Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sativex sumute suuonteloon

delta-9-tetrahydrokannabinoli ja kannabidioli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1d&dkkeen kayttamisen, sillé se siséltaa

sinulle tarkeité tietoja.

« Séilyta taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

« Jossinulla on kysyttavaa, kadénny laékarin tai apteekkinenkildkunnan puoleen.

Tama laédke on maaratty vain sinulle, eikd sité tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

» Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu t4ssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sativex on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Sativex-valmistetta
Miten Sativex-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sativex-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN A

1. Mita Sativex on ja mihin sitd kayte taan

Mita Sativex on
Sativex on suusumute, joka sisaltad kannabinoideiksi kutsuttuja kannabisuutteita.

Mihin Sative x-valmistetta kdyte tdan

Sativexia kaytetadan multippeliskleroosin (MS-taudin) hoidossa lievittdméén lihasjaykkyyteen liittyvia
oireita. Sit4 kutsutaan my@s spastisuudeksi. Spastisuus tarkoittaa, etta lihasten janteys (lihastonus) on
kohonnut, mink& vuoksi lihakset tuntuvat jaykemmiltd tai kankeammilta. Tam4 tarkoittaa, etta
lihasten liilkuttaminen on vaikeampaa kuin normaalisti. Sativexia ké&ytetd&n, kun muut ladkkeet eivat
ole auttaneet lihasjaykkyyteesi.

Neljan viikon Sative x-hoito

Vain erikoislaakari voi aloittaa Sativex-hoidon.

» Ennen Sativex-hoidon aloittamista erikoislaédkéri arvioi, miten vaikea-asteista lihasjaykkyytesi on
ja miten hyvin muut hoidot ovat tehonneet.

» Sen jélkeen sinua hoidetaan neljan viikon ajan Sativex-valmisteella. Taman jalkeen erikoislaakari
arvioi tilasi uudelleen nahdékseen, onko Sativex auttanut sinua.

« Jatkat Sativex-hoitoa vain siind tapauksessa, ettd spastisuuteen liittyvat oireesi ovat merkittdvasti
parantuneet Sativex-hoidon myota.

2. Mitéasinunon tiedettavd, ennen kuin kaytat Sative x-valmistetta

Ala kayta Sative x-valmistetta

» jos olet allerginen kannabisuutteille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

» jos sinulla tai laheisellasi esiintyy mielenterveysongelmia kuten skitsofreniaa, psykooseja tai
muita merkittaviad psyykkisia sairauksia. Naihin ei sisélly MS-taudin aiheuttama masennus

e jos imetét.



Ala kayta laakevalmistetta, jos mika tahansa ylla mainittu kohta péatee sinuun. Jos olet epavarma,
keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Sativex-valmisteen kayttoa.

Varoitukset javarotoimet

Ennen Sativex-hoidon aloittamista, la&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa:

» jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

* jos olet alle 18-vuotias

* jos sinulla on epilepsia tai saanndllisi& epileptisia kohtauksia

» jos sinulla on munuaissairaus

* jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksasairaus

» jos sinulla on vakava sydansairaus, kuten rasitusrintakipu, olet saanut aiemmin sydénkohtauksen,
karsit hoitamattomasta korkeasta verenpaineesta, tai sinulla on sydamen sykkeeseen tai pulssiin
littyvia ongelmia

* jos olet idkas, etenkin jos sinulla on vaikeuksia hoitaa jokapéivaisid askareita kuten lampiman
ruoan ja juoman valmistus

» jos olet aiemmin ollut la&kkeiden tai huumeiden vaarinkayttaja.

Sekd miesten ettd naisten on kaytettava luotettavaa ehkdisymenetelméaa Sativex-valmisteen kaytén
aikana (ks. my0s “Raskaus, imetys ja ehkiisy (michet ja naiset)” jaliempana).

Jos jokin ylld& mainituista seikoista patee sinuun (tai olet epdvarma), keskustele laakéarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Sativex-valmisteen kéyttod.

Muut ladkevalmisteet ja Sativex

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kayttanyt tai
saatat joutua kayttaméaan muita ladkkeita. Tama siksi, koska Sativex-hoito voi vaikuttaa joidenkin
muiden ladkkeiden tehoon. My6s muut ladkkeet voivat vaikuttaa Sativex-valmisteen tehoon.

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos parhaillaan ké&ytat la&kkeitd johonkin

seuraavista:

« ahdistuneisuus tai univaikeudet (rauhoittavat ladkkeet / uniladkkeet, esimerkiksi
bentsodiatsepiinit, kuten diatsepaami tai triatsolaami, muut rauhoittavat laédkkeet, kuten
tsopikloni, tsolpideemi, buspironi, mékikuisma (kasvirohdosvalmiste)).

 lihaskouristukset (kuten baklofeeni)

» bakteeri-infektiot (antibiootit, kuten rifampisiini, klaritromysiini)

» epilepsia tai hermokipu (kuten fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini)

» korkea kolesteroli (statiinit, kuten atorvastatiini tai simvastatiini)

+ sieni-infektiot (kuten itrakonatsoli, flukonatsoli ja ketokonatsoli)

» HIV-infektio (esimerkiksi ritonaviiri)

» verenohennus (kumariinit, esimerkiksi varfariini)

+ sydansairaudet (beetasalpaajat, kuten bisoprololi, propranololi)

» kortikosteroidit, joita k&ytetddn tulehduksen hoitoon (kuten hydrokortisoni, beklometasoni,
prednisoloni)

+ jotkin hormonivalmisteet, joita kdytetdan raskauden ehkéisyyn tai joidenkin syopien hoitoon
(etinyyliestradioli, levonorgestreeli tai dydrogesteroni)

+ anestesiavalmisteet, joita k&ytetd&n nukutukseen ennen leikkausta tai lihasten rentouttamiseen
ennen leikkausta (esimerkiksi (propofoli).

Jos jokin ylld mainituista seikoista patee sinuun (tai olet epavarma), keskustele laékarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Sativex-valmisteen kéyttod.

Jos ladkérisi vaihtuu tai joudut sairaalaan, kerro henkilokunnalle kaikista k&yttamistési ladkkeisté.



Sativex-valmiste ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

» Yleisesti alkoholijuomien nauttimista Sativex-hoidon aikana pitda vélttaa, erityisesti hoidon
alussa ja annosta muutettaessa. Jos kéytat alkoholia Sativex-hoidon aikana, huomaa, ett4
yhteiskayttd voi tehostaa alkoholin ja Sativex-valmisteen vaikutuksia (esim. johtaa tasapainon
menettamiseen tai heikent&é reagointikykyd), mika voi kasvattaa kaatumis- ja onnettomuusriskia.

» Sativex-valmistetta voi ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa (ks. kuitenkin kohta 3 ”Miten Sativex-
valmistetta kdytetdan™).

Raskaus, imetys ja ehkaisy (miehet ja naiset)

» Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa. Ala kayta Sativex-valmistetta
raskauden aikana, ellei l&&kéarisi toisin maaraa.

» Sativex voi heikentdd hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden (kuten ehkaisytablettien tai
ehkéisykapseleiden), joten sinun pitdd kayttaa lisaksi toisenlaista ehkaisyd. Sekd miesten ettd
naisten on kaytettava raskauden ehkdisyyn luotettavaa estemenetelmad, kuten kondomia tai
pessaaria, timan la&kkeen kayton aikana. Noudata tata ohjetta ainakin kolmen kuukauden ajan
hoidon paattymisen jalkeen.

+  Ala kiyta Sativex-valmistetta imetyksen aikana.

Jos olet raskaana taiimetat, kysy ladkariltd neuvoa ennen minkaan ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

« Kun aloitat Sativex-hoidon, &l aja tai k&yt& koneita ennen kuin vuorokausiannoksesi vakiintuu ja
tiedat, miten se vaikuttaa sinuun.

« Sativex voi aiheuttaa uneliaisuutta tai huimausta, mika voi heikentéa arviointikykyasi ja taitoa
vaativien tehtdvien suorittamista. Harvinaisissa tapauksissa on mygs raportoitu lyhyista
tajunnanmenetyksisté.

« Kun olet tottunut Sativex-valmisteen kayttoon ja annoksesi on vakiintunut, et silloinkaan saa ajaa
tai kayttaa koneita, jos Sativex aiheuttaa haittavaikutuksia kuten uneliaisuutta tai huimausta, joka
voi heikent&d kykyasi suoriutua kyseisista tehtavistd. Jos et ole varma, ala aja tai kayta koneita.

« Lddke voi heikentad kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Jos et ole varma, voitko ajaa turvallisesti lddkkeen kayton aikana, keskustele laakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Ulkomaanmatkailu Sative x-hoidon aikana

Ennen kuin matkustat ulkomaille varmista, ettd timan ladkkeen mukaan ottaminen on lain mukaan

sallittua. Tamé koskee kaikkia maita, joiden lapi kuljet.

+ Sativex-valmiste on huumausainetta siséltdva ja huumereseptin edellyttava laéke ja sen laillinen
asema vaihtelee maittain.

« Ajaminen Sativex-valmisteen vaikutuksen alaisena voi olla lainvastaista joissakin maissa.

Sativex-valmiste sisdltéé etanolia ja propyleeniglykolia

+ Sativex sisdltdd noin 50 % v/v etanolia (alkoholia), ts. enintddn 40 mg annosta kohden. Useimpien
potilaiden enimmdisannos on 12 suihketta, mika siséltdd alkoholia saman verran kuin kaksi
teelusikallista (10 ml) olutta tai noin yksi teelusikallinen (5 ml) viini&. Valmiste voi olla
haitallinen alkoholismista karsiville potilaille.

« Sativex-valmiste sisdltdaa propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa arsytysta.



3.

Miten Sativex-valmistetta kédytetaan

Kéyté tata lddkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari on méaéarannyt.
Tarkista annostusohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.
Ota Sativex-valmistetta vain suun kautta. Sumuta sitd huulen sisapinnalle tai kielen alle.

Voit ottaa Sativexia ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Sativexin ottaminen ruokailun yhteydessa voi
kuitenkin vaikuttaa elimistoon imeytyvaan ladkemadréén. Pyri mahdollisuuksien mukaan
ottamaan Sativexia aina samaan aikaan suhteessa ruokailuun, jotta vaikutus olisi jokaisella
kerralla sama.

Sumute pakkauksen avaaminen ja saattamine n kayttovalmiiksi

1.

2.

o0k w

Ota sumutepakkaus jadkaapista (ks. kohta 5, jossa tarkeéa tietoa Sativex-valmisteen
séilyttdmisestd).

Kirjoita sumutepullon avaamispéivimaaré pakkausselosteessa olevaan tarraan. Kiinnita tarra
sumutepulloon, jotta voit tarkistaa paivayksen mychemmin. Ald kayta sumutetta, jos pullo on
ollut avattuna yli 6 viikkoa (42 vuorokautta).

Ravista sumutepulloa varovasti ennen kayttoa.

Irrota suojakorkki.

Pid4 sumutepulloa peukalon ja keskisormen vélissd. Aseta etusormesi suuttimelle.

Pida pullo pystyasennossa, sitten harjoittele sumuttamalla nenéliinaan kahdesta kolmeen kertaan
kunnes sumute on hienojakoista. N&in pumppu tayttyy ja toimii kdytdssd asianmukaisesti.
Sumute on nyt kayttovalmis. Avatun pakkauksen pumppu on ensimmadisten painallusten jalkeen
aina kayttévalmis.

Sumute pullon kayttdminen

1.
2.

Pid4 sumutepulloa peukalon ja keskisormen vélissa. Aseta etusormesi suuttimelle.

Pida pullo pystyasennossa ja suutin kohti suutasi. Kohdista suutin kielesi alle tai posken
sisapinnalle. Sumuta kullakin kerralla suun eri alueelle. T&m@ auttaa pysayttamaan tietylle suun
alueelle kohdistuvat haittavaikutukset.

Paina suutin tukevalla otteella pohjaan. Ota suusumutetta vain yksi painallus kerrallaan, vaikka
tuntisitkin saaneesi valmistetta suuhusi vain pienen maaran.

Aseta suojakorkki takaisin paikalleen.



Jos sumutetta joutuu vahingossa silmiisi, huuhtele silmét vedellda mahdollisimman pian.
« Ald hengita sumutetta.

+ Al sumuta suusumutetta lasten tai lemmikkielainten liheisyydessa.

+  Ala kdyta sumutetta avotulen tai muiden lammonlahteiden laheisyydessa.

Sopivan annoksen maarittdminen

Tarvittavien suihkeiden maara paivassa riippuu yksilollisistd seikoista. M&éar4, joka lievittaa

lihasjaykkyyttd parhaiten ja aineuttaa mahdollisimman vahan haittavaikutuksia, vaihtelee potilaiden

valilla.

« Kun aloitat Sativex-valmisteen kdyton, sinun on noudatettava alla olevassa taulukossa annettuja
paivékohtaisia aikoja, kunnes sinulle sopivin annosmaaré pystytadn maarittamaan.

« Al4 lisada suihkeiden maarad, kun sopivaannos on maaritetty. Sopivan annoksen
maadrittdminen voi vieda vain muutamasta paivasta jopa kahteen viikkoon. Pyri joka péivd samaan
maéaraan suihkeita. Voit jakaa ladkkeenoton tasaisesti koko péivalle.

Al ota enemmén kuin yksi suinke kerrallaan. Pid4 suinkeiden vililla aina vihintdan 15 minuutin
tauko.

« Al ylirasita itseasi parin ensimmaisen Sativex-hoitopdivdn aikana, kunnes tunnet, miten valmiste
vaikuttaa sinuun.

+ Jos tunnet haittavaikutuksia (tavallisimmin huimausta), ota aina yksi suihke vahemman edelliseen
paivaan verrattuna, kunnes l0ydat tason, joka lievittdd oireitasi parhaiten, mutta aiheuttaa myos
véhiten haittavaikutuksia.

+  Kun Ioydét itsellesi sopivimman annostuksen, pyri samaan suihkeméaéraén joka péiva. Voit jakaa
ladkkeenoton tasaisesti koko paivélle sinulle sopivan aikataulun mukaan. Pida suihkeiden valilla
aina ainakin 15 minuutin tauko.

Suihkeiden lukumaara
Aamu lita Suihkeiden
(herd@misen ja klo (klo 16 ja kokonaismaara
12 vélilla) nukkumaanmenon vuorokaudessa
vélisend aikana)
Paiva 1 0 1 1
Paiva 2 0 1 1
Paiva 3 0 2 2
Paiva 4 0 2 2
Paiva 5 1 2 3
Paiva 6 1 3 4
Paiva 7 1 4 5
Paiva 8 2 4 6
Paiva 9 2 5 7
Paiva 10 3 5 8
Paiva 11 3 6 9




Paiva 12 4 6 10
Paiva 13 4 7 11
Paiva 14 5 7 12
Al4 kdytad enemman kuin 12 suihketta yhden paivan aikan, ellei [aakari ole toisin maarannyt.

Jos kéaytat enemman Sative x-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos kéytat tata ladkevalmistetta vahingossa enemman kuin sinun pitaisi:

+ voit saada ngkdon ja kuuloon liittyvid aistinarhoja (hallusinaatioita).

+ voit tuntea huimausta, uneliaisuutta tai sekavuutta.

» voit karsia syddmen sykkeen muutoksista.

» kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos olet ottanut Sativexia enemman kuin sinun pitéisi.

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Sative x-valmistetta
. J__os unohdat annoksen, ota suihke heti, kun muistat tai kun tunnet siihen tarvetta.
« Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi suihkeen.

Tyhjenevén sumute pullon tunnistaminen

Pumpun tayttavien kolmen ensipainalluksen jalkeen sumutepullo siséltad enintddn 90 sumuteannosta.

Kun sumutepullo on tyhjenemassa, sumutuksen &ani voi muuttua. Voit myés kokea, ettéd suihke tuntuu
suussasi erilaiselta. T&ma johtuu siit4, ettd sumutepullo on lahes tyhja. Téssa tapauksessa on avattava

uusi sumutepulio.

Jos lopetat Sativex-valmisteen kayton

Jos pééatéat jostain syystd lopettaa Sativex-valmisteen kayton, kerrosiita laékérille tai
apteekkihenkilokunnalle. Jos lopetat la&kkeen kayton ékillisesti, se voi lyhytkestoisesti vaikuttaa
uneesi, ruokahaluun tai tunteisiin. Jos lopetat Sativex-valmisteen kayton, lihasjaykkyys yleensa
palautuu vahitellen.

puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, taimékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.

Lopeta ladkkeen kéaytto ja keskustele ladkérin kanssa tai hakeudu sairaalaan valittémasti, jos huomaat
jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, silld vointiasi taytyy seurata, kunnes oireet haviavat:

. nako- ja kuuloharhat (hallusinaatiot)

. epatodellisiin asioihin uskominen

. uskomukset, ettd muut ihmiset ovat sinua vastaan
. itsemurha-ajatukset

. masennus tai sekavuus

. kiintymys tai todellisuudentajun kadottaminen.

Seuraavat haittavaikutukset ovat todennékdisimpid hoidon alkuvaiheessa. Useimmissa tapauksissa

haittavaikutukset ovat suhteellisen lievid ja katoavat yleensda muutaman paivan kuluessa.

« Jos havaitset mitd&n seuraavista haittavaikutuksista, ota pienempi maaré suihkeita tai lopeta
Sativexin kayttd, kunnes olosi palautuu normaaliksi.



+ Kun aloitat la&dkkeen k&yton uudelleen, ota suinkeita se madré, joka ei aiheuttanut sinulle
haittavaikutuksia.

+ Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Hyvin yleiset (esiintyy yhdella potilaalla 10:std)
* Huimaus ja vasymys.

Yleiset (vaikuttavat alle yhteen kymme nesté potilaasta)

« Muisti- ja keskittymisongelmat.

« Uneliaisuus ja huimaus.

*  N&o6n hamartyminen.

* Puhevaikeudet.

+ Lis&éntynyt tai vahentynyt syominen.

» Makuaistin muutokset tai suun kuivuminen.

*  Ummetus tai ripuli.

+ Pahoinvointi tai oksentelu.

» Suuongelmat mukaan lukien polttava tunne, kipu ja suun haavaumat.
* Voimattomuuden ja heikkouden tunne tai yleinen huonovointisuus.
» Epétavallinen tai paihtynyt olo.

« Tasapainon menettdminen tai kaatuminen.

Melko harvinaiset (esiintyy yhdella potilaalla 100:st&)

*  Pyodrtyminen.

» Muutokset sydamen rytmissé, sykkeessa tai verenpaineessa.

»  Kipea tai artynyt kurkku.

»  Vatsakipu.

*  Suun tai hampaiden varimuutokset.

«  Arsytys Sativexin suinkutuskohdassa.

+  Punoittava ja turvonnut suu tai suun limakalvojen ihon kuoriutuminen. Al4 jatka valmisteen
sumuttamista kyseisille alueille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sativex-valmisteen séilyttdminen

» Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

«  Ald kayta tatd laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

« Sdilytd avaamaton Sativex-valmiste pystyasennossa kotelossaan jaékaapissa (2°C-8°C). Jos
valmistetta ei sdilytetd jadkaapissa, sen ominaisuudet muuttuvat eika se todennékoisesti vaikuta
halutulla tavalla.

« Sdilytd avattu Sativex pystyasennossa alle 25 °C:ssa.

+ A4 kayta Sativexia, jos pullo on ollut avattuna yli 42 paivia.


http://www.fimea.fi/

+ La&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittd4 talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Sativex sisaltaa

+ Vaikuttavat aineet ovat kannabisuutteet (Cannabis sativa L -kasvista) delta-9-tetra-
hydrokannabinoli (THC) ja kannabidioli (CBD). Yksi 100 mikrolitran suihke siséltda 2,7 mg
THC:t4 ja 2,5 mg CBD:ta.

« Muut aineet ovat etanoli, propyleeniglykoli ja piparminttudljy.

Sativex-valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sativex on keltainen/ruskea liuos 10 mln pumpulla varustetussa lasisessa sumutepullossa. Pumppu on
suojattu muovikorkilla.

Suihkeiden mé&éréa on enintddn 90 sumuteannosta (kolmen ensimmaisen kayttévalmiiksi saattavan
painalluksen jalkeen).

Yksi Sativex-pakkaus sisaltédé 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 tai 12 sumutepulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
GW Pharma (International) B.V., Amersfoort A1, Databankweg 26, 3821AL Amersfoort
Alankomaat

Valmistaja
GW Pharma Limited, Histon, Cambridge, CB24 9BZ, Iso-britannia

GW Pharma (International) B.V., Amersfoort Al, Databankweg 26, 3821AL Amersfoort
Alankomaat

Ulkomaanmatkailu Sativex-hoidon aikana

Varmista, ettd tdman ladkkeen vieminen kohdemaahan ja mahdollisiin [&pikulkumaihin on lain
mukaan sallittua. Sativex-valmiste on huumausainetta sisdltdva ja huumereseptin vaativa ladke, ja sen
laillinen asema vaihtelee maittain. Ajaminen Sativex-valmisteen vaikutuksen alaisena voi olla
lainvastaista joissain maissa.

Tamé pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 19.03.2019



Bipacksedel: Information till patienten
Sativex munhalespray

delta-9-tetrahydrocannabinol och cannabidiol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behgva lasa den igen.
e Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.
e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sativex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Sativex
Hur du anvéander Sativex

Eventuella biverkningar

Hur Sativex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad Sativex ar och vad det anvands for

Vad Sativex ar
Sativex dr en munhalespray som innehaller cannabisextrakt med s.k. cannabinoider.

Vad Sativex anvands for

Sativex anvands for att lindra symtom relaterade till muskelstelhet vid multipel skleros (MS). Det ar
dven kallat spasticitet. Spasticitet innebér att ’muskelspdnningen” ar forhdjd, vilket gor att musklerna
kéanns mer styva eller stela. Detta innebar att det ar svarare an normalt att anvanda muskler.
Sativex anvands da andra lakemedel inte har hjalpt din muskelstelhet.

Din 4 veckors forsoksperiod med Sativex
Endast en specialistlikare bor starta din behandling med Sativex.
e Innan du borjar anvanda Sativex kommer din specialistlikare att géra bedémning for att se
hur alivarlig din muskelstelhet &r och hur val andra behandlingar har hjalpt dig.
e Du kommer darefter att genomga en 4 veckor lang forsoksperiod. Efter detta kommer din
specialistlakare att gora en beddémning for att se om Sativex hjélper dig.
e Endast om dina symtom relaterade till muskelstelhet avsevart forbattrats efter dessa 4 veckor,
ska du fortsatta behandlingen med Sativex.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Sativex

Anvand inte Sativex:

e omdu arallergisk mot cannabisextrakt eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

e omdu eller nagon nara slakting har psykiska problem som till exempel schizofreni, psykos
eller nagon annan allvarlig psykisk sjukdom. Depression orsakad av multipel skleros
inkluderas inte.

e omdu ammar.



Anvand inte detta likemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Omdu &r osaker, tala med din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander Sativex.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Sativex:

om du &r gravid eller planerar att bli gravid.

om du &r under 18 ar.

om du har epilepsi eller regelbundna krampanfall.

om du har problem med njurarna.

om du har mattliga till svara problem med levern

om du har alivarliga hjartproblem som till exempel karlkramp, nagon gang har haften

hjartinfarkt, har daligt kontrollerat hogt blodtryck eller problem med puls eller hjartfrekvens.

e omadu ar aldre, sarskilt om du har problem med vardagsaktiviteter som till exempel att laga
till varm mat och varma drycker.

e omdu tidigare har missbrukat droger eller andra &mnen.

Vare sig du &r man eller kvinna maste du anvéanda ett tillforlitligt preventivmedel under behandlingen
med Sativex (se ocksa ’Graviditet, amning och preventivmedel (mén och kvinnor)”nedan).

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar oséker) ska du kontakta din lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder Sativex.

Andra lakemedel och Sativex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Detta for att Sativex kan paverka effekten av andra lakemedel. Andra lakemedel kan dven
paverka effekten av Sativex.

Var sérskilt noga med att informera likare eller apotekspersonal om du anvander likemedel mot nagot
av foljande:

e angesteller somnproblem (lugnande/somngivande medel, vilket inkluderar bensodiazepiner
som till exempel diazepam eller triazolam, andra lugnande medel sasom zopiklon, zolpidem,
buspiron, Johannesort (ett vaxtbaserat lakemedel))
muskelkramper (som till exempel baklofen)
bakterieinfektioner (antibiotika som till exempel rifampicin, klaritromycin)
epilepsi eller nervsmarta (som till exempel fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)
hogt kolesterol (statiner som till exempel atorvastatin eller simvastatin)
svampinfektioner (som till exempel itrakonazol, flukonazol och ketokonazol)
hivinfektion (som till exempel ritonavir)
blodfdrtunningsmedel (kumariner som till exempel warfarin)
hjartproblem (betablockerare som till exempel bisoprolol, propranolol)
kortikosteroider for behandling av inflammation (som till exempel hydrokortison,
beklometason, prednisolon)

e vissa hormonldkemedel som anvands som preventivmedel eller vid vissa typer av cancer (som
till exempel etinylestradiol, levonorgestrel eller dydrogesteron)

e anestesimedel som anvénds for sévning eller muskelavslappning fore operation (som till
exempel propofol).

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar oséker), tala med likare eller apotekspersonal
innan du anvénder Sativex.

Om du traffar olika lakare eller blir inlagd pa sjukhus, ska du berétta vilka lakemedel du anvénder.

Sativex med mat, dryck och alkohol



e Generellt ska alkoholhaltiga drycker undvikas under tiden du anvander Sativex. Detta ar
sarskilt viktigt i borjan av behandlingen och nér dosen &ndras. Om du dricker alkohol under
behandlingen med Sativex, var medveten om att anvandning av Sativex tillsammans med
alkohol kan oka effekten av de bada (som till exempel férsamrad balans och
reaktionsformaga), vilket kan oka risken for fallolyckor och andra olyckshandelser.

¢ Dukananvinda Sativex med eller utan mat (men se avsnitt 3 nedan Hur du anvénder
Sativex™).

Graviditet, amning och preventivmedel (man och kvinnor)

e Omdu argravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Anvénd inte Sativex
under graviditet om inte din ldkare har gett dig radet att gora sa.

e Sativex kan paverka effekten av hormonella preventivmedel sasom p-piller eller implantat.
Detta betyder att du ocksa ska anvanda en annan typ av preventivmedel. Oavsett om du ar
man eller kvinna maste du anvénda ett palitligt barriarpreventivmedel sasom kondom eller
pessar under tiden du anvander Sativex. Fortsétt att anvanda preventivmedel under minst 3
manader efter avslutad behandling.

e Anvand inte Sativex sa lange du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

e Du farinte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner nar du paborjar behandlingen med
Sativex, forran en stabil daglig dos har faststallts och du vet hur Sativex paverkar dig.

e Sativex kan orsaka somnighet och yrsel, vilket kan leda till nedsatt omdémesférmaga och
inverka pa formagan att utfora uppgifter som kraver skarpt uppmarksamhet. Enstaka fall av
kortvarig medvetsloshet har ocksa rapporterats.

e Nardu har vant dig vid Sativex och din dosering ar stabil, bor du dnda inte kora bil eller
anvanda verktyg eller maskiner om Sativex orsakar effekter som sémnighet eller yrsel, som
kan forsamra din formaga att utfora sddana aktiviteter. Om du ar osaker pa hur du reagerar pa
Sativex, ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

o Dudrsjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa om det ar sakert for dig att kora
medan du tar detta lakemedel.

Att resautomlands med Sativex
Innan du reser utomlands, kontrollera att det &r lagligt att ha med sig detta lakemedel. Detta inkluderar
alla l&nder du ska resa igenom.
e Sativex innehaller narkotiska likemedel och kraver ett sarskilt recept, och dess juridiska
status kan variera mellan lander.
e Attkora bil medan man anvénder Sativex kan vara olagligt i vissa lander.

Sativex innehaller alkohol och propyle nglykol
e Sativex innehaller ca 50% v/v etanol (alkohol) d.v.s. upp till 40 mg per dos. Méangden alkohol
i den maximala dosen for de flesta manniskor (12 sprayningar/dag) motsvarar ungefar tva
teskedar (10 ml) 6l och ungefar en tesked (5 ml) vin. Denna produkt kan vara skadlig for de
som lider av alkoholism.
e Sativex innehdller propylenglykol, vilket kan orsaka irritation.
3. Hur du anvander Sativex



Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Anvand Sativex enbart i munnen — pa kindens insida eller under tungan.
e Du kanta Sativex med eller utan mat, men om du tar Sativex med mat kan det paverka
mangden lakemedel som tas upp i kroppen. Du ska forsoka, sa langt det ar méjligt, att alltid ta
Sativex pa samma satt i relation till matintag, sa att du far samma effekt varje gang.

Att 6ppna sprayflaskan for att ta den i bruk

1. Ta ut forpackningen ur kylskapet (se avsnitt 5 for viktig information om hur Sativex ska forvaras).
2. Skriv upp det datum da du 6ppnade sprayflaskan pa haftetiketten som finns pa bipacksedeln. Fast
etiketten pa sprayflaskan sa att du kan kontrollera datumet. Anvéand inte sprayen langre an 6 veckor
(42 dagar) efter det att du Oppnade den.

3. Skaka sprayflaskan latt fore anvéndning.

4. Ta bort skyddslocket.

5. Hall sprayflaskan mellan tumme och langfinger. Sétt pekfingret pa sprayhuvudet.

6. Hall sprayflaskan uppratt, sedan dva att spraya i en pappersservett 2 eller 3 ganger tills det kommer
en fin och jamn dusch. Dessa duschar forbereder pumpen och sékerstéller att den fungerar ordentligt.
7. Sprayen &r nu klar att anvanda. Du behdver inte gora fler forberedande duschar férran du dppnar en
ny sprayflaska.

Att anvanda sprayen

1. Hall sprayflaskan mellan tumme och langfinger. Satt pekfingret pa sprayhuvudet.

2. Hall sprayflaskan uppratt och rikta den in i munnen. Rikta sprayhuvudet in under tungan eller mot
insidan av kinden. Variera platsen i munnen som du sprayar mot varje gang. Detta forhindrar att
obehag uppstar pa ett stélle.

3. Tryck ner sprayhuvudet hart. Spraya bara en gang i taget, &ven om du kanner att det bara kom en
liten mangd.

4. Satt tillbaka skyddslocket.




Om du rakar fa spray i 6gonen ska du genast skolja med vatten.

Andas inte in sprayen.
Spraya inte nara barn eller husdjur.
Anvand inte sprayen i narheten av 6ppen laga eller varmekallor.

Att rékna ut hur mycket du ska anvéanda
Antalet sprayningar per dag ar individuellt. Alla behdver olika antal sprayningar for att fa basta
avslappnande effekt pa muskelstelheten, med minst antal biverkningar.

Nar du borjar anvanda Sativex maste du folja de dagar och tider som anges i nedanstaende
tabell tills du uppnar det bésta antalet sprayningar for dig.

Sluta 6ka antalet sprayningar nar du har uppnatt det antal som passar dig bast. Detta
kan ta fran bara nagra dagar upp till 2 veckor. Forsok att anvanda det antalet sprayningar varije
dag. Sedan kan du fordela sprayningarna jamnt éver dagen.

Spraya inte mer an en spray per gang. Lat det ga minst 15 minuter mellan sprayningarna.
Overanstrang dig inte under de forsta dagarna da du borjat anvanda Sativex, utan vénta tills
du vet hur lakemedlet paverkar dig.

Om du borjar kénna av biverkningar (vanligtvis yrsel) ska du ta en sprayning mindre varje
dag tills du upplever bast lindring av symtomen med minsta méjliga biverkningar.

Nar du uppnatt det basta antalet sprayningar for dig, ska du forsoka anvanda det antalet varje
dag. Sedan kan du fordela sprayningarna jamnt Gver dagen, pa ett satt som passar dig. Det ska
aven i fortsattningen ga minst 15 minuter mellan sprayningarna.

Antal sprayningar
Morgon Kvall Totalt antal
(mellan uppvaknande (melian kl. 16 och sprayningar varje
och kl. 12) sanggaende) dag
Dag 1 0 1 1
Dag 2 0 1 1
Dag 3 0 2 2
Dag 4 0 2 2
Dag 5 1 2 3
Dag 6 1 3 4
Dag 7 1 4 5
Dag 8 2 4 6
Dag 9 2 5 7
Dag 10 3 5 8
Dag 11 3 6 9
Dag 12 4 6 10
Dag 13 4 7 11
Dag 14 5 7 12

Anvand inte mer an 12 sprayningar samma dag utan lakarens anvisning.

Omdu har anvant for stor mangd av Sativex
Om du rakat anvanda en stérre mangd av lakemedlet an du brukar, kan det handa att du:

Ser eller hor saker som inte finns (hallucinationer).

Kéanner dig yr, sémnig eller forvirrad.

Ké&nner att pulsen okar eller minskar.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvant mer Sativex an du borde.

Om du Fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av



misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av
risken samt radgivning.

Omdu har glomt att anvanda Sativex
e Omdu har glémt en sprayning ska du ta en sprayning nar du kommer pa detta eller sa snart du
behdver.

e Tainte 2 sprayningar samtidigt for att kompensera for en missad sprayning.

Hur du vet att din sprayflaska nastan ar tom

Efter 3 forberedande duschar innehaller din flaska upp till 90 doserade sprayningar. Nar sprayflaskan
borjar bli tom kan ljudet av sjalva sprayningen komma att d&ndras. Du kan &ven uppleva att sprayen
kanns annorlunda i munnen. Detta beror pa att din sprayflaska nastan ar tom. Nar detta intraffar ska
du 6ppna en ny sprayflaska.

Om du slutar att anvanda Sativex

Om du av nagon anledning bestammer dig for att sluta att anvanda Sativex bor du informera din
lakare eller apotekspersonal om detta. Omdu plotsligt upphor att anvanda lakemedlet kan din sémn,
aptit eller dina kanslor paverkas under en kort tid. Vanligtvis aterkommer din muskelstelhet gradvis
om du slutar anvénda Sativex.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta ta likemedlet och kontakta lakare eller uppsok sjukhus direkt om du far nagon av féljande
allvarliga biverkningar, eftersomdu behéver évervakas tills symtomen forsvinner:
e Attse eller hora saker som inte finns (hallucinationer)
Att tro pa idéer som inte &r sanna
En kénsla av att andra ménniskor &r emot en
Sjalvmordstankar
Nedstdmdhet eller forvirring
Upprymdhet eller forlust av verklighetsforankring.

Sannolikheten for foljande biverkningar ar storst nar du inleder behandlingen. Vanligtvis ar
biverkningarna milda och avtar inom nagra dagar.
e Om du kanner av ndgon av féljande biverkningar ska du anvanda farre sprayningar eller sluta
anvanda Sativex tills du kanner dig som vanligt igen.
e Nar du aterupptar anvandningen av lakemedlet ska du aterga till det antal sprayningar som
inte gav dessa odnskade biverkningar.
e Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar
som inte nd&mns i denna information.

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)
e Yrsel
e Troitthet.

Vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 10 anvandare)
e  Minnesproblem.
e Koncentrationsproblem.



Dasighet, kdnsla av att vara vimmelkantig.
Dimsyn.

Talsvarigheter.

Storre eller mindre aptit &n vanligt.
Smakforéndringar.

Muntorrhet.

Forstoppning.

Diarré.

lllaméende, krakningar.

Munproblem, inkluderande en brannande eller smartande kansla, eller blasor i munnen.
Orkesloshet, svaghetskénsla, olustkénslor.

En kénsla av att vara onormal eller onykter.
Balansrubbningar, bendgenhet att ramla omkull.

Mindre vanliga (férekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare)

Svimning.

Forandring av puls, hjartfrekvens eller blodtryck.

Ont i halsen, halsirritation.

Magsmartor.

Fargforandringar i mun eller pa tander.

Irritation dér Sativex har sprayats.

Rod och svullen mun eller avflagnande hud i munnen. Fortsatt inte att spraya pa dessa
omraden.

Rapportering av biverkningar

m du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sativex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvara ooppnad sprayflaska uppratt i ytterforpackningen i kylskap (2°C till 8°C). Om den
inte forvaras i kylskap, kan likemedlet forlora sin verkan.

Forvara oppnad sprayflaska uppratt under 25°C. Anvand ej Sativex efter det att forpackningen
varit 6ppnad i 42 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration



e De aktiva substanserna &r cannabisextrakt (av Cannabissativa L.) vid namn delta-9-tetra-
hydrocannabinol (THC) och cannabidiol (CBD). Varje 100 mikroliter spraydos innehaller 2,7
mg THC och 25 mg CBD.

e Ovriga innehdllsamnen é&r etanol, propylenglykol och pepparmyntolja.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sativex ar en gul/brun 16sning i 10 ml sprayflaskor av glas med pump. Pumpen skyddas av ett
plastlock.

Antalet doserade sprayningar i flaskan &r upp till 90 sprayningar (efter 3 férberedande duschar).
Forpackningsstorlekar: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 eller 12 sprayflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
GW Pharma (International) B.V., Amersfoort Al, Databankweg 26, 3821AL Amersfoort,

Nederlanderna

Tillverkare
GW Pharma Limited, Histon, Cambridge, CB24 9BZ, Storbritannien

GW Pharma (International) B.V., Amersfoort A1, Databankweg 26, 3821AL Amersfoort,
Nederlanderna

Att resautomlands med Sativex

Kontrollera att det ar lagligt att ha med sig detta lakemedel till det land du ska resa till och de lander
du ska resa igenom. Sativex &r ett narkotikaklassat lakemedel och déarfér kan dess juridiska status
variera mellan lander.

Att kora bil medan man anvander Sativex kan vara olagligt i vissa lander.

Dennabipacksedel &ndrades senast 19.03.2019



