Doc'.or FOLHETO INFORMATIVO

Canabidiol

Favor proceder aleitura antes do uso do 6leo.
PRODUTO A BASE DE CANNABIS

DOCTOR - Canabidiol (CBD)- 33,33 mg/mL
Solugdo oral em gotas.

Cada1mL = 33,33 mg = 30 gotas

Embalagem contendo 1frasco de 30 mL
VIADE ADMINISTRAQ;\O: SUBLINGUAL
COMPOSICAO

Cada1mLdo 6leo contém:
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Extrato de Cannabissativa

59,66 mg* h Ty SoLUCAD VIA ORAL
Excipientes: Azeite de oliva extravirgem.......ceenecennad q.s.p.1TmL
*Extrato padronizado em 33,33 mg/mL de CBD e menos de 0,3% de THC

Sabor natural.

INFORMAGAO AO PACIENTE

Este 6leo deve ser usado somente conforme orientacdo médica.

INFORMAGAO TECNICA

O 6leo a base de Cannabis DOCTOR da APEPI contém como principio ativo o Canabidiol e ndo mais do que 0,2% de
Tetrahidrocanabinol (THC), além dos demais componentes da planta. Esta composicdo se da pelas caracteristicas
quimicas da planta DOCTOR, conforme metodologia da APEPI que produz 6leos a partir do cultivo de quimiotipos
especificos que passaram por processo de aclimatagéo e padronizagcdo de manejo.

Nao é feito qualquer procedimento para purificacdo ou retirada do THC. Aadministracdo do dleo é por via oral e adose
deve ser ajustada, podendo variar entre pacientes,conforme orientacdo médica.

COMO ESTE OLEO FUNCIONA?

Aacao inicial do 6leo de Cannabis DOCTOR ocorre a partir de 15 minutos ap6s sua administragdo, podendo o efeito ser
observado apds cercade 1hora.

QUANDO NAO DEVO UTILIZARESTE OLEO?

O uso deste 6leo em mulheres durante a gestacao e a lactacao deve ser rigorosamente acompanhado por um médico
especialista, devendo-se informa-lo se ocorrer gravidez durante ou apds seu uso. Em idosos, o uso deve ser realizado
com cautela devido aorisco de quedas.

Este dleo é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade ao Canabidiol.
O QUEDEVO SABERANTES DE USARESTE OLEO?

Néo exceda o uso indicado pelo prescritor. O 6leo ndo deve ser utilizado apds o prazo de validade, pois pode tornar-se
ineficaz e prejudicial a sua satde. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e o prazo

devalidade do 6leo.N&o interrompa ou modifique a dosagem do 6leo sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de rea¢oes indesejaveis pelo uso do 6leo. Nao ha relatos de
abstinéncianaretiradado uso do 6leo de Canabidiol.

Este remédio por ndo possuir estudos clinicos completos, atende as exigéncias da RDC 26/2014 quanto aos folhetos
informativos. Ndo ha quaisquer evidéncias de efeitos adversos de longo prazo com a utilizacdo de produtos a base de
Cannabis, sendo que a literatura cientifica trata enfaticamente a terapia a base de Cannabis como viavel e segura. A
utilizagdo de 6leos a base de Cannabis deve ficar ao critério do prescritor e do paciente que fara o uso do produto, visto
que aautonomia médica e do paciente devem ser respeitadas.

Diversas pesquisas apontam os beneficios do Canabidiol no tratamento de diversas patologias como uma substancia
segura, principalmente quando comparado com os farmacos presentes no mercado.

Este 6leo é de uso individual, sendo expressamente proibido compartilha-lo com outra pessoa.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Canabidiol, especialmente quando utilizado em altas dosagens com farmacos depressores do
Sistema Nervoso Central, tais como: analgésicos narcéticos, anti-histaminicos sedativos, hipnéticos,ansioliticos,alguns
antidepressivos, anticonvulsivantes, anestésicos, antipsicoticos ou outros sedativos deve ser monitorado, bem como
seu uso com acido valpréico, benzodiazepinicos, clobazam, estatinas e varfarina. O mesmo deve ser feito quando
ocorrer o uso simultaneo de bebidas alcoodlicas, uma vez que seu consumo podera aumentar a depressdo do Sistema
Nervoso Central.

O uso do dleo de Cannabis com medicamentos anticonvulsivantes deve ter supervisdo médica para ajuste de dose,uma
vez que podera ocorrer interagdes medicamentosas.

ESTE OLEO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS
TODO PRODUTO DE CANNABIS DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS*

*Quando estas forem as pacientes do dleo, deixar a administragao sob os cuidados de um adulto.

INFORME AO SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA UTILIZANDO
ANTES DO INiCIO, OU DURANTE TRATAMENTO COM CANNABIS INFORME TAMBEM
CASO VOCE TENHA PROBLEMAS DE RIM OU FiGADO.

ONDE, COMO EPOR QUANTO TEMPO POSSO GUARDARESTE OLEO?

Cuidados de armazenamento: quando em uso, o 6leo DOCTOR deve ser mantido em sua embalagem original e em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Quando lacrado,deve ser armazenado em geladeira

Deve-se proteger o 6leo da luz e manté-lo.em local seco e arejado. Nestas condi¢bes, o prazo de validade do produto
lacrado é de 12 meses a partir da data de fabricacdo e de 6 meses apds aberto.

NAO UTILIZE O OLEO SE O PRAZO DE VALIDADE ESTIVER VENCIDO

0 6leo DOCTOR apresenta-se como uma solugéo de cor amarelada escuro, viscosa, odor caracteristico e sabor amargo.
Antes de usar, observe o aspecto do dleo. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto ou no odor, consulte o farmacéutico da APEPI para saber se podera utiliza-lo.



COMO DEVO USARESTE OLEO?

O 6leo de Cannabis DOCTOR deve ser utilizado por via sublingual.

Cuidados de administragéo: o uso do 6leo DOCTOR deve ser avaliado periodicamente pelo médico.
POSOLOGIA

A literatura cita a administracdo de Canabidiol em doses entre 2,5 e 25 mg/ kg/dia. No entanto, 0 6leo DOCTOR possui
efeitos terapéuticos em doses menores quando comparados com o Canabidiol puro por se tratar de um 6leo full
spectrum (fitocomplexo).

O médico deve definir a dose de uso do 6leo por meio de titulacdes lentas e graduais com base na resposta clinica
favoravel e tolerabilidade ao 6leo de Cannabis, respeitando a individualidade bioldgica de cada paciente. Caso seja
necessaria a interrupgao do uso do 6leo, recomenda-se que a dose seja reduzida gradativamente e nunca de forma
abrupta.

EINDICADO FAZER O USO DO PRODUTO APOS A REFEICAO

Siga corretamente o modo de usar. Caso os sintomas persistam, piorem ou aparecam reacées indesejadas,
procure orientacao médica ou do farmacéutico da APEPI.

O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE OLEO?

Em caso de esquecimento, faca o uso do produto normalmente e siga o planejamento posolégico. Em caso de duvidas,
procure orientacdo do médico oufarmacéutico da APEPI.

QUAIS OS MALES QUE ESTE OLEO PODE ME CAUSAR?

Nao existe qualquer evidéncia cientifica apontando que 6leos a base de Canabidiol causem dependéncia ou
provoquem graves reacdes adversas com doses terapéuticas adequadas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Aadministracdo de Canabidiol em altas doses pode causar sonoléncia e desconforto gastrointestinal

DESCARTE DO OLEO DE CANNABIS NAO UTILIZADO E/OU COM DATA DE VALIDADE VENCIDA

O descarte do dleo de Cannabis no esgoto, vaso sanitario ou lixo doméstico deve ser evitado. Procure a farmacia mais
proxima para realizar o descarte do produto.

REACOES ADVERSAS

SONOLENCIA

A sonoléncia podera ocorrer durante o uso do 6leo de Canabidiol ou na administracdo de altas doses. Pode também
ocorrer diminui¢do do tempo de reacdo, sedacao, confusao, cefaleia, perda de apetite, ndusea, vertigens, e alteragoes
gastrointestinais e hepaticas.

Os estudos sobre o uso do 6leo de Canabidiol demonstram que ele é bem aceito quanto a efeitos adversos.
ALTERAGCOES HEPATICAS

Pacientes polimedicados e que tenham problemas de insuficiéncia hepatica devem fazer o monitoramento das
enzimas hepdticas. O 6leo a base de Cannabis apresenta interagdes de diferentes CYP’s (em particular CYP1A1,1A2,2C19
e3A4) que catalisam as reacoes de metabolizacdo de medicamentos no figado. Raramente ocorrem reacées paradoxais
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como excitagdo,agitagdo, insonia e ansiedade com o uso do Canabidiol.
ALTERA§C~)ES GASTROINTESTINAIS

AAlteragoes no sistema digestorio podem ocorrer quando utilizados em conjunto com outros medicamentos. O
aumento de irritabilidade nas mucosas também foi relatado por alguns pacientes, havendo desconfortos abdominais
e/oudiarreia.

Eindicado fazer o uso do produto apés a refeigéo.
INSONIA

Poucos pacientes relatam reacoes paradoxais como dificuldade ao dormir com a utilizacdo do Canabidiol.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE PERCEBER QUALQUER UM DESSES EFEITOS ADVERSOS,
INDESEJADOS OU ALTERACOES INESPERADAS.

O QUE DEVO FAZER EM CASO DE SUPERDOSAGEM?

Em caso de superdosagem deste dleo, podem ocorrer os seguintes sintomas: sonoléncia, nauseas, vomito, fraqueza
muscular,dor abdominal ou diarreia.

TRATAMENTO

N&o é necessario nenhum tipo de tratamento médico para casos de superdosagem de Canabidiol. O tratamento é
sintomatico e, em caso de necessidades especiais, comunique ao seu médico e informe sobre o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do 6leo.

Em caso de efeitos adversos, comunique-se com o Acolhimento da APEPI enviando mensagens para (21) 99117-2625 e
solicite atendimento farmacéutico caso vocé precise de mais orientagdes sobre como proceder.

Siga corretamente o modo de usar.

Nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

RESPONSAVEL TECNICO
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