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Conozca la Espasticidad
en la Esclerosis Multiple
(EEM) y sus sintomas
asociados

Su medicacion @ Su enfermedad Q

(o

Su dosis



Definicion de

espasticidad

y frecuencial/prevalencia

La espasticidad es el agarrotamiento o rigidez de los musculos, que
a menudo se asocia a espasmos musculares que pueden ser dolorosos.

Las personas afectadas describen habitualmente la espasticidad como un
“agarrotamiento de los musculos con sensacién de rigidez en las piernas o los brazos,
movimientos bruscos de las piernas, sacudidas repetitivas de los pies, calambres
musculares en las piernas o los brazos, piernas completamente tiesas y rigidas

9 1

0 encogidas”.

La espasticidad suele afectar a las extremidades (piernas o brazos) e interfiere
principalmente en la marcha, la movilidad o incluso el habla.

dolor disfuncién alteracion fatiga
urinaria del sueiio para el

movimiento

dificultad

Generalmente, la espasticidad se asocia a problemas de movilidad en las extremidades
o espasmos Y dificulta la autonomia en las actividades cotidianas.

Otros sintomas que acompanan la espasticidad con distintos grados de intensidad
son el dolor, la disfuncion urinaria, los trastornos del sueiio o la fatiga.’

La frecuencia de la espasticidad en los pacientes con EM es bastante alta:
afecta a mas de un 84% de pacientes con diferentes grados de intensidad.’




Causas

de la espasticidad

La espasticidad es la consecuencia directa de los daios en la mielina
y en las fibras nerviosas.

La espasticidad en la EM es el resultado directo de la pérdida de mielina y la degradacion
de las fibras nerviosas en el sistema nervioso central (SNC). La mielina es una sustancia
que recubre las fibras nerviosas facilitando la transmision de sefales nerviosas.’

La pérdida de mielina conduce a un desequilibrio en la transmision de sefhales que provoca
una activacion involuntaria, continua e intermitente de los musculos. La principal manifestacion
es la pérdida del control de contraccion y relajacion de los musculos, que da lugar a
la espasticidad y a sus sintomas asociados.*

Factores

desencadenantes

La espasticidad puede verse
aumentada debido a factores como:*
+ Cambios de temperatura

« Cansancio o fatiga excesiva

« Determinadas posturas corporales

* Dolor

+ Estrefimiento

* Estrés

* Infecciones

+ Uso de ropa ajustada
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$,Como se manifiesta la espasticidad y sus

sintomas asociados?

La espasticidad puede manifestarse de distintas formas que varian
en cada paciente.

La pérdida de mielina y la degradacion progresiva de las fibras nerviosas son

los procesos que conducen a las manifestaciones clinicas de la EM. Estos procesos
se asocian a sintomas que afectan a diferentes partes del cuerpo con distintos niveles
de gravedad, repercutiendo directamente sobre la calidad de vida de los pacientes.*

Los sintomas asociados incluyen dolor, espasmos, disfuncion urinaria, fatiga,
depresion, trastornos de la marcha, vision borrosa, problemas para tragar y
trastornos del sueiio.*
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Su médico le ha prescrito
Sativex®, un medicamento
autorizado tras rigurosos
ensayos clinicos para el
tratamiento de los sintomas
relacionados con la rigidez
muscular asociada a
esclerosis multiple resistente
a otros farmacos.

N

Composicion

y fabricacion

Sativex” contiene una combinacion de determinados extractos de cannabis, conocidos como
cannabinoides, extraidos de la planta de Cannabis sativa o hierba de cannabis.’

Los componentes activos de Sativex® son el tetrahidrocannabinol (THC) y el cannabidiol (CBD),
que son los cannabinoides mas abundantes de Cannabis sativay los responsables de sus propiedades
antiespasticas. El THC y CBD de Sativex® se obtienen de plantas clonadas y cultivadas de forma
controlada, en condiciones seguras y supervisadas.’

\

Sativex® se presenta como un pulverizador para aplicar en la mucosa
de la boca, fabricado segun los estandares de calidad y las normas de
correcta fabricacion (NCF) de la industria farmacéutica. Su formulacion
estandarizada de THC y CBD en proporcion (1:1) garantiza la pureza y
la estabilidad mantenida de los componentes.*®

_

El CBD contrarresta la actividad psicotropica asociada al THC y potencia sus
efectos terapéuticos.”




$Como

funciona

Sativex®*?

El sistema endocannabinoide es un mecanismo neuromodulador que interviene
en el control de los impulsos nerviosos. También participa en los mecanismos de
regulacidon como el movimiento, la postura, la inflamacion o el dolor.

* Los cannabinoides presentes de forma natural en el organismo se conocen como
endocannabinoides. Los niveles de endocannabinoides se ven alterados por diversas
enfermedades, entre ellas la EM."

* Los cannabinoides de Sativex® (THC y CBD) imitan la accidon de los endocannabinoides,
contribuyendo a la regulacion del sistema cannabinoide y los impulsos nerviosos."

1. El impulso nervioso llega a la sinapsis (espacio
entre las neuronas) y desencadena la liberacion
de vesiculas que contienen neurotransmisores.
Los neurotransmisores son mensajeros que
transmiten sefales de una neurona a otra.

Para conseguirlo, cruzan la sinapsis y se
unen a los receptores de la siguiente neurona
desencadenando una serie de acontecimientos."

2. Uno de estos acontecimientos es la liberacion
de endocannabinoides."

3. A su vez, los endocannabinoides se unen
a los receptores para inhibir la liberacion
de otros neurotransmisores."

4. EI THC de Sativex” imita el efecto de estos
endocannabinoides y por lo tanto contribuye
a la regulacién de los neurotransmisores."

k Receptores de cannabinoides

Sativex®
THC

@ Neurotransmisores
E Endocannabinoides




Diferencias

frente a la hierba de cannabis

Sativex® es un medicamento de venta con receta que ha sido sometido a estudios
clinicos, ensayos toxicolégicos y procesos de autorizacion por parte de las
autoridades sanitarias competentes.

A diferencia de la hierba de cannabis cuya composicion es incierta, Sativex® ha
demostrado su eficacia y seguridad en ensayos clinicos y no se han detectado casos
de abuso. Contiene una composicion exacta y equilibrada de los cannabinoides
THC y CBD, cuyos efectos son complementarios.”

Los ensayos clinicos y los estudios en la practica diaria han demostrado que no produce
un deterioro de la cognicion y los pacientes no experimentan cambios significativos en
el estado de animo.”

Sativex® esta disenado para aliviar los sintomas de espasticidad debida a EM sin que
aparezcan los efectos psicotropicos propios del “cannabis de la calle”. El “cannabis de
la calle” inhalado, alcanza rapidamente una concentracion elevada en sangre, lo que se
asocia a psicoactividad y otros efectos adversos.”**

Si tienes alguna duda sobre el medicamento consultala con tu médico o enfermera.
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Su médico le ha prescrito Sativex® para
ayudarle a aliviar los sintomas asociados a
la espasticidad (rigidez muscular) debida

a la EM como dolor, dificultad para caminar,
alteraciones del sueiio, fatiga, disfuncion
urinaria y espasmos. A continuacion
encontrara la informacion basica sobre

el uso del farmaco.

Como

conservar

Sativex®
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@ La caja de Sativex® contiene 3 envases con
pulverizador y 3 etiquetas.

-

(D, Guarde la caja con los envases pulverizadores
cerrados en la nevera (entre 2y 8°C).

~ N

@ Una vez abiertos, los envases
pulverizadores pueden permanecer
hasta 6 semanas fuera de la nevera.
Sativex” no debe exponerse a
temperaturas superiores a 25°C.
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(D’ Deseche el envase pulverizador si ha
permanecido abierto durante mas de
6 semanas.

J



Cémo

utilizar

Sativex® por primera vez

r

Paso 1

@’ Coja uno de los envases pulverizadores
de la nevera y una etiqueta. Anote la
fecha de apertura del pulverizador en la
etiqueta y péguela al envase pulverizador
para controlar la fecha de caducidad.

Ver apartado Cémo conservar Sativex®.

J
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Paso 2

(D, Agite el envase pulverizador suavemente
y retire el capuchén protector.

-
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Paso 3

%, Capuchén

. Pulverizador

Envase
pulverizador

@ Coloque el envase pulverizador entre
los dedos pulgar y corazén, y apoye

el dedo indice sobre el pulverizador.

J

\
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Paso 4

@ Manteniendo el envase pulverizador
en posicion vertical, efectie 2 0 3
pulverizaciones sobre un pafuelo de papel
hasta que aparezca una pulverizacion
fina. Esto sirve para preparar la bomba y
asegurarse de que funciona correctamente.

/
Paso 5

(D/ El envase pulverizador ya
esta listo para su uso. No es
necesario volver a realizar
este proceso de preparacion

con este envase pulverizador.




Coémo

utilizar

Sativex® de forma habitual

Paso 1

Capuchon

» Pulverizador

Envase
pulverizador

@ Coja el envase pulverizador abierto
y retire el capuchén protector.

-

/
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Paso 2

@ Coloque el envase pulverizador entre los dedos
pulgar y corazon, y apoye el dedo indice sobre
el pulverizador.

@, Manteniendo el envase pulverizador en
posicion vertical, coloque el pulverizador
preferentemente hacia la cara interna

de las mejillas o debajo de la lengua.

-

f
Paso 4

@, Presione firmemente el pulverizador.
No efectiie mas de una pulverizacion
a la vez, aunque le parezca que la
cantidad es pequena. Siempre deben
pasar 15 minutos como minimo
entre cada pulverizacion.

-

Paso 5

@, Vuelva a colocar el capuchoén protector
y guarde el envase pulverizador en su
sitio habitual.




Doéonde

efectuar

la pulverizacion

@ Debe realizar las pulverizaciones en la cara interna de las mejillas o debajo
de la lengua.

@’ No efectue pulverizaciones cerca de la garganta para evitar la inhalacion
del medicamento y la irritacion de la misma.

@ Es importante variar el lugar de aplicacion de las pulverizaciones
para evitar la aparicion de molestias en una zona.

@ No inhale Sativex® ni efectue pulverizaciones en la nariz.



Como

determinar

su dosis eficaz

Paso 1. Al iniciar el tratamiento con Sativex®, debera seguir los dias y las pulverizaciones indicadas en la
tabla proporcionada mas adelante, hasta determinar cual es el nimero éptimo de pulverizaciones
para usted. El primer dia efectue una pulverizacion por la tarde (entre las 16:00 h y la hora de
acostarse).

Paso 2. Aumente gradualmente el nUmero de pulverizaciones siguiendo las instrucciones de la tabla.
En caso de que experimente algun mareo leve o somnolencia mientras va aumentando la
dosis, no aumente la dosis o reduzcala en una pulverizacion menos al dia y manténgase
en esa dosis durante 2 dias. Seguidamente, vuelva a subir la dosis segun las indicaciones de
la tabla. Esto hara mas largo el periodo de escalado, pero posibilitara un mejor ajuste de la dosis.

Paso 3. Cuando alcance su dosis 6ptima, definida por el equilibrio entre el mayor alivio antiespastico con
los menores efectos adversos, debe efectuar ese mismo numero de pulverizaciones cada dia,
distribuyéndolas a lo largo del dia. Recuerde dejar pasar como minimo 15 minutos entre
cada pulverizacion.

Paso 4. La mayoria de pacientes establecen su dosis optima entre 6 y 8 pulverizaciones al dia.
Recuerde que cada persona necesita un numero diferente de pulverizaciones para obtener un
mayor alivio. No tome mas de 12 pulverizaciones al dia, a menos que se lo indique su médico.

Siga siempre las instrucciones de su médico o enfermera y consulteles en caso de que tenga dudas.

Ejemplo de escalado de dosis de Sativex® en 14 dias

N° DE N° DE
PULVERIZACIONES = PULVERIZACIONES N° TOTAL DE
POR LA MANANA POR LA TARDE PULVERIZACIONES

AL DIA
(ENTRE LA HORA DE LEVANTARSE (ENTRE LAS 16 HY LA HORA
Y EL MEDIODIA) DE ACOSTARSE)

0 1 1
0 1 1
0 2 2
0 2 2
1 2 3
1 3 4
1 4 5
2 4 6’
2 5 7
3 5 8"
3 6 9
4 6 10
4 7 11
5 7 12

*Media en estudios observacionales’ **Media en ensayos clinicos’ ***Dosis maxima

El nimero de pulverizaciones
que necesita al dia depende
Unicamente de usted. La dosis
optima de cada persona es
diferente. Esta tabla es una guia
para aumentar gradualmente
las pulverizaciones hasta hallar
su dosis 6ptima eficaz.

Dosis 6ptima para la mayoria de
pacientes (6-8 pulverizaciones al dia)



Ejemplo de escalado de dosis de Sativex® en 30 dias

piA N° DE PULVERIZACIONES ~ N° DE PULVERIZACIONES N° TOTAL DE Inicie el tratamiento con Sativex®
POR LA MANANA POR LA TARDE PULVERIZACIONES ° ) )
0 1 ) Inicio del escalado de dosis C O n S e O S de acuerdo con las intrucciones
J que haya recibido de su médico

) Ligero mareo, no aumentar la dosis hasta resolucién generales y/O enfermera.

0N W|IN =

El mareo desaparece
Se reanuda el escalado de dosis

@’ Anote en su diario las pulverizaciones que efectue cada dia para llevar
) Ligero mareo, no aumentar la dosis hasta resolucion un seguimiento de su evolucion.

@’ Si en 4 semanas de tratamiento no ha obtenido un alivio adecuado, debe consultarlo
con su médico.

El mareo desaparece

Se reanuda el escalado de dosis

Ligero mareo, no aumentar la dosis hasta resolucién
El mareo desaparece @’ En caso de que empeoren sus sintomas de espasticidad, puede aumentar

Se reanuda el escalado de dosis la dosis en una pulverizacion mas al dia mientras la tolere bien, sin sobrepasar
las 12 pulverizaciones diarias.

e ) ' No realice esfuerzos excesivos o actividades de riesgo durante los primeros dias de

Ejemplo de tratamiento con uso de Sativex’, hasta que sepa como le afecta.
Sativex® durante 30 dias para

determinar la dosis 6ptima. . . . . o
Si tiene dudas sobre el uso @’ En caso de que tenga dudas sobre el tratamiento o si experimenta cualquier acontecimiento

de Sativex®, consulte con su adverso, consultelo con su médico o enfermera.
médico.
_/
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Preguntas

frecuentes sobre la dosificacion de Sativex®

¢ Qué ocurre si accidentalmente utilizo mas Sativex®
del recomendado?

 Es posible que experimente mareos, somnolencia o confusion. Raramente puede que note
cambios en la frecuencia cardiaca y sufrir alucinaciones visuales o auditivas. En caso de
que ocurra debe informar a su médico o enfermera.

¢ Qué ocurre si olvido usar Sativex® una vez?

° Efectue una pulverizacion lo antes posible. No aplique 2 pulverizaciones
a la vez para compensar la dosis olvidada.

¢, Como saber si el envase pulverizador esta casi vacio?

* Después de las 3 pulverizaciones de preparacion (ver Como utilizar Sativex® por primera
vez), todavia quedan 90 pulverizaciones. Cuando empiezan a agotarse, el envase
pulverizador pesara menos y no hara practicamente ruido al agitarlo. Es posible que el
sonido de la pulverizacion cambie y puede ser que tenga un sabor distinto. Cuando
esto ocurra debe abrir un nuevo envase pulverizador.

¢ Qué ocurre si interrumpo el tratamiento entre 2 y 10 dias?

° No reanude el tratamiento con el mismo numero de pulverizaciones que
utilizaba antes. Empiece con 2 pulverizaciones al dia (una por la mafana y una
por la tarde) y aumente lentamente el nimero de pulverizaciones hasta que alcance
el numero anterior. De esta manera evitara sentir mareos o somnolencia.

& Qué ocurre si interrumpo el tratamiento durante mas de 10 dias?

* Debe reanudar el tratamiento empezando con una pulverizacién al dia, tal y como
lo hizo cuando empez6 a utilizar Sativex® por primera vez (ver Como determinar
su dosis eficaz).

SHay algun problema si interrumpo de forma repentina
el tratamiento con Sativex®?

* Debe informar a su médico antes de interrumpir el tratamiento. La rigidez muscular y los
sintomas asociados volveran a aparecer de forma gradual.



Preguntas

generales sobre el uso de Sativex®

¢Debo usar Sativex® con el estomago vacio?

* Puede utilizar Sativex® con o sin alimentos. El uso de Sativex® con alimentos puede afectar
a la cantidad de medicamento absorbida por el organismo. Si utiliza Sativex® junto con
alimentos debe hacerlo siempre de la misma forma, en la medida que le sea posible, para
obtener siempre el mismo efecto.

¢Puedo beber alcohol mientras uso Sativex®?

* Tenga especial cuidado si toma bebidas alcohdlicas durante el tratamiento con
Sativex® ya que el alcohol puede causar pérdida de equilibrio o afectar a la rapidez
de la respuesta.

¢Puedo minimizar el sabor de Sativex®?

* El uso de chicle sin azucar y la refrigeracion del envase o solo el uso del chicle, minimizan
el sabor, la boca seca y las alteraciones de la mucosa oral.™

¢ Qué debo hacer en caso de experimentar efectos adversos?

Igual que otros medicamentos, Sativex® puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Estos efectos son mas frecuentes al iniciar el tratamiento.
En la mayoria de los casos son bastante leves y suelen desaparecer al cabo de unos dias.

 Si presenta alguno de los efectos adversos de los listados en el prospecto (mareos,
somnolencia, fatiga, etc.), use menos pulverizaciones o deje de utilizar Sativex® hasta
que vuelva a sentirse normal.

* Cuando vuelva a utilizar el medicamento, utilice el niumero de pulverizaciones con el que no
sentia los efectos adversos.

» Si experimenta efectos adversos graves o0 que no aparecen en el prospecto, consulte
a su meédico o enfermera.



¢ Puedo viajar al extranjero con Sativex®*?

* Se recomienda que compruebe si esta permitido introducir Sativex® en el pais de destino
a través de la web de la embajada o por contacto directo, ya que su situacién legal puede
variar en funcioén del pais.

¢ Puedo conducir durante el tratamiento con Sativex®?

* Consulte a su médico que le indicara si puede conducir durante el tratamiento con
Sativex®. En caso afirmativo, le facilitara un certificado que indique que esta capacitado/a
para conducir y acredite que esta tomando un tratamiento que puede dar positivo en
las pruebas de drogas. Si su médico considera inicialmente que es apto/a para conducir
pero experimenta somnolencia o mareos, debe dejar de conducir y consultar a su médico o
enfermera.

Donde puedo adquirir el medicamento?

» Sativex® esta aprobado como medicamento de “Diagnéstico Hospitalario sin Cupon Precinto”,
y requiere receta médica de estupefacientes. Sativex® es un medicamento
de dispensacion hospitalaria por lo que debe ir a buscarlo a la farmacia del hospital
con la receta facilitada por su especialista.
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