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Cannabisextrakt

Rezeptur-- Die Abfiillung und Kennzeichnung von Eingestelltem Cannabisextrakt DAB erfordert
keine grof3e galenische Geschicklichkeit. Trotzdem gibt es im Umgang mit der Ausgangssubs-
tanzin der Apotheke Einiges zu beachten.

TEXT: STEFANIE FASTNACHT UND SARAH SIEGLER

das-pta-magazin.de/

rezepturjuni Rezepturprofi

Sarah Siegler arbeitet in den E

Ertelt-Apotheken in Bisingen. Sie ingestellter Cannabisextrakt (Cannabis extractum norma-

unterzieht die vorgestellten Rezep- tum)istseit2020im Deutschen Arzneibuch (DAB) gelistet. Er
?élr;? gﬁenF]’TP /\riﬁls/\titsfor? n Video wird aus den ganzen oder zerkleinerten, getrockneten Triebspit-
‘ zen der weiblichen Pflanze Cannabis sativa L. durch CO2-Ex-
traktion gewonnen, raffiniert und anschlieffend mit mittelketti-
gen Triglyceriden oder anderen Olen wie Sesamél auf den ge-
wiinschten Gehalt an Tetrahydrocannabinol (THC) und
Cannabidiol (CBD) eingestellt. Neben den Cannabinoiden ent-
hiltEingestellter Cannabisextrakt DAB weitere Inhaltsstoffe aus
der Cannabisbliite,zum Beispiel Terpeneund Flavonoide,die zur
Wirkungbeitragen. Der griinlich oder gelbbisbraunaussehende
Extraktistlicht-und oxidatonsempfindlichundsollte verschlos-
sen, dunkel und kiihl gelagert werden.
Wichtig-- Eingestellter Cannabisextrakt DAB steht mit unter-
schiedlichen Verhiltissen von THC zu CBD zur Verfiigung.
Dadie Hersteller ihn aus unterschiedlichen, gezielt geziichteten
Pflanzen (Cultivaren) mit individuellen Extraktionsverfahren
gewinnen, konnen die Formulierungen nicht gegeneinander

Die Rezeptur

(annabisextrakt CannabiStada® Extrakt THC50 (BD 25 CA
(PZN: 18439481)

30ml

30 ml enthalten 1.500 mg THC

Dosierung nach mitgegebenem Titrationsschema
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ausgetauscht werden, selbst wenn der THC- und CBD-Gehalt
iibereinstimmen.

HINTERGRUND

Cannabisbasierte Arzneimittel werden vor allem gegen chronisch
neuropathische oder durch Krebs verursachte Schmerzen und
Spastiken infolge von Multipler Sklerose eingesetzt. Zu den wei-
teren Anwendungsgebieten zihlen Ubelkeit und Erbrechen so-
wie Appetitlosigkeit und Kachexie (Auszehrung).
Pharmakokinetik von Cannabinoiden-- Nach dem Verdampfen und
Inhalieren von Bliiten tritt die Wirkung innerhalb von Sekun-
den bis Minuten ein und hilt fiir etwa zwei bis drei Stunden an.
Oraliadagegenbeginnen erstnach etwa 30 bis 90 Minuten tiber
einen Zeitraumvonvier bisacht Stunden zu wirken. Nach etwa
zweibisvier Stunden erreichensie den maximalen Effekt. Men-
schen, die unter Dauersymptomen leiden, erhalten deshalb oft
eine orale Cannabistherapie. Inhalativa dagegen dienen zur
Behandlung eines akuten Geschehens mit symptomfreien In-
tervallen oder werden mit Oralia kombiniert.

Gut zu wissen

Die Gesetzliche Krankenversicherung iibernimmt die Kosten
fiir das verschreibungspflichtige Arzneimittel. Kunden leisten
eine Zuzahlung von zehn Prozent (héchstens 10 €). Auch eine
private Kostentibernahme ist moglich. Seit Mitte Oktober
2024 missen Hausirzte und Fachirzte (z. B. Palliativmedizi-
ner, Internisten) vor der ersten Verordnung von medizini-
schem Cannabis keine Genehmigung der Krankenkasse mehr

einholen.

PROBLEMANALYSE UND LOSUNGEN

Bei Eingestelltem Cannabisextrakt DAB handelt es sich um ei-
nen Ausgangsstoff, aus dem in der Apotheke durch Verarbei-
tung beziehungsweise Abfiillung und Kennzeichnung ein Re-
zepturarzneimittel hergestellt wird. Daran gekoppelt ist die
Pflicht zur Ausgangsstoffpriifung (Identititspriifung) und zur
Herstelldokumentation.

Identitétspriifung

Problem-- Eingestellter Cannabisextrakt DAB ist ein Ausgangs-
stoff, fiir den das DAB zur Identifizierung eine Diinnschicht-
chromatographie (DC) vorsieht. Die dafiir nétigen Referenz-
substanzen sind teuer, und der Aufwand fiir eine DC ein-
schlieilich der Entsorgung der Chemikalien ist hoch.
Losung-- Mittlerweile gibt es verschiedene Schnelltests zum
Nachweis von THC/CBD in Cannabisbliiten, Isolaten und
Extrakten (z. B. Nimbus Health THC/CBD-Kombitest). So-
ferndiesevalidiertsind, diirfensie zur Identititspriifung heran-
gezogen werden (ggf. Abstimmung mit dem Pharmazierat!).
Die Priifsets beinhalten alle fiir die Identititspriifung von Can-
nabinoid-haltigen Ausgangssubstanzen notwendigen Materi-
alien, inklusive einer ausfiihrlichen Anleitung (variiert je nach
Hersteller). THC wird dabei mittels hochspezifischen Immu-
noassay- leststreifen nachgewiesen, CBD mittels einer speziel-
len Farbreaktion (rotorangener bis violetter Farbumschlag).

Serie Rezeptur

Weitere Folgen der Serie

Ausgabe

03/2025 Ambroxol

04/2025 Azithromycin
05/2025 Simvastatin
06/2025 Cannabisextrakt
07/2025 Sorbitol

08/2025 Insulin

09/2025 Imiquimod

1072025 Propranolol

11/2025 Estradiol, Progesteron
12/2025 Clotrimazol

Alle Artikelfinden Sie unter
das-pta-magazin.de/heftarchiv.

Stabilitat

Problem-- Eingestellter Cannabisextrakt DAB ist, wie bereits er-
wihnt, licht-und oxidationsempfindlich. Dadurch reduziertsich
die Haltbarkeitvon Restmengen nach dem Anbruch der Gebin-
de. Werden in einer Apotheke selten cannabisbasierte Individu-
alrezepturen hergestellt, miissen die Restmengen verworfen

Vorbereiten Eingestellter Cannabisextrakt DAB
muss vor der Verarbeitung beziehungsweise
Abfiillung in der Apotheke auf Identitat ge-
priift werden.
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werden,wasnichtnurauskaufminnischer Sichtunrentabelist.
Losung-- Das pharmazeutische Personal sollte bei Priif- und Her-
stellungsvorgingen von Eingestelltem Cannabisextrakt DAB
ziigig arbeiten und das Originalgefif§ nach der Entnahme sofort
wieder verschliefen. Angebrochene Gebinde kénnen durch
Ubergasen mit Argon vor Oxidation geschiitzt und dann dunkel
und kiihl in der Umverpackung gelagert werden. Zur Kostener-
sparnis empfiehlt es sich, immer die gesamte Menge des Origi-
nalgebindes vom Arzt auf Rezept verordnen zu lassen.

Packmittel

Problem-- Bei der Auswahl ist zu beriicksichtigen, dass Einge-
stellter Cannabisextrakt DAB licht- und oxidationsempfind-
lichist. Zur korrekten Einnahme istauflerdem eine Kolbendo-
sierpipette notwendig, mit der milliliterweise, sehr exakt do-
siert werden kann. Leben Kinder im Haushalt, ist das
Abgabegefifi zudem mit einem kindergesicherten Verschluss
zu versehen.

Losung-- Die meisten Firmen bieten Herstellsets mitden notwen-
digen Packmitteln an. Allerdings sind diese teuer, und ein Teil des
enthaltenen Materials wird oftnichtbenétigt. Ein direkter Pack-
mittelbezug (z. B. Wepa) ist bei hiufiger Herstellung von canna-
bisbasierten Rezepturarzneimittelnin der Regel preisgiinstiger.

Direktbezug

Problem-- Oft kann Eingestellter Cannabisextrakt DAB nicht
iiber den pharmazeutischen Grofihandel, sondern nur direkt
iiber den Hersteller bezogen werden. Das giltes bei der Rezep-
turplanung zu beriicksichtigen und einen zeitlichen Puffer von
mindestens zwei "Tagen einzuplanen.

ZUSAMMENGEFASST

4 Eingestellter Cannabisextrakt ist seit 2020 im DAB gelistet.

4 Aus dem Ausgangsstoff wird durch Verarbeitung bezie-

hungsweise Abfiillung und Kennzeichnung ein Rezeptur-
arzneimittel hergestellt.

4 Der Extrakt kann zulasten der gesetzlichen Krankenkasse

verordnet werden. Auch eine private Ubernahme ist még-
lich.

4 \Vor der Verarbeitung fallt eine Identitdtspriifung an. Diese

kann mit einem validierten Schnelltest zum Nachweis von
THC und CBD erfolgen.

4 Gehalt, Reinheit etc. kdnnen mit einem Priifzertifikat des
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Ausgangsstoffherstellers nachgewiesen werden.

Abfiillen Der luft- und oxi-
dationsempfindliche Einge-
stellte Cannabisextrakt DAB
ist ziigig umzufiillen.

Abgeben Eine Kolbendosier-
pipette erleichtert die korrek-
te Einnahme.

Losung-- Wird Eingestellter Cannabisextrakt DAB regelmifiig
verordnet, lohnt es sich, entsprechende Priparate an Lager zu
legen (Achtung: oft kurzer Verfall). Alternativ lisst sich bei
Dauermedikation berechnen, wann ein neues Rezept benétigt
wird, um dann den Extrakt terminiert bei der Herstellerfirma
oder dem pharmazeutischen Grofihandel vorzubestellen.

PRAXISBEISPIEL

Frau Mathilde Mayer* iiberreicht PTA Sarah Siegler ein Re-
zeptihres Hausarztes. Die Kundinleidetan Krebsim Endstadi-
um und erhilt eine palliative Chemotherapie. Sie hat stark ab-
genommen und wenig Appetit. Um ihren Appetit anzuregen
und so ihren Allgemeinzustand zu verbessern, bekommtsie ab
sofort Eingestellten Cannabisextrakt DAB: Cannabisextrakt
CannabiStada Extrakt THC 50 CBD 25 CA. Sarah Siegler liest
sich die Verordnung durch und lisst sich von der Kundin das
Dosierungsschema aushindigen. Sie bittet Frau Mayer um
zwei Tage Zeit fiir die Herstellung und vereinbart, Bescheid zu
geben, sobald der Extrakt abholbereit ist.

Plausibilitétspriifung

Um einer Retaxation vorzubeugen, kontrolliert Sarah Siegler
das Rezept von Frau Mayer sorgfiltig. Die Dosierung gleicht
sie anhand des Dosierungsschemas des Arztes ab. Zum Gliick
sindalle Angabenkorrektund die PTA kann die Verordnungals
plausibel einstufen. Als Nichstes priiftsie die Verfiigbarkeitder
Ausgangssubstanz. Dabei stellt sie fest, dass das Kiirzel ,,CA“
fir ein Cultivar aus Kanada steht und der Extrake direkt iiber
den Grofihandel geliefert wird.

Herstellungsanweisung

Hier notiert die PTA, fir die Identtitspriifung einen
THC/CBD-Kombi-Schnelltest von Nimbus Health zu ver-
wenden. Mittels Analysenzertifikat belegt sie die in der Apo-
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thekenbetriebsordnung Paragraf 11 festgelegten, weiteren
Qualititsanforderungen wie Reinheitund Gehalt. Das Zertifi-
kat fiir die angelieferte Charge lidtsie im Fachkreisbereich auf
der Website der Firma Stada herunter. Als Packmittel entschei-
detsich Sarah Siegler fiir eine 30-ml-Braunglasflasche mit Ein-
satz fur eine Kolbendosierpipette. Die Kolbendosierpipette
legt sie separat bei. Im Anschluss lisst sie die Herstellungsan-
weisungvon der diensthabenden Apothekerinunterschreiben.

HERSTELLUNG

Nachdem Eingestellter Cannabisextrakt DAB in der Hohenzol-
lern-Apotheke eingetroffen ist, zieht Sarah Siegler ihre Schutz-
ausrlistung aus Einmalkittel, FFP2-Maske, Schutzbrille und
Einweghandschuhenan. Dannreinigtsie die Arbeitsflicheinder
Rezeptur und desinfiziert sie mit Isopropanol 70 % (V/V).

Eingangspriifung

Mithilfe des THC/CBD-Kombi-Schnelltests tiberpriift die
PTA dieIdentitit. Die Ergebnisse fotografiertsieund hingtdie
Bilder an das digitale Priifprotokoll an. Als organoleptische
Prifunghiltsie fest, dass eine braune, klare Fliissigkeit mit cha-
rakteristischem Geruch vorliegt, und vermerkt, dass der Ex-
trakt alle Qualititskriterien erfiillt.

Mit der Gelo®-

Atemwegskompetenz

Mit der dreitteiligen eTraining-Reihe zur Gelo®-Produktfamilie von Pohl-Boskamp
konnten Teilnehmende ihr Wissen erweitern und ihre Beratungskompetenz
starken. Am Ende jedes eTrainings wurde eine Quizfrage gestellt. Wer diese richtig
beantwortete, hatte die Chance, im Lostopf zu landen. Unter allen Einsendungen
mit den richtig beantworteten Fragen wurden zehn stylische Polarboxen verlost.

Abfiillen und etikettieren

Danach giefitsie den Extraktziigigin eine 30-ml-Braunglasfla-
sche,setztden Einsatz fiir die Kolbendosierpipette ein und ver-
schliefit das Gefifi. Auf dem Etikett verweist sie auf das Dosie-

rungsschema und lobt zusitzlich separat Folgendes aus: 1 ml
Extrakt enthilt 50 mg THC.

ABGEBEN

Beider Abholung erklirt Sarah Siegler Frau Mayer die korrek-
te Dosierung des Extraktes. Sie soll die jeweils notwendige
Menge aufein Stiick Brot tropfen, iiber das der Organismus die
Cannabinoide gutaufnimmt. Zur Lagerung empfiehltdie PTA
einen dunklen, kithlen Ort. Um bei etwaigen Polizeikontrollen
keine Schwierigkeiten zu bekommen, schligt sie Frau Mayer
einen Patientenausweis vor und hiindigtihr eine Kopie des Re-
zeptes aus, die sie immer mit sich fithren soll. x

*Name von der Redaktion geindert. Die im Beitrag genannten Produkte werden, so-
fern es Alternativen gibt, beispielbaft genannt.

Dr. Stefan Bar unterstiitzt die Redaktion bei der Serie fachlich. Die Rezeptur
istsein Spezialgebiet. Er setzt sich dafiir unter anderem als Mitglied der Fachgruppe , Magistrale Rezeptur” der
GD Gesellschaft fiir Dermopharmazie und als Betreuer von drei Rezepturhilfehotlines ein.

Lernen

Das sind die Gewinnerinnen des ,Gelo-Quiz” 2025

> Michaela Duethorn > Angela Rechtien
Scheflitz Neuenkirchen-Vérden
> Annette Esters D> Elke Stefanie
Meppen Lahnstein
[> Sylvia Faller [> Saskia Schwab
Tamm Baden-Baden
D> Sylke Naranda > Claudia Sommer
Merseburg Dietfurt

> Janine Stolze
Leinefelde-Worbis OT
Breitenbach

> Iris Wurmbach
Kreuztal

Fiir mehr Infos den QR-Code scannen
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