FOLHETO INFORMATIVO AO PACIENTE
PRODUTO DE CANNABIS

Zeurofarma
Canabidiol
Eurofarma
20 mg/mL

USO ORAL

Fitofirmaco Derivado de cannabis - Produto a base de
cannabis.

COMPOSICAO

Cada mL de Canabidiol Eurofarma solugio contém:
canabidiol*. .20mg - veiculo q.s.p.

* canabidiol isolado

Contém menos de 0,2% de THC.

Excipientes: oleo de gergelim e alcool etilico anidro.
ESTE PRODUTO DEVE SER USADO CONFORME
ORIENTACAO MEDICA.

CANABIDIOL EUROFARMA 20 mg/mL é uma solugio
amarela a Ambar claro, limpida e livre de precipitados.
A ADMINISTRACAO DO PRODUTO E POR VIA
ORAL, A DOSE PODE SER AJUSTADA PARA CADA
PACIENTE COM BASE NA RESPONSABILIDADE
CLINICA INDIVIDUAL E NA TOLERABILIDADE.

I mL

4. Empurre o émbolo totalmente
para baixo e insira a ponta da seringa
oral completamente no adaptador do
frasco. Com a seringa acoplada, vire
o frasco de cabega para baixo.

5. Puxe lentamente o émbolo da
seringa para retirar a dose de produto
de cannabis necessaria. Consulte a
Etapa 3 para saber como medir a dose
total de produto de cannabis.

Alinhe o final do émbolo com a
marcagdo da sua dose.

O que fazer se vir bolhas de ar: se houver bolhas de ar na
seringa para uso oral, mantenha o frasco de cabega para baixo
e empurre o émbolo para que todo o liquido flua de volta para
a garrafa. Repita o passo 5 até que as bolhas de ar saiam.

6. Quando tiver medido a dose correta
de produto de cannabis, deixe a
seringa no adaptador e volte o frasco
para a posigio inicial.

7. Remova com cuidado a seringa do
adaptador.

Cad: tém:
ac contem: A Produto de cannabis
8. Cologue a ponta da seringa oral
contra o interior da bochecha e
empurre suavemente até que todo o
produto de cannabis na seringa seja
Frasco de = Py
Adaptador . Niio empurre o émbolo com forga.
ELA;S:’I\?‘I;:; de seringa Segn“gide Nio direcione o produto para a parte posterior da boca
20 mg/mL (30 mL) para frasco ou garganta.
me/m ml) Isso pode causar asfixia. Se a dose de produto de cannabis
MODO DE USO: prescrita pelo profissional de saiide for superior a 3 mL,

1. Remova a tampa do frasco de
vidro.

2. Empurre o adaptador do frasco
- firmemente para dentro do frasco.
i’ .| | Verifique se o adaptador do frasco esta
totalmente inserido. Se ndo estiver
y totalmente inserido, pecas pequenas,
como o adaptador da garrafa, podem
se tornar um risco de asfixia para
criangas e animais de estimagdo.

Nota: Nio remova o adaptador do fr depois de inserido.

repita as etapas 4 a 8 para completar a dose.

Por exemplo: Se a sua dose de produto de cannabis for
5 mL, retire 3 mL do produto para a seringa ¢ tome
o produto. Insira a ponta da seringa para uso oral
novamente no adaptador do frasco e retirar 2 mL de
produto.

Tome o produto para completar assim uma dose total
de SmL.

Limpeza ap6s administracio:

9. Rosquear firmemente a tampa no
frasco, girando a tampa. Ndo remova
o adaptador do frasco. A tampa vai
caber por cima.

Preparando a dose.

O seu médico informar-lhe-a a quantidade de produto de
cannabis a ser administrada

3. Use esta tabela para medir a dose total de produto de
cannabis a ser

10. Encha um copo com dgua morna
e sabdo e limpe a seringa para uso
oral, aspirando dgua e jogando fora
da seringa usando o émbolo.

Dose Como medir

3 mL ou menos
Mais de 3 mL

Use a seringa | vez

Use a seringa mais de uma vez

11. Remova o émbolo do corpo da
seringa para uso oral e enxague as
duas partes com dgua da tomeira.
Nio lave a seringa na maquina de
lavar louga.

Verso

12. Retire a dgua extra do émbolo ¢
do corpo da seringa e permita que
seque até a proxima utilizagdo.

Verifique se a seringa estd completamente seca antes do
proximo uso. Se a seringa ficar com goticulas de agua ou
qualquer umidade, o produto a base de dleo pode ficar turvo.
POSOLOGIA

A posologia do Canabidiol Eurofarma pode variar
de acordo com caracteristicas da patologia (como
gravidade da condigdo clinica), do paciente (tais como
idade, peso corporal, uso concomitante de outras
medicagdes) e da resposta clinica ao tratamento. A
literatura cita a administraciio de canabidiol em doses
de25e g/kg/dia, sendo a dose prog)
aumentada. O médico deve definir a dose de tratamento
com base na literatura médica disponivel, na resposta
clinica favoravel e na tolerabilidade ao produto de
cannabis, sendo recomendivel o monitoramento
periédico de provas de fungio e lesdo hepiticas.

Caso seja necessiria a interrupcio da utilizacio do
produto, recomenda-se que a dose seja reduzida
gr e nunca abr

ADVERTENCIAS

O canabidiol pode apresentar interagdes com firmacos
metabolizados pelo figado, pela via

Use Canabidiol Eurofarma dentro de 30 dias aps a primeira
abertura do frasco. Descarte apos 30 dias de aberto.
Descarte Seguro: o descarte do produto de cannabis no
meio ambiente deve ser minimizado.

O produto de cannabis nio deve ser descartado no esgoto,
vaso sanitdrio ou descarte em lixo doméstico.

Procure o ponto de descarte mais préximo.

- Venda sob prescrigio médica.

- S6 pode ser vendido com retencio de receita.

- Este produto nio possui eficicia e seguranca avaliada
pela ANVISA

- O uso desse produto pode causar dependéncia fisica
ou psiquica.

- Este produto ndo deve ser utilizado em criangas
menores de 2 (dois) anos de idade.

- Este produto nio substitui o uso de medicamentos
registrados.

- Este produto nio possui os estudos clinicos completos
que comprovam a sua eficicia e seguranca.

- Hi incertezas quanto & seguranga  longo prazo do uso
dos produtos de cannabis como terapia médica.

- O uso do produto de cannabis é admitido quando ha
uma condigio clinica definida em que outras opgdes de
tr e que dados cientif
sugerem que a cannabis pode ser eficaz.

- Durante o uso do produto, o paciente niio deve dirigir
veiculos ou operar maquinas ou realizar atividades que
impliquem em riscos para si e para terceiros, pois sua

do citocromo P450, tais como clobazam, topiramato,

valproato, mdumres de LYP3A4 e LYPZLIQ (como

fenitoina, r a

supervisio médica do paciente com mum\omm(.mo com
it 1 - EEG e i I a

periodico dos farmacos antiepiléticos quando administrados
concomitantemente com este produto, de modo a avaliar se
estdo dentro dos niveis terapéuticos.

O uso concomitante de produtos de cannabis com outros
depressores do SNC ou com bebidas alcodlicas pode
aumentar o risco de sedag@o e sonoléncia.

¢ atengdio podem estar prejudicadas.
- Atencdo: risco para mulheres gravidas e lactantes.

- Este produto ¢ de uso individual, é proibido passar
para outra pessoa.

- Este produto nio deve ser utilizado por pacientes
usudrios de drogas de abuso.

SUPERDOSAGEM

O produto deve ser administrado exclusivamente por via
oral, podendo haver sérios riscos ao paciente o uso por outra
via.

Os efeitos relacionados a superdosagem podem estar
relacionados a alteragdes  hepaticas slgmﬁcatwas

O Canabidiol pode reduzir a eficicia de ivos orais.
Este produto contém até 9% de etanol ¢ seu uso pode
trazer riscos, especialmente em criangas, devendo ser
feito somente quando os benetlclos superarem 0S Tiscos
pot conforme avaliagio do_prescritor. Deve-se
as i das de etanol e esses
pacientes ao se definir o esquema posologico do produto, de
forma a evitar sua toxicidade.

QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME
CAUSAR?

Os eventos adversos descritos na literatura cientifica em
estudos com produtos de cannabis sdo: infecgdes em geral,
sonoléncia, sedagdo, insénia, aumento ou redugdo do
apetite, perda de peso, distirbios gastrointestinais, distirbios
respiratorios, irritabilidade, agitagdo, agressividade, fadiga,
astenia, mal-estar, reagdes de hipersensibilidade na pele e
alteragio nos niveis de enzimas hepaticas.

E sos,informaracmp
prescritor e/ou ainda notificar ao Sistema de Notlﬁcaqao de
Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.
Proteger da luz e umidade.

Guarde sempre na embalagem original, na posi¢ao vertical.
Nio refrigerar ou congelar.

léncia, agitagdo, do nivel de

depressdo da respiragdo, nduseas em excesso, vomito, dor

abdominal e mudanga repentina de humor

0 em caso de ingerida pode

incluir: lavagem gastrica, reposlcao de fluidos intravenosos
¢ medidas de suporte adicionais que serdo avaliadas de

acordo com o estads do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto,

procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou folheto informativo, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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