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Rezepturhinweise: 
Dronabinol und Cannabis 
 
Relevante NRF-Monographien und -Texte: 
• Dronabinol-Kapseln 2,5 / 5 oder 10 mg, NRF 22.7. 
• Ölige Dronabinol-Tropfen 2,5 %, NRF 22.8. 
• Allgemeine Hinweise I.2.2.2. Kindergesicherte Behältnisse und Verschlüsse 
• Allgemeine Hinweise I.9. Kapseln 
• Allgemeine Hinweise I.11.2. Tropfflüssigkeiten 
 
Relevante Rezepturhinweise im Internet (www.dac-nrf.de): 
• Kindergesicherte Verschlüsse  
• Kapseln 
• Methylphenidat 
• Amfetamin und Dexamfetamin 
 
 
Wirkung / Anwendung: 
U. a. als Antiemetikum oder zur Appetitsteigerung in besonders begründeten Fällen. 
 
Physikalische, chemische, galenische Eigenschaften von Dronabinol: 
Siehe NRF und Standardliteratur 
 
1 Pharmakologische Wirkung und Anwendung 
Den Cannabis-Inhaltsstoffen (Cannabinoide) werden eine Vielzahl von Wirkungen zugeschrieben 
(7). Hauptwirkstoff ist Dronabinol. 
 
1.1 Bioverfügbarkeit 
Die Resorption des Dronabinol nach Anwendung per os ist gering. Eine der nach inhalativer 
Anwendung vergleichbare Bioverfügbarkeit von etwa 10 % kann am ehesten mit fettreichen 
Mahlzeiten erreicht werden (1). 
 
2 BtM-Status und Sonderfall der Cannabis-Zubereitungen 
Dronabinol ist verkehrs- und verschreibungsfähig (Anlage III, BtMG). Cannabis und dessen 
Zubereitungen sind weder verkehrs- noch verschreibungsfähig (Anlage I, BtMG). 
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2.1 Cannabis-Zubereitungen 
Cannabis-Rezepturen dürfen nur aufgrund gerichtlich erstrittener Ausnahmeregelungen an 
Patienten abgegeben werden. Es ist allerdings vorstellbar, dass nach Erarbeitung wissenschaftlicher 
Standards zur Charakterisierung arzneilich verwendbarer Cannabis-Produkte deren 
Verschreibungsfähigkeit gesetzlich hergestellt werden wird. Über das Vorgehen informiert die 
Bundesopiumstelle (12). 
 
3 Fertigarzneimittel 
Cannabis-Extrakte- oder Dronabinol-haltige Fertigarzneimittel sind bisher in Deutschland nicht 
zugelassen. Aus den USA kann das Präparat Marinol® gemäß § 73 Abs. 3 AMG importiert werden. 
Die Weichgelatinekapseln enthalten 2,5 / 5 oder 10 mg Dronabinol (2). 
 
3.1 Beanspruchte Indikation 
Marinol® ist in den USA zur Anwendung bei Anorexie mit Gewichtsverlusten bei AIDS-Patienten 
sowie Übelkeit und Erbrechen im Zusammenhang mit Chemotherapie in der Krebsbehandlung 
zugelassen, wenn mit herkömmlichen Antiemetika nicht adäquat behandelt werden kann (2). 
Rezepturen werden z. T. für andere Indikationen verordnet. 
 
4 Dronabinol-Rezeptursubstanz 
Das Tetrahydrocannabinol Dronabinol kann unmittelbar aus Drogenhanf gewonnen oder aus 
natürlichem Cannabidiol (halb)synthetisch hergestellt werden. Es wird als Rezeptursubstanz in 
DAC-Qualität angeboten (3, 8). 
 
4.1 Prüfung – Nachweis der Identität 
Dronabinol ist im DAC monographiert und kann in der Apotheke anhand geringer Substanzmengen 
danach durch Kombination einer Farbreaktion und einer dünnschichtchromatographischen 
Untersuchung im Vergleich zu Referenzsubstanz auf Identität geprüft werden.  
 
5 Rezepturmäßige Herstellung  
Dronabinol kann ohne spezielle Ausrüstung in der Apotheke zu anwendungsfertigen Zubereitungen 
verarbeitet werden, u. a.: 
• Hartgelatinesteckkapseln, 
• Ölige Dronabinol-Lösung zur volumendosierten Einnahme, 
• Ölige Tropflösung, 
• eventuell auch Inhalationslösung (10). 
 
5.1 Kapseln 
Vgl. Dronabinol-Kapseln 2,5 / 5 oder 10 mg, NRF 22.7.; ähnliche Techniken sind in der Literatur 
beschrieben (4). Für das im NRF vorgeschriebene Hartfett kann z. B. das Markenprodukt Softisan® 
378 (9) verwendet werden. 
 
5.1.1 Verluste und Überschüsse 
Die NRF-Vorschrift 22.7. schlägt für bestimmte Kapsel-Anzahlen Ansatzgrößen vor, die einen 
Überschuss beinhalten. Dies soll 
• sicherstellen, dass herstellungstechnische Verluste nicht zu einer reduzierten Zahl gefüllter 

Kapseln führen (im Gegensatz zu nicht abgeteilten Rezepturen problematisch), und 
• es erleichtern, eventuellen Zweifeln an der Begründung einer Vernichtungserklärung gemäß § 

16 BtMG leichter entgegenzutreten. 
 
Allerdings kann man die Verluste bzw. die vorgesehenen Überschüsse beim Ansatz unter 
wirtschaftlichen Aspekten vernünftigerweise gering halten. Dies fällt bei größeren Stückzahlen 
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leichter, da die Verluste absolut etwa in der Größenordnung einer Kapselfüllung liegen und nicht 
proportional mit der Stückzahl ansteigen. Bei 
• ausreichend großer Stückzahl (etwa n > 30), 
• sorgfältigem Arbeiten ohne Vertropfen der Schmelze, 
• Verwendung einer totvolumenfreien Einmalspritze (11) sowie  
• einer minimalen Unterfüllung   
lässt sich U. U. ein Arbeiten ohne Überschuss realisieren, bei dem der so bedingte Mindergehalt mit 
weniger als 2 % relativ zum Sollgehalt vertretbar gering bleibt. Gesteuert werden kann die 
kontrollierte Minderdosierung durch eine gleichmäßig schwach konkave Füllung oder durch eine 
geringfügige Anhebung der Hartfettmenge gegenüber dem für einen bestimmten Füllungsgrad 
richtigen Wert, z. B. durch Annahme einer rechnerischen Sollmasse von 435 oder 440 mg an Stelle 
des eigentlich ermittelten Wertes von 430 mg pro Kapselinhalt. 
 
Inwieweit und unter welchen Voraussetzungen das Arbeiten ohne Überschuss empfohlen werden 
kann, muss vor dem Hintergrunde offen bleiben, dass neben diesen herstellungstechnischen 
Verlusten auch andere Fehlerquellen zu unzulässigen Mindergehalten beitragen können: 
• Mindereinwaagen bei unzureichender Überführung einer bereits herstellerseits genau 

abgeteilten Dronabinolmenge in das Ansatzgefäß, 
• „vernachlässigte“ Entnahme einer minimalen Substanzmenge für die Identitätsprüfung aus 

einer bereits herstellerseits genau abgeteilten Dronabinolmenge, 
• durch thermische Belastung und oxidativen Stress bedingte chemische Zersetzung, 
• zufällige Einflussfaktoren bei der Herstellung (Verspritzen/Vertropfen). 
 
5.2 Ölige Dronabinol-Lösung 0,5 % (m/V) zur Einnahme 
Die Herstellung einer ölige Dronabinol-Lösung auf der Basis von Sesamöl zur volumetrischen 
Dosierung (5 mg/ml) mit einer Einmalspritze und Gabe per os ist beschrieben (4). Zu allgemeinen 
Informationen siehe NRF, Allgemeine Hinweise I.11.3. Volumendosierte Liquida – Säfte. 
 
5.3 Tropflösung 
Siehe Ölige Dronabinol-Tropfen 2,5 %, NRF 22.8.; auch ähnliche Rezepturen sind beschrieben (4). 
 
5.3.1 Umsetzung der Tropfendosierung vom Rezept in das Etikett 
Die Umsetzung der ärztlichen rezepturmäßigen Verordnung einer Tropflösung zur Einnahme ist in 
allgemeiner Form im NRF beschrieben (Allgemeine Hinweise I.11.2. Tropfflüssigkeiten) und in 
den dort genannten Quellen an Beispielen in der Literatur veranschaulicht. 
 
Die Apotheke muss laut § 14 ApBetrO die Art der Anwendung und die Gebrauchsanweisung auf 
der Rezeptur kennzeichnen. Maßgeblich hierfür ist die Gebrauchsanweisung des verschreibenden 
Arztes. Dessen Pflicht zur Angabe einer Gebrauchsanweisung mit Dosierungsangaben leitet sich 
her 
• aus der Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung (§ 9 Abs. 1 Nr. 5 BtMVV)  
• aus der Verordnung über verschreibungspflichtige Arzneimittel (§ 2 Abs. 1 Nr. 6 in 

Verbindung mit § 2 Abs. 5 Arzneimittelverschreibungsverordnung)  
 
Ärzte nehmen es oft in diesem Punkt nicht so genau, weil der Apotheker nach Rücksprache bzw. im 
Notfall eigenmächtig die Gebrauchsanweisung ergänzen darf. Verschreibende Ärzte sollten aber 
nicht nur bei Betäubungsmitteln an diese Pflicht erinnert werden. 
 
Bei öligen Dronabinol-Tropfen 2,5 % sollte dem Arzt zugleich dringend vorgeschlagen werden, die 
Grammmenge Dronabinol für Einzeldosis bzw. Tagesdosis als Gebrauchsanweisung auf dem 
Rezept zu vermerken, nicht die Tropfenzahl. Entscheidend ist letztlich die richtige Dronabinol-
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Dosierung und nicht die Tropfenzahl. Dies gilt bei Tropfflüssigkeiten zur Einnahme sinngemäß 
grundsätzlich. Der Apotheker muss und wird dann die tropfenbezogene Kennzeichnung auf der 
Flasche patientengerecht umsetzen. 
 
5.3.2 Geeignete Tropfeinrichtungen für vorgegebene Dosierung  
Die Umsetzung einer ärztlichen Verschreibung von „Gramm Dronabinol“ je Einzelgabe auf eine für 
den Patienten verständliche Gebrauchsanweisung kann sowohl 
• mit dem Tropfer, der 30 Trp./g dosiert (8), als auch 
• mit demjenigen, der 36 Trp./g dosiert (5),  
sachgerecht vorgenommen werden. Ob der richtige Tropfer vorliegt, sollte bei Bezug einer Charge 
Tropfeinsätze stichprobenweise mit Hilfe der Analysenwaage überprüft werden. Hierzu eignet sich 
an Stelle der Dronabinol-haltigen NRF-Rezeptur auch das im Tropfverhalten gleichartige Neutralöl 
als deren flüssiger Arzneiträger. In Zweifelsfällen und bei Bedarf kann so auch das Tropfverhalten 
der in der Apotheke vorrätigen Tropfer überprüft werden. 
 

Differenzierung der Dosierungsangaben in NRF 22.8. 
 Tropfer „30 Trp./g“ (8) Tropfer „36 Trp./g“ (5, 6)
Tropfenzahl pro Gramm 30 36 
mg Dronabinol / Tropfen 0,833 0,694 
Dosierung: 2,5 mg Dronabinol 3 4 

5 mg Dronabinol 6 7 
10 mg Dronabinol 12 14 
15 mg Dronabinol 18 22 
20 mg Dronabinol 24 29 

 
5.3.3 Beispiele zur Umsetzung der verschriebenen Dosierung in der Rezeptur 
Hinsichtlich öliger Dronabinol-Tropfen seien nachstehend Beispiele genannt, wobei keine Gewähr 
übernommen werden kann, dass die betäubungsmittelrechtlichen Bestimmungen eingehalten sind. 
 
Beispiel I: 60 g NRF 22.8. 
Angabe auf Arztrezept Mögliche Umsetzung in Apotheke Bemerkung 

„60 g ölige Dronabinol-
Tropfen 2,5 % mit 1,5 g 
Dronabinol“  

Abgabe in zwei 30-ml-Flaschen oder 
in drei 20-ml-Flaschen: „Ölige 
Dronabinol-Tropfen 2,5 % 20 g“ 

Höchstmenge von 500 mg mit 
Begründung überschritten. 
Ungenügendes Tropfverhalten bei 
zu großen Flaschen 

„0,02 g Dronabinol 
jeweils vor dem 
Frühstück, dem 
Mittagessen, dem 
Abendessen und zur 
Nacht einnehmen“ 

Verwendung des Tropfers 36 Trp./g:
„29 Tropfen jeweils vor dem 
Frühstück, vor dem Mittagessen, vor 
dem Abendessen und zur Nacht 
einnehmen. 
1 g entspricht 36 Tropfen. Beim 
Tropfen senkrecht halten.“ 

Der Arzt kann die 
herstellungstechnische Umsetzung 
bei der Konfektionierung in der 
Apotheke nicht kennen und 
braucht die Details auch nicht zu 
wissen. Der Patient darf nicht 
gezwungen werden zu rechnen, er 
soll nur richtig tropfen. 

  
Rezeptur reicht für etwa 2 ½ 
Wochen (Stabilität gewährleistet) 
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Beispiel II: 10 g NRF 22.8. 
„Dronabinol 0,25 
Neutralöl zu 10,0“ 

Abgabe in 10-ml-Flasche: „Ölige 
Dronabinol-Tropfen 2,5 % 10 g“  

„3-mal täglich 0,0025 g 
Dronabinol vor den 
Mahlzeiten einnehmen“ 

Verwendung des Tropfers 30 Trp./g:
„3-mal täglich 3 Tropfen vor den 
Mahlzeiten einnehmen. 
1 g entspricht 30 Tropfen. Beim 
Tropfen senkrecht halten.“ Siehe Beispiel I. 

  
Rezeptur reicht für knapp fünf 
Wochen (Stabilität gewährleistet) 

 
5.3.4 Behelfsmäßige Packmittel-Alternativen 
Kautschukmaterialien (Pipettensauger) dürfen nicht in Kontakt mit öliger Lösung kommen und sind 
deshalb nicht geeignet (7). Steht ein geeigneter Senkrechttropfer für eine eilige Herstellung nicht 
zur Verfügung, kommen für die ölige Lösung auch behelfsmäßig andere Packmittel in Frage (7): 
• Augentropfenflasche aus Polyethylen mit Tropfolive.  
• Einmalspritze (zweiteilige, d. h. kein Gummi am Stempel) mit Verschlusskonus; vgl. 

Bezugsquellennachweis zum NRF. Vorzugsweise sind 1-ml-Spritzen zu verwenden, um die 
Tropfen mit der erforderlichen Sensibilität herausdrücken zu können. Die Spritze darf nicht so 
gehalten werden wie zur Injektion, sondern der Spritzenkörper muss in die Faust genommen 
werden, so dass die Öffnung senkrecht unten am kleinen Finger ist. Durch Druck mit dem 
Daumen auf den Stempel kann dann tropfenweise dosiert werden.  

 
Es handelt sich im Gegensatz zu Glasflaschen mit Tropfeinsätzen („selbsttätige Tropfeinrichtung“) 
um so genannte „nicht selbsttätige Tropfeinrichtungen“, die erst auf Druck hin funktionieren. Die 
Bestimmung der Tropfenzahl pro Gramm ist zwingend notwendig (7)! Orientierende 
Untersuchungen beim NRF ergaben für die Augentropfenflasche eine Tropfenzahl von etwa 38 
Trp./g und für eine Einmalspritze etwa 40 Trp./g. Nachteile sind u. a.: 
• mangelnder Lichtschutz, 
• Notwenigkeit zur Überprüfung des Tropfverhaltens, 
• Fehlen einer Kindersicherung, 
• Fehlen von Haltbarkeitsprüfungen.  
 
5.4 Lösung zur Inhalation 
Zu dieser Darreichungsform (10) liegen beim Pharmazeutischen Laboratorium des NRF keine 
eigenen Erfahrungen vor. 
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