Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Canemes 1 mg Kapseln
Wirkstoff: Nabilon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn Sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Canemes und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Canemes beachten?
Wie ist Canemes einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Canemes aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Canemes und wofiir wird es angewendet?

Canemes ist ein synthetisches Cannabinoid (kiinstlich hergestellter Wirkstoff aus der Hanfpflanze).
Diese Substanz verhindert Ubelkeit und Erbrechen bei Patienten unter Chemotherapie fiir bosartige
Gewebsneubildungen und wird eingesetzt, wenn andere Arzneimittel nicht entsprechend wirken.
Canemes ist fiir die Verwendung bei Erwachsenen angezeigt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Canemes beachten?

Canemes darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nabilon, natiirliche Cannabinoide oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Ubelkeit und Erbrechen aus anderen Griinden als nach einer Chemotherapie auftreten.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Canemes einnehmen.

Vorsicht bei der Einnahme von Canemes ist erforderlich

- bei schwerer Leberfunktionsbeeintrachtigung. Die Anwendung wird nicht empfohlen (siehe auch
Abschnitt 3).

- bei Nierenfunktionsstorungen.

- bei Patienten mit Suchtmittel-, Arzneimittel- oder Alkoholmissbrauch oder Alkoholabhingigkeit
in der Krankengeschichte.

- bei dlteren Patienten und Patienten mit Bluthochdruck und Herzerkrankungen.

- bei psychischen Erkrankungen (einschlieBlich manisch-depressiver Erkrankungen und
Depressionen). Wenn Sie an einer psychischen Erkrankung leiden, sollten Sie Canemes nicht
anwenden.

- bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren. Die Anwendung wird nicht empfohlen (siehe auch
Abschnitt 3).



Die Patienten sollten am besten im Rahmen eines stationédren Spitalsaufenthalts genau beobachtet
werden, da schwerwiegende Reaktionen auftreten konnen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann bei Doping-Kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Canemes zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Cannabinoiden wurden Wechselwirkungen mit folgenden

Substanzen beobachtet:

- bestimmte Antidepressiva (Fluoxetin, Amitriptylin, Amoxapin, Desipramin und andere
trizyklische Antidepressiva)

- bestimmte Beruhigungs-/Schlafmittel (Na-Secobarbital und andere Barbiturate, Diazepam und
andere Benzodiazepine, Buspiron)

- bestimmte stimulierende Arzneimittel (Amphetamine, Kokain, andere Sympathomimetika)

- Arzneimittel, die als Anticholinergika bekannt sind (Atropin, Scopolamin und andere)

- bestimmte Schmerzmittel (z.B. Codein und andere Opioide und Nichtopioid-Analgetika)

- bestimmte Arzneimittel, die Entspannung der Skelettmuskulatur bewirken (Muskelrelaxantien)

- Theophyllin (angewendet zur Behandlung von Bronchialasthma und anderen
Atemwegserkrankungen)

- Naltrexon (angewendet zur Behandlung von Opioid- oder Alkoholabhingigkeit)

- Disulfiram (angewendet zur Behandlung von Alkoholabhingigkeit)

- Lithium (angewendet zur Behandlung von Depressionen und bipolaren Stérungen)

- Antihistaminika (angewendet bei Allergien und als sogenannter Magenschutz)

- weitere ZNS hemmende Substanzen (z.B. Chlorpromazin, u.a. zur Behandlung von Psychosen
angewendet)

Einnahme von Canemes zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Canemes darf nicht in Kombination mit Alkohol eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es sind keine ausreichenden Daten vorhanden, welche die Sicherheit der Anwendung von Canemes
withrend der Schwangerschaft belegen.
Es ist nicht bekannt ob Nabilon in die Muttermilch {ibergeht.

Die Anwendung von Canemes wihrend der Schwangerschaft soll nur erfolgen, wenn dies zwingend
erforderlich ist. Falls eine Behandlung wihrend der Stillzeit notwendig ist, muss vorher abgestillt
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Canemes kann zu Beeintrichtigungen der geistigen und korperlichen Fihigkeiten fiithren, die zur
Ausiibung von Tétigkeiten mit erhohtem Aufmerksamkeitsbedarf (z. B. Lenken von Kraftfahrzeugen

oder Bedienen von Maschinen) notwendig sind.

Die Wirkung von Canemes kann nach Einnahme unterschiedlich und unvorhersehbar lange andauern.



3. Wie ist Canemes einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ublicherweise werden 1 bis 2 Kapseln zwei Mal tiglich eingenommen.

Zu Beginn der Therapie ist eine niedrige Dosierung (1 Kapsel tiglich) zu verabreichen und diese bei
Bedarf zu steigern.

Die erste Einnahme erfolgt am Abend vor Beginn der Chemotherapie, die zweite Einnahme ein bis
drei Stunden vor Beginn der Chemotherapie.

Die maximal verabreichte Dosis darf 3 x 2 Kapseln tédglich (6 Kapseln pro Tag) nicht iiberschreiten.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist nicht notig.

Kinder und Jugendliche
Uber die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Canemes bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren gibt es keine Daten.

Patienten mit Leberfunktionsstorungen
Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen wird eine Anwendung nicht empfohlen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Eine Anwendung soll mit Vorsicht erfolgen.

Wenn Sie eine grolere Menge von Canemes eingenommen haben, als Sie sollten

Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt. Bei extremer Uberdosierung kann es zu Beschwerden wie
psychotische Reaktionen, Atemdepression und Koma kommen. Ihr Arzt wird die Beschwerden
behandeln.

Wenn Sie die Einnahme von Canemes vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Canemes abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Canemes nicht ohne Riicksprache mit IThrem behandelnden Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Um Nebenwirkungen zu minimieren wird empfohlen, bei Beginn der Therapie die
niedrige Dosierung (1 Kapsel) zu verabreichen und diese bei Bedarf zu steigern.

Hiufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schléfrigkeit

Storung von Bewegungsabldufen
Konzentrationsschwierigkeiten

Kopfschmerzen

gesteigertes Gliicksgefiihl

Schlafstérungen

gereizte Stimmung



Sehstorungen
Schwindel
niedriger Blutdruck
Mundtrockenheit
Ubelkeit

Selten: (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Koordinationsschwierigkeiten
Zittern

Verwirrung

Desorientierung
Halluzinationen

psychische Stérungen
Depressionen

Angst

Fremdheitsgefiihl
Appetitverlust

gesteigerter Herzrhythmus
Bauchschmerzen

Unbekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéitzbar):
Sedierung (Diampfung des Bewusstseins oder Abflachung der Gefiihle, Dimmerschlaf)

Nabilon ist potentiell ein Suchtmittel. Daher muss sich die Anwendung auf die notwendige Dauer
(einige Tage) wihrend der Chemotherapie beschrinken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

S. Wie ist Canemes aufzubewahren?
Nicht iiber 25°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

4



Was Canemes enthilt

Der Wirkstoff ist Nabilon.

1 Kapsel enthilt 1,0 mg Nabilon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Povidon, vorverkleisterte Stirke

Kapselhiille: gelbes Eisenoxid (E 172), Titandioxid (E 171), Gelatine

Wie Canemes aussieht und Inhalt der Packung
Canemes sind gelb-weille Hartkapseln aus Hartgelatine gefiillt mit einem weiflen Pulver.
Eine Packung enthilt je 28 Kapseln in einer Polyethylen (PE)-Flasche.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterreich

Z.Nr.: 1-31358

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2021.



