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20mg/mL de CBD

| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Extrato de cannabis sativa Teuto 100mg/mL.
Il - FORMA DE APRESENTAGCAO E
COMPOSICAO

Embalagem contendo 1 frasco de vidro
ambar preenchido com 30 mL de uma
solugdo oral de 20 mg/mL de canabidiol,
acompanhado de uma seringa plastica
dosadorade 1 mL.

USO ORAL

Cada mL de Extrato de cannabis sativa
Teuto solugdo oral contém:

Canabidiol (CBD)......cvevrvrerrererrereereereans 20mg
Tetrahidrocanabinol

(THC) oo contém menos de 2mg
Veiculo (triglicerideos de cadeia media
(TCM)) g.s.p ImL
A cada 1 mL da solucdo oral medida na
seringa dosadora ha 20 mg de Canabidiol
(CBD) e menos de 0,2% (2 mg) de Tetrahi-
drocanabinol (THC).

Il - ADVERTENCIAS E INFORMAGOES AO
PACIENTE

eleia atentamente as informagdes deste
folheto antes de utilizar o produto.

*Conserve este folheto, pois pode ser neces-
sario o ler novamente. Em caso de duvidas,
consulte imediatamente seu médico ou
farmacéutico.

*Em caso de viagens internacionais, verifi-
que previamente a situagdo legal deste
produto no pais de destino.

eEste produto é de uso individual, é proibi-
do passar para outra pessoa.

oEste produto nao substitui o uso de medi-
camentos registrados.

oEste produto ndo possui os estudos clini-
cos completos que comprovam a sua
eficacia e seguranga.

*Ha incertezas quanto a seguranga a longo
prazo do uso dos produtos de Cannabis
como terapia médica.

eUso desse produto pode causar depen-
déncia fisica ou psiquica.

0 uso do produto de Cannabis é admitido
quando ha uma condi¢do clinica definida
em que outras opgdes de tratamentos
estiverem esgotadas e que dados cientifi-
cos sugerem que a Cannabis pode ser
eficaz.

eDurante o uso do produto, o paciente ndo
deve dirigir veiculos ou operar maquinas ou
realizar atividades que impliquem em
riscos para si e para terceiros, pois sua
habilidade e atengdo podem estar prejudi-
cadas.

*Em idosos, a dose médxima utilizada pode
ser menor do que a usualmente empregada
para individuos mais jovens. Ainda, o

aumento da dose, se necessario, deve ser
realizado gradualmente, a critério do pres-
critor.

*A administragdo de Extrato de cannabis
sativa Teuto 100mg/mL deve ser realizada
com cautela em individuos com comprome-
timento da fungdo hepdtica ou renal, bem
como naqueles com disturbios intestinais,
cardiovasculares ou neuroldgicos. Individu-
os com disfagia grave também devem
utilizar Extrato de cannabis sativa Teuto
100mg/mL com cautela, devido ao risco de
complicagdes pulmonares em decorréncia
da aspiragdo do produto.

IV - QUAIS SAO AS CONTRAINDICAGOES
DESTE PRODUTO?

Este produto ndo deve ser utilizado por
individuos com histérico de hipersensibilida-
de e alergia a qualquer um dos componen-
tes da formulagdo.

eEste produto ndo deve ser utilizado em
criangas menores de 2 (dois) anos de idade.
eAtengdo: Risco para Mulheres Gravidas e
Lactantes.

V-POSOLOGIA

A dose, a frequéncia de administracdo e a
duragdo do tratamento com Extrato de
cannabis sativa Teuto 100mg/mL serdo
determinadas a critério médico, e podem
variar de acordo com as caracteristicas de
cada individuo, incluindo idade, peso corpo-
ral, quadro clinico, tolerabilidade e resposta
terapéutica. Este produto deve ser adminis-
trado exclusivamente pela via oral.

Aliteratura cita a administragdo de canabidi-
ol em doses entre 2,5 e 25 mg/kg/dia, sendo
adose aumentada gradualmente. No entan-
to, o médico deve definir a dose de trata-
mento com base na resposta clinica favora-
vel e tolerabilidade ao produto de Cannabis,
sendo necessario monitoramento periédico
das fungdes hepaticas.

A utilizagdo de Extrato de cannabis sativa
Teuto 100mg/mL ndo deve ser alterada ou
interrompida sem o conhecimento do
prescritor.

O prescritor devera ser consultado em caso
de esquecimento da administragdo de uma
ou mais doses de Extrato de cannabis sativa
Teuto 100mg/mL.

A descontinuagdo do tratamento com
Extrato de cannabis sativa Teuto 100mg/mL
deve ser realizada gradualmente e conforme
orientagdo médica. Entretanto, a interrup-
¢do abrupta pode ser considerada em caso
de eventos adversos. Em caso de superdosa-
gem, podem ser observadas alteragdes
significativas da funcdo hepdtica, sonolén-
cia, diminuicdo do nivel de consciéncia,
depressdo respiratdria e coma. O prescritor
deverd ser informado, e avaliar a necessida-
de de redugdo da dose ou interrupgdo da
administragdo.

Em caso de intoxicagdo e utilizagdo aciden-
tal de uma grande quantidade de Extrato
de cannabis sativa Teuto 100mg/mL,
procure imediatamente atendimento
médico. Se possivel, leve consigo a embala-

gem de Extrato de cannabis sativa Teuto
100mg/mL e/ou este folheto informativo.
Para mais informagGes sobre como proce-
der em caso de intoxicagdo, ligue para o
Disque-Intoxicagdo, disponibilizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) através do nimero 0800-722-
6001.

VI - CUIDADOS NA UTILIZAGAO DESTE
PRODUTO

Extrato de cannabis sativa Teuto 100mg/mL
deve ser administrado pela via oral logo
apos as refeigdes, com o auxilio da seringa
dosadora que acompanha este produto. O
manuseio da seringa deve ser realizado
somente por adultos, conforme a orienta-
¢do descrita neste Folheto Informativo.
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1. Destampe o frasco de Extrato de cannabis
sativa Teuto 100mg/mL pressionando (a) e
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girando a tampa no sentido anti-hordrio (b).
Retire a tampa do frasco e encaixe a seringa
dosadora no orificio do adaptador acoplado.
2. Vire o frasco de cabega para baixo e puxe
o émbolo da seringa até a marca correspon-
dente a dosagem prescrita pelo médico para
o paciente.

3. Ap6s o preenchimento da seringa dosa-
dora com a solugdo, retire-a do frasco e
direcione para a boca do paciente, evitando
o contato direto com a cavidade oral. Cuida-
dosamente, pressione o émbolo da seringa
dosadora para dispensar a quantidade de
solugdo a ser administrada, conforme pres-
crigdo e recomendagdo médica.

4. Tampe o frasco de Extrato de cannabis
sativa Teuto 100mg/mL girando a tampa no
sentido horario.

5. Apds a administragdo, lave a seringa
dosadora com &gua corrente e detergente
neutro, retirando o excesso de 4gua. Guar-
de-a na caixa juntamente com o frasco de
Extrato de cannabis sativa Teuto 100mg/mL
até a proxima administragdo.

A seringa dosadora foi desenvolvida exclusi-
vamente para administragdo de Extrato de
cannabis sativa Teuto 100mg/mL e ndo deve
ser utilizada para outros fins.

VII - REAGOES ADVERSAS

A administragdo de Extrato de cannabis
sativa Teuto 100mg/mL pode provocar
efeitos adversos. Entretanto, estes parecem
ndo se manifestar em todos os individuos
que utilizam este produto. A ocorréncia

destes efeitos é mais provével no inicio do
tratamento, desaparecendo dentro de
alguns dias.

De acordo com o descrito em estudos cienti-
ficos com Extrato de cannabis, as reagbes
adversas mais comuns incluem sonoléncia,
fadiga e alteragBes no apetite. Além destas,
também pode ocorrer sedagdo, tontura,
confusdo, agitagdo, insdnia, irritabilidade,
perda de peso, disttrbios gastrointestinais,
reagdes de hipersensibilidade cutanea,
disturbios respiratérios e alteragdes nos
niveis de enzimas hepaticas.

Em casos de reagdes adversas, informe
imediatamente o médico prescritor e/ou a
empresa responsavel pelo produto, inclusive
se apresentar reagdes ndo mencionadas
neste Folheto Informativo. Em caso de
eventos adversos, notifique pelo Sistema
VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

VIIl - INTERACOES MEDICAMENTOSAS E
ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS
Ja foram descritas na literatura cientifica
interagbes medicamentosas do Extrato de
cannabis com farmacos metabolizados pelo
citocromo P450 (CYP) no figado. Através da
indugdo do CYP2C19 e do CYP3A4, farmacos
como rifampicina, carbamazepina, fenobar-
bital, fenitoina e topiramato podem reduzir
significativamente as concentragGes plas-
maticas de Extrato de cannabis. Desta
forma, o ajuste da dose de Extrato de canna-
bis sativa Teuto 100mg/mL pode ser neces-
sdrio em caso de administragdo concomitan-

te com estes farmacos.

Adicionalmente, farmacos que inibem
CYP2C19 e CYP3A4 (como cetoconazol,
itraconazol, fluconazol, fluoxetina, clopido-
grel, efavirenz, ritonavir e claritromicina)
podem acarretar na metabolizagdo mais
lenta do Extrato de cannabis, aumentando
sua concentragdo plasmdtica e o risco de
reagdes adversas. Assim, em caso de admi-
nistragdo concomitante com estes farmacos,
o ajuste da dose de Extrato de cannabis
sativa Teuto 100mg/mL pode ser necessa-
rio. Ainda, a administragdo de Extrato de
cannabis pode induzir um aumento das
concentragdes plasmaticas de farmacos
metabolizados por CYP2C19 e CYP3A4, tais
como alguns benzodiazepinicos (como
clobazam e desmetilclobazam), anticonvul-
sivantes (incluindo carbamazepina, topira-
mato, valproato, rufinamida, fenobarbital e
fenitoina), antidepressivos (fluoxetina),
antipsicdticos, opioides, estatinas e inibido-
res da bomba de prdtons (tal como o ome-
prazol). Assim, a co-administragdo de Extra-
to de cannabis sativa Teuto 100mg/mL com
estes farmacos deve ser evitada, ou o ajuste
de dose dos mesmos pode ser necessario
para reduzir o risco de manifestagdo de
reagdes adversas e de toxicidade.

O uso concomitante do produto de Cannabis
com medicamentos anticonvulsivantes deve
ser acompanhado conforme supervisdo
médica (monitoramento por Eletroencefalo-
grafia - EEG), com ajuste de dose, se neces-

sdrio, uma vez que podera ocorrer intera-
¢Bes na medicagdo basica do paciente.

O Extrato de cannabis também pode reduzir
a eficacia de contraceptivos orais.

Desta forma, a utilizagdo de outros medica-
mentos concomitantemente a administra-
¢do de Extrato de cannabis sativa Teuto
100mg/mL deve ser realizada apenas medi-
ante prescricdo e recomendagdo médica e
orientagdo do farmacéutico. Ainda, reco-
menda-se 0 monitoramento periddico da
concentragdo plasmatica de farmacos
anticonvulsivantes administrados concomi-
tantemente a Extrato de cannabis sativa
Teuto 100mg/mL, visando avaliar se estes se
encontram dentro dos niveis terapéuticos.

O consumo de bebidas alcodlicas ou outras
substancias que atuem como depressores
do sistema nervoso central deve ser evitado
durante a utilizagdo de Extrato de cannabis
sativa Teuto 100mg/mL.

Até o momento, interferéncias em exames
laboratoriais decorrentes da utilizagdo de
Extrato de cannabis ndo foram descritas na
literatura cientifica.

1X - CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Este produto deve ser conservado em sua
embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz e umidade. Nestas condi¢des, apds
aberto, valido por 90 dias.

O numero de lote e o prazo de validade
estdo impressos no rétulo do frasco e na
embalagem secunddria deste produto.

Antes de utilizar, observe o aspecto deste
produto. Extrato de cannabis sativa Teuto
100mg/mL é uma solugdo oleosa, de colora-
¢d0 ambar claro a amarelo escuro. Caso
observe qualquer alteragdo nestas caracte-
risticas, o produto deve ser descartado.

N3o utilize este produto apds o prazo de
validade.

Quando ndo utilizado e/ou apds o venci-
mento do prazo de validade, este produto
n3o deve ser descartado no lixo doméstico,
vaso sanitdrio ou rede de esgoto. Procure o
ponto de descarte mais proximo.

X - DIZERES LEGAIS

Farmacéutico responsavel:
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