Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Sativex 27 mg/25 mg Spray zur Anwendung in der Mundhdhle
Delta-9-Tetrahydrocannabinol und Cannabidiol

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sativex und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sativex beachten?
Wie ist Sativex anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sativex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Sativex und wofiir wird es angewendet?

Was ist Sativex?
Sativex ist ein Mundspray, das Cannabisextrakte enthalt, welche Delta-9-Tetrahydrocannabinol und
Cannabidiol enthalten.

Wofur wird Sativex angewendet?

Sativex wird bei Multipler Sklerose (MS) angewendet, um Symptome zu lindern, die mit Muskelsteife
zusammenhéngen. Diese werden auch ,,Spastik® genannt.

Spastik bedeutet, dass eine Erhéhung des Muskeltonus vorliegt, wobei sich die Muskeln fester oder
steifer anfuhlen. Das bedeutet, dass es schwerer als gewohnlich ist, den Muskel zu bewegen.

Sativex wird angewendet, wenn andere Arzneimittel Ihre Muskelsteife nicht bessern konnten.

Ihr 4-wochiger Test von Sativex

Nur ein Arzt mit Erfahrung kann Ihre Behandlung mit Sativex einleiten.

« Bevor Sie mit der Anwendung von Sativex beginnen, wird Ihr behandelnder Arzt Sie griindlich
untersuchen. Dies ist notwendig, um festzustellen, wie schwer lhre Muskelsteife ist. Er wird
priifen, wie gut andere Behandlungen gewirkt haben.

» Sie werden anschliefend 4 Wochen lang Sativex testen. Danach wird Ihr behandelnder Arzt eine
weitere Untersuchung vornehmen, um herauszufinden, ob Sativex Ihnen hilft.

* Nur, wenn es nach diesen 4 Wochen eine deutliche Verbesserung bei Ihren mit der Spastik in
Verbindung stehenden Symptomen gibt, sollten Sie die Behandlung mit Sativex fortfiihren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sativex beachten?

Sativex darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Cannabisextrakte oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» wenn Sie oder ein direkter Verwandter von Ihnen seelische Erkrankungen wie Schizophrenie,
Psychose oder andere bedeutsame psychiatrische Storungen aufweist. Dazu zahlt nicht die
Depression als Folge Ihrer Multiplen Sklerose.



« wenn Sie stillen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Sollten Sie nicht sicher sein, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der
Anwendung von Sativex beginnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sativex anwenden,

» wenn Sie schwanger sind oder vorhaben, schwanger zu werden.

« wenn Sie junger als 18 Jahre sind.

« wenn Sie Epilepsie oder regelmaRige Anfalle haben.

» wenn Sie eine mittelschwere bis schwere Nierenerkrankung haben.

« wenn Sie eine mittelschwere bis schwere Lebererkrankung haben.

« wenn Sie eine schwere Herzerkrankung wie Angina pectoris haben, bereits einen Herzinfarkt
hatten, schlecht kontrollierten Bluthochdruck oder ein Problem mit lhrer Herzfrequenz oder Ihrem
Herzschlag haben.

» wenn Sie élter sind, vor allem falls Sie Probleme damit haben, alltdgliche Aktivitdten wie das
Zubereiten von heilRen Mahlzeiten und Getrénken auszufiihren.

« wenn Sie friher Drogen oder Suchtmittel genommen haben.

Sowohl fiir Ménner als auch Frauen gilt, dass Sie eine zuverlassige Verhitungsmethode benutzen
muissen, wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden (siehe auch unten ,.Schwangerschaft, Stillzeit und
Empfangnisverhiitung (Méanner und Frauen)*).

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der Anwendung von Sativex beginnen.

Anwendung von Sativex zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden. Der Grund dafur
ist, dass Sativex die Wirkweise von anderen Arzneimitteln beeintrdchtigen kann. Umgekehrt konnen
andere Arzneimittel die Wirkweise von Sativex beeintrachtigen.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbesondere mit, wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:

«  zur Behandlung von Angstzustdnden oder Schlafproblemen (Beruhigungsmittel/Hypnotika wie
Benzodiazepine, z. B. Diazepam oder Triazolam; andere Beruhigungsmittel, z. B. Zopiclon,
Zolpidem, Buspiron, Johanniskraut [ein pflanzliches Mittel])

» zur Behandlung von Spastik (wie Baclofen)

« zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (Antibiotika wie Rifampicin, Clarithromycin)

* zur Behandlung von Epilepsie oder Nervenschmerzen (wie Phenytoin, Phenobarbital,
Carbamazepin)

« zur Behandlung eines hohen Cholesterinspiegels (sogenannte Statine, z. B. Atorvastatin oder
Simvastatin)

» zur Behandlung von Pilzinfektionen (wie Itraconazol, Fluconazol und Ketoconazol)

« zur Behandlung von einer HIV-Infektion (z. B. Ritonavir)

» einige Hormonpraparate, die zur Empféangnisverhitung oder bei bestimmten Krebsarten eingesetzt
werden (wie Ethinylestradiol, Levonorgestrel oder Dydrogesteron)

» zur Narkose vor Operationen (z. B. Propofol)

Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel anwenden (oder Sie sich nicht sicher sind), wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der Anwendung von Sativex beginnen.

Falls Sie zu einem anderen Arzt oder ins Krankenhaus gehen, informieren Sie sie uber alle
Arzneimittel, die Sie anwenden.

Anwendung von Sativex zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
»  Generell sollten alkoholische Getranke wéhrend der Anwendung von Sativex vermieden werden,
insbesondere zu Beginn der Behandlung oder bei Dosisdnderung. Falls Sie Alkohol trinken,



wahrend Sie Sativex anwenden, sollten Sie sich bewusst sein, dass es bei Sativex zu
Wechselwirkungen mit Alkohol kommen kann, wodurch die Koordination, Konzentration und die
Fahigkeit zur schnellen Reaktion beeintrachtigt werden. Das Risiko von Sturzen und anderen
Unféllen kénnte somit erhoht sein.

* Sie kénnen Sativex mit oder ohne Mahlzeiten anwenden (siche aber auch Abschnitt 3 unten ,,Wie
ist Sativex anzuwenden?*).

Schwangerschaft, Stillzeit und Empféangnisverhitung (Manner und Frauen)

* Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

» Wenden Sie Sativex nicht wahrend der Schwangerschaft an, es sei denn Ihr Arzt rét Ihnen dazu.

» Sativex kann dazu fithren, dass Verhiitungsmittel wie die ,,Pille” oder Verhiitungsimplantate
weniger gut wirken. Dies bedeutet, dass Sie eine zusatzliche Verhltungsmethode benutzen
mussen. Sowohl fir Ménner als auch Frauen gilt, dass Sie eine verlassliche Barrieremethode wie
Kondom, Diaphragma oder Portiokappe benutzen mussen, wenn Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

Setzen Sie dies mindestens 3 Monate lang fort, nachdem Ihre Behandlung beendet wurde.

» Verwenden Sie Sativex nicht wéahrend der Stillzeit.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

e Zu Beginn der Einnahme von Sativex und bis Sie eine stabile Tagesdosis einnehmen und wissen,
wie Sativex auf Sie wirkt, dirfen Sie kein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

« Sativex kann dazu fuhren, dass Sie sich schlafrig oder schwindelig fuhlen, was Ihr
Urteilsvermdgen und die Ausfuhrung von Facharbeiten beeintrachtigen kann. In seltenen Féllen
wurde auch berichtet, dass es zu einem kurzen Bewusstseinsverlust kommen kann.

* Wenn Sie sich an die Einnahme von Sativex gewohnt haben und lhre Dosis stabil ist, sollten Sie
dennoch kein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen, wenn Sativex Wirkungen wie
Schléfrigkeit oder Schwindel hervorruft, die Ihre Fahigkeit zur Durchfiihrung dieser Aufgaben
beeintrachtigen kdnnten. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fahren Sie nicht und bedienen Sie keine
Maschinen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie fahig sind zu
fahren, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Auslandsreisen mit Sativex

« Bevor Sie Ihre Reise ins Ausland antreten, tberprifen Sie, ob es legal ist, dieses Arzneimittel
mitzunehmen. Das betrifft auch die Lander, durch die Sie nur durchreisen.

« Der rechtliche Status von Sativex ist von Land zu Land unterschiedlich.

« Das Fahren wahrend der Anwendung von Sativex kann in einigen L&ndern illegal sein.

Sativex enthalt Ethanol und Propylenglycol

«  Sativex enthalt bis zu 40 mg Alkohol (Ethanol) pro SpruhstoB. Die Menge in der bei den meisten
Patienten maximalen Tagesdosis (12 Sprihstofe) entspricht ungefahr 10 ml Bier oder 5 ml Wein.
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

« Das in Sativex enthaltene Propylenglycol kann Reizungen hervorrufen. Dieses Arzneimittel
enthalt 52 mg Propylenglycol pro SpriihstoR.

3. Wie ist Sativex anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

sicher sind.

Wenden Sie Sativex nur in Ihrem Mund an — auf der Innenseite Ihrer Wange oder unter Ihrer Zunge.



Sie kdnnen Sativex mit oder ohne Mahlzeiten anwenden. Allerdings kann die Anwendung von Sativex
zusammen mit den Mahlzeiten die Aufnahme im Korper beeinflussen. Versuchen Sie Sativex
maoglichst immer in gleicher Weise mit den Mahlzeiten anzuwenden, um jedes Mal die gleiche
Wirkung zu erzielen.

Offnen Sie Ihr Spray und bereiten Sie es vor

1.

2.
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Nehmen Sie lhr Spray aus dem Kiihlschrank (wichtige Informationen zur Lagerung von Sativex
siehe Abschnitt 5).

Schreiben Sie das Datum, an dem Sie Ihr Spray 6ffnen, auf den Aufkleber auf der Rickseite
dieser Packungsbeilage. Kleben Sie den Aufkleber auf das Spray, damit Sie das Datum prifen
kdnnen. Verwenden Sie das Spray, nachdem es gedffnet wurde, nicht langer als 6 Wochen (42
Tage).

Schutteln Sie das Spraybehéltnis vorsichtig vor der Anwendung.

Entfernen Sie die Schutzkappe.

Halten Sie das Spray zwischen lhrem Daumen und Mittelfinger. Legen Sie Ihren Zeigefinger auf
den Spruhkopf.

Halten Sie das Spray aufrecht und spriihen Sie dann zwei- oder dreimal in ein Tuch, bis ein feiner
Sprihstrahl erscheint. Diese SprihstoRe dienen dem Vorfiillen der Pumpe und sorgen dafir, dass
sie richtig funktioniert.

Das Spray kann nun benutzt werden. Sie werden nun keine vorbereitenden SpruhstdRe mehr
vornehmen massen, bis Sie ein neues Spraybehaltnis 6ffnen.

Wie ist das Spray anzuwenden?

1.

2.

Halten Sie das Spray zwischen lhrem Daumen und Mittelfinger. Legen Sie Ihren Zeigefinger auf
den Spruhkopf.

Halten Sie es aufrecht und richten Sie es auf Ihren Mund. Richten Sie den Sprihkopf unter Ihre
Zunge oder auf die Innenseiten lhrer Wangen. Andern Sie immer wieder den Bereich in Ihrem
Mund, auf den Sie spriihen. Dies verhindert, dass es zu Beschwerden an einer Stelle kommt.
Dricken Sie den Spriihkopf fest nach unten. Wenden Sie nicht mehr als einen SprihstoR an,
selbst wenn Sie denken, dass Sie nur einen kleinen SpriihstoR erhalten haben.

Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf.
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Sollte das Spray versehentlich in Ihre Augen gelangen, waschen Sie diese sofort mit Wasser aus.
» Atmen Sie das Spray nicht ein.

» Sprihen Sie nicht in der N&he von Kindern und Haustieren.

* Wenden Sie das Spray nicht in der N&he von offenen Flammen oder Warmequellen an.

Was ist die ideale Menge?

Die Anzahl der Spriihstoi3e, die Sie jeden Tag bendtigen, hangt von Ihnen personlich ab. Jede Person

benotigt eine andere Anzahl an SprihstéRen, um die groitmogliche Linderung ihrer Muskelsteife mit

den geringsten Nebenwirkungen zu erreichen.

* Wenn Sie mit der Anwendung von Sativex beginnen, mussen Sie die Tage und Zeiten in der
folgenden Tabelle beachten, bis Sie die fur Sie beste Anzahl an Spriihstolen herausgefunden
haben.

« Erhohen Sie die Spruhstoflie nicht weiter, wenn Sie die fir Sie beste Anzahl an Spruhstéf3en
herausgefunden haben. Dies kann von einigen Tagen bis zu 2 Wochen dauern. Versuchen Sie,
diese Anzahl an SprihstoRen jeden Tag anzuwenden. Sie kodnnen dann lhre SprihstoRe
gleichmaRig Uber den ganzen Tag verteilen.

» Wenden Sie jedes Mal nicht mehr als einen Sprihstol? an. Lassen Sie immer einen Abstand von
mindestens 15 Minuten zwischen den Spriihstien.

+  Uberanstrengen Sie sich nicht wahrend der ersten paar Tage der Anwendung von Sativex, bis Sie
wissen, wie es auf Sie wirkt.

+ Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen (tblicherweise Schwindelanfélle) auftreten, wenden Sie jeden
Tag einen Spriihsto3 weniger an, bis Sie die beste Symptomlinderung mit den geringsten
Nebenwirkungen herausgefunden haben.

Anzahl an Sprihstéfien
Tag Am Morgen Am Abend Gesamtanzahl an
(zwischen Aufstehen (zwischen 16 Uhr und Spruhstofien pro
und 12 Uhr Mittag) Schlafenszeit) Tag
Tagl 0 1 1
Tag 2 0 1 1
Tag 3 0 2 2
Tag 4 0 2 2
Tag 5 1 2 3
Tag 6 1 3 4
Tag 7 1 4 5
Tag 8 2 4 6
Tag 9 2 5 7
Tag 10 3 5 8
Tag 11 3 6 9
Tag 12 4 6 10
Tag 13 4 7 11
Tag 14 5 7 12
Sie sollten nicht mehr als 12 Spriihst6Re an einem Tag anwenden, sofern Sie Ihr Arzt nicht dazu
anweist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Sativex angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine groRere Menge dieses Arzneimittels angewendet haben, als Sie es
normalerweise tun wirden, kdnnen Sie:

» Dinge sehen und horen, die nicht da sind (Halluzinationen).

» sich schwindelig, schlafrig oder verwirrt fihlen.

+ die Anderung lhrer Herzfrequenz fiihlen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine gréfiere Menge Sativex angewendet
haben, als Sie sollten.



Wenn Sie die Anwendung von Sativex vergessen haben

» Wenn Sie eine Dosis vergessen, wenden Sie einen Spruhsto an, wenn Sie sich daran erinnern
oder wenn Sie denken, dass Sie einen Sprihstol’ bendtigen.

* Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wie weill man, dass das Spray fast leer ist?

Nach den 3 vorpumpenden Spriihstéf3en enthdlt IThr Spray bis zu 90 abgemessene SpriihstéRe. Wenn
das Spray leer wird, kann sich das Gerausch beim Spriihsto3 verdndern. Das Spray kann sich auch
anders im Mund anfiihlen. Der Grund dafir ist, dass Ihr Spray fast leer ist. Wenn dies passiert, sollten
Sie ein neues Spruhbehaltnis 6ffnen.

Wenn Sie die Anwendung von Sativex abbrechen

Sollten Sie aus irgendeinem Grund beschliel}en, die Anwendung von Sativex abzubrechen, sagen Sie
dies Ihrem Arzt oder Apotheker. Sollten Sie die Anwendung Ihres Arzneimittels plotzlich abbrechen,
kdnnten der Schlaf, Appetit oder die Gefilhle davon kurzfristig betroffen sein. Ihre Muskelsteife
kommt normalerweise schrittweise zurlick, wenn Sie die Anwendung von Sativex abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Brechen Sie die Anwendung ab und sprechen Sie mit lhrem Arzt oder gehen Sie sofort in ein
Krankenhaus, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, da Sie
tiberwacht werden mussen, bis die Symptome abgeklungen sind:

» Dinge sehen oder horen, die nicht da sind (Halluzinationen).

» Vorstellungen haben, die nicht wahr sind.

»  Gefiihl, dass andere Menschen gegen Sie sind.

» Selbstmordgedanken.

» Depression oder Verwirrung.

+  Ubererregtheit oder Realitatsverlust.

Die folgenden Nebenwirkungen treten mit groRerer Wahrscheinlichkeit auf, wenn Sie lhre

Behandlung beginnen. In den meisten Féllen sind die Nebenwirkungen recht schwach und lassen im

Allgemeinen nach wenigen Tagen nach.

+ Sollten Sie eine der folgenden Nebenwirkungen haben, benutzen Sie weniger Sprihstofie oder
brechen Sie die Anwendung von Sativex ab, bis Sie sich wieder normal fiihlen.

* Wenn Sie mit der Anwendung des Arzneimittels wieder beginnen, kehren Sie wieder zurtick zur
Anzahl der SpriihstdRe, bei der Sie die Nebenwirkungen nicht hatten.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10)
+ Schwindel oder Miidigkeit.

Haufig (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10)

»  Gedachtnisstérungen oder Konzentrationsschwéche.
» Schlafrigkeit oder Schwindel.

* Verschwommenes Sehen.

» Schwierigkeiten beim Sprechen.

» GrolRerer oder geringerer Appetit.

» Verdnderter Geschmackssinn oder Mundtrockenheit.
»  Verstopfung oder Durchfall.



+  Ubelkeit oder Erbrechen.

»  Mundbeschwerden einschlieBlich Brennen, Schmerzen oder Mundaphthen.
» Energielosigkeit oder Schwachegefihl oder allgemeines Unwohlsein.

» Unbehagen oder Trunkenheitsgefihl.

»  Gleichgewichtsverlust oder Hinfallen.

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 Behandelten von 100)

+  Ohnmacht.

+  Anderungen der Pulsfrequenz, Herzfrequenz oder des Blutdrucks.

» Halsschmerzen oder Rachenreizung.

« Bauchschmerzen.

*  Mund- und Zahnverféarbung.

* Reizung an den Stellen, an denen Sativex angewendet wurde.

» Roter und geschwollener Mund oder Abschalen der Mundschleimhaut. Spriihen Sie nicht mehr auf
diese Stellen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Sativex aufzubewahren?

+ Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

» Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach ,,Verwendbar bis*“ / ,,Verw.
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

» Lagern Sie Sativex in ungedffneter Form in der Schachtel aufrecht im Kuhlschrank (2 °C — 8 °C).
Wenn es nicht im Kdihlschrank aufbewahrt wird, wird es instabil und wird wahrscheinlich
unwirksam.

« Bewahren Sie Sativex in getffneter Form in aufrechter Position nicht tiber 25 °C.

« Sie durfen Sativex nicht verwenden, nachdem es 42 Tage ge6ffnet war.

» Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sativex enthalt

» Die Wirkstoffe sind: Cannabisextrakte. 1 ml enthélt 38-44 mg Dickextrakt aus Cannabis sativa L.,
folium cum flore THC-Chemotyp (Cannabisblatter und —blite) entsprechend 27 mg Delta-9-
Tetrahydrocannabinol (THC) und 35-42 mg Dickextrakt aus Cannabis sativa L., folium cum flore
CBD-Chemotyp (Cannabisblatter und —blte) entsprechend 25 mg Cannabidiol (CBD).
Auszugsmittel: Flussiges Kohlendioxid.

» 100 Mikroliter Spray (entsprechend einem SpriihstoR) enthalten 2,7 mg THC und 2,5 mg CBD.

» Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol, Propylenglycol und Pfefferminzol.

Wie Sativex aussieht und Inhalt der Packung
Sativex ist eine gelb-braunliche Ldsung in einer Glasspruhflasche von 10 ml mit Pumpe. Die Pumpe
ist durch eine Plastikkappe geschiitzt.


http://www.bfarm.de/

Die Anzahl der abgemessenen SpriihstoRe betrdgt bis zu 90 SprihstoRe (nach 3 Sprihstéfen zum
Vorfillen).

Sativex ist erhéltlich in Packungen zu 3 Spruhflaschen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd
5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 E5W7

Irland

Hersteller

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

Mitvertrieb:

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralle 3

21465 Reinbek

Tel: +49 (0)40 727 04 0
Fax: +49 (0)40 727 04 329
E-Mail: info@almirall.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Februar 2026.
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