PORTOCANNA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

HEXACAN - Hexa01 THC 20%
Solugao Sublingual

A solucdo sublingual é obtida a partir da diluicdo do extrato oleoso de candbis, que consiste num
extrato oleoso completo obtido a partir das flores secas da planta Cannabis sativa L. A canabis
contém vdrias substancias ativas diferentes, incluindo substancias designadas como canabindides
principais: o THC (delta-9-tetrahidrocanabinol) e o CBD (canabidiol). A sua composicdo especifica
determina como a canabis funciona no organismo no que respeita aos efeitos terapéuticos e quais
os seus possiveis efeitos adversos. A solucdo sublingual dispensada numa farmdacia é uma solucao
desse extrato oleoso, padronizado relativamente ao teor em THC, que obedece a rigidos requisitos
de qualidade. Este produto destina-se a uso terapéutico, sob a orientacdo de um médico.

Leia com atencdo estas instrucGes antes de comecar a utilizar este produto a base da planta
da canabis, pois elas contém informagao importante para si.

- Conserve estas instrucoes de utilizacdo. Pode ter necessidade de as ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Esta preparagao a base da planta da canabis foi receitada apenas para si. Ndo deve da-la a outras
pessoas. A preparacdo a base da planta da candbis pode ser-lhes prejudicial mesmo que parecam
apresentar os mesmos sintomas de doenca.

- Setiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

- Se precisar de viajar para o estrangeiro com HEXACAN - Hexa01, THC 20%, solugao sublingual de
canabis medicinal, verifique se é legal levar esta preparagao para os paises para onde vai viajar e
para os paises que vai atravessar. HEXACAN - Hexa01, é uma preparagao farmacéutica controlada
e, por conseguinte, o seu estatuto legal varia entre os diferentes paises, mesmo que em territério
europeu.

O que contém estas instrugoes de utilizagao:

O que é HEXACAN - Hexa01 e para que é utilizado?

O que precisa de saber antes de utilizar HEXACAN - Hexa01?
Como utilizar HEXACAN - Hexa01?

Quais os possiveis feitos indesejaveis de HEXACAN — Hexa01?

Como conservar HEXACAN - Hexa01?
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Conteudo da embalagem e outras informacoes
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1) O que é HEXACAN - HexaO1 e para que é utilizado?

HEXACAN - Hexa01, solucdo sublingual ¢ uma preparacdo farmacéutica obtida a partir da extracado
etandlica das flores secas da planta Cannabis sativa L, contendo diversas substancias ativas entre as
quais o THC (delta-9-tetrahidrocanabinol) e o CBD (canabidiol). O THC é o principal responsavel pelos
efeitos psicotrdpicos da canabis, mas o CBD também influencia a sua eficacia terapéutica.

Este produto esta indicado apenas nos casos em que os tratamentos convencionais ndo produziram
os efeitos desejados ou provocaram efeitos adversos relevantes.

HEXACAN - Hexa01 solugdo sublingual, deve ser sempre prescrito pelo médico, em conformidade
com a Deliberagdo N211/CD/2019 ou outra posterior que a substitua, aprovada em Conselho Diretivo
e disponivel no sitio do INFARMED.

A titulo meramente informativo, as preparacdes a base da planta da canabis com um alto teor de
THC, podem ser utilizadas nas seguintes situacdes de acordo com a lista aprovada pelo INFARMED,
salvaguardados todos os pressupostos anteriores:

a) Espasticidade associada a esclerose multipla ou a lesdes medulares;

b) Nauseas e vémitos (resultante da quimioterapia, radioterapia e terapia combinada de VIH e
medicacao para hepatite C)

c) Estimulacdo do apetite nos cuidados paliativos de doentes sujeitos a tratamentos oncoldgicos ou
com SIDA;

d) Dor crénica (associada a doencgas oncoldgicas ou ao sistema nervoso, como por exemplo na dor
neuropatica causada por lesdao de um nervo, dor do membro fantasma, nevralgia do trigémeo ou
apos herpes zoster);

e) Sindrome de Gilles de la Tourette;
f) Glaucoma resistente a terapéutica.

E da responsabilidade ao médico prescritor fazer a avaliagdo da situagdo clinica do doente e analisar
a eficacia de resposta a outros tratamentos.

Em funcdo das caracteristicas desta prepara¢do a base da planta da canabis, o médico vai decidir
sobre a sua utilizagdo, e qual a dosagem e esquema de administragdao mais adequado. De acordo com
o critério do médico, serd feita nova avaliacdo para verificar se o tratamento estd a melhorar os seus
sintomas e se deve ser mantido.

2) O que precisa de saber antes de utilizar HEXACAN - Hexa01?

Os doentes geralmente toleram bem a utilizacao das preparacdes a base da canabis medicinal, mas as
informacgdes sobre os efeitos secundarios associados ao consumo terapéutico de candbis sdo ainda
limitadas. Nao utilize este produto se tem alguma das seguintes condicdes:

e se tem alergia a candbis ou seus derivados ou a qualquer outro componente desta preparacdo a
base da planta de canabis;
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e se tem problemas cardiacos graves (doenca cardiovascular), tais como estreitamento das artérias
(doenca isquémica do coracdo ou doencga coronaria), enfarte do miocardio prévio, batimentos
cardiacos irregulares (arritmia), pressao arterial alta (hipertensdo) mal controlada ou insuficiéncia
cardiaca;

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

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

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

e se temdoenca do figado (hepatica) ou do rim (renal) grave;
e setem doenca respiratdria grave;

e se sofre de perturbacdes do humor ou tenha ansiedade grave.

Adverténcias e precaucdes de utilizacdo:

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar HEXACAN - Hexa01, solugao sublingual e
esclareca todas as suas duvidas antes de iniciar o tratamento. O seu médico ird também avaliar todos
os riscos e beneficios da utilizacdo deste produto, especialmente se fizer parte de um dos seguintes
grupos:

e Doentes que consomem dlcool, opioides, comprimidos para dormir, sedativos ou outras
substancias psicoativas;

e Doentes com problemas cardiacos;

e Doentes com problemas no figado ou nos rins;

e Doentes idosos;

e Adultos jovens até aos 25 anos;

e Homens que pretendam ter filhos a curto prazo, por potencial efeito na fertilidade;

e Doentes com histdria familiar de doencas do foro mental, como esquizofrenia, psicose, depressao
ou transtorno bipolar.

O uso de preparagdes a base da planta da canabis pode envolver riscos adicionais para a saude, além
daqueles descritos acima, alguns dos quais ndo sdo conhecidos ou totalmente compreendidos. Pode
haver contraindicacbes adicionais que sdo desconhecidas devido a existéncia limitada de
informacdes médicas e cientificas.

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

Criancas e adolescentes

As preparacoes a base da planta da canabis ndo devem ser utilizadas em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.



PORTOCANNA

Utilizacdo conjunta de HEXACAN - Hexa01 e outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se planeia
vir a tomar outros medicamentos (indique quais). Porque as preparagdes a base da planta da candbis
podem afetar o modo de atuagdo dos outros medicamentos e vice-versa.

InteracGes conhecidas das preparacdes a base da planta da canabis:

e A associagdo com medicamentos antiespasticos, utilizados em doengas relacionadas com os

A

musculos, pode diminuir a forgca muscular e aumentar o risco de quedas, pelo que devem ser
tomadas precaugdes;

Medicamentos utilizados para tratar perturbacées do sono (comprimidos para dormir ou
sedativos/hipndticos como, por exemplo: benzodiazepinas, zopiclona, zolpidem);

Medicamentos utilizados no controlo da dor (opioides, como por exemplo oxicodona,
hidrocodona, codeina e morfina);

Medicamentos utilizados no tratamento de epilepsia, convulsées ou dor neuropdtica (por
exemplo, carbamazepina, fenitoina, primidona e fenobarbital);

Medicamentos utilizados no tratamento de infe¢des bacterianas (por exemplo, rifampicina,
rifabutina, claritromicina e eritromicina) ou flngicas (por exemplo, itraconazol, fluconazol,
cetoconazol e miconazol, anfotericina B);

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

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

Medicamentos utilizados para controlar a infeccdo por VIH (inibidores da protease do VIH) em
particular o Ritonavir;

Medicamentos utilizados para tratar a diabetes (troglitazona);
Hipericao;
A interrupcdo da toma de algum destes medicamentos pode provocar um aumento da

biodisponibilidade do THC, podendo haver necessidade de ajustamento na titulacdo da dose a
administrar;

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

lista acima ndo inclui todas as possiveis interacdes medicamentosas. O seu médico ou o

farmacéutico devem avaliar outras interacdes medicamentosas possiveis, caso a caso.

HEXACAN - Hexa01 e o consumo de bebidas alcodlicas

Os doentes ndao devem consumir bebidas alcodlicas enquanto estiverem a utilizar preparacgées a
base da planta da candbis. O 4lcool pode potenciar os efeitos destas preparacdes e prejudicar as
capacidades cognitivas e motoras, o tempo de reacdo e a coordenacao.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
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Ndo utilize HEXACAN - Hexa01, solugao sublingual, se planear engravidar, se estiver gravida ou a
amamentar. Os canabindides podem ter impacto na fertilidade e podem afetar o desenvolvimento
gestacional do feto. E aconselhavel usar sempre um método contracetivo de elevada eficacia
durante o tratamento. As mulheres que usam contracetivos hormonais devem adicionar um método
anticoncetivo de barreira, ndo hormonal, durante o tratamento com HEXACAN - HexaO1.

Os canabindides podem passar para o leite materno e afetar o desenvolvimento do lactente.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de outras maquinas

A utilizagao de HEXACAN - Hexa01 pode levar os doentes a sentirem-se sonolentos ou com tonturas,
podendo também diminuir as suas capacidades cognitivas. Isto pode levar a diminuicdo da
concentracdo e coordenacdo, a diminuicdo do tempo de reacdo e pode prejudicar as capacidades
motoras. Estes efeitos podem ainda ser aumentados por interacdo com outros medicamentos
tomados em simultaneo.

Por estas razbes, os doentes sob tratamento com preparacdes a base da planta da candbis, ndo
devem conduzir veiculos automodveis, nem utilizar ou manobrar outras maquinas.

Viajar para o estrangeiro com HEXACAN - Hexa0O1.

e Antes de viajar para o estrangeiro verifique se a utilizacdo de candbis e seus derivados é legal no
pais de destino e em qualquer outro pais que tenha de atravessar.

e HEXACAN - Hexa01l é uma preparacdo farmacéutica controlada e o seu estatuto legal varia entre
paises, mesmo no espago europeu.

3) Como utilizar HEXACAN - Hexa01?

Utilize esta preparacdo a base da planta da canabis exatamente de acordo com a indicacdo dada pelo
seu médico ou farmacéutico.

Durante a utilizacdo de HEXACAN - HexaO1l, o rigoroso acompanhamento médico vai ajudar a
determinar se o produto esta a funcionar como desejado ou se hd efeitos adversos indesejaveis
resultantes da sua administracdo.

Como suporte ao plano de tratamento, é aconselhdvel utilizar uma tabela de titulacdo de dose,
preenchida pelo médico, para estabelecer a dose didria 6tima e a sua distribuicdo ao longo do dia.

Modo de utilizacdo de HEXACAN - Hexa01:

e Este produto destina-se a ser administrado por via sublingual, doseado em gotas, retiradas do
frasco mediante o uso do conta-gotas (pipeta doseadora) que acompanha o produto, de acordo
com a recomendacdo do seu médico.

e Aquantidade de HEXACAN - Hexa01, solucdo sublingual que utiliza diariamente, dependera da sua
resposta e tolerdncia ao produto.

e Inicie sempre o tratamento com uma quantidade reduzida de HEXACAN - Hexa0l e aumente a
dose de forma lenta e gradual. O objetivo é encontrar uma dose didria 6tima, para a qual os
sintomas a tratar sdo controlados, enquanto os efeitos secundarios sdo limitados ou inexistentes.
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e Todas as primeiras doses devem ser tomadas a noite, sendo prudente estar acompanhado na
primeira utilizagdo, para o caso da ocorréncia de efeitos adversos.

e Parainicio de tratamento pode seguir-se o esquema indicado na tabela em baixo, ou outro prescrito
pelo seu médico. Por norma no primeiro dia de tratamento é recomendada uma Unica dose, mais
baixa, definida pelo médico, considerando que cada gota tem em média 28 mg de solucdo de
extrato oleoso de candbis com um teor de 6 mg de THC.

e Apds o 42 dia de tratamento, pode aumentar-se o numero de gotas por administragdo.
Recomenda-se um aumento gradual do numero de gotas por administragdo, para minimizar o
aparecimento de efeitos secundarios.

e Embora haja grande variagdo, quando se considera a maioria dos doentes, 10 mg de THC por dia
€ uma dose terapéutica tipica. Se necessdrio, a dose didria maxima provisdria de 40 mg ainda é
segura, mas é improvavel que seja necessaria com frequéncia.

e Doses didrias superiores a 40 mg de THC sdo possiveis, sempre que os efeitos terapéuticos nao
sejam alcancados e sempre que os efeitos secunddrios sejam toleraveis, e a conselho e sob
supervisdo do seu médico.

e Nao se recomendam aumentos de dose superiores a 25%, a cada 2-3 dias. Deste modo, reduz-se
a possibilidade de ocorréncia de efeitos secundarios.

e Pare de aumentar a dose didria, logo que obtenha o efeito terapéutico desejado.
e Ndo administre HEXACAN - Hexa01, solugao sublingual, mais do que 4 vezes por dia.
e Espere pelo menos 4 horas, antes da préxima administragao de HEXACAN - HexaO1.

e Os efeitos da HEXACAN - Hexa01 podem sentir-se dentro de aproximadamente 15 minutos, apds
a dose inicial e podem durar de 2 a 4 horas, dependendo da dose, frequéncia de uso e da resposta
individual. Por vezes os efeitos da HEXACAN - HexaOl podem durar até 12h, apds a
administracao.

O seu médico ira ajuda-lo a preencher a tabela do exemplo, para planeamento e controlo do seu
tratamento com HEXACAN - Hexa01, solugdo sublingual, com 20% de THC:

nti
Quantidade de THC Quantidade de N2 de administragdes N2 de gotas por
. . HEXACAN -Hexa01 o L ~
Dia por dia (mg) . didrias administracdo
por dia (gotas)

Mlw|N |-




4)

PORTOCANNA

Procedimento de administracdo recomendado:

e Retire do frasco o numero de gotas de HEXACAN - Hexa01, soluc¢do sublingual, prescrito pelo seu
médico, usando o conta-gotas (pipeta doseadora) que vem na embalagem.

e Vi colocando cada gota sob a lingua, até perfazer o total de gotas prescrito pelo médico e aguarde
a sua absorgdo (alguns minutos).

Se utilizar mais HEXACAN - Hexa01 do que o prescrito:

Em caso de tomar mais do que o prescrito, pode ter uma sobredosagem. Nestas situacées é provavel
que os doentes tenham alguns efeitos indesejaveis, como por exemplo:

e Tonturas

e Sonoléncia

e Confusao mental

e AlteragOes na frequéncia cardiaca
e Alucinagbes

Os doentes devem contactar imediatamente o seu médico ou farmacéutico, caso considerem estar
a sofrer de sobredosagem ou dirigir-se ao servico de urgéncia do hospital mais préximo, mesmo se
nao houver sinais de desconforto.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo desta preparacado a base da planta de canabis, fale com
o seu médico ou farmacéutico.

Quais os possiveis feitos indesejaveis de HEXACAN — Hexa01?

Esta preparacdo a base da planta de canabis pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os doentes devem parar de utilizar HEXACAN - Hexa0l e falar com o seu médico ou
farmacéutico, ou ir a um hospital, se tiverem algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

e Sentir-se desconfiado, zangado ou traido por outras pessoas (parandia)

e Quvir vozes ou ver coisas que ndo existem (alucinagoes)

Batimentos cardiacos rapidos ou irregulares (arritmia)

Pressdo arterial baixa se associada a vertigens, tonturas ou desmaio

Convulsdes (se ndo tem histérico de epilepsia)
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e Depressao ou pensamentos suicidas

Alguns efeitos indesejaveis podem ser comuns quando se comega a utilizar HEXACAN - HexaO1. Estes
sintomas sao geralmente leves e desaparecem em poucos dias. Os doentes devem procurar o seu
médico ou farmacéutico se tiverem algum destes efeitos indesejaveis se forem graves ou durante um
periodo longo:

e Sentir-se cansado ou sonolento

e Tonturas

e Sentir-se enjoado ou com nauseas

e Aumento da frequéncia cardiaca ou palpitacdes
e AlteragOes no apetite

e Boca seca

e Fraqueza muscular

e Mudancas de humor

e Sentimento geral de desconforto

e Alucinagbes

e Visdo turva

e Ansiedade

e Confusdao mental

e Problemas com memaria ou concentragdo
e Problemas com equilibrio ou quedas

Esta ndo é uma lista completa de efeitos indesejaveis. Se os doentes tiverem qualquer efeito
secundario listado ou nao, durante o tratamento, devem parar de utilizar o produto imediatamente
e procurar assisténcia médica.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos ndo indicados nestas instrugdes,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar estes efeitos, estard a
ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca desta substancia a base da planta da candbis.

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



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/canabis-
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
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INFARMED, I.P.
Dire¢do de Gestao do Risco de Medicamentos Parque da Saude de Lisboa

Avenida do Brasil n2 53, 1749-004 Lisboa
Tel: +351 21 798 52 09

Como conservar HEXACAN - Hexa01?
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar este produto dentro da sua embalagem original, bem fechada, a temperatura inferior a
25°C.

Apds a abertura do frasco para primeira utilizacdo, a solucdo sublingual de extrato de canabis
medicinal mantém-se estavel por um prazo de 30 dias, desde que o frasco seja mantido bem
rolhado, dentro da sua embalagem original, a temperatura ambiente inferior a 25°C.

Ndo utilizar este produto apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conteudo da embalagem e outras informacgoes

Apresentacoes e composicao de HEXACAN - Hexa01

HEXACAN - Hexa01 - solugdo sublingual

20% de delta-9-tetrahidrocanabinol (THC)
<1% de canabidiol (CBD)

Descricdo de HEXACAN - Hexa01 e conteudo da embalagem

10ml de solucdo sublingual, de cor amarelo dourado, limpido, contido em frascos de vidro ambar,
com tampa de rosca e pipeta doseadora (conta-gotas).

Titular da Autorizacdo de Colocacdo no Mercado / Fabricante:

Portocanna S.A.
Rua dos Comerciantes de Carnes, n24, Zona Industrial
2005-002 Varzea, Santarém

Estas instrugdes de utilizagdo foram revistas pela tltima vez em: DD/MM/AAAA



