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1. VyuZziti Ié¢ebného konopi v Ceské republice

Konopi pro lé¢ebné pouziti (KLP) bylo do ¢eského zdravotnictvi implementovano novelizaci
zdkona o navykovych latkach ¢. 167/1998 Sb., ktera probéhla v roce 2013. Zména legislativy
odstranila drivéjsi absolutni zakaz zachazeni s konopim napfiklad i na Urovni vyzkumnych insti-
tuci a umoznila vyuZiti konopi pro |é¢ebné pouZiti a mozZnost licencovaného péstovani dle
pravidel stanovenych Statnim Gstavem pro kontrolu Ié¢iv (SUKL). Oviem aZ v roce 2015 vesla
v platnost vyhlaska ¢. 236/2015 Sh., ktera stanovila pravidla pro predepisovani, pripravu, dis-
tribuci, vydej a pouzivani léCivych pripravkd s lé¢ebnym konopim a umozZnila postupnou im-
plementaci do klinické praxe.

KLP je v systematice lé¢iv v Ceské republice (CR) vyuzivano ve formé 1é¢ivé latky pro individual-
ni pfipravu v Iékarndach, tedy v [ékdrné se jedna o individualné pfipravovany |éCivy pFipravek
(IPLP).

V klinické praxi je vyuZiti KLP regulovano zejména vyhlaskou ¢. 236/2015 Sb. v aktudlnim znéni
(novelizace ¢. 307/2020 Sb.), kterd stanovuje napfiklad specializované zpUsobilosti lékara,
kterym je predepisovani umoznéno, a indikace, ke kterym je KLP mozné pouZzivat (Tab. 1).
Povolené indikace na Gzemi CR v zasadé respektuji védeckou literaturu, kterd v rdmci provede-
nych metaanalyz uvadi miru prokazanych ddkazd u jednotlivych diagnéz®. Nejéastéji predepi-
sovanymi indikacemi v obdobi 2015-2020 je zejména chronicka neztisitelna bolest (dle MKN
R521), kterd ve statistikdch uvadénych Statni agenturou pro lé¢ebné konopi (SAKL) dominuje
v pfedepsanych mnozstvich ve vSech sledovanych obdobich. Zejména od roku 2018 je patrny
narlstajici trend mnozstvi predepsaného KLP i rozrlstajiciho se spektra vyuzivanych diagndz.
V tomto ohledu se jednd predevsim o neurologické indikace napf. roztrousenou sklerézu (G35),
poruchy CNS (G969), Parkinsonovu nemoc (G20). Treti indika¢ni oblasti, oproti predchozim
v soucasné dobé vyrazné méné vyuzivanou, je vyuziti KLP k mirnéni nauzey a zvraceni, nebo
stimulace apetitu v souvislosti s lé¢bou onkologickych onemocnéni nebo AIDS. KLP z(stava
dosud téZ bez vyrazného vyuziti u Gilles de la Touretteova syndromu v ramci psychiatrické
specializace. Rovnéz zUstava opomijeno vyuZiti v oboru dermatologie pro ovlivnéni dermatoz
a Spatné se hojicich lézi, zejména z divodu nedostupnosti standardizovaného extraktu (zatim
nemd oporu v Ceské legislativé, v zahranici jsou standardizované extrakty obchodovany), nebo
nestanoveného technologického postupu pro pfipravu extraktu ¢i topickych lékovych forem na
Urovni lékaren.

V CR jsou odrady KLP dostupné jak od lokdlniho licencovaného péstitele tak importované
ze zahranicni. Jednoticim kvalitativnim Cinitelem KLP je vyhlaska ¢. 236/2015 Sb., ktera stano-
vuje kvalitativni parametry lécivé latky odkazem na Iékopisné ¢lanky. Od roku 2020 je hlavnim
rozliSujicim kritériem presny obsah tetrahydrokanabinolu (THC, delta-9-tetrahydrokanabinol)
a kanabidiolu (CBD) podle hodnot namérenych akreditovanou laboratofi a uvedenych
v certifikdtu ovéreni jakosti |éCivé latky. Redlny obsah THC a CBD je od roku 2020 podkladem
pro predpis a Uhradu KLP z vefejného zdravotniho pojisténi. Na IPLP s obsahem |é¢ebného
konopi se vztahuje cenova regulace maximalni cenou, jejiz soucasti je i taxa laborum za techno-
logicky cyklus dekarboxylace. V souvislosti s novelizaci vyhlaskou ¢. 307/2020 Sb. je umoZnéno
analytické hodnoceni KLP podle Evropského Iékopisu, a |ékarny budou smét pouzivat KLP
s ceskym certifikatem o ovéreni jakosti lécivé latky, nebo KLP s cizojazyénym ekvivalentem
certifikdtu vydanym akreditovanou laboratofi se sidlem v EU.

Cilem doporuceného postupu je edukovat o problematice KLP z dlivodu neexistence oficidlniho
souhrnu udaja o pripravku a pokusit se standardizovat nékteré postupy na urovni lékarny pro
zajisténi poskytovani odbornych zdravotnich sluzeb pro pacienty i jiné zdravotniky.

2 Doporucené postupy. Projekt Ceské Iékarnické komory. Copyright © 2020



Tabulka 1: Indikace a specializované zpUsobilosti Iékar( opravnénych predepisovat KLP

Indikace

Specializovana zpUsobilost |ékare

chronicka neutisitelna bolest (zejména bolest v sou-
vislosti s onkologickym onemocnénim, bolest spoje-
na s degenerativnim onemocnénim pohybového
systému, systémovym onemocnénim pojiva a imu-
nopatologickymi stavy, neuropaticka bolest, bolest
pfi glaukomu)

klinickd onkologie, radia¢ni onkolo-
gie, neurologie, paliativni medicina,
Ié¢ba bolesti, revmatologie, ortope-
die, infekéni lékarstvi, vnitfni Iékar-
stvi, oftalmologie, dermatovenerolo-
gie, geriatrie

spasticita a s ni spojend bolest u roztrousené sklerézy
nebo pfi poranéni michy, nebolestiva iporna spasti-
cita zasadnim zplsobem omezujici pohyb a mobilitu,
nebo dychani pacienta, mimovolné kinézy zplsobené
neurologickym onemocnénim a dalsi zdravotni kom-
plikace, majici plvod v neurologickém onemocnéni,
nebo Urazu patere s poskozenim michy, ¢i Urazu
mozku, neurologicky tfes zplsobeny Parkinsonovou
chorobou a dalsi neurologické potize dle zvazeni
oSetfujiciho lékare

neurologie, geriatrie

nauzea, zvraceni, stimulace apetitu v souvislosti
s lé¢bou onkologického onemocnéni nebo s Ié¢bou
onemocnéni HIV

klinicka onkologie, radia¢ni onkolo-
gie, infek¢ni Iékafstvi, dermatovene-
rologie, geriatrie

Gilles de la Tourette syndrom

psychiatrie

povrchova lé€ba dermatdz a slizni¢nich lézi

dermatovenerologie, infekéni |ékar-
stvi, geriatrie

2. Legislativni ramec upravujici zachazeni s |écebnym konopim

Nasledujici pfehledova tabulka predstavuje seznam legislativnich predpis(, vztahujicich

se k praktickému vyuziti KLP na Urovni lékarny:
Tabulka 2: Pfehled platné legislativy

Predpis cCislo

Vybrany obsah

Zakon ¢&. 378/2007 Sb. o lé¢ivech

e Zakotveni KLP v systému |éCivych pripravku

e Registr |éCivych ptipravkl s omezenim (RLPO)
e Ndvaznost na provadéci predpisy

Vyhlaska €. 236/2015 Sb. o stanoveni
podminek pro predepisovani, pfi-
pravu, distribuci, vydej a pouzivani
individudlné pfipravovanych lécivych
pripravkd s obsahem konopi pro
|éCebné pouziti

Novelizace: Vyhlaska ¢. 307/2020 Sb.

e Indikace a specializované zpusobilosti Iékaru
o Ndlezitosti Iékarského predpisu

e Limity pro predpis

e Oznacovani |éCivych latek v distribuci

e Kvalitativni kritéria KLP

e Kody KLP dle obsahu THC a CBD

Zakon €. 167/1998 Sh. o navykovych
latkach

e Moznost vyuziti konopi s obsahem vice nez 0,3 %
THC pro |écebné pouziti

e Podminky udéleni licence péstiteli

Nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb. o
seznamech navykovych latek

e L éCebné konopi zarfazeno do seznamu €. 1




Vyhlaska €. 123/2006 Sb. o evidenci
a dokumentaci navykovych latek
a pripravk

e Dokumentace v evidencni knize u navykovych latek
uvedenych v pfilohach €. 1, 3, 4 nebo 5

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb. o spravné
Iékdrenské praxi, blizSich podmin-
kach zachazeni s |éCivy v Iékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell zatizeni vydavajicich
|écivé pripravky

e Oznaceni lécivé latky — oznacena Sikmym modrym
pruhem z levého dolniho do pravého horniho rohu

e Oznaceni IPLP — neni poZzadovdana opiatova signatu-
ra, pouzije se bild signatura u perordlniho nebo
inhala¢niho podani, ¢ervena signatura pfi dermal-
nim podani

e Organoleptickd zkouska pfi pfijmu suroviny

e Komunikace a zaznamy v registru pro lécivé pfi-
pravky s omezenim

Vyhlaska ¢. 85/2008 Sb. o stanoveni
seznamu lécivych latek a pomocnych
latek, které |ze pouzit pro pripravu
[éCivych pripravkd

e Cannabis indicae flos / Kvét konopi indického

e Cannabis sativae flos / Kvét konopi setého

¢ Neni zarazen standardizovany extrakt, ktery je
vyuzivan v zahranici

Zakon ¢. 48/1997 Sb. o verejném
zdravotnim pojiSténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich
zakon(

e Stanoveni uhrady 90 % z ceny IPLP pro kone¢ného
spotrebitele

e Standardné hrazené mnozstvi nejvyse 30 g KLP
mésicné

Cenovy predpis Ministerstva zdra-

e Regulace cen KLP u typizovanych a netypizovanych

votnictvi ¢. 4/2020/CAU ptipravkd

e Stanoveni maximalni ceny za gram KLP

e Stanoveni taxy laborum pro dekarboxylaci

e E-recept kddy pouzité pro predpis, dokumentaci a
vykazovani uhrady

Legislativni ndroky na zachazeni s KLP jsou v mnoha ohledech odlisné od standardni praxe

zachdazeni s l1é¢ivymi pfipravky spadajici do kategorie navykovych latek, zejména v souvislosti

s uvadénim obsahu ucinnych latek z certifikatu o ovéreni jakosti konkrétni Sarze. Rovnéz vlastni

predepsani a navazujici pfiprava |é¢ivého pripravku vyZzaduje vysSi pozornost ve vztahu

k pouzivanym e-preskripénim kédlm podle obsahu ucinnych latek aktualné dostupného KLP.

Zakon o lécivech ustanovuje vyuziti individudlné pripravovanych lécivych pfipravkl s obsahem
konopi pro IéCebné pouziti (§ 79a) a navazuje jeho predpis na zfizeny registr 1éCivych pripravk(
s omezenim (§ 81a). Podrobné udaje pro zachazeni s KLP jsou nasledné uvedeny v provadécim
pravnim predpisu, kterym je vyhlaska ¢. 236/2015 Sb. Tento nepostradatelny dokument
pro praci s [é¢ebnym konopim uvadi zejména: pouzitelné druhy konopi, moznost predepisovani
pouze na vybrané indikace specifikovanymi odbornostmi lékarU, nalezitosti receptu s uvedenim
cesty podani a davkovanim, nebo kvalitativni kritéria 1éCivé latky v navaznosti na Iékopisné
¢lanky. Z podstatnych udaji vyhlasky Ize dale vybrat napf. moZnost predpisu pouze osobam
starSim 18 let, souhrnné mnozstvi predpisu pro jednoho pacienta muze Cinit maximalné 180 g
za mésic, avsak lze predepsat maximalni mnozstvi pouze dle aktudlniho ddvkovani na jeden
mésic. Novelizace vyhlasky z roku 2020 zavadi vyrazné zmény, zejména pak stanovuje kédy
podle rozmezi obsahu THC a CBD, které jsou pouzZivany pti predepsani KLP. Lékarnik pak
v ramci pfipravy IPLP musi pouzit pouze takovou odrlidu, ktera svym skute¢énym obsahem THC
a CBD respektuje kod predepsaného konopi. Vyhlaska zachovdva moznost lékafi specifikovat
konkrétni odridu vyznacenim procentudlnim obsahem THC a CBD v poznamce e-receptu.
Pokud takto lékar ucini a v poznamce uvede presny procentudlni obsah THC a CBD konkrétni
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odrudy, lékarna ma povinnost tento poZadavek respektovat. Pokud vsak Iékarem specifikované
hodnoty obsahu THC a CBD neodpovidaji zvolenému preskripénimu kédu, je nutné pred vlastni
pfipravou IPLP predepisujiciho |ékafe kontaktovat a pozddat o opravu e-receptu. Preskripéni
kédy jsou rovné? zakotveny v Cenovém predpisu MZCR (kédy e-recept) a spolu s kédy specifi-
kujicimi mnoiZstvi pfipravovanych lékovych forem slouzi k vykazovani uhrady na pojistovny
(viz nize). Dale novela vyhlasky uklada oznaceni origindlniho obalu suroviny procentualnim
obsahem THC a CBD dle certifikatu ovéreni jakosti a odpovidajicim kédem.

Zéakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach specifikuje konopi jako kvetouci nebo plodonosny
vrcholik rostliny z rodu Cannabis, nebo nadzemni ¢ast rostliny z rodu Cannabis, jejiz souéasti je
vrcholik. Podle § 15 odstavce e) a § 24 odstavec 1a) zakona je umozZnéno vyuziti latek ze skupi-
ny tetrahydrokanabinol( a péstovani konopi s obsahem vice nez 0,3% THC pro ucely Iécebného
pouziti, pficemz podminky péstovani na zakladé vydané licence jsou nasledné specifikovany
v § 24a. Povoleni k zachazeni podle § 5 zakona neni, jako u jinych IéCivych latek a pFipravki,
pozadovdno pro provoz lékarny v pfipadech “nabyti, pozbyti a skladovani latek pro provoz
lékdrny” a “ptipravy do lékovych forem v Iékarnach lékarniky nebo farmaceutickymi asistenty
pod dohledem lékarnika”. Je nutné upozornit, Ze KLP neni mozné predepisovat na papirovy
recept s modrym pruhem, ale pouze elektronicky prostifednictvim RLPO.

Nafizenim vlady ¢. 463/2013 Sb. o seznamech navykovych latek je KLP zafazeno do seznamu
¢. 1, a proto je u néj pozadovana evidence dle vyhlasky ¢. 123/2006 Sb. o evidenci a dokumen-
taci navykovych latek a pripravkd. Konopi je evidovano pomoci predepsanych e-recept kodl
dle aktualniho obsahu THC a CBD. Ro¢ni hlaseni osob provozujicich Iékarnu pozadované § 27

zdkona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach je rovnéz uskutecriovano prostfednictvim e-
recept kodu.

Pravidla zachdzeni s KLP ve vztahu k zachazeni s navykovymi [atkami v |ékarné se dale nelisi od
standardni praxe. V evidencni knize jsou podle § 3 zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych lat-
kach uvadény tyto evidencni zdznamy: nazev ndvykové latky véetné jeho sily, 1ékové formy
a velikosti baleni; Cisla sloupcli; poradové Cislo dokladu; datum ptijmu; datum vydeje; jméno
Iékare a ndzev a sidlo predepisujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb; jméno a bydlisté paci-
enta pfi vydeji; nazev a sidlo dodavatele pfi pfijmu; jednotka mnozstvi; mnozstvi pfijaté
a vydané (vzorovy format zdpisu uveden v kapitole 9).

Na lécCivou latku KLP a lécCivé pripravky s obsahem KLP se aplikuji ustanoveni vyhlasky
¢. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi. Oznaceni oball surovin, v nichZ jsou uchovavany
omamné a psychotropni |éCivé latky se provede Sikmym modrym pruhem z levého dolniho do
pravého horniho rohu stitku. IPLP s obsahem KLP se oznaci bilou signaturou v pfipadé peroral-
niho nebo inhala¢niho podani, ¢ervenou signaturou v pfipadé dermalniho podani. U KLP musi
byt rovnéz provedena organoleptickd zkouska pfi pfijmu a zdznamy do dokumentace jako
u ostatnich |écivych latek. Vyhlaska rovnéz stanovuje podminky provedeni zdpisu do RLPO,
pokud jsou splnény podminky pro uskutecnéni pripravy. Jedna se o druh predepsaného konopi
a jeho kédové oznaceni e-recept kédem, cestu podani Ciselnikovou hodnotou, mnozstvi KLP
v pfipraveném pfripravku, datum zahdjeni pripravy a identifikaci |ékarnika a Iékarny. V praxi
tento krok pouze Iékdrnik potvrdi zménou statusu receptu z predepsany na rozpracovany
(eventuelné pripravovany), ¢imz potvrdi spravnost pfedepsaného receptu a zdroven zajisti, ze
nemUze dojit k paralelni pfipravé ve vice lékarnach. Pfi komunikaci s UlozZistém e-receptll ma
lékarna automaticky pfistup do RLPO (predepisujici IékaF musi pro pfistup pozadat SUKL).
ProtoZe KLP neni lékopisnou drogou, je jeho pouziti umoznéno vyhlaskou ¢. 85/2008 Sb.,
o stanoveni seznamu lécivych latek a pomocnych latek, které lze pouzit pro pripravu lécivych
pripravkd. Ve vyhlasce jsou uvedeny Cannabis sativae flos a Cannabis indicae flos, pficemz
technologicky zpracované suroviny, jako naptiklad extrakt, ve vyhlasce uvedeny nejsou.

5 Doporucené postupy. Projekt Ceské Iékarnické komory. Copyright © 2020
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Od roku 2020 je KLP hrazeno z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 90 % ceny
IPLP pro konecného spotrebitele. Zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi usta-
novuje 90 % uhradu pro maximalné 30 g KLP mési¢né pro jednoho pacienta (§ 32b). V pfipadé
potieby vyssi davky mUze lékaf vyuzit limit do 180 g mésicné na pacienta s Uhradou do vyse
schvalené reviznim lékafem. Kv(li zdkonem definovanému zplsobu Uhrady KLP podléhaji IPLP
s obsahem lé¢ebného konopi cenové regulaci, kterd maximalni cenou omezuje nejenom vstup-
ni surovinu KLP, ale také pfipraveny IPLP. OdliSné od jinych IPLP se v pfipadé KLP vztahuje
cenovd regulace i na pfipady, kdy si pacient hradi pfipravek sam. Cenovy predpis MZ CR
(€. 4/2020/CAU) dale stanovuje maximalni ceny typizovanych pripravk( v ndvaznosti na pred-
pokladané navazky KLP, avSak také umoZiuje taxovat netypizované pripravky se stanovenou
maximalni cenou za gram KLP. Do uvedenych maximalnich cen typizovanych pfipravku jsou jiz
zahrnuty taxy laborum (vCetné taxy za proces dekarboxylace) a rovnéz je kalkulovano
s primérnymi cenami obalového a spotfebniho materidlu. Cenovy predpis rovnéz uvadi e-
recept kdédy slouZici k preskripci i vykazovani dhrady na pojistovnu. Prvni ¢tyfcisli tvori kéd X
a specifikuje pouzité konopi dle obsahu THC a CBD. Uplny Ghradovy kéd je nasledné sestaven
z kddu X, kde je posledni trojéisli (posledni 3 nuly) nahrazeno kédem Y, ktery odpovida pouzi-
tému mnozstvi KLP v typizované pfipravé.

V pfipadé netypizovaného pfipravku jsou na pozici posledniho trojéisli (dle nastaveni konkrét-
niho lékarenského softwaru) ponechdny nuly a je taxovano standardnim zplsobem se zaucto-
vanim pouzitych surovin, oballl, spotfebniho materidlu a taxy laborum za vSechny provedené
operace pti pripravé IPLP v¢etné taxy za dekarboxylaci. Pfi kalkulaci je nutné respektovat ma-
ximalni cenu za gram KLP.

3. Obsahové latky a farmakologie endokanabinoidniho systému,
farmakokinetika

Konopi, jako vétSina rostlin, obsahuje fadu biologicky aktivnich latek. Hlavnimi, ale ne jedi-
nymi, obsahovymi ladtkami jsou u konopi kanabinoidy. Jejich biosyntetickym orgdnem jsou
Zlaznaté trichomy, které se v nejvyssich mnozZstvich nachazeji na samicich kvétenstvich (can-
nabis flos), v mensSich mnoZstvich pak na dalSich ¢astech rostliny. Fytokanabinoidy, tedy
pfirozené produkované kanabinoidy v konopi, jsou v rostliné syntetizovany ve formé odpovi-
dajicich karboxylovych kyselin. Neutralni (dekarboxylovand) podoba danych kanabinoid( je
nasledné tvorena pfirozenou dekarboxylaci napfiklad v pridbéhu delsiho skladovani, nebo
umeéle aplikaci zvySené teploty. Dva nejvyznamnéjsi a nejvice prozkoumané kanabinoidy jsou
psychoaktivni euforizujici delta-9-tetrahydrokanabinol (THC, delta-9-THC) a psychoaktivni ale
neeuforizujici kanabidiol (CBD). Je vSak zndmo pres 140 kanabinoidnich latek, izolovanych
z konopi, které se dale dle chemické struktury déli napfiklad na typ kanabigerolovy, kanabi-
chromenovy, kanabinolovy a dalsi.

Pod pojem kanabinoidy se dale zahrnuji syntetické derivaty, které jiz nemuseji obsahovat
typickou fytokanabinoidni chemickou strukturu, a také endokanabinoidy, kterou jsou pftiro-
zené produkovany lidskym télem v takzvaném endokanabinoidnim systému.

DalsSimi vyznamnymi nekanabinoidnimi obsahovymi latkami konopi jsou zejména terpeny
a flavonoidy, které vykazuji vlastni farmakologické ucinky a zarovern mohou rdznymi mechani-
zmy ovliviiovat plsobeni kanabinoidd. Terpeny jsou hlavni sloZzkou konopné silice a jsou zod-
povédné za vyrazny pach rostliny i drogy. Z vyznamnéjsich farmakologicky aktivnich terpen( lze
zminit beta-karyofylen s analgetickym a protizanétlivym ucinkem, antidepresivni, sedativni
a anxiolyticky linalool, nebo myrcen, ktery synergickym pusobenim s THC zpUsobuje vyraznou
sedaci. DalSimi obecnymi ucinky terpent jsou antimikrobidlni a antifungalni ptsobeni. Flavono-
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idy obsazené v konopi, napfiklad kanflaviny, se pak vyznacuji ucinky antibakterialnimi, protiza-
nétlivymi, neuroprotektivnimi ¢i antioxidacnimi.

Pro spolecné plsobeni vyse zminovanych sloZzek se u konopi pouzivad pojem entourage efekt.
Nicméné je nutné upozornit, Ze ucinky samotnych terpen( a flavonoidd, ani entourage efekt,
nebyly klinicky doposud dostate¢né prozkoumany.

Ackoliv jsou ucinky kanabinoid(l na lidsky organismus znamy po staleti, receptorovy mecha-
nismus jejich Ucinku byl objevem teprve nedavno, konkrétné v roce 1992 byl popsan endogen-
ni ligand kanabinoidnich receptor(l. Timto ligandem je derivat arachidonové kyseliny s ndzvem
anandamid (ze sanskrtského slova ananda — vnitfni §tésti). Ukolem endokanabinoidniho systé-
mu je udrZeni homeostdzy rady fyziologickych funkci, napfiklad adaptace na chronicky stres,
ovlivnéni bolesti, chuti k jidlu, aj. Endokanabinoidni systém v lidském téle je tvoren jiz zminé-
nymi endokanabinoidy (bylo identifikovano nékolik slouc¢enin), nejméné dvéma typy receptor(
CB1 a CB2 a enzymy zodpovédnymi za syntézu a degradaci endokanabinoid(. Kromé endogen-
nich kanabinoidl se na kanabinoidni receptory vazi i kanabinoidy rostlinného a syntetického
plGvodu.

CB1 receptory byly nalezeny predevsim v centralni nervové soustavé, v kortexu, bazalnich
gangliich, limbickém systému a mozecku. CB2 receptory se vyskytuji hlavné v perifernich tka-
nich, ve sleziné a burikach imunitniho systému, ale také v CNS.

Mechanismem ucinku kanabinoidl je vazba na receptor, ktery je sprazeny s G-proteinem.
Konkrétné v pripadé THC, ktery je parcialni agonista CB1 a CB2 receptorl, dojde nasledné
k aktivaci systému G proteinu, dochdzi kinhibici aktivity adenylylcykldzy. Nasledné dojde
ke sniZeni intraceluldrniho cAMP, inhibici napétové fizenych vapnikovych kandld a sekundar-
nimu sniZeni uvolfiovani neurotransmiter(. Kanabinoidni receptory jsou umistény presynaptic-
ky a vysledkem jejich plisobeni je retrogradni (zpétnovazebna) inhibice uvolnéni neurotransmi-
terl GABA a glutamatu, ale také ovlivnéni neurotransmise zprostifedkované acetylcholinem,
serotoninem, dopaminem ¢i noradrenalinem. THC je zodpovédny za radu farmakologickych
ucinkd véetné psychoaktivniho (euforizujici), ma nejvice doloZzenych EBM zejména v ovlivnéni
bolesti, nauzey, spasticity ¢i stimulace chuti k jidlu.

Druhy nejvyznamnéjsi kanabinoid, kanabidiol (CBD) funguje jako antagonista kanabinoidnich
receptorll, nebo jako alostericky modulator CB1. Navic vykazuje Gcinek na fadu dalSich farma-
kologickych cili, napf. TRPV1 (neselektivni kationtovy kanal, kapsaicinovy receptor), serotonin,
adenosin. CBD nezpUsobuje intoxikaci s euforii, vykazuje uUcinek analgeticky, protizanétlivy,
anxiolyticky a antipsychoticky. Soucasné dokdaze redukovat radu nezadoucich ucinkd KLP, spo-
jenych svysokym obsahem THC. Jeho ucinky na potlaceni epileptickych zachvatd vedly
k registraci pripravku Epidiolex, ktery je indikovan k |1é¢bé zavaznych forem epilepsie u déti.
Zasadni terapeutickou otazkou je pomér THC k CBD. Vhodnou koncentraci je mozno optimali-
zovat ucinky analgetické, myorelaxaéni, antiemetické a zaroven snizit Ci zcela eliminovat eufo-
rizujici U€inky zplsobené obsahem THC.

Vzhledem k velkému mnoiZstvi ostatnich (standardné nestanovovanych) kanabinoid( a dalsich
latek je klicem k uspésné |écbé vhodny vybér odridy konopi. V zemich, kde je konopi pouziva-
no v mediciné déle anebo neni svazano pfiliSnou regulaci, je pacientim k dispozici fada odrud,
které umoznuji vhodny vybér pro konkrétniho pacienta. Konopi v soucasné dobé prochazi
obdobim rostouciho zdjmu ve vyzkumu i klinickém pouziti, proto se ziejmé v budoucnosti
dockdame i pouziti v dalSich odvétvich mediciny. Na portalu www.clinicaltrials.gov je v soucasné
dobé moino najit stovky studii s konopim.

Ackoliv jsou nejlépe studované funkce endokanabinoidniho systému vyrazné svazany s oblasti
centralniho nervového systému a s imunitnimi procesy, experimentalni Usili v poslednich dvou
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desetiletich potvrdilo, Ze endokanabinoidni signalizace je vyrazné zapojena také do udrzovani
homeostazy a bariérovych funkci kiiZze. Souvisejici dysregulace koZzniho endokanabinoidniho
systému je spojovana s nékterymi zavaznymi onemocnénimi pokozky, napf. atopickou dermati-
tidou, psoridzou, sklerodermii, akné, poruchami rdstu vlasi a pigmentaci, keratinovymi one-
mocnénimi, riznymi novotvary a svédénim. | diky témto zjisténim ma zarazeni dermatologic-
kych Iékovych forem s obsahem KLP do portfolia IéCiv vyznamny potencial a je v soucasné dobé
v CR legislativné umoznéno.

Principy endokanabinoidni signalizace popsané vyse v kapitole se nijak nelisi i na Urovni klze,
kde dochazi rovnéz k ovlivnéni CB1 a CB2 receptor(i, ddle ionotropnich a nuklearnich recepto-
rd, a transportnich ¢i enzymatickych procesd v ramci metabolismu vlastnich endokanabinoidd.
Endokanabinoidni systém byl lokalizovan napfiklad v epidermalnich keratinocytech, melanocy-
tech, Zirnych burkach, fibroblastech, v burikdach mazovych a potnich Zlaz, nebo ve vlasovych
folikulech.

Farmakokinetika

Parametry absorpce jsou shrnuty v tabulce 3. Biologicka dostupnost po perordlnim podani je
snizena v dusledku rozsahlého first-pass jaterniho metabolismu.

Distribuce THC prednostné probihd do tukovych a vysoce prokrvenych tkani s distribu¢nim
objemem 10 I/kg. Vazba na plazmatické proteiny se odhaduje na 97 %.

THC je primarné metabolizovan v jatrech prostrednictvim izoenzym( cytochromu P450 (THC
— 3A4, 2C9; CBD — 3A4, 2C19) na aktivni metabolit 11-hydroxy-delta-9-tetrahydrokanabinol
a dalsi neaktivni metabolity.

THC a jeho metabolity se vyluc€uji stolici (65 %) a moci (20 %). THC je detekovatelny az
12 hodin v plazmé a 1-2 dny v moci. THC a jeho metabolity jsou diky své lipofilité detekova-
telné v krvi, slindch, moci a stolici i dlouho po ukonceni IéCby (i vice nez 5 tydnu).

4. Vyuziti lécebného konopi na podkladé Evidence Based Medicine

KLP se stale potyka s nedostatkem klinickych studii a dat, které by jednoznaéné urcily jeho
prinos v konkrétnich indikacich. Provedené studie se ¢asto potykaji s metodologickymi nedo-
statky, at uZ jde o nizky pocet sledovanych subjekt(, nestanovenou kontrolni skupinu, nebo
nedostatecnou délku studie. Rovnéz jsou v ramci klinickych hodnoceni ¢asto pouzivany rGzné
Iékové formy obsahujici pfirodni kanabinoidy i syntetické derivaty, coz ndsledné zhorsuje
interpretaci vysledkd. Rada extrapolaci je navic provadéna ze sledovani subjektd uzivajicich
konopi rekreacné, coz také nepfispiva upresnéni situace s lé¢ebnym davkovanim.

Byly provedeny rozsahlé metaanalyzy, které roz€lenily miru diikaz(i u KLP do nékolika skupin.
Podle jednotlivych autort je zpravidla mira dikazl rozélenovana na presvédcivé aZz podstatné
dlikazy ucinnosti, stredné silné dikazy ucinnosti a omezené dlkazy ucinnosti.

Do skupiny s presvédcCivymi a podstatnymi dlikazy ucinnosti KLP spadaji i indikace pouzi-

vané v CR. Jedna se zejména o pripady:

e Lécba chronické bolesti u dospélych osob, neuropaticka bolest. V rdmci doporuceni Ev-
ropské federace pro lécbu bolesti a Evropské federace neurologickych spolecnosti je KLP
zarazeno jako 3. linie |é¢by neuropatické bolesti.

e Spasticita souvisejici s roztrousenou sklerézou (kratkodoby i dlouhodoby efekt) a souvise-
jici bolest véetné neuropatické (pacientem deklarované). Rovnéz je v souvislosti s RS popi-
sovan pozitivni efekt na ztuhlost a inkontinenci.

e Chemoterapii indukovand nauzea a zvraceni.

e Pouze pro CBD (Epidiolex®) — lécba pediatrickych zavainych epileptickych zachvati —
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Dravetové syndrom a Lennox-Gastautliv syndrom.

Stfedné silné dukazy pro pouZiti KLP jsou popisovany v pfipadech:

e Zlepseni kvality spanku v souvislosti s Iécbou bolesti, RS, fibromyalgie, nebo obstrukéni
spankové apnoe.

e Snizeni nitroo¢niho tlaku u glaukomu.

Omezené dlikazy ucinnosti:

e Symptomy demence.

e Symptomy Parkinsonovy choroby.

e Pozitivni a negativni symptomy u schizofrenie — zejména v souvislosti s CBD.

e Symptomy posttraumatické stresové poruchy.

e Stimulace chuti k jidlu a mirnéni kachektickych stavi u HIV/AIDS, I1écba nadorové bolesti.

e Klinicky mérené symptomy spasticity u RS.

e Poranéni mozku/intrakranidlni krvaceni a souvisejici symptomy a mortalita.

e Priznaky uzkosti a socialni fobie predevsim v souvislosti s CBD. Naopak THC muzZe zpusobit
vyskyt uzkosti.

e Symptomy Touretteova syndromu.

Mezi nedoreSené otazniky vyuziti KLP spadaji indikace jako zanétlivd stfevni onemocnéni,
symptomy amyotrofické laterdlni sklerézy, Huntingtonovy choroby, vyuzZiti konopi pfi odvykani
navykovym latkdm, nebo vyuzZiti obsahovych latek konopi pfi Ié¢bé rakoviny, konkrétné napfi-
klad u gliomu. Objasfiovani dlikazt o ucinnosti konopi a kanabinoidd bude souviset s dalSim
vyzkumem endokanabinoidniho systému a jeho vyznamu u fady onemocnéni.

Dalsi vyznamné vyuziti v souc¢asné dobé KLP naléza v oblasti sniZovani spotfeby opioidnich léciv
u lécby bolesti, napfiklad v souvislosti s opioidni krizi v USA a tamnim naduzivdnim opioidnich
[éCiv.

V rdmci dermatologickych aplikaci doposud nelze Cerpat z rozsahlych metaanalyz a mozné
aplikace Ize pouze dovozovat z farmakologickych studii. Nicméné laickd samovyroba konop-
nych masti s jejich dlouhodobym vyuzivanim v populaci a rovnéz napriklad pohled do historie
vyzkumu konopi na Gzemi CR, konkrétné dermatologickych aplikaci na Univerzité Palackého
v Olomouci, naznaduji zajimavé klinické vysledky s vyhodnym bezpecnostnim profilem léciva.
PFiznivé ucinky KLP jsou u dermatologického vyuZiti popisovany pfi ovlivnéni mazovych Zlaz
a souvisejicich projevech akné a seborey. Dysfunkce sebocytl hraje rovnéz vyznamnou ulohu
pfi vzniku atopické dermatitidy a u dalSich negativnich projev( souvisejici se suchosti pokozky,
které mohou byt pozitivné ovlivnény homeostatickymi procesy endokanabinoidniho systému.
Dalsi vyznamnou oblasti je pozitivni ovlivnéni rdstového cyklu vlasovych folikulll, kterého Ize
vyuzit u raznych forem alopecie, ¢i naopak hirsutismu, kde vyznamnou uUlohu m{ze sehrat
obsah CBD. Ddle jsou popisovany pozitivni ucinky u projeva hyper i hypo pigmentace na uUrovni
melanocyt(, nebo u patologickych projevi na Urovni keratinocytll. Rovnéz dochdzi k pozitivni-
mu ovlivnéni obnovy bariérovych funkci pokozky, nebo k lepSimu hojeni ran. Vyznamnou roli
mUzZe sehrdvat ovlivnéni imunitnich a zanétlivych procesu prostiednictvim endokanabinoidniho
systému (napf. ovlivnéni psoridzy, atopické dermatitidy, systémové sklerodermie).

5. Davkovani lééebného konopi se specifiky pro CR, lékové formy

Pro KLP jsou typicka individualni davkovaci schémata a individualizované jednotlivé davky,
které jsou titrovany pro odpovidajici u¢inek u konkrétniho pacienta. V této souvislosti nabyva
na dllezitosti edukace pacienta pfi dispenzacni a konzulta¢ni ¢innosti v |ékdrnach. Zejména je
nutné dostate¢né pochopeni farmakokinetickych parametr( u jednotlivych lékovych forem
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ve spojeni s zadanym farmakologickym uGcinkem, objasnéni prace s vaporizérem, ¢i upozornéni
na mozné nezadouci Ucinky zejména v titracni fazi éCby.

Farmakokinetika jednotlivych zplsobl podani, spolu s vyvhodami a nevyhodami rtznych Iéko-
vych forem je shrnuta v tabulce 3. Obecné Ize konstatovat, Ze vice nez 90 % aktualné predepi-
sovaného KLP v CR je v Iékové formé pro peroralni poufiti.

Tabulka 3: Farmakokinetické parametry

Lékova forma Inhalacni Peroralni

Nastup ucinku 5-10 minut 1-3 hodiny

Trvani ucinku 2—-4 hodiny 6—8 hodin

Vyhody/nevyhody Rychly nastup ucinku; Pomaly nastup ucinku;
Rychlost titrace davky; Nutnost delsiho ¢asového
Naro&n&jéi na aplikaci; intervalu na vybér odridy

Finan¢ni naro€nost pofizeni pri- ajtitfaciidavky;
stroje (mozno zapdjiit); Pfesnost davkovani;
Konvenéni metoda aplikace;
Diskrétnéjsi nez vaporizace;
Biologicka dostupnost 15-50 % 6—-20 %

Z pohledu pacienta zajistuje peroréini l[ékova forma komfortni a jednoduché podani odpovida-
jici soucasnym standarddm. Z hlediska farmakokinetiky je nutné pocitat s oddalenym nastupem
ucinku v fadu 1 az 3 hodin. Trvani Ucinku je pak zajisténo po dobu 6 az 8 hodin, cozZ v pfipadé
potfeby celodenniho Uc¢inku umoziuje davkovaci schéma 3x denné. Oddaleny nastup ucinku
ale s sebou nese riziko mozného prekroceni davky a souvisejicich projevi nezadoucich ucink
(stavy euforie az obluzenosti), kdy pacient nevycka do ndstupu ucinku prvni davky a pouzije
dalsi ddvku v kratkém casovém intervalu. V této souvislosti je pacienta vhodné dostatec¢né
edukovat a v pripadé potreby preklenuti akutnich potizi doporucit inhala¢ni podani, po dohodé
s lékafem. V zahrani¢i dostupné standardizované extrakty pro peroralni pouZiti nejsou v CR
registrovany a byly uspésné nahrazeny IPLP s obsahem susené konopné drogy v tvrdych Zelati-
novych tobolkach. Diky této Iékové formé ma lékar mozZnost predepsat presné mnozstvi susiny
(mozZnost prepocitat na obsah Cistého THC a CBD) v jedné davce konkrétnimu pacientovi a diky
postupné titraci davky kontrolovat klinicky efekt. Z dlouhodobého hlediska jsou pfipravované
tobolky vhodnym FeSenim pro udrzeni konstantni davky a zajisténi stabilniho Gcinku.

Obecné je u perorélnich forem doporuceno zahdjeni davkovani s nizkym obsahem THC (zpravi-
dla na urovni 2,5-15 mg Cistého THC — nutno prepocitat na mnozstvi susiny u pouZzité odrady)
s postupnou titraci a navySovani davky zajistujici levu od symptomud onemocnéni, bez neza-
doucich projev( euforie. Interval pro postupné navysovani davky se pohybuje v fadu jednotek
dn@ az tydn(, podle klinickych zkusenosti Iékafe a vnimavosti pacienta. V pfipadé prekroceni
optimalni davky ma dojit ke korekci okamzitym snizenim davky. Postupny proces titrace, nazy-
vany ,start low, go slow” zajistuje minimalizaci vyskytu pfipadnych pfechodnych nezadoucich
acink (Gnava, tachykardie, zavrat). V titracni fazi je zpravidla davkovano KLP 1x vecer, a po
stanoveni optimalni davky a trvani Gcinku mize byt medikace rozsifovana aZ na 3x denné.
Davkovaci schémata jsou v zavislosti na vnimavosti pacienta vyrazné individuadlni.

Inhala¢ni podani s vyuZitim vaporizéru je vyhodné diky rychlému ndstupu Ucinku v fadu
10 minut, ze kterého mohou profitovat pacienti pfi nastavovani lécby a titraci davky, nebo
ke zvladani akutnich symptom0 onemocnéni. Na druhou stranu se jedna o naroc¢néjsi lékovou
formu z pohledu dostatecného zvladnuti inhalacni techniky (hloubka a sila nadechu, zadrzeni
dechu), ptipravy jednotlivych davek do zahtivaci komory vaporizéru ¢i cenové narocnosti pofri-
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zeni pristroje (v soucasné dobé nejsou vaporizéry hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi).
Zejména priprava jednotlivych davek a jejich umisténi do odparovaci komory vaporizéru, mlze
byt pro pacienty napfiklad s onemocnénim RS ¢i jinak imobilizujicim onemocnénim nezvlada-
telnym ukolem, bez podpory rodinnych pfislusniki nebo zdravotnického personalu. K tomuto
ucelu pak lze pouzit vhodného pfislusenstvi vyrobc( vaporizérQ, které umozni pecujicim oso-
bam jednordzové pfipravit vice davek do rezervodru, ktery pacient miZe po spotfebovani
predchoziho vyménit v jednom kroku. V CR jsou jako zdravotnické prostfedky v sou¢asné dobé
registrovany dva vaporizéry (Mighty Medic a Volcano Medic vyrobce Storz & Bickel). Na trhu
neregistrovanych zdravotnickych prostfedkd existuje velka S$kdla rdznych typU vaporizérd
od rGznych vyrobc(. Zasadné se nedoporucuje vyuzivat jako aplika¢ni metody koureni, kde
dochazi k pfimému spalovani materialu a vzniku karcinogennich latek.

Nalezeni optimalni davky u vaporizace probiha rychleji nez u perordlni Iékové formy. Stanovuje
se pocet vdechl potfebnych k navozeni klinického ucinku, nikoli aplikovana davka THC ¢i CBD.
Tento fakt vyZzaduje vyssi miru adherence pacienta k |écbé, porozuméni aplikaci a ucinku, coz
vyzaduje dostatek prostoru pro konzultace s oSetfujicim lékafem a zainteresovanymi zdravot-
niky, véetné farmaceuta. Diky vhodnym farmakokinetickym parametrim je inhalacni podani
zejména vhodné pro vybér vyhovujici odrady, feSeni akutnich potizi, i kdyz diky pretrvavani
ucinku 2 az 4 hodiny muze byt vaporizace k |é¢bé pouZita samostatné bez doplnéni perordlniho
podani.

Titrace a prvni aplikace davky probiha idedlné pod dohledem zdravotnika, napfiklad ve vapori-
zacni mistnosti zdravotnického zafizeni. V prvotnich fazich je vhodné pouzit ptistroj typu Vol-
cano Medic s aplika¢nim rezervoarem, kde zacatecnici nemuseji vynakladat zvySenou silu pfi
nadechu. Po aplikaci prvni inhalace pacient vy¢ka 15 minut, v pfipadé, Ze se nedostavil Zadany
farmakologicky ucinek, aplikuje dalsi inhalaéni nadech a timto mechanismem stanovi celkovy
pocet inhalaci potfebnych k navozeni klinického ucinku bez euforizace. Po nalezeni vhodné
davky (pocet inhalaci) a délky trvani ucinku mizZe pacient davkovat pravidelné, nejcastéji je
potieba inhalovat po 4 hodinach pro udrzeni kontinudlniho ucinku.

Vaporizace je metoda extrakce ucinnych latek z rostlinného materialu, kdy fizenym zahtiva-
nim nedochazi ke spalovani, ale pouze k extrakci tékavych latek, které jsou strhavany pro-
chazejicim proudem vzduchu za vzniku aerosolu. Z pohledu konstrukce pfistroje existuji
vaporizéry s ventilatorem, ktery zajisti proudéni vzduchu a extrakci do zasobniku (Volcano
Medic s vyuZitim baldnu), nebo pfristroje, které pro extrakci a prlichod vzduchu odparovaci
komorou vyuzivaji silu nadechu (Mighty Medic, Volcano Medic s vyuzitim inhalani hadice).
Teplota odparovani se fidi vyrobcem vaporizéru. V pfipadé KLP se nejcastéji nastavuje na
180 az 185 °C s maximem 210 °C. Je nutné dbat na dostate¢nou hygienu pouzivani pfistroje,
kdy se k Cisténi pristroje nejcastéji pouziva ethanol nebo isopropanol v pravidelnych interva-
lech. V neposledni rfadé je také dulezité rozdélit vaporizéry vzhledem k jejich prenosnosti.
V ptipadé aktivnich pacientq, ktefi predpokladaji aplikaci i mimo domov, je vhodnéjsi pre-
nosny bateriovy pfistroj (Mighty Medic), ktery nebude nutné nahrazovat vyuzitim koureni.

Z obecnych pravidel pouzivani KLP Ize doporucit zacinat 1é¢bu odriddami s nizsim obsahem THC
a ve vyrovnaném poméru s CBD, nebo s prevazujicim obsahem CBD. Ddle vyuzivat metodu
titrace davky ,start low, go slow”. V pribéhu lé¢by neni doporu¢eno ménit ostatni medikace.
Je mozné kombinovat rGizné odrldy i Iékové formy béhem dne, s pfihlédnutim k porozuméni
|é¢ebného rezimu pacientem. Pro dosazeni farmakologického Ucéinku neni nutné, aby pacient
pocitoval stavy euforie.

Neexistuji doporuceni pro vybér odridy na konkrétni indikaci a pro konkrétniho pacienta.

Vzhledem k individudIni vnimavosti kazdého jedince jsou mozné znacné interindividudlni rozdi-
ly. Obecné lze pouze konstatovat, Ze odrldy s prevaZzujicim obsahem THC jsou vhodnéjsi
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k reSeni bolesti bez neuropatického podkladu, s pfevazujicim obsahem CBD pak k ovlivnéni
neuropatické bolesti, zanétu a pro neurologické indikace. V pribéhu lécby zpravidla nedochazi
k nutnosti navySovani davky z dlivodu tolerance.

Pfi projevech preddavkovani a vyskytu nezadoucich ucink( Ize doporucit odpocinek, hydrataci,
podani malého jidla a vyckani 2 az 3 hodin do odeznéni pfiznakd. Pfipadna Iécba je podplirna
a symptomaticka s kontrolou vitalnich funkci. Nejcastéji popisované nezddouci ucinky
v souvislosti s pfeddvkovanim jsou kratkodobé zhorSeni paméti, nezietelna rec, zpomalena
reakéni doba, ataxie, necitlivost koncetin, letargie, slzeni a Spatna koncentrace. Psychiatrické
nezddouci Uc¢inky zahrnuji bizarni chovani, paranoiu, halucinace a psychdézu. Kardiovaskularni
ucinky zahrnuji tachykardii, tiseri na hrudi a ortostatickou hypotenzi. U pacient(l se zachvaty
v anamnéze byly hlaseny krece.

Tipy k dispenzaci

e Uchovani na bezpe¢ném misté v domdcnosti, idealné na uzamcéeném misté.

e Chranéno pred pfimym slunecnim zarenim, vihkem.

e Uchovavani pfi pokojové teploté 15-25 °C (moznost uchovani v lednici).

e UzZivat pravidelné ve stejnou denni dobu.

e UzZit nejlépe spolu s tuénéjsim jidlem.

e Nespotiebované |éCivo vratit v plivodnim obalu do Iékdrny k likvidaci a zamezeni zneuziti.

ZkusSenosti z praxe

U velkého mnoZstvi pacientl jsou prvotnimi ptiznaky zlepSeni stavu v pocatcich uzivani KLP
zlepseni spanku, zvySeni chuti k jidlu, poté nasleduje az zmirnéni stavu bolesti.

K “high” stavim (euforie) u vétsiny pacientl indikovanych pro lé¢bu KLP vétSinou nedochazi.
Pokud je konopi spravné davkovano, je jeho ucinek u takto nemocného cilené “spotiebovan”
ke zlepseni stavu (bolesti) a posun blize k rovnovaznému stavu organismu.

PharmDr. Markéta Petrzelova, FN Motol.

6. Kontraindikace a specidlni upozornéni

U pacientll se zndmou precitlivélosti na konopi, konopné extrakty, THC, CBD nebo jiné
kanabinoidy (véetné syntetickych, napt. nabilon) je uzivani KLP absolutné kontraindikovano.
Uzivani konopi béhem téhotenstvi je spojeno s nepfiznivymi ucinky na vyvoj plodu, navic se
kanabinoidy vyluCuji do matefského mléka. Absolutni kontraindikace KLP plati nejen pro
téhotné Zeny a kojici matky, ale i pro déti do 3 let véku.

Uzivani KLP détmi, adolescenty a mladymi dospélymi (do 25 let véku) je stale predmétem
diskuze. Konopi s vysokym obsahem THC ma velmi pravdépodobné vliv na vyvoj mozku
a nervové soustavy a jeho uzivani je spojeno s negativnimi vlivy na kognitivni funkce, proces
uceni a psychomotorické funkce. Je na zvaZeni |ékare, zda pozitivni Ucinky KLP prevazi nad
zminénymi riziky, a i v tom pfipadé je vhodnéjsi pouzit CBD dominantni typ konopi. Nicméné,
konopi se pro pacienty mladsi 25 let véku nedoporucuje a dle ceské legislativy je mozné KLP
predepsat pouze pacientlim starSim osmndcti let.

Zavainé specialni upozornéni existuje u pacientll s psychdzou a schizofrenii v osobni anamnéze,
kdy uzivani konopi muze vést k relapsu téchto onemocnéni. Mezi nejc¢astéjsi symptomy, které
se objevuji, patfi zmatenost, bludy, paranoia, velikdsstvi, zkreslené smyslové vnimani
a zpomalené vnimani ¢asu. A stejné jako v predchozim pripadé plati, Ze konopi s vysokym
obsahem THC je vice rizikové. KLP by se mélo pouZivat s opatrnosti u pacientl s psychézou
nebo schizofrenii v rodinné anamnéze. Extrémni opatrnost je tfeba i u pacientl s jinymi
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psychiatrickymi diagndzami, depresi, bipolarni poruchou, afektivnimi poruchami, aj. Idealni
a doporucené je u téchto pacientl nasazovat KLP po konzultaci s oSetfujicim psychiatrem.

Uzivani KLP mUZe vyrazné ovlivnit pozornost a soustifedéni a nemélo by se proto uzivat pred
¢innostmi jako jsou fizeni motorového vozidla a obsluhovani presnych strojii. Snizend
schopnost fidit vozidlo trva po dobu minimalné 4 hodin v pfipadé inhala¢niho podani a 6 hodin
od peroralni aplikace. V pripadé, Ze pacient po podani KLP pocituje euforii, doporucuje se
vyCkat minimdalné 8 hodin od aplikace. Tato doba je rovnéz silné zavisld na individudlnim
metabolismu konkrétniho pacienta a v nékterych pfipadech mlzZe byt prodlouzena aZz na
24 hodin. Konopné metabolity mohou byt v krvi detekovany i vyrazné delSi dobu.

Ostatni mozné kontraindikace a upozornéni vyplyvaji z vedlejSich ucink(l KLP (viz nezadouci
ucinky). Nejmarkantnéjsim prikladem je vliv na kardiovaskularni systém. THC a jeho derivaty
mohou zpUsobit hypertenzi, tachykardii, vazodilataci, pfipadné posturdlni hypotenzi. Z toho
dlivodu je tfreba opatrnosti u pacientl s nékterymi kardiovaskularnimi onemocnénimi. Zejména
u pacientl majicich v anamnéze anginu pectoris, infarkt myokardu, arytmie, mozkovou mrtvici
a onemocnéni periferniho cévniho systému muze dojit ke zhorSeni ptiznak(. Rizika jsou nejvyssi
cca do 1 hodiny od podani (v pfipadé inhalace).

KLP se nedoporucuje osobam se soucasnou nebo minulou zdavislosti na navykovych latkach
(napf. alkohol, kokain, benzodiazepiny, opiaty, tabak). Dlouhodobé uzivdni muizie vést
k toleranci az zavislosti s moznosti vyskytu abstinencnich pfiznakl pfi ndhlém vysazeni 1éCby,
coz je vsak zfidka problematické v pripadé lé¢ebného vyuzZiti konopi. KLP ma nizsi potencidl
vzniku zavislosti nez nikotin nebo alkohol, srovnatelny s anxiolytiky. Syndrom z vysazeni se
pfipadné muZe projevovat poruchami spanku, nadmérnym snénim, podrazdénosti, zménami
chuti k jidlu, bolestmi hlavy ¢i agresivitou, které mohou pretrvavat 1 az 2 tydny.

Z dalSich specidlnich upozornéni Ize zminit konopny hyperemeticky syndrom, ktery se vyskytl
u chronickych pacientll. Mezi jeho priznaky patfi epizody tézké bolesti bricha, nevolnosti
a zvraceni. Pacienti s chronickou hepatitidou C by se méli zdrzet kazdodenniho uzivani KLP kvali
riziku mozného vyvoje fibrézy a steatézy. U¢inek kanabinoidil na imunitni systém je komplexni,
mUzZe dochazet k pro- i protizanétlivym ucinkGm. Vyuziti vaporizace je nutné uvaZit u pacient(
s plicnim onemocnénim jako je astma nebo CHOPN. UZivani konopi je spojeno se snizenim
libida, hladin prolaktinu, poctu spermii a jejich motility.

7. Nezadouci ucinky

Konopi ma vynikajici bezpeénostni profil ve srovnani s mnoha jinymi Iéky. V souvislosti
s uzivanim konopi nebyla zaznamenana umrti v dUsledku predavkovani, zejména z dlivodu
nepfitomnosti CB1 receptorll v kardiorespiracnim centru mozkového kmene, ¢imz nedochazi
k jeho utlumu jako napfiklad pfilécbé opioidy.

Tabulka 4 uvadi uplny vycet moznych literarné popsanych nezadoucich ucinkd.

Rozvoj nezadoucich ucinkl souvisi zejména s obsahem THC a jejich vyskytu se da predejit
vhodnym ddvkovacim rezimem s postupnou titraci davky (,start low, go slow”) a vyuzitim
odrlid s prevazujicim nebo vyrovnanym obsahem CBD. Vys$si vyskyt nezadoucich ucinkl lze
ocekavat pti vyuziti koncentrovanych lékovych forem, napfiklad extraktl, nebo syntetickych
kanabinoidl. Nejéastéji se v klinické praxi vyskytuji Unava, dysforie ¢i bolest hlavy, které jsou
prechodné a po titracni fazi davkovani mizi. Pozadovany terapeuticky ucinek muze byt u nékte-
rych jedincl povaZovan také za nezadouci ucinek.

Akutni projevy po podani nadmérné davky KLP zahrnuji ,high” stav (euforii, relaxaci, poruchy
vnimani), zvysenou chut k jidlu, ¢inorodost ¢i pripadné uklidnéni.
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Tabulka 4: Nezadouci ucinky

Casté nezadouci Géinky (= 1 %)

Orgdnova
soustava

Ucinek

Poznamky

Obéhova (KVS)

Tachykardie, ortostatickd hypotenze

Tolerance k tachykardii se
muzZe vyvijet rychle (8-10
dn() a vede k bradykardii

Centralni nervo-

Somnolence (7 %), zavraté (3—-10 %),

Vyvarujte se fizeni vozidla

va (CNS) zmatenost, ,high“ stav (euforie, relaxace, | nebo obsluhy stroja pod
zkreslené vnimani), bolest hlavy, zpoma- | vlivem lé¢ebného konopi
leni reakci, psychomotoricka porucha, Kombinace s alkoholem
duSevni poruchy — amnézie, uzkost, ner- zvyéuije riziko nezadoucich
vozita, nedGvéra, strach, panika, paranoia | gg&inka

Travici (GIT) Sucho v Ustech a zacpa (anticholinergni
ucinky), zvysena chut k jidlu (vedouci
k pfibirani na vaze)

Dychaci Kasel Jen pfi koureni KLP

Smyslova (ocni)

Suché oko, cervené oko, rozmazané vidéni

Méné casté nezadouci ucinky (< 1 %)

Obéhova (KVS)

Akutni zhorseni priznak( (exacerbace)
anginy pectoris, hypertenze, infarkt myo-
kardu (zejména 1 hodinu po poziti)

a periferni cévni onemocnéni.

Ptipadové zprdvy o arteritidé (chronicti
pacienti), intrakranidlni stendze a cévni
mozkové prihodé.

Centrdlni nervo-
va (CNS)

Kratkodobé negativni ovlivnéni:

pamét, soustiedéni a Gsudek.

Mozné dlouhodobé ucinky: zhorseni
kognitivnich funkci, posttraumaticka
stresova porucha (PTSP), bipolarni poru-
cha

Travici (GIT)

Kanabinoidni hyperemeticky syndrom
(CHS) u chronickych pacientl uzivajicich
KLP mnoho let, nauzea, zvraceni.

Pankreatitida u chronickych pacient(

Zvysené riziko fibrozy
u pacientl s hepatitidou C

Pankreas

Dychaci Bronchitida, zvySena tvorba hlenu, sipani, [ Jen pfi koureni KPL
exacerbace astmatu a CHOPN, invazivni
aspergildza a rakovina plic.

Rozmnozovaci Amenorea, snizena hladina testosteronu,

sniZzend spermatogeneze a snizené libido,
mozna souvislost s rakovinou varlat
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8. Lékové interakce

Farmakokinetické i farmakodynamické interakce popisované u KLP, nebo u izolovanych kana-
binoidl, zejména THC, jsou shrnuty v tabulce 5. Vycet potencidlnich interakci vychazi ¢asto
z teoretického podkladu, nebo z pfipadovych studii, ¢asto u rekreacniho vyuZiti konopi.

Jednd se zejména o interakce na metabolickém apardtu cytochromu P450, jehoZ izoenzymy se
podili na metabolizmu kanabinoidl. Predevsim jde o interakci se zndmymi induktory nebo
inhibitory izoenzymu 3A4, 2C9 a 2C19. Z klinicky vyznamnych |ékovych interakci je u KLP popi-
sovana predevsim interakce s antiepileptikem klobazamem, jehoz metabolismus na 2C19 je
inhibovan vysokymi davkami CBD, nasledovany zvySenim hladiny kobazamu a jeho metabolitd
s nutnosti sniZzeni davky. Z farmakodynamickych interakci Ize zminit potenciaci analgetického
ucinku opioid(i, kterého se v soucasné dobé vyuziva ke snizovani davek opioidnich analgetik.
Potenciace ucinku u hypnotik, benzodiazepintl, alkoholu nebo myorelaxancii je dUlezita
z pohledu rizika padu pacienta a je jisté namisté tuto informaci, v pfipadé potreby, zaradit
k dispenza¢nim informacim. Obecné Ize konstatovat, Ze s pfihlédnutim k uvedenym informa-
cim je KLP moziné bezpecné kombinovat s ostatnimi léCivy, bez klinicky zavaznych Iékovych
interakci.

Tabulka 5: Lékové interakce (prevzato )

Klinicka poznamka / ma-
nagement

Interagujici 1é¢ivo Ucinek

Aditivni tachykardie a/nebo
hypertenze

Anticholinergika, napfiklad
amitriptylin, atropin, benztro-
pin, chlorpromazin, klozapin,
dimenhydrinat, difenhydra-
min, doxepin, glykopyrolat,
hydroxyzin, imipramin, nor-
triptylin, olanzapin, oxybuty-
nin, prochlorperazin, quetia-
pin, risperidon, skopolamin,
solifenacin, tolterodin, trimi-
pramin

Monitorovat terapii

Aditivni efekt (v€etné ucink( | Pokud je to mozné, vyhnout
na kognitivni funkce). se.

Latky tlumici CNS, napft. alko-
hol, barbituraty, benzodiaze-
piny, hypnotika, opioidy Pokud je soucasné pouziti
pozadované, zvazit snizeni
davek benzodiazepinl nebo
opioidll a/nebo monitorovat

nezadouci ucinky.

Kokain

Zvysené riziko tachykardie

Vyhnout se kombinaci

Substraty CYP1A2, napf.
acetaminofen, amitriptylin,
kofein, klozapin, duloxetin,
estrogeny, fluvoxamin, imi-
pramin, melatonin, mirtaza-
pin, olanzapin, theofylin

KLP je inhibitor CYP1A2; mlze
tak zvysit sérové koncentrace
téchto substrata.

Koureni konopi mlze induko-
vat CYP1A2,coz vede ke sni-
Zeni sérové koncentrace
substratd.

Monitorovat terapii pro zvy-
sené nebo snizené klinické
ucinky CYP1A2 substrata.
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Inhibitory CYP2C9, napf.
amiodaron, flukonazol, fluo-
xetin, miconazol

Mohou zvysit sérové koncent-
race ucinnych latek KLP.

Induktory CYP3A4, napfr.
karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin, rifampin, tfezalka

Mohou snizit sérové koncent-
race ucinnych latek KLP, jako
CYP3A4 substratu.

Monitorovat snizené klinické
ucinky KLP.

Inhibitory CYP3A4, napfr.
azolova antimykotika (napft.
flukonazol, itrakonazol, keto-
konazol, posakonazol),
grapefruitovy dzus, makrolidy
(napf. erythromycin, klari-
thromycin), mifepriston,
inhibitory protedzy (napf.
atazanavir, darunavir, indina-
vir, lopinavir, ritonavir)

Mohou zvysit sérové koncent-
race ucinnych latek KLP.

Monitorovat pro zvysené
klinické ucinky KLP a vyskyt
nezadoucich ucinka KLP.

Disulfiram

Muze zlepsit profil nezadou-
cich ucinkd KLP.

Popisuji se dvé pripadové
studie hypomanické epizody
u pacientl soucasné uzivaji-
cich disulfiram a konopi.
Monitorovat terapii.

Nikotin (transdermalni)

Aditivni tachykardie a stimu-
l[a¢ni ucinky.

Monitorovat terapii.

Stimulanty (amfetaminy,
extaze/MDMA)

Aditivni tachykardie; prodlou-
Zeni hypertermického ucinku;
dlouhodobé pouziti mize

zvySovat riziko poSkozeni CNS.

Vyhnout se kombinaci.

Absorpce KLP je ovlivnéna pfitomnosti potravy a pH Zaludku, proto by mélo byt doporucéeno
konzistentni uzivani ve vztahu k podavani jidla. Lipofilni strava podporuje vstfebani kanabinoi-
dl. THC oddaluje vyprazdnovani zZaludku, ¢imzZ prodluzuje nastup ucinku.

9. Lékarenské Cinnosti, vzorovy format preskripce IPLP s |écebnym

konopim

Rada ukond souvisejicich se zachdzenim s KLP na Urovni lékdrny byla popsdna v predeslych
kapitolach. Jedna se zejména o naleZitosti e-receptl, jejich vydej a taxace, dale odpovidajici
evidence omamnych a psychotropnich latek a souvisejici legislativni pozadavky. Vzorovy format
zapisu do opiatové knihy je uveden nize.

jméno a adresa dodavatele
jméno a adrea predepisujiciho

poradové ¢islo dokladu
datum vydeje nebo pfijmu

jméno a adresa nemocného

Cannabis sativae flos (1g) 9131000

03.01.2020|Phoenix lékdrensky velkoobchod K Pérovné 945/7, 102 00 Praha

+ |Cannabis sativae flos (1g) 9121000

03.01.2020|Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobéarova 48, 100 41 Praha

=
%)

06.01.2020{MUDr. XXX.XXX, Neurologickd ambulance, Komenského 1, 100 00 Praha

Sixtus Novék, Horni ndm 583, 779 00 Olomouc

w

07.01.2020|MUDr. XXX.XXX, Ambulance |é¢by bolesti, Novdkova 1, 100 00 Praha

Lothar Vomacka, Staroméstské nam. 1, 110 00 Praha 10
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Prijem suroviny na urovni lékarny mize byt odlisny dle typu distribuce lécivé latky. V pripadé
smluvniho vztahu s dodavatelem SUKL (v CR vypéstované konopi na zakladé vybérového fizeni
SUKL) je vyZadovano prevzeti KLP od distributora odpovédnym lékdrnikem. Vlastni evidence
skladovych zasob |écivé latky formou elektronické nebo papirové evidence probiha standard-
nim zplUsobem se zapisem zejména Cisla SarZe, exspirace, provedeni organoleptické zkousky
a evidence e-recept kédu dle obsahu THC a CBD. V ramci dokumentace je nezbytné uchovdvat
certifikdt o ovéreni jakosti konkrétni Sarze, kde jsou uvedeny laboratorné namérené hodnoty
procentudlniho obsahu THC a CBD nutné pro pfifazeni k e-recept kédu.

Uchovavani v [ékarné se fidi pokyny vyrobce IéCivé latky. V pfipadé KLP je nicméné doporuceno
uchovavani za snizené teploty (2—8 °C) v lednici nebo v chladicim boxu s odpovidajicim zabez-
pecenim pro uchovavani omamnych a psychotropnich latek (kovova neprenosna schrana umis-
ténd v uzamcené lednici). Ddvodem je sniZeni tékavosti terpenl obsaZzenych v silici KLP a tim
omezeni Sifeni konopného pachu ve zdravotnickém zatizeni. KLP je uchovavano v uzavieném
obalu v suchu (do 60 % vlhkosti).

Vlastni pripravu IPLP je doporuéeno provadét v digestofi, pokud je technicky lIékarna vybavena.
Jednd se o preventivni opatieni, zejména v zafizenich, ktera zpracovavaji velkd mnozstvi KLP.
PFi praci v digestofi dochazi k odsavani tékavych sloZek silice a k omezeni expozice zaméstnan-
ct pachu konopi. Charakteristicky zapach konopi je zplisoben nepsychoaktivnimi terpeny,
nikoliv THC. Z ochrannych pomtcek je doporuceno pouzivat jednorazové rukavice pro zameze-
ni kontaminace rostlinného materidlu a k zabranéni pfipadnému vstifebavani kanabinoid(
a dalSich lipofilnich Uc¢innych latek IéCiva pfi kontaktu s pokoZkou.

Z praktickych zkuSenosti z klinické praxe se Ize setkat s pacienty, ktefi mohou obvinit lIékarnika
z odebrani lécCivé latky z plvodniho obalu Iécivé latky v pfipadé, kdy se jedna o vydej celého
originalniho baleni pro vaporizaci (pacient zvazi doma niz8i mnozstvi, nez je deklarované na
obalu). Vzhledem k tomu, Ze je Iékdrna povinna provést organoleptickou zkousku, je u téchto
pacientd doporuceno otevfit bezpecnostni prvek originalniho baleni pfed konkrétnim pacien-
tem u tary.

RovnézZ je mozné se setkat s pacienty vyZzadujicimi pfedepsani [é¢ebného konopi bez odpovida-
jici indikace. Tato situace bude zejména na bedrech predepisujiciho oSetfujiciho I1ékafe, ovsem
nezbyva ne disledné edukovat pacienty o legislativnich moznostech platnych v CR.

Likvidace exspirovanych zasob |éCivych latek KLP probiha protokolarné odpovidajicim zpUso-
bem pro omamné a psychotropni latky. Pacienty vracend léciva s obsahem KLP jsou likvidovana
s ostatnimi vracenymi lécCivy.

NiZe je uveden pfiklad formatu preskripce IPLP pro peroralni a inhala¢ni pouziti. Je nutné upo-
zornit, Ze kazdy lékarsky software mUize generovat rGzné typy privodek, ovSem vidy je nutné
postupovat dle udaji uvedenych v centralnim ulozisti e-recept(.

Rp. Cannabis sativae flos (e-rp. kéd 9121000) 0,05
Tepelné dekarboxylovat!
D. t. d. No. XXX (triginta)
D. ad cps. gelat.
D.S.0-0-1
Poznamka: charakteristika konkrétni dostupné odrtdy (% THC a CBD dle certifikatu)
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Rp. Cannabis sativae flos (e-rp. kéd 9121000) 5,0
D. S. Inhalac¢ni pouZiti ve vaporizéru 4x denné 0,1 g (1/2 cajové Izicky) “x” vdech
Pozndamka: charakteristika konkrétni dostupné odrtidy (% THC a CBD dle certifikatu)

Taxace a vykazovani na pojistovnu probihd na podkladé e-recept kdédu (kéd X) a jeho doplné-
nim na pozici posledniho trojcisli dle pouzitého mnozstvi KLP v ptipravé (kod Y). Mésicni povo-
lené limity pro vydej KLP 180 g/mésic pacientovi a limit pro Uhradu 30 g/mésic jsou kontrolo-
vany na urovni systému e-receptu s blokaéni chybou v pripadé prekroceni. Pro aktualni infor-
mace je doporuceno navstivit web Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti
(www.sakl.cz).

Z praktickych aspektl vyplyvajicich ze soucasné legislativy (novelizace 2020) a dopadajicich
prakticky na lékarenské ¢innosti, je nutné upozornit na moznost, Ze stejné odridé konkrétniho
vyrobce mohou byt pfifazeny rlizné e-recept kédy v zavislosti na konkrétnim % obsahu THC
a CBD rlznych sarzi. Tato skutecnost bude v fadé pripadu klast zvySenou nutnost komunikace
lékarnika a lékare, ktery e-recept kdd muze aktualné lékar predepisovat a ktery ma lékarna
skladem.

Rovnéz je nutné upozornit, Ze z odborného hlediska neni vhodné kombinovat odridy riznych
vyrobcl do jednoho lécivého pfipravku, i kdyZz maji stejny e-recept kéd. Divodem je rlzny
gicky ucinek, se kterym se pacient v pribéhu titracni faze a dalsi |é¢by nesetkal. Z tohoto po-
hledu je také nejvhodnéjsi pouzivat pro dlouhodobou |écbu s konstantnim G¢inkem vybranou
odrlidu konkrétniho vyrobce, se kterou ma pacient nejvhodnéjsi zkuSenosti. V tomto ohledu se
da konstatovat, Ze i kdyZ maji rizné odridy podobny obsah THC a CBD, jejich farmakologicky
ucinek nemusi byt ekvipotentni.

10. Praktické aspekty pripravy tvrdych Zelatinovych tobolek
s obsahem lécebného konopi v Iékarnach

Ptiprava lécivého pfipravku pro inhalaéni podani

e je dispenzovano pozadované mnozstvi KLP ve vhodném obalu

e moznost navazky jednotlivych davek dle dohody s pacientem do vhodnych jednorazovych
oball (jednorazové uzaviratelné sacky, kelimky)

e neprovadét dekarboxylaci

Ptiprava lécivého pfipravku pro peroralni podani — Iékova forma tvrdé Zelatinové tobolky

e pro ucinnost této Iékové formy je potreba provést dekarboxylaci

e Technologicky postup:

1) Pozadované mnozstvi konopi navazime do vhodné sklenéné nadoby (napf.: ldhev Siroko-
hrdla se zabrusem, NTS ldhev autokldvovatelna, zavarovaci sklenice).

2) Provedeme dekarboxylaci za podminek 120 °C po dobu 30 minut®, pficem? odpocet &aso-
vého intervalu je zahdjen aZ po dosazeni odpovidajici teploty. Tento proces lze v Iékarné
dosahnout za pouziti horkovzdusného nebo parniho sterilizdtoru nebo susarny.
V prabéhu procesu zahrivani dojde ke zméné barvy konopi ze zelené na hnédou a zaroven
dochazi i ke ztraté susenim, kdy dochazi k ¢aste¢nému odpareni povoleného 10 % obsahu
zbytkové vihkosti v susené droze.
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3) Po vychladnuti dale zpracujeme do Zelatinovych tobolek v nasledujicich krocich:

rozdrobnéni (tfeci miska drsna, elektricky mlynek)

pfidani pomocnych latek pro doplnéni do pozadovaného objemu (pInivo dle preference
lékarny naptiklad dle CSL 4 s ptidavkem silica colloidalis anhydrica jako technické po-
mocné latky vylepsujici zpracovani pryskyfice). Moznost pouzivat plnivo na bazi laktézy
i Skrobu.

Homogenni smés plnime pomoci strojk( pro plnéni Zelatinovych tobolek.

Pouziti tvrdych Zelatinovych tobolek vhodné velikosti, alternativné enterosolventni tvrdé
hypromeldzové tobolky.

Preplnéni do expedicniho obalu (PP kelimek, Iékovka Sirokohrdl|a).

Hotové tobolky uchovdvat v temnu a suchu pfi teploté 15-25 °C.

Doba pouzZitelnosti 3 mésice.

11.

Zaver

Konopi pro Ié¢ebné poufziti je i v souasné dobé EBM svym charakterem, lékovymi formami
a vyuzitim zajimavym pfirodnim lécivem, u kterého se od roku 2015 postupné navysSuje
preskripce ceskym pacientim. Lécivé pripravky z KLP jsou nové jak pro lékare, tak pro Iékar-
niky, a zejména v ptipravé IPLP je vyzadovana souhra obou zdravotnickych profesi. Pfedloze-
ny doporudeny postup vyuzivéa aktualné dostupnou literaturu a v podminkach CR pFedstavuje
ojedinély souhrn udaja o ptipravku, ktery ma pomoci lékarnik(im, ale i lIékafiim, pfipadné
dalsim zdravotnickym pracovniklim ziskat relevantni informace v jejich dispenzacni a klinické
praxi.
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Priloha ¢. 1
Botanicka charakteristika
Konopi patfi mezi jednu z nejstarSich kulturnich rostlin péstovanou uz 4 000 let pt. n. l. Je pu-

vodem ze Stfedni Asie, zplanénim a péstovanim se rozsifilo témeér po celém svété. Na nasem
Uzemi bylo nejvice péstovano v 18. stoleti.

Patfi do Celedi konopovitych (Cannabaceae, syn. Cannabidaceae) a fadu rlizotvarych (Rosales).

Konopi je jednoletd dvoudoma bylina, 80—200 cm vysoka, s pfimou, tuhou, hranatou, drsnou
(Zzlaznaté chlupatou v horni poloviné) lodyhou. Samici rostliny jsou zpravidla vyssiho vzrlstu
(hustéji olisténé, s listy tmavsi barvy). Listy jsou rapikaté, v dolni ¢asti vstficné, v horni ¢asti
stfidavé, dlanité péti az sedmicetné, s listky podlouhlymi az kopinatymi, s pilovitym okrajem,
drsné. Kvete v Cervnu az srpnu. Samci kvétenstvi je latnaté. Okvétni listky prasnikovych kvét
jsou péticetné, na svrchni strané kratce chlupaté, na vnitfni strané lysé. Samici kvétenstvi je
uzlabni. Pestikové kvéty jsou s nepatrnym zelenavym okvétim. Plodem jsou Siroce vejcovité
nazky, které dozravaji v zati az fijnu. Semena obsahuji 25-33 % vysychavého oleje a dalsi vy-
znamné latky.

Pryskyrné latky jsou vytvareny pryskyfiénymi Zlazkami na Zlaznatych listenech a samicich (pes-
tikovych) kvétech. Mnozstvi Ucinnych latek se méni v zavislosti na rlstu rostliny a jejim stafi.
Droga chutnd kofenné a ma charakteristickou aromatickou vini.

Druh, poddruhy, kultivary a chemotypy konopi

Klasifikace je nejednotnd, protoZe systematicti botanici nejsou v taxonomické klasifikaci zcela
jednotni (nékdy autofi rozlisuji 3 druhy konopi).

druh: Cannabis sativa L. — konopi seté

poddruhy:

e Cannabis sativa, subsp. sativa L. (syn. C. sativa, var. sativa L.) — konopi seté pravé

e Cannabis sativa, subsp. indica (Lam.) Small&Cronqg. (syn. C. sativa, var. indica (Lam.)
Wehmer, C. indicaLlam.) — konopi indické

e Cannabis sativa, var.ruderalis (Janisch.) S. Z. Liou (syn. C. ruderalislanisch.) — konopi seté
rumistni

Existuje kfizenec C. ruderalis x sativa Cannabis x intersita Sojak.

Nové jsou Slechtény hybridy (kultivary, syn. odrldy) téchto poddruh( s cilem ovlivnit mnoZstvi
obsahovych latek (THC, CBD). Ceska legislativa rozliduje konopi na urovni druhu, tedy Cannabis
sativa L. a Cannabis indica L., proto je toto druhové rozliSeni pouZito pro vétsi prehlednost
i v celém doporuéeném postupu.

Oblasti vyskytu se lisi. Konopi seté pravé a konopi seté rumistni rostou v teplych oblastech
mirného pdsu, zatimco konopi indické ma vyskyt v sussich hornatych oblastech (vybrané oblasti
Indie, Afghanistan, iran apod.).

Délit konopi Ize také podle vyuziti (IéCivé, technické), mista péstovani z hlediska geografického
vyskytu, nebo chemotypd.
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