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

Solugdo gotas de 160,32mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco de vidro ambar de
10mL com tampa de rosca + 1 conta-gotas.

Composi¢ao:

Cada mL da solucdo gotas contém:

Extrato de Cannabis sativa L .................... 160,32mg*
EXCIPIENES ... cevrverreriieririereereeesieeeieeereseeeesaenes ImL
(triglicerideos de cadeia média e palmitato de ascor-

bila)
*Extrato padronizado em 96mg/mL CBD e 2,4mg/mL
THC

Cada ImL 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 PRODU-
TO?

Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia
a qualquer um dos componentes da formula nao de-
vem fazer uso deste produto. Nesse caso, descontinuar
0 uso e consultar o médico.

Pacientes com historico de psicose ou dependéncia
quimica devem discutir esta opgao terapéutica previa-
mente com o médico.

Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas e Lactantes.
Mulheres gravidas ou amamentando nio devem
utilizar este produto, ja que nao ha estudos que
possam garantir a seguranca nessas situagoes.
Este produto nio deve ser utilizado em criancas
menores de 2 (dois) anos de idade.

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

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
preexistentes de CBD e THC circulantes na cor-
rente sanguinea podem acarretar o surgimento de
efeitos adversos. Caso os sintomas persistam ou
piorem, ou aparecam reagdes indesejadas ndo des-
critas na embalagem ou neste folheto informativo,
interrompa seu uso e procure orientagdo do profis-
sional 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 alcoo-
licas pode aumentar o risco de sedagdo ¢ sonolén-
cia.

E recomendada a supervisio 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 medicagao
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.

Interagdo de canabinoides com alimentos

Os canabinoides sdo lipofilicos, ou seja, se misturam
facilmente com o6leos ¢ gorduras, sendo rapidamente
absorvidos. Portanto, recomenda- se evitar o uso deste
produto com alimentos altamente gordurosos.

Interagdo de canabinoides com medicamentos

Este produto pode apresentar interagdes com
farmacos metabolizados pelo figado, especificamente
pela via do citocromo P450, das diversas classes
terapéuticas 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 reducao da eficacia de contraceptivos orais.

Interacao de canabinoides com exames laborato-
riais
Até o momento ndo sdo conhecidas intera¢oes de ca-

nabinoides com exames laboratoriais.

Este produto nio substitui o uso de medicamentos
registrados.

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

Este produto nio possui os estudos clinicos comple-
tos que comprovam a sua eficacia e seguranca.

Ha incertezas quanto a seguranca a longo prazo do
uso dos produtos de Cannabis como terapia médi-
ca.

O uso do produto de Cannabis é admitido quan-
do ha uma condicao clinica definida em que outras
opcoes de tratamentos estiverem esgotadas e que
dados cientificos sugerem que a Cannabis pode ser
eficaz.

Durante o uso do produto, o paciente ndo deve di-
rigir veiculos ou operar maquinas ou realizar ativi-
dades que impliquem em riscos para si e para ter-
ceiros, pois sua habilidade e atencdo 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 Iuz 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 valida-
de: vide embalagem.

Nao use o produto com prazo de validade ven-
cido.

Para sua seguranca, guarde o produto em sua
embalagem original.

Apés aberto, valido por 30 dias.

MANTENHA FORA DO
CRIANCAS.

ALCANCE DE

O Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farma-

sa 160,32mg/mL se apresenta como uma solucao Hm—

oleosa, de cor marrom claro e odor aromatico. An-
tes de usar, observe o aspecto do produto. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber se vocé podera utiliza-lo.

Atencao: se for viajar levando este produto, por
precaucao leve sempre junto a receita médica, pois

ele pode ser ilegal em outros paises. Consulte a si-
tuagdo 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. Procure
o ponto de descarte mais proximo.

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

preferencialmente apds as refeigoes.
l

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
e insira-o no frasco.

Com o frasco na posicdo
vertical, pressione o bulbo
do conta-gotas para que a
solugdo entre na canula.




o

Direcione o conta-gotas
para a boca do paciente e
goteje 0 nimero de gotas
a serem administradas.

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

i

A literatura cita a administra¢ao de Canabidiol em do-
ses entre 2,5 e 25mg/kg/dia, sendo a dose aumentada
gradualmente. No entanto, o médico deve definir a
dose a ser administrada com base na resposta clinica
favoravel e tolerabilidade ao produto de Cannabis,
sendo necessario monitoramento peridédico das fun-
coes hepaticas. Caso seja necessaria a interrup¢ao da
utilizagdo do produto, recomenda-se que a dose seja
reduzida gradativamente, e ndo abruptamente.

Posologia

Idosos

O ajuste de dose para essa populacao deve ser realiza-
do conforme orientagdo médica, sendo esperado uma
dose méaxima menor do que a dose usualmente empre-
gada para pacientes mais jovens.

Pacientes com distiirbios hepaticos

Este produto deve ser administrado com cautela em
pacientes com comprometimento da funcdo hepatica,
sendo recomendado o monitoramento periddico da
funcao hepatica, bem como de outros medicamentos
que possam ter seu nivel sérico alterado pela coadmi-
nistragao.

Reacdes provenientes da retirada ou interrupg¢io
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 ¢ de uso individual, ¢ proibido passar
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
ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTQO?
Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a as-
sim que possivel. No entanto, se estiver préximo
do horario da préxima dose, espere por este ho-
rario. Ndo administre este produto em dobro para
compensar doses esquecidas. Em caso de duvidas,
procure orientagdo do seu médico.

6. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODU-
TO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos adversos mais frequentes descritos com
o0 uso de canabinoides sdo: alteragdo do apetite, au-
mento das transaminases, fadiga, mal-estar, erup-
¢do cutanea, infec¢des gerais, tontura, boca seca,
dor de cabeca, diarreia, nauseas, taquicardia ou
bradicardia, hipotensdo ou hipertensdo, vasodila-
tacdo (central e periférica), sonoléncia ou insonia,
paranoia, psicose, euforia, alteracdo da percepcao
da realidade.

Ha evidéncias de que os produtos a base de cana-
binoides podem afetar os sistemas reprodutivos
masculino e feminino'2. Nos homens, o uso adulto
de Cannabis ja foi associado ao aumento do risco
de céncer testicular’®, sendo também associado a
reducdo da contagem de espermatozoides®, motili-
dade’, libido e a disfuncdo erétil®”’.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes in-
desejaveis pelo uso do produto.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Siste-
ma 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.
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