Indlzegsseddel: Information til patienten

Epidyolex® 100 mg/ml oral oplgsning

cannabidiol

E93544A-2.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller patienten begynder at bruge dette
lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger til dig eller patienten.

- Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er neevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du eller patienten vide, for du begynder at tage Epidyolex
Séadan skal du eller patienten tage Epidyolex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Epidyolex indeholder cannabidiol, som er et laegemiddel, der kan bruges til at behandle
epilepsi — en sygdom, hvor patienten far kramper eller anfald.

Epidyolex bruges sammen med clobazam eller med clobazam og andre laegemidler mod
epilepsi til at behandle anfald, som sker ved to sjeeldne sygdomme, der hedder Dravets
syndrom og Lennox-Gastauts syndrom. Det kan bruges til voksne, unge og bern over 2 ar.

Epidyolex bruges desuden sammen med andre laegemidler mod epilepsi til at behandle anfald,
som sker ved en genetisk lidelse, der kaldes tubergs sclerose-kompleks (TSC). Det kan bruges
til voksne, unge og bgrn pa 2 ar og derover.

2. Det skal du eller patienten vide, for du begynder at tage Epidyolex

Tag ikke Epidyolex

- hvis du er allergisk over for cannabidiol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).

- hvis din laege finder ud af, at dine resultater af visse leverblodprever er unormale.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Epidyolex eller under behandlingen, hvis:

- du har eller har haft leverproblemer, da det kan vaere ngdvendigt for laegen at aendre dosis
af Epidyolex, eller leegen kan beslutte, at Epidyolex ikke er egnet til dig.

Laegen kan beslutte at tage blodprover for at kontrollere din lever, inden du tager dette
leegemiddel og under behandlingen, da Epidyolex kan vaere arsag til leverproblemer. Hvis
din lever ikke fungerer korrekt, kan det blive ngdvendigt at stoppe behandlingen.

- du bemaerker usaedvanlige aendringer i dit humer eller i din adfeerd, eller du har tanker
om at skade dig selv eller bega selvmord. Tal med laegen, eller tag straks pa hospitalet
(se afsnit 4).

- Epidyolex kan gere dig sevnig. Du ma ikke fore motorkeretej, betjene maskiner eller deltage
i aktiviteter, der kraever, at du er opmaerksom og har preecis kontrol, som for eksempel at
cykle, indtil du ved, hvordan Epidyolex pavirker dig.

- du pludselig holder op med at tage Epidyolex.

- dine anfald sker hyppigere, eller du oplever et alvorligt anfald, mens du tager Epidyolex.
Kontakt laegen eller tag pa hospitalet med det samme.

- dutaber dig eller ikke kan tage pa i veegt. Din leege vil overvage din veegt og vurdere, om du
skal fortsaette med at tage Epidyolex.

Born og unge
Epidyolex frarades til barn under 2 ar.

Brug af anden medicin sammen med Epidyolex

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har

taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Hvis du tager Epidyolex sammen

med visse andre lsegemidler, kan du fa bivirkninger, Epidyolex kan pavirke den méade, det

eller de andre laegemidler virker pa, eller det eller de andre lsegemidler kan pavirke den made,

Epidyolex virker pa. Du ma ikke begynde eller holde op med at tage andre lsegemidler uden at

tale med lzegen eller apotekspersonalet.

Forteel det til leegen, hvis du tager nogen af falgende laegemidler, da det kan vaere nedvendigt at

zndre din dosis:

- andre laegemidler til behandling af epilepsi, som for eksempel carbamazepin, clobazam,
lamotrigin, lorazepam, fenytoin, stiripentol og valproat, som bruges mod anfald

- andre laegemidler, der bruges til behandling af TSC, herunder everolimus eller tacrolimus

- laegemidler, der bruges til at behandle refluks (halsbrand eller sure opsted) som for
eksempel omeprazol

- mitotan (et leegemiddel, der bruges til at behandle tumorer i binyrer)

- morfin eller diflunisal (smertestillende midler)

- efavirenz (et lazgemiddel, der bruges til at behandle hiv/aids)

- teofyllin (et l,egemiddel, der bruges til at behandle astma)

- koffein (et lzzgemiddel til smé bern, der skal bruge hjeelp til at treckke vejret)

- propofol (et bedevelsesmiddel, der bruges ved operation)

- simvastatin, fenofibrat, gemfibrozil, (laesgemidler, der bruges til at seenke indholdet af
kolesterol/lipider)

- enzalutamid (et lsegemiddel, der bruges til at behandle prostatakraeft)

- bupropion (et laegemiddel, der bruges ved rygestop eller til behandling af sveer overveegt)

- perikon (Hypericum perforatum) (et naturlaegemiddel, der bruges til at behandle let angst)

- laegemidler, der bruges til at behandle bakterieinfektioner, som for eksempel rifampicin,
clarithromycin og erythromycin

Brug af Epidyolex sammen med mad

Tag altid Epidyolex efter leegens anvisning og p& samme made, enten med eller uden mad,
herunder maltider med hgijt fedtindhold (for eksempel en ketogen dieet). Hvis du tager Epidyolex
sammen med mad, skal du fortrinsvis tage det med den samme slags maltid (f.eks. med samme
fedtindhold). (Se ogsa afsnit 3, S&dan skal du tage Epidyolex).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Du ma ikke tage
Epidyolex, mens du er gravid, medmindre laegen beslutter, at fordelene opvejer de mulige risici.
Du m4 ikke amme, mens du tager Epidyolex, da Epidyolex sandsynligvis udskilles i modermezelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Tal med lzegen, inden du ferer motorkeretej eller betjener maskiner, eller nar bern deltager i
aktiviteter som for eksempel cykling eller anden sport, da lsegemidlet kan medfare sevnighed.
Du ma ikke fere motorkeretgj, betjene maskiner eller deltage i aktiviteter, der kraever, at du er
opmaerksom og har praecis kontrol, indtil det er bevist, at din evne til at udfere disse aktiviteter
ikke er pavirket.

Epidyolex indeholder sesamolie, alkohol (ethanol) og jordbaersmagskomponenter
(herunder benzylalkohol)

Epidyolex indeholder raffineret sesamolie, som i sjeeldne tilfeelde kan medfere svaere allergiske
reaktioner.

Hver ml Epidyolex indeholder 79 mg alkohol, svarende til 10 % v/v vandfrit ethanol, dvs. op til
691,3 mg alkohol pr. maksimal enkeltdosis af Epidyolex (12,5 mg/kg) for en voksen, der vejer
70 kg (9,9 mg ethanol/kg). For en voksen, der vejer 70 kg, svarer dette til 17 milliliter (ml) ol eller
7 mlvin pr. dosis.

Dette lzegemiddel indeholder 0,0003 mg benzylalkohol svarende til 0,0026 mg pr. maksimal
Epidyolex-dosis (12,5 mg/kg Epidyolex pr. dosis for en voksen, der vejer 70 kg).
Benzylalkohol kan medfere allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du eller patienten tage Epidyolex

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Epidyolex er en oral oplasning (en veeske, der skal synkes). Leegen og apotekspersonalet vil
forteelle dig, hvor meget (hvor mange ml) Epidyolex du skal tage hver dag, hvor mange gange
om dagen du skal tage det, og hvilken sprgjte du skal bruge til din dosis (1 ml eller 5 ml).

Leegen vil beregne din dosis efter din legemsveegt. Det kan veere, du i starten skal tage en lav
dosis, som laegen sa eger med tiden. Tal med leegen, hvis du er i tvivl om din dosis, eller hvis du
tror, den skal andres.

Det kan @ge meaengden af medicin, som din krop optager, hvis du tager Epidyolex sammen med
mad. Du skal s& vidt muligt forsege at tage Epidyolex pa samme made enten med eller uden
mad og i forbindelse med dine daglige rutiner, sa du far den samme virkning hver gang. Hvis du
tager Epidyolex sammen med mad, skal du fortrinsvis tage det med den samme slags maltid
(f.eks. med samme fedtindhold).

Hvis det er ngdvendigt, kan Epidyolex tages gennem en nzese- eller mavesonde. Din laege vil
forteelle dig, hvordan du skal gere. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller apotekspersonalet.

Forteel det til laegen, hvis du har problemer med leveren, da det kan vaere ngdvendigt at lsegen
endrer dosis.

Tag ikke en mindre dosis, og hold ikke op med at tage lsegemidlet, medmindre laegen forteeller
dig, at du skal.

Anvisninger om oral anvendelse af Epidyolex

Pakningen indeholder folgende genstande

e En flaske med Epidyolex oral oplesning

e En plastpose med to orale sprgijter til 1 ml og en flaskeadapter
e En plastpose med to orale sprgijter til 5 ml og en flaskeadapter

Der er en ekstra sprojte i hver storrelse i pakningen, i tilfzelde af at den forste gar i stykker eller
bliver veek.

2 x 5 ml-sprgjter
og 1 adapteri
plastpose

To orale sprejter|
pa1ml
med
faskeadapter

Indlzegsseddel

2 x 1 ml-sprgjter /

og 1 adapteri
plastpose

Flaske

1. Abn posen med den spraijte, du skal bruge til at afméle din dosis.

e  Hyvis din dosis er 1 ml (100 mg) eller mindre, skal du bruge den lille 1 mi-sprgijte.
e Huvis din dosis er mere end 1 ml (100 mg), skal du bruge den store 5 ml-sprojte.

e  Huvis din dosis er mere end 5 ml (500 mg), skal du bruge den store 5 ml-sprgjte flere
gange. | dette tilfeelde skal du omhyggeligt holde styr pa, hvor mange gange du har fyldt
sprojten (ved for eksempel at szette et kryds pa et stykke papir, hver gang du har taget en
dosis pa 5 ml), sa du tager den rigtige dosis.

Det er vigtigt, at du bruger den rigtige spraijte til at afmale din dosis. Leegen eller
apotekspersonalet vil fortaelle dig, hvilken sprojte du skal bruge, afheengigt af den dosis, du har
faet ordineret.

Folg anvisningerne fra laegen eller apotekspersonalet, og kassér posen med den anden sprgjte
og adapter fra pakken, medmindre laegen eller apotekspersonalet beder dig om at gemme
begge spragijter, indtil du har fdet den sidste dosis.

1 ml-sprgjte 5 ml-sprgjte .
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2. Tag det bernesikrede lag af flasken ved at trykke laget ned, mens du
drejer ldget mod uret.




3. Skub flaskeadapteren ind i flaskehalsen med et fast tryk, og
sorg for, at den er trykket helt ind. Adapteren kan lgsne sig og
veere en kveelningsfare, hvis den ikke sidder helt inde.

-

4. Seet spidsen af den sprgjte, du skal bruge, helt ind
i flaskeadapteren, og vend flasken p& hovedet med
sprgjten isat.
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5. Treek langsomt sprejtens stempel tilbage, s& maengden
af vaeske (antal ml) treekkes ind i sprojten. Ret enden af
stemplet ind efter den enskede maengdeangivelse, som vist
overfor.

Hvis der er en luftboble i sproejten, skal du trykke vaesken
tilbage i flasken, mens du holder flasken pé hovedet, og
gentage trin 5, indtil boblen er forsvundet.

6. Vend flasken rigtigt igen, og fiern forsigtigt sprgjten
fra adapteren.
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7. Seet spidsen af sprejten i munden og op ad kinden, og tryk
forsigtigt pa stemplet for at trykke lsegemidlet ud. Skub ikke
for hardt pa stemplet, og ret ikke sprejten mod bagenden af
munden eller svaelget.

Hvis din dosis er pa over 5 ml, skal du gentage trin 4 til
7 for at fa resten af dosen med 5 ml-sprajten.

8. Skru det barnesikrede I&g teet pa flasken igen ved at skrue
laget med uret — du behgver ikke at fierne flaskeadapteren,
da laget passer over den.
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9. Fyld en kop med varmt seebevand, og rens sprojten
ved at bruge stemplet til at fylde den med saebevand
og temme den igen.

10. Fjern stemplet fra sprgjtens cylinder, og skyl begge

dele under vandhanen. Sprgjten mé ikke komme i i \
opvaskemaskinen. i = 'h\

Ryst overskydende vand af begge dele, og lad dem
lufttarre, indtil de skal bruges igen. Serg for, at sprgjten
er helt tor inden naeste brug; ellers kan vaesken virke i\ ‘ 1
uklar, hvis der kommer vand i flasken. Vi \ 1 J
J )'& \ |
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Hvis du eller patienten har taget for meget Epidyolex
Hvis du har taget for meget Epidyolex, skal du straks forteelle det til laegen eller
apotekspersonalet eller tage pa den naermeste skadestue. Tag leegemidlet med.
Hvis du har taget for meget Epidyolex, kan det vise sig som diarré og sevnighed.
Hvis du eller patienten har glemt at tage Epidyolex
Hvis du har glem at tage en dosis ma du ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Tag den nzeste dosis pa det planlagte tidspunkt. Hvis du glemmer at tage mange
doser, skal du tale med lazegen om, hvilken dosis du skal tage.
Hvis du eller patienten holder op med at tage Epidyolex
Du m3 ikke tage en mindre dosis eller holde op med at tage Epidyolex uden ferst at tale med

lzegen. Leegen vil forklare, hvordan du gradvist skal holde op med at tage Epidyolex.
Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis veesken i flasken bliver uklar, har det ingen
indvirkning pa, hvor godt den virker. Fortseet med at
tage laegemidlet som normalt.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De folgende bivirkninger kan vaere meget alvorlige:

- Hagijt antal leverenzymer (forhgjede transaminaser) som pavist i blodprever, hvilket kan vaere
tegn pa leverskade, er blevet indberettet for patienter, der tager Epidyolex.

- Patienter, der tager dette lzegemiddel, kan fa tanker om at skade sig selv eller bega
selvmord. Hvis du pa noget tidspunkt far sddanne tanker, skal du tale med laegen.

Du kan fa felgende bivirkninger med dette laegemiddel. Forteel det til leegen, hvis du oplever
noget af felgende:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

- dosighed eller sgvnighed
- diarre

- nedsat appetit

- feber

- opkastning

- treethed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 100 personer):

- blodpraver, der viser stigninger i antallet af visse leverenzymer
- krampeanfald

- darligt humer (irritabel adfeerd, truende evt. voldelig adfaerd)

- udsleet

- mangel pa energi

- hoste

- lungebeteendelse

- veegttab

- kvalme

- urinvejsinfektion

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte maned.

Hvis der er mere vaeske tilbage i flasken 12 uger efter forste dbning, ma du ikke bruge det.
Dette lsegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Epidyolex indeholder:

- Aktivt stof: cannabidiol. En ml oral oplasning indeholder 100 mg cannabidiol.

- Qvrige indholdsstoffer: raffineret sesamolie, vandfrit ethanol, sucralose og jordbaersmag
(herunder benzylalkohol).

Udseende og pakningsstarrelser

Epidyolex er en klar, farvelgs til gul oral oplgsning. Det leveres i en flaske med bernesikret 1ag og
sammen med to ens doseringssproajter pa 5 ml og to pa 1 ml samt to flaskeadaptere til brug af
disse sprojter. 5 ml-sprgjterne har inddelinger for hver 0,1 ml, og 1 ml-sprgjterne har inddelinger
for hver 0,05 ml.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

GW Pharma (International) B.V.,

Databankweg 26, 3821AL Amersfoort, Holland
e-mail: medicalinfo@gwpharm.com

Fremstiller

GW Pharma (International) B.V.,

Databankweg 26, 3821AL Amersfoort, Holland
e-mail: medicalinfo@gwpharm.com

Paralleldistribueret af
Abacus Medicine A/S, Danmark

Ompakket af
Abacus Medicine B.V., Holland

Epidyolex® er et registreret varemzerke, der tilherer GW Research Limited

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
TIf: +45 69918419

Denne indleegsseddel blev senest zendret 06/2021.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette lazegemiddel p& Det Europzeiske

Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre
websteder om sjaeldne sygdomme og om, hvordan de behandles.



