Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Sativex munnholsidi
delta-9-tetrahydrokannabinél og kannabidiol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
. Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

. bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.
. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Sativex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sativex

Hvernig nota 4 Sativex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Sativex

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Sativex og vid hverju pad er notad

Hvao Sativex er
Sativex er munnudi sem inniheldur kannabisatdretti sem nefnast kannabino6idar.

Viod hverju Sativex er notad

Sativex er notad hja sjuklingum med heila- og menusigg (MS) til ad beeta einkenni
voovastirdleika. Petta nefnist einnig sispenna (spasticity).

Sispenna merkir aukin vodvaspenna sem veldur stifari eda stjorfum vodvum og pa er erfidara
a0 hreyfa voovann en edlilegt er.

Sativex er notad pegar onnur lyf hafa ekki hjalpad til ad draga ur vodvaspennunni.

Fjogurra vikna préfun pin 4 Sativex
Adeins leknir med sérpekkingu 4 vidkomandi svidi getur sett pig 4 medferd med Sativex.

. Adur en pu byrjar ad nota Sativex mun sérfraedilaknirinn framkvama mat til pess ad sja hversu
slemur vodvastirdleiki pinn er. Laeknirinn mun fara yfir hversu vel énnur medferd hefur virkad.

. b ferd svo 1 4 vikna profun 4 Sativex. Eftir pad mun sérfredileeknirinn aftur meta hvort Sativex
hjalpi pér.

. Adeins ef marktaekur bati hefur ordid 4 sispennueinkennum pinum eftir pessar 4 vikur att pu ad

halda afram i Sativex meoferd.

2. Adur en byrjad er ad nota Sativex

EkKi ma nota Sativex

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir kannabisutdrattum eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
. ef pti eda einhver naskyldur pér a vio eitthvert gedheilsuvandamal a0 strida, svo sem gedklofa,

georof eda adra talsverda gedraena roskun. betta & ekki vid um punglyndi vegna MS.
. ef pu ert med barn 4 brjosti.



Notaodu ekki lyfio ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig. Ef pt ert ekki viss skaltu tala vid lackninn
eda lyfjafreeding adur en pu notar Sativex.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Sativex er notad:
. ef pt ert pungud eda hyggst verda pungud.

. ef pu ert yngri en 18 éra.

. ef pt ert med flogaveiki eda ferd reglulega flog.

. ef pu att vid midlungs til alvarlegt nyrnavandamal ad strida.
. ef pu ert med medalskerta eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi.
. ef pu att vid alvarlegt hjartavandamal a0 strida svo sem hjartaéng, hefur fengio hjartaafall, ert

med haan blodprysting sem pt hefur litla stjorn a eda att vid vandamal vardandi hjartslattartioni
e0a hjartslatt ad strida.

. ef pu ert aldradur einstaklingur, einkum ef pu att erfitt med daglegar athafnir svo sem ad bua til
heitan mat eda drykki.

. ef pt hefur misnotad eitthvert lyf eda efni.

Hvort sem pu ert karl eda kona verdur pu ad nota drugga getnadarvorn 4 medan pu notar lyfid (sja
einnig ,,Medganga, brjostagjof og getnadarvarnir (karlar og konur)*“ hér a eftir.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda pt ert ekki viss) skaltu tala vid leekninn eda lyfjafraeding
4dur en pu notar Sativex.

Notkun annarra lyfja samhlioa Sativex

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Astadan er st ad Sativex getur haft ahrif 4 verkun nokkurra lyfja. Einnig geta nokkur
lyf haft ahrif & verkun Sativex.

Einkum og sér i lagi skaltu segja l&ekninum eda lyfjafraedingi ef pu notar:

- lyf vid kvida eda svefntruflunum (réandi lyf/svefnlyf eins og benzodiazepin (diazepam,
triazolam), 6nnur réandi lyf (zopiclon, zolpidem, buspiron, Johannesarjurt [jurtablanda])

- vodvaslakandi lyf (baclofen)

- syklalyf (rifampicin, clarithromycin)

- lyf vid flogaveiki eda taugaverkjum (fenytdin, fenobarbital, carbamazepin)

- blodfituleekkandi lyf (statin; t.d. atorvastatin og simvastatin)

- lyf vid sveppasykingum (itraconazol, fluconazole og ketoconazol)

- lyf vido HIV/alnami (ritonavir)

- blodpynningarlyf (kiimarin; t.d. warfarin)

- lyf vid hjartasjukdémum (betablokkar; t.d. bisoprolol, propranolol)

- bolgueydandi stera (hydrokortison, beclometason, prednisolon)

- getnadarvarnarlyf eda lyf vid akvednum tegundum af krabbameini (ethinyloestradoéol,
levonorgestrel eda dydrogesteron)

- voovaslakandi lyf fyrir skurdadgerd (t.d. propofol)

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu tala vid lekninn eda lyfjafreding
adur en pu notar Sativex.

Ef pu ferd til annars laecknis eda a sjukrahus skaltu segja vidkomandi fra 6llum lyfjum sem p1 notar.

Notkun Sativex med mat, drykk eda afengi

. Almennt skal fordast afenga drykki pegar Sativex er notad, einkum i upphafi medferdar og
pegar skammiti er breytt. Ef pu drekkur afengi 4 medan pti notar Sativex getur pad aukid ahrif
hvoru tveggja (svo sem jafnvagismissi eda vidbragdsseinkun), sem eykur haettuna a ad detta og
60rum 6héppum/slysum.

. Pu getur notad Sativex med eda an matar (en sja kafla 3 hér ad nedan: ,,Hvernig nota a
Sativex*).



Medganga, brjoéstagjof og getnadarvarnir (karlar og konur)

. Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

. Ekki nota Sativex medan 4 medgongu stendur, nema laknirinn radleggi pér pad.

. Sativex getur haft ahrif & hvernig hormdnagetnadarvarnir eins og getnadarvarnartoflur eda
vefjalyf til getnadarvarnar virka. Pad pydir ad pu parft ad nota adra tegund af getnadarvorn til
vidbotar.

. Hvort sem pu ert karl eda kona verdur pu ad nota 6rugga saedishindrandi getnadarvorn t.d.
smokk eda hettu 4 medan pt notar lyfid. Haltu pvi afram i a.m.k. 3 manudi eftir ad medferdinni
lykur.

. Ekki nota Sativex ef pt ert med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

. b matt hvorki aka Skutaeki né nota vélar pegar pu byrjar fyrst ad taka Sativex og par til pi ert
komin(n) & stodugan dagskammt og pt veist hvernig ahrif hans eru 4 pig.

. Sativex getur valdid per syfju og sundli, sem getur haft ahrif a ddmgreind pina og getu til
krefjandi verka. I sjaldgeefum tilfellum hefur einnig verid greint fra medvitundarleysi i stuttan
tima.

. begar pu ert ordin(n) vanari ad taka Sativex og skammturinn er ordinn stédugur skalt pu samt

sem adur hvorki aka okutaeki né nota vélar ef Sativex veldur pér ahrifum svo sem syfju eda
sundli sem gaetu haft ahrif 4 hafni pina til pess. Ef pu ert ekki viss skaltu hvorki aka 6kutaki né
nota vélar.

Taladu vi0 lekninn eda lyfjafreeding ef pu ert ekki viss um hvort oheett sé fyrir pig ad aka dkutaeki
medan pl notar lyfid.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a
verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf
er a skal reeda petta vid laekni eda lyfjafreding.

Feroalog til utlanda med Sativex medferdis

. Adur en pu ferd erlendis skaltu ganga ur skugga um hvort 16glegt sé fyrir pig ad hafa lyfid
medferdis. Petta tekur til allra landa sem pu ferdast i gegnum.

. Sativex er eftirlitsskylt lyf og lagaleg stada pess er mismunandi eftir 16ndum.

. Akstur 4 medan Sativex er tekid kann ad vera 6loglegur 1 sumum 16ndum.

Sativex inniheldur etandl og propylenglykél

o Sativex inniheldur allt a0 40 mg af etanoli (alkoholi) 1 hverjum skammti. Alkohdlmagn i
hamarksdagskammti flestra (12 idapustum) er u.p.b. jafnt og i tveimur teskeidum (10 ml) af
bjor eda einni teskeid (5 ml) af vini. betta litla magn alkéhdls i lyfinu mun ekki hafa nein
merkjanleg ahrif.

o betta lyf inniheldur propylenglykol, sem kann ad valda ertingu. Hver udaskammtur inniheldur
52 mg prépylenglykol.
3. Hvernig nota a Sativex

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn hefur meelt
fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja l&kninum eda lyfjafraedingi.

Taktu Sativex adeins inn um munn — i innanverda kinnina eda undir tunguna.
bu getur tekid Sativex med eda an matar. Ef pu tekur Sativex med mat getur pad hins vegar haft

ahrif 4 magn lyfsins i likamanum. Eftir pvi sem unnt er skaltu reyna a0 taka Sativex 4 sama hatt
med tilliti til maltida i hvert skipti svo a0 ahrif lyfsins verdi alltaf pau somu.



A0 opna tdailatio og bia pad undir notkun

1. Taktu G0ailatid ar keelinum (sja kafla 5, sem hefur ad geyma mikilvaegar upplysingar um
hvernig geyma 4 Sativex).
2. Skrifadu dagsetninguna sem pii opnar idailatid a limmidann aftast i pessum fylgisedli. Settu

limmidann & udailatio svo pu getir athugad dagsetninguna. Ekki nota dailatio pegar pad hefur

verid opid i meira en 6 vikur (42 daga).

Hristu Gdailatid varlega fyrir notkun.

Fjarleegdu hlifoarlokid.

Haltu 4 udaildtinu milli pumals og 16ngutangar. Tylltu visifingri & statinn.

Haltu tidailatinu uppréttu og proéfadu sidan ad uda i pappirspurrku 2 til 3 sinnum par til finn

udi birtist. betta forhledur pumpuna og tryggir ad hiin virki rétt.

7. Nu er tdailatid tilbuid til notkunar. bt parft ekki ad forhlada pumpuna aftur, p.e. par til pt opnar
nytt Gdailat.
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Ad nota Gidann

1. Haltu 4 udailatinu milli pumals og Iongutangar. Tylltu visifingri & statinn.

2. Haltu ilatinu uppréttu og beindu stitnum inn i munninn. Beindu statnum undir tunguna eda ad
innanverdri kinninni. Skiptu um udunarstad i munninum i hvert skipti. betta studlar ad pvi ad
koma i veg fyrir 6paegindi 4 einstokum stodum.

3. Yttu statnum péttingsfast nidur. Ekki uda oftar en einu sinni i einu, jafnvel pétt pér finnist ad
litill udi hafi komio.

4. Settu hlifdarlokio aftur 4.

Ef0dinn berst 6vart 1 augu skal skola pau med vatni eins fljott og audio er.

. Andid ekki inn 10anum.
. Udid ekki lyfinu nélaegt bornum eda dyrum.
. Notid ekki tidann nalegt opnum eldi eda hitagjofum.

A0 finna ut vr pvi hve mikio 4 ad nota

Fjoldi tdapusta sem pu parft 4 hverjum degi fer eftir pér sem einstaklingi. Mismunandi er eftir
einstaklingum hve margir tdapustar draga mest Ur vodvastifleika med sem minnstum aukaverkunum.
. begar pu byrjar fyrst ad nota Sativex parftu ad fara eftir leidbeiningunum um daga, tima og
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fjolda Gdapusta i eftirfarandi toflu par til pu finnur pann fjolda plsta sem hentar pér best.

. Hezettu a0 fjolga udapustum pegar pu finnur pann fjolda phasta sem hentar pér best. betta
kann ad taka nokkra daga eda allt a0 2 vikur. Stefndu ad pvi ad nota pennan fjolda idapusta
hvern dag. bu getur svo dreift pustunum jafnt yfir allan daginn.

. Ekki taka fleiri en eitt idapust i einu. Lattu alltaf lida a.m.k. 15 minatur milli pusta.

. Reyndu ekki of mikid 4 pig a fyrstu ddgunum sem pu notar Sativex; pu parft fyrst ad vita hvada
ahrif 1yfid hefur a pig.

. Ef pt finnur fyrir aukaverkunum (yfirleitt sundli) skaltu nota einu faerra pust hvern dag par til pu

naerd sem mestum bata einkenna med sem minnstum aukaverkunum.

Fjoldi udapusta
Dagur Morgun Kvéld Heildarfjoldi
(milli pess pegar vaknad | (milli kl. 4. eftir hadegi og pusta a dag

er og kl. 12 4 hadegi) hattatima)
Dagur 1 0 1 1
Dagur 2 0 1 1
Dagur 3 0 2 2
Dagur 4 0 2 2
Dagur 5 1 2 3
Dagur 6 1 3 4
Dagur 7 1 4 5
Dagur 8 2 4 6
Dagur 9 2 5 7
Dagur 10 3 5 8
Dagur 11 3 6 9
Dagur 12 4 6 10
Dagur 13 4 7 11
Dagur 14 5 7 12

Ekki nota meira en 12 pust 4 einum sélarhring nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef pt notar 6vart meira af lyfinu en venjulega geetir pu:

. s€0 eda heyrt eitthvad sem er ekki til stadar (ofskynjanir).

. fundid fyrir sundli, syfju eda ringlun.

. fundid fyrir breyttri hjartslattartioni.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pii hefur notad meira af Sativex en pu att ad gera.

Ef gleymist ad nota Sativex

. Ef pt gleymir ad taka skammt skaltu taka idapust um leid og pu manst eftir pvi eda pegar pér
finnst pu purfa a pusti ad halda.

. Ekki 4 a0 nota 2 udapust 4 sama tima til ad beeta upp pust sem gleymst hefur.

A0 vita hvenzer dailatio er nzestum tomt

Eftir 3 pust til ad forhlada udapumpuna inniheldur hun allt ad 90 malda 1daskammta. Pegar ilatid
er ad verda tomt kann hlj6did sem heyrist pegar t10ad er ad breytast. Einnig getur pér fundist udinn
verda 60ruvisi i munninum. Pad er vegna pess ad ilatid er naestum tomt. Pegar petta gerist skaltu
opna nytt udailat.

Ef heett er ad nota Sativex

Ef pt haettir einhverra hluta vegna a0 nota Sativex skaltu segja laekninn eda lyfjafreeding fra pvi. Ef pu
heettir ad nota lyfio skyndilega geeti pad haft ahrif 4 svefn, matarlyst og andlega lidan pina til skamms
tima. Voovastifnin tekur sig yfirleitt upp ad nyju smam saman ef pt hettir a0 taka Sativex.



Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heettu ad nota lyfid og hafou samband vid l&ekninn eda fardu a sjukrahus tafarlaust ef vart verdur vid
eitthvad af eftirtoldum alvarlegu aukaverkunum par sem fylgjast parf med pér par til einkennin eru
horfin:

. AdJ sja eda heyra eitthvad sem er ekki til stadar (ofskynjanir).

. A0 trua einhverju sem er ekki rétt.

. A0 finnast a0 annad folk sé 4 moti pér.

. Hugsanir um sjalfsvig.

. A0 verda punglyndur eda ringladur.

. A0 verda of spenntur (selutilfinning) eda missa tengsl vid veruleikann.

Eftirtaldar aukaverkanir eru liklegri pegar verid er ad hefja medferd. | flestum tilfellum eru

aukaverkanir nokkud vagar og par ganga almennt yfir & nokkrum dégum.

. Fair pu einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum skaltu nota fzerri udapust eda haetta ad nota
Sativex par til pér lidur edlilega aftur.

. begar pu byrjar aftur ad nota lyfid skaltu nota aftur pann fjolda udapusta par sem pt fannst ekki
fyrir pessum aukaverkunum.

. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli.

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10)
. Sundl eda preyta.

Algengar (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10)

. Vandamal med minni eda einbeitingu.
. Syfja eda svimi.

. bokusyn.

. Talerfidleikar.

. Aukin eda minni matarlyst.

. Breytt bragdskyn eda purr munnur.
. Haegdatregda (hardlifi) eda nidurgangur.
. Ogledi eda uppkost.

. Vandamal i munni, p.4 m. svidi, verkur eda munnangur.
. Orkuleysi, mattleysi eda almenn vanlidan.

. A0 lida undarlega eda finna fyrir Slvunartilfinningu.

. A0 missa jafnvagi eda detta.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100)

. Yfirlio.

. Breytingar & ptlstioni, hjartslattartionii eda blodprystingi.

. Halsserindi eda -erting.

. Kvidverkir.

. Munnur eda tennur verda 6druvisi 4 litinn.

. Erting 4 stadnum par sem Sativex er udag.

. Raudur eda bolginn munnur eda flognun inni i honum. Ekki halda afram ad G0a 4 slik sveedi.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

6.

Hvernig geyma a Sativex

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 6opnad Sativex upprétt i 6skjunni i keeli (2°C til 8°C). Ef pad er ekki geymt i keeli
verdur pad 6stodugt og oliklegt til ad virka.

Geymid opnad Sativex i uppréttri stoou vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota Sativex eftir ad pad hefur verid opid i 42 daga.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Pakkningar og adrar upplysingar

Sativex inniheldur

Virku innihaldsefnin eru kannabisutdreettirnir. 1 ml eru 38 - 44 mg og 35 - 42 mg af tveimur
utdrattum Gr Cannabis sativa L., laufum og blomum, sem samsvara 27 mg/ml delta-9-
tetrahydrokannabinol (THC) og 25 mg/ml kannabidiél (CBD). Hver stakur 100 mikroélitra
udaskammtur inniheldur 2,7 mg THC og 2,5 mg CBD.

Onnur innihaldsefni eru etanél, propylenglykol og piparmyntuolia.

Lysing a utlit Sativex og pakkningastaeroir
Sativex er gulur/brinn lausn i 10 ml udailati ur gleri med pumpu. Pumpan er med hlifdarloki ur plasti.

Fjoldi maeldra udaskammta er allt ad 90 pust (eftir 3 pust til ad forhlada pumpuna).

Sativex er faanlegt i pakkningu sem inniheldur 3 Gdailat.

Markadsleyfishafi

CNX Therapeutics Ireland Limited
Sth Floor Rear, Connaught House
1 Burlington Road

Dublin 4, Dublin

frland

Framleioandi

Jazz Pharmaceuticals Netherlands B.V.,
Stationsplein 13A, 3818 LE, Amersfoort
Hollandi

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i april 2026.



