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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Sativex solugdo para pulverizagdo bucal

Cada pulverizacdo de 100 microlitros contém 2,7 mg de delta-9-tetrahidrocanabinol e
2,5 mg de canabidiol.

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

* Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

* Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

 Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

* Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Sativex e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Sativex

3. Como utilizar Sativex

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Sativex

6. Outras informacdes

1. O QUE E SATIVEX E PARA QUE E UTILIZADO

O que é Sativex
Sativex € um nebulizador bucal que contém extratos de canabis chamados canabindides.

Para que é utilizado Sativex

Sativex é utilizado para melhorar os sintomas relacionados com a rigidez muscular,
também chamada espasticidade, na esclerose maltipla (EM).

Espasticidade significa que existe um aumento do “ténus muscular” que faz com que
sinta os masculos mais duros ou rigidos. Por outras palavras, quando se move o musculo,
h&a mais resisténcia a este movimento do que seria normal.

Sativex é utilizado quando outros medicamentos ndo atuaram para aliviar a sua rigidez
muscular.

O seu ensaio de Sativex durante 4 semanas

Apenas um médico especialista podera comecar a tratalo com Sativex. O especialista
examina-lo-4 periodicamente para ver se pode continuar atomélo.

» Antes de comegar a utilizar Sativex, 0 seu médico especialista efetuard um exame
rigoroso da gravidade da sua espasticidade e como esta respondeu a outros tratamentos.

» Fard entdo um ensaio com Sativex durante 4 semanas apos as quais 0 seu especialista
efetuard nova avaliagdo para ver se Sativex 0 estaa auxiliar.
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* SO devera continuar a ser tratado com Sativex se tiver apresentado uma melhoria
significativa dos sintomas relacionados com a espasticidade ap0s estas 4 semanas.

2. ANTES DE UTILIZAR SATIVEX

N&o utilize Sativex

e se tem alergia (hipersensibilidade) aos extratos de canabis ou a qualquer outro
componente de Sativex (indicados na Secgéo 6).

* Se tem, ou um dos seus familiares diretos tem problemas de sallde mental como, por
exemplo, esquizofrenia, psicose ou outra perturbacdo psiquidatrica importante. Esta ndo
inclui a depressdo causada pela sua esclerose multipla.

* Se esta aamamentar.

N&o utilize este medicamento se qualquer das situagcdes acima se aplicar. Caso tenha
duvidas fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Sativex.

Tome especial cuidado com Sativex

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Sativex:

* se esta grévida ou a planear engravidar. Quer seja homem ou mulher, deve utilizar um
método contracetivo fidvel enquanto estiver a utilizar este medicamento (ver também
“Gravidez, aleitamento, contracecdo” mais adiante).

* se tem menos de 18 anos de idade.

* se tem epilepsia ou tem regularmente convul sdes.

* se tem problemas de figado ou derins.

* se tem um problema grave de coracdo como angina de peito, um ataque cardiaco
anterior, tensdo arterial elevada mal controlada ou um problema com a frequéncia
cardiaca ou os batimentos do seu coracao.

* se € uma pessoa idosa, especialmente se tem dificuldades em efetuar as suas atividades
diarias, como por exemplo preparar alimentos e bebidas quentes.

* se abusou anteriormente de qualquer droga ou substancia.

Se qualquer das situacdes acima se aplicar (ou se tiver dividas) fale com 0 seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Sativex.

Ao utilizar Sativex com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos. Estes incluem medicamentos obtidos sem receita médica e
medicamentos a base de plantas. 1sto porque Sativex pode afetar a maneira como alguns
medicamentos atuam. Além disso, outros medicamentos podem afetar 0 modo como
Sativex atua.

Em especial, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar qualquer um dos
seguintes medicamentos:
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Medicamentos que diminuem a ansiedade (sedativos) ou para dormir melhor
(hipnéticos). Estes medicamentos podem aumentar os efeitos secundarios de Sativex e
podem aumentar o risco de quedas e de outros acidentes.

Medicamentos para relaxar 0s seus musculos como o baclofeno ou o diazepam, porque a
utilizacdo de Sativex com estes medicamentos pode aumentar o risco de quedas.

Se qualquer das situacdes acima se aplicar (ou se tiver dividas) fale com 0 seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Sativex.

Se consultar um médico diferente ou for para o hospital, informe-os sobre todos os
medicamentos que esta a utilizar.

Ao utilizar Sativex com alimentos e bebidas

» Em geral, as bebidas alcodlicas devem ser evitadas enquanto egtiver a utilizar Sativex,
especialmente no inicio do tratamento ou quando a dose for alterada. Se beber alcool
enquanto estiver a utilizar Sativex, tenha em consideragéo que a utilizago de Sativex e
alcool em simultaneo pode aumentar 0s seus efeitos (tais como perda de equilibrio ou da
capacidade para responder rapidamente) os quais podem aumentar o risco de quedas e de
outros acidentes.

* Pode utilizar Sativex com ou sem alimentos (mas veja a seccdo 3 “Como utilizar
Sativex” mais adiante).

Gravidez, aleitamento, contracecéo (homens e mulheres)

» Fale com o seu médico antes de utilizar este medicamento se estiver gravida ou a
planear engravidar. N&o utilize Sativex durante a gravidez, a menos que aconselhado pelo
seu médico.

* Quer segja homem ou mulher deve utilizar um método contracetivo fidvel enquanto
estiver a utilizar este medicamento. Continue a fazé-lo durante pelo menos 3 meses apis
0 seu tratamento ter sido interrompido.

* N&o utilize Sativex enquanto estiver a amamentar.

Se estiver gravida ou a amamentar consulte sempre 0 seu médico antes de tomar qualquer
medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

* N&o deve conduzir ou utilizar maquinas quando comega a tomar pela primeira vez
Sativex e até estar estabelecida uma dose diéria estavel.

» Sativex pode causar sonoléncia e tonturas que podem alterar a sua capacidade de
avaliacdo e o desempenho de tarefas especializadas. Também foram notificados casos
raros de perda de consciéncia de curta duragéo.

* Mesmo quando estiver mais habituado a tomar Sativex e a sua dose for estavel, ndo
deve conduzir ou utilizar maquinas se Sativex causar efeitos como sonoléncia ou tonturas
gue podem alterar a sua capacidade de desempenhar estas tarefas. Se tiver dividas, ndo
conduza nem utilize maquinas.

Viagjar para o estrangeiro com Sativex
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* Verifique se é legal levar este medicamento para os paises para onde vai vigjar ou 0s
paises que vai atravessar. Sativex € uma Substancia Controlada e 0 seu estatuto legal
varia entre paises.

* Conduzir enquanto estiver atomar Sativex pode ser ilegal em alguns paises.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Sativex

Sativex contém cerca de 50% v/v de etanol (4lcool), ou sgja, até 40 mg por dose. A
quantidade de acool na dose didria maxima para a maior parte das pessoas
(12 pulverizagdes) é aproximadamente a mesma que se encontra em duas colheres de cha
(10 ml) de cerveja ou numa colher de cha (5 ml) de vinho. Este medicamento pode ser
nocivo para aqueles que sofrem de alcoolismo.

Sativex contém propilenoglicol que pode causar irritacao.

3. COMO UTILIZAR SATIVEX

Utilizar Sativex sempre de acordo com as indicagBes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.

Utilize Sativex apenas na boca - do lado de dentro da bochecha ou sob a lingua.

* Pode tomar Sativex com ou sem alimentos. Contudo, a toma de Sativex com alimentos
pode afetar a quantidade fornecida ao organismo. Deve tentar, o maximo que lhe for
possivel, tomar Sativex sempre da mesma maneira em relacdo aos aimentos e, deste
modo, obtera sempre 0 mesmo efeito.

Abertura do seu nebulizador e preparacéo paraa utilizacéo

1. Retire o nebulizador do frigorifico (ver Seccdo 5 para informacdes importantes sobre
“Como conservar Sativex”).

2. Escreva a data em que abre o nebulizador no autocolante fornecido na caixa. Cole o
autocolante no nebulizador para que possa verificar a data. N@o utilize o nebulizador se
tiverem decorrido mais de 4 semanas (28 dias) (bombas nebulizadoras de 5,5 ml) ou mais
de 6 semanas (42 dias) (bombas nebulizadoras de 10 ml) depois da sua abertura.

(E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces).

3. Agite o frasco nebulizador cuidadosamente antes de utilizar.
4. Retire a capsula de fecho de protegao.

5. Segure no nebulizador entre o polegar e o dedo médio. Cologue o dedo indicador sobre
0 bocal.

6. Mantendo-o na vertical, pratique efetuando 2 ou 3 pulverizagdes num lenco de papel
até aparecer uma névoa fina.

Estas pulverizagdes preparam a bomba e garantem que estd a funcionar corretamente.

7. O nebulizador esta agora pronto a utilizar. N&o necessita de efetuar mais pulverizagdes
de preparacéo até abrir um novo frasco nebulizador.
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Utilizagdo do seu nebulizador

1. Segure no nebulizador entre o polegar e o dedo médio. Coloque o dedo indicador sobre
0 bocal.

2. Segure na vertical e aponte-o para a sua boca. Aponte o bocal para debaixo da lingua
ou para o lado de dentro da bochecha. Mude a zona da boca sempre que efetuar uma
pulverizacdo. Assim ajudard a ndo ter desconforto no local.

3. Prima o bocal com firmeza. Néo efetue mais do que uma pulverizagdo de cada vez,
mMesmo se pensar que sO recebeu uma peguena quantidade da pulverizacéo.

4. Torne a colocar a capsula de fecho.

Se a solugéo pulverizada entrar em contacto com os seus olhos por acidente, lave-os logo
que for possivel com agua.

* N&o inale a solucgéo pulverizada.

* Nao efetue pulverizagdes perto de criancas ou animais domésticos.

* N&o utilize o nebulizador proximo de chamas vivas ou de fontes de calor.

Como determinar quanto deve utilizar

O numero de pulverizacBes por dia de que necessita varia de individuo para individuo.
Cada pessoa necessita de um numero diferente de pulverizagdes para obter o melhor
alivio da suarigidez muscular, com o menor nimero de efeitos indesejados.

» Quando comecar a utilizar Sativex pela primeira vez, tera de seguir os dias e 0 nimero
de pulverizacbes na tabela seguinte até determinar qual € o melhor nimero de
pulverizagoes parasi.
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 Pare de aumentar o niUmero de pulverizagdes assim que estabelecer qual é o melhor
ndmero paras.

Isto pode demorar apenas alguns dias ou levar até 2 semanas. Procure utilizar este
nimero de pulverizagdes por dia. Pode distribuir as suas pulverizacbes regularmente
durante todo o dia

* N&o efetue mais do que uma pulverizacdo de cada vez. Deixe decorrer pelo menos
15 minutos entre as pulverizagoes.

» N&o faga esforcos excessivos durante os primeiros dias de utilizagdo de Sativex até
saber como € que o afeta.

* Se comecar a sentir efeitos indesejados (geralmente tonturas) utilize menos uma
pulverizacdo por dia até encontrar o melhor alivio dos sintomas com o menor nimero de
efeitos indesejados.

 Quando estabelecer qual é o melhor nimero de pulverizagbes para si, procure utilizar
este nUmero todos os dias. Pode entdo distribuir as suas pulverizacbes regularmente
durante todo o dia, da maneira mais conveniente para si. Contudo, faga um intervalo de,
pelo menos, 15 minutos entre as pulverizagoes.

NUmero de pulverizactes

Dia PulverizagBes de | PulverizagBes da | Numero tota de
manha tarde/noite pulverizagdes por dia
(entre o acordar e o | (entre as 16:00 horas e o
meio-dia) deitar)

Dial 0 1 1

Dia2 0 1 1

Dia3 0 2 2

Dia4 0 2 2

Dia5 1 2 3

Dia6 1 3 4

Dia7 1 4 5

Dia8 2 4 6

Dia9 2 5 7

Dial0 |3 5 8

Diall |3 6 9

Dial2 |4 6 10

Dial3 |4 7 11

Dial4 |5 7 12

Se necessitar de mais alivio para a sua rigidez muscular depois do Dia 10, continue a

adicionar uma pulverizacdo em cada dia de manha ou a noite. Por exemplo, no Dia 11

utilizaria nove pulverizagdes e no Dia 12 utilizaria dez pulverizagdes.

N&o deve utilizar mais do que 12 pulverizagdes num dia, a menos que o seu médico lhe

diga parao fazer.

Se utilizar mais Sativex do que deveria
Se acidentalmente utilizar mais deste medicamento do que é normal, pode
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* OUVir Ou Ver coisas que ndo existem (alucinagdes).
* sentir-se tonto, sonolento ou confuso.
* Sentir uma mudanca na frequéncia dos batimentos do seu coragao.
Informe 0 seu médico ou farmacéutico se utilizou mais Sativex do que deveria.

Caso se tenha esquecido de utilizar Sativex

* Caso se esqueca de uma dose, efetue uma pulverizagdo assim que se lembrar ou quando
sentir necessidade de uma pulverizagéo.

* N&o efetue 2 pulverizages a0 mesmo tempo para compensar uma pulverizagdo que se
esgueceu de efetuar.

Como saber se 0 seu nebulizador esta quase vazio

ApoGs as 3 pulverizacbes de preparacdo, 0 seu nebulizador contém até 48 pulverizacdes
doseadas (bombas nebulizadoras de 55ml) ou 90 pulverizagdes doseadas (bombas
nebulizadoras de 10 ml). Quando o nebulizador comecar a ficar vazio, o ruido da acéo de
pulverizacdo pode mudar. Também pode sentir que a solucdo pulverizada na boca é
diferente. Isto € porgque 0 seu nebulizador esta quase vazio. Quando isto acontecer deve
abrir novo frasco nebulizador.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Se parar de utilizar Sativex

Se por qualquer motivo decidir parar de utilizar Sativex, deve informar o seu médico ou
farmacéutico. Se parar de tomar 0 seu medicamento de repente, 0 Seu sono, apetite ou
sensacdes podem ser afetados durante um curto periodo de tempo. Geralmente a sua
rigidez muscular volta gradualmente se parar de utilizar Sativex.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Sativex pode causar efeitos secundarios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas. A sua ocorréncia € mais provavel quando
comeca 0 seu tratamento. Na maioria dos casos, os efeitos secundarios sdo bastante
ligeiros e geralmente desaparecem em alguns dias.

* Setiver qualquer dos seguintes efeitos secundérios, utilize menos pulverizactes ou pare
de utilizar Sativex até voltar a sentir-se normal.

* Quando comecar a utilizar novamente o medicamento, volte a utilizar o nimero de
pulverizagdes com gque ndo sentia estes efeitos indesejados.

Muito frequentes (afetam mais do que 1 em cada 10 utilizadores)
* Sensacao de tonturas e sonoléncia.

Frequentes (afetam menos de 1 em cada 10 utilizadores)
* Sensacao de depressdo ou confusdo.
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* Sensacao de hiperexcitacdo ou sentir-se desligado da realidade.
* Problemas de memoria ou dificuldade em concentrar-se.

* Sensacdo de sonoléncia ou de vertigens.

* Viséo desfocada.

* Dificuldade em falar.

« Comer mais ou menos do que € habitual.

* Alteracéo do sentido do paladar ou a boca seca.

* Prisdo de ventre ou diarreia.

* Enjoos ou vémitos.

* Problemas na boca, incluindo ardor, dor ou Ulceras na boca.
» Falta de energia ou sensacéo de fragueza ou mal-estar geral.
* Sensacao anormal ou de embriaguez.

* Perda do equilibrio ou queda.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 utilizadores)

* VVer ou ouvir coisas que ndo existem (alucinagdes).

* Acreditar em ideias que ndo sdo verdadeiras.

* Sensacao que outras pessoas estdo contra si.

* Pensamentos suicidas.

» Desmaio.

* Alteracdes da frequéncia do pulso, da frequéncia cardiaca ou datensdo arterial.
* Dores de garganta ou garganta irritada.

* Dor de barriga.

* Alteracéo da cor dabocaou dentes.

* |rritagdo onde Sativex é pulverizado.

* Boca vermelha e inchada ou a descamar. N&o continue a efetuar pulverizages nessas
zonas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR SATIVEX

» Manter fora do alcance e da vista das criangas.

* N&o utilize Sativex ap0s o prazo de validade impresso na embalagem do medicamento,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

« Conservar Sativex néo aberto na vertical na sua embalagem exterior no frigorifico (2°C
a8°C). Se ndo for conservado no frigorifico, ficard instével e é improvével que atue.

« Conservar Sativex aberto na vertical atemperatura inferior a 25°C.

* N&o utilize Sativex depois de terem decorrido 28 dias (bombas nebulizadoras de 5,5 ml)
ou 42 dias (bombas nebulizadoras de 10 ml) apos a sua abertura.

(E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes).
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Sativex

 As substancias ativas sdo extratos de canabis. Cada mililitro contém 38-44 mg e 35-
42 mg de dois extratos (na forma de extratos moles) de Cannabis sativa L., folha e flor,
correspondente a 27 mg de delta-9-tetrahidrocanabinol (THC) e a 25 mg de canabidiol
(CBD). Cada pulverizacéo de 100 microlitros contém 2,7 mg de THC e 2,5 mg de CBD.

* Os outros componentes sao etanol, propilenoglicol e 6leo de horteldpimenta.

Qual o aspeto de Sativex e contelido da embalagem
Sativex é fornecido sob a forma de um liquido num frasco nebulizador de vidro de 5,5 ml
ou 10 ml, com uma bomba. A bomba é protegida por uma cdpsula de fecho de plastico.

O nimero de pulverizacfes doseadas presentes no frasco € de até 48 pulverizacdes (apos
3 pulverizacbes de preparacdo) no frasco de 55ml ou até 90 pulverizacBes (apos
3 pulverizacdes de preparacao) no frasco de 10 ml.

Sativex € acondicionado em embalagens de 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 ou 12 frascos
nebulizadores.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

GW Pharma Limited
Salisbury

Wiltshire

SP4 0JQ

Reino Unido

Representante local

Almirall — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Ruado Central Park, Edificio 3, n° 6, 4°B
2795-242 Linda-a-Velha

Portugal

Tel: 21 41557 50

Fax: 21 415 57 69

Vigjar para o estrangeiro com Sativex
Verifique se é legal levar este medicamento para os paises para onde vai vigjar ou 0s
paises que vai atravessar.
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Sativex é uma Substéancia Controlada e, por conseguinte, o seu estatuto legal varia entre
paises.
Conduzir enquanto estiver atomar Sativex pode ser ilegal em alguns paises.

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



