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TITULO: INFORMACION PARA EL PACIENTE ACEITE DE
CANNABIS 30 ml HOJA: 1 DE: 3

CODIGO SECFAM:

D194

1 USO

Proporciona informacién para el paciente sobre el uso medicinal de Aceite de

Cannabis 30 ml.

2 CARACTERISTICAS

2.1. Descripcién General: Prospecto en papel obra alcalina, color blanco y

texto con tinta en color negro.

2.2. Dimensiones: 150 mm x 190 mm.

2.3. Material: obra alcalino
2.4. Gramaje: 57 +/- 3 g/m,
2.5. Disefo: Impreso frente y dorso. Tamafo de Letra del texto no menor a

N° 8. Los prospectos deben responder a las especificaciones detalladas en la
version vigente de las Artes. SOLICITAR CON CADA GESTION DE COMPRA.
2.6. Plegado: 5 dobleces, 10 caras segun arte asociada.

2.7. No deben presentar defectos de impresion, roturas y/o fisuras, ni cortes

despraolijos, ni suciedad.

3 CONSERVACION

No aplica.

4 EMBALAJE

Deberan entregarse embalados en cajas de carton corrugado con rotulo

identificando el producto, proveedor y cantidad contenida.

CONTROL DE CAMBIO
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5 ARTE ASOCIADO

5.1 Plano de dimensiones y dobleces

FRElNTE

DORSO

Consulte éutic omar.

ACEITE DE CANNABIS LIF
CBD 10% Solucién- Gotas via oral
Uso Medicinal

LABORATORIO
FARMACELTICO
s

Composicion |

Cada 100 mi contiene 10 gr de Cannabidiol.

1 ml equivale a 32 gotas. Una gota de Cannabis 10 % contiene 316 mg de Cannabidiol.

Lea esta Guia del medicamento antes de comenzar a tomar Acefne de Cannabis UF . Esta Pl

hablar con su médico sobre su afeccion médica o tratamiento.

£Qué es Aceite de Cannabis LIF solucién oral y para qué s utiliza?

| Acske de Cannobis ¥ sohucién aral contens Cannabdol un meplicomento que pueds usarge para trotor o epkepsic, gue ot o
1 intos trastormos

Aceite de Cannabis UF se usa en con otros para ‘watar o que se producen.

La epilepsia es una condicion clinica multicausal. En olgunos casos s secundaria a un traumatismo, tumores o infecciones. £n otros,

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de chda 10 personas):
- somnolencia
- Disminucién del apetito
- Diarea
- Fiebre
- Coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los ojoq (ictericia)
- Cansancio, sensacion de malestar
- Néuseas, vémitos
- Oscurecimiento inusual de la orina
- Dolor 0 molestios en la parte superior derecha del estor
Efectos adversos frecuentes (pueden ofectar a mas de | de cada 100 personas):
- falta de energia

——  —Resfriadordolor degargante—  —— T———————
- Infeccion de las vias respiratorios (neumomq bronquitis
de sangre (que puede ser signo de un dafno hepatico)

son de causa metabdlica y en muchos no hay una lesién previa o}:ondicicn que la explique, son de causa P
a Jjet o i i Doose, Sindrome

de West y el Sindrome de Lennox-Gastaut.

Puede usarse en adultos, en adolescentes y en ninos a partir de Igs 2 anos.

¢Qué necesitan saber usted antes de empezar a tomar Aceite dq Cannabis LIF solucién oral?
- sies alérgico al cannabidiol o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
Aspecto y contenido del envase)
- i sumédico determina que sus andiisis hepéticos de srngve presentan anomalias.

Advertencias y precauciones

decidir que Cannabis no es apropiado pa
\édico podria realizarle an incrs ol Higado antes de empezat a tomar este medicamento o
durante Ya que Aceite provocar problemas hepaticos.
- s- su mgoue o funciona de la manera adecuada, podrfa ser necesario interrumpir el tratamiento.

advierte cambios inusuales en su estado do ammc]o su comportamiento, o si tiene pensamientos que le mueven a
Siolosioncase s hack o iEIdb.

- Presenta o ha pmsaanpmmemas hepom:es, ya que[: mgdico po&ﬁE‘nace G cambiar T dosis de Cannabls o paana
ra ust

s do sangro para exc

- Aceite de Cannabis LIF solucién oral provoca somnolerfcia. No conduzca, i utiice maquinas y no participe ef
acthvidades que recuieran que esté dleta  que dispohga de un conlrol adscuado de su cuerpa, hasta ue s6pa como
e afecta la solucién oral de Car
Deje de tomar Aceite de Cannabis LIF solucien oml de forma repeptina si:
- Sufre crisis con mayor frecuencia o sufre una crisis graye mientras toma solucion oral de Cannabis, Pongase en contacto
___con sumédico o dirfjase a un hospital de inmediato.
[ Nifos y adolescentes
Aceite de Cannabis LIF solucin oral no debe administrarse nvr\rs de menos de 2 flos, ya que no se dispone de informacion
sobre el uso en nifos menores a esta edad.
Otros medicamentos y Cannabls
informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
meckcaeria; Tok cacbl con.otics meo.mmemes del rminados puede provocar efectos adversos, puede afectar ol
e o annabis. No empiece o Interrumpa su tratamiento

pi (ver Posibles Efectos Adversos).

con otros sin
Indique a e

asu médico oo

los ya ajustar su dosis
s medicamentos para la epilepsia, como carbambzepina, clobazam, lamotriging, lorazepam, midazolam, fenitoina,
esipentoly valpronth e 38 aan part haer 106 crh.

~Hiadiconantos ilzados pard tton el Sl (iwdorde o ,

[ Tome siempre Aceite de Cannabis LF sumédicy de
con o sin alimentos, incluidas las comidas cetogenas (como las ki cetogénicas).

Embarazo, lactancia y fertilidad

si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene infencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de
utilizar este medicamento. No debe tomar Aceite de Cannabis LIF solucién oral durante su embarazo a menos que el médico lo
indique, teniendo en cuenta la evaluacion que los beneficios superan a los posibles riesgos. No debe dar el pecho mientras toma
Aceite de Cannabis LIF solucion oral, ya que es posible que la solubion oral de Cannabis esté presente enla  leche materna.
Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

e schod alvérncs pbdan emutcr iy groves

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte @ su thédico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede [comunicarios directamente a través del sistema nacional de
Farmacovigilancia ANMAT. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento. i

otal contiene 100 mg de cannabidiol.

- Cada
- Los demés componentes son aceite.
Aspecto de Aceite de Cannabls LIF solucién oral y contenido del epvase
£s Una solucion oral transparente y de color amarillo. Se
de nifios junto a Dosificadores Bucales para dosis de so oral, de 1 nly 5 mi, asi como dos ndapladores pora ol roseo kiecdss para
usar con los Dosificadores Bucales,
&cémo tomar Acette de Cannabis UF F solucién oral?
- siga de uL este dicad
Conaune e aovo & 3u MEdie s rmocbuticn
- su médico calculara la dosis de acuerdo con su peso corporal. Podria empezar el tratamiento con una dosis baja que
luego aumentaré de forma gradual con el tiempo. vongasI en contacto con el profesional si o estd seguro de su dosis o si

su_médico. En caso de dudo,

<780 que pord necesitar que esta se maclfiue.
- Tomar Aceite de Cannabis LIF solucion oral con alimentos puede aumentar la cantidad de medicamento que asimila su

cusrpo. Deba ntentor, o 1o medida de 1o posible, tomar Cannabis de forma constante con o sin- alimentos, y de acuerdo

con su rutina diaria para que consiga el mismo efecto cada vez.

- Indique o sumédico si tiene problemas hepticos, podria ser necesario que ajuste la dosis.

- No reduzca o doss nlinterrumpo i tratamiento de este medicamento a no ser qua e indique of profesional

- Use el Dosificador Bucal seco cada vez que tome Aceite do Cannabis LIF solucion oral . Si hay agua dentro el dosificador

Bucel, puede hocor quo el bose E;vea turbio,

- Se recomienda medir y administrar la dosis prescripta cpn precision. (ver Instrucciones de Uso)
- NO UTILIZAR una cuchara doméstica ya que NO ES un dispositivo de medicion adecuado.

INSTRUCCIONES DE USO

[ ¥ sequir la dosificacién adecuada

g
Important
- siga las instrucciones de su médico para la dosis de Aceite de Cannabis LIF solucion orol que debe tomar o administrar.
- Pregantele o su médico o farmacéutico si no esta segufo de como preparar, tomar o administrar ladosis prescripta de
Acsite de Cannabis LIF solucion oral 1
- Antes de abrir el frasco, verlfique la fecha de vencimier
solucion oral_después de esa fecha de vencimiento.
Anote fa

to en el estuche y en el frasco y No use Aceite de Cannabis LIF

- Anote uF primera vez
Sobredosificacion

Ante la eventuaidad de una sobredosificacién,concurr ol Hospial miss carcano y comunicarse con los C entro de Toriologio

1o se han reportado casos en don sobssdonis o wotade”

Hospital de Pediatria Rlcurdc Gutiérrez (ou) 4962 5666/2247 al A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

ANTE CUALQUER CONSULTA REGLAMO O NOTIFICACION DE POSIBLES EHCTOS ADVERSOS GOMUNICARSE POR VIA TELEFONICA 0342-4827360
VIR EMAT A LA DIRECCION lformacovigllancial@santate. gov.ar s

ALPROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA PROVINCIA DE SANTA FE POR VIA TELEFONICA 0342-4573710/13 6

VIA EMAIL A LA DRECCION farmacovigilancia._dbylcio@santafe govar 6

Al de de Ia ANMAT al

T
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA 1

Laboratorio Industrial Farmacéutico S

French 4950~ 3000 Santa Fe Tel. 0342-4579231/9233

Direccion Técnica: Maria Cecilia Selis- Farm. Mat. Prov. N*:3458
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las

N los et do sangre, lo que puede ser un signo de lesion hep
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5.2 Arte de Informacién para el paciente Aceite de Cannabis 30 ml

FRENTE

DORSO

ACEITE DE CANNABIS LIF °
CBD 10% Solucién- Gotas via oral HbgermsL
Uso Medicinal EEMMDELTICO

‘Composicién

Cada 100 mi contiene 10 gr de Cannabidiol.

1 ml equivale a 32 gotas. Una gota de Cannabis 10 % contiene 316 mg de Cannabidiol.

Lea esta Guia del medicamento antes de comenzar a tomar Aceite de Cannabis LIF Solucién oral. Esta informacién no reemplaza

hablar con su médico sobre su afeccion médica o tratamiento.

£Qué es Aceite de Cannabis LIF solucién oral y para qué se utiliza?

Aceite de Cannabis LIF Sduc»cn oral contiene Cannabidiol, un medicamento que puede usarse para tratar la epilepsia, que es una
que por la actividad eléctrica cerebral debida a distintos trastormos neuroiogicos.

Aceite de Cannabis UF se usa en ion con otros medi para tratar crisis que se producen.

La epilepsia es una condicion clinica multicausal. En algunos casos es ia aun ismo, tumores o iones. En otros,

forl de causa ma(abohco y en muchos no hay una lesién previa o condicién que la explique, son de causa

dri los siguientes efectos ady Indi d advi Ig delos
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Somnolencia
- Disminucion del apetito
- Diarrea
- Fiebre

- Coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los ojos (ictericia)
- Cansancio, sensacién de malestar
- Nauseas, vémitos
Oscurecimiento inusual de la orina
- Dolor o molestias en la parte superior derecha del estémago
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a mas de | de cada 100 personas):
- Falta de energia
- Resfriado, dolor de garganta
- Infeccion de las vias respiratorias (neumonia, bronquitis)
- Aumento de los niveles de enzimas hepaticas de acuerdo con los niveles de sangre (que puede ser signo de un dafo hepatico)
Comunicacién de efectos adversos
si

el sujeto. Dentro d Gltimas las mas conocidas son: el Sindrome de Dravet, Sindrome de Dwsye, Sindrome
de was( yel Slndmms de Lennox-Gastaut.
Puede usarse en adultos, en adolescentes y en ninos a partir de los 2 afos.
¢Qué necesitan saber usted antes de empezar a tomar Aceite de Cannabis LIF solucion oral?

- si es alérgico al cannabidiol 0 a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en

Aspecto y contenido del envase).

- Si sumédico determina que sus andlisis hepéaticos de sangre presentan anomalias.

Advertencias y precauciones
ite a su médico o de tomar i is LIF solucion oral o durante el tratamiento si:

- Presenta o ha presentado problemas hepaticos, ya que su médico podria necesitar cambiar la dosis de Cannabis o podria

decidir que Cannabis no es apropiado para usted.

- Su médico podria realizarle andlisis de sangre para i pezar a tomar este

durante el tratamiento, ya que Aceite de Cannabis LIF solucion oro» puede provocar pvoblemcs hepéticos.

- si su higado no funciona de la manera adecuada, podria ser necesario interrumpir el tratamiento.

- Si advierte cambios inusuales en su estado de Gnimo o su jento, o i tiene

autolesionarse o hacia el suicidio.

Péngase en contacto con su médico o dirjjase a un hospital de inmediato (ver Posibles Efectos Adversos).

- Aceite de Cannabis LIF solucién oral provoca somnolencia. No conduzca, ni utilice maquinas y no participe en
actividades que requieran que esté alerta y que disponga de un control adecuado de su cuerpo, hasta que sepa como
le afecta la solucién oral de Cannabis.

Deje de tomar Aceite de Cannabis UIF solucién oral de forma repentina si:
- Sufre crisis con mayor frecuencia o sufre una crisis grave mientras toma solucion oral de Cannabis. Péngase en contacto
con su médico o dirfjase a un hospital de inmediato.
Nifios y adolescentes
Aceite de Cannabis LIF solucion oral no debe administrarse a ninos de menos de 2 afos, ya que no se dispone de informacion
sobre el uso en nifos menores a esta edad.
Otros medicamentos y Cannabis
Informe @ su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado reclentemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento. Tomar cannabis con otros medicamentos determinados puede provocar efectos adversos, puede afectar ol

que le mueven a

de otros o puede afectar al funcionamiento de Cannabis. No empiece o interrumpa su tratamiento
con otros medi sin a sumédico o
Indique a sumédico si esta e los Ya que podria ser necesario ajustar su dosis:
- Otros medicamentos para la epilepsia, como clobazam, fenitoina,
estiripentol y valproato que se usen para tratar las crisis.
- Medicamentos utilizados para tratar el reflujo (ardor de o i6n acida),

Uso Aceite de Cannabis LIF solucién oral con alimentos
Tome siempre Aceite de Cannabis LIF solucion oral de acuerdo con las instrucciones provistas por su médico y de forma consistente
con o sin alimentos, incluidas las comidas (como las dietas ).
Embarazo, lactancia y fertilidad
si esta embarazado, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de
utilizar este medicamento. No debe tomar Aceite de Cannabis LIF solucion oral durante su embarazo a menos que el médico lo
indique, teniendo en cuenta la evaluacion que los beneficios superan a los posibles riesgos. No debe dar el pecho mientras toma
Aceite de Cannabis LIF solucién oral, ya que es posible que la solucién oral de Cannabis esté presente en la leche materna.
Posibles efectos adversos
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Los siguientes efectos adversos pueden resultar muy graves:

- En pacientes tratados con Acete de Cannabis LI solucion oral se ha informado de niveles slevados de enzimas hepdticas

e las en los andlisis de sangre, lo que puede ser un signo de lesion hepatica.

cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de
Farmacovigilancia ANMAT. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
del ei i6n adicional. icion Aceite de Cannabis LIF solucién oral. Contenido del envase.

- &l principio activo es cannabidiol. Cada mi de solucién oral contiene 100 mg de cannabidiol.

- Los demds componentes son aceite.
Aspecto de Aceite de Cannabis LIF solucion oral y contenido del
Es Una solucion oral transparente y de color amarillo. Se suministra en un frasco Gmbar que presenta un cierre de seguridad a prueba
de nifos junto a Dosificadores Bucales para dosis de uso oral, de 1mly 5 ml, asi como dos adaptadores para el frasco ideados para
usar con los Dosificadores Bucales.
£C6mo tomar Aceite de Cannabis LIF solucién oral?

- Siga los i de administracion de este

consulte de nuevo a su médico o farmacéutico,

- su médico calculard la dosis de acuerdo con su peso corporal. Podria empezar el tratamiento con una dosis baja que

luego aumentara de forma gradual con el tiempo. Pongase en contacto con el profesional si no estd seguro de su dosis o si

cree que podria necesitar que esta se modifique.

- Tomar Aceite de Cannabis LIF solucion oral con alimentos puede aumentar la cantidad de medicamento que asimila su

cuerpo. Debe intentar, en la medida de lo posible, tomar Cannabis de forma constante con o sin alimentos, y de acuerdo

con su rutina diaria para que consiga el mismo efecto cada vez.

- Indique a sumédico si tiene prodleras hepdticos, ya que podria ser necesario que ajuste la dosis.

- No reduzca la dosis ni i no ser que se lo indique el profesional.

~ Use 9 Dostioador Bucal sech cada vor que tome Aceite de Cannabis LIF solucion oral . Si hay agua dentro del dosificador

bucol puede hacer que el meduccrnenw o bose de aceite se vea turbio, (ver Instrucciones de Uso,

edir y i ipta con precision. (ver Instrucciones de Uso)
~ RO UTilzAR una cuchara domésncc ya que NO ES un dispositivo de medicién adecuado.

indicadas por su médico. En caso de duda,

INSTRUCCIONES DE USO
para garantizar la dosificacion adecuada de la Solucion Oral.

Aseglrese de leer, y seguir est
Importante:
- Siga las instrucciones de su médico para la dosis de Aceite de Cannabis LIF solucion oral ~ que debe tomar o administrar.
- Preglntele o su médico o farmacéutico si no esta seguro de como preparar, tomar o administrar la- dosis prescripta de
Aceite de Cannabis LIF solucién oral
- Antes de abrir el frasco, verifique la fecha de vencimiento en el estuche y en el frasco y No use Aceite de Cannabis LIF
solucion orul después de esa fecha de vencimiento.
Anote de apertura del frasco y No use Aceite de Cannabis UIF solucion oral - después 60 dias de abierto por primera vez.
Sobrodosificacion
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano y comunicarse con los € entro de Toxicologia.
“Alin no se han reportado casos en donde haya habido sobredosis no tratada”.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (O11) 4654-6648/4658-7777.
ANTE CUALQUIER CONSULTA, REGLAMO & NOTIFICACION DE POSIBLES EFECTOS ADVERSOS COMUNICARSE POR VIA TELEFONICA 03424827360
VIA EMAIL A LA DIRECCION farmacovigilancialif@santafegovar 6
ALPROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA PROVINCIA DE SANTA FE POR ViA TELEFONICA 0342-4573710/13 6
VIA EMAIL A LA DIRECCION
Al Departamento de Farmacovigilancia de la ANMAT ol teléfono 0114340-0866.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

Laboratorio Industrial Farmacéutico S.£

French 4950~ 3000 Santa Fe Tel. 0342-457923/9233

Direccién Técnica: Maria Cecilia Sel rm. Mat. Prov. N©:3458

Especialidad Autorizada por el Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe — Resolucion Nro. 1022/21,
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