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Verschreibung von Bedromed® spray

Verabreichung

Bedromed spray wird sublingual verabreicht. Bei jeder
Betatigung der Dosierpumpe werden 140 Mikroliter (ul) des
Praparats pro Spriihstok abgegeben. Der Spriihbehalter
sollte vor Gebrauch geschittelt werden. Die Sprihdise
sollte auf die sublinguale Flache (unter die Zunge) gerichtet
werden. Um Schleimhautreizungen zu minimieren, sollte die
Anwendungsstelle beijeder Verabreichung gewechselt werden.

Da Nahrungsaufnahme die Bioverfligbarkeit erheblich
beeinflussen kann, sollten Patienten angewiesen werden,
eine gleichbleibende Einnahmepraxis einzuhalten — entweder
stets zusammen mit einer Mahlzeit oder stets auf niichternen
Magen —, um Schwankungen bei der Resorption und der
klinischen Wirkung zu minimieren.

Dosierung

Die Behandlung sollte mit einer niedrigen Dosis begonnen und
schrittweise titriert werden. Zur Optimierung des Gleichgewichts
zwischen Wirksamkeit und Vertraglichkeit ist eine individuelle
Dosisanpassung unerlasslich (siehe Tabelle 1-3: Dosierungsschema).

Fiir die folgenden Patientengruppen wird ein
konservatives Dosierungsschema empfohlen:
e Altere oder gebrechliche Patienten
® Personen mit einer aktuellen oder friheren
psychischen Erkrankung
® Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen
® Patienten mit einer Vorgeschichte von Krampfanfallen
® Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen
® Patienten, die mehrere Medikamente einnehmen,
insbesondere solche, von denen bekannt ist, dass sie
Wechselwirkungen mit Cannabinoiden haben. ')

Die Wirkungen von Cannabinoiden sind dosisabhangig
und unterliegen interindividuellen Schwankungen. Zu den
Faktoren, die die Resorption und das Ansprechen beeinflussen,
gehoren die Schleimhautdurchlassigkeit, der Speichelfluss,
das Schlucken und die zuletzt erfolgte Nahrungsaufnahme.

Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass es
bis zu zwei Wochen dauern kann, bis die optimale Dosis
und die Tagesgesamtdosis ermittelt sind. Wahrend dieser
Titrationsphase kdnnen vortibergehende Nebenwirkungen
(z. B. Schwindel) auftreten.

Dosierungsschema

Um die optimale Einzeldosis und die optimale
Tagesgesamtdosis zu ermitteln, ist eine Titrationsphase
erforderlich (siehe Tabelle 1-3: Dosierungsschema). Anzahl
und Zeitpunkt der Spriuhstoke sollten auf die Indikation

abgestimmtund entsprechend demindividuellen Ansprechen
und der individuellen Vertraglichkeit angepasst werden.

Titrationsleitlinien:

Mit einer niedrigen Dosis beginnen und langsam steigern

Die Behandlung nicht mit einer hohen, sondern mit einer
niedrigen Dosis beginnen. In der Einleitungsphase eine niedrige
Dosis beibehalten, um Nebenwirkungen zu minimieren.

Warten, bis die Wirkung einsetzt
Es wird empfohlen, vor einer Dosiserhéhung mindestens 30
Minuten zu warten.

Schrittweise Dosiserh6hungen

Sollte der Patient nach einer Einzeldosis keine ausreichende
Linderung der Symptome verspuren, kann eine Dosiserhohung
erforderlich sein. Die Tagesgesamtdosis sollte vorsichtig erhoht
werden, wobei zwischen den Anpassungen ausreichende
Zeitabstéande einzuhalten sind, um sowohl die Wirksamkeit
als auch die Vertraglichkeit zu beurteilen. Die schrittweise
Dosisanpassung kann bis zu maximal 15 Sprihstoke pro Tag
(maximal zuldssige Tagesdosis) fortgesetzt werden.

Dosisanpassungen
Eine Dosiserhohung oder -senkung kann in folgenden
Féllen angebracht sein:
® Bei Veranderungen im Schweregrad der Symptome
® Beim Einleiten oder Absetzen von Begleitmedikamenten
® Beim Auftritt von Nebenwirkungen

Optimale Tagesdosis

Dosiserhéhungen sollten langsam und schrittweise erfolgen und
solange fortgesetzt werden, bis eine ausreichende Linderung der
Symptome beiakzeptabler Vertraglichkeit erreichtist. Dies stellt die
individuell optimale Tagesgesamtdosis dar. Eine Tagesgesamtdosis
von mehr als 15 Sprihstéiien pro Tag wird nicht empfohlen und
sollte nur in Betracht gezogen werden, wenn der erwartete
therapeutische Nutzen die potenziellen Risiken Uberwiegt. Eine
kontinuierliche Uberwachung des Behandlungsprotokolls ist
unerlasslich, um Sicherheit und Wirksamkeit zu gewahrleisten.

Uberlegungen zum Dosierungsplan

Die Abenddosis sollte zu Beginn der Behandlung kurz vor der
Ublichen Schlafenszeit des Patienten verabreicht werden, um
Beeintrachtigungen dertaglichen Aktivitaten so gering wie moglich
zu halten und sedierende Wirkungen zu beobachten. Wird eine
Morgendosis eingefiihrt, sollte diese zwischen dem Aufwachen
und dem Mittag eingenommen werden, damitgentgend Zeit bleibt,
die Vertraglichkeitim Laufe des Tages und die Auswirkungen auf
die allgemeine Funktionsfahigkeit zu beurteilen.
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Tabelle 1: Dosierungsschema fur die Formulierung — THC 20,0 mg/ml. Jeder 140-pl-Sprihstof enthalt 2,8 mg THC

[T Mogen Nachmittig | Abend | Sprinstoe insgesamt __THC insgesamt (mg)
1 1 2,8

O 00 N O O W N =

_ . =
N = O

N
w
g A Db W W WNNN-=- = =00

a » B D W W WNNN-= =~ =0

14

1 2 5,6
1 3 8,4
2 4 1,2
2 5 14,0
2 6 16,8
3 7 19,6
3 8 22,4
3 9 25,2
4 10 28,0
4 1 30,8
4 12 33,6
5 13 36,4
5 15 42,0

Hinweis: Die Dosierung richtet sich nach der Indikation, dem individuellen Ansprechen und der Vertraglichkeit.

Tabelle 2: Dosierungsschema fur die Formulierung — THC 10,0 mg/ml + CBD 10,0 mg/ml.

Jeder 140-pul-Spruhstofk enthalt 1,4 mg THC und 1,4 mg CBD

O 00 N O O » W N =

g » D D W W WNNN-= = =20
o A AW W WNNMNN-= -~ =00
g oA AP W W WNDNN=S

1 1,4 1,4
2 2,8 2,8
3 4,2 4,2
4 5,6 5,6
5 7,0 7,0
6 8,4 8,4
7 9,8 9,8
8 1,2 1,2
9 12,6 12,6
10 14,0 14,0
n 15,4 15,4
12 16,8 16,8
13 18,2 18,2
15 21,0 21,0

Hinweis: Die Dosierung richtet sich nach der Indikation, dem individuellen Ansprechen und der Vertraglichkeit.

Tabelle 3: Dosierungsschema fur die Formulierung — CBD 20,0 mg/ml. Jeder 140-pl-Sprihstok enthalt 2,8 mg CBD

| Teo | Moen | Nachmitag | Abend | Sprihstote insgesamt | _ CBD insgesamt (ng
1 1 2,8

©O© 00 N O O W N =

SIENC

-
w
g A AW W WNNMNN-= -~ = 0O0

g » D P W W WNNN-= = O

14

1 2 5,6
1 3 8,4
2 4 11,2
2 5 14,0
2 6 16,8
3 7 19,6
3 8 22,4
3 9 25,2
4 10 28,0
4 1l 30,8
4 12 33,6
5 13 36,4
5 15 42,0

Hinweis: Die Dosierung richtet sich nach der Indikation, dem individuellen Ansprechen und der Vertraglichkeit.
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Fortfiihrung und Bewertung der Behandlung

Nach der Titrationsphase sollte das festgelegte
Dosierungsschema beibehalten werden, sofern die
Behandlung weiterhin wirksam ist und gut vertragen wird.

Es wird empfohlen, das Ansprechen des Patienten nach vier
Wochen kontinuierlicher Behandlung zu dberprifen. Sollte
wahrend dieses Zeitraums keine klinisch relevante Besserung
eintreten oder sollten Nebenwirkungen unertraglich werden
oder unerwtiinschte Wirkungen auftreten, ist die Behandlung
abzubrechen. Entscheidungen tiber die Fortsetzung, Anpassung
oder den Abbruch der Therapie sollten auf der Grundlage
einer klinischen Beurteilung getroffen werden, wobei die vom
Patienten berichteten Ergebnisse und die Vertraglichkeit zu
berticksichtigen sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaknahmen
Verordner sollten sich bewusst sein, dass fir die Anwendung
von THC- und CBD-haltigen Produkten sowohl absolute als
auch relative Kontraindikationen gelten. Dazu z&hlen unter
anderem Schwangerschaft, Uberempfindlichkeit gegentiber
Cannabinoiden sowie bestimmte psychiatrische, kardiovaskuldre,
hepatische und neurologische Erkrankungen. Darlber hinaus
konnen klinisch relevante Wechselwirkungen mit Arzneimitteln
auftreten. Cannabinoide kdnnen die Pharmakokinetik und
Pharmakodynamik von gleichzeitig verabreichten Arzneimitteln
verdndern, insbesondere von solchen, die Giber das Cytochrom-
P450-Enzymsystem metabolisiert werden, was moglicherweise
zu einer verminderten Wirksamkeit oder erhohter Toxizitat
fuhren kann.'”!

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Eine bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber Cannabinoiden
stellt eine absolute Kontraindikation dar.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Bedromed spray ist wahrend der
Schwangerschaft, bei einer voraussichtlichen Schwangerschaft
und wahrend der Stillzeit kontraindiziert. Die Exposition
gegeniiber Cannabinoiden wéahrend der Schwangerschaft ist
mit subtilen, aber dauerhaften Risiken fir die neurologische
Entwicklung verbunden, einschlieklich moglicher Auswirkungen
auf die kognitiven Fahigkeiten und die psychische Gesundheit.
Da Cannabinoide in die Muttermilch Ubergehen kdnnen und
damit Risiken flr den Sdugling verbunden sind, sollte wéhrend
der Behandlung auf das Stillen verzichtet werden.

Anwendung bei Kindern

Es besteht ein gut dokumentierter Zusammenhang zwischen
frihem, hdufigem und starkem Freizeitkonsum von THC in der
Adoleszenz und negativen kognitiven und psychiatrischen
Folgen im Erwachsenenalter.

Obwohl ein Kausalzusammenhang noch nicht bestatigt
ist, sollte Bedromed spray bei Kindern und Jugendlichen
nur unter aukergewodhnlichen Umstanden angewendet
werden. Zudem sollte die Behandlung von einem Kinderarzt
eingeleitet und Uberwacht werden.

Psychiatrische Stérungen und Substanzabhéngigkeit
Aktuelle oder frihere psychische Storungen, insbesondere
Psychosen, Substanzmissbrauch oder -abhangigkeit,
stellen relative Kontraindikationen dar. Die Anwendung
von THC-haltigen Bedromed spra vy, fur die bei diesen
Patientengruppen eine relative Kontraindikation gilt, sollte in
diesen Fallen nurin Zusammenarbeit mit einem qualifizierten
Facharzt fur Psychiatrie oder Suchtmedizin erfolgen.

Anfallsleiden und schwere Herzerkrankungen
Anfallsleiden und schwere Herzerkrankungen stellen relative
Kontraindikationen dar. Bei Patienten mit Epilepsie oder einer
Anamnese mit Anféllen sollte ein Neurologe hinzugezogen
werden. Bei Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen sollte
ein Kardiologe hinzugezogen werden.

Teilnahme am Strakenverkehr und Bedienung von Maschinen
THC kann die kognitive und psychomotorische
Leistungsfahigkeit beeintrachtigen und dadurch die
Fahigkeit zum Fiuhren von Fahrzeugen oder Bedienen von
Maschinen beeinflussen. Patienten sollten durch ihren Arzt
darauf hingewiesen werden, wahrend der Behandlung bei
stabiler Dosis, nur ein Fahrzeug zu fihren oder gefahrliche
Tatigkeiten auszuftihren, wenn sie sich dazu in der Lage
fihlen. Patienten wird aukerdem empfohlen, die lokalen
gesetzlichen Vorschriften zum Fahren nach der Einnahme
von THC-haltigen Arzneimitteln einzuhalten.

Alkoholkonsum

Alkohol kann die THC-Plasmakonzentrationen erhdhen
und dadurch deren sedierende und psychomotorische
Wirkungen moglicherweise verstarken. Eine gleichzeitige
Verabreichung sollte vermieden werden.

Gleichzeitige Verabreichung mit Opioiden
oder Benzodiazepinen
THC-haltiges Bedromed spray sollte Patienten, die
hochdosierte Opioide oder Benzodiazepine einnehmen,
nicht verschrieben werden, da das Risiko einer additiven
Sedierung und kognitiver Beeintrachtigungen besteht.
® Vor Beginn der Behandlung sollte eine schrittweise
Reduzierung hochdosierter Opioide (>*90 mg
Morphin&dquivalent/Tag) oder Benzodiazepine in
Erwagung gezogen werden
® Mit der niedrigsten wirksamen Dosis beginnen
und diese vorsichtig titrieren
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® Patienten sollten engmaschig auf Verdnderungen
des Gedachtnisses, der Stimmung oder des
Funktionsstatus Uberwacht werden

® Treten Nebenwirkungen auf, sollte die Dosis reduziert
oder abgesetzt werden

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bedromed spray kann Wechselwirkungen mit anderen
gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln haben.
Sowohl THC als auch CBD kdnnen verschiedene klinisch
relevante Wechselwirkungen verursachen, welche die
Pharmakokinetik oder Pharmakodynamik von gleichzeitig
verabreichten Arzneimitteln verandern kdnnen. Diese
Wechselwirkungen kénnen zu einer verminderten
Wirksamkeit oder einer erhdhten Toxizitét fuhren. Viele
Arzneimittel, darunter auch Cannabinoide, werden tber
das Cytochrom-P450-Enzymsystem (CYP450) in der
Leber metabolisiert. THC und CBD werden hauptsachlich
Uber CYP2C9, CYP3A4 und CYP2C19 metabolisiert.
Daher kénnen Medikamente, die als Induktoren oder
Inhibitoren dieser Enzyme wirken, die Cannabinoid-
Plasmakonzentrationen erheblich beeinflussen. Zudem
ist bekannt, dass sowohl THC als auch CBD die Enzyme
CYP1A1, CYP1A2 und CYP1B1hemmen, was das Risiko von
Wechselwirkungen weiter erhohen kann. 2% 23]

Vor Beginn der Verabreichung von Bedromed spray sollte
eine umfassende Medikamententberprifung durchgefiihrt
werden, wobei besonders auf Wirkstoffe zu achten ist, die
Uber CYP450-Stoffwechselwege metabolisiert werden.

Tabelle 4: Bekannte und potenzielle
Wechselwirkungen mit Cannabinoiden

Wirkstoffklasse Klinische Begriindung

CYP3A4-Hemmer, wie beispielsweise das
Antimykotikum Ketoconazol, konnen die Cmax
und die AUC von THC und CBD deutlich erhéhen.

Antibiotika konnen sowohl Induktoren (Rifampicin,
das die Cannabinoid-Spiegel senkt) als auch
Hemmer (Clarithromycin, das die Cannabinoid-
Spiegel erhoht) sein. Erfordert sorgféltige
Uberwachung und Dosisanpassung.

Antiinfektiva Triazol-Antimykotika (Itraconazol, Fluconazol,

Ketoconazol) sind Breitband-CYP-Hemmer
(insbesondere CYP3A4). Sie kénnen den THC und
CBD-Spiegel im Blut erhdhen.

Proteasehemmer (Ritonavir) sind CYP3A4-
Hemmer. Die gleichzeitige Verabreichung
beeintrachtigt die Cannabinoid-Ausscheidung,
was zu hoheren systemischen Konzentrationen
und einem erhéhten Toxizitatsrisiko fiihrt.

Warfarin ist ein Substrat von CYP2C9. THC

und CBD kénnen CYP2C9 hemmen, was zu
erhéhten Warfarin-Spiegeln und einem erhohten
Blutungsrisiko fithren kann.

Antikoagulanzien

Bei gleichzeitiger Einnahme von THC und
ZNS-dampfenden Mitteln kénnen zusétzliche
Wirkungen auf das zentrale Nervensystem (z. B.
Schwindel, Verwirrtheit, Sedierung, Schlafrigkeit)
auftreten.

Eine hohe CBD-Dosis kann die

Antikonvulsiva Plasmakonzentrationen von Clobazam und
Topiramat erhéhen. Bei Kindern, die wegen
Epilepsie mit CBD behandelt wurden, wurde
nachgewiesen, dass CBD die Clobazam-Spiegel
erhoht.

Phenytoin, Phenobarbital und Carbamazepin sind
als CYP-Induktoren bekannt.

Die gleichzeitige Einnahme von THC und CBD
kann die Plasmakonzentrationen von SSRI,
trizyklischen Antidepressiva und Antipsychotika
erhéhen. Bei gleichzeitiger Einnahme von THC
und ZNS-dampfenden Mitteln kdnnen zusatzliche
Wirkungen auf das zentrale Nervensystem (z. B.
Schwindel, Verwirrtheit, Sedierung, Schlafrigkeit)
auftreten.

Antipsychotika
und
Antidepressiva

Arzneimittel wie Clozapin und Olanzapin sind
CYP1A2-Substrate. CBD hemmt CYP1A2 sowie
UGT1A9 und UGT2B7, was zu einem Anstieg der
Antipsychotika-Spiegel fliihren und das Risiko einer
Toxizitat erhéhen kann.

Bei gleichzeitiger Einnahme von THC und
Arzneimitteln, die das Herz-Kreislauf-System
beeinflussen, kénnen zusétzliche kardiale
Wirkungen (z. B. Hypotonie, Hypertonie, Synkope,
Tachykardie) auftreten.

Viele Betablocker, Antiarrhythmika und

Herz-Kreislauf- Kalziumkanalblocker sind CYP-Substrate

Medikamente (CYP2D6, CYP3A4). Wechselwirkungen kénnen
die Blutdruckkontrolle oder den Herzrhythmus
verandern.

Die meisten Statine sind CYP3A4-Substrate.

Eine Hemmung von CYP3A4 durch CBD kann die
Statin-Spiegel erhéhen und damit das Risiko einer
Muskeltoxizitat steigern.

Bei gleichzeitiger Einnahme von THC und
ZNS-dampfenden Mitteln kénnen zusatzliche
Wirkungen auf das zentrale Nervensystem
auftreten, die zu kognitiven Beeintrdchtigungen
fuhren (z. B. Schwindel, Verwirrtheit, Sedierung,
Opioide und Somnolenz).
Sedativa
Opioide und Benzodiazepine sind Substrate

von CYP3A4 oder CYP2D6. CBD kann deren
Metabolismus hemmen, was méglicherweise
zu verstarkter Sedierung, Atemdepression und
unerwiinschten Ereignissen fiihren kann.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

und Uberdosierung

Bedromed spray kann unerwinschte Nebenwirkungen
hervorrufen.

Eine Nebenwirkung ist eine dokumentierte therapeutische
oder unerwinschte Reaktion, die als Folge der beabsichtigten
Behandlungswirkung auftritt. Bei erwachsenen Patienten sind
die meisten Nebenwirkungen leicht und vortibergehend und
klingeninnerhalb weniger Stunden ab. Der Schweregrad und
die Haufigkeit von Nebenwirkungen kénnen je nach Dosis
und individuellen Patientenmerkmalen variieren. Wichtig
ist, dass Nebenwirkungen nicht mit den Auswirkungen von
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Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten verwechselt
werden sollten. Unerwiinschte Wirkungen — schadliche und
unbeabsichtigte Reaktionen — erfordern in der Regel eine
Intervention oder das Absetzen des Medikaments.©®

Nebenwirkungen von THC und CBD

Die folgenden Nebenwirkungen (Tabelle 5) sind in der
Reihenfolge ihrer abnehmenden Haufigkeit oder klinischen
Relevanz aufgefiihrt, basierend auf der verfligbaren
Literatur und Daten aus der Pharmakovigilanz. Die meisten
Nebenwirkungen sind dosisabhangig.

Tabelle 5: Haufige und bekannte Nebenwirkungen
von THC und CBD

THC

Physiologische Nebenwirkungen:
® Trockener Mund

® Gerotete Augen

® Gesteigerter Appetit

® Schwindel

® Euphorie

e Verminderte Aufmerksamkeit

® Gedé&chtnisstorungen

e Ubelkeit und Erbrechen

Auswirkungen auf den Schlaf:
® Beeintrdchtigung der langfristigen Schlafqualitat und
Storungen des Schlafzyklus

Psychische Nebenwirkungen:

® Angstzustande

® Depressionen und suizidales Verhalten
® Psychosen und Schizophrenie

Kardiovaskuldre Nebenwirkungen:
® Herzrhythmusstorungen (Tachykardie oder Bradykardie)

CBD

Physiologische Nebenwirkungen:

® Sedierung, Schlafrigkeit, Midigkeit und Lethargie

® Diarrho

® Appetitunterdriickung und Gewichtsabnahme

® Voriibergehende Beeintrachtigungen des Gedachtnisses
oder der Aufmerksamkeit

Auswirkungen auf den Schlaf:
e Schlaflosigkeit

Kardiovaskuldre Nebenwirkungen:
® Hypotonie ohne Herzrhythmusstérungen

Auswirkungen auf die Leber:
® Erhohte Transaminasenwerte und Leberschaden,
insbesondere bei hoheren Dosen.

Wirkmechanismus

Cannabinoide entfalten ihre pharmakologischen Wirkungen
durch die Bindung an spezifische Cannabinoid-Rezeptoren (CB1
und CB2), die zum menschlichen Endocannabinoid-System (ECS)
gehoren. THC istin der Lage, sich an beide CB-Rezeptortypen zu
binden und diese zu aktivieren, und die Verabreichung von THC
kann zu einer Vielzahl von Wirkungen auf die physiologischen
Systeme fiihren, die normalerweise durch Endocannabinoide
reguliert werden. Obwohl CBD die CB-Rezeptoren nicht direkt
aktiviert, beeinflusst es die Bindung von THC an diese Rezeptoren
und stort den Stoffwechsel von THC in der Leber.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Cannabinoide sind stark lipophile Verbindungen, die tber die
Schleimhaut unter der Zunge schnell resorbiert werden. Es
besteht eine hohe interindividuelle Variabilitat, die durch Faktoren
wie die Unversehrtheit der Schleimhaut, den Speichelfluss, das
Schluckverhalten und die Nahrungsaufnahme beeinflusst wird. ™

Bedromed spray basiert auf Nanopartikel-Technologie, die mit
einer schnellen systemischen Resorption und einer erhohten
Bioverflugbarkeit einhergeht *“, wodurch trotz einer nur halb so
hohen Dosis vergleichbare maximale Plasmakonzentrationen
(Cmax) und eine vergleichbare Gesamtkonzentration (AUCO—t) wie
bei einem THC:CBD-Spray auf Ethanolbasis erreicht werden. >

Verteilung

Nach sublingualer Verabreichung sind die systemischen
Plasmakonzentrationen von THC und CBD im Allgemeinen
niedriger als diejenigen, die durch Inhalation einer aquivalenten
Dosis erreicht werden.

Beide Cannabinoide sind stark lipophil und kénnen sich im
Fettgewebe anreichern, von wo aus sie im Laufe der Zeit
langsam in subtherapeutischen Plasmakonzentrationen
freigesetzt werden kdnnen. Diese Umverteilung kann bei
einigen Patienten zu verlangerten Nachweiszeitraumen und
verzogerten pharmakodynamischen Wirkungen beitragen.

Metabolismus

THC und CBD werden hauptséachlich in der Leber tber die
Cytochrom-P450-Isoenzyme CYP2C9, CYP3A4 und CYP2C19
metabolisiert.

THC wird zu 11-Hydroxy-THC (11-OH-THC) metabolisiert, seinem
primaren aktiven Metaboliten mit psychotropen Eigenschaften,
dessen Wirksamkeit auf etwa das Doppelte der von THC
geschatztwird. Dieser Metabolit tragt wesentlich zum gesamten
pharmakologischen und psychoaktiven Profil von THC bei. THC
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Tabelle 6: Ungefahre Pharmakokinetik von Bedromed spray nach Formulierung

THC pro 140 ul  CBD pro 140 pl

Formulierung SpriihstoR SpriithstoR

Nur THC
THC 20,0 mg/ml

2,8 mg — ~3,0-4,5

Ausgewogen

THC 10,0 mg/ml 1,4 mg 1,4 mg ~,5-2,5

CBD 10,0 mg/ml

Nur CBD

- 2,8 mg
20 mg/ml

Cmax (ng/ml)

CBD

Tmax (Stunden) Cmax (ng/ml) Tmax (Stunden)

~1,0-2,0 1,5-2,5

~2,0-3,5 1,5-2,5

Hinweis: Die hier dargestellten pharmakokinetischen Informationen sind Schatzungen, die sich aus vorlaufigen Daten und

Extrapolationen aus verwandten Cannabinoid-Formulierungen ableiten. Sie stellen keine endgultigen klinischen Erkenntnisse dar

und sollten nicht als alleinige Grundlage fur therapeutische Entscheidungen herangezogen werden. Die Daten dienen lediglich

dazu, das Bewusstsein des Verordners zu scharfen.

wird weiter zu 11-Nor-9-carboxy-THC (11-COOH-THC) oxidiert,

einem sekundédren Metaboliten, der pharmakologisch inaktiv
ist, aber haufig als Biomarker fur die THC-Exposition verwendet
wird. Es wird anschliekend ausgeschieden.

CBD wird zu 7-Hydroxy-CBD (7-OH-CBD) metabolisiert,

einem aktiven Metaboliten, der moglicherweise zu den
therapeutischen Wirkungen von CBD beitragt. 7-OH-CBD
wird weiter zu 7-Carboxy-CBD (7-COOH-CBD) metabolisiert
und anschliekend ausgeschieden.

Ausscheidung
Die Ausscheidung von Cannabinoiden verlduft zweiphasig, mit

eineranfanglichen Halbwertszeit von etwa vier Stunden und einer

terminalen Eliminationshalbwertszeit zwischen 24 und 36 Stunden.

Die verlangerte terminale Phase ist auf eine allméahliche Freisetzung
von Cannabinoiden aus dem Fettgewebe zuriickzuftihren, was
im Laufe der Zeit zu niedrigen Plasmakonzentrationen fuhrt. Die

Metaboliten werden tiber die Nieren und die Galle ausgeschieden.

[12,13]
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