
















Tabla 6: Cambio en la frecuencia de crisis convulsivas en el síndrome de Dravet 
durante el período de tratamiento (estudio 3) 
Crisis convulsivas  totales (por 28 días)            Placebo                EPIDIOLEX 
                                                                                                       20 mg/kg/día 
Estudio 3                                                                N=59                       N=61 
Mediana de convulsiones durante                            15                           12 
el período previo al tratamiento                                  
Cambio porcentual en la mediana                           –13                         –39 
respecto al inicio durante el tratamiento                      
Valor de p comparado con el placeboa                                                   0.01 

aObtenido mediante una prueba de suma de rangos de Wilcoxon. 
La figura 3 muestra el porcentaje de pacientes, por categoría de reducción de la 
frecuencia de crisis convulsivas por 28 días respecto al inicio, durante el 
período de tratamiento en el estudio 3. 

Figura 3: Proporción de pacientes por categoría de respuesta de las convulsiones 
a EPIDIOLEX y placebo en pacientes con síndrome de Dravet (estudio 3) 

 

En el estudio 3, 4 de los 60 (7%) pacientes tratados con 20 mg/kg/día de 
EPIDIOLEX informó crisis convulsivas durante el período de mantenimiento, en 
comparación con 0 pacientes en el grupo que recibió placebo. 
14.3 Complejo de esclerosis tuberosa 
Se estableció la eficacia de EPIDIOLEX para el tratamiento de convulsiones asociadas 
con el CET en un ensayo clínico aleatorizado, con doble enmascaramiento, 
controlado con placebo, realizado en 224 pacientes que tenían de 1 a 65 años 
de edad (estudio 4; NCT02544763). 
El estudio 4 (N=224) comparó las dosis de 25 mg/kg/día y 50 mg/kg/día de 
EPIDIOLEX (el doble de la dosis recomendada de mantenimiento) con el placebo. 
Los pacientes presentaban un diagnóstico de CET y convulsiones controlados 
inadecuadamente con al menos un MAE concomitante, con o sin estimulación 
del nervio vago o dieta cetógena. Durante el período inicial de 4 semanas, los 
pacientes tuvieron al menos 8 crisis convulsivas. Al menos 1 de las crisis 
convulsivas ocurrieron en al menos 3 de las 4 semanas (convulsiones motoras 
focales sin alteración de la conciencia o el conocimiento, convulsiones focales 
con alteración de la conciencia o el conocimiento, convulsiones focales que 
evolucionaron a convulsiones generalizadas bilaterales y crisis convulsivas 
generalizadas [convulsiones tónico-clónicas, tónicas, clónicas o atónicas]).  
El período inicial estuvo seguido por un período de valoración de la dosis de  
4 semanas y un período de mantenimiento de 12 semanas. 
En el estudio 4, todos los pacientes excepto 1 (en el grupo que recibió 25 mg/kg/día 
de EPIDIOLEX) estaban tomando 1-5 MAE concomitantes durante el ensayo 
clínico. Los MAE concomitantes usados con más frecuencia (superior al 25%) 
fueron: valproato (45%), vigabatrin (33%), levetiracetam (29%) y clobazam 
(27%). La mediana de la frecuencia de convulsiones con el CET al inicio fue  
de 57 por 28 días para los grupos combinados. La medida principal de eficacia 
fue el cambio en la frecuencia de convulsiones asociadas con el CET durante el 
período de tratamiento de 16 semanas respecto al inicio. 
En el estudio 4, el cambio porcentual respecto al inicio (reducción) en la frecuencia 
de las convulsiones asociadas con el CET fue significativamente mayor en 
pacientes tratados con EPIDIOLEX que para el placebo (Tabla 7). Se observó 
una reducción de las crisis epilépticas con convulsiones asociadas con el CET 
en las 4 semanas siguientes al inicio del tratamiento con EPIDIOLEX y el efecto 
se mantuvo, en general, constante a lo largo del período de mantenimiento de 
12 semanas. 

Tabla 7: Cambio en la frecuencia de convulsiones asociadas con el CET durante 
el período de tratamiento (estudio 4) 
Convulsiones totales asociadas                      Placebo                  EPIDIOLEX 
con el CET (por 28 días)                                                                25 mg/kg/día 
Estudio 4                                                              N=76                         N=75 
Mediana de convulsiones durante                          54                             56 
el período previo al tratamiento  
Cambio porcentual en la mediana                         −20                           −43 
respecto al inicio durante el tratamiento 
Valor de p comparado con el placeboa                                                  <0.01 
Cambio porcentual respecto al inicio                     −24                           −48 
durante el tratamiento en la frecuencia 
media estimada de convulsionesb 
Valor de p comparado con el placebob                                                  <0.01 

aObtenido mediante una prueba de suma de rangos de Wilcoxon. 
bObtenido a partir de un ANCOVA transformado logarítmicamente. 

La figura 4 muestra el porcentaje de pacientes, por categoría de reducción de la 
frecuencia de crisis convulsivas asociadas con el CET (por 28 días) respecto al 
inicio, durante el período de tratamiento en el estudio 4. 

Figura 4: Proporción de pacientes por categoría de respuesta de las convulsiones 
a EPIDIOLEX y placebo en pacientes con esclerosis tuberosa (estudio 4) 

 

En el estudio 4, 4 de los 75 (5%) pacientes del grupo tratado con 25 mg/kg/día 
de EPIDIOLEX no informó convulsiones asociadas con el CET durante el período 
de mantenimiento, en comparación con 0 pacientes en el grupo que recibió 
placebo. 

16  PRESENTACIÓN/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN 
16.1 Presentación 
EPIDIOLEX es una solución transparente, de incolora a amarillo, con sabor a fresa 
que se presenta en un frasco de vidrio de color ámbar de 105 ml con un cierre  
a prueba de niños que contiene 100 ml de solución oral (NDC 70127-100-01). 
Cada ml contiene 100 mg de canabidiol. EPIDIOLEX se envasa en una caja con 
dos jeringas calibradas de 5 ml para administración oral de la dosis y un adaptador 
para el frasco (NDC 70127-100-10). La farmacia proporcionará jeringas calibradas 
de 1 ml para administración oral de la dosis cuando se requieran dosis inferiores 
a 1 ml. 
16.2 Almacenamiento y manipulación 
Conserve EPIDIOLEX en posición vertical a una temperatura comprendida  
entre 68 °F a 77 °F (20 °C y 25 °C). Se permiten desviaciones entre 59 °F a 86 °F 
(15 °C a 30 °C) [consulte Temperatura ambiente controlada según la USP].  
No congelar. Mantenga la tapa herméticamente cerrada. Use en las 12 semanas 
siguientes a la primera apertura del frasco, luego deseche lo que sobre. 

17  INFORMACIÓN SOBRE ASESORAMIENTO DEL PACIENTE 
Aconseje al cuidador o al paciente que lea el etiquetado para el paciente aprobado 
por la FDA (Guía del medicamento y las Instrucciones de uso). 
Información sobre administración 
Informe a los pacientes a quienes les receten EPIDIOLEX que usen el adaptador 
y las jeringas suministradas para administración oral de la dosis [consulte la 
sección Dosis y administración (2.4) y las Instrucciones de uso más abajo]. 
Indique a los pacientes que desechen la solución oral de EPIDIOLEX que no 
hayan usado a las 12 semanas de abrir el frasco por primera vez [consulte la 
sección Dosis y administración (2.4)]. 
 



Lesión hepatocelular 
Informe a los pacientes sobre la posibilidad de aumentos en los niveles de  
las enzimas hepáticas. Hable con el paciente sobre la importancia de medir  
los valores de la función hepática y la determinación de estos valores por parte 
del proveedor de atención médica antes del tratamiento con EPIDIOLEX y 
periódicamente durante el tratamiento [consulte la sección Advertencias y 
precauciones (5.1)]. Informe a los pacientes sobre los signos o síntomas clínicos 
de disfunción hepática (p. ej., náuseas inexplicables, vómitos, dolor abdominal 
en el cuadrante superior derecho, fatiga, anorexia o ictericia y/u orina oscura) y 
comuníquese de inmediato con un proveedor de atención médica si se presentan 
estos signos o síntomas. 
Somnolencia y sedación 
Advierta a los pacientes sobre la operación de maquinaria peligrosa, incluidos 
vehículos de motor, hasta que tengan la certeza razonable de que EPIDIOLEX  
no les afecta negativamente (p. ej., no les afecta su criterio, pensamientos o 
destrezas motoras) [consulte la sección Advertencias y precauciones (5.2)]. 
Comportamientos e ideas suicidas 
Informe a los pacientes, a sus cuidadores y a sus familias que los medicamentos 
antiepilépticos, incluido EPIDIOLEX, pueden aumentar el riesgo de comportamientos 
e ideas suicidas, e indíqueles que deben estar alertas ante la aparición o 
empeoramiento de síntomas de depresión, cualquier cambio no habitual en el 
estado de ánimo o el comportamiento, o la aparición de comportamientos e 
ideas suicidas o pensamientos de autolesión. Indique a los pacientes, a los 
cuidadores y a las familias que informen de inmediato a los proveedores de 
atención médica sobre los comportamientos preocupantes [consulte la sección 
Advertencias y precauciones (5.3)]. 
Suspensión de los medicamentos antiepilépticos (MAE) 
Informe a los pacientes que no interrumpan el uso de EPIDIOLEX sin consultarlo 
con su proveedor de atención médica. EPIDIOLEX normalmente se debe retirar 
de forma gradual para reducir la posibilidad de que aumenten la frecuencia  
de las convulsiones y un estado epiléptico [consulte las secciones Dosis y 
administración (2.5), Advertencias y precauciones (5.5)]. 
Registro de embarazos 
Informe a las pacientes que notifiquen a su proveedor de atención médica si 
quedan embarazadas o tienen pensado quedar embarazadas durante el 
tratamiento con EPIDIOLEX. Recomiende a las mujeres que usan EPIDIOLEX 
que se inscriban en el Registro norteamericano de embarazos durante el 
tratamiento con medicamentos antiepilépticos (NAAED, por sus siglas en inglés) 
si quedan embarazadas. Este registro recopila información sobre la seguridad 
de los medicamentos antiepilépticos durante el embarazo [consulte la sección 
Uso en poblaciones específicas (8.1)]. 
Análisis de detección de drogas 
Informe a los pacientes de la posibilidad de que obtengan un resultado positivo 
si le hacen un análisis de detección de la droga canabis. 
 

Comercializado por Greenwich Biosciences, Inc., Carlsbad, CA 92008 EE. UU. 
© 2020 Greenwich Biosciences, Inc. Todos los derechos reservados. 

GUÍA DEL MEDICAMENTO 
EPIDIOLEX® (E-pi-DAY-o-lex)  

(cannabidiol) 
en solución oral 

Lea esta Guía del medicamento antes de empezar a tomar 
EPIDIOLEX y cada vez que reabastezca su receta médica. Es 
posible que haya información nueva. Esta información no 
sustituye la conversación con su proveedor de atención médica 
acerca de su afección médica o tratamiento. 
¿Cuál es la información más importante que debo saber sobre 
EPIDIOLEX?  
EPIDIOLEX puede causar efectos secundarios graves, incluyendo: 
1.   EPIDIOLEX puede causar problemas hepáticos. Su proveedor 

de atención médica puede ordenar análisis de sangre para 
revisar el hígado antes de que comience a tomar EPIDIOLEX 
y durante el tratamiento. En algunos casos, es posible que 
sea necesario interrumpir el tratamiento con EPIDIOLEX. 
Llame de inmediato a su proveedor de atención médica si 
desarrolla cualquiera de estos signos y síntomas de 
problemas hepáticos durante el tratamiento con EPIDIOLEX: 

     • pérdida de apetito, náuseas, vómitos 
     • fiebre, sensación de malestar, cansancio inusual 
     • amarilleamiento de la piel o del color blanco de los ojos 

(ictericia) 
     • comezón 
     • oscurecimiento inusual de la orina 
     • dolor o malestar en el flanco superior derecho del estómago 
2.   EPIDIOLEX puede causarle somnolencia, la cual puede mejorar 

con el tiempo. El uso de determinados medicamentos con 
EPIDIOLEX, tal como clobazam, o con el alcohol puede aumentar 
la somnolencia. No maneje vehículos, opere maquinaria pesada 
ni haga otras actividades peligrosas hasta que sepa cómo le 
afecta EPIDIOLEX. 

3.   Como otros medicamentos antiepilépticos, EPIDIOLEX puede 
causar acciones o ideas suicidas en un pequeño número de 
pacientes, aproximadamente 1 de cada 500. 

     Llame de inmediato a un proveedor de atención médica  
si presenta cualquiera de estos síntomas, especialmente  
si son nuevos, empeoran o le preocupan: 

     • pensamientos suicidas o sobre la muerte 
     • intento de suicidio 
     • aparición o empeoramiento de depresión  
     • aparición o empeoramiento de ansiedad  
     • sensación de agitación o inquietud 
     • ataques de pánico 
     • dificultad para dormir (insomnio) 
     • aparición o empeoramiento de irritabilidad  
     • comportamiento agresivo, enojo o violencia 
     • actuación con impulsos peligrosos 
     • un aumento extremo de la actividad y del habla (manía) 
     • otros cambios inusuales en el comportamiento o el estado 

de ánimo 
     ¿Cómo puedo vigilar los primeros síntomas de 

comportamientos e ideas suicidas? 
     • Preste atención a cualquier cambio, especialmente 

cambios repentinos en el estado de ánimo, los 
comportamientos, pensamientos o sentimientos. 

     • Acuda a todas las visitas de seguimiento con su proveedor 
de atención médica, tal como está programado. 



4.   No deje de tomar EPIDIOLEX sin consultarlo primero con su 
proveedor de atención médica. Interrumpir un medicamento 
anticonvulsivo, tal como EPIDIOLEX, de manera repentina 
puede causarle convulsiones con más frecuencia o 
convulsiones que no cesan (estado epiléptico). 

Llame a su proveedor de atención médica entre una visita y otra, 
según sea necesario, especialmente si le preocupan los síntomas. 
¿Qué es EPIDIOLEX? 
• EPIDIOLEX es un medicamento de venta con receta médica que 

se usa para el tratamiento de las convulsiones asociadas con el 
síndrome de Lennox-Gastaut, el síndrome de Dravet o el complejo 
de esclerosis tuberosa en pacientes a partir de 1 añode edad. 

• Se desconoce si EPIDIOLEX es seguro y eficaz en niños 
menores de 1 año. 

¿Quién no debe tomar EPIDIOLEX? 
No tome EPIDIOLEX si es alérgico al canabidiol o a cualquiera de 
los componentes de EPIDIOLEX. Consulte al final de esta Guía 
del medicamento toda la lista de componentes de EPIDIOLEX. 
Antes de tomar EPIDIOLEX, informe a su proveedor de atención 
médica sobre todas sus afecciones médicas, incluido si: 
• tiene o ha tenido depresión, problemas con el estado de ánimo 

o comportamientos o ideas suicidas. 
• tiene problemas de hígado. 
• ha abusado o ha creado dependencia de medicamentos de venta 

con receta, drogas ilegales o del alcohol. 
• está embarazada o planea quedar embarazada. Informe de 

inmediato a su proveedor de atención médica si queda embarazada 
durante el tratamiento con EPIDIOLEX. Usted y su proveedor de 
atención médica decidirán si debe tomar EPIDIOLEX durante el 
embarazo. 

  •  Si queda embarazada mientras toma EPIDIOLEX, hable con 
su proveedor de atención médica respecto a su inscripción 
en el Registro norteamericano de embarazos durante el 
tratamiento con medicamentos antiepilépticos. Puede inscribirse 
en este registro llamando al 1-888-233-2334. El objetivo de 
este registro es recopilar información sobre la seguridad de 
los medicamentos antiepilépticos durante el embarazo. 

• está amamantando o tiene planeado amamantar un bebé. Se 
desconoce si EPIDIOLEX pasa a la leche materna. Hable con su 
proveedor de atención médica sobre la mejor forma de alimentar 
a su bebé mientras usted toma EPIDIOLEX. 

Informe a su proveedor de atención médica sobre todos los 
medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de venta 
con receta médica y de venta libre, vitaminas, suplementos a 
base de hierbas y cualquier producto que contenga canabis. 
EPIDIOLEX puede afectar al mecanismo de acción de otros 
medicamentos y otros medicamentos pueden afectar el 
mecanismo de acción de EPIDIOLEX. No comience ni deje de tomar 
otros medicamentos sin consultarlo primero con su proveedor 
de atención médica. Conozca los medicamentos que toma. 
Mantenga una lista de todos ellos para enseñársela a su proveedor 
de atención médica y a su farmacéutico cuando obtenga un 
nuevo medicamento. 
Informe a su proveedor de atención médica si tiene planeado 
realizarse un análisis de detección de la droga canabis puesto 
que EPIDIOLEX puede afectar los resultados de la prueba. 
Informe a la persona que le haga el análisis de detección de 
drogas que está tomando EPIDIOLEX. 

¿Cómo debo tomar EPIDIOLEX? 
• Lea las Instrucciones de uso al final de esta Guía del medicamento 

para obtener información sobre la forma correcta de usar 
EPIDIOLEX. 

• Tome EPIDIOLEX tal y como le haya dicho su proveedor de 
atención médica. 

• Su proveedor de atención médica le dirá cuánto EPIDIOLEX debe 
tomar y cuándo tomarlo. 

• Mida cada dosis de EPIDIOLEX usando el adaptador del frasco 
y las jeringas de 5 ml para administración de la dosis que se 
incluyen con EPIDIOLEX. Si su dosis de EPIDIOLEX es inferior  
a 1 ml, su farmacéutico le proporcionará jeringas de 1 ml para 
tomar el medicamento. 

• Use una jeringa seca cada vez que tome EPIDIOLEX. Si la jeringa 
tiene agua dentro, podría provocar que el medicamento con 
aceite adquiera un aspecto turbio. 

¿Qué debe evitar mientras toma EPIDIOLEX? 
• No maneje vehículos, opere maquinaria pesada ni haga otras 

actividades peligrosas hasta que sepa cómo le afecta EPIDIOLEX. 
EPIDIOLEX puede causarle somnolencia. 

¿Cuáles son los posibles efectos secundarios de EPIDIOLEX?  
EPIDIOLEX puede causar efectos secundarios graves, 
incluyendo: 
• Consulte “¿Cuál es la información más importante que debo 

saber sobre EPIDIOLEX?”  
Los efectos secundarios más frecuentes de EPIDIOLEX 
incluyen: 
  •  somnolencia 
  •  disminución del apetito 
  •  diarrea 
  •  aumento del nivel de enzimas hepáticas 
  •  sensación de mucho cansancio y debilidad 
  •  erupción cutánea 
  •  problemas de sueño 
  •  fiebre 
  •  vómitos 
  •  infecciones 
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de EPIDIOLEX. 
Para obtener más información, pregunte a su proveedor de atención 
médica o farmacéutico. 
Informe a su proveedor de atención médica sobre cualquier 
efecto secundario que lo moleste o que no desaparezca. 
Llame a su médico para recibir consejo médico sobre los efectos 
secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la FDA 
llamando al 1-800-FDA-1088. También puede comunicarse  
con Greenwich Biosciences llamando al 1-833-424-6724  
(1-833-GBIOSCI). 
¿Cómo debo conservar EPIDIOLEX? 
• Conserve EPIDIOLEX a temperatura ambiente entre 68 °F y 77 °F 

(de 20 °C a 25 °C). 
• Siempre conserve EPIDIOLEX en posición vertical. 
• No congelar. 
• Mantenga la tapa a prueba de niños herméticamente cerrada. 
• Use EPIDIOLEX dentro de las 12 semanas siguientes a abrir el 

frasco por primera vez. Elimine (deseche) el medicamento sin 
usar después de 12 semanas. 

Mantenga el EPIDIOLEX y todos los medicamentos fuera del 
alcance de los niños. 



Información general sobre el uso seguro y eficaz de EPIDIOLEX. 
Los medicamentos a veces se recetan para fines distintos a los 
indicados en la Guía del medicamento. No use EPIDIOLEX para 
una afección para la que no haya sido recetado. No entregue 
EPIDIOLEX a otras personas, incluso si tienen los mismos 
síntomas que usted. Podría perjudicarlos. 
Puede pedir a su farmacéutico o proveedor de atención médica 
información sobre EPIDIOLEX dirigida para profesionales 
médicos. 
¿Cuáles son los componentes de EPIDIOLEX?  
Principio activo: canabidiol 
Componentes inactivos: alcohol deshidratado, aceite de semilla 
de sésamo, saborizante de fresa y sucralosa  
EPIDIOLEX no contiene gluten (trigo, cebada o centeno). 
Comercializado por Greenwich Biosciences, Inc., Carlsbad, CA  
92008 EE. UU. 
Para obtener más información, visite www.EPIDIOLEX.com o 
llame al 1-833-424-6724 (1-833-GBIOSCI). 
© 2020 Greenwich Biosciences, Inc.  Todos los derechos reservados. 

Esta Guía del medicamento ha sido aprobada por la Administración de Alimentos y 
Medicamentos de EE. UU.                                                               Revisado:07/2020 

 
 

INSTRUCCIONES DE USO 
EPIDIOLEX® (E-pi-DAY-o-lex)  

(canabidiol) 
en solución oral 

100 mg/ml 
Asegúrese de leer, comprender y seguir atentamente estas 
instrucciones para garantizar la administración correcta de la dosis 
de la solución oral. 
Importante: 
•  Siga las instrucciones de su proveedor de atención médica 

respecto a la dosis de EPIDIOLEX que debe tomar o administrar. 
•  Pregunte a su proveedor de atención médica o farmacéutico si 

no está seguro de cómo preparar, tomar o administrar la dosis 
recetada de EPIDIOLEX. 

•  Use siempre la jeringa para administración oral suministrada 
con EPIDIOLEX para asegurarse de medir la cantidad correcta 
de EPIDIOLEX. 

•  No use EPIDIOLEX después de la fecha de caducidad que aparece 
en el paquete y en cada frasco. 

•  Use EPIDIOLEX dentro de las 12 semanas siguientes a abrir el 
frasco por primera vez. 

•  Después de 12 semanas, deseche (elimine) de manera segura  
el EPIDIOLEX que no se haya usado. 

Cada envase contiene: 
Tapa resistente a prueba de niños 

 
 
 

Adaptador para el frasco 
 
 

 
 

1 frasco de solución oral de EPIDIOLEX (100 mg/ml) 
 

2 jeringas reutilizables de 5 ml para administración oral de la dosis: 
•  1 jeringa para tomar o administrar la dosis de EPIDIOLEX 
•  1 jeringa extra (incluida como repuesto en caso necesario) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Suministros no incluidos en el paquete: 
•  Si su dosis de EPIDIOLEX es inferior a 1 ml, su farmacéutico  

le proporcionará jeringas de 1 ml para tomar el medicamento. 
•  Llame de inmediato a su farmacéutico si su dosis de EPIDIOLEX 

es inferior a 1 ml y no recibe jeringas de 1 ml con el medicamento. 
Nota: Si se le pierde o daña una jeringa o no puede leer las 
marcas, use la jeringa de repuesto. 
Prepare el frasco para usar EPIDIOLEX por primera vez 
1.   Retire la tapa resistente a prueba de niños presionándola hacia 

abajo al tiempo que gira la tapa hacia la izquierda (en contra de 
las agujas del reloj). 

       
 



2.   Empuje el adaptador con firmeza en el frasco. Asegúrese de 
que el adaptador del frasco esté totalmente insertado. Si  
no está totalmente insertado, pequeñas piezas, tal como el 
adaptador del frasco, podrían convertirse en un riesgo de 
atragantamiento para niños y mascotas. 

Nota: No quite el adaptador del frasco una vez que lo haya 
colocado. 
       

Prepare la dosis 
Su proveedor de atención médica le dirá cuánto EPIDIOLEX debe 
tomar o administrar. 

3.   Use esta tabla para medir la dosis total de EPIDIOLEX a 
administrar. 

      Dosis                   Cómo medir 
      5 ml o menos       Use la jeringa para administración oral  

de la dosis 1 vez 
      Más de 5 ml         Use la jeringa para administración oral  

de la dosis más de 1 vez 

4.   Empuje el émbolo hasta el tope e introduzca la punta de la 
jeringa oral totalmente en el adaptador del frasco. Con la 
jeringa colocada, ponga el frasco boca abajo. 

       
 
 
 
 
 
 
 

5.   Tire lentamente del émbolo de la jeringa para extraer la dosis 
necesaria de EPIDIOLEX. Consulte en el paso 3 para determinar 
cómo medir la dosis total de EPIDIOLEX. 

      Alinee el extremo del émbolo con la marca correspondiente a 
su dosis de EPIDIOLEX. 

      
 
 
 

     Qué hacer si ve burbujas de aire: 
     Si la jeringa tiene burbujas de aire, mantenga el frasco boca 

abajo y empuje el émbolo de forma que todo el líquido vuelva a 
entrar en el frasco. Repita el paso 5 hasta que las burbujas de 
aire hayan desaparecido. 

6.   Cuando haya medido la dosis correcta de EPIDIOLEX, deje la 
jeringa en el adaptador para el frasco y ponga el frasco boca 
arriba. 

      
 
 
 
 
 
 
 

7.   Retire con cuidado la jeringa del adaptador del frasco. 
      

 

 

Administre EPIDIOLEX 
8.   Coloque la punta de la jeringa contra la parte interna de la 

mejilla y presione suavemente el émbolo hasta que se haya 
administrado todo el EPIDIOLEX de la jeringa. 

      
 

     No empuje con fuerza el émbolo. 
     No dirija el medicamento hacia la parte posterior de la boca o 

la garganta. Esto podría causar atragantamiento. 
     Si la dosis de EPIDIOLEX que le ha recetado el proveedor de 

atención médica es superior a 5 ml, repita los pasos 4 a 8 
hasta completar la dosis. 

   Por ejemplo: 
   Si su dosis de EPIDIOLEX es de 8 ml, extraiga 5 ml de 

medicamento en la jeringa y administre el medicamento. 
Introduzca la punta de la jeringa de nuevo en el adaptador 
del frasco y extraiga 3 ml de medicamento. Administre el 
medicamento para recibir una dosis total de 8 ml. 

 



Limpieza 
9.   Vuelva a enroscar herméticamente la tapa resistente a prueba 

de niños en el frasco girando la tapa hacia la derecha (en el 
sentido de las agujas del reloj). 

       
 

      No retire el adaptador del frasco. La tapa encajará. 
10. Llene una taza con agua tibia jabonosa y limpie la jeringa 

extrayendo y expulsando agua de la jeringa con el émbolo. 
       
 
 
 
 
 
 
 

11. Retire el émbolo del cilindro de la jeringa y lave ambas partes 
con agua corriente. 

       
 

      No lave la jeringa en el lavaplatos. 
12. Agite los restos de agua del émbolo y del cilindro de la jeringa 

y deje que se sequen al aire hasta el siguiente uso. 

       
 

      Asegúrese de que la jeringa está completamente seca antes 
del siguiente uso. Si la jeringa tiene agua dentro, podría 
provocar que el medicamento con aceite adquiera un aspecto 
turbio. 

      No deseche la jeringa para administración oral. 
¿Cómo debo conservar EPIDIOLEX? 
•  Conserve EPIDIOLEX a temperatura ambiente entre 68 °F a 77 °F 

(de 20 °C a 25 °C). 
•  Conserve siempre EPIDIOLEX en posición vertical. 
•  No congelar. 
•  Mantenga la tapa a prueba de niños herméticamente cerrada. 
•  Use EPIDIOLEX en las 12 semanas siguientes a abrir el frasco 

por primera vez. Elimine (deseche) el EPIDIOLEX sin usar 
después de 12 semanas. 

•  Mantenga el EPIDIOLEX y todos los medicamentos fuera del 
alcance de los niños. 

Detalles de la línea de ayuda 
Para obtener ayuda adicional, llame a la línea de ayuda al número 
de teléfono gratuito 1-833-426-4243 (1-833-GBNGAGE).  
Horario: 
De lunes a viernes        de 08:00 a.m. a 8:00 p.m. (horario del este) 
Preguntas frecuentes 
P:   ¿Qué ocurre si la jeringa tiene burbujas de aire? 
R:   Vuelva a introducir el líquido en el frasco y repita el paso 5 

hasta que las burbujas de aire hayan desaparecido. 
P:   ¿Qué debo hacer si el líquido del frasco se ha vuelto turbio? 
R:   Si entra agua en el frasco, el líquido de este puede volverse 

turbio. Esto no cambia la seguridad y cómo funciona el 
medicamento. Siga usando el líquido turbio según le haya 
recetado su proveedor de atención médica. 

      Asegúrese siempre de que las jeringas están completamente 
secas antes del siguiente uso. 

P:   ¿Qué debo hacer si la jeringa no está completamente seca 
antes de usar? 

R:   Si la jeringa no está totalmente seca, use la jeringa de repuesto 
que se incluye en el envase. 
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