Verschreibung von Bedrocan®

Behandlungsplanung
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Qualitatssicherung
Bedrocan®
22.0% THC | <1.0% CBD

Bedrocan® hat eine — von Charge zu Charge und
von Dosis zu Dosis — gleichbleibende Zusammen-
setzung aktiver Bestandteile.

Die Standardisierung ermoglicht es Verordnern,
Dosierung und Krankheitsverlauf besser zu tiber-

wachen und Nebenwirkungen zu minimieren.

&

Wirkstoffprofil
22.0% A-9-THC (A -9-Tetrahydrocannabinol)
<1.0% CBD (Cannabidiol)

Das Terpenprofil von Bedrocan® Cannabis
sativa L. ‘Afina’

e Terpinolen

® Myrcen

e (Cis-Ocimen

® Beta-2-Pinen

® R-Limonen

e BCP

® Gamma-Elemen

® Alpha-2-Pinen

e Borneol
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Behandlungsplanung

Bedrocan®ist in Deutschland seit 2008 auf Rezept erhalt-
lich. Inhalativ verabreicht, kann Bedrocan® positive Aus-
wirkungen auf die subjektive Schmerzintensitét bei einer
Vielzahl schmerzbedingter Erkrankungen haben. Weitere
randomisierte kontrollierte Studien sind notwendig, um
Sicherheit und Wirksamkeit nachzuweisen.

Verabreichung

Bedrocan®wird durch Inhalation verabreicht. Ein hochwertiger
Verdampfer ermdglicht als effektives Verabreichungssystem
die optimale Dosierung zu erreichen (z. B. Storz & Bickel).

Dosierung

Die verfugbaren klinischen Daten zeigen, dass die Intensitat
physiologischer und psychologischer Wirkungen proportional
zur A-9-THC-Plasmakonzentration ist.

Beginnen Sie mit einer niedrigen Dosis. Um die optimale
Tagesdosis (individuelle Dosis x Haufigkeit der Anwendung)
zu erreichen, ist eine Titrationsphase erforderlich.

Die maximale A-9-THC-Dosis kann je nach Ansprechen
des Patienten variieren. Die Dosierung ist selbstlimitierend,
wobei die Nebenwirkungen die Maximaldosierung festlegen.
Nebenwirkungen sind nuanciert, zeit- und dosisabhangig
und in der Regel voriibergehend.

Nebenwirkungen

Die meisten Nebenwirkungen treten bei hohen Dosen auf,
konnen aber durch Anwendungshaufigkeit, Komorbiditdten
und Wechselwirkungen mit gleichzeitig eingenommenen
Medikamenten beeinflusst werden. Zu den haufigen akuten
Nebenwirkungen gehdren Mundtrockenheit, Augenrdtung,
gesteigerter Appetit, leichte Euphorie (Rauschzustand), ver-
minderte Aufmerksamkeit, erhéhte Herzfrequenz, Blutdruck-
senkung und Schwindelgefuhl.
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Verfligbare Gesamtdosis

100 mg Bedrocan® entsprechen 22,0 mg A-9-THC. Dies ist
das maximale zur Inhalation verfligbare A-9-THC und hangt
von der Qualitat des Verdampfers, der Inhalationsdauer, der
Atemtiefe und dem Anhalten des Atems durch den Patienten
ab.

Durchschnittlich wird die Halfte einer ,normalen” Ladungs-
dosis vom Verdampfer abgegeben. Mehr als ein Drittel der
inhalierten Dosis kann wieder exhaliert werden. Inter- und
intraindividuelle Variabilitaten der Plasmakonzentrationen
von A-9-THC sind daher méglich.

Absorption
Die Bioverfiigbarkeit von inhaliertem A-9-THC betragt etwa
40%.

A-9-THC ist sehr lipophil und wird schnell von der Lunge auf-
genommen. Die maximale Plasmakonzentration wird in der
Regel drei bis zehn Minuten nach Inhalation erreicht.

Physiologische und psychologische Wirkungen setzen inner-
halb von Sekunden bis wenigen Minuten ein, erreichen nach
zehn bis 30 Minuten ein Maximum und klingen innerhalb von
einer bis drei Stunde(n) wieder ab.

Abbildung: Ungeféhre Plasmakonzentrationen (82 ng/ml)
nach pulmonaler Verabreichung von Bedrocan® (22,0 mg
A-9-THQC)
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Metabolismus

Viele Arzneimittel werden in der Leber durch Cytochrom-
P450-Enzyme verstoffwechselt, was zu Wechselwirkungen
zwischen Medikamenten fuhren kann. Mehrere wichtige
Wechselwirkungen mit A-9-THC kdnnen Pharmakokinetik
oder Pharmakodynamik von Arzneimitteln verandern. Es
ist wichtig, vorher alle vom Patienten eingenommenen

Medikamente zu Uberprifen.

Dosierung von Bedrocan®
100 mg Cannabisbliten enthalten:
e THC:22.0 mg

e CBD:<1.0mg

5[

Pk-Parameter von inhalierten Dampfen:

® Cmax

- THC: 82 ng/ml

- CBD: < 0.2 ng/ml
® Tmax

- 5min

Referenz der Studie: Van de Donk et al (2019). Pain.

Warnungen und Vorsichtsmaknahmen

® A-9-THC st in der Schwangerschaft kontraindiziert.
Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit
psychischen Erkrankungen in der Vorgeschichte,
Substanzabhangigkeit, Herz-Kreislauf-, Nieren- oder
Lebererkrankungen sowie beijungen, geriatrischen
und geschwdachten Menschen.

® Bedrocan® sollte nicht Patienten verschrieben werden,
die hohe Dosen von Opioiden (> 90 mg Morphin-
aquivalent pro Tag) oder Benzodiazepinen einnehmen,
da die sedierende Wirkung verstarkt wird.

® A-9-THC beeintrachtigt kognitive und psycho-
motorische Funktionen und kann bei komplexen
Aufgaben wie dem Fihren eines Fahrzeugs oder dem
Bedienen von Maschinen schadlich sein.

Ausarbeitung eines Behandlungsplans

® Die Verschreibung sollte sich an den pharmako-
kinetischen Eigenschaften eines inhalativen Arznei-
mittels orientieren.

® Um die optimale Dosierung fur alle Patienten zu er-
reichen, ist eine Titrationsphase erforderlich. Begin-
nen Sie mit einer niedrigen Tagesgesamtdosis, die in
mehreren kleinen Dosen Uber den Tag verteilt wird.

® Der Einfluss von Komorbiditdten der Patienten und
Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten muss
bei der Wahl der Dosierung bericksichtigt werden.

® Bedrocan® sollte nicht Patienten verschrieben werden,
die hohe Dosen von Opioiden oder Benzodiazepinen
einnehmen. Ziehen Sie bei der Verschreibung von A-9-
THC eine Reduktion hoher Dosen dieser Arzneimittel
in Betracht.

® Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die
Behandlung abgebrochen werden kann, wenn kein
Nettonutzen erzielt wurde.
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