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XpectralO

Extracto de Cannabis Sativa L
Medicamento fitoterapico

A Medicamento con farmacovigilancia adicional

FORMA FARMACEUTICA

usooral.

Solucién transparente de color miel.
Uso en nifios, adolescentes y adultos.
COMPOSICION

Extracto de Cannabis Sativa L.

Cada 100 mL contiene:

Cannabidiol 10 g.
Excipientes c.s.p. 100mL

DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas

con clobazam, para pacientes a partir de los dos afios de edad.
en pacientes a partir de los 2 afios de edad.
Posologia

dosis usual recomendada es:

Para SLGy SD

mg/kg dos veces al dia (20 mg/kg/dia).

medicacion que recibe el paciente.

Solucion oral de administracion en gotas y/o jeringa de

Contiene menos de 1% de Tetrahidrocannabinol (THC)

XPECTRA 10 tiene accion terapéutica antiepiléptica. Esta indicado
como tratamiento complementario de crisis asociadas con el sindrome
de Lennox-Gastaut (SLG) o el sindrome de Dravet (SD) en combinacion

XPECTRA 10 también esta indicado como tratamiento complementario
para las crisis asociadas con el complejo de esclerosis tuberosa (CET)

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento
apropiado con XPECTRA 10 para cada caso en particular, no obstante la

La dosis inicial recomendada de cannabidiol es 2,5 mg/kg administrado
dos veces al dia (5 mg/kg/dia) durante una semana. Después de una
semana, la dosis debe aumentarse a una dosis de mantenimiento de 5
mg/kg dos veces al dia (10 mg/kg/dia). En funcion de la tolerabilidad y
la respuesta clinica de cada persona, la dosis puede aumentarse en
incrementos semanales de 2,5 mg/kg administrados dos veces al dia (5
mg/kg/dia) hasta alcanzar una dosis recomendada maxima de 10

Los aumentos de dosis superiores a los 10 mg/kg/dia, hasta alcanzar la
dosis maxima recomendada de 20 mg/kg/dia, deben realizarse
teniendo en cuenta el riesgo y el beneficio que plantea a cada personay
de acuerdo con el programa de supervision completo. Igualmente, se
hara un monitoreo riguroso de las interacciones potenciales con la

Para CET

Las dosis iniciales y el plan de incremento de dosis de cannabidiol es
igual que en los casos de SLG y SD, pero en estos casos se pueden
alcanzar dosis méximas de 12,5mg/kg dos veces al dia (25 mg/kg/dia).
Los aumentos de dosis superiores a los 10 mg/kg/dia, hasta alcanzar la
dosis maxima recomendada de 25 mg/kg/dia, deben realizarse
teniendo en cuenta el riesgo y el beneficio que plantea a cada personay
de acuerdo con el programa de supervision completo incluyendo el
monitoreo de interacciones con otros medicamentos.

Las dosis recomendadas para SLG, SD y CET aparecen indicadas en la
siguiente tabla:

TABLA1| DOSIS RECOMENDADA

SLGY SD CET

Insuficiencia hepatica

Cannabidiol no requiere ajustes de dosis para pacientes con
insuficiencia hepética leve (Child-Pugh A). Debe tenerse cautela con
los pacientes que presenten una insuficiencia hepatica moderada
(Child-Pugh B) o grave (Child-Pugh C) en quienes se recomienda
emplear una dosis inicial inferior. El ajuste posoldgico debe realizarse de
acuerdo con loindicado en la tabla que aparece a continuacion.

TABLA 2 | AJUSTE DE DOSIS EN LOS PACIENTES CON INSUFICIENCIA
HEPATICA GRAVE O MODERADA

Dosis nicial (primera semana) | 2,5 mg/kg administrado dos veces al dia (5 mg/kg/dia)

Segunda semana Dosis de mantenimiento
5mg/kgdosvecesaldia | 5mg/kgdos vecesaldia
(10 mg/kg/dia) (10 mg/kg/dia)
Escalado adicional si fuera Inc les de 2,5 mg/kg

necesario (medidas graduales) | dos vecesal dia (5 mg/kg/dia)

Dosis maxima recomendada | 10 mg/kg dos veces al
dia (20 mg/kg/dia)

12,5mg/kg dos veces al
dia (25 mg/kg/dia)

Discontinuacién

Si el tratamiento con cannabidiol debe interrumpirse, la dosis se debe
reducir de forma gradual. Segtn los ensayos clinicos la interrupcion del
tratamiento con cannabidiol se hard reduciendo la dosis en
aproximadamente un 10 % al dia durante 10 dias. Puede ser necesario
realizar una disminucion de la dosis més rapida o més lenta, segtin esté
clinicamente indicado, a discrecion del médico prescriptor.

Dosis olvidadas

En caso de que se olvide administrar una o mas dosis, las dosis
olvidadas no deben compensarse. El tratamiento debe reanudarse con
la pauta de dosificacion habitual. En caso de que el paciente no reciba
las dosis por mas de 7 dias, se debera volver a ajustar el tratamiento en
funcion de la dosis terapéutica.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

Los ensayos clinicos de cannabidiol en estos tratamientos no cuentan
con un nimero de pacientes mayores a 55 afios para determinar si
éstos responden de forma diferente. En general, la seleccion de la dosis
para un paciente de edad avanzada debe realizarse con cautela, con la
dosis inferior indicada en la posologia, por la frecuencia de la
disminucion de la funcion cardiaca, renal o hepética, o enfermedad
concomitante u otro tratamiento concurrente en estos pacientes.

Insuficiencia renal

Cannabidiol puede administrarse a pacientes con una insuficiencia
renal leve, moderada o grave sin necesidad de ajustar la dosis. Se
desconoce si cannabidiol es dializable.

Moderada Grave
Dosisinicial para SLG, SGy CET | 1,25 mg/kg dosvecesal | 0,5mg/kg dos vecesal
dia (2,5 mg/kg/dia) dia (1mg/kg/dia)
Dosis de imientopara | 2,5mg/kgdosvecesal | 1mg/kgdosvecesal dia
SIGySD dia (5mg/kg/dia) (2mg/kg/dia)
Segunda semana para CET
Dosis méxima recomendada 5mg/kg dos vecesal 2mg/kg dos veces al dia
paraSLGySD dia (10 mg/kg/dia) (4mg/kg/dia)*
Dosis méaxima recomendada 6,25mg/kgdosveces | 2,5mg/kgdosvecesal
para CET aldia(12,5mg/kg/dia) | dia (5 mg/kg/dia)*

*Podria llegar a considerarse una dosis mayor de cannabidiol en pacientes
coninsuficiencia hepatica grave, en los casos en los que los posibles
beneficios sean mayores que los riesgos.

Poblacién pediatrica

ConSLGy SD

El uso de cannabidiol en nifios con una edad inferior a los 6 meses no es
apropiado. No se dispone de datos, por lo que no se ha establecido
todavia la seguridad y eficacia de cannabidiol en esa franja etaria.

Con CET

El uso de cannabidiol en nifios con una edad inferior a 1 mes no es
apropiado. No se ha determinado todavia la seguridad y eficacia de
cannabidiol en nifios de 1 mes a 2 afios de edad, por lo que no es posible
realizar ninguna recomendacion en lo referente a la pauta posoldgica.

Ajustes de dosis de otros medicamentos utilizados en
combinacion con cannabidio!

Un médico con experiencia en el tratamiento de pacientes a los que se
administre medicamentos antiepilépticos concomitantes deberia
evaluar la necesidad de realizar ajustes de la dosis de cannabidiol o
del/de los medicamento(s) concomitante(s) con el objetivo de
gestionar las posibles interacciones medicamentosas tanto
farmacodinamicas como farmacocinéticas.

Forma de administracion

Via oral

Se recomienda la administracion por via oral; sin embargo, si es
necesario, se podran utilizar sondas nasogastricas y de gastrostomia
para la administracion intestinal. La administracion sublingual no se
recomienda pues causara concentraciones plasmaticas variables.

Los alimentos pueden aumentar los niveles de cannabidiol y, por lo
tanto, este medicamento debe administrarse de forma constante con o
sin alimentos segun se elija en cada caso, incluida la dieta cetogénica.
Si se administra con alimentos, se recomienda que éstos siempre
tengan una composicion similar, y de preferencia rica en grasas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Pacientes con aumentos de las transaminasas superiores al triple del
limite superior de la normalidad (LSN) y aumentos de bilirrubina
superiores al doble del LSN.

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Lesion hepatoceluiar

Cannabidiol puede provocar aumentos de las transaminasas hepaticas
(alanina-aminotransaminasa [ALT] o aspartato-aminotransaminasa
[AST]) dosis dependiente. Estos aumentos suelen producirse durante
los dos primeros meses del inicio del tratamiento; sin embargo, se
observaron casos hasta 18 meses después del inicio del tratamiento,
por lo que se requiere el monitoreo de hepatoxicidad, especialmente
cuando se asocia a tratamiento concomitante con valproato.

En los ensayos clinicos, la mayoria de los aumentos de ALT se
produjeron en pacientes en tratamiento concomitante con valproato. El
uso concomitante de clobazam también incrementd la incidencia de
aumentos de transaminasas, aunque en menor medida que valproato.
El ajuste de la dosis o la interrupcion de la dosis de valproato, o el ajuste
de la dosis de clobazam deben considerarse si se producen aumentos
de transaminasas.

Los aumentos de transaminasas en aproximadamente dos tercios de
los casos se resuelven con la interrupcion o reduccion del tratamiento
con cannabidiol o del tratamiento concomitante con valproato. En
aproximadamente un tercio de los casos, los aumentos de transamina+
sas se resolvieron durante el tratamiento continuado con cannabidiol,
sin necesidad de reducir la dosis.

Los pacientes que presentaban niveles de transaminasas iniciales que
excedian el LSN manifestaron unas tasas mayores de aumentos de
transaminasas durante el uso de cannabidiol.

En general, los aumentos de transaminasas superiores al triple del LSN
en presencia de bilirrubina aumentada y sin una explicacion alternativa
son un factor prondstico importante de una lesién hepética grave. Una
deteccion temprana de los niveles de transaminasas aumentados
puede reducir el riesgo de sufrir un efecto adverso grave.

Antes de comenzar el tratamiento con cannabidiol, se hard una
determinacion de transaminasas en suero (ALT y AST) y de los niveles
de bilirubina total.

Seguimiento:

Hepatotoxicidad

Las transaminasas en suero y los niveles de bilirrubina total deben
analizarse al transcurso de 1 mes, 3 meses y 6 meses tras el inicio del
tratamiento con cannabidiol y de forma periddica en adelante o de
acuerdo con las indicaciones médicas.

En pacientes en los que se detectaron aumentos iniciales de ALT 0 AST,
y en los pacientes que tomen valproato se deberan analizar los niveles
de bilirrubina total y las transaminasas en suero a las 2 semanas, 1 mes,
2 meses, 3 meses y 6 meses desde el inicio del tratamiento con
cannabidiol, y, tras esto, de manera periédica o de acuerdo con las
indicaciones médicas.

Siun paciente desarrolla signos y sintomas que sugieran una disfuncion
hepética, debe realizarse una medicién inmediata de las transaminasas
en suero y de los niveles de bilirubina total e interrumpirse el
tratamiento con cannabidiol, segin se considere oportuno. El
tratamiento con cannabidiol debe interrumpirse en los pacientes que
presenten aumentos de los niveles de transaminasas superiores al
triple del LSN y de los niveles de bilirrubina superiores al doble del LSN.

Somnolencia y sedacién

Cannabidiol puede causar somnolencia y sedacion, lo que suele ocurrir
con mayor frecuencia de forma temprana durante el tratamiento y
puede disminuir con la continuacion del tratamiento. Este efecto
adverso es mas frecuente en los pacientes que sometidos a un
tratamiento concomitante con clobazam, asi como con otros
depresores del sistema nervioso central como el alcohol.

Aumento de la frecuencia de convulsiones

Aligual que con otros medicamentos antiepilépticos, podria producirse
un aumento de la frecuencia de convulsiones con relevancia clinica
durante el tratamiento con cannabidiol, lo que podria requerir que se
ajustase la dosis de cannabidiol y/o del medicamento antiepiléptico
concomitante, o que se interrumpa el tratamiento con cannabidiol en
caso de que la relacion beneficio/riesgo sea negativa. Los ensayos
clinicos de fase 3 relativos a SLG, SD y CET, mostraron una frecuencia
de estatus epiléptico similar a de los grupos tratados con placebo.

Ideas y comportamiento de caracter suicida

Se ha informado de ideas y comportamiento de caracter suicida en
pacientes tratados con medicamentos antiepilépticos en varias
indicaciones. En un metaandlisis de ensayos aleatorizados controlados
con placebo se muestra un pequefio aumento del riesgo de mostrar
ideas y comportamiento de caracter suicida, aunque no se ha
establecido con certeza el mecanismo ni si es debido al cannabidiol. En
el seguimiento de estos tratamientos se debe supervisar a los
pacientes en busca de signos de ideas y comportamiento de caracter
suicida y aconsejar a pacientes y sus cuidadores que realicen una
consulta a especialista en caso de que aparezcan evidencias de ideas y
comportamiento de carécter suicida.

Disminucién de peso

Cannabidiol puede causar pérdida de peso o una disminucion en el
aumento de peso. En pacientes con SLG, SD y CET, la pérdida de peso
parecié estar relacionada con la dosis, por lo que estos sintomas deben
ser monitoreados en el seguimiento y evaluar si es necesario interrupir
el tratamiento.

Poblaciones no estudiadas
No se han estudiado pacientes con problemas cardiovasculares
graves.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas
deinteraccion

Inductores de CYP3A4 0 CYP2C19

la rifampicina, inductor potente de CYP3A4/2C19, (600 mg
administrados una vez al dia) redujo las concentraciones en plasma de
cannabidiol y de 7-hidroxi-cannabidiol (7-OH-CBD: un metabolito
activo de cannabidiol) aproximadamente en un 30 % y un 60 %
respectivamente. Otros inductores potentes de CYP3A4/CYP2CI9,
como la carbamazepina, la enzalutamida, el mitotanoy la hierba de San
Juan, administrados de forma concomitante con cannabidiol, también
pueden reducir las concentraciones en plasma de cannabidiol y de
7-OH-CBD en una cantidad similar. Estos cambios pueden derivar en
una reduccion de la eficacia de cannabidiol. Es posible que sea
necesario el ajuste de la dosis.
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Inhibidores de la glucuronosiltransferasa (UGT)
Cannabidiol es un sustrato de UGTIA7, UGTIA9 y UGT2B7. No se han
realizado estudios de interacciones entre medicamentos con
cannabidiol en combinacion con inhibidores de la UGT. Por ello, se debe
actuar con cautela cuando se administren medicamentos de forma
conjunta de los que se sepa que soninhibidores de estas UGT. Puede ser
necesario reducir las dosis de cannabidiol o del inhibidor cuando se
administran de forma concomitante.

Tratamientos con medicamentos antiepilépticos
concomitantes

El cannabidiol tiene una farmacocinética compleja por lo que puede
tener interacciones con los medicamentos antiepilépticos
concomitantes. El monitoreo frecuente del tratamiento y un
seguimiento exhaustivo son medidas que deben seguirse durante
estos tratamientos para la deteccion precoz de interacciones con
efecto negativo. Se recomienda ademas, realizar un seguimiento de las
concentraciones en plasma.

las interacciones potenciales del cannabidiol con clobazam, el
valproato, el estiripentol y el everélimus concomitantes se han
evaluado en voluntarios sanos y pacientes con epilepsia, y con otros
medicamentos antiepilépticos como la fenitoina y la lamotrigina surgen
de datos invitro.

Clobazam

Cuando cannabidiol y clobazam se administran de forma conjunta, se
producen interacciones farmacocinéticas bidireccionales. Pueden
generarse niveles elevados (triple o cuadruple) de N-desmetil-cloba+
zam cuando se combina con cannabidiol, probablemente por inhibicion
de CYP2CI19. También se ha observado un aumento de 7-OH-CBD con
aumentos de la concentracion plasmética de un 47 %. Elaumento de los
niveles sistémicos de estas sustancias activas podria provocar un
aumento de los efectos farmacoldgicos y de las reacciones adversas al
medicamento como somnolencia y sedacion, en cuyo caso se debe
considerar una reduccion de la dosis de clobazam.

Valproato

El uso concomitante de cannabidiol y valproato incrementa la
incidencia de aumentos de las enzimas de transaminasas hepaticas. Si
se producen aumentos de las transaminasas con relevancia clinica, el
tratamiento con cannabidiol o con valproato concomitante debera
reducirse o interrumpirse en todos los pacientes hasta que se observe
una recuperacion de los aumentos de transaminasas. El uso
concomitante de cannabidiol y valproato incrementa la incidencia de
diarreas o disminucion del apetito. Se desconoce el mecanismo de esta
interaccion.

Estiripento!

La asociacién de cannabidiol con estiripentol puede producir un
aumento en los niveles de estiripentol del 17 al 28 % para la concentra+
cion en plasma maxima. El paciente debera someterse a un seguimien+
to exhaustivo en relacion con las reacciones adversas al medicamento.

Fenitoina

La concentracion plasmética de la fenitoina podria aumentar cuando se
administra de forma conjunta con cannabidiol por inhibicion del
CYP2C9, por lo que se debera proceder con cautela porque la fenitoina
cuenta con un indice terapéutico muy estrecho. Si se producen

problemas de tolerabilidad se considerara reducir las dosis de fenitoina.

Lamotrigina

La lamotrigina es un sustrato de enzimas de UGT, incluida UGT2B7, que
puede ser inhibida por el cannabidiol, pudiendo generar aumento de los
niveles de lamotrigina.

Everdlimus

La administracion de forma conjunta de cannabidiol (12,5 mg/kg dos
veces al dia) con el sustrato de CYP3A4y Pgp everdlimus (5 mg) puede
causar aumentos de la concentracion de éste, posiblemente debido a
inhibicion de la salida de Pgp intestinal. Sin embargo no se registra
afectacion de la semivida de everdlimus. En pacientes que reciben
cannabidiol se recomienda usar dosis menores de everélimus.

Cannabidiol puede afectar a otros medicamentos sustratos de CYPIA2,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, UGTIAY, y UGT2B7. En
consecuencia potencialmente puede aumentar las concentraciones
plasméticas de cafeina, teofilina y tizanidina (CYPIA2). Se han
registrado interacciones con sustratos de CYP2B6 como bupropion y
efavirenz, de UGTIAQ como diflunisal, propofol y fenofibrato, y UGT2B7
como gemfibrozilo, morfina y lorazepam cuando se administran de
forma conjunta con cannabidiol. También se debe estar atento a
interacciones significativas desde el punto de vista clinico con los
sustratos de CYP2C8 como repaglinida y CYP2C9 como warfarina.

El cannabidiol inhibe CYP2C19, lo que puede provocar un aumento de
las concentraciones plasméaticas de medicamentos como clobazam y
omeprazol. Se deberia considerar una reduccion de la dosis para
medicamentos concomitantes que sean sustratos sensibles de
CYP2C19 sobre todo cuando esos medicamentos tienen un indice
terapéutico estrecho.

Sustratos de Pgp administrados por via oral

La administracion de forma conjunta de cannabidiol con everdlimus o de
otros sustratos de Pgp como sirolimus, tacrélimus, ciclosporina y
digoxina administrados por via oral aumentan la biodisponibilidad de
estos medicamentos. Deberdn considerarse la monitorizacion de
farmacos y la reduccion de la dosis cuando se administren por via oral y
de forma conjunta con cannabidiol. No obstante, como el cannabidiol
puede ser inhibidor o inductor de CYP3A4, con medicamentos que se
metabolicen con CYP3A4, se debe estar alerta pues las concentracio+
nes plasméticas pueden aumentar o disminuir y causar efectos
adversos por exceso o déficit en la concentracion

Embarazo

Los datos disponibles son limitados por lo que es preferible evitar el uso
de cannabidiol durante el embarazo a no ser que el posible beneficio
para la madre supere de manera irrefutable el posible riesgo que
supone para el feto.

Lactancia
No se dispone de informacion suficiente relativa a la excrecion de
cannabidiol o sus metabolitos en la leche humana, a los efectos que

puede causar en los nifios lactantes o a los efectos en la galactogénesis.

Dado que el cannabidiol se une a las proteinas de forma elevada y
probablemente se transferira del plasma a la leche, se debe interrumpir
lalactancia durante el tratamiento como medida de precaucion.

Fertilidad
No hay datos de humanos sobre el efecto de cannabidiol en relacion
con lafertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas

Por la posibilidad de que cannabidiol cause somnolencia y sedacion se
debe aconsejar a los pacientes que no conduzcan ni manejen maquinas
hasta que hayan adquirido un nivel de experiencia suficiente para
estimar si afecta de forma adversa a sus capacidades.

Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas que se mencionan son las registradas en el
rango terapéutico de cannabidiol con dosis méaximas de 25 mg/kg/dia.
Las reacciones adversas mas habituales son somnolencia, disminucion
del apetito, diarrea, fiebre, cansancio, vomitos y elevacion de
transaminasas.

Tabla de reacciones adversas

Las frecuencias de presentacion se definen como muy frecuentes (=
1/10), frecuentes (= 1/100 a < 1/10) y poco frecuentes (= 1/1.000 a <
1/100). Dentro de cada rango de frecuencia, las reacciones adversas se
presentan en orden de gravedad descendente.

TABLA 3 | TABLA DE REACCIONES ADVERSAS

Sistema de Frecuencia | Reacciones adversas de
clasificacion los ensayos clinicos
de érganos
Infecciones e Frecuentes Neumonia®, infeccion urinaria
infestaciones
Trastornos del Muy frecuentes | Disminucion del apetito
metabolismoy de
lanutricion
Trastornos psiquidtricos | Frecuentes Iritabilidad, agresividad
Trastornos del sistema Muy frecuentes | Somnolencia®
nervioso

Frecuentes Letargo, convulsiones
Trastornos respiratorios, | Frecuentes Tos
torécicos y mediastinicos
Trastornos gastro- Muy frecuentes | Diarrea, vomitos
intestinal

Frecuentes Néusea
Trastornos hepato- Frecuentes Aumento de AST, aumento de ALT,
biliares aumento de GGT
Transtornos de la piel y Frecuentes Erupcion cutanea
deltejido subcutaneo
Trastornos generales y Muy frecuentes | Fiebre, cansancio
alteraciones en el lugar
de laadministracion
Exploraciones Frecuentes Bajada de peso
complementarias

*Términos agrupados: neumonia: neumonia, neumonia por VRS,
neumonia por microplasma, neumonia adenoviral, neumonia virica,
neumonia por aspiracion; somnelencia: somnolencia, sedacion.

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas
Lesion hepatocelular

Cannabidiol puede provocar elevaciones de ALTy AST relacionadas con
la dosis. Segun estudios clinicos controlados los aumentos del triple o
mas de los niveles séricos de transaminasas pueden registrarse en el
12% de los pacientes, por lo que el monitoreo de transaminasas debe
realizarse de forma sistematica desde el inicio del tratamiento. Este
porcentaje se eleva significativamente al 19% en pacientes tratados con
valproato, y al 23% en pacientes tratados con valproato y clobazam
concomitantes.

El riesgo de aumento de transaminasas aumenta en pacientes que
tienen niveles elevados de transaminasas antes del inicio del
tratamiento.

Somnolencia y sedacién

Se han observado casos de somnolencia y sedacion incluido letargo en
ensayos controlados con cannabidiol entre el 27 y 30% de pacientes
con SLG, SD y CET teniendo mayor incidencia en pacientes con dosis
maés altas (superiores a 10mg/kg/dia) o con tratamiento concomitante
con clobazam u otros depresores del SNC.

Convulsiones

En el ensayos clinicos controlados se ha registrado un empeoramiento
de las crisis en general asociado a los rangos de dosis mas altos. Este
efecto adverso puede presentarse como un aumento de la frecuencia e
intensidad de las crisis 0 nuevos tipos de crisis.

Disminucién de peso

Cannabidiol puede causar pérdida de peso o una reduccion en el
aumento de peso. Segun estudios en pacientes con SLG, SDy CET, la
pérdida de peso parecid estar relacionada con la dosis, pudiendo
alcanzar hasta al 21 % de los pacientes con las dosis mas altas, con
pérdidas de peso=5%.

Diarrea

El cannabidiol puede provocar diarrea relacionada con las dosis. Seguin
los estudios controlados puede presentarse con las dosis més altas
recomendadas hasta en el 21% de los pacientes con SLGy SDy hasta el
31% de los pacientes con CET, pero puede ser alin mas frecuente con
dosis superiores a los 26mg/kg/dia.

En general suele presentarse al principio del tratamiento con una
duracion promedio de hasta 8 dias. Mejora con la reduccion de la dosis
olainterrupcion temporal del tratamiento con cannabidiol.

Aiteraciones hematoldgicas

Cannabidiol puede provocar disminuciones en los niveles de
hemoglobina y hematocrito, con disminuciones promedio de -0,36
g/dl de hemoglobinay de -1,34 % del hematocrito.

Este efecto adverso también parece estar relacionado con la
administracion de las dosis recomendadas mas altas (20-25
mg/Kg/dia).

Sobredosis

Sintomas

La sobredosis con cannabidiol es un evento raro. Se ha registrado en
adultos sanos con una Unica dosis de 6000 mg (superior a los 85
mg/kg para un adulto de 70 kg), presentandose con somnolencia y
diarrea leve que se resolvieron con la finalizacion del estudio.

Gestion de sobredosis

En caso de sufrir una sobredosis, se debe vigilar al paciente y se le debe
administrar un tratamiento sintomético adecuado, incluida la
monitorizacion de las constantes vitales.

Sitomé mas Cannabidiol del que debe

Si accidentalmente ingiere mas cannabidiol del indicado consulte
inmediatamente a su médico o llame al Centro de Informacion o
Asesoramiento Toxicologico (C.I.A.T.), teléfono: 1722, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Elaborado en Laboratorio GreenMed (AMBERMAX S.A.S.)
Ruta 101, km 26,200, CP15566 Canelones, Uruguay
Registro MSP N° 47123

D.T.Q.F. Leandro Villalba

Atencion al consumidor:
xpectra@greenmed.uy

Industria Uruguaya




