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Aus ärztlicher Sicht
Max Wudy * 

Cannabidiol erlebt einen regelrechten Boom! Mehrmals wö-
chentlich werde ich in meiner Praxis mit Fragen und Wünschen 
quer durch alle Indikationen konfrontiert. Nach intensiven Re-
cherchen konnte eigentlich nur eine Handvoll Einsatzgebiete 
gefunden werden, für die es überhaupt Evidenz gibt.  

Für das zentrale Cannabinoid-CB1-System gibt es ausreichend 
Beweise. Es funktioniert – vereinfacht dargestellt – über CB1-
Rezeptoren. Diese finden sich in Nervenzellen, Gliazellen, Oli-
godendrozyten überwiegend auf Axon-Endigungen. 

Bei Aktivierung erfolgt eine Hemmung der Neurotransmitter-
Ausschüttung in die Synapse. Über GABA-erge, glutamaterge, 
serotonerge, noradrenerge und dopaminerge Axonen wird das 
Neuromodulations-System aktiviert.

In den USA gibt es für Cannabidiol seit 2018 eine Zulassung zur 
Behandlung von seltenen kindlichen Therapie-resistenten Epi-

lepsieformen, für das Dravet-Syndrom und das Lennox-Gastaut-
Syndrom (Epidiolex®). Die Zulassung bei der Europäischen 
Arzneimittelagentur (EMA) ist im September 2019 erfolgt 
(Epidyolex®). Ob und wann es zur Vermarktung in Österreich 
kommt, ist derzeit nicht bekannt. 

Betrachtet man die Zulassungen von Cannabidiol weltweit, 
bleibt nur die schwere Therapie-refraktäre Epilepsie. Bei diesem 
Krankheitsbild setzte ich Cannabidiol zusätzlich zu einer Kom-
bination von Antiepileptika ein; die Anfälle wurden von mehre-
ren pro Tag auf ein bis zwei pro Woche reduziert. In diesem Fall 
hat die Krankenkasse die Kosten übernommen. Off label setze 
ich Cannabidiol bei Spastiken im Rahmen der Multiplen Skle-
rose ein, da Sativex® wegen des THC-Gehalts von der Patientin 
abgelehnt wird. Hier wurden die Kosten auf Grund fehlender 
Evidenz von der Kasse nicht übernommen. 

Zusammenfassung
Es sind verschiedene Cannabinoide verfügbar, wobei unklar 
ist, welche Cannabinoide in welcher Indiktion am wirksamsten 
sind. Es werden ungewöhnlich viele Indikationen gefunden, was 
zum sogenannten „Cannabis-Dilemma“ führt. Der medizinische ©
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Cannabidiol: die Fakten 
Seit einigen Jahren ist Cannabidiol (CBD), der nicht psychoaktive Anteil der Hanfpflanze, in aller Munde. 

Eine Bestandsaufnahme aus ärztlicher, juristischer und pharmazeutischer Sicht. 
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Nutzen Cannabis-basierter Medikamente ist unbestritten; die 
Wirksamkeit bei chronischen neuropathischen Schmerzen be-
legt. Dies erfolgt eventuell durch Beeinflussung der affektiven 
Schmerzkomponente. Ein „Endocannabinoid-Mangel-Syn-
drom“ wird bei manchen Krankheiten zumindest theoretisch 
postuliert. Zur endgültigen Bewertung von Cannabis und seinen 
Inhaltsstoffen, vor allem aber von Cannabidiol, sind weitere kli-
nische Studien erforderlich.

Natürlich ist es nach dem Stand der Wissenschaft, der medizi-
nischen Heilkunst und aus ethischer Perspektive möglich, in 
Einzelfällen, in denen die schulmedizinischen Möglichkeiten 
ausgeschöpft sind und der Leidensdruck entsprechend groß 

ist, gegen jegliche Evidenz Cannabidiol off label magistraliter zu 
versuchen. Als „Livestyle-Droge“ und „Wohlfühlpräparat“ - wie 
oft beworben wird - würde ich Cannabidiol aus ärztlicher Sicht 
nicht einsetzen oder empfehlen. Wird Cannabidiol medizinisch 
eingesetzt, kann durch die ärztliche Verschreibung einer ma-
gistralen Cannabidiol-Rezeptur und deren Anfertigung in der 
Apotheke sichergestellt werden, dass der Patient ein qualitativ 
einwandfreies Arzneimittel im Rahmen einer kontrollierten Be-
handlung erhält. 

*) Dr. Max Wudy, Arzt für Allgemeinmedizin,  
Leiter des Referats für Medikamentenwesen der Ärztekammer 
Niederösterreich 
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Aus einem Vortrag von Prof. Kirsten Müller-Vahl, Medizinische Hochschule Hannover, „Update Cannabis als Medizin“ vom 26.6.2018, Seite 5, © CME-Verlag 2018

Tab. 1: Gesicherte Indikationen: Zulassungen

Indikation Substanz Zulassung

Therapie resistente Spastik bei Multipler Sklerose (MS) Sativex® (Nabiximols) D,18 weitere europäische Länder

Übelkeit und Erbrechen unter Chemotherapie bei Tumoren Canemes® (Nabilon) Deutschland und andere Länder

Epilepsie: Dravet-Syndrom, Lennox-Gastaut-Syndrom Epidiolex® (Cannabidiol, CBD) Europa: orphan drug designation

Therapie von Anorexie mit Gewichtsverlust bei AIDS Marinol® (THC), Cesamet® (Nabilon) USA USA

Behandlung von Übelkeit und Erbrechen bei Chemothe-

rapie in der Krebsbehandlung
Marinol® (THC) Cesamet® (Nabilon) USA USA

Neuropathische Schmerzen Sativex® (Nabiximols) Neuseeland, Canada, Israel

adjuvante Schmerztherapie bei fortgeschrittenen Tumo-

rerkrankungen
Sativex® (Nabiximols) Canada

Aus juristischer Sicht
Paul Lambauer *

Bis Ende 2018 war es übliche Praxis, dass Produkte mit extra-
hiertem Cannabidiol wie beispielsweise Cannabidiol-Öle als 
Nahrungsergänzungsmittel verkauft wurden. Dies wurde sei-
tens der Behörden zwar geduldet; allerdings herrschte bereits 
damals keine Einigkeit, wie der Stoff Cannabidiol überhaupt 
einzustufen sei. Schon nach damaliger Einschätzung der AGES 
erfüllte Cannabidiol nicht die Definition eines Nahrungsergän-
zungsmittels im Sinn des Lebensmittelsicherheits- und Verbrau-
cherschutzgesetzes.

Vermeintlich Klarheit schaffen sollte der Erlass des Bundes-
ministeriums für Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumen-
tenschutz (BMASGK) vom 4. Dezember 2018. Demnach sind 

Lebensmittel (dazu zählen Nahrungsergänzungsmittel) mit 
Cannabinoid-haltigen Extrakten als neuartige Lebensmittel - 
sogenannte „Novel-Food“ - einzustufen. Als neuartig werden 
gemäß der europäischen Novel-Food-Verordnung bestimmte 
Lebensmittel bezeichnet, die vor dem 15. Mai 1997 nicht in 
nennenswertem Umfang in der Europäischen Union für den 
menschlichen Verzehr verwendet wurden. Bevor neuartige Le-
bensmittel in Verkehr gebracht werden dürfen, bedarf es einer 
europäischen Zulassung, die für Cannabidiol nicht vorliegt. 
Im Erlass wurde weiters auch der Einsatz von Cannabis und 
daraus hergestellten Extrakten in kosmetischen Mitteln ge-
nerell als unzulässig beurteilt - gestützt auf die Kosmetik-Ver-
ordnung in Verbindung mit dem UN-Einheitsübereinkommen  
über Suchtmittel. 

Ein Jahr nach diesem Erlass wird eine recht offensichtliche 
Umgehung der Rechtslage praktiziert. Viele Hersteller sind 
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dazu übergegangen, ihre Cannabidiol-Produkte als „Aromaöl“ oder „Aroma-
produkt“ neu zu etikettieren. Damit wird in der Regel eine Einstufung der 
Produkte als Chemikalie und folglich eine Umgehung der lebensmittel-
rechtlichen Problematik beabsichtigt. Der rechtskonforme Einsatzbereich 
derartiger Cannabidiol-Chemikalien ist freilich gering. Eine Chemikalie darf 
weder zur Einnahme noch zur äußeren Anwendung (zum Beispiel Einrei-
bung) bestimmt sein. Dass die tatsächliche Anwendung solch hochpreisi-
ger Produkte nicht in Einklang mit den Kunden stehen dürfte, bedarf keiner 
näheren Erläuterung. Derartige Umgehungskonstruktionen sind nicht neu, 
wie ein Blick in die Vergangenheit zeigt. Beispielsweise wurde das Süßungs-
mittel Stevia vor der lebensmittelrechtlichen Zulassung teilweise als Bade-
zusatz verkauft. 

Cannabidiol-Aromaöle werden von Hanf-Shops aber oft mit umfangreichen 
Heilversprechen für schwere Erkrankungen wie Krebs, Multiple Sklerose 
oder M. Parkinson beworben.  In diesen Fällen wird rechtswidriger Weise ein 
„Präsentations-Arzneimittel“ angeboten. Die Arzneimitteleigenschaft eines 
Produktes kann sich nämlich nicht nur aus der tatsächlichen Funktion, son-
dern auch aus der Präsentation als Arzneimittel ergeben. Gegen derartige 
Praktiken geht die Österreichische Apothekerkammer konsequent vor. Die 
betroffenen Unternehmen werden zur Unterlassung aufgefordert und erfor-
derlichenfalls wird der Unterlassungsanspruch auch gerichtlich im Rahmen 
einer Klage wegen unlauteren Wettbewerbs durchgesetzt.

Cannabidiol: Funktions-Arzneimittel?
Eine Einstufung des Stoffs Cannabidiol als (Funktions-)Arzneimittel wird 
vom Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) und dem zu-
ständigen Bundesministerium wegen mangelnder Studienlage zur nachge-
wiesenen Wirksamkeit nach wie vor verneint. Es bleibt allerdings abzuwarten, 
ob angesichts der europäischen Zulassung von Epidyolex® diese Einstufung 
in Österreich weiterhin aufrechterhalten werden kann. In Deutschland wurde 
Cannabidiol als Arzneimittel eingestuft und ist bereits seit 1. Oktober 2016 
der Verschreibungspflicht unterstellt.

Wenn Ärzte im Rahmen der Behandlung eines Patienten Cannabidiol einset-
zen möchten, besteht aber durchaus eine rechtlich unbedenkliche Möglichkeit, 
bei der auch sichergestellt ist, dass der Patient ein qualitativ einwandfreies Pro-
dukt erhält.: und zwar in Form der Verschreibung einer magistralen Zuberei-
tung eines Cannabidiol-Öls und dessen Herstellung in einer Apotheke.

In diesem Zusammenhang ist für Apotheken erwähnenswert, dass ein ärzt-
liches Rezept nicht deshalb erforderlich ist, weil Cannabidiol rezeptpflichtig 

Tab. 2: Ölige Cannabidiol-Lösung 50 mg/ml / 100 mg/ml

100 ml (94,9 g bzw. 95,3 g) Zubereitung enthalten:

Cannabidiol 5,0 g 10,0 g

Mittelkettige Triglyceride ad 94,9 g ad 95,3 g

»
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ist, sondern weil eine magistrale Zubereitung nur aufgrund eines Rezepts 
herstellt werden kann. Da der Stoff Cannabidiol derzeit nicht als Funktions-
arzneimittel eingestuft ist, kann auch keine Kategorisierung in rezeptfrei 
oder rezeptpflichtig erfolgen. Die magistrale Zubereitung selbst stellt gemäß 
dem Arzneimittelgesetz allerdings definitionsgemäß immer ein Arznei- 
mittel dar.

Fazit
Um dem Wildwuchs von Hanf-Shops, in denen Cannabidiol-Aromaöle mit 
willkürlichen Empfehlungen zur Dosierung und Einnahme als wundersame 
Allheilmittel verkauft werden, Einhalt zu gebieten, wären klare gesetzliche Re-
gelungen und eine konsequente Vollziehung der Behörden gefragt.  

*) Mag. iur. Paul Lambauer, Referent der Rechts- und Sozialpolitischen  
Abteilung der Österreichischen Apothekerkammer

Aus pharmazeutischer Sicht
Daniela Hafner*

Cannabis sativa L. zählt zu den ältesten Arzneipflanzen. Therapeutisch wer-
den die blühenden, getrockneten Triebspitzen der weiblichen Pflanze ge-
nutzt. Cannabisblüten enthalten mehr als 80 verschiedene Cannabinoide; die 
am besten untersuchten sind Delta-9-Tetrahydrocannabinol (THC, Dronabi-
nol) und Cannabidiol (CBD).

Pharmakokinetik
Die Bioverfügbarkeit von Cannabidiol hängt von der Applikationsform ab. Bei 
inhalativer Anwendung alkoholischer Lösungen mittels Vaporisation liegt sie 
bei etwa 80 Prozent, bei enteraler Einnahme zwischen sechs und 19 Prozent. 
Die maximale Plasmakonzentration wird nach 2,5 bis fünf Stunden erreicht. 
Die Substanz wird im Fettgewebe gespeichert und daraus langsam freigesetzt, 
was eine terminale Halbwertszeit von zwei bis fünf Tagen ergibt. Cannabidi-
ol wird in der Leber von CYP3A4 und CYP2C19 zu 7-OH-CBD metabolisiert. 
Eine inhibitorische Wirkung von CBD auf p-Glykoprotein im Darm kann nicht 
ausgeschlossen werden. Die Ausscheidung erfolgt zum größten Teil mit den 
Faeces, in geringem Maße auch renal.

Nebenwirkungen, Wechselwirkungen, Kontraindikationen
Nebenwirkungen von Cannabidiol sind derzeit nicht systematisch untersucht. 
Bei einer Dosierung bis 20 mg/kg Körpergewicht wird von guter Verträglich-
keit ausgegangen. Bei Dosierungen über 20 mg/kg Körpergewicht sind die 
häufigsten Nebenwirkungen Schläfrigkeit, Sedierung, Fieber, Diarrhoe und 
verminderter Appetit.

»
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CBD ist ein Inhibitor von CYP2C- und CYP3A-Enzymen, sodass Interakti-
onen mit Arzneistoffen, die ebenso über diese Enzyme abgebaut werden, 
möglich sind. Beispielsweise werden bei gleichzeitiger Gabe von Ketocona- 
zol (CYP3A4-Inhibitor) erhöhte Cannabidiol-Plasmaspiegel beobachtet, 
während Rifampicin (CYP3A4-Induktor) den Cannabidiol-Plasmaspiegel 
senkt. Cannabidiol erhöht den Plasmaspiegel von Clobazam und seines 
aktiven Metaboliten N-Desmethylclobazam; Dosisanpassungen können 
erforderlich sein.

Bisher liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von 
Cannabidiol bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien haben eine 
Reproduktionstoxizität gezeigt. Deshalb soll eine Anwendung von Cannabi-
diol während der Schwangerschaft vermieden werden.

Magistrale Herstellung
Angesichts der potentiellen Schwankungen im Gehalt der relevanten Inhalts-
stoffe in diversen am Markt befindlichen Produkten („Aromaöle“) sind ma-
gistrale Anfertigungen nach standardisierten Rezepturen aus medizinischer 
und pharmazeutischer Sicht eindeutig zu bevorzugen. Das für die magistrale 
Herstellung verwendete Cannabidiol muss in geprüfter Qualität vorliegen. Bei 
Cannabidiol handelt es sich um ein aus natürlicher Quelle gewonnenes oder 
synthetisch hergestelltes weißes bis gelbliches, nahezu geruchloses Pulver. 
Die Substanz ist leicht Fett- und Alkohol-löslich; hingegen praktisch unlöslich  
in Wasser.

Im NRF findet sich eine Rezepturvorschrift zur magistralen Herstellung von 
öligen Cannabidiol-Lösungen 50mg/ml und 100 mg/ml (NRF 22.10).

Die Aufbrauchfrist wird mit sechs Monaten angegeben; die Haltbarkeit mit 
einem Jahr. Cannabidiol ist wenig oxidationsempfindlich, die chemische 
Stabilität ist gut. Wegen der hohen Lichtempfindlichkeit verdünnter Lö-
sungen empfiehlt sich ein Lichtschutz (Braunglasflasche). 

Die NRF-Vorschrift enthält Cannabidiol volumsbezogen. Die Tropfen wer-
den volumetrisch mit den vorgesehenen Kolbenpipetten oder Dosierpum-
pen dosiert. Die Grammmenge Cannabidiol für die Einzel- beziehungs-
weise Tagesdosis soll am Rezept vermerkt sein, nicht die Tropfenzahl. 
Die ölige Cannabidiol-Lösung darf bei der Einnahme nicht mit Wasser 
verdünnt werden. Ein Teil der Zubereitung und des Wirkstoffes kann als 
Ölfilm im Glas zurückbleiben. Es empfiehlt sich, die Lösung auf ein Stück 
Brot oder Würfelzucker oder direkt auf einen Löffel zu geben. Bei Bedarf 
kann Wasser nachgetrunken werden. Nahrungsaufnahme kann den Can-
nabidiol-Spiegel beeinflussen: Die Aufnahme mit hochkalorischer bezie-
hungsweise fettreicher Nahrung führt zu höheren Plasmakonzentrationen. 
Die Einnahme sollte deshalb immer zur gleichen Zeit und unter gleichen 
Bedingungen erfolgen. ◉
*) Mag. pharm. Daniela Hafner, Referentin der Pharmazeutischen  
Abteilung der Österreichischen Apothekerkammer
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