Em case de dividas, procureorientagio de profissional de satde,

6. QUAIS 05 MALES QUE ESTE PRODUTO POIRE ME CAUSAR?

O eventos adversos descritos ni literature cientifics em estudos com produtos

de Cannabis sfo: infecgbes em geral, sonolénecia, sedagio, insdaia, aumento ou

redugio do apetite, perdn de peso, distirbios gastromtestinais, distGrbios

respiratorios, irilabilidade, agitacio, agressividade, fadiga, astenia, mal-estar,

reaghies de hipersenaibilidade na pele ¢ alteragdo nos niveis de cnzimas do

figado,

Em casas de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel

na Portal da Anvisa.

7. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR

DO QUEAINDICADADESTE PRODUTO?

O praduto deve ser administrado exclusivamente por via oral, podendo haver

sEring riSCos a0 paviente o uso por outr vie, De acordo com os dados de

literatura disponiveis, ¢ recomendado que 3 dose méxima de 25 mg/Kg'dia nio

sepn encedidn ¢ que todos os pacientes que estejam utilizando este produts

figuemn sob cuidadosa supervisio meédica O efeitos relacdonados a

superdozagem podem estar relacionados a alteragibes hepdticas significativas,

somalénciz, agitagio, diminwgdo do nivel de consciéncie, depressio da

respiragio ¢ coma. O tratamento da superdose & sintomético, sendo que a dose

deve serdiminuida ow a administragdo interrompida.

Em case de use de grande quantidade deste produwto, procure
il e socorrn médice e leve a embal we Tolhets infermativ,

'-.l

s¢ possivel.
Em caso de intoxicaciio lgue para 0300 722 6001, se vocd precisar de mals
orientagies sohre coma proceder,
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1-IDENTIFICACAQ DO PRODUTO DE CANNABIS
Extrito de Carmabis sativa Promedial,
Derivado vegeal Cannabis sariva L.

APRESENTACOES

Solug@o gotas de Extrate de Camnabis sativa L. & 20% (200 mg'ml) em
embalagem com | fraseo gotejador contendo [0mL.

USOORAL

COMPOSICAD

Contédm 20% (200 me/mL) Extrato de Cannabis sativa L. gue corresponde a 50
mgmL de Canabidiol (CBD) e nfo mais que 0,2% (2 mgml) de THC em
Triglicerideos de Cadela Média [TCM)

Vedeulo (riglceridecs de cadein m@dia) 8.0,
A7 gotas { 1mL) =50 mg de CBD

1 ml.

- INFORMACOES AQ PACIENTE

LOUANDONAD DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com histoneo de hipersensibilidade ¢ alergn o qualquer vm dos
componentes firmula pdo devem famer uso de Exvrao de Canmabis sativa
Promedial.

Este produto nie deve ser otilizade por pacientes wsuwdirios de drogas de
abuse. Este produte nie deve ser utilizado em erinngas menores de 2 (daish
anos de ldade.

1.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?T
Adverténcias quanto an uso do produto

Este produte nie substitui o uso de medicamentos regisirados,

Este produte ndo pessui os estudos clinicos completos que comprovam a sum
efledicla e seguranca.

Hi incerteras quanto & seguranga & longo praeo do uso dos produtos de
Cannabis coma terapia médica,

) uso do produto de Cannabis ¢ admitide quando hi vma condigda clinica
definida em que outras opedes de tratamentos estiverem esgotadas e que
dados cientificos sugerem que a Cannabis pode ser eficaz. O wso desse produto
podde causar dependéncia Msica ou psfquica.Durante o uso da produte, o
paciente nfo deve dirigir vedeulos ou operar méquinas ou realizar atividades
gue impliguem em riscos purn sioe¢ parn terceiros, pois sua habilidade ¢
atengio podem estar prejudicadas.

Arengiio: Risco para Mulheres Gravidas ¢ Lacrantes,

Este produto deve ser administrade com cauotela em pacientes com
contraceptivos orais, pois pode ocasionar redugiio da eficicia de

Empresa Brasileira contraceplivos orais.

SACIR00-000400 0 Este produte ¢ de use individual, & profbido passar para outra pessoa.

0l/ed S¢ vocd for vigjar para outro pais, pode ser ilegal levar cste produto. Verifique a
s situagiio legal deste produto antes de vizjar com o Extrato de Cannabis safiva

Promediol. ). Proteger da luz e umidade. Mesias condipdes o prazo de validade & de 24

O Ewxirato de Cammabiz sative Promediol ¢ composto por um exirato
paslronizado de partes advens de Cammabis sativa L contendo o equivalente a 30
mg'mlL de extrato de Cannabis medido como a soma de CBD ¢ CBDA; contém
tmbém owiros componentes notursis do extrato e a concentragie de THC &
infierior all 2%,

Idosos

Recomenda-se o aumento di dose mais lento ¢ uma dose méxima menor do que
adose usunlmente smpregndo para pacisntes mais jovens,

FPacientes com distirbios hepatices, renais, infestinais, cordiovisculares e
neuroldgicas,

Extrato de Cannabis zativa Promediol deve ser administrado com cautela em
pacientes com camprometimento da funcio hepdtica, distarbio cersbral, tamaor
cerchral, doenga metabdlica ou nevrodegenerativa com progressdo ripida,
hipotensio ou hipertensfio ¢ anormalidades significativas em
eletrocandiogrumi. Tambeém deve ser admmistrado com cautela em pacientes
com disfagia grave. Cruso do produte em pacicnics com disfagia prave sem uso
de somda géstrica ou nio- gasinica pode implicar em nisco de aspiragio do
praduto pelo paciente ¢, consequentemente, camplicagies pulmonares.
Reagides provenientes da refirada

O extrate deve ser setitado gradoalmente, posém s¢ a vetirada for neccagdria
devido aum evento adversa a descontinuagdo ripida pode ser considerada.
Interagio medicamenios

(} extrato pode apresentar inferapdes com firmacos metabolizados pelofigade,
especificamente pela via do citeerome P430, tais como clobazam, topiramata,
rufinamida, desmetilclobazam, zonisamida, eslicarbazepina, valproato,
indutores de CYPIAd e CYP2O19 {como carbamazeping, lenitoing,
rifampicina). Portanto & recomendado o monitoramento plasmitico peribdico
dos farmacas antiepilépticos adminisirados concomitantements com este
produto, de mode a avaliar ge estio dentro dos niveis terapéuticos. O uso
concomitante de produtos de Cannabis com outros depressorss do SMNC o com
hetidus aleotlicas pode aumentar o nsco de sedigio @ sonolEnca,

Crextrato pade redusis a eficheia de contraceplivos orads,

O wso concomitante do predute de Cannabizs com medicamentos
anticonvulsivantes deve ser acompanhado conforme supervisio médica
(monitoramente por Eletroencelalogralin- EEG), com ajusie de dose, se
neceasirio, uma vez que poderd ocorrer interapdes na medicagio bisica do
pacicnte.

Interagiio com exames laboratoriais

Alé o momenio, ndo hi dados na literafurs sobre a ocorréncia de interferéncia
dousgo de produtes de Cannabis em exames laboratoriais.
Interagio com alimentos

(t Extrato de Cannabis sativa Promediol dever ser administrado com alimentos
pra melhor absoryde do produto,

3 ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSS0 GUARDAR ESTE
PRODUTOT

Este produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30

meses a contar da data de fabricagho. Apdés aberto o produto pode ser

comservado par 2 meses nas condigdes mencionadas,

Nurero de lote ¢ datas de fbricagio e validade: vide embalagem,

Mio use este produte com prazo de validade vencido, Guarde-o em sua

embalagem original.

Exrrata de Cannabis zativa Promedicl apresenta-s¢ na forma de um liguide

aleaso, brilhante, de colomgio verde escur ¢ sabor levemente caracteristion

de planta.

Antes de nsar, abserve o aspecto deste produto,

Este produta deve ser mantido fora do aleance das eriancas,

Diescarte do produto de Cannabis nédo utilizado o/ou com data de validade

veneida, O descarie do produio de Cannabis no meio ambienle deve ser

mimimizado. O produte de Cannabis ndo deve ser descartado no esgoto, vaso

samitirio au descarte em lixo doméstico. Procure o ponta de descarte mais
e,

A COMODEVOUSAR ESTE PRODUTOT

Extrato de Cannakis sativa Promediol deve ser administrado por via oral com

aauxilio do gotejador, junta com alimentos para melhar absorgde do produto,

Para admimistrar este produio, gite a tampa no sentido anti-hordrio para

romper o lacre.

1. Retire a tnmpa interna do frasco de Extrato de Cannabis sativa Promed:iol.

2. Para comesar o gotejamenta, vire o frasco e mantenha-o na pasigilo vertical,

hata levemente com o dedo no fundo do frasco e deixe gotejar a quantidade

deszjada.

3. Tumpe o frasco sem retirar o gotejador ¢ guarde-o no cartucho,

rﬂsllﬂﬂ-l

A posolegia do Bxtrate de Cannabis sativa Promediol pode variar de acordo

com caracteristicas e gravidade da patologia, idade, peso corporal, uso de

medicamentos pelo paciente e respostz cliniee A literture cita a admimstragdo

de extrato de Capnabis em doscs catre 2.5 ¢ 25 mgBg/dia, sendo a dose

aumentada graduslmente. No entanto, o médico deve definir a dose com base

na regposta clinica favorivel ¢ tolerabilidade ao produto de Cannabis, sendo

necessirio monitoramento periddico das fungbes hepdticas. Caso seja

necessiria a interrupsio da utilizagio do produto, recomenda-se que a dose

seja reduzida graduslmente e nunca abruptamente.

Mo exceda o use indicado pelo prescritor.

Este produta deve ser usado somente conforme orientacio médica.

Higa a orientagio de sen médica, respeitando sempre os hordrios, as doses

e & duragio da wiilizagie do Exirato de O his sativa Pr Liol. Mo

interrompa o wso do Extrato de Cannabis sativa Promediol sem o

conhecimento dosen médica,

5. 0 QUE DEVO FAZER QUANDOD ESQUECER DE USAR ESTE

PRODUTO?

Cago haja esguecimento da admindstragio de uma dose, consulle o sen médicn

sobre como proceder.




