Dénomination du produit

TILRAY FLEUR SECHEE THC18
Delta-9-tétrahydrocannabinol (THC) THC 18 %
Sachetde 15 g

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce
médicament car elle contient des informations importantes

pour vous.
Vous devez toujours prendre ce produit en suivant scrupuleusement

les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin, ou

votre pharmacien ou votre infirmier/ére.

+ Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

+ Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.

+ Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a
votre médecin, ou votre pharmacien ou votre infirmier/ere.

+ Ce produit vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas
a d’autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si leurs
symptomes sont identiques aux votres.

Que contient cette notice ? ) )

1. Qu’est-ce que TILRAY FLEUR SECHEE THC18 et dans quels cas
est-il utilisé¢ ?

. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre TILRAY
FLEUR SECHEE THC18 ? i i

. Comment prendre TILRAY FLEUR SECHEE THC18 ?

. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

. Comment conserver TILRAY FLEUR SECHEE THC18 ?

Contenu de ’emballage et autres informations

QU’EST-CE QUE TILRAY FLEUR SECHEE THC18 ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Le TILRAY FLEUR SECHEE THCI8 est une fleur entiére coupée et

séchée provenant de la plante Cannabis Sativa L.

100 mg de TILRAY FLEUR SECHEE THCI8 contiennent :

- 18 mg (18 %) de delta-9-tétrahydrocannabinol (THC)

- peut contenir d’autres cannabinoides mineurs & faible concentration
ainsi que d’autres constituants du cannabis comme les terpenes et
les flavonoides.

TILRAY FLEUR SECHEE THC18 doit étre utilisé conformément a la
1égislation luxembourgeoise au sujet du cannabis a usage médicinal.
(Réglement Grand-Ducal du 10 octobre 2018).
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Ce traitement sera mis en ceuvre en cas de soulagement insuffisant

ou d’une mauvaise tolérance (effets indésirables) des thérapeutiques

médicamenteuses ou non, accessibles, dans les indications suivantes :

- Maladies graves, en phase terminale, entrainant des douleurs chro-
niques.

- Maladies cancéreuses traitées par une chimiothérapie induisant des
nausées ou vomissements.

- Sclérose en plaque avec spasticité musculaire.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE TILRAY FLEUR SECHEE THC18?

Ne prenez jamais TILRAY FLEUR SECHEE THC18 :
- Si vous étes allergique a tout composant du cannabis

- Si vous souffrez ou avez souffert de troubles psychotiques (ex :
schizophrénie)

- En cas de maladies cardiaques sévéres ou de troubles circulatoires
séveéres, d’antécédent d’infarctus du myocarde ou d’accident vascu-
laire cérébral

- Si vous avez une insuffisance rénale sévere

- Si vous avez une maladie grave du foie

- Si vous étes enceinte ou si vous allaitez

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Avertissements et précautions

Avant de prendre TILRAY FLEUR SECHEE THC18, prévenez votre

médecin ou votre pharmacien :

- Si vous avez ou avez eu des troubles psychiatriques (ex : troubles
anxieux, dépression), ou psychotiques (schizophrénie),

- Si vous avez une maladie cardiaque sévére, si vous avez eu un
infarctus du myocarde et/ ou un accident vasculaire cérébral,

- Si vous souffrez de probléemes hépatiques ou rénaux

- Si vous avez des antécédents d’abus d’alcool, de produits ou de
drogues

- Si vous avez un désir de grossesse et/ ou d’allaitement,

En cas de surdosage ou de prise par erreur d’une dose trop élevée,

consultez immédiatement votre médecin.

Le THC peut produire des effets complexes sur votre systeme nerveux
central susceptibles de : modifier votre humeur, altérer votre capacité

a penser et a prendre des décisions, altérer votre mémoire et changer
votre perception de la réalité ou du temps. Ces effets ont tendance a étre
transitoires, mais selon les recommandations de votre médecin, il peut
étre nécessaire de réduire la dose, d’augmenter I’intervalle entre les
doses ou d’arréter I"utilisation du TILRAY FLEUR SECHEE THCIS.

Arrét du traitement

Vous ne devez JAMALIS arréter BRUTALEMENT votre traitement
par cannabis médical sans avis médical.

Si, pour quelque raison que ce soit, vous décidez d’arréter de prendre
ce produit, informez votre médecin ou votre pharmacien.

Le traitement doit étre arrété progressivement selon les indications
que votre médecin vous aura données. Un arrét brutal du traitement
peut entrainer des symptdmes de sevrage.

Risque de syndrome de sevrage

Si vous arrétez BRUTALEMENT ce traitement, cela peut provoquer
I’apparition d’un phénomene de SEVRAGE. Celui-ci se caractérise
par I’apparition, en quelques heures ou en quelques jours, de signes

tels qu’une anxiété importante, une humeur dépressive, des insomnies,

des douleurs musculaires, une envie irrépressible de consommer.

On peut observer également une agitation, une irritabilité, des maux
de téte, une perte d’appétit ou de poids, un engourdissement ou des
picotements des extrémités, une sensibilité anormale au bruit, a la
lumiére ou aux contacts physiques, des épisodes confusionnels, une
dépersonnalisation, des hallucinations, des convulsions, des douleurs
a I’estomac, des tremblements, etc. D’une fagon générale, vous devez
avertir votre médecin de tout changement ou tout effet inhabituel que
vous constatez pendant votre traitement par cannabis médical.

Enfants et adolescents
Ces groupes sont particulierement sensibles aux substances contenues

dans le cannabis. Une attention particuliére est requise si votre médecin
a prescrit un produit a forte teneur en THC a votre enfant/ adolescent.

Autres médicaments et TILRAY FLEUR SECHEE THC18
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez utilisez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre
médecin ou a votre pharmacien.

TILRAY FLEUR SECHEE THC18 peut affecter le mode d’action
d’autres médicaments et d’autres médicaments peuvent affecter le
mode d’action du TILRAY FLEUR SECHEE THC18.

Les médicaments suivants interagissent avec TILRAY FLEUR
SECHEE THC18 ou en cas d’association avec TILRAY FLEUR
SECHEE THC18 leur mécanisme d’action peut étre affecté:

Les médicaments antispasmodiques, utilisés dans les maladies
liées aux muscles, car une réduction du tonus et de la puissance
musculaire est susceptible de se produire, entrainant un risque accru
de chutes et de blessures

Les médicaments utilisés pour les troubles du sommeil (somniferes
ou sédatifs/hypnotiques tels que les benzodiazépines, la zopiclone,
le zolpidem)

Les médicaments utilisés contre la douleur (opioides, tels que
I’oxycodone, I’hydrocodone, la codéine et la morphine)

Les médicaments utilisés pour traiter I’épilepsie, les convulsions ou
les douleurs neuropathiques (par exemple, la carbamazépine, la
phénytoine, le phénobarbital, le valproate de sodium et le clobazam)
Les médicaments utilisés pour traiter les infections bactériennes
(par exemple, la rifampicine, la clarithromycine, le kétoconazole,
I’itraconazole, I’amphotéricine B, I’érythromycine, 1’isoniazide) ou
fongiques (itraconazole, fluconazole, kétoconazole et miconazole)
Les médicaments utilisés pour fluidifier le sang (coumarines, com-
me la warfarine) ou traiter I’arythmie cardiaque (amiodarone)
Les inhibiteurs de protéase pour traiter le VIH (en particulier le
ritonavir)

Les médicaments utilisés pour traiter le diabéte, comme la trogli-
tazone.

+ Certains médicaments a base de plantes, comme le millepertuis

« Certains traitements anticancéreux
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Si vous interrompez ou commencez a prendre I’un de ces médica-
ments, une augmentation des taux de THC dans votre corps peut
se produire, et il pourra s’avérer nécessaire d’ajuster la dose a
administrer.

La liste ci-dessus n’inclut pas toutes les interactions médicamenteuses
possibles. Votre médecin ou votre pharmacien doit évaluer au cas par
cas toutes les interactions médicamenteuses possibles.

Alcool et TILRAY FLEUR SECHEE THC18

Vous ne devez pas consommer de boissons alcoolisées pendant que
vous utilisez TILRAY FLEUR SECHEE THC18, en particulier au
début du traitement ou lors d’un changement de dose

L’absorption d’alcool avec TILRAY FLEUR SECHEE THC18

peut augmenter les effets des deux substances et entrainer une perte
d’équilibre et de capacité a réagir rapidement. Cette association peut
également augmenter le risque de chutes et autres accidents.

Grossesse, allaitement et fertilité

TILRAY FLEUR SECHEE THC18 ne doit pas étre pris ni pendant la
grossesse, ni pendant ’allaitement.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte
ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou
pharmacien avant de prendre TILRAY FLEUR SECHEE THCI18.

Si vous étes une femme en age de procréer, la mise en place d’une
contraception efficace est recommandée pendant toute la durée du
traitement.

Les cannabinoides peuvent avoir un impact sur la fertilité et peuvent
affecter le développement gestationnel du feetus.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

TILRAY FLEUR SECHEE THC18 a une influence sur I’aptitude a
conduire des véhicules et a utiliser des machines. Il peut provoquer
des effets tels qu’une somnolence ou des étourdissements et peut
altérer le jugement, la coordination, le temps de réponse et donc la
capacité a conduire des véhicules ou a utiliser des machines.

Vous ne devez pas conduire ni utiliser des machines lorsque vous étes
traités avec du cannabis médical.

3. COMMENT PRENDRE TILRAY FLEUR SECHEE THC18 ?

Veillez a toujours prendre ce produit en suivant exactement les
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de
votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Mode et/ou voie(s) d’administration
Les FLEURS SECHEES TILRAY sont destinées a étre inhalées

avec un vaporisateur. Pour un usage oral par infusion thérapeutique,
veuillez vous référer & votre médecin pour plus d’informations.

Votre traitement par TILRAY FLEUR SECHEE THC18 doit étre
initié et supervisé par un médecin. Il est recommandé d’augmenter
progressivement la dose et de faire évaluer en permanence par votre
médecin votre réponse individuelle au traitement.

En raison de la nature variable de cette voie d’administration, la dose
est individualisée pour chaque patient. Afin d’atténuer la variabilité
de la dose, et si vous n’avez jamais pris de cannabinoides, une
recommandation sous forme de schéma d’augmentation de la dose est
fournie dans le Tableau 1.

11 est primordial que vous suiviez la procédure d’administration
recommandée décrite dans le Tableau 2. Votre capacité a ajuster le
dosage avec précision dépend essentiellement du contrdle de la durée
de votre apnée et du nombre d’inhalations par administration.
Utilisation du TILRAY FLEUR SECHEE THCI8 :

Ce produit doit étre administré avec le vaporisateur de cannabis.
Pour un entretien et une utilisation correcte du vaporisateur, veuillez
suivre les instructions du fabricant.

Vous devez commencer avec la dose la plus faible et I’augmenter
lentement. L’objectif est de prendre la plus petite dose quotidienne de
TILRAY FLEUR SECHEE THC18 nécessaire pour le contrdle des
symptomes avec un profil d’effets secondaires tolérable.

Le dosage appropri¢ du TILRAY FLEUR SECHEE THC18 dépend de
la maitrise des symptomes et de votre tolérance aux effets secondaires
des médicaments. Différents problémes médicaux peuvent nécessiter
différentes posologies.

Ne prenez pas de TILRAY FLEUR SECHEE THC18 plus de 4 fois
par jour.

Attendez au moins 4 heures avant de prendre une autre dose de
TILRAY FLEUR SECHEE THCI8.

Préparation du thé:

Faites bouillir un demi-gramme de cannabis pendant 15 minutes dans
un demi-litre d’eau dans une casserole couverte. Avant de I’utiliser,
filtrez les particules solides du thé. Sucrez le thé comme vous le
souhaitez avec du miel ou du sucre. Si vous souhaitez consommer le thé
restant, vous pouvez le conserver dans une bouteille thermos pendant
une journée. Si vous préparez du thé pour plusieurs jours, il est possible
de le conserver au réfrigérateur jusqu’a 3 jours. Il est nécessaire
d’ajouter au thé une substance grasse telle que du lait en poudre pour
maintenir la concentration des principes actifs a un niveau correct.

Le thé : Buvez 1 tasse (0,2 litre) de thé le soir, chaud ou froid.

En utilisant cette méthode, il faut environ deux semaines avant
d’obtenir I’effet maximal. Si, aprés environ deux semaines, le résultat
n’est pas satisfaisant, le patient peut boire une tasse supplémentaire
(0,2 litre) le matin.

Fréquence d’administration

Si vous étes un patient n’ayant jamais pris de cannabinoides, un

schéma posologique recommandé du TILRAY FLEUR SECHEE

THC18 est présenté au Tableau 1 :

+ Le premier jour, vous devez prendre une seule inhalation d’une
administration contenant 100 mg de fleur séchée, en suivant la
procédure d’administration décrite ci-dessous (Tableau 2). Au cours
des 4 jours suivants, si cela est nécessaire pour un contrdle adéquat
des symptomes et si cela est toléré, vous pouvez augmenter la dose
de fleur séchée inhalée d’une inhalation par jour. Pour normaliser
la posologie, chaque inhalation doit étre faite en utilisant une seule
administration de 100 mg de fleur séchée.

« Apres la phase de 4 jours, le nombre d’inhalations par jour peut étre
augmenté, si vos symptomes ne sont pas controlés et si les effets
secondaires sont tolérables. Une augmentation lente du nombre
d’inhalations de 100 mg de fleur séchée est recommandée, car elle
est mieux tolérée.

+ Des doses de plus de 100 mg de fleurs séchées par administration

sont possibles, si les symptomes ne sont pas contrdlés et si les effets

secondaires sont tolérables.

En fonction de votre situation clinique et des symptomes, la phase

de recherche de la meilleure posologie peut étre plus lente et la

fréquence d’administration de TILRAY FLEUR SECHEE THC18
peut étre réduite, conformément aux recommandations de votre
médecin.

11 n’est pas recommandé d’augmenter la dose de TILRAY FLEUR

SECHEE THC18 de plus de 25 % du total de fleur séchée tous les 2-3

jours afin de réduire la probabilité d’effets secondaires désagréables.

La recherche de la meilleure posologie doit étre arrétée une fois

que les symptomes sont maitrisés et que les effets secondaires sont

tolérables. L’objectif est de trouver la plus petite dose quotidienne

totale nécessaire pour contrdler vos symptomes.

Les effets du TILRAY FLEUR SECHEE THC18 peuvent commencer

dans les 5 a 10 minutes environ aprés chaque inhalation et peuvent

durer de 2 a 4 heures environ, selon la quantité et la fréquence
d’utilisation du TILRAY FLEUR SECHEE THC18. Parf01s les effets

du TILRAY FLEUR SECHEE THC18 peuvent durer jusqu’a 12

heures aprés 1’inhalation.

Tableau 1 - Schéma posologique initial recommandé pour les patients
n’ayant jamais recu de cannabinoides

Jour | Total de Fleurs Administrations | Inhalations
fleurs séchées par par jour par admi-
séchées par | administration nistration
jour (mg) | (mg)

1 100 100 1 1

2 200 100 2 1

3 300 100 3 1

4 400 100 4 1

Tableau 2 - Procédure d’administration recommandée

« Chargez la quantité prescrite de TILRAY FLEUR SECHEE THC18
dans le vaporisateur.

- Utilisez une température constante de vaporisation (selon les
recommandations du fabricant).

- Utilisez la procédure d’inhalation décrite dans la notice du dispositif
de vaporisation

La dose quotidienne maximale recommandée de TILRAY FLEUR
SECHEE THCI8 est de 3 grammes par jour. La plupart des patients
trouvent que le cannabis est efficace a raison de 0,5 a 1,5 gramme par
jour en moyenne.

Utilisation chez les enfants et les adolescents

Ces groupes sont particuliérement sensibles aux substances contenues
dans le cannabis. Une attention particuliére est requise si votre
médecin a prescrit un médicament a forte teneur en THC a votre
enfant/ adolescent.

Si vous avez pris plus de TILRAY FLEUR SECHEE THC18 que
vous n’auriez dii, contactez immédiatement votre médecin ou
votre pharmacien ou rendez-vous au service d’urgence le plus
proche.

Si vous manquez ou sautez une dose, ne prenez pas deux doses de
TILRAY FLEUR SECHEE THC18. Reprenez le dosage normal a la
prochaine dose.

Si vous avez d’autres questions sur I’utilisation therapeuthue du
TILRAY FLEUR SECHEE THC18, adressez-vous a votre médecin
ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce produit peut provoquer des effets

indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout
le monde.

Vous devez arréter de prendre le TILRAY FLEUR SECHEE THC18
et en parler a votre médecin ou a votre pharmacien, ou vous rendre a
I’hopital, si vous ressentez 1’un des effets indésirables suivants :

- Pensées anormales

+ Modification de 1’appétit

- Faiblesse musculaire

+ Etourdissements

- Bouche séche

- Fatigue

+ Nausées

« Paranoia (se sentir méfiant, en colére ou trahi par d’autres personnes)

« Somnolence
« Vision floue
+ Rythme cardiaque rapide ou irrégulier

Certains effets indésirables sont courants lorsque I’on commence

4 utiliser le TILRAY FLEUR SECHEE THC18. Ces symptomes

sont généralement légers et disparaissent en quelques jours. Vous

devez demander I’avis de votre médecin ou de votre pharmacien si

vous ressentez 1’un des effets secondaires suivants, surtout s’ils sont

prolongés ou importants :

- Paranoia (se sentir méfiant, en colére ou trahi par d’autres personnes)

+ Hallucinations (entendre des voix ou voir des choses qui ne sont pas 1a)

+ Rythme cardiaque rapide ou irrégulier

+ Hypotension, associée a des étourdissements, des vertiges ou des
évanouissements

+ Convulsions

+ Dépression ou idées suicidaires

Vous pourriez également ressentir certains des effets indésirables
suivants :

Troubles neurologiques :
Etourdissements, vertiges, troubles de I’attention, altération de la
mémoire, troubles de 1’équilibre, altération des capacités psychomotrices

nécessaires a la conduite automobile et de machines motorisées, 1éthargie,

sédation, somnolence. .. Tous ces effets indésirables sont aggravés en cas
d’association du cannabis médical avec des médicaments hypnotiques ou
sédatifs, ou encore avec de ’alcool.

Troubles psychiatriques :

Anxiété, agressivité, dépression, humeur euphorique, trouble
bipolaire, dissociation, hallucinations, attaques de panique, insomnie,
cauchemars, psychose, idées et comportements suicidaires... En cas
d’apparition d’un ou de plusieurs de ces effets indésirables, vous
devez contacter votre médecin afin qu’il réévalue la pertinence de
votre traitement par cannabis médical.

Troubles cérébraux/cardiovasculaires :

Bouffées vasomotrices, palpitations, tachycardie, hypertension,
hypotension, syncope, accident vasculaire cérébral, accident
ischémique transitoire, syndrome de vasoconstriction cérébrale
réversible... Ces effets indésirables peuvent étre accentués en cas
d’association du cannabis médical avec des médicaments a propriétés
vasoactives (voir paragraphe « Quelles sont les informations a
connaitre avant de prendre TILRAY FLEUR SECHEE THC18 ? »).

Troubles gastro-intestinaux :
Douleurs abdominales, nausées et vomissements pouvant faire
évoquer un syndrome d’hyperémése cannabinique, diarrhée.

Troubles hépatobiliaires :

Elévation des enzymes hépatiques potentiellement favorisée par
I’association avec des médicaments hépatotoxiques, notamment le
Valproate de sodium (voir paragraphe « Quelles sont les informations
4 connaitre avant de prendre TILRAY FLEUR SECHEE THCI8 ? »).

Réactions d’hypersensibilité :

Maux de gorge, congestion nasale, rhinite, conjonctivite, pharyngite,
eczéma de contact, urticaire, angiooedéme palpébral, dyspnée,
larmoiements... Les produits a base de cannabis ne doivent pas étre

utilisés en cas d’hypersensibilité aux principes actifs ou a I’un des
autres constituants.

Abus, dépendance, syndrome de sevrage :

Irritabilité, insomnie, craving (besoin irrépressible de consommer),
nervosité ou anxiété, humeur dépressive, agitation, douleur
abdominale, tremblements, sueur, fiévre, frissons ou maux de téte,
diminution de ’appétit ou perte de poids, fatigue, baillements,
difficulté a se concentrer, période « rebond » avec augmentation de
I’appétit et hypersomnie a la suite de période de perte d’appétit et
d’insomnie. Cette liste d’effets indésirables n’est pas exhaustive.

La vaporisation de TILRAY FLEUR SECHEE THC18 peut entrainer
des troubles au niveau du site d’application, notamment : une
irritation des muqueuses, des lévres, une ulcération, une géne, une
sécheresse ou des douleurs buccales.

Cette liste d’effets secondaires n’est pas exhaustive. Si vous ressentez
des effets secondaires ou des effets inattendus lors de 1’utilisation de
ce produit vous devez immédiatement cesser de 1’utiliser et consulter
un médecin.

Déclaration des effets indésirables

Vous pouvez informer a tout moment votre médecin ou votre
pharmacien d’éventuels effets indésirables ressentis. Vous

pouvez également joindre directement le Centre Régional de
Pharmacovigilance de Nancy Batiment de Biologie Moléculaire et
de Biopathologie (BBB) CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois
Rue du Morvan 54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX Tél:
(+33) 3 83 65 60 85 / 87 e-mail: crpv@chru-nancy.fr ou Direction
de la Santé Division de la Pharmacie et des Médicaments 20, rue de
Bitbourg L-1273 Luxembourg-Hamm Tél.: (+352) 2478 5592 e-mail:
pharmacovigilance@ms.etat.lu

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d’informations sur la sécurité du produit.

5. COMMENT CONSERVER TILRAY FLEUR SECHEE
THC18 ?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas aprés la date de péremption indiquée sur la boite.

onservez a une température inférieure a , aI’abri de la lumiere.
C t tu fi 25°C,al’abridelal

Rapportez a votre pharmacien les médicaments que vous n’utilisez
plus.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou avec les ordures
ménageres. Ces mesures contribueront a protéger 1’environnement.

6. CONTENU DE I’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMA-
TIONS

Ce que contient TILRAY FLEUR SECHEE THC18

- La substance active est : ) )

100 mg de TILRAY FLEUR SECHEE THC18 contiennent :

- 18 mg (18 %) de delta-9-tétrahydrocannabinol (THC)

- peut contenir d’autres cannabinoides mineurs a faible concentration
ainsi que d’autres constituants du cannabis comme les terpenes et
les flavonoides.

Qu’est-ce que TILRAY FLEUR SECHEE THC18 et contenu de
I’emballage extérieur ?

Le TILRAY FLEUR SECHEE THC18 est composé de fleurs de
cannabis entieres séchées et coupées provenant de la plante Cannabis
Sativa L.

Cette préparation est disponible en sachets de 15 g de fleur séchée.

Fabricant

Tilray Portugal Unipessoal Lda.
Zona Industrial de Cantanhede
Lote 121

3060-197 Cantanhede, Portugal

La derniere date a laquelle cette notice a été révisée est : Janvier 2022



Bezeichnung des Produktes

TILRAY CANNABISBLUTEN THC18
Delta-9-Tetrahydrocannabinol (THC)
THC 18 %
15¢g Beutel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor

Sie mit der Anwendung dieses Produktes beginnen, denn sie

enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Produkt immer genau wie in dieser Packungs-

beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Thres Arztes oder

Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals an.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren
Apotheker.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

« Dieses Produkt wurde Thnen personlich verschrieben und darf
nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 und wofiir wird es

angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von TILRAY
CANNABISBLUTEN THC18 beachten?
. Wie ist TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

TILRAY CANNABISBLUTEN THCIS8 ist die ganze Bliite der

Cannabis Sativa L-Pflanze in getrimmter und getrockneter Form.

100 mg TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 enthalten:

- 18 mg (18 %) Delta-9-Tetrahydrocannabinol (THC)

- kann weitere Nebencannabinoide in geringen Konzentrationen
sowie andere Cannabis-Inhaltsstoffe wie Terpene und Flavonoide
enthalten

TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 muss in Ubereinstimmung
mit der Luxemburgischen Gesetzgebung iiber Cannabis fiir
medizinische Zwecken angewendet werden (Grofherzogliche
Verordnung vom 10. Oktober 2018).
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Diese Behandlung wird bei unzureichender Linderung oder

schlechter Vertraglichkeit (unerwiinschte Arzneimittelwirkungen) der

verfiigbaren medikamentdsen oder nicht medikamentdsen Therapien

bei den folgenden Indikationen eingesetzt:

- schwere Erkrankungen im Endstadium, die mit chronischen
Schmerzen einhergehen

- Krebserkrankungen, die mit einer Chemotherapie behandelt werden,

die zu Ubelkeit oder Erbrechen fiihrt
- Multiple Sklerose mit Muskelspastik

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TILRAY
CANNABISBLUTEN THC18 BEACHTEN?

TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 darf nicht angewendet
werden

wenn Sie allergisch gegen die Inhaltsstoffe von Cannabis sind,
wenn Sie an einer psychischen Stérung (z. B. Schizophrenie) leiden
oder frither gelitten haben,

wenn Sie an einer schweren Herzerkrankung oder schweren
Durchblutungsstorungen leiden oder einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall in der Vorgeschichte aufweisen,

wenn Sie an schwerer Niereninsuffizienz leiden,

- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

IM ZWEIFELSFALL MUSSEN SIE UNBEDINGT DEN RAT
THRES ARZTES ODER APOTHEKERS EINHOLEN.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Informieren Sie vor der Einnahme von TILRAY

CANNABISBLUTEN THCI18 Thren Arzt oder Apotheker,

- wenn Sie an einer psychiatrischen Stérung (z. B. Angststorung,
Depressionen) oder einer psychischen Stérung (Schizophrenie)
leiden oder frither gelitten haben,

- wenn Sie an einer schweren Herzerkrankung leiden,

wenn Sie schon einmal einen Herzinfarkt und/oder einen

Schlaganfall hatten,

wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben,

wenn Sie eine Vorgeschichte von Alkohol-, Medikamenten- oder

Drogenmissbrauch haben,

wenn Sie schwanger werden und/oder stillen mochten.

Im Falle einer Uberdosierung oder wenn Sie versehentlich zu viel
TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 angewendet haben, holen Sie
unverziiglich érztlichen Rat ein.

THC kann komplexe Wirkungen auf das zentrale Nervensystem
haben, die zu Stimmungsschwankungen, Beeintrichtigungen

des Denkvermdgens und der Entscheidungstihigkeit,
Gedachtnisverdnderungen sowie Veranderungen der Wahrnehmung
von Realitit und Zeit fithren kénnen. Diese Wirkungen sind zwar in
der Regel voriibergehend, doch Thr Arzt kann empfehlen, die Dosis zu
verringern, den Abstand zwischen den Anwendungen zu verlédngern
oder die Anwendung von TILRAY CANNABISBLUTEN THC18
abzubrechen.

Abbruch der Behandlung

Sie sollten die Anwendung von medizinischem Cannabis ohne
drztlichen Rat NIEMALS ABRUPT abbrechen.

Wenn Sie sich aus irgendeinem Grund entschlie3en, die Einnahme
dieses Produktes zu beenden, informieren Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

Die Behandlung sollte schrittweise nach den Anweisungen Ihres
Arztes beendet werden. Ein abrupter Abbruch der Behandlung kann
zu Entzugserscheinungen fithren.

Risiko eines Entzugssyndroms

Wenn Sie diese Behandlung ABRUPT abbrechen, kann es zu einer
ENTZUGSSYMPTOMATIK kommen. Diese tritt innerhalb weniger
Stunden oder Tage auf und ist durch Anzeichen wie starke Angst,

depressive Stimmung, Schlaflosigkeit, Muskelschmerzen und
unbezwingbaren Suchtdruck gekennzeichnet. Weitere Symptome
konnen Unruhe, Reizbarkeit, Kopfschmerzen, Appetitlosigkeit

oder Gewichtsverlust, Taubheit oder Kribbeln in den Gliedmalfien,
tibermafBige Empfindlichkeit gegeniiber Gerduschen, Licht oder
Korperkontakt, Episoden von Verwirrtheit, Stérung des Ich-Erlebens,
Halluzinationen, Krampfanfille, Magenschmerzen, Zittern usw.

sein. Generell sollten Sie Thren Arzt iiber alle Verdnderungen oder
ungewohnlichen Wirkungen informieren, die Sie wéhrend der
Anwendung von medizinischem Cannabis feststellen.

Kinder und Jugendliche

Diese Gruppen reagieren besonders empfindlich auf die in Cannabis
enthaltenen Substanzen. Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Thr
Arzt Threm Kind/dem Jugendlichen ein Produkt mit einem hohen
THC-Gehalt verschrieben hat.

Anwendung von TILRAY CANNABISBLUTEN THC18
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 kann die Wirkungsweise
anderer Arzneimittel beeinflussen und umgekehrt.

Die folgenden Medikamente weisen Wechselwirkungen mit TILRAY
CANNABISBLUTEN THC18 auf bzw. die Wirkungsweise der
folgenden Medikamente kann bei gleichzeitiger Anwendung mit
TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 beeinflusst werden:

- Krampflosende Medikamente, die bei Muskelerkrankungen
eingesetzt werden, da es zu einem verminderten Muskeltonus und
einer verminderten Muskelkraft und in der Folge zu einem erhdhten
Sturz- und Verletzungsrisiko kommen kann

Medikamente zur Behandlung von Schlafstérungen (Schlafmittel
oder Sedativa/Hypnotika wie Benzodiazepine, Zopiclon, Zolpidem)
Medikamente zur Schmerzlinderung (Opioide, wie Oxycodon,
Hydrocodon, Codein und Morphin)

Medikamente zur Behandlung von Epilepsie, Krampfanfillen

.

.

oder neuropathischen Schmerzen (z. B. Carbamazepin, Phenytoin,

Phenobarbital, Natriumvalproat und Clobazam)

Medikamente zur Behandlung von bakteriellen Infektionen

(z. B. Rifampicin, Clarithromycin, Ketoconazol, Itraconazol,
Amphotericin B, Erythromycin, Isoniazid) oder Pilzinfektionen
(Itraconazol, Fluconazol, Ketoconazol und Miconazol)
Medikamente zur Blutverdiinnung (Cumarine, z. B. Warfarin) oder
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Amiodaron)
Proteasehemmer zur Behandlung von HIV (insbesondere Ritonavir)
Medikamente zur Behandlung von Diabetes, wie Troglitazon
einige pflanzliche Arzneimittel, wie z. B. Johanniskraut

« bestimmte Krebstherapien

.

.

.

.

Bei Unterbrechung oder Beginn der Einnahme eines dieser
Medikamente kann es zu einem Anstieg der THC-Konzentration
in Threm Korper kommen, die eine Dosisanpassung notwendig
machen kann.

Die obige Liste der moglichen Arzneimittelwechselwirkungen ist
nicht vollsténdig. Ihr Arzt oder Apotheker muss die moglichen
Arzneimittelwechselwirkungen im Einzelfall beurteilen.

Alkohol und TILRAY CANNABISBLUTEN THC18

Wihrend der Anwendung von TILRAY CANNABISBLUTEN THC1S,
insbesondere zu Beginn der Behandlung oder bei Dosisdnderungen,
diirfen Sie keine alkoholischen Getrinke konsumieren.

Der gleichzeitige Konsum von Alkohol und TILRAY
CANNABISBLUTEN THC18 kann die Wirkung beider Substanzen
verstarken und zu einem Verlust des Gleichgewichtssinns und der
Reaktionsfahigkeit fiihren. Diese Kombination kann auch das Risiko
von Stiirzen und anderen Unfillen erhdhen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 darf nicht wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft planen, fragen Sie vor
der Anwendung von TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie eine gebarfahige Frau sind, sollten Sie wihrend der gesamten
Behandlungsdauer eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden.
Cannabinoide konnen sich auf die Fortpflanzungsfahigkeit auswirken
und die Entwicklung des Fotus im Mutterleib beeintrachtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
TILRAY CANNABISBLUTEN THCI8 hat einen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Es kann Wirkungen wie Schléfrigkeit oder Schwindel hervorrufen
und das Urteilsvermdgen, die Koordination und die Reaktionszeit
verdandern und damit die Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fithren oder
Maschinen zu bedienen, beeintrichtigen.

Wiihrend der Behandlung mit medizinischem Cannabis sollten Sie
nicht Auto fahren und keine Maschinen bedienen.

3. WIE IST TILRAY CANNABISBLUTEN THC18
ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Produkt immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art und Form der Anwendung
TILRAY CANNABISBLUTENN THC18 sind zur Inhalation mittels

eines Verdampfers bestimmt. Informationen zur oralen Einnahme
durch einen therapeutischen Aufguss erhalten Sie bei Ihrem Arzt. Thre
Behandlung mit TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 muss von
einem Arzt eingeleitet und iiberwacht werden.

Es wird empfohlen, die Dosis schrittweise zu erhhen und Thr
individuelles Ansprechen auf die Behandlung kontinuierlich von
Threm Arzt iiberpriifen zu lassen.

Aufgrund der groflen Variabilitit bei dieser Art der Anwendung,
wird die Dosis fiir jeden Patienten individuell angepasst. Um die
Dosisvariabilitit abzuschwichen und fiir Patienten, die noch niemals
Cannabinoide angewendet haben, befindet sich in Tabelle 1 ein
empfohlenes Schema fiir die Dosissteigerung.

Es ist sehr wichtig, dass Sie das in Tabelle 2 beschriebene empfohlene
Anwendungsverfahren befolgen. Thre Féahigkeit, die Dosierung prizise

einzustellen, hdngt im Wesentlichen von der Kontrolle iiber die Dauer
des Luftanhaltens und der Anzahl der Inhalationen pro Anwendung ab.

Anwendung von TILRAY CANNABISBLUTEN THC18:

Dieses Produkt muss mit einem Cannabis-Verdampfer angewendet
werden.

Fiir die ordnungsgeméfe Pflege und Anwendung des Verdampfers
beachten Sie bitte die Anweisungen des Herstellers. Sie sollten mit
der niedrigsten Dosis beginnen und diese langsam erhhen. Ziel ist es,
die niedrigste Tagesdosis von TILRAY CANNABISBLUTEN THC18
anzuwenden, die fiir die Kontrolle der Symptome notwendig ist und
die ein vertragliches Nebenwirkungsprofil aufweist.

Die angemessene Dosis von TILRAY CANNABISBLUTEN THC18
héngt von der Kontrolle der Symptome und der Vertraglichkeit der
Nebenwirkungen ab. Unterschiedliche medizinische Probleme konnen
unterschiedliche Dosierungen erfordern.

Wenden Sie TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 maximal 4-mal
tiglich an.

Warten Sie mindestens 4 Stunden, bevor Sie die ndchste Dosis von
TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 anwenden.

Zubereitung eines Tees:

Kochen Sie 0,5 g Cannabis 15 Minuten lang in einem halben
Liter Wasser in einem geschlossenen Topf. Filtern Sie die festen
Partikel vor dem Verzehr aus dem Tee heraus. Siilen Sie den Tee
nach Belieben mit Honig oder Zucker. Wenn Sie den restlichen
Tee spiter trinken mochten, konnen Sie ihn einen Tag lang in
einer Thermoskanne aufbewahren. Wenn Sie Tee fiir mehrere
Tage zubereiten, konnen Sie diesen bis zu 3 Tage im Kiihlschrank
aufbewahren. Es ist notwendig, dem Tee eine fetthaltige Substanz wie
beispielsweise Milchpulver beizufiigen, um die Konzentration der
Wirkstoffe auf dem richtigen Niveau zu halten.

Der Tee: Trinken Sie am Abend 1 Tasse (0,2 Liter) Tee, heif3 oder kalt.
Bei dieser Methode dauert es etwa zwei Wochen, bis die maximale
Wirkung erreicht ist. Wenn das Ergebnis nach etwa zwei Wochen
nicht zufriedenstellend ist, konnen Sie eine zusétzliche Tasse (0,2
Liter) am Morgen trinken.

Hiufigkeit der Anwendung
Das empfohlene Dosierungsschema von TILRAY

CANNABISBLUTEN THC18 fiir Patienten, die bisher noch keine
Cannabinoide angewendet haben, ist in Tabelle 1 aufgefiihrt:

- Am ersten Tag sollten Sie eine einzige Inhalation einer Dosis von
100 mg CANNABISBLUTEN gemiB dem unten beschriebenen
Anwendungsverfahren anwenden (Tabelle 2). Sie konnen iiber die
néichsten 4 Tage die Dosis von inhalativer CANNABISBLUTEN
um eine Inhalation pro Tag erhéhen, wenn dies zur ausreichenden
Kontrolle der Symptome erforderlich ist und wenn Sie es vertragen.
Um eine einheitliche Dosierung zu gewéhrleisten, sollten fiir jede
Inhalation jeweils 100 mg CANNABISBLUTEN angewendet
werden.

Bei unzureichender Symptomkontrolle und Vertraglichkeit der
Nebenwirkungen kann die Anzahl der Inhalationen pro Tag nach
diesem Zeitraum von 4 Tagen erhdht werden. Es wird empfohlen,
die Anzahl der Inhalationen von 100 mg CANNABISBLUTEN
langsam zu erh6hen, da auf diese Weise eine bessere Vertraglichkeit
gewihrleistet ist.

+ Bei unzureichender Symptomkontrolle und Vertraglichkeit
der Nebenwirkungen sind Dosen von mehr als 100 mg
CANNABISBLUTEN pro Anwendung méglich.

« Je nach klinischer Situation und Symptomatik kann die Suche nach
der besten Dosierung linger dauern und Ihr Arzt kann empfehlen,
die Haufigkeit der Anwendung von TILRAY CANNABISBLUTEN
THC18 zu reduzieren.

Um die Wahrscheinlichkeit unangenehmer Nebenwirkungen

zu verringern, wird davon abgeraten, die Dosis von TILRAY

CANNABISBLUTEN THC1S8 alle 2-3 Tage um mehr als 25 % der

Gesamtdosis von TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 zu erhohen.

Die Suche nach der besten Dosierung sollte beendet werden, wenn
die Symptome unter Kontrolle und die Nebenwirkungen ertraglich
sind. Ziel ist es, die niedrigste Tagesgesamtdosis zu finden, die zur
Kontrolle Threr Symptome erforderlich ist.

Abhingig von der Menge und Héufigkeit der Anwendung von
TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 kann die Wirkung von
TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 innerhalb von etwa 5

bis 10 Minuten nach jeder Inhalation einsetzen und etwa 2 bis 4
Stunden anhalten. Unter Umstanden kann die Wirkung von TILRAY
CANNABISBLUTEN THC18 bis zu 12 Stunden nach der Inhalation
anhalten.

Tabelle 1 - Empfohlenes Anfangsdosierungsschema fiir Patienten,
die bisher noch keine Cannabinoide angewendet haben

Tag | Cannabisblii- Cannabis- Anwendun- | Inhalationen
tenn insge- bliitenn pro gen pro Tag | pro Anwen-
samt pro Tag | Anwendung dung
(mg) (mg)
1 100 100 1 1
2 200 100 2 1
3 300 100 3 1
4 400 100 4 1

Tabelle 2 - Empfohlenes Anwendungsverfahren

- Fiillen Sie die vorgeschrlebene Menge TILRAY CANNABIS-
BLUTEN THC18 in den Verdampfer ein.

« Verwenden Sie eine konstante Verdampfungstemperatur (entspre-
chend den Empfehlungen des Herstellers).

« Richten Sie sich nach dem in der Packungsbeilage des Verdamp-
fers beschriebenen Inhalationsverfahren.

Die empfohlene Tageshochstdosis von TILRAY
CANNABISBLUTEN THC18 betrégt 3 g pro Tag. Die meisten
Patienten berichten liber eine Wirksamkeit von Cannabis bei
Anwendung von durchschnittlich 0,5 bis 1,5 g pro Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Diese Gruppen reagieren besonders empfindlich auf die in Cannabis
enthaltenen Substanzen. Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Thr
Arzt Threm Kind/dem Jugendlichen ein Produkt mit einem hohen
THC-Gehalt verschrieben hat.

Wenn Sie mehr TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 angewendet
haben als Sie sollten, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder
Apotheker oder begeben Sie sich in die niichste Notaufnahme.

Wenn Sie eine Anwendung vergessen oder ausgelassen haben,
wenden Sie keine zwei Dosen TILRAY CANNABISBLUTEN
THC18 gleichzeitig an. Nehmen Sie die normale Dosierung mit der
néchsten Dosis wieder auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur therapeutischen Anwendung von
TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 haben, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle medizinischen Produkte kann auch dieses Produkt
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sie sollten die Anwendung von TILRAY CANNABISBLUTEN
THC18 abbrechen und mit Threm Arzt oder Apotheker sprechen
oder ein Krankenhaus aufsuchen, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

Anormale Gedanken

« Appetitverdnderungen

Muskelschwiche

+ Schwindel

Trockener Mund

- Miidigkeit

+ Ubelkeit

Paranoia (Misstrauen gegeniiber oder Wut auf andere Menschen,
Gefiihl des Betrogenwerdens)

Schlafrigkeit

+ Verschwommenes Sehen

Schneller oder unregelméBiger Herzschlag

+ Durchfall

Einige Nebenwirkungen treten zu Beginn der Anwendung

von TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 héufig auf. Diese

Symptome sind in der Regel von leichter Auspragung und klingen

innerhalb weniger Tage ab. Wenden Sie sich an Thren Arzt oder

Apotheker, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken,

insbesondere wenn diese ldnger andauern oder schwerwiegend sind:

« Paranoia (Misstrauen gegeniiber oder Wut auf andere Menschen,
Gefiihl des Betrogenwerdens)

+ Halluzinationen (Stimmen héren oder Dinge sehen, die nicht da sind)

+ Schneller oder unregelmafBiger Herzschlag

+ Niedriger Blutdruck, verbunden mit Schwindel, Benommenheit
oder Ohnmacht

+ Krampfanfille

+ Depressionen oder Selbstmordgedanken

Es konnen auch einige der folgenden Nebenwirkungen auftreten:

Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel, Benommenheit, Aufmerksamkeitsstorungen,
Gedachtnisstorungen, Gleichgewichtsstorungen, Beeintrachtigung
der zum Fiihren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen
erforderlichen psychomotorischen Fahigkeiten, Lethargie, Sedierung,
Schlafrigkeit usw. Diese Nebenwirkungen werden bei gleichzeitiger
Einnahme mit Hypnotika oder sedierenden Medikamenten oder vor
allem mit Alkohol verstérkt.

Psychiatrische Erkrankungen:
Angst, Aggressionen, Depressionen, Euphorie, bipolare Storung,
dissoziative Storung, Halluzinationen, Panikattacken, Schlaflosigkeit,

Alptraume, Psychose, Selbstmordgedanken und -verhalten usw. Wenn
eine oder mehrere dieser Nebenwirkungen auftreten, sollten Sie sich
an Thren Arzt wenden, damit er die Angemessenheit Ihrer Behandlung
mit medizinischem Cannabis neu bewerten kann.

Erkrankungen des Gehirns und des Herz-Kreislauf-Systems:
Hitzewallungen, Herzklopfen, Tachykardie, hoher Blutdruck,
niedriger Blutdruck, Synkope, Schlaganfall, transitorische
ischdamische Attacke, reversibles zerebrales Vasokonstriktionssyndrom
usw. Diese Nebenwirkungen konnen bei gleichzeitiger Einnahme

mit Arzneimitteln mit vasoaktiven Eigenschaften verstarkt werden
(siehe Abschnitt ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von TILRAY
CANNABISBLUTEN THC18 beachten?).

Magen-Darm-Erkrankungen:
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, die auf ein Cannabinoid-
Hyperemesis-Syndrom hindeuten konnen, Durchfall.

Erkrankungen der Leber und Gallengiinge:

Erhohung der Leberenzyme, die durch die gleichzeitige Einnahme
von lebertoxischen Arzneimitteln, insbesondere Natriumvalproat,
begiinstigt werden kann (siehe Abschnitt ,,Was sollten Sie vor der
Anwendung von TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 beachten?*).

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Halsschmerzen, verstopfte Nase, Schnupfen, Bindehautentziindung,
Rachenentziindung, Kontaktekzem, Nesselsucht, Lidrandschwellung,
Atemnot, iiberméBiger Tranenfluss usw. Cannabisbasierte Produkte
sollten nicht angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit
gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Inhaltsstoffe besteht.

Missbrauch, Abhéingigkeit, Entzugssyndrom:

Reizbarkeit, Schlaflosigkeit, Suchtdruck, Nervositét oder Angst,
depressive Stimmung, Unruhe, Bauchschmerzen, Zittern, Schwitzen,
Fieber, Schiittelfrost oder Kopfschmerzen, verminderter Appetit oder
Gewichtsverlust, Miidigkeit, Gdhnen, Konzentrationsschwierigkeiten,
Absetzeffekt mit Appetitzunahme und Schlafsucht nach Perioden

mit vermindertem Appetit und Schlaflosigkeit. Diese Liste der
Nebenwirkungen ist nicht vollstindig.

Das Verdampfen von TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 kann
zu Problemen im Anwendungsbereich fiihren, insbesondere: Reizung
der Schleimhéute und Lippen, Geschwiirbildung, Unbehagen,
Mundtrockenheit oder Schmerzen im Mund.

Diese Liste der Nebenwirkungen ist nicht vollstindig. Wenn Sie
wihrend der Anwendung dieses Produktes Nebenwirkungen oder
unerwartete Wirkungen bemerken, sollten Sie es sofort absetzen und
einen Arzt aufsuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Sie kénnen Thren Arzt oder Apotheker jederzeit iiber die bei Thnen
moglicherweise auftretenden Nebenwirkungen informieren. Sie
konnen sich auch direkt an die folgenden Stellen wenden: Centre
Régional de Pharmacovigilance de Nancy, Batiment de Biologie
Moléculaire et de Biopathologie (BBB) CHRU de Nancy - Hopitaux
de Brabois Rue du Morvan, 54 511 VANDOEUVRE LES NANCY
CEDEX, Tel: (+33) 3 83 65 60 85/87, E-Mail: crpv@chru-nancy.

fr oder Direction de la Santé Division de la Pharmacie et des
Meédicaments 20, rue de Bitbourg, L-1273 Luxembourg-Hamm, Tel.:

(+352) 2478 5592, E-Mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu

Indem Sie Nebenwirkungen melden, tragen Sie dazu bei, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Produktes zur Verfliigung
gestellt werden.

5. Wie ist TILRAY CANNABISBLUTEN THC18
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Produkt fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Produkt nach dem auf der Verpackung angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Bewahren Sie das Produkt unter
25 °C und vor Licht geschiitzt auf.

Geben Sie Reste des Produktes, die Sie nicht mehr verwenden, wieder
in Threr Apotheke ab.

Entsorgen Sie medizinische Produkte nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

100 mg TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 enthalten:

- 18 mg (18 %) Delta-9-Tetrahydrocannabinol (THC)

- kann weitere Nebencannabinoide in geringen Konzentrationen
sowie andere Cannabis-Inhaltsstoffe wie Terpene und Flavonoide
enthalten

Wie TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 aussieht und Inhalt
der Verpackung

TILRAY CANNABISBLUTEN THC18 besteht aus den ganzen
Bliiten der Cannabis Sativa L-Pflanze in geschnittener und
getrockneter Form.

Dieses Préparat ist in 15-g-Beuteln mit Cannabisbliiten erhéltlich.

Hersteller

Tilray Portugal Unipessoal Lda.
Zona Industrial de Cantanhede
Lote 121

3060-197 Cantanhede, Portugal

Die Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im: Januar 2022
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