Bipacksedel: Information till patienten
Sativex munhalespray
delta-9-tetrahydrocannabinol och cannabidiol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
e Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.
o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

2. Vad du behover veta innan du anvéander Sativex

3. Hur du anvander Sativex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sativex ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Sativex ar och vad det anvands for

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

Vad Sativex anvands for

Sativex anvands for att lindra symtom relaterade till muskelstelhet, dven kallad spasticitet, vid
multipel skleros (MS). Spasticitet innebér att "muskelspanningen” ar forhojd, vilket gor att musklerna
kanns mer styva eller stela. Detta innebar att det &r svarare an normalt att anvanda muskler. Sativex
anvands da andra lakemedel inte har hjalpt din muskelstelhet.

Din 4 veckors forsoksperiod med Sativex
Endast en specialistlakare bor starta din behandling med Sativex.
¢ Innan du bérjar anvénda Sativex kommer din specialistlakare att géra bedémning for att se hur
allvarlig din muskelstelhet ar och hur vél andra behandlingar har hjalpt dig.
e Du kommer darefter att genomga en 4 veckor lang forsoksperiod, efter vilken din
specialistlakare kommer att gora ytterligare en bedémning for att se om Sativex hjalper dig.
e Endast om dina symtom relaterade till muskelstelhet avsevért forbéattrats efter dessa 4 veckor,
ska du fortsétta behandlingen med Sativex.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sativex

Anvand inte Sativex:

e om du ar allergisk mot cannabisextrakt eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

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

e om du ammar.



Anvand inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r oséker, tala med din lékare
eller apotekspersonal innan du anvander Sativex.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Sativex:
e omdu ar 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 allvarliga hjartproblem som till exempel kéarlkramp, nagon gang har haft en
hjartinfarkt, har daligt kontrollerat hogt blodtryck eller problem med puls eller hjartfrekvens
e omdu ar aldre, sarskilt om du har problem med vardagsaktiviteter som till exempel att laga till
varm mat och varma drycker
e om du tidigare har missbrukat droger eller andra &mnen.

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

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker) ska du kontakta din lakare eller
apotekspersonal innan du anvander Sativex.

Andra lakemedel och Sativex

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

Var sarskilt noga med att informera ldkare eller apotekspersonal om du anvander lakemedel mot nagot
av foljande:

e angest eller somnproblem (lugnande/sémngivande 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)
blodfértunningsmedel (kumariner som till exempel warfarin)
hjartproblem (betablockerare som till exempel bisoprolol, propranolol)
kortikosteroider for behandling av inflammation (som till exempel hydrokortison,
beklometason, prednisolon)

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

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

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), tala med lakare 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

o Generellt ska alkoholhaltiga drycker undvikas under tiden du anvander Sativex. Detta ar
sérskilt 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 6ka effekten av de bada (som till exempel férsamrad balans och
reaktionsformaga), vilket kan oka risken for fallolyckor och andra olyckshandelser.

¢ Du kan anvénda Sativex med eller utan mat (men se avsnitt 3 nedan "Hur du anvéander
Sativex”™).

Graviditet, amning och preventivmedel (man och kvinnor)

e Omdu ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta Idkemedel.

e Anvand inte Sativex under graviditet om inte din lakare har gett dig radet att gora sa.

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

e Anvand inte Sativex sa lange du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

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

e Nar du har vant dig vid Sativex och din dosering ar stabil, bor du &nda 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 &r osaker pa hur du reagerar pa
Sativex, ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

o Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r 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 fér vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

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

Att resa utomlands med Sativex
Innan du reser utomlands, kontrollera att det &r lagligt att ha med sig detta lakemedel. Detta inkluderar
alla lander du ska resa igenom.

e Sativex ar ett kontrollerat lakemedel och dess juridiska status kan variera mellan lander.

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

Sativex innehaller alkohol och propylenglykol
e Sativex innehaller upp till 40 mg etanol (alkohol) per dos. Mangden 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. Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga
markbara effekter.
o Detta lakemedel innehaller propylenglykol, vilket kan orsaka irritation. Varje spraydos innehaller
52 mg propylenglykol.



3.

Hur du anvéander Sativex

Anvind alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.
Anvand Sativex enbart i munnen — pa kindens insida eller under tungan.

Du kan ta 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 majligt, att alltid ta Sativex pa
samma sétt i relation till matintag, sa att du far samma effekt varje gang.

Att oppna sprayflaskan for att ta den i bruk
1.

o 0hsw

Ta ut forpackningen ur kylskapet (se avsnitt 5 for viktig information om hur Sativex ska
forvaras).

Skriv upp det datum da du 6ppnade sprayflaskan pa haftetiketten som ligger i forpackningen.
Fast etiketten pa sprayflaskan sa att du kan kontrollera datumet. Anvand inte sprayen langre &n
6 veckor (42 dagar) efter det att du 6ppnade den.

Skaka sprayflaskan latt fore anvéndning.

Ta bort skyddslocket.

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

Hall sprayflaskan uppratt, och 6va sedan att spraya i en pappersservett 2 eller 3 ganger tills det
kommer en fin och jdmn dusch. Dessa duschar forbereder pumpen och sékerstaller att den fungerar
ordentligt.

Sprayen ar nu Klar att anvanda. Du behéver inte gora fler forberedande duschar forran du
Oppnar en ny sprayflaska.

Att anvanda sprayen

1.
2.

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

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 stalle.

Tryck ner sprayhuvudet hart. Spraya bara en gang i taget, aven om du kéanner att det bara kom en
liten méangd.

Satt tillbaka skyddslocket.



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

e Andas inte in sprayen.

e Spraya inte néra barn eller husdjur.

e Anvand inte sprayen i narheten av 6ppen laga eller varmekaéllor.

Att rékna ut hur mycket du ska anvéanda

Antalet sprayningar per dag ar individuellt. Alla behover olika antal sprayningar for att fa basta

avslappnande effekt pa muskelstelheten, med minst antal biverkningar.

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

e 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 varje dag.
Sedan kan du fordela sprayningarna jamnt dver dagen.

e Spraya inte mer an en spray per gang. Lat det ga minst 15 minuter mellan sprayningarna.

e Overanstrang dig inte under de forsta dagarna da du borjat anvanda Sativex, utan vanta tills du vet
hur lakemedlet paverkar dig.

e Om du bérjar kénna av biverkningar (vanligtvis yrsel) ska du ta en sprayning mindre varje dag tills
du upplever bést lindring av symtomen med minsta mojliga biverkningar.

e Nar du uppnatt det basta antalet sprayningar for dig, ska du forséka anvanda det antalet varje dag.
Sedan kan du fordela sprayningarna jamnt 6ver dagen, pa ett satt som passar dig. Det ska dven i
fortsattningen ga minst 15 minuter mellan sprayningarna.

Antal sprayningar
Dag Morgon Kvall Totalt antal
(mellan uppvaknande (mellan kl. 16 och sprayningar varje dag
och kl. 12) sanggaende)
Dag 1 0 1
Dag 2
Dag 3
Dag 4
Dag 5
Dag 6
Dag 7
Dag 8
Dag 9
Dag 10
Dag 11
Dag 12
Dag 13
Dag 14
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Anvand inte mer &n 12 sprayningar samma dag utan ldkarens anvisning.

Om du anvant for stor mangd av Sativex

Om du har 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. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du rakat anvanda en storre mangd av lakemedlet &n du brukar, kan det handa att du:
e Ser eller hor saker som inte finns (hallucinationer).

e Kanner dig yr, somnig eller forvirrad.

e Kanner att pulsen okar eller minskar.

Om du har glémt att anvéanda Sativex

e Om du 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 sjélva sprayningen komma att &ndras. Du kan dven uppleva att sprayen
kanns annorlunda i munnen. Detta beror pa att din sprayflaska nastan ar tom. Nar detta intraffar ska du
Oppna 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. Om du plétsligt 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 lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta lakemedlet och kontakta lakare eller uppsok sjukhus direkt om du far nagon av foljande
allvarliga biverkningar, eftersom du behover dvervakas tills symtomen forsvinner:
e Attse eller hora saker som inte finns (hallucinationer)
Att tro pa idéer som inte ar sanna
En ké&nsla av att andra manniskor ar emot en
Sjalvmordstankar
Nedstamdhet eller férvirring
Upprymdhet eller forlust av verklighetsforankring.

Sannolikheten for foljande biverkningar &r storst nér du inleder behandlingen. Vanligtvis &r
biverkningarna milda och avtar inom nagra dagar.
e Om du kanner av nagon av foljande biverkningar ska du anvanda farre sprayningar eller sluta
anvanda Sativex tills du kénner dig som vanligt igen.
e Nar du aterupptar anvandningen av ldakemedlet ska du aterga till det antal sprayningar som inte
gav dessa oonskade biverkningar.



e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare)
e Yrsel
e Trotthet

Vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 10 anvandare)
e Minnesproblem

Koncentrationsproblem

Dasighet, kansla av att vara vimmelkantig

Dimsyn

Talsvarigheter

Storre eller mindre aptit an vanligt

Smakforandringar

Muntorrhet

Férstoppning

Diarré

Illamaende, krakningar

Munproblem, inkluderande en brannande eller smartande kénsla, eller blasor i munnen

Orkesloshet, svaghetskénsla, olustkénslor

En kénsla av att vara onormal eller onykter

Balansrubbningar, bendgenhet att ramla omkull

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvéndare)
e Svimning
Forandring av puls, hjartfrekvens eller blodtryck
Ont i halsen, halsirritation
Magsmértor
Fargforandringar i mun eller pa tander
Irritation dér Sativex har sprayats
R6d och svullen mun eller avflagnande hud i munnen. Fortsétt inte att spraya pa dessa
omraden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sativex ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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



e Forvara dppnad sprayflaska uppratt under 25°C. Anvand ej Sativex efter det att férpackningen
varit éppnad i 42 dagar.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e De aktiva substanserna ar cannabisextrakt. 1 ml innehaller 38-44 mg och 35-42 mg av tva
extrakt av Cannabis sativa L. blad och blomma, motsvarande 27 mg/ml delta-9-
tetrahydrocannabinol (THC) och 25 mg/ml cannabidiol (CBD). Varje 100 mikroliter
spraydos innehaller 2,7 mg THC och 2,5 mg CBD.
e Ovriga innehallsamnen &r etanol, propylenglykol och pepparmyntolja.

Lakemedlets utseende

Sativex &r en gulbrun I6sning i 10 ml sprayflaskor av glas med pump. Pumpen skyddas av ett
plastlock.

Antalet doserade sprayningar i flaskan ar upp till 90 sprayningar (efter 3 férberedande duschar).
Importér/Information ldAmnas av:

Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark

Tillverkare: GW Pharma (International) B.V., Amersfoort, Nederldnderna

Denna bipacksedel é&ndrades senast: 2023-08-17



