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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y
SUPLEMENTOS DIETARIOS

ACTA No. 16
SESION ORDINARIA
03 DE DICIEMBREDE 2018
ORDEN DEL DIA
VERIFICACION DEL QUORUM

REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR

wN e

3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS.
3.2. INCLUSION EN EL LISTADO DE PLANTAS TOXICAS

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora, en
la sala de juntas del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Dr. Roberto Pinzén Serrano
Dra. Olga Lucia Melo Truijillo
Dra. Lilia Yadira Cortés Sanabria
Dr. Ricardo Gaitan Ibarra

Dr.  Néstor Julio Garcia Castro
Dr. Johao Colmenares Pedraza
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Ing. Martha Vergara Q.
Secretaria Ejecutiva SEPFSD.

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
No aplica.

3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.1.1 MARIHUANA, CANNABIS SATIVA L.

Expediente : 20151923
Radicado :20181199737
Fecha . 28/09/2018
Recibido CR: 16/11/2018
Interesado : Asocolcanna

Nombre(s) cientifico(s), sindbnimo(s) y nombres comunes de las especie(s)
vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s)

Marihuana, Cannabis sativa L.

Droga: Inflorescencias.

1. Composicion cuali-cuantitativa del producto:

Cada ml contiene:
Extracto estandarizado de Cannabis sativa L (equivalente a 100mg de CBD).
Disolvente de extraccién: didxido de carbono liquido.

Forma farmacéutica:
Solucién Oral.

Via de administracion:
Oral, Sublingual.

Uso terapéutico:
Tratamiento coadyuvante en trastornos convulsivos. Epilepsia.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los cannabinoides. Falla hepatica, renal, cardiaca o pulmonar;
Embarazo y Lactancia; Mujeres que estan esperando quedar embarazadas.
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Historial de abuso de alcohol o drogas. Esquizofrenia, psicosis, depresion y
desorden bipolar. No se recomienda su uso en pacientes con enfermedades
cardiovasculares serias. Enfermedad coronaria sintomatica, arritmias sintomaticas.

Advertencias y Precauciones:

El cannabis medicinal es generalmente bien tolerado, y eventos adversos serios
son raros. No demuestra el abuso potencial como desenlace. Para mayor
seguridad de uso de este producto, consulte a su médico. Puede causar
somnolencia por lo que se debe tener precaucion al operar maquinaria pesada o
manejar automoviles. Consumir con precaucion en enfermedades psiquiatricas,
ansiedad y depresién. Reporte de mania al administrar concomitantemente con
fluoxetina. No debe ser administrado en menores de 18 afios sin supervision
médica. Usar con precaucién en pacientes con ideacion suicida. Iniciar el
tratamiento gradual con CBD Yy retirar gradualmente otros farmacos antiepilépticos
para minimizar el riesgo de aumentar la frecuencia de las convulsiones. EI CBD no
produce los efectos psicoactivos atribuidos al THC, generalmente es bien tolerado
con un buen perfil de seguridad.

Interacciones:

Se han visto interacciones medicamentosas de orden psiquiatrico, en la
administracién concomitante con: disulfuran, antidepresivos triciclicos y fluoxetina.
Se han visto inducciones aditivas del CYP1A2 después de administraciéon de
cannabis y tabaco.

Incrementa la concentracion plasmatica de: Ketoconazol, Clobazam (en forma de
clobazam n-desmetil), Carbamazepina, Fenobarbital y Fenitoina. Delirio /
hipomania después de administracion concomitante con disulfiram; Induccién
aditiva del CYP1A2 después de administracion de cannabis y tabaco.

Posologia y grupo etario:

La dosis recomendada para iniciar el tratamiento es de 2.5 mg/Kg tomada dos
veces al dia (5 mg/Kg/dia). Luego de una semana de tratamiento, la dosis diaria
puede aumentar hasta 10 mg/Kg/dia y con base en la respuesta y tolerabilidad del
paciente, la dosis de mantenimiento puede aumentarse hasta 20 mg/Kg/dia.

Condicién de venta:
Bajo prescripcion médica.

2. Composicion cuali-cuantitativa del producto:

Cada 100 ml de producto contiene:

'»\,“kg% nFQ&f“/
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Aceite de Cannabis sativa L.*

OB e 10.0 g
THC e 1509
Aceite vegetal ..., C.S.p. (100 ml)

Concentracién de CBD en el producto: 100 mg/ml.
* El aceite de Cannabis sativa L., se obtiene mediante la tecnologia de extraccién
por fluidos supercriticos

Forma farmacéutica:
Solucién Oral.

Via de administracion:
Oral, Sublingual.

Uso terapéutico:
Tratamiento coadyuvante en trastornos convulsivos. Epilepsia (nifios).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los cannabinoides. Falla hepatica, renal, cardiaca o pulmonar;
Embarazo y Lactancia; Mujeres que estan esperando quedar embarazadas.
Historial de abuso de alcohol o drogas. Esquizofrenia, psicosis, depresion y
desorden bipolar. No se recomienda su uso en pacientes con enfermedades
cardiovasculares serias. Enfermedad coronaria sintomatica, arritmias sintomaticas.

Advertencias y Precauciones:

El cannabis medicinal es generalmente bien tolerado, y eventos adversos serios
son raros. No demuestra el abuso potencial como desenlace.Para mayor
seguridad de uso de este producto, consulte a su médico. Puede causar
somnolencia por lo que se debe tener precaucion al operar maquinaria pesada o
manejar automoéviles.Consumir con precaucion en enfermedades psiquiatricas,
ansiedad y depresién. Reporte de mania al administrar concomitantemente con
fluoxetina. No debe ser administrado en menores de 18 afios sin supervision
médica. Usar con precaucion en pacientes con ideaciéon suicida. Iniciar el
tratamiento gradual con CBD Yy retirar gradualmente otros farmacos antiepilépticos
para minimizar el riesgo de aumentar la frecuencia de las convulsiones. El CBD no
produce los efectos psicoactivos atribuidos al THC, generalmente es bien tolerado
con un buen perfil de seguridad

Interacciones:

. ;
"~ Cerpicst

ACTA No.16 de 2018 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015P4gina 4 de 21

IMa

R

COWSCT 3401



www.invima.gov.co

secotomeia (@) MINSALUD NV IO

Se han visto interacciones medicamentosas de orden psiquiatrico, en la
administracién concomitante con: disulfuran, antidepresivos triciclicos y fluoxetina.
Se han visto inducciones aditivas del CYP1A2 después de administraciéon de
cannabis y tabaco.Incrementa la concentracion plasmatica de: Ketoconazol,
Clobazam (en forma de clobazam n-desmetil), Carbamazepina, Fenobarbital y
Fenitoina. Delirio / hipomania después de administracion concomitante con
disulfiram;Induccién aditiva del CYP1A2 después de administraciéon de cannabis y
tabaco.

Posologia y grupo etario:

La dosis recomendada para iniciar el tratamiento es de 2.5 mg/Kg tomada dos
veces al dia (5 mg/Kg/dia). Luego de una semana de tratamiento, la dosis diaria
puede aumentar hasta 10 mg/Kg/dia y con base en la respuesta y tolerabilidad del
paciente, la dosis de mantenimiento puede aumentarse hasta 20 mg/Kg/dia.

Condicién de venta:
Bajo prescripcion médica.

3. Composicion cuali-cuantitativa del producto:

Cada ml contiene:
Extracto estandarizado de Cannabis sativa L (equivalente a 300mg de CBD).
Disolvente de extraccién: didxido de carbono liquido.

Forma farmacéutica:
Solucién Oral.

Via de administracion:
Oral, Sublingual.

Uso terapéutico:
Tratamiento coadyuvante en trastornos convulsivos. Epilepsia (Adultos).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los cannabinoides. Falla hepatica, renal, cardiaca o pulmonar;
Embarazo y Lactancia; Mujeres que estan esperando quedar embarazadas.
Historial de abuso de alcohol o drogas. Esquizofrenia, psicosis, depresion y
desorden bipolar. No se recomienda su uso en pacientes con enfermedades
cardiovasculares serias. Enfermedad coronaria sintomatica, arritmias
sintomaticas.
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Advertencias y Precauciones:

El cannabis medicinal es generalmente bien tolerado, y eventos adversos serios
son raros. No demuestra el abuso potencial como desenlace. Para mayor
seguridad de uso de este producto, consulte a su médico. Puede causar
somnolencia por lo que se debe tener precaucion al operar maquinaria pesada o
manejar automoviles. Consumir con precaucion en enfermedades psiquiatricas,
ansiedad y depresién. Reporte de mania al administrar concomitantemente con
fluoxetina. No debe ser administrado en menores de 18 afios sin supervision
médica. Usar con precaucion en pacientes con ideacién suicida. Iniciar el
tratamiento gradual con CBD Yy retirar gradualmente otros farmacos antiepilépticos
para minimizar el riesgo de aumentar la frecuencia de las convulsiones. El CBD no
produce los efectos psicoactivos atribuidos al THC, generalmente es bien tolerado
con un buen perfil de seguridad

Interacciones:

- Los farmacos inhibidores de CYP3A4 o CYP2C19 aumentan la concentracidon
plasméatica del CBD, por lo tanto, se debe considerar disminuir la dosis.

- Se debe considerar aumentar la dosis de CBD en tratamientos que incluyan
farmacos inductores de CYP3A4 o CYP2C109.

- Ajustar las dosis de farmacos como benzodiacepinas, barbitlricos vy
antiepilépticos, y los demas farmacos metabolizados por las isoformas CYP3A4,
2B6, 2C9, 2D6.

- Precaucion con consumo concomitante con barbitlricos, inhibidores de la
recaptacion de serotonina (Fluoxetina), anti depresivos triciclicos, anticolinergicos,
litio, warfarina , anti antivirales inhibidores de proteasa, teofilina, Sildenafil. Y
opioides.

Posologia y grupo etario:

La dosis recomendada para iniciar el tratamiento es de 2.5 mg/Kg tomada dos
veces al dia (5 mg/Kg/dia). Luego de una semana de tratamiento, la dosis diaria
puede aumentar hasta 10 mg/Kg/dia y con base en la respuesta y tolerabilidad del
paciente, la dosis de mantenimiento puede aumentarse hasta 20 mg/Kg/dia.

Condicién de venta:
Bajo prescripcion médica.

4. Composicion cuali-cuantitativa del producto:

Cada ml contiene:
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Extracto estandarizado organico de Cannabis sativa L, extraido usando un sistema
de extraccion supercritico de CO, que aporta:

CBD Total (Cannabidiol y &cido canabidiolico)....................... 25 mg/ml
THC Total (A9-THC y acido de A9-THC) .......cooevvviivvinnnnn. <2 mg/ml
Excipientes:

Aceite de triglicéridos de cadena mediana.................ccccoeeeee c.s.p 100 %

* La cantidad total de THC en el producto sera <0.02%.

Forma farmacéutica:
Solucién Oral.

Via de administracion:
Oral, Sublingual.

Uso terapéutico:
Tratamiento coadyuvante en trastornos convulsivos. Epilepsia (sindromes de
Lennox-Gastaut y Dravet).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los cannabinoides. Falla hepatica, renal, cardiaca o pulmonar;
Embarazo y Lactancia; Mujeres que estan esperando quedar embarazadas.
Historial de abuso de alcohol o drogas. Esquizofrenia, psicosis, depresion y
desorden bipolar. No se recomienda su uso en pacientes con enfermedades
cardiovasculares serias. Enfermedad coronaria sintomatica, arritmias sintomaticas.

Advertencias y Precauciones:

El cannabis medicinal es generalmente bien tolerado, y eventos adversos serios
son raros. No demuestra el abuso potencial como desenlace. Para mayor
seguridad de uso de este producto, consulte a su médico. Puede causar
somnolencia por lo que se debe tener precaucion al operar maquinaria pesada o
manejar automoviles. Consumir con precaucion en enfermedades psiquiatricas,
ansiedad y depresién. Reporte de mania al administrar concomitantemente con
fluoxetina. No debe ser administrado en menores de 18 afios sin supervision
médica. Usar con precaucién en pacientes con ideacion suicida. Iniciar el
tratamiento gradual con CBD Yy retirar gradualmente otros farmacos antiepilépticos
para minimizar el riesgo de aumentar la frecuencia de las convulsiones. EI CBD no
produce los efectos psicoactivos atribuidos al THC, generalmente es bien tolerado
con un buen perfil de seguridad.

Interacciones:
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Se han visto interacciones medicamentosas de orden psiquiatrico, en la
administracién concomitante con: disulfuran, antidepresivos triciclicos y fluoxetina.
Se han visto inducciones aditivas del CYP1A2 después de administraciéon de
cannabis y tabaco. Incrementa la concentracion plasmatica de: Ketoconazol,
Clobazam (en forma de clobazam n-desmetil), Carbamazepina, Fenobarbital y
Fenitoina. Delirio / hipomania después de administracion concomitante con
disulfiram; Induccién aditiva del CYP1A2 después de administracion de cannabis y
tabaco.

Posologia y grupo etario:

La terapia con cannabinoides es altamente personalizada por cada paciente, y se
basa mayoritariamente en la titulacién que realice el profesional de la salud.

La posologia de CBD recomendada para el inicio del tratamiento en epilepsia es
de 5 mg/kg /dia tomada dos veces por dia. Después de una semana, la dosis
puede incrementarse para una dosis de mantenimiento de 10 mg/kg/dia en el
intervalo recomendado por el médico.

Basado en la respuesta y tolerabilidad individual puede incrementarse en un
maximo recomendado de hasta 20 mg/kg/dia.

El ajuste de dosis es recomendado para pacientes con dafio hepatico moderado a
severo. Puede ser usado en pacientes mayores de 2 afios de edad.

Condicién de venta:
Bajo prescripcion médica.

5. Composicion cuali-cuantitativa del producto:

Cada 30 ml del producto contiene:
Aceite de Cannabis sativa L.*

L I 09g¢g
THC e e 0.1¢g
Aceite vegetal ... C.S.p. (30 ml)

Concentracién de CBD en el producto: 30 mg/ml.
* El aceite de Cannabis sativa L., se obtiene mediante la tecnologia de extraccion
por fluidos supercriticos.

Forma farmacéutica:
Solucién Oral.

Via de administracion:
Oral, Sublingual.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima o

Bogota ’ ’ T, .
Principal: Cra 10 N° 64 - 28 & 'z%:} = INet m
Administrativo: Cra 10 N &4 - &0 \?\’n, & % é
{1) 2948700 '

-

www.invima.gov.co CO-SCT3-41-1

ACTA No.16 de 2018 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015P4gina 8 de 21



secotomeia (@) MINSALUD NV IO

Uso terapéutico:

Coadyuvante en el tratamiento de nausea y vomito causado por quimioterapia.
Interacciones:

El CBD es un inhibidor de las enzimas del Citocromo P450, por esta raz6n
aumenta la concentracion plasmatica de farmacos como: benzodiacepinas,
barbitaricos y antiepilépticos, y los deméas farmacos metabolizados por las
isoformas CYP3A4, 2B6, 2C9, 2D6.

Posologia y grupo etario:

El CBD es bien tolerado en un amplio rango de dosificacion, hasta 1500 mg/dia
por via oral, sin reportes de lentitud psicomotora, sin efectos negativos en el
estado de animo, tampoco se han reportado efectos sobre los signos vitales con
esta dosificacion.

Condicién de venta:
Bajo prescripcion médica.

6. Composicion cuali-cuantitativa del producto:

Cada 30 ml de producto contiene:
Aceite de Cannabis sativa L.*

L I 3.00g
TH S o e 0.45¢
Aceite vegetal ... C.S.p. (30 ml)

Concentraciéon de CBD en el producto: 100 mg/ml.
* El aceite de Cannabis sativa L., se obtiene mediante la tecnologia de extraccion
por fluidos supercriticos.

Forma farmacéutica:
Solucién Oral.

Via de administracion:
Oral, Sublingual.

Uso terapéutico:
Uso concomitante en el tratamiento de la Ansiedad.

Contraindicaciones:
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Hipersensibilidad a los cannabinoides. Falla hepatica, renal, cardiaca o pulmonar;
Embarazo y Lactancia; Mujeres que estan esperando quedar embarazadas.
Historial de abuso de alcohol o drogas. Esquizofrenia, psicosis, depresion y
desorden bipolar. No se recomienda su uso en pacientes con enfermedades
cardiovasculares serias. Enfermedad coronaria sintomatica, arritmias sintomaticas.
Advertencias y Precauciones:

El cannabis medicinal es generalmente bien tolerado, y eventos adversos serios
son raros. No demuestra el abuso potencial como desenlace. Para mayor
seguridad de uso de este producto, consulte a su médico. Puede causar
somnolencia por lo que se debe tener precaucion al operar maquinaria pesada o
manejar automoviles. Consumir con precaucion en enfermedades psiquiatricas,
ansiedad y depresién. Reporte de mania al administrar concomitantemente con
fluoxetina. No debe ser administrado en menores de 18 afios sin supervision
médica. Usar con precaucién en pacientes con ideacién suicida. Iniciar el
tratamiento gradual con CBD Yy retirar gradualmente otros farmacos antiepilépticos
para minimizar el riesgo de aumentar la frecuencia de las convulsiones. EI CBD no
produce los efectos psicoactivos atribuidos al THC, generalmente es bien tolerado
con un buen perfil de seguridad.

Interacciones:

El CBD es un inhibidor de las enzimas del Citocromo P450, por esta razén
aumenta la concentracién plasmatica de farmacos como: benzodiacepinas,
barbitaricos y antiepilépticos.

Posologia y grupo etario:

El CBD es bien tolerado en un amplio rango de dosificacion, hasta 1500 mg/dia
por via oral, sin reportes de lentitud psicomotora, sin efectos negativos en el
estado de animo, tampoco se reportan efectos sobre los signos vitales.

Evidencia clinica de estudios en humanos demuestran que el CBD administrado
por via oral en dosis entre 300 y 600 mg diarios reducen experimentalmente los
trastornos de ansiedad.

La dosis recomendada para el tratamiento de la ansiedad es de 5 mg/Kg/dia, valor
comprendido en el rango entre 4.2 — 8.6 mg/Kg/dia, que de acuerdo con estudios
reportados es proporcional a las dosis orales de CBD entre 300 y 600 mg por dia.
Para una dosis promedio de 450 mg se recomienda suministrar 30 gotas del
producto 3 veces al dia.

Condicién de venta:
Bajo prescripcion médica.
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7. Composicion cuali-cuantitativa del producto:

Cada ml contiene:

Extracto estandarizado de Cannabis sativa L. (equivalente a 1,9 mg de THC:
100mg de CBD).

Disolvente de extraccién: didxido de carbono liquido.

Forma farmacéutica:

Solucioén Oral.

Via de administracion:
Oral, Sublingual.

Uso terapéutico:
Tratamiento coadyuvante en trastornos del movimiento y enfermedades
neurodegenerativas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los cannabinoides. Falla hepatica, renal, cardiaca o pulmonar;
Embarazo y Lactancia; Mujeres que estan esperando quedar embarazadas.
Historial de abuso de alcohol o drogas. Esquizofrenia, psicosis, depresion y
desorden bipolar. No se recomienda su uso en pacientes con enfermedades
cardiovasculares serias. Enfermedad coronaria sintomatica, arritmias
sintomaticas.

Advertencias y Precauciones:

El cannabis medicinal es generalmente bien tolerado, y eventos adversos serios
son raros. No demuestra el abuso potencial como desenlace. Para mayor
seguridad de uso de este producto, consulte a su médico. Puede causar
somnolencia por lo que se debe tener precaucion al operar maquinaria pesada o
manejar automoviles. Consumir con precaucion en enfermedades psiquiatricas,
ansiedad y depresién. Reporte de mania al administrar concomitantemente con
fluoxetina. No debe ser administrado en menores de 18 afios sin supervision
médica. Usar con precaucién en pacientes con ideacién suicida. Iniciar el
tratamiento gradual con CBD Yy retirar gradualmente otros farmacos antiepilépticos
para minimizar el riesgo de aumentar la frecuencia de las convulsiones. El CBD no
produce los efectos psicoactivos atribuidos al THC, generalmente es bien tolerado
con un buen perfil de seguridad.

Interacciones:

"““ug%n,;g;f\ L

ACTA No.16 de 2018 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015P4gina 11 de 21

(IMa

R

AT E Y B



secotomsia (@) MINSALUD NV IO

Precaucién con consumo concomitante con barbitaricos, inhibidores de la
recaptacion de serotonina (Fluoxetina), anti depresivos triciclicos, anticolinergicos,
litio, warfarina , anti antivirales inhibidores de proteasa, teofilina, Sildenafil. Y
opioides.

Posologia y grupo etario:
Dosis minima CBD: 1 mg/kg/dia equivalente a 0.02 mg/kg/dia THC. Dosis
maxima: 5 mg/kg/dia equivalente a 0.12 mg/kg/dia THC dosis titulado.

Condicién de venta:
Bajo prescripcion médica.

8. Composicion cuali-cuantitativa del producto:

Cada ml contiene:

Extracto estandarizado de Cannabis sativa L. (equivalente a 1,9 mg de THC:
300mg de CBD).

Disolvente de extraccién: didxido de carbono liquido.

Forma farmacéutica:
Solucién Oral.

Via de administracion:
Oral, Sublingual.

Uso terapéutico:
Tratamiento coadyuvante en trastornos del movimiento y enfermedades
neurodegenerativas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los cannabinoides. Falla hepatica, renal, cardiaca o pulmonar;
Embarazo y Lactancia; Mujeres que estan esperando quedar embarazadas.
Historial de abuso de alcohol o drogas. Esquizofrenia, psicosis, depresion y
desorden bipolar. No se recomienda su uso en pacientes con enfermedades
cardiovasculares serias. Enfermedad coronaria sintomatica, arritmias sintomaticas.

Advertencias y Precauciones:

El cannabis medicinal es generalmente bien tolerado, y eventos adversos serios
son raros. No demuestra el abuso potencial como desenlace. Para mayor
seguridad de uso de este producto, consulte a su médico. Puede causar
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somnolencia por lo que se debe tener precaucion al operar maquinaria pesada o
manejar automoviles. Consumir con precaucion en enfermedades psiquiatricas,
ansiedad y depresién. Reporte de mania al administrar concomitantemente con
fluoxetina. No debe ser administrado en menores de 18 afios sin supervision
médica. Usar con precaucién en pacientes con ideacién suicida. Iniciar el
tratamiento gradual con CBD Yy retirar gradualmente otros farmacos antiepilépticos
para minimizar el riesgo de aumentar la frecuencia de las convulsiones. El CBD no
produce los efectos psicoactivos atribuidos al THC, generalmente es bien tolerado
con un buen perfil de seguridad.

Interacciones:

Precaucién con consumo concomitante con barbitaricos, inhibidores de la
recaptacion de serotonina (Fluoxetina), anti depresivos triciclicos, anticolinergicos,
litio, warfarina , anti antivirales inhibidores de proteasa, teofilina, Sildenafil. Y
opioides.

Posologia y grupo etario:
Dosis minima CBD: 1 mg/kg/dia equivalente a 0.02 mg/kg/dia THC. Dosis
maxima: 5 mg/kg/dia equivalente a 0.12 mg/kg/dia THC dosis titulado.

Condicién de venta:
Bajo prescripcion médica.

9. Composicion cuali-cuantitativa del producto:
Cada ml contiene:

Extracto estandarizado organico de Cannabis sativa L, extraido usando un sistema
de extraccion supercritico de CO, que aporta:

CBD Total (Cannabidiol y &cido canabididlico).................... 25 mg/mi
THC Total (A9-THC y acido de A9-THC) ..........ccovvrviiiieenns <2 mg/ml
Excipientes:

Aceite de triglicéridos de cadena mediana........................ c.s.p 100 %

* La cantidad total de THC en el producto sera <0.02%.

Forma farmacéutica:
Solucién Oral.

Via de administracion:
Oral, Sublingual.
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los cannabinoides. Falla hepatica, renal, cardiaca o pulmonar;
Embarazo y Lactancia; Mujeres que estdn esperando quedar embarazadas.
Historial de abuso de alcohol o drogas. Esquizofrenia, psicosis, depresion y
desorden bipolar. No se recomienda su uso en pacientes con enfermedades
cardiovasculares serias. Enfermedad coronaria sintomatica, arritmias
sintomaticas.

Advertencias y Precauciones:

El cannabis medicinal es generalmente bien tolerado, y eventos adversos serios
son raros. No demuestra el abuso potencial como desenlace. Para mayor
seguridad de uso de este producto, consulte a su médico. Puede causar
somnolencia por lo que se debe tener precaucion al operar maquinaria pesada o
manejar automoviles. Consumir con precaucion en enfermedades psiquiatricas,
ansiedad y depresién. Reporte de mania al administrar concomitantemente con
fluoxetina. No debe ser administrado en menores de 18 afios sin supervision
médica. Usar con precaucién en pacientes con ideacién suicida. Iniciar el
tratamiento gradual con CBD vy retirar gradualmente otros farmacos antiepilépticos
para minimizar el riesgo de aumentar la frecuencia de las convulsiones. El CBD no
produce los efectos psicoactivos atribuidos al THC, generalmente es bien tolerado
con un buen perfil de seguridad.

Interacciones:

Se han visto interacciones medicamentosas de orden psiquiatrico, en la
administracién concomitante con: disulfuran, antidepresivos triciclicos y fluoxetina.
Se han visto inducciones aditivas del CYP1A2 después de administracion de
cannabis y tabaco.

Incrementa la concentracion plasmatica de: Ketoconazol, Clobazam (en forma de
clobazam n-desmetil), Carbamazepina, Fenobarbital y Fenitoina.

Delirio / hipomania después de administracién concomitante con disulfiram;
Induccion aditiva del CYP1A2 después de administracion de cannabis y tabaco.
Posologia y grupo etario:

La terapia con cannabinoides es altamente personalizada por cada paciente, y se
basa mayoritariamente en la titulacién que realice el profesional de la salud.

Las recomendaciones para su posologia son:

Empezar con una désis baja, de 5 a 10 mg.

Mantener esta dosis por al menos dos o tres dias. Empezar tomando 25 mg,
después 50 mg y luego 100 mg. Estas dosis pueden dividirse durante el dia.
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La terapia con cannabinoides es altamente personalizada por cada paciente, y se
basa mayoritariamente en la titulacién que realice el profesional de la salud.

Las recomendaciones para su posologia son:

Empezar con una désis baja, de 5 a 10 mg.

Mantener esta dosis por al menos dos o tres dias. Empezar tomando 25 mg,
después 50 mg y luego 100 mg. Estas dosis pueden dividirse durante el dia.
Mantener siempre una dosis por pocos dias, puesto que el CBD funciona con
dosis acumulativas en el tiempo.

Condicion de venta:

Bajo prescripcion médica.

10. Composicién cuali-cuantitativa del producto:

Cada 60 ml de unguento para el alivio del dolor articular contiene:

Aceite de Cannabis sativa L.*

CBD e e s 151¢g

EXCIPIENTES ... c.s.p. (60 ml)

Concentracién de CBD en el producto: 25 mg/ml.

* El aceite de Cannabis sativa L., se obtiene mediante la tecnologia de extraccién
por fluidos supercriticos.

Forma farmacéutica:
Unguento.

Via de administracion:
Topica.

Uso terapéutico:
Uso en el tratamiento tépico del dolor ocasionado por inflamacién articular.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes.

Advertencias y Precauciones:
No aplicar sobre la piel irritada o sobre heridas abiertas.

Interacciones:
Potencia el efecto con otros anti-inflamatorios y analgésicos de uso externo.
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Posologia y grupo etario:
De acuerdo con estudios realizados en animal modelo de inflamacién inducida, el
CBD es efectivo en un rango de dosificacion entre 6.2 - 62 mg/dia.

Condicion de venta:
Venta Libre.

11. Composicién cuali-cuantitativa del producto:

Cada 60 ml de unguento antiinflamatorio de CBD contiene:

Aceite de Cannabis sativa L.*

OB e ———————— 0.90¢g

EXCIPIENIES ... c.s.p. (60 ml)
Concentracién de CBD en el producto: 15 mg/ml.

* El aceite de Cannabis sativa L., se obtiene mediante la tecnologia de extraccién
por fluidos supercriticos.

Forma farmacéutica:
Unguento.

Via de administracion:
Topica.

Uso terapéutico:
Uso en el tratamiento de inflamacion local.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes.

Advertencias y Precauciones:
No aplicar sobre la piel irritada o sobre heridas abiertas.

Interacciones:
Potencia el efecto con otros anti-inflamatorios y analgésicos de uso externo.

Posologia y grupo etario:
De acuerdo con estudios realizados en animal modelo de inflamacién inducida, el
CBD es efectivo en un rango de dosificacion entre 6.2 - 62 mg/dia.

Condicién de venta:
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Venta Libre.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar
sobre la Inclusion del Cannabis sativa L. en el Listado de Plantas Medicinales
Aceptadas con Fines Terapéuticos

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora informa al interesado que la especie Cannabis sativa L. fue incluida
en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos
mediante concepto emitido en el Acta 15 de Noviembre de 2018. Para la
inclusién de preparaciones farmacéuticas con esta especie en el Listado de
Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos, el interesado debe
presentar un dossier para cada preparacién el cual debe incluir la
documentacién que soporte la eficacia y seguridad del producto para el uso
terapéutico propuesto.

3.1.2. UMQUAN SOLUCION ORAL

Expediente : 19954262

Radicado :2017020293 /20181051929
Fecha : 16/03/2018

Recibido CR: 30/10/2018

Interesado : Scandinavia Pharma Ltda.

Forma farmacéutica:
Solucién oral.

Composicion:
Cada 1 ml de solucién oral contiene 800 mg de extracto (1:10) de raices de
Pelargonium sidoides en etanol del 12% de raices de Pelargonium sidoides.

Uso terapéutico:
Inmunomodulador, coadyuvante para el tratamiento de las infecciones agudas y
cronicas de las vias respiratorias.

Contraindicaciones y Advertencias:
Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo, lactancia. Pacientes
con enfermedades autoinmunes o enfermedades alérgicas.

ST
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Condicion de venta:
Venta libre.

Antecedentes:

Que mediante Acta No. 03 de 2017, numeral 3.1.13, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora
frente a dicho inserto requirié lo siguiente: “(...) Revisada la informacién allegada,
la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comision Revisora se abstiene de conceptuar sobre el inserto sometido a su
consideracion hasta tanto el interesado surta el tramite de aprobacién de
posologia del producto, teniendo en cuenta el cambio de condicion de venta para
el mismo. (...)"

Que mediante Acta No. 10 de 2017, numeral 3.1.8, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisidon Revisora
frente a la respuesta de auto allegada por el peticionario con motivo a la solicitud
de posologia, conceptudé y autorizé lo siguiente: “(...) Revisada la informacién
allegada, la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comision Revisora recomienda aprobar la siguiente posologia:
Para solucion oral: Nifios de 6 a 12 afios: 20 gotas tres veces al dia. Nifios
mayores de 12 afios y adultos: 30 gotas tres veces al dia. Para comprimidos:
Nifios de 6 a 12 afios: 1 comprimido dos veces al dia. Nifios mayores de 12 afios y
adultos: 1 comprimido tres veces al dia. El uso de la especie Pelargonium sidoides
no esta establecido para nifios menores de 6 afios debido a la falta de adecuada
informacion segun la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), como lo presenta
el interesado en el interesado en el folio 108. En lo relacionado con el inserto la
Sala recomienda realizar los siguientes ajustes: 1) Reemplazar la siguiente
afirmacion “Debido a que no hay suficientes datos, no es recomendado su uso en
nifos menores de 1 afio de edad” POR: “Debido a que no hay suficientes datos,
no es recomendado su uso en nifios menores de 6 afios de edad”. 2) Eliminar la
frase: “No se aconseja el uso de la formulacion comprimidos en nifios menores de
6 afos, para ello disponemos de la formulacion en gotas”. 3) Eliminar la frase en la
gue indica que: “UMQUAN pertenece al grupo farmacoterapéutico de los
productos naturales medicinales para la tos y el resfriado,” por cuanto no
corresponde al uso terapéutico aprobado para la especie en el Listado de Plantas
Medicinales aprobados con fines terapéuticos 4) Eliminar el siguiente texto:
“UMQUAN es un producto natural medicinal indicado para el alivio del resfriado
comun, tos y congestion nasal. Esta indicado en infecciones agudas y crénicas
principalmente de las vias respiratorias y de la zona de oidos, nariz y garganta,
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por ejemplo, bronquitis, sinusitis, amigdalitis y rinofaringitis que no requieren
tratamiento antibiético especifico. Contribuye a prevenir sobreinfecciones
bacterianas en enfermedades virales”, por cuanto debe ajustarse al uso
terapéutico aprobado para la especie en el Listado de Plantas Medicinales
aprobado con fines terapéuticos 5) Eliminar el siguiente texto: “En posologia para
nifos de 1 - 5 afos, esta pequefia cantidad se corresponde con 45 mg de alcohol
por dosis de 10 gotas (0,5 ml).” Por todo lo anterior, la Sala no recomienda la
aprobacion del inserto hasta tanto se hagan los ajustes antes mencionados. (...)"

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora ratifica el concepto emitido en el Acta No. 10 de 2017, numeral
3.1.8., en cuanto al uso de la planta Unicamente para nifios mayores de seis
afios. La monografia de la EMA sobre la planta Pelargonium sidoides DC. en
su versién actualizada del 5 de junio de 2018, concluye que el uso de la
especie Pelargonium sidoides DC. no ha sido establecido para nifios
menores de 6 afios debido a la falta de informacion adecuada.

Adicionalmente, los estudios presentados como soporte para el uso del
producto en menores de seis afios, corresponden en su mayoria a estudios
en adultos o nifios mayores de seis afios. En cuanto a los dos estudios que
incluyen poblacion menor de seis afios, uno es de tipo observacional
(Matthys y col, 2007) y el otro corresponde a una revision (Careddu y
Pettenazzo, 2018) cuyos articulos originales concluyen que se hace
necesario realizar estudios adicionales con una muestra mayor de
participantes y una metodologia més objetiva (Patiroglu y col, 2012).

lgualmente, la revision sistematica de Anheyr y col. (2017) concluye que “la
investigacion para Pelargonium sidoides DC. en lo relacionado con la
seguridad y eficacia en nifios es insuficiente”.

3.2.  INCLUSION EN EL LISTADO DE PLANTAS TOXICAS

Radicado : 20181230088

Interesado: Elizabeth Coy Jiménez

Asunto  : Solicitud estudio de inclusion de las semillas de la planta
Juniperus communis en el listado de plantas toxicas.

"““ug%n,;g;f\ L
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Atentamente, solicitamos su colaboracion sobre considerar el estudio de la
inclusién de semillas de la planta Juniperus communis (Enebro) por la Sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comisién Revisora, de acuerdo al articulo 23 del Decreto 2266 de 2004.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora aclara que la especie Juniperus communis no corresponde a la
planta conocida como enebro en Colombia, cuyo nombre cientifico es
Cascabela thevetia (L.) Lippold (sin6nimo: Thevetia peruviana (Pers.)
K.Schum.). catalogo de plantas y liquenes de Colombia.

Bernal R.,S.R. Gradstein&M. Celis (eds.) 2015. catadlogo de plantas y liguenes
de Colombia. Instituto de Ciencias Naturales, Universidad Nacional de
Colombia, Bogota.

La Sala recomienda incluir en el Listado de Plantas de Toxicidad
Comprobada o Potencialmente Toxicas, la especie Cascabela thevetia (L.)
Lippold (sin6nimo: Thevetia peruviana (Pers.) K.Schum.) conocida en
Colombia como enebro, covalonga o cabalonga, por su efecto cardiotoxico y
uso popular como fitoterapéutico.

Para dar cumplimiento al articulo 14 de la Resolucién 2017030958 de 2017 se
deja constancia en la presente acta que los asuntos mencionados en los
numerales 3.1. y 3.2. corresponden a casos relacionados con el otorgamiento,
modificacién, renovacion, llamado revision de oficio o cualquier otro tramite
asociado a registros sanitarios que requieren de la expedicién del correspondiente
acto administrativo por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, lo anterior sin perjuicio de la revisidn integral de la presente acta, que
deberd surtirse al interior de dicha Dependencia.

Siendo las 15:00 horas del 03 de Diciembre de 2018, se da por terminada la
sesion ordinaria.

A continuacion firman los que intervinieron:
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ROBERTO PINZON SERRANO RICARDO GAITAN IBARRA
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

NESTOR JULIO GARCIA CASTRO OLGA LUCIA MELO TRUJILLO
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

LILIA YADIRA CORTES SANABRIA JOHAO COLMENARES PEDRAZA
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

MARTHA VERGARA Q.
Secretaria Ejecutiva SEPFSD

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Presidente SEPFSD
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