Prospecto: informacion para el paciente

Sativex 2,7 mg/ 2,5 mg Solucion para pulverizacion bucal
Delta-9-tetrahidrocannabinol/cannabidiol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Sativex y para qué se utiliza

QuEé necesita saber antes de empezar a usar Sativex
Cbmo usar Sativex

Posibles efectos adversos

Conservacién de Sativex

Contenido del envase e informacién adicional

AN

1. Qué es Sativex y para qué se utiliza
Qué es Sativex

Sativex es una solucion para pulverizacion bucal que contiene extractos de cannabis (denominados
“cannabinoides”).

Para qué se utiliza

Sativex se utiliza en esclerosis multiple (EM) para mejorar los sintomas relacionados con la rigidez
muscular, también denominada “espasticidad”.

El término “espasticidad” significa que se produce un aumento del “tono muscular” que hace que los
musculos se noten mas rigidos o agarrotados. Ello supone mas dificultad de lo normal en mover los
masculos.

Sativex se utiliza cuando otros medicamentos no le han ayudado a mejorar la rigidez muscular.

Periodo de prueba de 4 semanas con Sativex

Sélo un médico especialista puede indicarle que inicie el tratamiento con Sativex.

e Antes de empezar a utilizar Sativex su médico especialista efectuara una evaluacion completa de la
gravedad de su espasticidad para poder valorar el grado de rigidez muscular y su respuesta a otros
tratamientos.

e A continuacion se sometera a un periodo de prueba de 4 semanas con Sativex. Después de éste, su
médico especialista le hara una nueva evaluacion para determinar si Sativex le sirve de ayuda.

e Solo si usted muestra una mejoria significativa de los sintomas relacionados con la espasticidad
después de estas 4 semanas, podré seguir recibiendo Sativex.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Sativex

No use Sativex:

Si es alérgico a los extractos de cannabis o a cualquiera de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la Seccion 6).

Si usted o alguien relacionado directamente con usted padece algun tipo de trastorno mental, como por
ejemplo esquizofrenia, psicosis u otro trastorno psiquiatrico importante. Esto no incluye la depresion
debida a su esclerosis multiple.

Si se encuentra en periodo de lactancia.

No utilice este medicamento si presenta alguna de las circunstancias mencionadas anteriormente. En caso
de duda, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Sativex.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Sativex:

Si esta embarazada o intenta quedarse embarazada.

Si es menor de 18 afios de edad.

Si padece epilepsia o crisis epilépticas frecuentes (convulsiones).

Si tiene problemas de rifion.

Si tiene problemas moderados o graves de higado.

Si padece algun problema cardiaco grave como angina de pecho, infarto de miocardio previo,
hipertensidn arterial mal controlada o algun trastorno relacionado con la frecuencia o el latido cardiaco.
Si es anciano, sobre todo si tiene problemas para realizar actividades cotidianas como preparar comida
y bebidas calientes.

Si tiene antecedentes de consumo de drogas o abuso de sustancias.

Tanto usted como su pareja deberan adoptar medidas anticonceptivas fiables durante el uso de este
medicamento (ver la seccion “Embarazo, lactancia y anticoncepcion (hombres y mujeres)” mas adelante).

Si presenta alguna de las circunstancias mencionadas anteriormente (o no esta seguro de ello), consulte a su
médico o farmacéutico antes de usar Sativex.

Uso de Sativex con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, puesto que Sativex puede interferir en la accion de algunos medicamentos.
Asimismo, algunos medicamentos pueden interferir en la accion de Sativex.

En concreto, informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando medicamentos para:

la ansiedad o el insomnio (sedantes o hipnéticos como la benzodiacepina, por ejemplo, diazepam o
triazolam; otros sedantes, por ejemplo, zopiclona, zolpidem, buspirona, hierba de San Juan (un
preparado a base de plantas)

los espasmos musculares (como baclofeno)

las infecciones bacterianas (antibidticos como rifampicina, claritromicina)

la epilepsia o el dolor de nervio (como fenitoina, fenobarbital, carbamazepina)

el colesterol alto (conocidos como estatinas; por ejemplo, atorvastatina o simvastatina)

las infecciones fangicas (como itraconazol, fluconazol y ketoconazol)

la infeccion por el VIH (por ejemplo, ritonavir)

fluidificar la sangre (conocidos como cumarinicos; por ejemplo, warfarina)

problemas del corazén (conocidos como betabloqueantes; por ejemplo, bisoprolol, propranolol)
corticoesteroides para la inflamacién (como hidrocortisona, beclometasona, prednisolona)

algunos medicamentos hormonales utilizados para la anticoncepcion o para algunos tipos de cancer
(como etinilestradiol, levonorgestrel o didrogesterona)

anestesia para dormirle y relajarle los musculos antes de una operacion quirdrgica (como propofol)
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Si presenta alguna de las circunstancias mencionadas anteriormente (0 no esta seguro de ello), consulte a su
médico o farmacéutico antes de usar Sativex.

En caso de acudir a otro médico o ir a un hospital, informe de los medicamentos que esta utilizando.

Uso de Sativex con alimentos, bebidas y alcohol

e En general, debe evitar consumir bebidas alcohdlicas durante el uso de Sativex, sobre todo al inicio del
tratamiento o al cambiar la dosis. Si toma bebidas alcoholicas durante el uso de Sativex, tenga en
cuenta que la ingestién conjunta de alcohol y Sativex puede incrementar los efectos de ambos
(provocando pérdida de equilibrio o alteracion de la capacidad de respuesta), lo que podria aumentar el
riesgo de caidas y otros accidentes.

e Puede usar Sativex con o sin alimentos (ver la seccion 3. “Coémo usar Sativex”).

Embarazo, lactancia y anticoncepcion (hombres y mujeres)

e Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No utilice Sativex durante el embarazo, a menos que se lo indique su médico. Sativex puede afectar a la

eficacia de los métodos anticonceptivos, como la “pildora” o los implantes anticonceptivos. Esto significa

gue debe utilizar un método anticonceptivo adicional.

e Tanto usted como su pareja deberan usar un método anticonceptivo de barrera fiable, como un
preservativo, un diafragma o un tap6n cervical, durante el uso de este medicamento y hasta por lo
menos 3 meses después de la interrupcion del tratamiento.

¢ No utilice Sativex durante el periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

e No conduzca ni maneje maguinas cuando empiece a tomar Sativex o0 hasta que esté tomando una dosis
diaria estable.

e Sativex puede causar somnolencia o0 mareos, que pueden alterar su capacidad de juicio y la realizacion
de tareas en las que se requiere destreza. En raras ocasiones puede causar una breve pérdida de
consciencia.

e Aungue ya esté mas acostumbrado a tomar Sativex y su dosis sea estable, no conduzca ni maneje
maquinas si Sativex le causa efectos como somnolencia 0 mareos que puedan alterar su capacidad para
Ilevar a cabo estas tareas. Si no esta seguro, no conduzca 0 maneje maquinas.

Consulte a su médico o farmacéutico si no sabe si es seguro conducir mientras toma este medicamento.

Viajes al extranjero con Sativex

e Antes de ir al extranjero, debe comprobar si es legal introducir este medicamento en los paises a los que
viaja y por los que pasa.

e Sativex es un medicamento de dispensacién controlada por lo que su situacion legal variara en funcién
del pais.

e Conducir durante el tratamiento con Sativex puede ser ilegal en algunos paises.

Sativex contiene etanol y propilenglicol

e Este medicamento contiene hasta 40 mg de etanol (alcohol) por pulverizacion. La cantidad de alcohol
en la dosis maxima diaria para la mayoria de personas (12 pulverizaciones) equivale a unas dos
cucharaditas (10 ml) de cerveza y aproximadamente a una cucharadita (5 ml) de vino. La pequefa
cantidad de alcohol en este medicamento no tendra ningun efecto notable. El contenido en alcohol debe
tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y grupos de alto
riesgo, como pacientes con enfermedades del higado o epilepsia.

e Este medicamento contiene 52 mg de propilenglicol en cada pulverizacion. El propilenglicol puede
causar irritacion en la piel.

3. COémo usar Sativex

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
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Sativex es so6lo para uso bucal: en la cara interna de la mejilla o debajo de la lengua.

e Puede usar Sativex con o sin alimentos. No obstante, el uso de Sativex con alimentos puede afectar a la
cantidad del medicamento absorbida por el organismo. En la medida de lo posible, intente usar Sativex
de la misma manera en relacion con la comida, asi siempre obtendra el mismo efecto.

Apertura del pulverizador y preparacion para su uso

1. Saque el pulverizador de la nevera (ver la seccion 5. Conservacién de Sativex).

2. Anote la fecha de apertura del pulverizador en la etiqueta adhesiva proporcionada al final del

prospecto. Una vez abierto, no utilice el pulverizador durante mas de 6 semanas (42 dias).

Agite suavemente el envase pulverizador antes de su uso.

Retire el capuchdn protector.

Coloque el pulverizador entre los dedos pulgar y corazon, y apoye el dedo indice sobre la boquilla.

Mantenga el envase en posicion vertical, luego efectle 2 6 3 pulverizaciones sobre un pafiuelo de papel

hasta que aparezca una pulverizacion fina. Estas pulverizaciones sirven para “preparar” la bomba y

asegurarse de que funciona correctamente.

7. El pulverizador ya esta listo para su uso. No es necesario que efectle mas pulverizaciones de
preparacion hasta que abra un nuevo envase pulverizador.

SR

Uso del pulverizador

1. Coloque el pulverizador entre los dedos pulgar y corazon, y apoye el dedo indice sobre la boquilla.

2. Manténgalo en posicidn vertical y dirijalo hacia la boca. Coloque la boquilla debajo de la lengua o hacia
la cara interna de la mejilla. Varie el lugar de aplicacion de las pulverizaciones a fin de evitar la
aparicion de molestias en una zona.

3. Presione firmemente la boquilla. No efectie méas de una pulverizacion a la vez, incluso si le parece que
la cantidad pulverizada es pequefia.

4. Vuelva a colocar el capuchén protector.

En caso de pulverizacion accidental en los ojos, lavelos inmediatamente con agua.
¢ No inhale el producto.

e No aplique el producto cerca de nifios o0 animales.

e No utilice el pulverizador cerca de llamas vivas o fuentes de calor.

Determinacion de la cantidad necesaria

El nimero de pulverizaciones que necesita al dia depende Gnicamente de usted. Cada persona necesita un

namero diferente de pulverizaciones para obtener el mayor alivio de su rigidez muscular con el menor

namero de efectos adversos.

e Al iniciar el tratamiento con Sativex, deberd seguir los dias y las horas indicados en la tabla
proporcionada mas adelante hasta determinar cudl es el namero éptimo de pulverizaciones para usted.

e Deje de aumentar las pulverizaciones cuando haya determinado el numero Optimo de
pulverizaciones para usted. Esto puede llevarle desde unos pocos dias hasta 2 semanas. Efectue este
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mismo numero de pulverizaciones cada dia. Distribuya las pulverizaciones de forma uniforme a lo
largo del dia.

No efectle mas de una pulverizacion a la vez. Siempre debe dejar transcurrir como minimo 15 minutos
entre cada pulverizacion.

No realice esfuerzos excesivos durante los primeros dias de uso de Sativex hasta que sepa como le
afecta.

Si empieza a notar efectos adversos (normalmente mareos), efectle una pulverizacion menos cada dia
hasta alcanzar el mayor alivio de los sintomas con el menor ndmero de efectos adversos.

Una vez haya determinado cuél es el nimero 6ptimo de pulverizaciones para usted, efectle este mismo
namero de pulverizaciones cada dia. Distribuya las pulverizaciones de forma uniforme a lo largo del
dia, segun sus necesidades. Aun asi, debe dejar transcurrir como minimo 15 minutos entre cada
pulverizacion.

Numero de pulverizaciones
Dia Marfana Tarde Total de
(entre la hora de despertarse | (entre las 4 de latardey la | pulverizaciones al

y las 12 del mediodia) hora de acostarse) dia
Dia1l 0 1 1
Dia2 0 1 1
Dia 3 0 2 2
Dia4 0 2 2
Dia5 1 2 3
Dia 6 1 3 4
Dia 7 1 4 5
Dia 8 2 4 6
Dia9 2 5 7
Dia 10 3 5 8
Dia 11 3 6 9
Dia 12 4 6 10
Dia 13 4 7 11
Dia 14 5 7 12

No tome més de 12 pulverizaciones al dia, a menos gue se lo indique su médico.

Si usa més Sativex del que debe

Si accidentalmente usa una cantidad de medicamento superior a la habitual, puede que:
e vea U oiga cosas que no existen (alucinaciones)

e sienta mareos, somnolencia o confusion

note cambios en la frecuencia cardiaca

Si ha utilizado més Sativex del que debe, informe a su médico o farmacéutico. También puede consultar al
Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
usada.

Si olvido usar Sativex
e Si olvidé una dosis, aplique una pulverizacion lo antes posible o cuando note que necesita una

pulverizacion.
No aplique 2 pulverizaciones a la vez para compensar una dosis olvidada.
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Cdmo saber si el pulverizador esta casi vacio

Una vez efectuadas las 3 pulverizaciones de preparacion, el pulverizador contiene 90 pulverizaciones
medidas. Cuando el pulverizador empieza a agotarse, es posible que el sonido de la pulverizacion cambie.
También puede que la pulverizacion tenga un sabor distinto. Eso se debe a que el pulverizador esta casi
vacio. Cuando esto ocurra, debe abrir un nuevo envase.

Si interrumpe el tratamiento con Sativex

Si por cualquier razon decide interrumpir el tratamiento con Sativex, informe a su médico o farmacéutico.
Si interrumpe el tratamiento de forma repentina, es posible que durante un corto periodo de tiempo se vean
afectados el suefio, el apetito o el estado de &nimo. Por lo general, la rigidez muscular vuelve a aparecer de
forma gradual al interrumpir el tratamiento con Sativex.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Sativex puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Deje de tomar este medicamento y consulte a su médico o vaya directamente al hospital si
experimenta alguno de los siguientes efectos adversos graves; se le realizara un seguimiento
hasta que los sintomas desaparezcan:

* Ver u oir cosas que no existen (alucinaciones)

* Creencia de ideas falsas

» Sensacion de que los demas estan en su contra

* Pensamientos de suicidio

* Sensacion de estar deprimido o confuso

* Sensacion de sobreexcitacion o pérdida de contacto con la realidad

Los siguientes efectos adversos son mas frecuentes al iniciar el tratamiento. En la mayoria de los casos son

bastante leves y suelen desaparecer al cabo de unos dias.

o Si presenta alguno de los efectos adversos siguientes, use menos pulverizaciones o deje de utilizar
Sativex hasta que vuelva a sentirse normal.

e Cuando vuelva a utilizar el medicamento, utilice el nimero de pulverizaciones con el que no sentia los
efectos adversos.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto.

Muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 personas)
e Sensacién de mareo 0 cansancio

Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 personas)
Problemas de memoria o de concentracion

Somnolencia o aturdimiento

Visién borrosa

Dificultad en el habla

Aumento o disminucién del apetito

Alteracion del sentido del gusto o sequedad de boca
Estrefiimiento o diarrea

Sensacién de nauseas o vomitos

Trastornos bucales, incluidos quemazon, dolor o Glceras bucales
Falta de energia, sensacion de debilidad o malestar general
Sensacion anormal o de embriaguez

Pérdida de equilibrio o caidas

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 personas)
o Desmayos
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Cambios en la frecuencia del pulso, la frecuencia cardiaca o la tension arterial

Dolor o irritacion de garganta

Dolor abdominal

Alteracion del color de la boca o los dientes

Irritacion en el lugar de pulverizacion de Sativex

Enrojecimiento o inflamacion de la boca o descamacion de su interior. No continle pulverizando en
estas zonas.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta 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 Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Sativex

e Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

¢ No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

e Antes de su uso, conservar el envase de Sativex en posicion vertical, dentro de su estuche, en la nevera

(entre 2 °C y 8 °C). Si no se conserva en la nevera se volvera inestable y perdera el efecto deseado.

e Una vez abierto, conservar Sativex en posicion vertical a una temperatura inferior a 25 °C.

¢ No utilice Sativex una vez abierto durante méas de 42 dias.

e Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Sativex

e Los principios activos son los extractos de cannabis. 1 ml contiene 38-44 mg y 35-42 mg de dos
extractos de Cannabis sativa L., hoja y flor, que corresponden a 27 mg/ml de
delta-9-tetrahidrocannabinol (THC) y 25 mg/ml de cannabidiol (CBD). Cada pulverizacion de 100
microlitros contiene 2,7 mg de THC y 2,5 mg de CBD.

e Los demas componentes son etanol, propilenglicol y esencia de menta.

Aspecto del producto y contenido del envase
Sativex es un liquido amarillento/amarronado dentro de un envase de vidrio del0 ml equipado con una
bomba de pulverizacién. La bomba esta protegida con un capuchén de plastico.

El nimero de pulverizaciones medidas en el envase es de 90 (tras las 3 pulverizaciones de preparacién).
Sativex esta disponible en cajas que contienen 3 envases pulverizadores.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 E5W7

Irlanda
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https://www.notificaram.es/

Responsable de la fabricacion

Jazz Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Smallepad 32, 3811MG, Amersfoort, Paises Bajos

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Almirall, S.A.

General Mitre, 151 08022 Barcelona, Espafia

Teléfono: 932913000

Correo electrénico: cim@almirall.es

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 11/2024

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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