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Instrucdes de Utilizacao
Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10
Extrato de largo espetro de Cannabis sativa L.

(delta-9-tetrahidrocanabinol, canabidiol)

A canabis medicinal, ou mais precisamente a preparacdo a base da planta da
canabis, consiste numa solugdo oral obtida por extracdo da substdncia a base da
planta da Cannabis sativa L. A canabis contém vdarias substancias ativas diferentes,
incluindo substancias classificadas como canabindides, como sejam o delta-9-
tetrahidrocanabinol (THC) e o canabidiol (CBD). A composicdo especifica determina
como a canabis funciona e quais os efeitos adversos que podem ser causados. A
canabis medicinal adquirida numa farmacia € um produto padronizado que obedece a
rigidos requisitos de qualidade. Esta canabis destina-se a fins terapéuticos, por isso &
designada como canabis medicinal.

Leia com atencdo estas instrucGes antes de comecar a utilizar esta preparacgdo a

base da planta da canabis, pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve estas instrucdes. Pode ter necessidade de as ler novamente.

- Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- - Esta preparacdo a base da planta da canabis foi prescrita apenas para si. Ndo
deve da-la a outros. A preparacdo a base da planta da canabis pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados nestas instrucbes, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

- Viajar para o estrangeiro com Tilray Solugao Oral THC 10 : CBD 10. Verifique se
€ legal levar esta preparacdo a base da planta canabis para os paises para onde
vai viajar e para os paises que vai atravessar. Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD
10 € uma substancia controlada e, por conseguinte, o seu estatuto legal varia
entre os diferentes paises.

O que contém estas instrucdes

1 O que é Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10 e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Tilray Solugdao Oral THC 10 : CBD 10
3. Como utilizar Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Tilray Solugao Oral THC 10 : CBD 10

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Tilray Solucdo Oral THC 10 : CBD 10 e para que é utilizado

O que é Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 107?

Tilray Solucdo Oral THC 10 : CBD 10 é uma preparacdo a base da planta de canabis
para fins medicinais que consiste numa solucdao oral obtida por extracdo de
substdncias a base da planta da Cannabis sativa L.. Contém uma variedade de
substéncias ativas como o THC e CBD. O THC é o principal responsavel pelos efeitos
da canabis, mas o CBD também influencia a sua eficacia.

Quem pode utilizar Tilray Solugao Oral THC 10 : CBD 10?
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Tilray Solugao Oral THC 10 : CBD 10 deve ser utilizado de acordo com a
regulamentacdo existente, nos casos em que os tratamentos convencionais nao
produziram os efeitos esperados ou provocam efeitos adversos relevantes e de
acordo com as indicacGes terapéuticas aprovadas pelo INFARMED para preparacoes a
base da planta de canabis para fins medicinais.

Lista de indicacOes tratadas pela Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10:

Dada a sua concentracdao em THC e CBD, encontra-se mais indicado nas indicacoes
terapéuticas seguintes:

a) Espasticidade associada a esclerose multipla ou a lesGes da espinal medula;

b) Nauseas e vomitos (resultante da quimioterapia, radioterapia e terapia combinada
de VIH e medicacdo para hepatite C);

¢) Estimulacao do apetite nos cuidados paliativos de doentes sujeitos a tratamentos
oncologicos ou com SIDA;

d) Dor cronica (associada a doengas oncoldgicas ou ao sistema nervoso, como por
exemplo na dor

neuropatica causada por lesdo de um nervo, dor do membro fantasma, nevralgia do
trigémeo ou apods herpes Zoster);

e) Sidrome de Gilles de la Tourette;

f) Glacoma resistente a terapéutica.

Cabe ao meédico assistente fazer a avaliacdo da situacdo do doente e analisar a
eficacia de resposta a outros tratamentos.

Em funcdo das caracteristicas da preparacdo, o médico assistente vai decidir sobre a
sua utilizacao, e qual a dosagem e esquema de administracdo adequado. De acordo
com o critério do médico, sera feita nova avaliacdo para verificar se o tratamento
esta a melhorar os seus sintomas e se deve continuar com o tratamento.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Tilray Solugdao Oral THC 10 : CBD 10

N&ao utilize Tilray Solugao Oral THC 10 : CBD 10:

e se tem alergia a extratos de canabis ou a qualquer outro componente desta
preparacdo a base da planta de canabis;

e se tem problemas cardiacos graves (doenca cardiovascular), tais como
estreitamento das artérias (doenca isquémica do coragdo ou doenca
coronaria), enfarte do miocardio prévio, batimentos cardiacos irregulares
(arritmia), pressdo arterial alta (hipertensdo) mal controlada ou insuficiéncia
cardiaca;

e se tem menos de 18 anos de idade, a menos que a relagdo risco/beneficio
seja considerada favoravel pelo médico;

e se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar;

e se tem historico pessoal de transtornos mentais graves, como esquizofrenia
ou psicose, a menos que especificamente prescrito por um médico que
conheca o seu transtorno psiquiatrico;

e se tem doenca hepatica (do figado) ou renal (do rim) grave;

e Se sofre de perturbacao ansiosa severa e do humor.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Tilray Solugdo Oral THC 10 :
CBD 10.
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Antes de iniciar o tratamento, os riscos e beneficios da utilizacdo da Tilray Solugdo
Oral THC 10 : CBD 10 precisam ser avaliados especialmente nas seguintes
populacdes:
e Doentes que consomem &lcool, opioides, substancias utilizadas para

adormecer, sedativos ou outras drogas psicoativas;
Doentes com problemas cardiacos;
Doentes com problemas no figado ou nos rins;
Doentes idosos;
Adultos jovens até aos 25 anos;
Homens que pretendam ter filhos a breve prazo, por potencial efeito na
fertilidade;
e Histdriafamiliar de doencas de cariz mental, como esquizofrenia, psicose,

depressdo ou transtorno bipolar.

O uso de Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10 pode envolver riscos adicionais para a
saude, além daqueles descritos acima, alguns dos quais ndo sdo conhecidos ou
totalmente compreendidos. Pode haver contraindicacoes adicionais que sao
desconhecidas devido a existéncia de informacbes médicas e cientificas
limitadas.

A canabis é frequentemente utilizada como droga ilicita. A canabis pode causar
dependéncia fisica e psicoldgica. Informe o seu médico se tiver um histérico de uso
de alcool ou drogas.

Criangs e adolescentes

Tilray Solugcdo Oral THC 10 : CBD 10 nao deve ser utilizado em criangas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Tilray Solucao Oral THC 10 : CBD 10

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10 pode afetar a forma como outros medicamentos
atuam e outros medicamentos podem afetar a maneira como Tilray Solugao Oral THC
10 : CBD 10 atua.

Os medicamentos seguintes interagem com Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10

e A associacdo com medicamentos antiespasticos, utilizados em doencas
relacionadas com os musculos, pode diminuir a forca muscular e aumentar o
risco de quedas, pelo que devem ser tomadas precaucgoes;

o Medicamentos utilizados para problemas de sono (substancias utilizadas para adormecer
ou sedativos/hipnéticos como, por exemplo: benzodiazepinas, zopiclona, zolpidem);

e Medicamentos utilizados na dor (opioides, como por exemplo oxicodona,
hidrocodona, codeina e morfina);

e Medicamentos utilizados no tratamento de epilepsia, convulsdes ou dor
neuropatica (por exemplo, carbamazepina, fenitoina, primidona e
fenobarbital);
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e Medicamentos utilizados no tratamento de infegdes bacterianas (por exemplo,
rifampicina, rifabutina, claritromicina e eritromicina) ou fungicas (por exemplo,
itraconazol, fluconazol, cetoconazol e miconazol, anfotericina B);

e Medicamentos utilizados para diluir o sangue (cumarinas, como por exemplo
varfarina);

e Medicamentos utilizados para doencas cardiacas ou hipertensdo (como
por exemplo, amiodarona, diltiazem e verapamil);

e Medicamentos utilizados para controlar a infecgdao por VIH (inibidores da

protease do VIH) em particular o Ritonavir;

Medicamentos utilizados para tratar a diabetes (troglitazona);

Hipericao;

Medicamentos que tém uma ligacdo forte as proteinas (ex.: ciclosporina);

No caso de interrupcdo da toma de algum destes medicamentos pode

provocar um aumento da biodisponibilidade do THC ou do CBD, podendo

haver necessidade de ajuste na titulagdo da dose a administrar.

A lista acima ndo inclui todas as possiveis interagdes medicamentosas. O médico ou

o farmacéutico devem avaliar todas as interacdes medicamentosas possiveis caso a

Caso.

Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10 e alcool

Deve evitar o consumo de alcool enquanto estiver a utilizar Tilray Solugdo Oral THC
10 : CBD 10. O alcool pode aumentar os efeitos de Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD
10 que prejudicam as capacidades cognitivas, o tempo de reacdo, a coordenacao e
as capacidades motoras.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Ndo utilize Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10 se a estiver gravida ou a
amamentar. Os canabindides podem passar para o leite materno e podem afetar o
desenvolvimento fetal.

Ndo use Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10 se planeia engravidar. Os canabindides
podem ter impacto na fertilidade e podem afetar o desenvolvimento gestacional do
feto. E aconselhavel usar sempre um meétodo contraceptivo de elevada eficacia. As
mulheres que usam contraceptivo hormonal devem adicionar um método
anticonceptivo de barreira, ndao hormonal (por exemplo, preservativo), durante o
tratamento com Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Tilray Solugcdao Oral THC 10 : CBD 10 pode provocar nos doentes sensacao de
sonoléncia ou tontura e diminuir as capacidades cognitivas. Isto pode levar a
diminuicdo da concentracdo e coordenacdo, ao retardar o tempo de reacdo e pode
prejudicar as capacidades motoras. Estes efeitos podem ser aumentados aquando da
toma de outros medicamentos.

Os doentes ndo devem conduzir ou utilizar maquinas pesadas ou perigosas depois de
utilizarem Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10.

Viajar para o estrangeiro com Tilray Solugdao Oral THC 10 : CBD 10.
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. Antes de vigjar para o estrangeiro verifique se é legal levar o produto Tilray Solugéo Oral
THC 10: CBD 10. Isto inclui qualquer pais que vai atravessar.

. Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10 € uma substancia controlada e o seu estatuto legal
varia entre paises.

3. Como utilizar Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10

Utilize esta preparacdo a base da planta de canabis exatamente como indicado pelo
seu médico ou farmacéutico.

Durante a utilizacdao da Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10, o doente deve estar
sob supervisdo medica para ajuda-lo a determinar se o produto esta a funcionar ou
se estd a ter efeitos indesejaveis do tratamento.

Sempre que € desenvolvido o plano de tratamento, € aconselhavel utilizar uma
tabela de titulacdo de dose para estabelecer a dose diaria e sua distribuigdo ao longo
do dia, preenchida pelo médico.

Utilizar Tilray Solugao Oral THC 10 : CBD 10:

Tilray Solucdo Oral THC 10 : CBD 10 deverd ser administrada, com ou sem
alimentos. Os efeitos de Tilray Solucdao Oral THC 10 : CBD 10 poderao iniciar-se
dentro de aproximadamente 40-60 minutos apds a sua administracdo e podem durar
varias horas, dependendo de varidveis como a dose, a quantidade, se foram
ingeridos alimentos e o tipo de alimentos ingeridos aquando a sua administracao, e a
resposta individual do doente.

A administracdo de Tilray Solugao Oral THC 10 : CBD 10 feita nas mesma condigdes
(p.e. com ou sem alimentos), ajudara a atingir uma consisténcia de efeitos. Em
alguns casos, a administracdao de Tilray Solucao Oral THC 10 : CBD 10 juntamente
com uma refeicdo podera reduzir indisposicdes gastro-intestinais eventualmente
associadas a administracdo de uma solugdo oral oleosa.

A absorcdo das sustancias ativas THC e CBD varia entre individuos. De acordo com a
farmacocinética das substancias ativas Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10 devera
ser administrado duas vezes por dia, garantindo assim uma concentracdo plasmatica
estavel.

Tilray Solucdo Oral THC 10 : CBD 10 devera ser titulado de forma lenta e
conservadora usando a premissa “comecgar por baixo e ir devagar” (start low,
go slow), uma vez que permitird aumentar a tolerabilidade as substancias activas,
nomeadamente os efeitos do THC ao nivel do sistema nervoso central.

A titulacdo de Tilray Solucdo Oral THC 10 : CBD 10 é realizada através do aumento
de 2,5mg de THC por dia, a cada 2 dias, iniciando as primeiras administragdes a
noite por forma a aumentar a tolerabilidade.

O objetivo € atingir a menor dose possivel de Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10
gue permita controlar os sintomas desejados com uma tolerabilidade aceitavel. A
tabela seguinte apresenta o esquema de titulagao proposto para Tilray Solugdo Oral
THC 10 : CBD 10
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Dia Manha Noite Dose diaria total
1-2 - 0,25 ml 0,25 ml (2,5 mg THC, 2,5 mg CBD)
3-4 - 0,5 ml 0,5 ml (5 mg THC, 5 mg CBD)
5-6 0,25 ml 0,5 ml 0,75 ml (7,5 mg THC, 7,5 mg CBD)
7-8 0,5 ml 0,5 ml 1,0 ml (10 mg THC, 10 mg CBD)
9-10 | 0,5ml 0,75 mi 1,25 ml (12,5 mg THC, 12,5
mgCBD)
11-12 | 0,75 ml 0,75 mi 1,5 ml (15 mg THC, 15 mg CBD)
(...) Max 2,0 ml Max 2,0 ml Max. 4,0ml (40 mg THC, 40 mg CBD)

O tempo decorrente até a producdo dos efeitos desejaveis podera estar aumentado
em alguns doentes. Poderdo demorar alguns dias até que uma determinada dose
produza os efeitos desejaveis.

Os doentes idosos poderdo ser mais sensiveis aos efeitos neuroldgicos, psicoativos e
de hipotensdo dos canabinodides e poderdo necessitar de uma dose mais reduzida ou

de um esquema de titulacao mais lento.

Nestes doentes recomenda-se a titulacao de Tilray Solugdao Oral THC 10 : CBD 10
com metade da dose normalmente recomendada, de acordo com a tabela seguinte:

Dia Manha Noite Dose diaria total

1-2 - 0,125 ml 0,125 ml (1,25 mg THC, 1,25 mg
CBD)

3-4 - 0,25 ml 0,25 ml (2,5 mg THC, 2,5 mg CBD)

5-6 0,125 ml 0,25 ml 0,375 ml (3,75 mg THC, 3,75 mg
CBD)

7-8 0,25 ml 0,25 ml 0,5 ml (5 mg THC, 5 mg CBD)

9-10 0,25 ml 0,375 ml 0,625 ml (6,25 mg THC, 6,25 mg
CBD)

11-12 | 0,375 ml 0,375 ml 0,75 mi (7,5 mg THC, 7,5 mg CBD)

(...) (...) (...) (...)

Procedimento de administracao recomendado:
As imagens seguintes mostram como proceder durante a administracdo de Tilray
Solugao Oral THC 10 : CBD 10
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Se utilizar mais Tilray Solugdo Oral THC 10 : CBD 10 do que deveria

enchendo e
esvaziando a

mesma.
Descarte a
agua de
lavagem.

Em caso de sobredosagem, € mais provavel que os doentes tenham os efeitos
indesejaveis. Estes podem incluir:

e Tonturas
Sonoléncia
Confusao
Alteracdes na frequéncia cardiaca
Alucinagdes

Os doentes devem contactar imediatamente o seu médico ou farmacéutico caso
pensem que eles ou qualquer outra pessoa possa ter utilizado demasiada Tilray
Solugdo Oral THC 10 : CBD 10 ou dirigir-se ao servico de urgéncia do hospital mais
proximo, mesmo se ndo houver sinais de desconforto.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizagdo desta preparacdo a base da planta de
canabis, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
Esta preparacdo a base da planta de canabis pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
Os doentes devem parar de utilizar a Tilray Solugao Oral THC 10 : CBD 10 e falar
com o seu médico ou farmacéutico, ou ir a um hospital, se tiverem algum dos
seguintes efeitos indesejaveis:
e Paranoia (perda de contacto com a realidade, como sentir-se desconfiado,
zangado ou traido por outras pessoas)

Alucinagcdes (ver ou ouvir coisas que nao existem)
Batimentos cardiacos rapidos ou irregulares
Pressao arterial baixa se associada a vertigens, tonturas ou desmaio
Convulsdo (se ndo tem histérico de epilepsia)

Depressdo ou pensamentos de suicidio
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Alguns efeitos indesejaveis podem ser comuns quando se comeca a utilizar Tilray
Solucado Oral THC 10 : CBD 10. Estes sintomas sdo geralmente leves e desaparecem
em poucos dias. Os doentes devem procurar o seu médico ou farmacéutico se
tiverem algum destes efeitos indesejaveis durante um periodo longo ou se forem
graves:
e Sentir-se cansado ou sonolento
Tonturas
Sentir-se enjoado ou com nauseas
Aumento da frequéncia cardiaca ou palpitagoes
Alteracdes no apetite
Boca seca
Fraqueza muscular
Mudancas de humor
Sentimento geral de desconforto
Alucinagdes
Visao turva
Ansiedade
Confusao
Problemas com memodria ou concentragdo
Problemas com equilibrio ou quedas
Aumento de transaminases (enzimas do figado), sobretudo se associado a
medicamentos anti-epiléticos
Esta ndo € uma lista completa de efeitos indesejaveis. Se os doentes tiverem
qgualquer efeito secundario ou efeito inesperado durante o uso deste produto, devem
parar de utilizar o produto imediatamente e procurar assisténcia médica.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
nestas instrugbes, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca desta
preparagao a base da planta da canabis.

Remeter o formuldrio presente em http://www.infarmed.pt/web/infarmed/canabis-medicinal
para farmacovigilancia@infarmed.pt, referindo no assunto “Reagdo adversa a canabis para fins
medicinais” ou através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 52 09

5. Como conservar Tilray Solugao Oral THC 10 : CBD 10
Manter este produto fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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N&o utilize este produto apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

ApoOs abertura da embalagem, a solucdo oral deve ser utilizada num periodo de 25
dias.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Tilray Solugao Oral THC 10 : CBD 10

Esta preparacdo a base da planta da canabis contém 10mg/ml de delta-9-
tetrahidrocanabinol (THC) e 10mg/ml de canabidiol (CBD). O excipiente é dleo de
triglicerideos de cadeia média.

Qual o aspeto de Tilray Solucdo Oral THC 10 : CBD 10 e contelido da embalagem

Tilray Solucdo Oral THC 10 : CBD 10 é uma solucdo de cor amarela a ambar
claro/castanho/verde sem particulas sélidas visiveis.

Esta preparacdo esta disponivel em frascos de vidro de 30ml com dispositivo de
medida.

Titular da Autorizacao de Colocacao no Mercado e Fabricante
Tilray Portugal Unipessoal Lda.

Zona Industrial de Cantanhede, Lote 121

3060-197 Cantanhede

Portugal

Estas instrugdes foram revistas pela Ultima vez em



