
PASIËNTINLIGTINGSPAMFLET 

 

SKEDULERINGSTATUS: S6 

 

B 25 NOIA 

Tetrahidrokannabinol (THC) 25 mg/ml en kannabidiol (CBD) 25 mg/ml 

Orale oplossing 

Suikervry 

Geen versoeter bygevoeg nie 

 

Lees die hele pamflet versigtig deur voordat u hierdie medisyne begin neem, 

aangesien dit belangrike inligting vir u bevat 

• Hou hierdie pamflet. U mag dit weer wil lees. 

• As u enige verdere vrae het, raadpleeg u dokter of apteker. 

• Hierdie medisyne is voorgeskryf vir u alleen. Moenie dit met ander mense deel nie. 

Dit kan hulle skade berokken, selfs al is hul simptome dieselfde as u simptome. 

• Indien u enige newe-effekte ervaar, praat met u dokter of apteker. Dit sluit enige 

moontlike newe-effekte in wat nie in hierdie pamflet gelys word nie. Sien afdeling 4. 

 

Wat in hierdie pamflet is 

1. Wat B 25 NOIA is en waarvoor dit gebruik word. 

2. Wat u moet weet voor u B 25 NOIA neem. 

3. Hoe u B 25 NOIA moet neem. 

4. Moontlik newe-effekte. 

5. Hoe om B 25 NOIA te berg. 

6. Inhoud van die pak en ander inligting. 

 

1. Wat B 25 NOIA is en waarvoor dit gebruik word 



B 25 NOIA bevat tetrahidrokannabinol en kannabidiol, medisynes wat gebruik kan word in 

veelvuldige sklerose (MS) om simptome verwant aan spierspastisiteit of styfheid te verbeter. 

Spastisiteit beteken daar is 'n toename in spiertonus wat veroorsaak dat die spiere styf of 

rigied voel, wat lei tot probleme met beweging. B 25 NOIA word gebruik wanneer ander 

medisyne nie jou spierstyfheid verbeter het nie. 

 

B 25 NOIA kan ook in kombinasie met ander medisyne help vir: 

• Simptoomverligting van pyn wat met veelvuldige sklerose (MS) geassosieer word. 

• Simptoomverligting van senuweepyn. 

• Voorkoming en beheer van naarheid en braking as gevolg van kankerterapie. 

• Verbetering van slaapversteurings. 

 

2. Wat u moet weet voor u B 25 NOIA neem 

Moenie B 25 NOIA neem 

• as u allergies is vir kannabidiolekstrakte of enige van die ander bestanddele in 

hierdie medisyne (gelys in afdeling 6 n), nie. 

• as u gediagnoseer is met 'n geestessiekte, of u 'n familie geskiedenis van 

geestesversteurings het nie. 

• as u u baba borsvoed nie. 

 

Waarskuwings en voorsorgmaatreëls 

Praat met u dokter of apteker voor u B 25 NOIA neem, en ook tydens u behandel, indien:  

• u swanger is of beplan om swanger te raak. 

• u jonger as 18 jaar oud is. 

• u duiseligheid ervaar, aangesien dit kan lei tot val en besering. Die risiko van 

duiseligheid en val kan verhoog word as u spierverslappers (soos baklofen) of 

bensodiasepiene (kalmeermiddels) neem, wat gebruik word om angs, slapeloosheid 



en aanvalle te behandel (soos lorasepam, alprasolam en diasepam). 

• u 'n ernstige hartprobleem soos angina het, voorheen ‘n hartaanval gehad het, swak 

beheerde hoë bloeddruk het, of 'n probleem met u hartklop of hartritme het. 

• u 'n geskiedenis van epilepsie of herhalende aanvalle of stuiptrekkings het. 

• u angstig voel, buierigheid is, dinge sien en hoor wat nie daar is nie, sterk glo in dinge 

wat nie bestaan nie, intense gevoelens van wantroue in ander het, verward voel of 

uself wil seermaak. 

• u bejaard is, veral as u swak is of probleme het om alledaagse aktiwiteite, soos die 

voorbereiding van kos, uit te voer. 

• u 'n geskiedenis van dwelmmisbruik het. 

• u na 'n ander land reis. Dit word aanbeveel om die wettige status na te gaan voordat 

u met hierdie medisyne reis, aangesien dit dalk nie wettig is om B 25 NOIA na sommige 

lande in te neem nie. 

 

Kinders en adolessente 

B 25 NOIA word nie aanbeveel vir gebruik in kinders en adolessente onder die ouderdom van 

18 jaar nie. 

 

Ander medisyne en B 25 NOIA 

Vertel u dokter of apteker as u enige ander medisyne gebruik, onlangs gebruik het of dalk 

gaan gebruik; dit sluit komplementêre medisyne in. 

Dit is omdat B 25 NOIA die manier waarop sommige ander medisyne werk, kan beïnvloed. 

Sommige ander medisyne kan ook die manier waarop B 25 NOIA werk, beïnvloed. Moenie 

ander medisyne begin of staak sonder om met jou dokter of apteker te praat nie. 

 

Vertel u dokter as u enige van die volgende medisyne gebruik, aangesien u dosis moontlik 

aangepas moet word: 



• kumariene, byvoorbeeld warfarien (medisyne wat gebruik word om jou bloed te 

verdun). 

• statiene (medisyne wat hoë cholesterol behandel). 

• beta-blokkers, byvoorbeeld bisoprolol, of propranolol (medisyne wat hartprobleme soos 

hoë bloeddruk behandel). 

• kortikosteroïede, byvoorbeeld prednisoon, kortisoon, hidrokortisoon en 

metielprednisoloon (medisyne wat inflammasie behandel). 

• propofol (’n verdowingsmiddel wat gebruik word om u aan die slaap te maak voor 'n 

operasie/chirurgie en u spiere laat ontspan). 

• antivirale middels, byvoorbeeld ritonavir (medisyne wat gebruik word om 

virusinfeksies, insluitend MIV/VIGS, te behandel). 

• ketokonasool, itrakonasool en flukonasool (medisyne wat swaminfeksies behandel). 

• klaritromisien en rifampisien (antibiotika wat bakteriële infeksies behandel). 

• fenitoïen, fenobarbital en karbamasepien (medisyne wat gebruik word in die 

behandeling van epilepsie). 

• Sint-Janskruid (Hypericum perforatum) (’n kruiemiddel wat gebruik word om ligte 

depressie en angs te behandel). 

• kalmeermiddels/hipnotika (medisyne wat gebruik word om angs en slapeloosheid te 

behandel). 

• sommige hormoon medisynes wat vir voorbehoeding gebruik word. 

 

B 25 NOIA met kos en drank 

Neem altyd B 25 NOIA volgens u dokter se instruksies en konsekwent óf met óf sonder kos, 

insluitend hoëvet maaltye (soos 'n ketogeniese dieet). As u B 25 NOIA saam met kos 

inneem, moet dieselfde tipe maaltyd (bv. soortgelyke vetinhoud) indien moontlik altyd geëet 

word. (Sien ook afdeling 3, Hoe om B 25 NOIA in te neem ). 

Die neem van alkohol terwyl u B 25 NOIA gebruik, mag u koördinasie, konsentrasie en vermoë 



om vinnig te reageer, beïnvloed. U vermoë om te bestuur of masjiene te gebruik mag aangetas 

wees, en u mag 'n verhoogde risiko van val hê. Oor die algemeen moet alkoholiese drankies 

vermy word terwyl B 25 NOIA gebruik word, veral aan die begin van die behandeling of 

wanneer die dosis verander word. 

 

Swangerskap, borsvoeding en vrugbaarheid 

As u swanger is, dink u mag swanger wees, of beplan om 'n baba te hê, raadpleeg 'n dokter 

of apteker vir advies voordat u hierdie medisyne neem. 

B 25 NOIA mag die doeltreffendheid van hormonale voorbehoedmiddels verminder; 

alternatiewe metodes moet gebruik word vir die duur van terapie en vir drie maande na 

staking van terapie. 

U behoort nie B 25 NOIA te neem terwyl u is swanger nie, tensy die dokter besluit die 

voordele weeg swaarder as die potensiële risiko's. 

U moet nie borsvoed terwyl u B 25 NOIA gebruik nie , aangesien B 25 NOIA moontlik in 

borsmelk teenwoordig mag wees. 

 

Bestuur en gebruik van masjiene 

Praat met u dokter oor bestuur, die gebruik van masjiene of wanneer kinders aktiwiteite soos 

fietsry of ander sport onderneem, aangesien u lomerig mag voel na die gebruik van hierdie 

medisyne. U behoort nie te bestuur, masjiene te gebruik of deel te neem aan aktiwiteite wat 

vereis dat u waaksaam moet wees of fyn beheer moet kan toepas nie, totdat dit bevestig is 

dat u vermoë om sulke take uit te voer, nie aangetas is nie. Dit is 'n oortreding van die wet 

om te bestuur terwyl u waaksaamheid verswak is deur die effekte van hierdie medisyne. 

 

3. Hoe u B 25 NOIA moet neem 

Moenie medisyne wat vir u voorgeskryf is, met enige ander persoon deel nie. 

B 25 NOIA behandeling moet begin word deur-, en onder die toesig van 'n dokter met 

spesialis-kundigheid in die behandeling van u toestand, plaasvind. Neem altyd hierdie 



medisyne presies soos u dokter u vertel het. Raadpleeg u dokter of apteker as u nie seker 

is nie. 

B 25 NOIA is slegs vir oromukosale gebruik. Dit beteken, dit is 'n medisyne wat toegedien 

moet word op die nat oppervlaktes aan die binnekant van u mond, voordat u dit sluk. 

U dokter sal u persoonlike dosis bereken volgens u liggaamsgewig en vir u spesifieke 

toestand. U mag dalk begin met 'n lae dosis wat u dokter geleidelik en oor tyd sal verhoog, 

na die hersiening van u toestand, vier weke na die aanvang van behandeling. U dokter sal 

u daarna op die laagste effektiewe dosis wat u toestand doeltreffend behandel hou, tensy 

enige veranderinge in u toestand opgemerk word. 

Moenie die dosis van hierdie medisyne verminder of vermeerder of met die behandeling 

stop, tensy u dokter so sê nie. Kontak u dokter as u onseker is. 

As u bejaard is, of aan ‘n lewersiekte ly, sal u dokter u dosis aanpas volgens u ouderdom 

en/of die erns van u lewertoestand. As u aan ‘n niersiekte ly, is 'n aanpassing van u dosis 

gewoonlik nie nodig nie. 

U dokter of apteker sal u ook sê wanneer u B 25 NOIA elke dag moet neem, en hoe dikwels 

om dit moet neem. As u die gebruik van B 25 NOIA moet staak, sal dokter of apteker u 

vertel hoe om die dosis geleidelik te verminder. 

Jy kan B 25 NOIA met of sonder kos neem. Die inname van B 25 NOIA saam met kos kan 

die hoeveelheid medisyne wat u liggaam inneem verhoog. U moet sover moontlik probeer 

om B 25 NOIA konsekwent óf met óf sonder kos in te neem, en volgens u daaglikse roetine, 

sodat u elke keer dieselfde effek kry. 

 

Instruksies vir die mondelinge gebruik van B 25 NOIA 

U dokter of apteker sal u wys hoe om die doseerspuit wat saam met B 25 NOIA voorsien 

word, by die opening van die B 25 NOIA drupperbottel in te druk en hoeveel B 25 NOIA om 

op te trek in die spuit om die korrekte dosis te verkry. Afhangende van die vereiste dosis, sal 

u óf die hoeveelheid B 25 NOIA in druppels vanuit die spuit, óf die hoeveel wat in milliliter op die 

spuit aangedui word, moet bepaal. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Stap 1: Verwyder die 1 ml 
spuit ingesluit in die pak. Die 
spuit het graduerings van 
0,1 ml vir die afmeting van u 
dosis. 

Stap 2: Verwyder die 
kinderveilige doppie op 
die bottel deur die doppie 
af te druk terwyl dit 
antikloksgewys gedraai 
word. 

Stap 3: Druk die 
bottelaanpasser stewig in die 
nek van die bottel en maak 
seker dat dit volledig ingedruk 
is. Die aanpasser kan afkom 
en verstikking versoorsaak as 
dit is nie volledig ingevoeg. 

 

Stap 5: Trek die suier van die spuit 
stadig terug, sodat die volume 
(aantal ml) van die oplossing wat 
benodig word, opgetrek kan word. 
Belyn die bokant van die suier met 
die vereiste volume-merk. 

 
 

Stap 4: Sit die punt van die 
korrekte orale spuit volledig in die 
bottelaanpasser, en met die orale 
spuit in plek, draai die bottel 
onderstebo . 

 

As daar is 'n lugborrel in die spuit, stoot die vloeistof 
terug in die bottel terwyl u die bottel onderstebo hou, 
en herhaal Stap 5 totdat die borrel weg is. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
Stap 6: Draai die bottel na die 
regte kant / na bo, en verwyder 
die orale spuit versigtig van die 
aanpasser af. 

Stap 7: Plaas die punt van die 
orale spuit binne-in die wang (vir 
dosisse gemeet met behulp van 
die graduering op die spuit) of 
onder die tong (vir dosisse gemeet 
in druppels) en druk die suier 
liggies om die medisyne uit die spuit 
vry te stel. 
Moeie die suier kragtig afdruk of de medisyne agter in die 
mond of keel spuit nie.  
As die dosis meer as 1 ml is, herhaal Stappe 4 tot 7 om 
die oorblywende dosis met die spuit toe te dien. 



 

Stap 8: Skroef die kinderveilige doppie styf terug op die bottel, 
deur die doppie kloksgewys te draai – u hoef nie die 
bottelaanpasser te verwyder nie, aangesien die doppie daaroor 
sal pas. 

 
Om die spuit skoon te maak, vul 'n koppie met warm seepwater en 
maak die mondspuit skoon deur water in en uit te trek met die suier. 
Verwyder die suier uit die loop van die spuit en spoel beide dele 
onder kraanwater af. Moenie die mondspuit in 'n skottelgoedwasser 
plaas nie. 

Skud enige water van beide dele af en laat dit lugdroog word tot die volgende gebruik. 
Maak seker die mondelinge spuit is heeltemal droog, anders kan dit veroorsaak dat die 
oplossing bewolk lyk, as water in die bottel sou kom. As die oplossing in die bottel bewolk 
raak, beinvloed dit nie die wyse waarop dit wek nie. Gaan voort om die medisyne soos 
normaal te gebruik. 

 

Indien nodig, kan B 25 NOIA deur u dokter, verpleegster of ander 

gesondheidsorgverskaffer aan u gegee word via 'n nasogastriese buis (’n voedingsbuis 

wat deur die neus na die maag ingesit word) of 'n gastrostomiebuis (’n voedingsbuis 

wat deur die neus na die maag geplaas word). U dokter sal die prosedure aan u 

verduidelik. 

 

As u meer B 25 NOIA geneem het as wat u moes 

As u meer B 25 NOIA geneem het as wat u moes, vertel 'n dokter of apteker onmiddellik, 

of kontak u naaste hospitaal se ongevalle afdeling en neem die medisyne saam met u. 

Tekens van die neem van te veel B 25 NOIA sluit in: duiseligheid, hallusinasies (sien, 

hoor, proe, ruik of voel dinge wat nie daar is nie), delusies (glo dinge wat nie werklik is 

nie), wantroue in ander, 'n verandering in hartklop met lae bloeddruk. 'n Korttermyn 

gevoel van wegbreek van die werklikheid kan ook voorkom. 

 

As u vergeet om B 25 NOIA te neem 
 

Indien u vergeet om 'n dosis te neem, moenie 'n dubbele dosis neem om vir 'n vergete 

dosis op te maak nie. Neem die volgende dosis op u gewone tyd. As u baie dosisse 

gemis het, praat asseblef met u dokter oor die korrekte dosis om te neem. 



 

 

As u ophou om B 25 NOIA te neem 

Moenie die dosis verminer of ophou om B 25 NOIA te neem sonder om eers met u dokter 

te praat nie. U dokter sal verduidelik hoe om geleidelik op te hou om B 25 NOIA te 

neem. Die skielike staking in behandeling mag lei tot simptome soos probleme met 

slaap, emosies en eetlus. Indien u enige verdere vrae het oor die gebruik van hierdie 

medisyne, vra u dokter of apteker. 

 

4. Moontlike newe-effekte 

B 25 NOIA kant newe-effekte hê. 

Nie alle newe-effekte wat vir B 25 NOIA gerapporteer is, is in hierdie pamflet ingesluit 

nie. Indien u algemene gesondheid vererger of as u enige ongewone effekte ervaar terwyl u 

B 25 NOIA neem, raadpleeg asseblief u gesondheidsorgverskaffer vir advies. 

 

Indien enige van die volgende gebeur, hou op om B 25 NOIA te gebruik en vertel u 

dokter onmiddellik of gaan na die ongevalle afdeling by u naaste hospitaal: 

• swelling van die hande, voete, enkels, gesig, lippe en mond of keel, wat 

probleme met sluk- of asemhaling mag veroorsaak. 

• uitslag of jeuk. 

• flou val. 

Hierdie is alles baie ernstig newe-effekte. As u hulle het, mag u 'n ernstige reaksie 

teen om B 25 NOIA gehad het. U mag dringende mediese aandag of hospitalisasie 

benodig. 

 

Vertel u dokter onmiddellik of gaan na die ongevalle afdeling van u naaste hospitaal as 

u enige van die volgende opmerk: 

• gedagtes om uself seer te maak of dood te maak. As u op enige tydstip hierdie 

gedagtes het, kontak u dokter. 



 

• 'n verandering in hartklop met lae bloeddruk, floutes. 

• 'n baie vinnige en sterk hartklop. 

Hierdie is almal ernstig newe-effekte. U mag dringende mediese aandag benodig. 

 

Vertel jou dokter as jy enige van die volgende opmerk: 

Baie algemene newe-effekte : 

• duiseligheid. 

• moegheid (uitputting). 

 

Algemene newe-effekte : 

• meer of minder as gewoonlik eet. 

• voel verward, verlore, depressief of uiters gelukkig. 

• moeilik om te praat, voel swak, moeg, ongesteld, siek of dronk. 

• slegte smaak in die mond. 

• vergeetagtigheid, probleme met konsentrasie, lomerigheid, slaperigheid. 

• duiseligheid, dowwe visie en balansversteurings, val. 

• hardlywigheid, diarree, droë mond, 'n brandende sensasie in die mond, mondpyn 

en sere, naarheid, braking. 

• pyn op die plek van toediening van die medisyne. 

 

Ongewone newe-effekte: 

• seer keel, keelirritasie. 

• duiseligheid, hallusinasies (sien, hoor, proe, ruik of voel dinge wat nie daar is nie), 

glo dinge glo wat nie werklik is nie, wantrou ander. 

• hoë bloeddruk, flou word. 

• maagpyn, verkleuring van die binnekant van die mond en tande, inflammasie van 

die binnekant van die mond, afskilfering van die vel aan die binnekant van die 

mond. 



 

• irritasie op die plek van medisynetoediening. 

 

Rapportering van newe-effekte 

Dit is belangrik om vermoedelike newe-effekte na goedkeuring van die medisyne aan 

te meld. Dit maak voortgesette monitering van die voordeel/risiko-balans van die 

medisyne moontlik. Gesondheidsorgverskaffers word versoek om enige vermoedelike 

newe-effekte van hierdie medisyne aan SAHPRA aan te meld via die Med Safety APP 

( Medsafety X SAHPRA) en eReporting platform (who-umc.org) wat op die SAHPRA-

webwerf gevind kan word , of om dit direk aan Green Engineering Solutions (Edms) 

Bpk by vigilance@geslabs.co.za aan te meld. 

 

5. Hoe om B 25 NOIA te berg 

BÊRE ALLE MEDISYNE BUITE DIE BEREIK VAN KINDERS. Moenie hierdie medisyne 

na die vervaldatum wat op die bottel aangedui word, gebruik nie.  

Berg die bottel regop teen of benede 25 °C. 

Beskerm teen vog, lig en hoë temperature.  

Neem alle ongebruikte medisyne terug na u 

apteker. 

Moenie ongebruikte medisyne in dreine of rioolstelsels (bv. toilette) weggooi nie. 

 

6. Inhoud van die pak en ander inligting 

Wat B 25 NOIA bevat 

• Die aktief stowwe is tetrahidrokannabinol (THC) 25 mg per ml, en kannabidiol 

=(CBD) 25 mg per ml. 

• Die ander bestanddeel is mediumketting-trigliseriede (MKT) olie . 

• B 25 NOIA bevat geen suiker nie en geen versoeter word bygevoeg nie . 

 

  

mailto:vigilance@geslabs.co.za


 

Hoe B 25 NOIA lyk en die inhoud van die pak 

B 25 NOIA is 'n gelerige, olierige vloeistof. 

B 25 NOIA is gepak in 30 ml amber Tipe III glas druppelbottels, met 'n polipropileen 

kinderveilige / seëlvaste doppie. Die bottel is verpak in 'n karton met 'n 1 ml doseerspuit 

(polipropileenhouer en HDPE-suier). Die 1 ml spuit is gegradeer in 0,1 ml inkremente. 

 

Vervaardiger 

Green Engineering Solutions (Edms) Bpk 

Eenheid 1, Capricorn Rylaan, Capricorn Besigheids- en Tegnologiepark 121 

Muizenberg, Kaapstad, 7948 

Suid-Afrika www.geslabs.com 

Telefoon: 021 934 1114 

SAHPRA lisensie nr.: 0000001401 

‘[; npgffvkl 

Bemark deur 

AKOS BIO (Edms) Bpk 

Eenheid 4, IML Place, Capricorn Besigheidspark Muizenberg, Kaapstad, 7945 

Suid-Afrika www.akos-bio.com 

info@akos-bio.com 

 

Hierdie pamflet was laaste hersien in 

Junie 2025 

 

Hierdie ongeregistreerde medisyne is nie vir sy vir sy kwaliteit, veiligheid of beoogde 

gebruik deur SAHPRA geëvalueer nie. 

 

Om die Engelse weergawe van hierdie pamflet, asook die ooreenstemmende 

Professionele Inligting te bekom, skandeer asseblief die onderstaande QR-kode: 

http://www.geslabs.com/
http://www.akos-bio.com/
mailto:info@akos-bio.com


 

 


