Laaketietokanta https://www.terveysportti.fi/apps/laake/selaus/duo568780/spc/fi

BEDROLITE CANNABIS FLOS n. 9%, < 1 % kuivattuja kukintoja h e

Huumeresepti (tarvitaan Schengen-todistus) | Erityislupavalmiste | Erityislupahakemuslomake

ERITYISLUPAVALMISTE Bedrolite Cannabis flos rakeet
Kayttoaiheet Annostus ja antotapa

Vasta-aiheet Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet
Yhteisvaikutukset Raskaus ja imetys

Haittavaikutukset Yliannostus

ATC-koodi Farmaseuttiset tiedot

Lisatietoa

ERITYISLUPAVALMISTE
Erityisluvat/Fimea

Epavirallinen lyhennelma saatavilla olevasta ldhdemateriaalista (useimmiten valmisteyhteenveto). Jos lahde on saatavilla verkossa, viite siihen
on lopussa.

Bedrolite Cannabis flos rakeet

Vaikuttava aine: dronabinoli (= THC = tetrahydrokannabinoli) ja kannabidioli (THC < 1,0 % ja CBD 9 %)
Pakkaus:5¢g

Valmistaja: Fagron Farmaceuticals BV

Rakeistetttuja kuivattuja kukintoja.
Huumeresepti

Cannabis sativa L. ‘Rensina’ sisaltda alle 1 % dronabinolia ja 9 % kannabidiolia. Dronabinolin erittain vahdisen maaran vuoksi silld ei ole
psykoaktiivisia vaikutuksia.

Kayttoaiheet

Krooninen kipu. Anoreksia ja painon aleneminen. Multippeli skleroosi. Touretten oireyhtyma. Palliatiivisena lisaladkkeena sydvan ja AIDSin
hoidossa.

Annostus ja antotapa

Annostus maaritetaan yksilollisesti.

Oraalisesti: Teen valmistaminen: Kiehauta 0,5 | vetta. Lisaa 0,5 g (kaksi teelusikallista) Bedrolite Cannabista ja anna hautua miedolla lammolla kansi
paalla 15 minuuttia. Kaada suodattimen ldpi ennen juomista. Jos teetd valmistetaan useaksi paivaksi, lisdtddn 1 g Bedrolite Cannabista per yksi litra
vettd. Teen sailyttamiseksi lisda teelusikallinen maitojauhetta, jotta vaikuttavat aineet pysyvat liukoisina. Valmis tee sdilyy jadkaapissa 5
vuorokautta.

Tavallinen annos: kerran pdivassa iltaisin kupillinen (n. 2 dl) teetd. Vaikutus alkaa 30-90 minuutissa ja kestda 4-8 tuntia. Maksimivaikutus
saavutetaan n. kahden viikon kayton jalkeen.

Inhalaatio: Vaporisaattorin kanssa. Laita vaporisaattoriin 0,2 g (yksi teelusikallinen) Bedrolite Cannabista. Kuumenna. Inhaloi kerran. Odota 5-15
minuuttia jokaisen inhalaation vélissa. Inhalaatio toistetaan muutaman kerran kunnes haluttu vaste saavutetaan tai sivuvaikutuksia ilmenee.
Vaporisaattoriin laitettua tuotetta voi kdyttaa uudestaan kolme kertaa ennen vaihtoa.

Tavallinen annos: 1-2 kertaa pdivassa. Vaikutus alkaa alle 15 minuutissa ja kestda 3-4 tuntia. Vakaa vaikutus saavutetaan kahden viikon kédytdn
jalkeen.

Valmisteen kayttoa savukkeena tai vesipiipun kanssa ei suositella. Savukkeena haittavaikutukset ovat samat kuin tupakoidessa.

Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai muille valmisteen aineosille.

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kaytto voi heikentda tarkkaavaisuutta ja haitata ajokykya.
Varoen potilaille, joilla on verenpainetauti, sydansairaus, bipolaarinen mielialahairio, skitsofrenia, ladkkeiden vaarinkayttoa tai epilepsia.
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Yhteisvaikutukset

Antikolinergit, antihistamiinit, trisykliset masennuslaakkeet lisdavat takykardian ja verenpaineen kohoamisen vaaraa.
Keskushermostoa lamaavien aineiden, myds alkoholin, lamaava vaikutus voi voimistua.
Ritonaviiri lisda dronabinolin pitoisuutta veressa.

Raskaus ja imetys

Ei kdytetd raskauden eikd imetyksen aikana.

Haittavaikutukset

Vasymys, syddamentykytys, hypo- tai hypertensio, paansarky, silmien punoitus, psyykkiset hairiét (ahdistuneisuus, masennus, hallusinaatiot),
painajaiset, orientaatio- ja muistihairiot, tuntohairiot, koordinaatiokyvyn heikkeneminen, ataksia, synkopee, itsemurha-ajatukset. Nakohairiot,
tinnitus, suun kuivuminen, kasvojen punoitus.

Yliannostus

Yliannostusoireina voi esiintya uneliaisuutta, takykardiaa, muistihdiriitd, ummetusta, vahavirtsaisuutta, puhe- ja koordinaatiohairigita,
pyortyminen.

ATC-koodi
N02BG10

Farmaseuttiset tiedot

Séilytys: Alkuperdispakkauksessa huoneenldmmaossa. Valmis tee (1 g litrassa vettd): korkeintaan 5 paivaa jadkaapissa.

Lisatietoa

Lisatietoa englanniksi: Bedrogan/SCIENTISTS tai Bedrogan/HEALTHCARE
Lisatietoa englanniksi: Medicinale Cannabis

Lisatietoa dronabinolista englanniksi: Dronabinol
Lisatietoa potilaalle: Medical Cannabis, Information for patients
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