Epidyolex® wird, zusammen mit Clobazam, bei Patienten ab 2 Jahren fur die
adjuvante Behandlung von Krampfanfdllen, im Zusammenhang mit dem
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Lennox- Gastaut-Syndrom (LGS) oder dem Dravet-Syndrom (DS) angewendet. 2@ Epl dyOl eX

Epidyolex® wird bei Patienten ab 2 Jahren fir die adjuvante Behandlung von 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Krampfanféllen im Zusammenhang mit Tuberéser Sklerose (TSC) angewendet.! Cannabidiol
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Epidyolex®, das erste und
bisher einzige zugelassene

? ) Epidyolex® ist seit 1.4.2021
CBD-Medikament bei LGS, e R oy M
DS und TSC in Europa.! Box fur LGS und DS .

1. Epidyolex® Fachinformation. Stand 04/2021
Datum der Erstellung: Mai 2021. VV-MED-20456

Bezeichnung des Arzneimittels: Epidyolex 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen.
Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jeder ml der Losung zum Einnehmen enthalt 100 mg Cannabidiol. Sonstiger Bestandteil
mit bekannter Wirkung: Jeder ml Lésung enthdlt: 79 mg Ethanol, 736 mg raffiniertes Sesamal, 0,0003 mg Benzylalkohol. Liste der sonstigen
Bestandteile: Raffiniertes Sesamal, Ethanol, Sucralose (E955), Erdbeer-Aroma (enthdlt Benzylalkohol). Anwendungsgebiete: Epidyolex
wird, zusammen mit Clobazam, bei Patienten ab 2 Jahren fur die adjuvante Behandlung von Krampfanfallen, im Zusammenhang mit dem
Lennox-Gastaut-Syndrom (LGS) oder dem Dravet-Syndrom (DS) angewendet. Epidyolex wird bei Patienten ab 2 Jahren fur die adjuvante
Behandlung von Krampfanfallen im Zusammenhang mit Tuberéser Sklerose (TSC) angewendet. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Patienten mit erhéhten Transaminasewerten, die das Dreifache der oberen Normgrenze
(ULN) Ubersteigen, und deren Bilirubinwerte das Zweifache der ULN Ubersteigen. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiepileptika, andere
Antiepileptika, ATC-Code: NO3AX24. Inhaber der Zulassung: GW Pharma (International) B.V., Amersfoort A1, Databankweg 26, 3821AL Amersfoort,
Niederlande. Rezeptpflicht/ Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Weitere Informationen zu den
Abschnitten Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

und sonstige Wechselwirkungen, Nebenwirkungen und Gewéhnungseffekte sowie zu Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit entnehmen Sie bitte der veréffentlichten Fachinformation. Stand der Information: 04/2021 Darreichungsform:

Eine 100-ml-Flasche; jeder ml der Lésung zum Einnehmen enthdlt 100 mg Cannabidiol. Die Flasche ist in einem Karton mit

zwei 5-ml- und zwei 1-ml- Applikationsspritzen fir Zubereitungen zum Einnehmen und zwei Flaschenadaptern verpackt.

Die 5-ml-Spritzen sind in Schritten von 0,1 ml und die 1-ml-Spritzen in Schritten von 0,05 ml unterteilt. FOr mehr Information
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