Prospecto: informacion para el paciente

Sativex 2,7 mg / 2,5 mg Solucién para pulverizacion bucal

Cada pulverizacion de 100 microlitros contiene 2,7 mg de delta-9-tetrahidrocannabinol y
2,5 mg de cannabidiol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

* Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

+ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

* Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
cfectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Sativex y para qué se utiliza 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar
Sativex 3. Como usar Sativex 4. Posibles efectos adversos 5. Conservacion de Sativex 6.
Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Sativex y para qué se utiliza Qué es Sativex

Sativex es una solucién para pulverizacion bucal que contiene extractos de cannabis
(denominados “cannabinoides™).

Para qué se utiliza

Sativex se utiliza para mejorar los sintomas relacionados con la rigidez muscular, también
denominada espasticidad, en la esclerosis multiple (EM).

El término espasticidad significa que se produce un aumento del “tono muscular” que hace que
los misculos se noten més rigidos o agarrotados. En otras palabras, cuando el musculo se mueve,
se produce una resistencia a este movimiento mas elevada de lo normal.

Sativex se utiliza cuando otros medicamentos no han conseguido aliviar la rigidez muscular.

Periodo de prueba de 4 semanas con Sativex

Solo un médico especialista puede indicarle que inicie el tratamiento con Sativex. El especialista

le supervisara periédicamente para ver si debe seguir tomandolo.

* Antes de empezar a utilizar Sativex su médico especialista efectuard una evaluacion completa
de la gravedad de su espasticidad y su respuesta a otros tratamientos.

* A continuacion se sometera a un periodo de prueba de 4 semanas con Sativex, tras el cual su
médico especialista le hara una nueva evaluacién para determinar si Sativex le sirve de ayuda.

* Solo si usted muestra una mejoria significativa de los sintomas relacionados con la
espasticidad después de estas 4 semanas, podra seguir recibiendo Sativex.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Sativex

No use Sativex:
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* Sies alérgico a los extractos de cannabis o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

* Siusted o alguien relacionado directamente con usted padece algun tipo de trastorno mental,
como por ejemplo esquizofrenia, psicosis u otro trastorno psiquiatrico importante. Esto no
incluye la depresion debida a su esclerosis maltiple.

»  Sise encuentra en periodo de lactancia.

No utilice este medicamento si presenta alguna de las circunstancias mencionadas anteriormente.
En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Sativex.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Sativex:

* Si esta embarazada o intenta quedarse embarazada. Tanto usted como su pareja deberan
adoptar medidas anticonceptivas fiables durante el uso de este medicamento (véase la seccion
“Embarazo, lactancia y anticoncepeion” mas adelante).

* Siesmenorde 18 afios de edad.

*  Si padece epilepsia o crisis epilépticas frecuentes (convulsiones).

* Sitiene problemas de higado o de rifion.

*  Sipadece algin problema cardiaco grave como angina de pecho, infarto de miocardio previo,
hipertension arterial mal controlada o algiin trastorno relacionado con la frecuencia o el latido
cardiaco,

* Siesanciano, sobre todo si tiene problemas para realizar actividades cotidianas como preparar
comida y bebidas calientes,

+ Sitiene antecedentes de consumo de drogas o abuso de sustancias.

Si presenta alguna de las circunstancias mencionadas anteriormente (o no esta seguro de ello),

consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Sativex.

Uso de Sativex con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier otro medicamento, puesto que Sativex puede interferir en la accion de
algunos medicamentos. Asimismo, algunos medicamentos pueden interferir en la accién de
Sativex.

En concreto, informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando alguno de los medicamentos

siguientes:

*  Medicamentos para la ansicdad (sedantes) o para el insomnio (hipnéticos), dado que pueden
aumentar los efectos adversos de Sativex y el riesgo de caidas y otros accidentes.

* Relajantes musculares como baclofeno o diazepam, dado que el uso de Sativex con estos
medicamentos puede aumentar el riesgo de caidas.

Si presenta alguna de las circunstancias mencionadas anteriormente (o no esta seguro de ello),

consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Sativex.

En caso de acudir a otro médico o ir a un hospital, informe de los medicamentos que estd
utilizando.

Uso de Sativex con alimentos, bebidas y alcohol

O En general, debe evitar consumir bebidas alcohdlicas durante el uso de Sativex, sobre todo al
inicio del tratamiento o al cambiar la dosis. Si toma bebidas alcohdlicas durante el uso de Sativex,
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tenga cn cuenta que la ingestion conjunta de alcohol y Sativex puede incrementar los efectos de
ambos (provocando pérdida de equilibrio o alteracion de la capacidad de respuesta), lo que podria
aumentar el riesgo de caidas y otros accidentes. 0 Puede usar Sativex con o sin alimentos (véase
la seccion 3. “Como usar Sativex™),

Embarazo, lactancia y anticoncepcion (hombres y mujeres)

* Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencidn de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

No utilice Sativex durante el embarazo, a menos que se lo indigue su médico.

* Tanto usted como su pareja deberan adoptar medidas anticonceptivas fiables durante el uso
de este medicamento y hasta por lo menos 3 meses después de la interrupcion del tratamiento.

+ No utilice Sativex durante ¢l periodo de lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de utilizar cualquier
medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

= No conduzca ni maneje maquinas cuando empiece a tomar Sativex o hasta que esté tomando
una dosis diaria estable.

* Sativex puede causar somnolencia o mareos, que pueden alterar su capacidad de juicio y la
realizacion de tarcas en las que se requicre destreza. En raras ocasiones puede causar una breve
pérdida de consciencia.

* Aunque ya esté mas acostumbrado a tomar Sativex y su dosis sea estable, no conduzca ni
maneje maquinas si Sativex le causa efectos como somnolencia o mareos que puedan alterar
su capacidad para llevar a cabo estas tareas. Si no esta seguro, no conduzca 0 maneje maquinas.

Viajes al extranjero con Sativex
* Debe comprobar si es legal introducir este medicamento en los paises a los que viaja y por los
que pasa. Sativex es un medicamento de dispensacién controlada por lo que su situacién legal
variard en funcion del pais.
* Conducir durante el tratamiento con Sativex puede ser ilegal en algunos paises.
Sativex contiene etanol y propilenglicol
* Sativex contiene aproximadamente un 50% v/v de etanol (alcohol), es decir hasta 40 mg por
dosis. La cantidad de alcohol en la dosis maxima diaria para la mayoria de personas (12
pulverizaciones) equivale a unas dos cucharaditas (10 ml) de cerveza y aproximadamente a
una cucharadita (5 ml) de vino. Este producto puede ser perjudicial para personas alcohélicas.
* Sativex contiene propilenglicol, que puede causar irritacion.

3. Cémo usar Sativex

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Sativex es s6lo para uso bucal: en la cara interna de la mejilla o debajo de la lengua.

O Puede usar Sativex con o sin alimentos. No obstante, el uso de Sativex con alimentos puede
afectar a la cantidad del medicamento absorbida por el organismo. En la medida de lo posible,
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intente usar Sativex de la misma manera en relacion con la comida, asi siempre obtendra el
mismo efecto.

Apertura del pulverizador y preparacion para su uso

1.
2
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Saque el pulverizador de la nevera (véase la Seccidn 5. Conservacion de Sativex).

Anote la fecha de apertura del pulverizador en la etiqueta adhesiva proporcionada con el
estuche. Adhiera la etiqueta en el envase pulverizador de modo que pueda comprobar
facilmente la fecha. Una vez abierto, no utilice el pulverizador durante mas de 4 semanas (28
dias) (pulverizadores de 5,5 ml) o 6 semanas (42 dias) (pulverizadores de 10 ml). (Puede que
solamente estén comercializados algunos tamarios de envase).

Agite suavemente el envase pulverizador antes de su uso.

Retire el capuchon protector.

Coloque el pulverizador entre los dedos pulgar y corazén, y apoye el dedo indice sobre la
boquilla.

Manteniendo el envase en posicidon vertical, efectiie 2 6 3 pulverizaciones sobre un pafiuelo
de papel hasta que aparezca una pulverizacion fina. Estas pulverizaciones sirven para preparar
la bomba y asegurarse de que funciona correctamente.

El pulverizador ya esta listo para su uso. No es necesario que efectiie mas pulverizaciones de
preparacion hasta que abra un nuevo envase pulverizador.

Uso del pulverizador

i

2.

Coloque el pulverizador entre los dedos pulgar y corazén, y apoye el dedo indice sobre la
boquilla.

Manténgalo en posicion vertical y dirfjalo hacia la boca. Coloque la boquilla debajo de la
lengua o hacia la cara interna de la mejilla. Varie el lugar de aplicacién de las pulverizaciones
a fin de evitar la aparicion de molestias en una zona.

. Presione firmemente la boquilla. No efectiie mas de una pulverizacion a la vez, incluso si le

parece que la cantidad pulverizada es pequeiia.

. Vuelva a colocar el capuchén protector.

En caso de pulverizacion accidental en los ojos, lavelos inmediatamente con agua.

No inhale el producto.
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No aplique el producto cerca de nifios o animales.
No utilice el pulverizador cerca de llamas vivas o fuentes de calor,

Determinacion de la cantidad necesaria

El nimero de pulverizaciones que necesita al dia depende unicamente de usted. Cada persona
necesita un numero diferente de pulverizaciones para obtener el mayor alivio de su rigidez
muscular con el menor nimero de efectos adversos.

Al iniciar el tratamiento con Sativex, debera seguir los dias y las horas indicados en la tabla
proporcionada mas adelante hasta determinar cudl es el nimero optimo de pulverizaciones
para usted.

Deje de aumentar las pulverizaciones cuando haya determinado el namero dptimo de
pulverizaciones para usted. Esto puede llevarle desde unos pocos dias hasta 2 semanas.
Efectie este mismo nimero de pulverizaciones cada dia. Distribuya las pulverizaciones de
forma uniforme a lo largo del dia.

No efectie mas de una pulverizacién a la vez. Siempre debe dejar transcurrir como minimo
15 minutos entre cada pulverizacion,

No realice esfuerzos excesivos durante los primeros dias de uso de Sativex hasta que sepa
como le afecta.

Siempieza a notar efectos adversos (normalmente mareos), efectiie una pulverizacion menos
cada dia hasta alcanzar el mayor alivio de los sintomas con el menor nimero de efectos
adversos,

Una vez haya determinado cudl es el nimero 6ptimo de pulverizaciones para usted, efcctie
este mismo niimero de pulverizaciones cada dia. Distribuya las pulverizaciones de forma
uniforme a lo largo del dia, segiin sus necesidades. Aun asi, debe dejar transcurrir como
minimo 15 minutos entre cada pulverizacion.

Niimero de pulverizaciones

Dia Pulverizaciones por la Pulverizaciones por la tarde Total de
maiiana pulverizaciones
(entre la hora de despertarse | (entre las 4 de la tarde y la al dia
y las 12 del mediodia) hora de acostarse)
Dia | 0 1 1
Dia 2 0 1 1
Dia3 0 2 2
Dia 4 0 2 2
Dia 5 1 2 3
Dia 6 1 3 4
Dia 7 1 4 5
Dia 8 2 4 6
Dia 9 2 5 7
Dia 10 3 5 8
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Dia |1 3 6 9
Dia 12 4 6 10
Dia 13 4 7 11
Dia 14 5 7 12

Si necesita mas alivio de su rigidez muscular después del Dia 10, continde afadiendo una
pulverizacion al dia, ya sea por la mafiana o por la noche. Por ejemplo, el Dia 11 efectuaria
nueve pulverizaciones y el Dia 12 efectuaria diez.

No debe efectuar mds de 12 pulverizaciones al dia, a menos que se lo indique su médico.

Si usa mas Sativex del que debiera

Si accidentalmente usa una cantidad de medicamento superior a la habitual, puede que:

* vea u oiga cosas que no existen (alucinaciones)

* sienta mareos, somnolencia o confusién

* note cambios en la frecuencia cardiaca

Si ha utilizado mas Sativex del que debiera, informe a su médico o farmacéutico, También puede
consultar al Servicioc de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad usada.

Si olvidé usar Sativex

* Siolvidd una dosis, aplique una pulverizacidn lo antes posible o cuando note que necesita una
pulverizacién,

* No aplique 2 pulverizaciones a la vez para compensar una dosis olvidada.

Como saber si el pulverizador esta casi vacio

Una vez efectuadas las 3 pulverizaciones de preparacion, el pulverizador contiene 48
(pulverizadores de 5,5 ml) o 90 (pulverizadores de 10 ml) pulverizaciones medidas. Cuando el
pulverizador empieza a agotarse, es posible que el sonido de la pulverizacion cambie.

También puede que la pulverizacion tenga un sabor distinto. Eso se debe a que el pulverizador
esta casi vacio. Cuando esto ocurra, debe abrir un nuevo envase.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Si interrumpe el tratamiento con Sativex

Si por cualquier razén decide interrumpir el tratamiento con Sativex, comuniqueselo a su médico
o farmacéutico. Si interrumpe el tratamiento de forma repentina, es posible que durante un corto
periodo de tiempo se vean afectados ¢l suefio, el apetito o el estado de d4nimo. Por lo general, la
rigidez muscular vuelve a aparecer de forma gradual al interrumpir el tratamiento con Sativex.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Sativex puede producir efectos adversos, aunque no todas

las personas los sufran, Estos son los efectos mas frecuentes al iniciar el tratamiento. En la

mayoria de los casos son bastante leves y suelen desaparecer al cabo de unos dias.

* Si presenta alguno de los efectos adversos siguientes, use menos pulverizaciones o deje de
utilizar Sativex hasta que vuelva a sentirse normal,



Cuando vuelva a utilizar ¢l medicamento, utilice el nimero de pulverizaciones con el que no

sentia los efectos adversos.

Muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 personas) O
Sensacion de mareo o cansancio Frecuentes (afectan a
menos de 1 de cada 10 personas)

Sensacidn de estar deprimido o confuso

Sensacion de sobreexcitacion o pérdida de contacto con la realidad
Problemas de memoria o de concentracion

Somnolencia o aturdimiento

Vision borrosa

Dificultad en el habla

Aumento o disminucion del apetito

Alteracion del sentido del gusto o sequedad de boca
Estrefiimiento o diarrea

Sensacion de nauseas o vomitos

Trastornos bucales, incluidos quemazoén, dolor o tilceras bucales
Falta de energia, sensacion de debilidad o malestar general
Sensacion anormal o de embriaguez

Pérdida de equilibrio o caidas

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 personas)

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

Ver u oir cosas que no existen (alucinaciones)

Creencia de ideas falsas

Sensacion de que los demads estan en su contra

Pensamientos de suicidio

Desmayos

Cambios en la frecuencia del pulso, la frecuencia cardiaca o la tension arterial
Dolor o irritacion de garganta

Deolor abdominal

Alteracion del color de la boca o los dientes

Irritacién en el lugar de pulverizacion de Sativex

Enrojecimiento o inflamacion de la boca o descamacién de su interior. No continte

pulverizando en estas zonas.

efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

. Conservacion de Sativex

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La

fecha de caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

Antes de su uso, conservar el envase de Sativex en posicién vertical, dentro de su estuche, en
la nevera (entre 2 OC y 8 OC). Si no se conserva en la nevera se volvera inestable y perdera el

efecto deseado.

Una vez abierto, conservar Sativex en posicion vertical a una temperatura inferior a 25 OC.

7
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* No utilice Sativex una vez abierto durante mas de 28 dias (pulverizadores de 5,5 ml) o0 42 dias

6.

(pulverizadores de 10 ml).

(Puede que solamente estén comercializados algunos tamarfios de envase.)

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no
necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

Contenido del envase e informacion adicional Composicién de Sativex
Los principios activos son extractos de cannabis. Cada mililitro (ml) contiene 38-44 mg y 35-
42 mg de dos extractos (como extractos suaves) de Cannabis sativa L., hoja y flor, que
corresponden a 27 mg/m! de delta-9-tetrahidrocannabinol (THC) y 25 mg/ml de cannabidiol
(CBD). Cada pulverizacioén de 100 microlitros contiene 2,7 mg de THC y 2,5 mg de CBD.
Los demas componentes (excipientes) son etanol, propilenglicol y esencia de menta.

Aspecto del producto y contenido del envase
Sativex se suministra en forma de solucién dentro de un envase de vidrio de 5,5 ml 6 10 ml
equipado con una bomba de pulverizacion. La bomba esta protegida con un capuchén de plastico.

El nimero de pulverizaciones medidas en el envase es de 48 (tras las 3 pulverizaciones de
preparacion) para el envase de 5,5 ml o de 90 (tras las 3 pulverizaciones de preparacion) para el
envase de 10 ml.

Sativex se presenta en estuches de 1, 2, 3,4, 5, 6, 10 6 12 envases pulverizadores.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
GW Pharma Limited, Salisbury, Wiltshire, Reino Unido, SP4 0JQ

Viajes al extranjero con Sativex

Debe comprobar si es legal introducir este medicamento en los paises a los que viaja y por los
que pasa. Sativex es un medicamento de dispensacion controlada por lo que su situacion legal
variard en funcién del pais. Conducir durante el tratamiento con Sativex puede ser ilegal en
algunos paises.

Revision Marzo, 2014

Sativex® es una marca registrada de GW Pharma Ltd.
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