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FN/2026/FMT/043
PREPARADO ESTANDARIZADO DE CANNABIS (THC, CBD)
SOLUCION ORAL

. Nombre: Preparado estandarizado de canna-
bis (THC, CBD]) solucidn oral.

. Sindonimos
Preparado estandarizado de cannabis (tetrahi-
drocannabinol, cannabidiol) solucidn oral

. Composicion

3.1 Férmula patrén (ml)

Preparado estandarizado de
cannabis THC dominante: c.s.
5- 150 mg/ml de THC

Preparado estandarizado de

cannabis CBD dominante: c.s.
10 - 150 mg/ml de CBD
EXCIPIENTES
Triglicéridos de cadena media cs
(MCT) o

La formula patron debera ser definida por el
farmacéutico especialista de manera indivi-
dualizada en funcién de las dosis prescritas
por el médico y del contenido de THC y CBD
del preparado estandarizado de cannabis uti-
lizado.

3.2 Materias primas

REFERENCIA
ESTANDAR

Especificaciones
autorizadas
en el registro
del preparado
estandarizado

COMPONENTE

Preparado
estandarizado de
THC dominante

Especificaciones
autorizadas
en el registro
del preparado
estandarizado

Preparado
estandarizado de
CBD dominante

Triglicéridos de

. Ph. Eur. 0868
cadena media

3.3 Material y equipo
Ningin material especifico distinto al
previsto en los procedimientos que se
indican.

4. Metodologia

PN de elaboracion de soluciones PN/L/
FF/007/00.

Método especifico

1. Pesar la cantidad necesaria de extracto
de THC (dominante) 150 mg/ml en un vaso
de precipitados. (PN/L/OF/001/00)

2. Pesar la cantidad necesaria de extracto
de CBD (dominante) 150 mg/ml en un vaso
de precipitados.

3. Pesar el MCT en un vaso de precipitados.
4. Mezclar el contenido de THC y CBD de la
forma siguiente: realizar lavados con MCT
del vaso que contiene la cantidad minori-
taria de forma que quede completamente
limpio.

5. Agitar hasta completa homogeneizacidn,
minimo 20 minutos

6. Envasar en frasco de vidrio topacio con
tapon dosificador y etiquetar

Entorno

No se requieren condiciones distintas a las
especificadas en el PN de elaboracion de
soluciones.

. Envasado y conservacion

5.1 Envasado
Se envasa en frasco de vidrio topacio.

5.2 Condiciones de conservacion
Conservar por debajo de 25 °C y protegido
de la luz.

. Caracteristicas del producto acabado

Liquido oleoso de color marrdn oscuro.

. Plazo de validez

En condiciones déptimas de conservacion el
plazo de validez es de 30 dias en envase ce-
rrado. Una vez abierto el envase no usar des-
pués de 30 dias.

. Indicaciones y posologia

La solucion oral de preparado estandarizado
de cannabis esta indicada como ultima linea de
tratamiento cuando los medicamentos de fa-
bricacion industrial autorizados y comerciali-
zados no permitan tratar satisfactoriamente a



un paciente concreto y bajo la responsabilidad
de un médico prescriptor para casos refracta-
rios de:

- Espasticidad por esclerosis multiple

- Formas graves de epilepsia

- Nauseas y vomitos por quimioterapia

- Dolor crénico

El uso del preparado estandarizado de canna-
bis (THC, CBD) solucidn oral en indicaciones
no autorizadas se harad conforme al Real De-
creto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales.

Posologia:
Se dispone de datos limitados sobre los cuales

hacer una recomendacion posoldgica.

La dosis debera determinarse de forma indivi-
dual para cada paciente. Se recomienda iniciar
el tratamiento con la dosis mas baja posible y
realizar la titulacion de la dosis gradualmente
hasta alcanzar la dosis optima.

En el caso de ninos y adolescentes se reco-
mienda utilizar férmulas con predominio de
CBD debido a los potenciales efectos del THC
sobre el desarrollo neurocognitivo.

Dosis maximas

Adultos:
La dosis maxima diaria no debe exceder los

32,4 mg totales de THC ni los 25 mg/kg de peso
de CBD.

Poblacion pediatrica:

La dosis maxima diaria de CBD en poblacion

pediatrica no debe exceder de 25 mg/kg (dosis

maxima establecida en ensayos clinicos con
pacientes a partir de 2 anos).

La dosis maxima de THC en poblacion pedia-

trica depende de la indicacidn:

- Nauseas y vomitos por quimioterapia:
maximo 10 mg/m2/dosis (hasta 15 mg/dosis)
hasta 5 dosis al dia.

- Resto de indicaciones: maximo 0,6 mg/kg/dia
(hasta 32,4 mg al dia).

Forma de administracion

Para reducir la variabilidad de la biodisponi-
bilidad intraindividual, la administracién debe
estandarizarse en la medida de lo posible en
relacion con la ingesta de alimentos, es decir,
que deberia administrarse de forma consis-
tente con o sin alimentos. Si se administra con
alimentos, debe tenerse en cuenta que la com-
posicion de dichos alimentos sea similar, si es
posible.
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Insuficiencia renal y hepatica

Se recomienda precaucion en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica. Para estas po-
blaciones de pacientes se recomienda efec-
tuar una evaluacion clinica frecuente.

Interrupcion del tratamiento

Si el tratamiento debe interrumpirse, la dosis
se debe reducir de forma gradual, a no ser que
por razones de seguridad el tratamiento deba
ser interrumpido de forma brusca.

Reacciones adversas

A continuacion, se describen solo las reaccio-

nes adversas del preparado estandarizado de

cannabis (CBD+THC), muy frecuentes (>10%) y

graves, asi como las de mayor relevancia cli-

nica.

- Trastornos del metabolismoy de la nutricidn:
aumento o disminucidén del apetito.

- Trastornos psiquiatricos: estado de animo
eufdrico, depresidn, disociacion, alucinacio-
nes, ideacion suicida, percepcion delirante,
irritabilidad, agresividad.

- Trastornos del sistema nervioso: mareos,
amnesia, somnolencia, alteracion del equili-
brio, alteracién de la atencion, letargia.

- Trastornos gastrointestinales: nauseas, es-
trenimiento, diarrea, vomitos.

- Trastornos oculares: vision borrosa.

- Trastornos cardiacos: palpitaciones, taqui-
cardia.

- Trastornos generales y alteraciones en el lu-
gar de administracion: fatiga, fiebre.

Puede consultarse el apartado 4.8 de la ficha

técnica de medicamentos registrados que con-

tengan estos principios activos para mas infor-
macion.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones

- Puede producir mareos y somnolencia.
Se debe aconsejar a los pacientes que no
conduzcan ni manejen maquinas hasta que
hayan adquirido un nivel de experiencia
suficiente para estimar si afecta de forma
adversa a sus capacidades.

- Inestabilidad hemodindmica: los pacientes
con problemas cardiacos pueden experi-
mentar hipotension, hipertension, sincope
o taquicardia. Se debe evitar el uso de me-
dicamentos con efectos similares y moni-
torizar los cambios hemodindmicos des-
pués de iniciar o aumentar la dosis.

- El tratamiento puede aumentar el riesgo
de caidas, especialmente en pacientes an-
cianos.



- Abuso de sustancias: se debe evaluar el
riesgo de abuso o uso indebido en pacien-
tes con antecedentes de abuso o depen-
dencia de sustancias, ya que el cannabis,
especialmente durante un periodo prolon-
gado, puede provocar dependencia.

- Los pacientes pediatricos pueden ser mas
sensibles a los efectos neuroldgicos y psi-
coactivos.

- No hay datos sobre los efectos del THC en
el desarrollo neuroldgico a largo plazo en
poblacidn pediatrica. La exposicidn prolon-
gada a THC puede provocar cambios cogni-
tivos y conductuales.

Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a alguno de los compo-
nentes de la formulacidn.

- Antecedentes personales o familiares de
esquizofrenia u otras enfermedades psico-
ticas, antecedentes de trastorno grave de
la personalidad u otros trastornos psiquia-
tricos importantes distintos de la depre-
sion asociada a la enfermedad subyacente.

- Embarazo, ya que puede afectar al desa-
rrollo del feto. Los hombres y mujeres en
edad fértil deben utilizar métodos anticon-
ceptivos efectivos durante el tratamiento y
hasta 3 meses tras finalizar el tratamiento.

- Lactancia, debido a la probabilidad de ni-
veles considerables de cannabinoides en
la leche materna y a los posibles efectos
adversos en el desarrollo del lactante.

Interacciones:

- Los inhibidores e inductores potentes de
CYP2C9 y CYP3A4 pueden alterar las con-
centraciones plasmaticas de THC y/o CBD.
Podria ser necesario ajustar la dosis de la
solucion oral de preparado estandarizado
de cannabis.

- ELTHC y/o CBD pueden alterar las concen-
traciones plasmaticas de medicamentos
que sean sustratos de CYP1A2, CYP2Bé,
CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP3A4,
UGT1A1, UGT1A4, UGT1A6, UGT1A9 vy
UGT2B7. Podria ser necesario ajustar la
dosis de estos medicamentos, especial-
mente si su margen terapéutico es estre-
cho.

- Se debe tener precaucion si se administra
de forma concomitante con medicamentos
antiespasticos, dado que puede producirse
una reduccion del tono y la fuerza muscu-
lares, lo que conllevaria un mayor riesgo
de caidas.

- Se debe tener precaucidén al usar medica-
mentos hipnoéticos, sedantes y farmacos
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con un potencial efecto sedante, ya que
puede producirse un efecto aditivo en la
sedacidn y en los efectos miorrelajantes.

- La solucién oral de preparado estandari-
zado de cannabis puede interaccionar con
el alcohol y afectar a la coordinacidn, la
concentracion y la rapidez de respuesta.
Debe advertirse a los pacientes de que los
efectos aditivos sobre el SNC derivados del
consumo de alcohol durante el tratamiento
podrian alterar sus habilidades para con-
ducir o utilizar maquinas y aumentar el
riesgo de caidas. En general, debe evitarse
el consumo de bebidas alcohdlicas durante
el uso de la solucion oral de preparado es-
tandarizado de cannabis, especialmente al
inicio del tratamiento y al cambiar la dosis.

Sobredosis

- Las manifestaciones clinicas de una sobre-
dosis consisten en la aparicion de mareos,
alucinaciones, delirios, paranoia, taquicar-
dia o bradicardia con hipotensién. Puede
producirse psicosis toxica transitoria, que
se resuelve al interrumpir el tratamiento.

- En caso de sobredosis se debe adminis-
trar un tratamiento sintomatico adecuado
y monitorizar las constantes vitales.

Comentarios y observaciones

Los preparados estandarizados de cannabis
que contienen un valor de THC igual o supe-
rior a 0,2% en peso se consideran psicotropos
y estan sometidos a las medidas de control y
restricciones derivadas del Convenio de 1971
sobre Sustancias Psicotropicas, previstas en el
Real Decreto 2829/1977, de é de octubre por
el que se regulan las sustancias y preparados
medicinales psicotropicos, asi como la fiscali-
zacion e inspeccion de su fabricacion, distribu-
cion, prescripcion y dispensacion.

Esta formula magistral contiene sustancias
susceptibles de producir un resultado positivo
en un control de dopaje.

En aquellos casos en los que exista mala to-
lerancia oral al preparado, se podria anadir
esencia y sucralosa previamente diluido en
etanol anhidro, en cuyo caso se debera cal-
cular la cantidad de etanol, en miligramos, en
cada unidad de volumen. Considerando dicho
dato, se incluird en el etiquetado la adverten-
cia que corresponda, acorde a lo que establece
Annex to the European Commission guideline
on ‘Excipients in the labelling and package
leaflet of medicinal products for human use’
(SANTE-2017-11668)
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12. Etiquetado
La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los

criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
PREPARADO ESTANDARIZADO DE CANNABIS (THC, CBD)
SOLUCION ORAL

Forma farmacéutica: solucion oral.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Composicion (100 ml):

Actividad-indicaciones:
La solucién oral de preparado estandarizado
de cannabis esta indicada como ultima linea de
tratamiento cuando otros tratamientos no han
dado resultado o han provocado efectos adver-
sos inaceptables, para casos refractarios de:
- Espasticidad por esclerosis multiple
- Formas graves de epilepsia
- Nauseas y vomitos por quimioterapia
- Dolor crénico

Contraindicaciones:

Usted o su hijo/a no debe tomar solucién oral

de preparado estandarizado de cannabis si:

- Es alérgico/a a cualquiera de los componen-
tes de este medicamento (ver composicion).

- Tiene antecedentes personales o familiares
de esquizofrenia u otras enfermedades psi-
coticas, antecedentes de trastorno grave de
la personalidad u otros trastornos psiquia-
tricos importantes distintos de la depresion
asociada a la enfermedad subyacente.

- Estd embarazada, ya que puede afectar al de-
sarrollo del feto. Las mujeres en edad fértil
deben utilizar métodos anticonceptivos efec-
tivos durante el tratamiento y hasta 3 meses
tras finalizar el tratamiento.

- Esta en periodo de lactancia, debido a la pro-
babilidad de niveles considerables de canna-
binoides en la leche maternay a los posibles
efectos adversos en el desarrollo del lactante.

Interacciones:

Comunique a su médico o farmacéutico si us-

ted o su hijo/a esta utilizando recientemente o

podria tener que utilizar cualquier otro medi-

camento, incluso los adquiridos sin receta mé-
dica.

En concreto, informe a su médico o farmacéu-

tico si estad utilizando o ha utilizado medica-

mentos para:

* laansiedad o el insomnio [sedantes o hipné-
ticos como la benzodiacepina, por ejemplo,
diazepam o triazolam; otros sedantes, por
ejemplo, zopiclona, zolpidem, buspirona,

hierba de San Juan (un preparado a base de
plantas)]

e los espasmos musculares (como baclofeno)

e las infecciones bacterianas (antibidticos
como rifampicina, claritromicina)

e la epilepsia o el dolor por danos en los ner-
vios (como fenitoina, fenobarbital, carba-
mazepina)

* el colesterol alto (conocidos como estatinas;
por ejemplo, atorvastatina o simvastatina)

* las infecciones flngicas (como itraconazol,
fluconazol y ketoconazol)

e la infeccion por el VIH (por ejemplo, ritona-
vir)

e fluidificar la sangre (conocidos como cuma-
rinicos; por ejemplo, acenocumarol)

e evitar el embarazo

* anestesia antes de una operacion quirurgica
(como propofol)

Se recomienda evitar el consumo de bebidas

alcohdlicas durante el uso de la solucién oral

de preparado estandarizado de cannabis, espe-
cialmente al inicio del tratamiento y al cambiar
la dosis. Si toma bebidas alcohdlicas, tenga en

cuenta que la ingestion conjunta de alcohol y

esta formula magistral puede incrementar los

efectos de ambos, lo que podria aumentar el
riesgo de caidas y otros accidentes.

Advertencias:

Comunique a su médico si usted o su hijo/a pre-

senta o ha presentado:

e Problemas de rindn o de higado.

e Problemas de corazon.

e Antecedentes de consumo de drogas o
abuso de sustancias

Los ninos y adolescentes pueden ser mas sen-

sibles a los efectos neuroldgicos y psicoactivos.

No hay datos sobre los efectos del THC en el

desarrollo neuroldgico a largo plazo en ninos 'y

adolescentes. La exposicion prolongada a THC

puede provocar cambios cognitivos y conduc-

tuales.

Embarazo y lactancia:

La soluciéon oral de preparado estandarizado
de cannabis estad contraindicada en embarazo
y lactancia. Las mujeres en edad fértil deben
utilizar métodos anticonceptivos efectivos du-
rante el tratamiento y hasta 3 meses tras fina-
lizar el tratamiento.



Conduccion y uso de maquinas:

La capacidad para conducir vehiculos o utilizar
magquinaria puede verse afectada.

Esta formula magistral contiene sustancias
susceptibles de producir un resultado positivo
en un control de drogas.

Uso en deportistas:

Esta formula magistral contiene sustancias
susceptibles de producir un resultado positivo
en un control de dopaje.

Posologia:

La dosis de solucion oral de preparado estanda-
rizado de cannabis debe ser individualizada, por
lo que su médico establecera la dosis adecuada
para usted y realizara los ajustes que considere
oportunos. Siga estrictamente la pauta indicada
por su médico en cuanto a la dosis y al intervalo
de administracion. Si el médico le indica que
el tratamiento debe interrumpirse, la dosis se
debe reducir de forma gradual, a no ser que por
razones de seguridad el tratamiento deba ser
interrumpido de forma brusca.

Consulte con su médico o farmacéutico si tiene
dudas.

Normas para la correcta administracion:

La solucién oral de preparado estandarizado de
cannabis se puede administrar con o sin alimen-
tos, pero siempre en las mismas condiciones. Si
se administra con alimentos, debe tenerse en
cuenta que la composicion de dichos alimentos
sea similar, si es posible.

Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto
como se acuerde, salvo que quede poco tiempo
para la proxima administracion, en ese caso ig-
nore la dosis olvidada y siga con la pauta reco-
mendada.
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Intoxicacion y sobredosis:

Los sintomas debidos a intoxicacion pueden
incluir mareos, alucinaciones, delirios, para-
noia, taquicardia o bradicardia con hipotensidn.
Puede producirse psicosis tdéxica transitoria,
que se resuelve al interrumpir el tratamiento.
En caso de intoxicacidon o sobredosis el pa-
ciente debe acudir inmediatamente a un centro
médico o llamar al Servicio de Informacidn To-
xicologica, tfno.: 915620420.

Reacciones adversas:

Al igual que todos los medicamentos, la solu-
cién oral de preparado estandarizado de can-
nabis (CBD+THC) puede producir algunos efec-
tos adversos, aunque no todas las personas lo
sufran.

Entre las reacciones adversas mas frecuentes
y relevantes se encuentran: aumento o dismi-
nucion del apetito, estado de &nimo euférico,
depresion, sensacidon de desconexién de uno
mismo o del entorno, alucinaciones, pensa-
mientos de suicidio, percepcion delirante, irri-
tabilidad, agresividad, mareos, pérdida de me-
moria o ausencia de recuerdos, somnolencia,
alteracion del equilibrio, alteracion de la aten-
cidén, letargia, nduseas, vomitos, estrenimiento,
diarrea, vision borrosa, palpitaciones, aumento
de la frecuencia del corazon, fiebre y fatiga.
Puede consultarse el apartado 4 del prospecto
de medicamentos registrados que contengan
estos principios activos para mas informacion.

Conservacion:

Conservar a temperatura ambiente por debajo
de 25°C y protegido de la luz. Mantener el en-
vase bien cerrado.

Caducidad:

No utilizar después del plazo de validez o fecha
de caducidad indicada en el envase. Una vez
abierto el envase desechar a los 30 dias.
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