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Protocollazione in uscita

Alla cortese attenzione:

Direttori Generali e Sanitari:
delle AA.SS.LL.
delle Aziende Ospedaliere Universitarie
degli IRCCS pubblici

Direttori
Dipartimenti Farmaceutici
Aree Farmaceutiche Territoriali
Farmacie Ospedaliere

Ordini provinciali dei Medici Chirurghi e degli
Odontoiatri

Oggetto: Trasmissione documento recante raccomandazioni ai medici prescrittori di Cannabis
FM-2. Progetto Pilota sollecito invio della Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti
trattati con cannabis .

Il'Ministero della Salute, Dir. Generale dei Dispositivi Medici e del Servizio Farmaceutico - Ufficio
Centrale Stupefacenti, con nota prot. DGDSFC 0012516-P -1.6.b/2016/16 del 22.02.2017, acquisita
al prot. n. AOO081/1190 del 03/03/2017 dello scrivente Servizio, a seguito dell'inizio della
commercializzazione in Italia della sostanza attiva a base di cannabis, denominata Cannabis FM-2,
ha trasmesso un documento recante le Raccomandazioni sia per il medico prescrittore di sostanze
vegetali e Cannabis FM2 inflorescenza, sia per le preparazioni magistrali e per la preparazione del
decotto, che si allega alla presente, disponibile anche in formato elettronico sul portale del
Ministero della Salute al seguente link:

http/www.salute.gov. it/portale/temi/p2_6.isp?lingua=italiano&id=4589&area=sostanzes tupeface
ntii& menu=organismo

Si chiede, pertanto, alle Aziende in indirizzo di dare |a massima diffusione a dette raccomandazioni.

Agli Ordini provinciali dei Medici si chiede di voler agevolare la diffusione delle suddette
raccomandazioni tra i propri iscritti.

Inoltre, si coglie I'occasione per sollecitare nuovamente I'invio da parte delle Aziende della Scheda

per la raccolta dei dati dei pazienti_trattati con cannabis (in allegato alla presente), di cui al
Progetto Pilota per la produzione nazionale di sostanza e preparazioni di origine vegetale a base di
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cannabis approntata dall'Istituto Superiore di Sanita, gia precedentemente richiesta con nota prot.
AOO 081/598 del 06/02/2017 e, si specifica quanto di seguito.

La Regione ha ricevuto dall’Istituto Superiore di Sanita le modalita operative di accreditamento alla
piattaforma web dedicata all'inserimento e trasmissione di detta scheda.

Le Aziende Sanitarie, Ospedaliere/Universitarie e gli IRCCS pubblici sono invitati a sollecitare i
medici prescrittori alla compilazione “Scheda per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con
cannabis” del Progetto Pilota predisposta dall’lstituto Superiore di Sanita, che deve essere
effettuata in aggiunta alla_scheda di segnalazione di diagnosi e piano terapeutico di cui alla DGR
512/2016, e che non deve essere confusa con quest’ultima.

Dunque, al fine di adempiere a quanto gia sollecitato dall’lstituto Superiore di Sanita, i Servizi
Farmaceutici Territoriali delle ASL provinciali, nel caso in cui risultino prescrizioni su piano
terapeutico a base di Cannabis per le quali non sia stata ancora redatta la scheda per la raccolta dei
dati dei pazienti trattati con cannabis di cui al Progetto Pilota, dovranno richiedere ed acquisire la
stessa dai medici specialisti prescrittori__avendo cura di trasmetterla all'indirizzo mail
farmacovigilanza@regione.puglia.it entro e non oltre il 24/03/2017.

Sara cura di questo Servizio, quindi, provvedere ad aggregare i dati dei pazienti trattati con
preparazioni magistrali a base di cannabis, raccolti dalle suddette schede epidemiologiche
(Progetto Pilota Piano - Scheda di monitoraggio per la raccolta dei dati dei pazienti trattati con
cannabis) e a trasmetterli all’Istituto Superiore di Sanita.

Distinti saluti.
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Il Funzionari //:fil Qgp,q;gsébllﬁ AP
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C AZ ER I, MEDICO PRESCRITTORE DI
SOSTANZA VEGETALE CANNABIS FM2 INFIORESCENZE

Gentile Dotlore,

La informiamo che dal 14 dicembre 2016 ¢ disponibile per la prescrizione di preparazioni magistrali a base
di carmabis, la sostanza attiva di origine vegetale Camabis FM2 prodotta dallo Stabilimento Chimico
Farmaceutico Militare di Firenze al fine di assicurare la continuita terapeutica ai pazienti in trattamento ¢ la
disponibihita del prodotto nazionale, fabbricato secondo le GMP (Good Manufacturing Practices)
dell’Unione surapea, anche ad eventuali nuovi pazient:.

La Camnabis FM2 & costituita da infiorescenze femmunili non fecondate, essiccate e macinate contenenti
precursori acidi del delta-9-tetraidrocannabinolo (THC) corrispondenti ad una percentuale di THC compresa
tra il 5 e I'8% e ad una percentuale di cannabidiolo (CBD) compresa tra il 7,5 e 12%.

Inolre, somo presenti, in percentuale inferiore all’1%, cannabigerolo, cannabicromenc e
tetraidrocannabivarina.

La documentazione tecnica del prodotto, redatta in accordo alla Dircttiva 2001/83 e s.m.i. (Active Substance
Master File - ASMF) ¢ stata deposttata presso I’Agenzia Mtaliana de] Farmaco (AIFA).

Lo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare di Firenze, oltre che per la produzione di medicinali, &
autorizzato alla produzione in accordo alle GMP di infiorescenze di cannabis; pertanto. la Cannabis FM2,
coltivata in GACP (Good agricoltural and collecting prastices) e lavorata n GMP, & fabbricata sccondo

quanlo previsto dalle direttive dell’'Unione curopea i materia di sostanze attive per la produzione di
medicinali,

Prescrizione e rimborsabilita

Preparazioni magistrali a basc di Cannabis FM2 possono essere prescritte da qualsiasi medico abilitato o
iscritto all'Ordine dei Medici mediante prescrizione magistrale non ripetibile (RNR) redatta secondo
P'articolo 5 della Legge 94/98 (cosiddetta Di Bella). La rimborsabilita delta prescrizione & stabilita a livello
di ciascuna Regione € PPAA, mediante legg! e delibere regionali o provinciali. ‘

Come per ogni scolta terapeutica, la decisione di prescrivere preparati a base di cannabss va condivisa con il
paziente E onerc del medico prescrittore informare il paziente riguardo ai benefici e ai potenziali rischi
dell’uso della cannabis e raccogliere il consenso informato soritto del paziente.

La prescrizione della cannabis FM2 ¢ assolutamente individuale e personale ¢ non pud essere donata o
ceduta ad altri,

Si ricorda che, al fine della dmostrazione della hiceitd del possesso della preparazione magistrale a base
d1 cannabis FM2 per uso medico, copia della ricetta timbrata e firmata dal farmacista all’atto della

dispensazione deve essere consegnata al paziente o alla persona che ritira la preparazione magistrale a base
di cannabis FM2

Monitoraggio delle prescrizioni
S0condo quanio pre i—-DM-9Tovembre—2645-per-fini-opidemiolog Regioni e le |
Autonome dovranno fomire all’Istituto Superiore di Sanita (1SS) annualmente (trimestralmente per i primi
24 mesi) 1 dati aggregati per eta e sesso des pazicnt] trattati con preparazioni magistrali a base di cannabis
A tale scopo i medici, all’atto della prescrizione, dovranno riportare nella Scheda appositainente predisposta
i daty de: pazienti trattati relativi a eta, sesso, posologia in peso di cannabis ed esigenze di trattamento
riportate sulla ricetta, nonché, in caso di proseguimento del trattamento, gl esiti netla patologia trattata.

La trasmissione dei dan, in forma anonima, in conformita con il Codice in materia di protezione dei dati
personali, deve csscre fatta secondo modalita stabilite da ciascuna Regione o Provincia autonoma, dalla Asl o

dal medico prescritiore utilizzando la piattaforma web predisposta dall'Istituto Superiore di Sanita,
hup.//www.epicentro.iss it/farmaci/CannabisUsoMedico.asp




Uso medico - esigenze terapeutiche

In considerazione delle evidenze scientifiche fino ad ora prodotte, che saranno aggiomate ogni due anni, st
pud affermare che I'uso medico della canmabis non Pud essere considerato una terapia propriamente detta,
bensi un trattamento sintomatico dj supporto ai trattamenti standard, quando questi ultimi non hanno
prodotto gli effetti desiderati. o hanno provocato effetts secondari non tollerabili. o necessitano di increment:
posologici che potrebbero determinare la comparsa di effetti collaterali.
Gli impleghi di cannabis ad uso medico riguardano.

* [’analgesia in patologie che implicano spasticita associata a doore (sclerosi multipla, lesioni del
midollo spinale) resistente alle terapic convenzionali,

I’analgesia nel dolore cronico (con particolare riferimento al dolore neurogeno) in cui il trattamento

con antinfiammatori non steroidei o con farmaci cortisonici o oppio)di s1 sia rivelato inefficace,

I'effetto anticinetosico ed antiemetico nella nausea o vomito, causati da chemioterapia, radioterapia,

terapic per HIV, che non pud essere ottenuto con trattamenty tradizionals;

* [Deffetto stimolante dell’appetito nella cachessia, anoressia,
oncologrci o affetti da AIDS ¢ neil®

standard,

perdita dell’appetito in pazient:
anoressia nervosa, che non pud essere ottenuto con trattamenti

¢ T'effetto ipotensivo nel glaucoma resistente alle terapie convenzionali;

1a riduzione dei movimenti nvolontarj del corpo e facciali nella sindrome di Gilles de la Tourette
che non pud essere oltenuta con trattament standard.

Posologia ¢ metodo di somministrazione

Per ogm paziente in trattamento, sard possibile utilizzare cannabis FM2 con diverse modalita di assunzione:
per via orale, come decotto, o per via inalatoria mediante vaporizzatore.

La modalita di assunzione ¢ la posologia vengono stabilite dal medico prescrittore, n funzione del contenuto
percentuale di THC e CBD che si mtende prescrivere. E’ consigliabile iniziare da dosaggi minim, per por
eventualmentc regolare tali dosaggi in funzione sia deil’effetto farmacologico che di eventuali efferti

collaterali avversi. L'mcremento delle dosi giomnaliere & consigliato solo dopo un adeguato periodo di
osservazione clinica,

Uso orale

Nel caso di somministrazione orale, il medico curante indichera al paziente la modalitd ¢ 1 tempt di
preparazione del decotto, la quantitd di cammabis FM2 e di acqua da utilizzare e il numero di
somministrazioni nella giornata secondo le istruzioni riportate di seguito. che saranno incluse nella
confezione in commercio. Sulla base dell’esperienza clinica fin qui maturata, si consiglha di cominciare 1l
trattamento da 100 ml di soluzione preparata secondo le modalita che seguono Eventual: successivi
incrementi posologici devono essere individualizati in base all’effetto

Preparazione del decotto di Cannabis FM2 -

Per la preparazione del decotto di Carmabis FM2, in un recipiente si introducono quantita di cannabis FM2 e

di acqua fredda secondo il seguente rapporto: 100 ml di acqua fredda per ogni 100 mg di cannabis FM2
utilizzata.

Si raccomanda di non utilizzare quantita di acqua inferiori a 100 m. :
Riscaldare ad ebollizione ¢ lasciar sobbollire mantenendo coperto a fuoco lento per 15 minuti. Si
raccomenda di non superare i 30 mmuti di decozione e di mescolare a intervalli regolari.

-



Lasciar raffreddare il decotto per circa |5 minuti prima di filtrarlo. Mescolare prima di filtrare su colino e
pressare con un cucchiaio il residuo rimasto sul filtro per recuperare pii liquido ed arncchire la soluzione
finale,

Assumere il decotto preparato di fresco: se non viene consumato al momento della preparazione, ¢ possibile
conservarlo in recipiente chiuso in frigorifero per un massimo di 24 ore

A titolo esemplificativo si riporta la tabella con le quantita medie di principi attivi (THC e CBD) che sono
contenute nei ml di decotto preparato secondo le modalita sotto indicate *).

mi di decotto bevuto mg THC assunto mg CBD assunto
100 1,92 2,75

200 3,85 35,49

2350 4,75 6,75

300 3,71 8,10

400 7,70 10,98

500 9,61 13,74
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Uso inalatorio

Qualora Is somministrazione orale non produca gli effetti farmacologici desiderati o quando il medico
curante lo ritenga opportuno, ¢ possibile utilizzare il modo di somministrazione per via inalatoria mediante
P'utilizzo di un vaponzzatore (dispositivo medico marcato CE) ad aria calda e filtrata. Non sono idonei i
comuni apparecchi per aerosol,

Anche nel caso della somministrazione per via inalatoria, 1l medico curante indica al paziente le quantita di

infiorescenze da utilizzare (usualmente 200 mg di infiorescenze), gl intervalli di tempo tra inalazioni
successive ed il numero di inalazioni da effettuare nella giomata

Proprieta farmacodinamiche

Dei diversi fitocannabinoidi presenti nella pianta di cannabis, soltanto alcuni sono capaci di interagire in
misura differente con i recettori cannabinoidi endogeni CBI e CB2. 1] reccttore CB1 & presente nel sistema
nervoso centrale ¢ periferico (es. corteccia cerebrale, ippocampo, amigdala, gangli basali, substantia mgra,
midollo, intemeuroni spinali), ma anche nella milza, nel cuore, nei polmoni, nel tratto gastrointestinale, nel
. rene, nella vescica e negli organi nproduttori. | recettori CB2 si concentrano nci tessuti e nelle celiule del
sistema immune, come i leucociti e la milza, ma anche negli astrociti delle cellule nervose. 1i
tetraidrocannabinolo (THC) & un agonista parziale di entrambi 1 recettori CB ed & i) responsabile degli effetti
psicoattivi deMa cannabis per 1a sua azione sul recettore CBI; inoitre, il THC agisce anche su altri recetton
non CB e su altri target quali canali ionici ed enzimi con potenziali effetti antidolorifici, antinausea,
11 cannabidiolo (CBD) manca di psicoattivitd poiché sembra non legarsi né ai recettori CB1 né ai recettori
B< In concenlrazionl apprezaabili, ma MTIoETE T aNy y: Tcanaii-tonict ttore
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Proprietd farmacocinetiche

Indipendentemente dall'uso medico o ricreazionale, le proprieta farmacocmetiche della cannabis variano in
funzione della dose assunta e della modalita di assunzione
Si fa presente che nel caso dell*uso medico della cannabis, 1a via di somministrazione ¢ le dosi da utilizzare

sono a discrezione de) medico curante, tenuto conto delle esigenze terapeutiche del paziente, e che pertanto
le proprieta farmacocinetiche saranno funzione delle scelte,




In seguito all’assunzione orale di canmabis o di THC sintetico (es. dronabinolo), soltanto il 10-20% di THC
entra nel sisicma circolatario a causa di un esteso metabolismo epatico e della limitata solubilita del THC in
acqua. Dopo somministrazione orale, sono necessari dai 30 ai 90 minut per l'imzio dell’effetto
farmacologico, I’effetto massimo si ottiene entro le 2-4 ore dopo I’assunzione
Le concentrazioni plasmatiche di THC vamano in funzione della dose assunta. Ad esempio: dopo
sommimistrazione orale di 20 milligrammi di THC si raggiungono concentrazioni plasmatiche massime tra 4
e 11 nanogrammi /nullilitro tra una e 6 ore dopo Ja assunzione orale
1l CBD mostra una biodisponibilit ed un assorbimento orale simili a quelli del THC. Dopo I’assunzione
orale di 10 milligrammi di CBD le concentrazion: di picco sono di 2,5 + 2,2 nanogrammii per milliliro.
In seguito all'assunzione per via inalatoria di cemnabis, 1a biodisponibilita del THC varia da un 10 ad un
35%; Veffetto farmacologico mizia dopo pochi minuti e ha un picco massimo a circa un'ora dall'inalazione e
un declino in 3+4 ore, —
—I® conicentrazioni plasmatiche massime di THC s1 hanno entro dieci minuti dalla ;;nma aspirazione. Il
numero, la durata e I'intervallo delle aspirazions influenza le concentrazioni massime plasmatiche e il tempo
di picco. Nel caso dell'assunzione per via inalatoria. cosl come nell'assunzione orale, le concentrazioni
plasmatiche di THC variano in funzione della dose inglata. Ad esempio, in seguito all'assunzione per via
ialatoria di 16 o 34 milligrammi di THC, le concentrazioni plasmatiche raggiunte eatro 1 primi dieci
minuti  variano rispettivamente n un range da 50-130 ¢ 70-270 ng THC per ml di plasma dalla
somministrazione per scendere al di sotto dei 5 ng/ml dopo due ore dall'ultima inalazione.

Controindicazioni
Tl medico curante deve sempre tenere conto del rapporto rischio/beneficio nell’uso medico della cannabis
considerando che le principali controindicazioni riguardano:

> adolescents e giovani adulti a causa di alterazioni mentali che sono maggiori durante il

completamento dello sviluppo cerebrale;

individui con disturbs cardio-polmonari severi in quanto 1’uso di cannabis pud provecare 1potensione
ma anche ipertensions, sincope e tachicardia,
individui con grave insufficienza epatica, renale e soggetti con epatite C cronica a causa di un
aumentato nschio di sviluppare o peggiorare una steatosi epatica;

individui con una storia personale di disordini psichiatrici e/o una storia famsltare di schizofrenia in
quanio la cavmabis pud provocare crisi psicotiche,

individui con una storia pregressa di tossicodipendenza e/o abuso di sostanze psicotrope e/0 alcol;
individui con disturb1 maniaco depressivi;

individul in terapia con farmaci ipnotico sedativi, antidepressivi o 1n generale psicoattivi in quanto la
cannabis pud generare effetti additivi o sinerguoi:

» donne che stanio pianificando una gravidanza o sono in gravidanza o in allattamento;

>

vvYy

»

Oltre agli effetti sopra menzionati, & importante sottolineare che la cannabis ¢ una sostanza
immunomodulante ed il suo uso cronico altera )'omeostas: del sistema immunitario

Effetti collaterali . . —

E importante specificare che laddove esistono numerose evidenze sugli effetti avversi deli’uso ricreazionale
di cannabis, non ¢1 sono altrettante informazion! nel caso dell'uso medico della cannabis. Nei due casi,
infatti. i dosaggi e le vie di sommmistrazione possono essere significativamente different1.

Gh effetti collaterali pris comuni, osservati dopo il consumo ricreazionale di cannabis, sono’ alterazione
dell'umore, nsonnia e tachicardia, crisi paranoiche e di ansia, reazioni psicotiche e infine, la sindrome

amotivazionale. Quest’uluma consiste 1n apatia, mancanza di motivazion, letargia, peggioramento della
memoria ¢ della concentrazione e stato di giudizio alterato



L'uso della cannabus in associazione con bevande alcoliche intensifica gli effetti avversi sopra menzionati.

Avvertenze speciali e precauzioni di impiego

In generale, € utile raccomandare ai pazienti di conservare Ja canmabis in un luogo sicuro e controllato af fine
di evitare il facile accesso 8 bambini e/o adolescent:.

Gli effetti della cannabrs sul sistema nervoso centrale possono essere non prevedibili per i nuovi assuntori.
Pertanto, si consiglia di assumere la prima dose di preparato i ambiente tranquillo e soprattutto, sempre 1n
presenza di un'altra persona che possa avvertire un sanitario, se necessario. Per 1 pazienti affetti da gravi patologie
cardiache ¢ renali si raccomanda I’assunzione del farmaco softo supervisione medica, in ambiente sanitario
ospedaliero/ambulatoriale

In nessun caso & raccomandato fumare |a preparazione, in quanto & la via di somministrazione pii
suscettibile di determinare la comparsa di effetti indesiderati.

L'uso dells sostanza vegetale pud determinare positivitd ai test antidoping (Legge 376/2000), ai controlli
previsti dal Codice della strada (Art. 187 del Codice della Strada: Guida m stato di alterazione psico-fisica
per uso di sostanze stupefacenti), o alle procedure per gli accertamenti samtari stabiliti dall’ Accordo stato-
regioni dell’8 settembre 2008 sui lavorateri con mansioni a rischio.

La cannabis & una tra le sostanze psicotrope d'abuso p1u utthzzate. Essa pud indurre dipendenza complessa,
pud provocare un danno cognitive di memoria, cambiamenti di umore e percezioni alterate; pud promuovere
psicosi.

Infatti, la cannabis oltre a possedere un effetto antalgico, ¢ in grado di modulare, in senso additivo, il sistema
cerebrale della gratificazione e della ricompensa di qualsiasi individuo.

Questi effetti possono essere “valutati” e vissuti dal soggetto in diversi modi: in alcuni casi non rivestono
un'importanza rilevante e non determinano alcuna allerazione dell*equilibrio psichico e comportamentale del
soggetto; in altri, invece, possono rappresentare la base per Pinizio di un uso improprio di cannabis e
dell’instaurazione progressiva di uno stato di dipendenza complessa.

Quando s'impiega la cannabis per uso medico, alle dosi terapeutiche raccomandate, solitamente inferior: a
quelle per uso ricreativo, e non si utilizzano dosaggi sub-terapeutici, si rniduce il rischio di dipendenza
complessa. Si ritiene, pertanto, opportuno che 1l medico prescrittore valuti attentamente, in ogni soggetto
eleggibile al trattamento, il dosaggio della sostanza utile nel caso specifico, tenendo conto anche delle arec
problematiche correlabili ad un eventuale rischio di dipendenza complessa da cannabus del soggetto.

Interazioni con altri medicinali ed altre forme di intcrazione

A causa dell'elevato effetto di primo passaggio epatico, in particolare nel caso di somministrazione orale di
~—e—eCaNNAbIS, pOSSONO Verificarsi interaziom farmacocinetiche con farmaci, che sono metabolizzati attraverso gli

isoenzimi mm“ﬁnmﬁ-ﬂegﬁ-enzima-dmmpa.pua_____

aumentare |a biodisponibilita di delta-9-tetraidrocannabinolo e con questo a possibilita di effetti indesiderati.
Sono descrith effetti sedativi smergioi o mitiy Soguito-atie-eentemporanca.assunzione di_sostanze
pasicotrope come alcol etilico e farmaci come le benzodiazepine, antidepressivi, antiepilettici, barbiturici cd
oppiacei.
11 A9-THC ¢ ossidato dalla famiglia dei citocrom: P4S0 (CYP) 2C9, 2C19, e 3A4. Peranto, le sostanze che
inibiscono questi isoenzim! CYP come alcuni antidepressivi (ad esempio, fluoxetina, fluvoxamina, e
nefazodone), gli inibitori della pompa Protonica (ad esempio cimetidina e omeprazolo), i macrolidi (ad
esempio claritromicina ed eritromicina), gl antimicotici (ad esempio itraconazolo, fluconazolo,
ketoconazolo, miconazolo), i calcio antagonist (ad esempio, diltiazem, verapamil), gli inibitori delia proteas)

HIV (ad esempio ritonavir), amicdarone e ssonjazide possono potenzialmente awmnentare la biodisponibilita
) d1 A9-THC, nonché la possibilita d manifestare effetti collaterali correlati al THC.
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Dialtra parte, 1 farmaci che accelerano il metabolismo del A9-THC attraverso gli isoenzim1 2C9 e 3A4 quals
rifampicina, carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidone, rifabutina, troglitazone, e Ferba- di San
Grovanni (iperico, Hypericum perforatum L.) possono al contrario ridumre la biodisponibilita del' THC e
quindi la sua efficacia quando usato in un contesto terapeutico.

THC, cannabidiolo (CBD) e cannabinolo (CBN) sono noti per inibire gli isoenzimi CYP, come CYPIAI,
A2 ¢ 1BI. La cannabis pu, quindi. aumentare Ja biodisponbilita di farmaci metabolizzati da questi enzimi.
Tali farmaci comprendono amitriptilina, fenacetina, teofillina, granisetron, dacarbazina. e flutamide.

THC, carbossi-A9-THC, CBD ¢ CBN in vitro stimolano, e in alcuni casi inibiscono, l'attivita del
trasportatore dell'efflusso della P-glicoproteina Cid suggerisce un potenziale meccanismo aggiuntivo per cui
i cannabinoidi possono mflucnzare I'efficacia e la tossicit: de) farmaci co-somministrati. 1 medici devono,
quindi, essere informati di aitri farmaci che il paziente sta assumendo e monitorare attentam
trattamento con altri farmaci quando viene assunta la cannabis. - ==
Si raccomanda, pertarfto. di valutare sempre le possibili interazioni farmacol
preparati magistrali a base di cannabis

ente { pazienti in
ogiche prima di prescrivere

Gravidanza e sllattamento

Una serie di studi ha dimostrato il passaggio transplacentare e nel latte materno del THC Pertanto, I’uso di
cannabls durante la gravidanza ¢ 1*allattamento dovrebbe essere evitato

Effetti sulla capacit di guidare veicoll e sull’uso di macchinari

L'uso di cannabis pud ridume il tempo di reazione ed abbassare la capacitd di concentrazione. 1 soggetti in
terapia dovrebbero essere esentati dalla guida di veicoli o dallo svolgimento di lavori che richiedono allerta

mentale ¢ coordinazione fisica per almeno 24 ore dopo V'ultima somministrazione di cannabis per uso
medico.

Sovradosaggio

Una dose eccessiva di cannabis pud causare uno stato depressivo o ansioso e pud provocare attacchi di
panico o psicosi. Quest sintomi dovrebbero scomparite spontaneamente in poche ore. Un eventuale
trattamento al sovradosaggio dovrebbe essere indirizzato a curare i sintomy.

Monitoraggio della sicurezza: sistema di fitosorveglianza

La raccolta delle segnalazioni di sospette reazioni avverse associate alla somministrazione delle preparazion;
magistrals a base di cannabis sarh effettuato nell’ambito delle attivita del Sistema di sorveglianza delle
sospette reazioni avverse a prodotti di origine naturale coordinato dall’Istituto superiore di sanita.

Gli operators sanitari che osservino una sospetta reazione avversa devono fornire all’lSS tempestiva
comunicazione della reazione attraverso ls scheda di segnalazione ad hoc.

http://www.salute.gov.jt/ imgs/C_17_pagineAree 4615 listaFile itemName 0 file.pd(
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