- Epidyolex® es una solucion para administracién oral que

- Se utiliza en sindrome de Lennox-Gastaut o sindrome de

a otros tratamientos. También crisis asociadas con el complejo
de esclerosis tuberosa (CET) que tampoco hayan respondido.

Posologia

Se presenta en un bote de 100 mililitros (ml) y cada ml contiene 100 mg de cannabidiol
La dosis es individual para cada paciente y para cada patologia.

Generalmente se instaura de una manera progresiva y lo habitual es comenzar con 2,5
mg/kg cada 12 horas (5 mg/kg diarios). Semanalmente, y en fusion de la eficacia y la
tolerabilidad, se ira ajustando la dosis.

Los alimentos pueden afectar a su absorcion, asi que tdmelo con o sin comida pero
intentando que sea siempre de la misma manera. Se puede administrar por sondas.

El envase incluye jeringas de 1 ml y 5 ml, y se utilizaran una u otra en funcién de la
dosis total. Es posible incluso utilizar ambas (si por ejemplo tiene una dosis de 3,4 ml
debera usar la de 5 para coger los 3 ml y la de 1 para los 0,4 restantes).

La validez una vez abierto es de 12 semanas

El frasco contiene también un adaptador para cargar las jeringas. Siga exactamente las
instrucciones del prospecto en cuanto al manejo y limpieza de las jeringas

Para administrarlo coloque la punta de la jeringa en el interior de la mejilla y vaya
empujando suavemente, sin forzar. No dirija la jeringa a otras zonas de la boca.

No utilizar en...

- Si es alérgico a los extractos de cannabis o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento. Por ejemplo si es alérgico al sésamo.

- Si tiene un problema hepatico grave

Embarazo y lactancia

- No hay datos tanto en un caso como en otro, con lo que no se aconseja su uso tanto
en periodo de embarazo como el de lactancia.

Si viaja al extranjero lleve un informe clinico y compruebe
si es legal su uso en el pais de destino

contiene extractos de cannabis (denominados “cannabinoides”).

Dravet en combinacion con clobazam cuando no han respondido

Precauciones

* Si tiene antecedentes de consumo de drogas o abuso de sustancias.
« Si padece algun tipo de trastorno mental, incluyendo cuadro graves de depresion

* Precaucion a la hora de manejar maquinaria peligrosa, sobre todo al inicio del
tratamiento, ya que puede provocar somnolencia

« Este medicamento contiene etanol
* No es necesario ajuste de dosis en insuficiencia renal

Efectos adversos

Se dan fundamentalmente en la fase inicial de titulacion (primeras dos semanas
aproximadamente), aunque algunas veces pueden continuar

» Sensacion de mareo o cansancio. Procure levantarse despacio cuando esté sentado.
» Somnolencia o confusion.
» Diarrea

» Puede que le provoque un aumento de las transaminasas (enzimas hepaticas). Es
muy importante que acuda regularmente a sus controles de sangre

Consulte a su médico si notase

« Perdida contacto de la realidad.

« Depresion: informe ante cualquier sintoma de depresion.
« |rritabilidad frecuente

* Si notase dolor amarillento en los ojos o piel, orina més oscura de lo normal y/o dolor
abdominal persistente.

Interacciones

v" Cannabidiol tiene interacciones con otros medicamentos, pudiendo hacer que
éstos tengan un mayor efecto. A modo de ejemplo

v" Otros antiepilépticos, sobre todo valproico y clobazam

v" Otros medicamentos como warfarina, rifampicina, everolimus, sirolimus,
tacrolimus, omeprazol, digoxina, morfina, teriflunomida, etcétera

v También debe tener precaucion con farmacos que también provocan sedacién

Consulte a su farmacéutico o médico si va a tomar alguna medicacion
o preparado nuevo
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Este medicamento se le ha prescrito a usted personalmente y no debe ser utilizado por
otras personas ya que puede perjudicarle aunque tenga sintomas similares a los suyos.
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