EXTRATO DE CANNABIS SATIVA
CannTen 200mg/ml

Extrato 200 mg/mL na solugdo gotas em frasco gotejador
de vidro ambar nas apresentagdes 10mL e 30mL

Apresentagao:

Solugdo Gotas - Uso Via Oral

Este produto de Cannabis apresenta-se na forma de um

liquido viscoso e verde escuro.

v Venda sob Prescrigdo Médica.

v S6 Pode ser Vendido com Retengdo de Receita.

v Seguir rigorosamente a indicagdo do prescritor respon-
savel, ndo exceda a dose sem a recomendagdo do médico.

Composigao Extrato de Cannabis Sativa

CannTen 200mg/mL

Derivado Vegetal de Cannabis.

Cada 1 mL do extrato oleoso padronizado contém 5,0%
(50 mg/mL) de CBD e menos de 0,2% (2 mg/mL) de THC
em Triglicerideos de Cadeia Média (TCM). Cada 1 mL do
liquido corresponde a 37 gotas (50 mg de CBD).

Este produto ndo possui eficicia e seguranga avaliada
pela Anvisa.

INFORMAGAO AO PACIENTE

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

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

v Este produto ndo possui os estudos clinicos comple-
pletos que comprovam a sua eficicia e seguranca.

v Este produto ndo substitui o uso de medicamentos
registrados.

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

¥ 0 uso do produto de Cannabis é admitido quando
ha uma condicdo clinica definida em que outras
opgoes de tratamentos estiverem esgotadas e que
dados cientificos sugerem que a Cannabis pode ser
eficaz.

¥ Durante o uso do produto, o paciente nio deve

dirigir veiculos ou operar maquinas ou realizar
tarefas que impliquem em riscos para si e para
terceiros, pois sua habilidade e atengdo podem
estar prejudicadas.
¥ Atengdo: Risco para mulheres gravidas e lactantes.
¥ Na&o ingerir alcool durante todo o tratamento, risco
de aumento de sedagao.

INFORMAGAO TECNICA

Produto a base de Cannabis com CBD na concentragdo
50mg/mL e teor de THC inferior a 0,2%. A literatura
cientifica sugere que maioria das agdes farmacoldgicas
dos canabinoides se deve aos seus efeitos sobre o sis-
tema canabinoide enddgeno responsavel por modular
diferentes vias fisioldgicas através de endocanabindides
existentes naturalmente no organismo.

QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE PRODUTO

Este produto é contraindicado:

v para uso de mulheres gestantes/ lactantes, informar
o médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
uso do produto ou apds o seu término;

v para pacientes com hipersensibilidade a quaisquer
componentes da formulagdo;

CUIDADOS COM A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO

¥ Pacientes com histérico de dependéncia quimica e
uso de drogas de abuso deverdo informar o profis-
sional prescritor.

¥ Caso seja necessaria a interrupgdo da utilizagdo do
produto, recomenda-se que a dose seja reduzida
gradualmente e nunca abruptamente.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O canabidiol pode apresentar interagdes medicamento-
sas com indutores e inibidores do CYP3A4 ou CYP2C19.
Medicamentos com atividade sobre a mesma familia
de enzimas do citocromo P450, quando administrados
concomitantemente, podem interagir entre si e afetar
o clearance sistémico de um dos farmacos, resultando
em redugdo da efetividade ou aumento da toxicidade
do medicamento afetado.



O canabidiol pode causar elevagdo das enzimas hepati-
cas, especialmente quando coadministrado com val-
proato.

O uso concomitante do produto de cannabis com outros
depressores do sistema nervoso central pode aumentar
o risco de sedagdo e sonoléncia. Pode alterar os niveis
séricos de clobazam, rufinamida, topiramato, zonisami-
da, brivaracetam e eslicarbazepina. Importante moni-
torar os niveis séricos de drogas antiepiléticas e testes
da fungdo hepdtica durante o tratamento com CBD. O
canabidiol pode reduzir a eficicia de contraceptivos
orais. Ndo ha relatos, até o momento, de interagdes com
exames laboratoriais.

O uso concomitante do produto de Cannabis com medi-
camentos anticonvulsivantes deve ser acompanhado,
conforme supervisdo médica (monitoramento por
Eletroencefalografia - EEG), com ajuste de dose, se
necessdario, uma vez que poderd ocorrer interagées na
medicagdo basica do paciente.

INTERAGOES ALIMENTARES

Segundo a literatura cientifica, existe um aumento subs-
tancial da biodisponibilidade oral do CBD e do THC
quando ingeridos com alimentos gordurosos.

QUAIS MALES ESTE PRODUTO PODE CAUSAR

Os efeitos adversos mais comuns observados na litera-
tura cientifica sdo: nauseas, fraqueza, alteragBes do
comportamento e do humor, fadiga, tontura, sonolén-
cia, diarreia, perda do apetite. Em casos de eventos
adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portal da Anvisa.

POSOLOGIA E INDICACOES DE USO

Conforme Resolugdo CFM n2 2.113/2014: 2,5 e 25mg/
Kg/dia, sendo a dose aumentada gradualmente. O médi-
co deve definir a dose de tratamento com base na
resposta clinica favordvel e tolerabilidade ao produto de
Cannabis, sendo necessario monitoramento periddico
das fungdes hepdticas. Seguir estritamente a indicagdo
recomendada pelo médico prescritor sem exceder a
dose prescrita.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE PRODUTO

¥ Prazo de validade: 24 meses

v Apds aberto, utilizar em até 2 meses mantendo
o frasco fechado e protegido da luz e umidade.

¥ Manter em temperatura ambiente.

SAC:
Servigo de Atendimento ao Cliente: (11) 4241-7000
sac@cannten.com.br

Este produto deve ser mantido fora do alcance de criangas.
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