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Principio attivo: DELTA-9-TETRAIDROCANNABINOLO/CANNABIDIOLO

Farmaco: SATIVEX®
(Spray per mucosa orale)

E’ un farmaco ad alto costo prescrivibile esclusivamente da medici specialisti appartenenti ad Aziende Ospedaliere e alle

ASL in cui la Regione ha individuato i centri proscrittori

A COSA SERVE?

Sativex® € uno spray orale che contiene estratti di cannabis sativa detti cannabinoidi.

E’usato per alleviare i sintomi di rigidita muscolare in pazienti con sclerosi multipla.
Sativex® viene usato quando altri medicinali non sono efficaci nel dare sollievo alla
rigidita muscolare.

QUANDO NON LO PUOI
UTILIZZARE?

@

e se sei allergico agli estratti di cannabis o ad uno qualsiasi degli altri componenti di
questo medicinale (il foglietto illustrativo riporta I'elenco di tutti gli eccipienti), tra cui
il propilen glicole, che pud causare irritazione, I' etanolo e I'olio di menta piperita;

e se tu o un tuo parente di primo grado (genitori, zii, nonni, sorelle,fratelli) siete affetti
da problemi di salute mentale quali schizofrenia, psicosi o da altri disturbi
psichiatrici;

e durante l'allattamento al seno.

Se viaggi all'estero: verifica se puoi portare legalmente questo medicinale nei paesi
che intendi visitare.
In alcuni paesi potrebbe essere proibito guidare quando si assume Sativex®.

L'uso del farmaco senza necessita terapeutica, per chi svolge attivita sportiva,
costituisce doping e puo determinare comunque positivita ai test anti-doping.

COME E QUANTE VOLTE
LO PUOI UTILIZZARE
DURANTE LA GIORNATA?

Devi cercare di prendere Sativex® sempre a stomaco pieno oppure sempre a stomaco
vuoto in modo da avere sempre lo stesso effetto.

Agita delicatamente il flacone spray prima dell'uso. Usa Sativex® sulle pareti della
bocca o sotto la lingua seguendo la tabella di seguito:

Numero di spruzzi
Giorno Spruzzi al Spruzzi alla sera Totale spruzzi
mattino (tra le 16 e l'ora di ogni giorno
(tra 1l risveglio e coricarsi)
mezzogiormno)
1° giorno 0 1 1
2° giorno 0 1 1
3° giorno 0 2 2
4° giorno 0 2 2
5° giorno 1 2 3
6° giorno 1 3 4
7° giorno 1 4 5
8° giorno 2 4 6
9° giorno 2 5 7
10° giorno 3 5 8
11° giorno 3 6 9
12° giorno 4 6 10
13° giorno 4 7 11
14° giorno 5 7 12

Non appena raggiungi il numero di spruzzi piu adatto a te, per alleviare i sintomi di
rigidita muscolare, non aumentare piu il dosaggio e utilizza lo stesso numero di spruzzi
ogni giorno.

Se inizi a sentire degli effetti indesiderati (generalmente capogiri) usa uno spruzzo in
meno ogni giorno finché non trovi il miglior sollievo, con il minor numero di effetti
indesiderati.

Lascia sempre trascorrere almeno quindici minuti tra uno spruzzo e l'altro. Non usare
piu di dodici spruzzi al giorno, a meno che il medico non lo consigli in modo specifico.

Cambia sito di somministrazione ogni volta che si utilizza il prodotto.
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COSA DEVI FARE SE
DIMENTICHI DI ASSUMERE
UNA DOSE?

Applica uno spruzzo appena possibile o quando ne senti il bisogno, ma NON
somministrare due spruzzi nello stesso momento per recuperare la dose dimenticata.

DEVI UTILIZZARE
PARTICOLARI MISURE

Sativex® non deve essere usato durante la gravidanza, a meno che il medico non lo
raccomandi in modo specifico.

Sia le donne che gli uomini che prendono Sativex® devono usare un metodo

CONTRACCETTIVE? contraccettivo sicuro per tutta la durata del trattamento e nei tre mesi successivi alla
sua sospensione.

TRATTADI\EIJERI\?'II'\IO-I—EDIIEIRII FARE NO. Prima di iniziare la terapia con Sativex® farai un trattamento di prova della durata

CONTROLLI di quattro settimane. Potrai continuare il trattamento soltanto se, dopo queste quattro

SPECIALISTICI?

settimane, avrai ottenuto un significativo miglioramento della rigidita muscolare.

L’EVENTUALE
INTERRUZIONE DEL
TRATTAMENTO LA DEVI
FARE A SCALARE?

NO. Contatta il tuo medico prima di interrompere il trattamento. L'interruzione
improvvisa puo influire temporaneamente sul sonno, sull'appetito o sulle emozioni. Se
interrompi I'assunzione di Sativex®, di solito la rigidita muscolare ritorna gradualmente.

IN CASO DI
SOVRADOSAGGIO QUALI
SINTOMI POTRESTI
AVERE?

Allucinazioni visive e uditive, capogiro, sonnolenza o confusione, sentire un

cambiamento della frequenza cardiaca.

Contatta il tuo medico o il farmacista in caso di sovradosaggio.

SATIVEX® INTERAGISCE
CON ALTRI FARMACI, CIBI
O BEVANDE?

S -

Informa il medico o il farmacista se stai assumendo o hai recentemente assunto
qualsiasi altro medicinale.

In particolare:

- medicine che riducono I'ansia o che ti fanno dormire meglio

- medicine per rilassare i muscoli, come baclofen o diazepam

possono aumentare gli effetti collaterali di Sativex®.

L’alcol deve essere evitato quando si assume Sativex®, specialmente all’inizio del
trattamento o quando si cambia la dose, perché pud aumentare i suoi effetti collaterali.

QUALI SONO GLI EFFETTI
COLLATERALI CHE SI
POTREBBERO
PRESENTARE?

Gli effetti indesiderati sono piu probabili all'inizio della terapia, generalmente sono lievi e
scompaiono in pochi giorni.
Molto comuni: capogiri 0 senso di stanchezza.

Puoi effettuare anche tu la segnalazione sull’apposita scheda dedicata al “cittadino”
scaricabile dal sito del’AlIFA: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/modalita-
di-segnalazione-delle-sospette-reazioni-avverse-ai-medicinali ed inviarla per mail o
per fax.

Se si presentano altri disturbi che di solito non hai e pensi possano essere
collegati all'uso di questo farmaco, informa il tuo medico e il tuo farmacista!

COME DEVI CONSERVARE
SATIVEX®?

Conserva il medicinale in frigorifero (2°C-8°C) prima dell’'uso. Non congelare.
Una volta aperto il farmaco puo essere conservato a temperatura ambiente (25°C) fino
a sei settimane.
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