o frasco.

Pegue o conta-gotas C -
e insira-o no frasco.
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Com o frasco na posicio ( [ -}

vertical, pressione o bulbo o, J"\_L

do conta-gotas para que a t;-_ =
b

solucdo entre na canula.

Direcione o conta-gotas
para a boca do paciente e

goteje o nimero de gotas
a serem administradas.

Feche o frasco com o conta-
gotas inserido e descarte a tampa.
Apos o primeiro uso, o acessério
conta-gotas servira como tampa.

Posologia

A literatura cita a administragdo de Canabidiol em
doses entre 2,5 e 25mg/kg/dia, sendo a dose aumen-
tada gradualmente. No entanto, o médico deve definir
a dose a ser administrada com base na resposta clini-
ca favoravel e tolerabilidade ao produto de Cannabis,
sendo necessario monitoramento periddico das fun-
¢oes hepaticas. Caso seja necessaria a interrupgdo da
utilizagdo do produto, recomenda-se que a dose seja
reduzida gradativamente, e ndo abruptamente.

Idosos

O ajuste de dose para essa populagdo deve ser rea-
lizado conforme orientacdo médica, sendo esperado
uma dose maxima menor do que a dose usualmente
empregada para pacientes mais jovens.

Pacientes com disttirbios hepaticos

Este produto deve ser administrado com cautela em pa-
cientes com comprometimento da fungao hepatica, sen-
do recomendado o monitoramento periodico da fungdo
hepatica, bem como de outros medicamentos que pos-
sam ter seu nivel sérico alterado pela coadministracao.

Reacdes provenientes da retirada ou interrupcio
de uso

Este produto deve ser retirado gradualmente, porém,
se a retirada for necessaria devido a um evento ad-
verso, a descontinuacdo rapida pode ser considerada,
sempre sob orientacdo médica. Ndo interrompa o uso
sem o conhecimento do seu médico.

Este produto é de uso individual, é proibido pas-
sar para outra pessoa.

Este produto deve ser usado somente conforme
orientacdo médica.

Nao exceda o uso indicado pelo prescritor

5. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim
que possivel. No entanto, se estiver proximo do ho-
rario da proxima dose, espere por este horario. Nao
administre este produto em dobro para compensar
doses esquecidas. Em caso de duvidas, procure orien-
tagdo do seu médico.

6. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO
PODE ME CAUSAR?

Os efeitos adversos mais frequentes descritos com
o uso de canabinoides sdo: alteragdo do apetite, au-
mento das transaminases, fadiga, mal-estar, erupcao
cutanea, infeccdes gerais, tontura, boca seca, dor de
cabeca, diarreia, nauseas, taquicardia ou bradicardia,
hipotensdo ou hipertensdo, vasodilatagdo (central e
periférica), sonoléncia ou insdnia, paranoia, psicose,
euforia, alteragdo da percepgdo da realidade.

Ha evidéncias de que os produtos a base de canabinoi-
des podem afetar os sistemas reprodutivos masculino e
feminino'~. Nos homens, o uso adulto de Cannabis ja foi
associado ao aumento do risco de cancer testicular®, sen-
do também associado & redugdo da contagem de es-
permatozoides*, motilidade’, libido e a disfunc@o erétil®”.
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do produto.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sis-
tema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

7. QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE PRODUTO?

Em casos de superdosagem, o tratamento devera
ser sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste pro-
duto, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou o folheto informativo, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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