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PRODUTO DE CANNABIS - Autorizagao Sanitaria (com concentragao de THC até 0,2%)
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Canabidiol Mantecorp
Farmasa 23,75mg/mL

Produto a base de Cannabis
Este produto ¢ constituido por um fitofarmaco deri-
vado de Cannabis.

INFORMACOES QUANTO A APRESENTA-
CAO E COMPOSICAO

Solug¢do oral de 23,75mg/mL

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

Composicao:

Cada mL da solugdo contém:

Canabidiol .........cccccvevverieiieieieeeeee 23,75mg
EXCIPIENtes: ..ovovvveiieieieeeieieeieie e g.s.p. ImL
(triglicerideos de cadeia média e palmitato de ascor-
bila)

Contém menos de 0,2% de THC.
Cada 1 mL da solugdo corresponde a 30 gotas.
Cada 1 gota equivale a 0,8mg de canabidiol.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODU-
TO?

Pacientes com histdrico de hipersensibilidade e aler-
gia a qualquer um dos componentes da féormula nio
devem fazer uso deste produto. Nesse caso, desconti-
nuar o uso e consultar o médico.

Pacientes com historico de psicose devem discutir
esta op¢ao terapéutica previamente com o médico.
Atencio: Risco para Mulheres Gravidas e Lac-
tantes.

Mulheres gravidas ou amamentando nio devem
utilizar este produto, j4 que nio ha estudos que
possam garantir a seguranca nessas situacdes.
Este produto nao 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 ¢ contraindicado a pacientes com his-
torico de dependéncia quimica a drogas de abuso e
alcool.

Informe ao seu médico se vocé fez ou faz uso re-
creativo de Cannabis, uma vez que quantidades pré-
existentes de CBD e THC circulantes na corrente
sanguinea podem acarretar o surgimento de efeitos
adversos. Caso os sintomas persistam ou piorem, ou
apare¢am reagoes indesejadas ndo descritas na emba-
lagem ou neste folheto informativo, interrompa seu
uso e procure orientacdo do profissional de saude.

Durante a utilizagdo do produto de Cannabis, o pa-
ciente ndo devera ingerir bebidas alcodlicas.

O uso concomitante de produtos de Cannabis com
outros depressores do SNC ou com bebidas alcodli-
cas pode aumentar o risco de sedagdo ¢ sonoléncia.

E recomendada a supervisio médica do paciente
com monitoramento com Eletroencefalografia -
EEG e monitoramento plasmatico periédico 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 medicagdo
basica do paciente.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo su-
perior 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.

Interacido com alimentos

O canabidiol ¢ lipofilico e sua absor¢ao pode ser al-
terada em fungdo do tipo de alimento, principalmente
alimentos muito gordurosos. Dessa forma, recomen-
da-se administrar o Canabidiol Mantecorp Farmasa
23,75mg/mL com pouca variagdo no consumo ali-
mentar para ndo alterar a biodisponibilidade do pro-
duto no organismo.

Interacio com exames laboratoriais

Até o momento ndo sdo conhecidas interferéncias do
uso de Produtos de Cannabis em exames laborato-
riais.

Interacio com medicamentos

Este produto pode apresentar interagdes com farma-
cos metabolizados pelo figado, especificamente pela
via do citocromo P450, das diversas classes terapéu-
ticas que tém seu metabolismo associado as enzimas
CYP2C19 e CYP3AA4, entre eles: fenobarbital, val-
proato, primidona, clobazam, n-desmetilclobazam,
topiramato, zonizamida, eslicarbazepina, rufinamida.
O canabidiol pode reduzir a eficicia de contracepti-
VoS orais.

Este produto nao substitui o uso de medicamentos
registrados.

Este produto nao possui eficacia e seguranca ava-
liada pela Anvisa.

Este produto nio possui os estudos clinicos com-
pletos que comprovam a sua eficacia e seguranca.
Ha incertezas quanto a seguranca a longo prazo
do uso dos produtos de Cannabis como terapia
médica.

O uso do produto de Cannabis é admitido quando
h4 uma condicio clinica definida em que outras
opcdes de tratamentos estiverem esgotadas e que
dados cientificos sugerem que a Cannabis pode ser
eficaz.

Durante o uso do produto, o paciente nio deve
dirigir veiculos ou operar maquinas ou realizar
atividades que impliquem em riscos para si e para
terceiros, pois sua habilidade e atencdo podem es-
tar 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 condig¢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 fabricacao e validade:
vide embalagem.

Nao use o produto com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, guarde o produto em sua em-
balagem original.

Apos aberto, valido por 30 dias.

MANTENHA FORA DO ALCANCE DE CRIAN-
CAS.

O Canabidiol Mantecorp Farmasa 23,75mg/mL se
apresenta como uma solucgao oleosa, de cor marrom
claro e odor aromatico. Antes de usar, observe o as-
pecto do produto. Caso ele esteja no prazo de vali-
dade e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se vocé podera
utiliza-lo.

Atencio: se for viajar levando este produto, por
precaugdo leve junto a receita médica, pois ele pode
ser ilegal em outros paises. Consulte a situagao 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 con-
teudo vencido ou nao utilizado do produto devera ser
realizado apenas em locais de descarte identificados.
Procure o ponto de descarte mais proximo.

4. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Administrar por via oral, com auxilio do conta-gotas,
preferencialmente apos as refeicdes.




355 mm

<t 160 mm -

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 seguranca.

Retire a tampa para
abrir o frasco.

Pegue o conta-gotas
e insira-o no frasco.

Com o frasco na posigio
vertical, pressione o bulbo
do conta-gotas para que a
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.
Ap6s o primeiro uso, 0 acessorio
conta-gotas servira como tampa.

Posologia

A literatura cita a administra¢do 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 orientagdo 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
pacientes com comprometimento da fun¢do hepati-
ca, sendo recomendado o monitoramento periddico,
bem como a avaliagdo de outros medicamentos que
possam ter seu nivel sérico alterado pela coadminis-
tracao.

Reacdes provenientes da retirada ou interrupcao
de uso

Este produto deve ser retirado gradualmente, porém,
se a retirada for necessaria devido a um evento ad-
verso, a descontinuagdo rapida pode ser considerada,

sempre sob orientagdo médica. Nao 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
orientacao 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-
ta¢do do seu médico.

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

Os efeitos adversos mais frequentes descritos com
o uso de Produtos de Cannabis sdo: alteragdo do
apetite, aumento das transaminases, fadiga, mal-
estar, erupgdo cutdnea, infecgdes gerais, tontura,
boca seca, dor de cabega, diarreia, nauseas, bradicar-
dia, hipotensdo, vasodilata¢ao (central e periférica),
sonoléncia ou insénia, paranoia, psicose, euforia ¢
alteragdo da percepgdo da realidade.

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. O 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 intoxicacio ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Autorizagdo Sanitaria n® X. XXXX.XXXX.
Farm. Resp.: Luciana Lopes da Costa
CRF-GO n°® 2.757

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DE RECEITA

USO DESSE PRODUTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA FISICA OU PSiQUICA
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Detentor da Autorizacio Sanitaria:

Cosmed Industria de Cosméticos e
Medicamentos S.A

Rua Bonnard (Green Valley I) n° 980

Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A

Alphaville Empresarial - Barueri - SP

CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: ECOMEDICS S.A.S

Clever Leaves

End.: Bodega 19-B, Parque Industrial Tibitoc P.H.,
Tocancipa, Cundinamarca, 251017 - Colombia

Embalado (Embalagem secundaria)

e Importado por: Brainfarma Industria
Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA
Anapolis - GO - CEP 75132-020

Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa
em (dia/més/ano).
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