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Einzigartig!

Pflanzliche Arzneimittel und Medizinprodukte sind bei den Apotheken-
kunden sehr beliebt. Zeigen Sie lhre Beratungskompetenz, indem
Sie wirksame und sichere Praparate empfehlen. Am besten raten Sie
Zu evidenzbasierten Phytopharmaka.
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unden wiinschen pflanz-
liche Therapieoptionen
bei den unterschiedlichs-
ten Anwendungsgebie-
ten, insbesondere zur Behandlung
leichterer Gesundheitsstérungen.
Umfragen zeigen das immer wie-
der und vielleicht entspricht das
auch IThrer Erfahrung. Die hiufigste
Indikation sind dabei unkompli-
zierte Atemwegsinfekte. Zudem
werden pflanzliche Alternati-
ven héufig bei Magen-Darm-Be-
schwerden, Harnweginfektionen,
Schlafstérungen oder Wechseljah-
resbeschwerden nachgefragt.
Die Auswahl der Préparate ist aber
nicht immer einfach, denn der
Markt der pflanzlichen Préparate
ist sehr heterogen. Nicht immer
lassen sich Qualitdt, Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit bei Mit-
teln pflanzlichen Ursprungs sicher
beurteilen. Auch ist nicht alles
Pflanzliche gleichermaflen emp-
fehlenswert. Neben evidenzbasier-
ten Phytopharmaka tummelt sich
eine Vielzahl an pflanzlichen Pri-
paraten, die von minderer Qualitét
sind. Es lohnt sich daher, hier ge-
nauer hinzuschauen.

Aus Erfahrung gut Pflanzli-
che Zubereitungen sind die ers-
ten und dltesten Arzneimittel
der Menschheit. Bereits vor vie-
len Jahrtausenden haben Hoch-
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kulturen in China und Indien
Pflanzenausziige zur Linderung
und Heilung von Krankheiten
hergestellt. Noch heute sind die
Therapierichtungen als Traditio-
nelle Chinesische Medizin
(TCM) und Ayurvedische Medi-
zin bekannt und werden inzwi-
schen auch in der restlichen Welt
praktiziert. In Europa hat das
Heilen mit Pflanzen seinen Ur-
sprung im alten Griechenland
und Rom, wo Arzte wie Hippo-
krates (um 460 bis ca. 370 v.
Chr.), Dioskurides (1. Jh. n.
Chr.) oder Galen (2. Jh. n. Chr.)
Pflanzen gegen verschiedene Er-
krankungen eingesetzt haben.
Thre Beschreibungen und Erfah-
rungen waren spiter die Grund-
lage fiir die Monche des Mittelal-
ters, die Krauterbiicher wie
beispielsweise das “Lorscher
Arzneibuch® zur Zeit Karls des
Grof3en (747 bis 814) oder ,,De
Plantis“ von Hildegard von Bin-
gen (1098 bis 1179) verfassten.
Darin fanden sich Pflanzenbe-
schreibungen und Rezeptsamm-
lungen als Grundlage fiir die da-
malige Heilkunde. Aufbewahrt
wurden diese in speziellen Rau-
men von Klostern, in den apo-
theca, die quasi Vorldufer unse-
rer heutigen Apotheken waren.
Die fiir die Arzneien benétigten
Heilpflanzen stammten aus den

LERNZIELE

Lernen Sie in dieser von der Bundesapothekerkammer
akkreditierten Fortbildung unter anderem,

+ was evidenzbasierte Phytotherapie bedeutet,

+ was genau man unter Phytopharmaka versteht,

+ wie Phytopharmaka zugelassen werden,

+ welchen Stellenwert HMPC-Monographien haben,

+ welches die Unterschiede zwischen Phytopharmaka
und Nahrungserganzungsmitteln sind,

+ was einen Spezialextrakt auszeichnet und
+ welche Rolle Phytopharmaka in Leitlinien spielen.
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Heilkrdutergirten der Kloster.
Monche bewirtschaften diese und
waren gleichzeitig auch fiir die
medizinische Versorgung der Be-
volkerung zustidndig.

Wenige Jahrhunderte spéter wur-
den Arzneipflanzen bereits syste-
matisch aufgelistet und detailliert
beschrieben, beispielsweise in den
berithmten Kriuterbiichern von
Pietro Andrea Mattioli (1500 bis
1577) oder von Hieronymus Bock
(1498 bis 1554). Paracelsus (1493
bis 1541) verfasste ein Lehrwerk,
das ,,Herbarium des Theophras-
tus®, in dem sich sogar schon Vor-
schriften fanden, wie unbrauch-
bare Bestandteile von wirksamen
Inhaltstoffen in Heilpflanzen
durch Destillation abzutrennen
sind.

Fortschritt durch Evidenz
Dennoch war und blieb die heil-
kundliche Verwendung pflanzli-
cher Zubereitungen lange Zeit
eine Domiéne des Erfahrungs-
wissens. Erst im 18. Jahrhundert
entwickelte sich allmahlich da-
raus eine naturwissenschaftlich
orientierte Therapierichtung.
Man begann, die Wirksamkeit
von Heilpflanzen wissenschaft-
lich nach den Prinzipien der Na-
turwissenschaft zu erforschen.

Im 19. Jahrhundert spielte die
Suche nach dem Wirkstoff eine
zentrale Rolle. Beriihmtes Bei-
spiel war vor tiber zweihundert
Jahren die Entdeckung von Mor-
phin als dem bedeutendsten In-
haltsstoff des Opiums: 1806 iso-
lierte der Apotheker Friedrich
Wilhelm Sertiirner das Alkaloid
aus dem Milchsaft des Schlaf-
mohns als ersten Naturstoff in
reiner Form. Anfang des 20.
Jahrhunderts fiihrte der franzo-
sische Arzt Henri Leclerc (1870
bis 1955) den Begriff der ,,Phyto-
therapie® ein. Er wollte damit die
neue naturwissenschaftliche He-
rangehensweise der Pflanzen-
heilkunde in Abgrenzung zur
vorher unwissenschaftlich aus-
getibten ,,Krduter-Medizin“ zum

DIE PTA IN DER APOTHEKE | Okotober 2024 | www.diepta.de

Ausdruck bringen. Seit der zwei-
ten Halfte des 20. Jahrhunderts
werden Arzneipflanzen und ihre
Wirkweise unter wissenschaftli-
chen, auf Beweismaterial gestiitz-
ten (evidenzbasierten) Kriterien
systematisch untersucht. Seitdem
spricht man auch von der moder-
nen ,rationalen* oder evidenzba-
sierten Phytotherapie. Thr wird das
gleiche naturwissenschaftliche
Verstindnis zugrunde gelegt, das
die Schulmedizin beim Umgang
mit chemisch-synthetischen Arz-
neimitteln verfolgt.

Evidenzbasierte Phyto-
pharmaka Pflanzliche Arznei-
mittel, die in der Phytotherapie
zum Einsatz kommen, werden
als Phytopharmaka oder Phyto-
therapeutika bezeichnet. Auf eu-
ropiischer Ebene lautet der offi-
zielle Begriff ,Herbal Medicinal
Products, kurz HMP. Sie beste-
hen aus Arzneipflanzen (Frisch-
pflanzen, getrockneten Pflanzen
(Drogen)), deren Teilen (z. B.
Blatter, Bliiten, Wurzeln) oder
Bestandteilen (z. B. atherische
Ole) sowie deren Zubereitungen
(z. B. Trockenextrakte, Tinktu-
ren, Presssifte, Olmazerate).
Phytopharmaka dienen wie che-
misch-synthetische Arzneimittel
der Heilung, Linderung oder
Verhiitung von Krankheiten
oder krankhaften Beschwerden.
Die evidenzbasierte Phytothera-
pie setzt nur pflanzliche Pripa-
rate ein, die aufgrund tberzeu-
gender Studiendaten ihre
Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit wissenschaftlich bewie-
sen haben. Derartige evidenzba-
sierte Phytopharmaka finden
heute auch immer mehr Auf-
nahme in irztliche Leitlinien
verschiedenster Fachrichtungen.

Erleichterte Zulassungsbe-
dingungen Fiir pflanzliche Arz-
neimittel gelten prinzipiell diesel-
ben gesetzlichen Regelungen und
Qualititsstandards des Arzneimit-
telgesetzes (AMG), wie sie auch



fir chemisch-synthetische Arz-
neimittel verbindlich sind. Damit
werden vom Arzneimittelrecht an
Phytopharmaka als Vorausset-
zung fiir ihre Verkehrsfihigkeit
prinzipiell die gleich hohen An-
forderungen gestellt, wie sie fiir
die Zulassung von Arzneimitteln
mit chemisch-synthetischen
Wirkstoften gelten.

Die pharmazeutischen Unter-
nehmen miissen somit immer
Qualitit, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit pflanzlicher Arz-
neimittel sicherstellen. Als Arz-
neimittel einer besonderen
Therapierichtung diirfen Phyto-
pharmaka aber - anders als Arz-
neimittel mit chemisch-syntheti-
schen Wirkstoffen - auf dreierlei
Weise vom Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zugelassen wer-
den. Dementsprechend miissen
beim Zulassungsprozedere nicht
immer eigene préklinische und
Kklinische Studien vorgelegt wer-
den. Vielmehr gelten erleichterte
Bedingungen, bei denen auch
entsprechendes bibliographi-
sches Material akzeptiert wird.

Zugelassen oder registriert
Prinzipiell kénnen Phytophar-
maka heute auf drei unterschiedli-
chen Wegen zugelassen werden:
Mittels ,Vollantrag®, aufgrund
eines ,well-establisched use“ oder
eines ,traditional use“. Die we-
nigsten pflanzlichen Arzneimittel
erhalten eine Zulassung nach
einem ,.Vollantrag®, der ein voll-
stindiges Dossier mit eigenen
praklinischen und klinischen Stu-
dien zur Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit beinhaltet (1. Op-
tion). Die meisten werden auf
Basis ihrer allgemein anerkannten
medizinischen Verwendung, das
heif}t unter Bezug eines ,well-es-
tablished use®, zugelassen (2. Op-
tion). Hierbei wird auf die Vorlage
von eigenen praklinischen und
klinischen Studien verzichtet.
Dafiir wird anderes bereits verof-
fentlichtes wissenschaftliches Er-

kenntnismaterial (,andere gut
etablierte Wirksamkeitsnach-
weise) vorgelegt, das die Doku-
mentation der Wirksamkeit sowie
Unbedenklichkeit einschliefllich
des pharmakologischen Wirkpro-
fils und der Pharmakodynamik,
der Toxikologie und soweit mog-
lich Daten zur Pharmakokinetik
umfasst. Eine weitere Vorausset-
zung fiir die Zulassung aufgrund
»well-established use®, ist der
Nachweis, dass sich die Wirkstoffe
des Arzneimittels seit mindestens
zehn Jahren in der Européischen
Union (EU) medizinisch bewahrt
haben. Phytopharmaka mit einem
Well-established-use-Status tragen
auf ihrer Arzneimittelpackung
eine Zulassungsnummer (Zul.-
Nr.). Damit lassen sie sich aller-
dings nicht von den pflanzlichen
Arzneimitteln mit einer Vollzulas-
sung unterscheiden, die ebenso
eine Zul.-Nr. erhalten.

Zudem besteht die Moglichkeit
einer Registrierung aufgrund einer
langjéhrigen traditionellen An-
wendung iiber den ,traditional
use“ (3. Option). Bei diesem Tradi-
tionsbeleg muss die Wirksamkeit
lediglich plausibel sein, was durch
Vorlage von Monographien, medi-
zinischen Handbiichern oder Be-
handlungsberichten dokumentiert
werden kann. Die medizinische
Verwendung des Arzneimittels
muss dariiber hinaus seit tiber 30
Jahren ohne Zwischenfille (davon
mindestens 15 Jahre in der EU)
belegbar sein. Zudem kann die Re-
gistrierung nur fiir Indikationen
im Bereich relativ geringfiigiger
Gesundheitsstorungen beantragt
werden, die keiner érztlichen Auf-
sicht (Diagnose, Verschreibung,
Uberwachung) bediirfen. Sie miis-
sen vielmehr der Selbstmedikation
zuginglich sein und diirfen laut
AMG nur zur Starkung oder Kraf-
tigung, zur Besserung des Befin-
dens, zur Unterstiitzung der Or-
ganfunktion, zur Vorbeugung
oder als mild wirkendes Arznei-
mittel angewendet werden. Dem-
entsprechend diirfen keine »
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> definierten, krankheitsbezo-
genen Indikationen, sondern nur
Formulierungen wie ,,Zur Vorbeu-
gung gegen ... ,Zu Besserung des
Befindens ... ,,Zur Stirkung oder
Kriftigung ...“ genannt werden.
Die Unbedenklichkeit ihrer An-
wendung wird dariiber hinaus
noch tiber die Begrenzung auf be-
stimmte Darreichungsformen
(nur oral, duf8erlich oder inhalativ)
sichergestellt. Traditionelle pflanz-
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len Kenntnisstand zur Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit von
Phytopharmaka dar. Heute wer-
den deshalb andere Monogra-
phie-Sammlungen als Entschei-
dungsgrundlage verwendet.

Vor allem spielen die seit 2004 ver-
offentlichten HMPC-Monogra-
phien des Ausschusses fiir pflanz-
liche Arzneimittel (Commitee on
Herbal Medicinal Products/
HMPC) der Européischen Arznei-

Die Monographien werden in re-
gelméfligen Abstinden dem ak-
tuellen Wissensstand angepasst,
sodass sich die Kategorien be-
ziehungsweise zugesprochenen
Indikationen auch dndern kon-
nen. Dies ist beispielsweise bei
den Weifidornblattern mit Blii-
ten geschehen. Wihrend die
Kommission E in den 1990er
Jahren aufgrund des damals fiir
gut befundenen Studienmate-

spielsweise bei Kava-Kava-halti-
gen Arzneimitteln. Hier hat das
BfArM im Dezember 2019 den
Widerruf der Zulassung angeord-
net, da das HMPC das Nutzen-
Risiko-Verhiltnis als ungiinstig
bewertet hat. Demnach {iberwo-
gen die Anwendungsrisiken in
Form von hepatotoxischen Ereig-
nissen dem therapeutischen Nut-
zen der Kava-Kava-haltigen
Phytopharmaka.

Eine gute Empfehlung sind evidenzbasierte Praparate,
besonders solche, die zudem einen Zulassungsstatus
besitzen und/oder auf die in Leitlinien Bezug genom-

men wird.

liche Arzneimittel finden sich
nicht nur im Apothekensortiment,
teilweise sind sie auch in Drogerie-
und Verbrauchermarkten erhalt-
lich (freiverkaufliche Arzneimit-
tel). Sie sind erkennbar an ihrer
Registierungsnummer (Reg.Nr.)
und dem Zusatz ,Traditionell an-
gewendet®

Aktuelles wissenschaftliches
Erkenntnismaterial Das fiir die
Zulassung pflanzlicher Arzneimit-
tel und die Registrierung traditio-
neller pflanzlicher Arzneimittel
benétigte wissenschaftliche Er-
kenntnismaterial setzt sich in der
Regel aus den Monographien der
Arzneibiicher (Europdisches Arz-
neibuch, Deutsches Arzneibuch,
gegebenenfalls auch die Arzneibii-
cher anderer Mitgliedstaaten) und
weiteren verschiedenen Monogra-
phie-Sammlungen zusammen.

Lange Zeit waren die Monogra-
phien der Kommission E, eines
Expertengremiums des ehemali-
gen Bundesgesundheitsamtes
(BGA), offizielle Bewertungs-
grundlage. Da diese Abhandlun-
gen aber seit 1994 nicht mehr ak-
tualisiert werden, stellen sie
inzwischen nicht mehr den aktuel-
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mittelzulassungsbehoérde (Euro-
pean Medicines Agency/EMA)
eine zentrale Rolle. Sie sind heute
der neue regulatorische Standard,
da sie den aktuellen wissenschaft-
lichen Kenntnisstand zu pflanzli-
chen Arzneimitteln widerspiegeln.
Auch wenn die HMPC-Monogra-
phien in Deutschland nicht un-
mittelbar bindend sind, sollen sie
aber von den nationalen Behorden
fur die Zulassung von pflanzlichen
Arzneimitteln und Registrierung
traditioneller pflanzlicher Arznei-
mittel zugrunde gelegt werden. In
den HMPC-Monographien wird
die Droge oder die Zubereitung
daraus einer der beiden Katego-
rien ,well-established use® oder
»traditional use“ zugeordnet. Bei-
spielsweise hat das HMPC die An-
wendung von Ginkgoblittern in
Form von Trockenextrakten (DEV
35-67:1, Auszugsmittel Aceton 60
Prozent) zur Verbesserung al-
tersbedingter kognitiver Ein-
schrankungen und zur Verbesse-
rung der Lebensqualitit als
~well-established use“ akzeptiert.
Ginkgoblitter in Pulverform wur-
den hingegen als traditionelles
pflanzliches Arzneimittel einge-
stuft (,traditional-use®).

rials Weifldorn-Trockenextrak-
ten die Indikation ,,nachlassende
Leistungsfahigkeit des Herzens
entsprechend Stadium II nach
NYHA (New York Heart Associ-
ation)“ zugestanden hatte, fithrte
eine Neubewertung des HMPC
zur Anderung des Einsatzgebie-
tes. Nach Meinung der Experten
geniigt das vorliegende Erkennt-
nismaterial nicht den heutigen
Anforderungen an den Wirk-
samkeitsbeleg fiir evidenzba-
sierte Phytopharmaka. Zudem
war selbst bei einer Add-on-An-
wendung zur etablierten Therapie
keine ausreichende therapeuti-
sche Wirksamkeit bei Herzinsuf-
fizienz nachweisbar. Die vor we-
nigen Jahren veré6ffentlichte
HMPC-Monographie der EMA
gesteht den Weifldorn-Extrakten
daher heute nur noch den Tradi-
tional-use-Status basierend auf
ihrer langjidhrigen Anwendung
zur Linderung voribergehen-
der nervoser Herzbeschwerden
zu, wie Herzklopfen, nachdem
schwere Erkrankungen vorher
durch einen Arzt ausgeschlossen
wurden.

Bei anderen Phytopharmaka er-
losch sogar die Zulassung, bei-
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Standardzulassungen Dane-
ben sind bestimmte Arzneimittel
aufgrund von Standardzulassun-
gen von der Zulassungspflicht
freigestellt. Voraussetzung hier-
bei ist, dass keine Gefdhrdung
von Mensch und Tier zu be-
fiirchten ist. Damit erhalten 6f-
fentliche Apotheken die Mog-
lichkeit,
Arzneimittel auf einfache und

selbst hergestellte

kostengiinstige Weise abzuge-
ben. Das Spektrum arzneilich
wirksamer Bestandteile reicht
von chemisch definierten Sub-
stanzen (z. B. Paracetamol) bis
hin zu arzneilich wirksamen
Tees. Typische Beispiele aus dem
Bereich der pflanzlichen Arznei-
mittel, die im Apothekenalltag
regelmafSig vorkommen, sind di-
verse Tinkturen (z. B. Baldrian-,
Myrrhentinktur), Arzneidrogen
(z. B. Kamillenbliiten, Salbeiblat-
ter) oder Arzneitees (z. B. Hus-
tentee, Magentee). Eine vollstén-
dige Liste kann auf den Seiten
des BfArM abgerufen werden.
Fir diese Arzneimittel sind die
erforderlichen Angaben zur
Qualitdt, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit in Form von
Standardmonographien beim



NEU: Zertifizierte BAK

BfArM hinterlegt. Die Nutzung
einer Standardzulassung muss die
Apotheke dem BfArM und der zu-
standigen Landesbehérde mittels
Formular anzeigen, ebenso Ande-
rungen oder den Verzicht darauf.

Nicht immer ein Phytophar-
makon Aber nicht alle Zuberei-
tungen, die pflanzliche Bestand-
teile enthalten und zugelassen
sind, sind Phytopharmaka. Iso-
lierte Einzelstoffe, wie beispiels-
weise Morphin oder Digitoxin,
zahlen nicht dazu. Phytopharmaka
sind vielmehr komplexe Vielstoft-
gemische, die eine Vielzahl von
Einzelsubstanzen beinhalten, die
alle zur Wirkung beitragen.

Ebenso sind homdopathische
oder anthroposophische Arznei-
mittel von den Phytopharmaka

abzugrenzen. Beide Naturheil-
verfahren gehoren zwar wie die
Phytotherapie zur Gruppe der
»besonderen Therapierichtun-
gen“ und verwenden teilweise
auch Pflanzen als Ausgangs-
stoff. Sie unterscheiden sich
aber grundlegend in ihrem
Heilansatz. Wahrend die Phy-
totherapie im Sinne der evi-
denzbasierten Schulmedizin
nach naturwissenschaftlichem
Wirkprinzip mit standardisier-
ten wissenschaftlich tiberpruf-
baren Mitteln therapiert, heilt
die Homoopathie bekannter-
maflen nach dem Grundsatz
»Ahnliches mit Ahnlichem®,
der vom Arzt Samuel Hahne-
mann (1755-1843) entwickelt
wurde. In der Anthroposophie,
die von Rudolf Steiner (1861-

1925) begriindet und von der
Arztin Ita Wegmann (1876-
1943) mit geisteswissenschaftli-
chen Aspekten weiterentwickelt
wurde, nimmt das anthroposo-
phische Menschenbild einen
zentralen Stellenwert ein.

Haufig ein Nahrungser-
ganzungsmittel Genauso
wenig sind Nahrungsergin-
zungsmittel (NEM) Phyto-
pharmaka. Sie dhneln zwar auf
dem ersten Blick hdufig einem
pflanzlichen Arzneimittel, da
sie pflanzenbasiert sein kon-
nen. NEM unterliegen aber
nicht dem Arzneimittelrecht,
sondern den Regelungen des
Lebensmittelrechts und sind
somit den Lebensmitteln zuzu-
ordnen. Ihr Inverkehrbringen

ist nicht — wie im Arzneimit-
telrecht — mit einer Zulassung
und somit mit Priifungen auf
Wirksamkeit, Unbedenklich-
keit und Qualitat verbunden.
NEM werden vielmehr nur
beim Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (BLV) angezeigt
und koénnen somit ohne vor-
her durchgefithrte toxikolo-
gische Untersuchungen, kon-
trollierte klinische Studien
oder anderes nachgewiesenes
wissenschaftliches Erkenntnis-
material in den Markt einge-
fihrt werden. Voraussetzung
dafiir ist eine Uberpriifung
der produktbezogenen Aussa-
gen von der Europdischen Be-
horde fiir Lebensmittelsicher-
heit (EFSA). >
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Erythem, Hautreiz., Uberempfindlichkeitsreak., Pruritus, Pusteln. Selten (0,01% - 0,1%): Uberempfindlich. (system. Reak.). Haufigk. auf Grundl. d. verfligh. Daten nicht abschétzbar: Angioddem, Urtikaria, Verfarb. D. Haare. Warnh.: Enth. Kaliumsorbat. Stand: 03/2021.
Pharmazeutischer Unternehmer: Dermapharm AG, Lil-Dagover-Ring 7, D-82031 Griinwald.
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> Im Gegensatz zu Arzneimit-
teln, die eine kurative und pra-
ventive Wirkung erzielen sollen,
sind NEM nicht dazu bestimmt,
Krankheiten zu heilen oder zu
verhiiten. Sie dienen lediglich der
Ergdnzung der allgemeinen Er-
néhrung. Daher diirfen sie weder
krankheitsbedingte Aussagen
treffen noch sich auf Indikatio-
nen festlegen. Es sind nur néhr-
wert- und gesundheitsbezogene
Aussagen erlaubt, die zuvor von
der EFSA positiv bewertet wur-
den. Diese Gesundheitsverspre-
chen, Health Claims genannt,
klingen allerdings héufig indika-
tionsdhnlich, sodass es nicht
immer einfach ist, den Unter-
schied zu pflanzlichen Arznei-
mitteln zu erkennen. Auflerdem
erschweren fehlende Deklarati-
onsstandards die Qualitét eines
NEMs zu beurteilen.

Erkennbar ist ein NEM an der
fehlenden Zulassungs- oder Re-
gistrierungsnummer. Auch ma-
chen sie keine Dosierungsanga-
ben. Vielmehr nennen sie Begriffe

el -1 8e)V] \[cy PHYTOTHERAPIE

wie ,,Tagesbedarf“ oder ,Verzehr-
empfehlung®. Das Haltbarkeits-
datum wird im Unterschied zu
Arzneimitteln nicht mit ,ver-
wendbar bis‘, sondern analog zu
Lebensmitteln mit ,mindestens
haltbar® gekennzeichnet.

Einzigartige Unikate Wih-
rend Arzneipflanzen frither fast
ausschliefSlich als Tee oder Tink-
tur zur Anwendung kamen, wer-
den sie heute fiir die Herstellung
von pflanzlichen Arzneimitteln
zunehmend zu Extrakten aufbe-
reitet, die zu den tblichen Dar-
reichungsformen (z. B. Tropfen,
Tabletten, Dragees, Granulate,
Kapseln, Zépfchen) weiterverar-
beitet werden. Die Extraktion er-
folgt nach diversen technischen
Verfahren (z. B. Aufguss, Abko-
chung, Kaltauszug oder davon
abgeleitete Verfahren) mit unter-
schiedlichen Extraktionsmitteln
(z. B. Ethanol/Wasser, Methanol,
Ether oder Aceton). Art und
Konzentration des Extraktions-
mittels missen auf jeder Pa-

Pflanzliches bei Schlafstérungen

Pflanzliche Praparate mit Baldrian, Hopfen, Melisse, Passi-
onsblume oder Lavendel zéhlen bei leichten Schlafstérun-
gen aufgrund ihrer guten Wirksamkeit und ihres glinstigen
Nebenwirkungsprofils zu den Klassikern - auch wenn sie
keine explizite Leitlinienempfehlung haben. Phytophar-
maka sind vor allem als Einschlafhilfe eine gute Wahl,
da sie beruhigend, entspannend, schlafanstoBend und
schlafféordernd wirken. Insbesondere erhéhen die ersten
drei genannten Drogen die Schlafbereitschaft und nor-
malisieren den physiologischen Schlafablauf, ohne das
natlrliche Schlafmuster zu verandern. Gegen Durchschlaf-
stérungen sind sie weniger wirksam. Passionsblume und
Lavendel haben vor allem angstlésende und beruhigende
Eigenschaften, was sich positiv bei Schlafstérungen aus-
wirken kann. Alle aufgefUhrten Pflanzen fUhren weder
zu einer Schlafrigkeit am Tage noch stellt sich selbst bei
langerfristigem Gebrauch Gewdhnung oder Abhangigkeit
ein, sodass sie sich zur langerfristigen Einnahme eignen.
Da sich ihre Wirkung aber erst langsam innerhalb der ers-
ten zwei bis drei Wochen entwickelt, muss ihre Einnahme
in ausreichender Dosierung regelmaBig tber einen gewis-
sen Zeitraum erfolgen. Ein maximaler Effekt wird nach
zwei bis vier Wochen Einnahme erreicht.
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ckung deklariert sein. Die Her-
stellungsvorschriften fiir die
wichtigsten Extraktionsverfahren
finden sich im Deutschen (DAB)
beziehungsweise im Europdi-
schen Arzneibuch (Ph. Eur.).

Je nach Art des Verfahrens und
des Extraktionsmittels werden
aus derselben Arzneipflanze un-
terschiedliche Extrakte (z. B.
Dick-, Trocken-, Fluidextrakt/
Tinktur) mit teils sehr unter-
schiedlichen Eigenschaften und
Wirkungen gewonnen. Extrakte
und damit Phytopharmaka sind
also einzigartige Unikate. Da
jeder Extrakt einmalig in seiner
Zusammensetzung ist, spricht
man auch von Spezialextrakten.
Aufgrund der Einzigartigkeit
lassen sich Aussagen zur Wirk-
samkeit nicht von einem Extrakt
auf einen anderen beziehungs-
weise von einem Préparat auf
ein anderes iibertragen. Diese
Tatsache impliziert, dass Phyto-
pharmaka weder generikafihig
noch austauschbar sind. For-
schungs- und Priifergebnisse
sind immer extraktspezifisch,
das heift sie beziehen sich nur
auf den untersuchten Spezialex-
trakt.

Auf dem Arzneimittelmarkt be-
finden sich beispielsweise Phyto-
pharmaka, die zwar die gleichen
Pflanzenteile (Rhizome) aus der
gleichen Pflanzenspezies (Trau-
bensilberkerze/Actaea race-
mosa, Synonym: Cimicifuga ra-
cemosa L.), enthalten. Dennoch
sind die Pridparate und damit
ihre Wirkungen nicht identisch,
da die Pharmaunternehmen zur
Herstellung der Spezialextrakte
verschiedene Extraktionsmittel
(Isopropylalkohol oder Ethanol)
einsetzen. Somit variiert in Ab-
hingigkeit vom verwendeten
Extraktionsmittel das chemische
Profil der Traubensilberkerzen-
Extrakte. Das Losungsmittel
selektiert also, welche Bestand-
teile in den Extrakt gelangen und
bestimmt damit die Wirkung des
Arzneimittels.
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Weitere Beispiele aus dem
Apothekenalltag Bei anderen
Phytopharmaka bestimmt die
verwendete Pflanzenspezies den
Unterschied in der Wirkung und
damit ihr Einsatzgebiet. So wei-
sen nur Extrakte des echten Arz-
neilavendels (Lavandula angusti-
folia MILL.) einen hohen Gehalt
an wertbestimmendem Linalyl-
acetat auf, das fir die beruhi-
gende Wirkung verantwortlich
ist. Zugleich ist wenig vom uner-
wiinschtem Campher enthalten
(unter einem Prozent). Werden
andere Arten verwendet, sind die
daraus gewonnenen Extrakte
nicht selten von geringerer Quali-
tdt. So eignet sich beispielsweise
das Speikol des Speiklavendels
(Lavandula latifolia) aufgrund
seines hohen Gehalts an Mono-
terpenen nicht fiir die Arzneimit-
telherstellung. Es dient lediglich
kosmetischen Zwecken oder wird
zur Insektenabwehr in Duftlam-
pen eingesetzt. Oder das Ol des
Lavandin (Lavandula hybrida):
Es findet wegen seines hohen
Camphergehaltes vornehmlich in
der Kosmetik- und Parfumindu-
strie Verwendung.

Zudem koénnen verschiedene
Pflanzenteile ein unterschiedli-
ches Inhaltsspektrum aufweisen
und damit ein anderes Wirkprofil
und folglich einen verschiedenar-
tigen Gebrauch bestimmen. Bei
Préparaten mit der Brennnessel
(Urtica dioica L.) enthalten einige
einen Extrakt aus Kraut und Blat-
tern. Dieser hat aufgrund seines
hohen Gehaltes an Mineralstof-
fen eine aquaretische Wirkung
und wird zur Durchspiilung der
unteren Harnwege bei Harnwegs-
infektionen eingesetzt. Daneben
werden Brennnessel-Préparate
mit dem Wurzelextrakt vertrie-
ben. Sie sind zur Behandlung von
Miktionsbeschwerden bei benig-
ner Prostatahyperplasie (BPH)
indiziert. Hier gelten insbeson-
dere spezifische Lektine (UDA =
Urtica dioica Agglutinine), darii-
ber hinaus Polysaccharide, »
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Quimbo® Sirup/ Tropfen. Wirkst.: Levodropropizin. Zus.: 10 ml Sirup/ Losung enth. 60/ 600 mg Levodropropizin. Sonst. Bestandt.: Sirup: Saccharose, Citronensaure-Monohydrat, Natriumhydroxid, Kirscharoma, Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur) 13 mg, Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur) 2 mg, ger. Wasser; Tropfen: Propylenglycol, Xylitol, Saccharin Natrium, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) 15 mg, Aromastoffe, Citronensaure, ger. Wasser. Gegenanz.: Uberempfindlichk. gg.
den Wirkstoff, Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat (Sirup) od. einen der sonst. Bestandt. sowie bei produktivem Husten (Husten mit Auswurf), vermind. mukoziliarer Funktion (Kartagener-Syndrom, Ziliendyskinesie), stark
eingeschrankter Leberfunktion, kdrn. unter2 J., Schwangere u. Stillende. Warnhinw.: Strenge Abwagung des Nutzen-Risiko Verhaltnisses b. Pat. mit schwerer Niereninsuffizienz. Bei alteren Pat. vorsichtig zu dosieren. Quimbo Sirup/ Tropfen enth.
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis von 10 ml (Sirup)/20 Tropfen, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”. Enth. Methyl-4-hydroxybenzoat, welches Uberempfindlichkeitsreakt., auch Spétreakt., hervorrufen kann. Sirup: 10 mi Sirup enth. 4,0
gSaccharose, entspr. ca. 0,3 BE. Dies ist bei Pat. mit Diabetes mellitus zu berticksichtigen. Pat. mit der seltenen hereditaren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption od. Saccharase-Isomaltase-Mangel sollten Quimbo Sirup nicht
einnehmen. Enth. Propyl-4-hydroxybenzoat, welches Uberempfindlichkeitsreakt, auch Spatreakt., hervorrufen kann. Tropfen: Enth. Propylenglycol. Nebenw.: Nesselsucht (Urticaria), Hautrotungen (Erytheme), Hautausschlage (Exantheme),
Jucken, Schwellungen (Angioodem), Hautreakt,; Magen-Darm-Beschwerden, Ubelk., Erbrechen, Durchfall; Schwindel, Zittern, Missempfindungen, Schwache, Mattigk., Schlafrigk., Bewusstseinseintribungen, Benommenh., Kopfschmerzen;
Herzklopfen, beschleunigter Herzrhythmus, erniedrigter Blutdruck; Atemnot, Husten, Schwellungenim Atemwegsbereich; Schwéche, Schwachein Unterschenkeln; allerg. u. Uberempfindlichk.-reaktionen. Apothekenpflichtig. Stand: 08/2023
Padia GmbH, Vi boldt-Str. 1, 64646 i
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FORTBILDUNG

Von Heilpflanzen wie Johanniskraut, Lavendel sowie Ginkgo gibt es jeweils Arzneimittel mit Vollzulassung. Die Studienlage gilt jedoch
immer nur far den untersuchten Extrakt und kann nicht auf alle Produkte mit diesen Heilpflanzen Ubertragen werden.

> Phytosterole (vor allem f-Si-
tosterin), Cumarine und Lignane
als wirkbestimmend. Sie hemmen
die Bildung bestimmter Stoffe, die
das gutartige Wachstum der Pro-
stata anregen, und wirken zudem
entziindungshemmend.

Der Extrakt ist der Wirk-
stoff Da es sich bei einem Extrakt
immer um ein komplexes Viel-
stoffgemisch handelt, bestimmt
die Gesamtheit aller Inhaltsstoffe
die Wirksamkeit. Auch wenn ver-
meintlich nur einzelne Inhalts-
stoffe wie dtherische Ole, Bitter-
stoffe, Schleimstoffe, Flavonoide,
Vitamine oder Mineralstoffe fiir
die Wirkung kausal verantwort-
lich zu sein scheinen, macht hau-
fig erst das Zusammenspiel der
verschiedenen Substanzen (Wirk-
und Begleitstoffe) die Wirksam-
keit eines Extraktes aus. Pflanzli-
che Arzneimittel bieten dadurch
oftmals vielfiltige Wirkmecha-
nismen, die es erlauben, nicht nur
ein Symptom, sondern ein ganzes
Symptomspektrum gleichzeitig zu
bekampfen.
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Zudem sind hiufig noch Synergie-
effekte vorhanden. Das bedeutet,
dass die Wirkung des Vielstoffge-
misches aufgrund der komplexen
Zusammensetzung der einzel-
nen Komponenten stérker als die
Summe der Wirkungen aller Ein-
zelbestandeteile sein kann. Den Sy-
nergieeffekt machen sich Phyto-
hersteller dariiber hinaus zunutze,
indem sie in ihren Préparaten
mehrere Pflanzen kombinieren.
Beispielsweise enthilt ein gangi-
ges pflanzliches Priparat, das sich
gegen funktionelle Verdauungs-
beschwerden richtet, Pfefferminz-
6l und Kiimmeldl zusammen in
einer Kapsel. Studien konnten
hier zeigen, dass in Kombination
beide Ole eine deutlich bessere
Wirkung (auf Gasbildung, Meta-
bolismus, Entziindung, Schmerz)
als die Einzel6le haben.

Standardisierte Extrakte
Die Qualitat der pflanzlichen
Extrakte wird durch eine Viel-
zahl von Faktoren bestimmt:
Pflanzenspezies, verwendete
Pflanzenteile (z. B. Blitter, Blii-

ten, Wurzeln), unterschiedli-
che Standortbedingungen der
Pflanzen (z. B. Bodenqualitit,
Temperatur- und Lichtverhalt-
nisse), Zeitpunkt und verwen-
dete Technik der Ernte sowie die
Weiterverarbeitung (z. B. Zer-
kleinerungsgrad, Lagerung, Her-
stellungsverfahren, Extraktions-
mittel). Alles hat einen groflen
Einfluss auf das Spektrum und
den Gehalt der Inhaltsstoffe und
damit schliefflich auf die Quali-
tat und Wirksamkeit der Zube-
reitung.

Um eine stabile, reproduzierbare
Zusammensetzung des Phyto-
pharmakons zu gewdhrleisten,
erfolgt heutzutage die Herstel-
lung unter standardisierten, also
genau festgelegten, Bedingun-
gen. Grundvoraussetzung dafiir
ist ein qualitativ gleichbleiben-
des Ausgangsmaterial. Hersteller
verwenden heute zunehmend
Arzneipflanzen aus kontrollier-
tem Anbau, da diese eine ver-
lasslichere Qualitiat als Wild-
sammlungen besitzen. Einige
ziichten sogar eigenes Saatgut,
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um stets einen hochwertigen
pflanzlichen Rohstoff mit einem
besonders hohen Gehalt an
wirksamen Inhaltsstoffen zu er-
halten. Hinzu kommt noch die
Normierung, bei der der Extrakt
auf einen bestimmten Gehalt an
wirksamkeitsbestimmender
Substanz oder Substanzgruppe
eingestellt wird. Eine Inprozess-
kontrolle tiberwacht zudem die
standardisierte Prozessfithrung
und bestimmt letztendlich die
Qualitat.

Nicht immer eine ,;sanfte
Medizin“ Phytopharmaka wer-
den von den Kunden nicht zu-
letzt wegen ihrer guten Vertrag-
lichkeit geschatzt und haufig als
»sanfte Medizin“ bezeichnet. Al-
lerdings sind sie nicht grund-
satzlich ohne Risiken und nicht
immer fir Sduglinge und Klein-
kinder geeignet. Sie konnen
Neben- und Wechselwirkungen
auslosen und mit einem allergi-
schen Potenzial behaftet sein.
Hier einige bekannte Beispiele:
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Interaktionen Johannis-
krautextrakte besitzen ein ver-
gleichsweise hohes Interaktions-
potenzial. Beispielsweise kommt
es bei der gleichzeitigen Ein-
nahme mit Ovulationshemmern
aufgrund einer Verstirkung der
Aktivitat des CYP-Systems, zu
einer Verringerung der emp-
fangnisverhiitenden Wirkung
der Hormonpriparate.

Bei Extrakten der Kapland-Pel-
argonie ist aufgrund gerinnungs-
hemmender Wirkungen eine
verstarkte Wirkung gerinnungs-
hemmender Medikamente vom
Cumarintyp wie Phenprocou-
mon und Warfarin bei gleichzei-
tiger Einnahme nicht auszu-
schlieflen.

Nebenwirkungen - Zube-
reitungen mit Kava-Kava oder
Huflattich wurden wegen des
hepatotoxischen Potenzials der
Pflanze aus Sicherheitsgriinden
vom Markt genommen. Bei an-
deren Priparaten haben aufge-
tretene Fille von Leberschidi-
gungen im Zusammenhang mit
ihrer Einnahme zur Anderung
der Gebrauchs- und Fachin-
formationen gefithrt. Entspre-
chende Hinweise mussten bei-
spielsweise bei Phytopharmaka
mit der Kapland-Pelargonie und
mit Schollkraut aufgenommen
werden.

Ein anderes Beispiel sind Pra-
parate mit Ginkgo-Blattern.
Die Blétter des Ginkgobaums
(Ginkgo biloba L.) enthalten
neben den wirksamkeitsbestim-
menden Inhaltsstoffen auch toxi-
sche und eventuell mutagen wir-
kende Ginkgolsduren. Wahrend
fiir Arzneimittel aus Ginkgo-
Blittern im Europaischen Arz-
neibuch Hochstmengen an ent-
haltenen Glykolsduren (unter 5
ppm), festgelegt sind, existieren
bei Nahrungserginzungsmitteln
diese Mengenbeschrankungen
nicht. Hier haften die Hersteller
nur allgemein fir die Sicherheit
des Produktes.

Vorsicht ist auch bei Pflanzen
mit estrogener Aktivitdt geboten.
So sollten beispielsweise Frauen,
bei denen in der Vergangenheit
oder aktuell eine estrogenabhin-
gige Krebserkrankung der Brust-
driise oder der Gebarmutter dia-
gnostiziert wurde, Praparate mit
Soja oder Rotklee wegen enthal-
tener Isoflavone vorsichtshalber
nur in Absprache mit ithrem be-
handelnden Arzt einnehmen.
Isoflavone zdhlen zu den sekun-
dédren Pflanzenstoffen, die eine
strukturelle Ahnlichkeit mit Est-
radiol aufweisen. Im Korper ent-
falten sie eine (schwache) estro-
gene Wirkung, indem sie als
selektive Estrogen-Rezeptor-Mo-
dulatoren (SERM) am beta-Estro-
gen-Rezeptor angreifen. Die Pra-
parate werden zwar als schonende
Alternative zur Hormonthera-
pie und damit zur Linderung
von Wechseljahresbeschwerden
angepriesen. Allerdings ist die
Frage beziiglich ihrer Wirkung
auf Brustdriise, Gebarmutter und
Schilddriise und die damit ver-
bundenen moglichen gesundheit-
lichen Risiken fiir Frauen in und
nach den Wechseljahren (Peri-
und Postmenopause) aufgrund
der unzureichenden Datenlage
bislang nicht eindeutig geklart.

Allergisches Potenzial - Ty-
pische Arzneipflanzen mit einem
hohen allergischen Potenzial
stammen aus der Familie der
Korbbliitler (z. B. Kamille, Rin-
gelblume, Schafgarbe, Arnika
(letztere auch ohne Allergie
nicht auf offene Wunden oder
Schleimhaute)). Zudem treten
bei Teebaumol immer héufiger
allergische Reaktionen auf.

Altersbegrenzung - Bei der
Anwendung von Erkiltungs-
salben mit édtherischen Olen
wie Menthol ist Vorsicht gebo-
ten, da diese bei Sduglingen und
Kleinkindern lebensgefahrliche
Kriampfe der Luftwege auslosen
kénnen. >
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Basistherapie
(Warmebehandlung + Lidrandhygiene)

Weiterfiihrende Ergdnzende
| [pharmakologische Therapie| | Therapie |

Das Konzept fir gesunde Augenlider bietet fir
jede Form und jeden Schweregrad die richtige
und individuelle Behandlung bei Erkrankungen
der Augenlider.

1. Basistherapie bestehend aus Warmebehandlung und
Lidrandhygiene:
- POSIFORLID® Augenmaske erweicht die Krusten am
Lidrand.
- POSIFORLID® Lidhygiene-Tucher entfernen die geldsten
Krusten und reinigen die Lidrander.
- POSIFORLID® Augenspray pflegt und beruhigt die
gereizten Augenlider.

2. Weiterfiihrende pharmakologische Therapie mit
antientzindlichen Augentropfen und antiseptischer
Augensalbe

3. Ergdnzende Therapie zur Stabilisierung der Lipidphase
mit lipophilen Augentropfen

Weitere Informationen finden Sie unter posiforlid.de und

Posiforlid COMOD® 1 mg/ml Augentropfen. Wirkstoff: Salicylsdure. Zusammensetzung: 1 ml
Losung enthalt Salicylsdure (Ph. Eur.) 1,0 mg, Sorbit, Natriumcitrat, Citronenséure, Natronlauge
(zur pH-Einstellung), gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Symptomatische Therapie bei
Blepharitiden, unspezifischen Konjunktivitiden, Reizzustanden durch Staub, Rauch, Sonne. Bei
infektiosen Erkrankungen nicht ohne addquate antiinfektiose Beglelttheraple Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen Inhaltsstoffe; Augenverletzungen. Nebenwirkungen: Sehr selten:
allergische Hautreaktionen, Kontaktallergien. Gelegentlich: leichtes Augenbrennen. Stand: No-
vember 2021.

Posiformin® 2%, Augensalbe. Wirkstoff: Bibrocathol. Zusammensetzung: 1g Augensalbe ent-
halt Bibrocathol 20 mg, weiBes Vaselin, dickflissiges Paraffin, Wollwachs. Anwendungsgebiete:
Unspezifische, nicht erregerbedingte Reizzustande des duBeren Auges, chronische Lidrandent-
ziindung (Blepharitis chronica), nichtinfizierte frische Hornhautwunden. Bei langer andauernden
Beschwerden bzw. fehlender Besserung umgehend einen Arzt aufsuchen. Gegenanzeigen: Uber-
empfindlichkeit gegen Inhaltsstoffe. Nebenwirkungen: Selten: Uberempfindlichkeit (Allergie)
und Augenirritationen mit folgenden Symptomen: Augenjucken, -schwellung, -schmerz, okulare
Hyperdmie, Gesichtsschwellung, Gesichtsrotung. Warnhinweise: Enthalt Wollwachs. Stand: Juni
2017.

URSAPHARM Arzneimittel GmbH, IndustriestraBe 35,
66129 Saarbricken, www.ursapharm.de



» Phytotherapie in Leitli-
nien Einige Arzneipflanzen bezie-
hungsweise Spezialextrakte wur-
den inzwischen als Empfehlung in
die Therapieleitlinien von Fachge-
sellschaften aufgenommen. Héu-
fig ist die Datenlage fir pflanzli-
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ist, welche konkreten pflanzli-
chen Préparate sich hinter ihren
Empfehlungen verbergen. Da die
zugrundeliegenden Studien aber
- wie schon erldutert - nicht auf
die Arzneipflanze generell, son-
dern immer extraktspezifisch

Getrocknete Arzneipflanzen
pflanzliche Drogen bezeichnet. Auch pflanzliche Aus-

scheidungsprodukte wie Harze, Wachse oder Milchsaft
werden dazu gezahit.

che Arzneimittel sogar besser als
fur synthetische Praparate, betont
beispielsweise die S2k-Leitlinie der
Deutschen Gesellschaft fiir Pneu-
mologie und Beatmungsmedizin
(DGP) zur Diagnostik und The-
rapie von erwachsenen Patienten
mit Husten. Demnach bringen
einige Phytotherapeutika einen
rund zwei Tage schnelleren Hei-
lungsverlauf von Erkaltungshus-
ten und Bronchitis.

Leider nennen Leitlinien keine
Warennamen, so dass es nicht
immer leicht nachzuvollziehen

durchgefiihrt werden und damit
auf ein konkretes Prédparat be-
ziehen, sind PTA und Apothe-
ker im Praxisalltag gefordert, das
empfohlene Phytopharmakon zu
identifizieren. Anbei einige Bei-
spiele der Leitlinienempfehlun-
gen aus den gingigen Indikatio-
nen der Phytotherapie:

BNO 1016 - ist ein patentier-
ter Extrakt aus Ampfer, gel-
bem Enzian, Holunder, Eisen-
kraut und Schlisselblume, der
in der S2k-Leitlinie ,,Rhinosinu-

Droge-Extrakt-Verhaltnis

Das Droge-Extrakt-Verhaltnis (DEV) gibt das Verhaltnis von Menge der eingesetzten Droge
zur Menge des erhaltenen Extraktes an. Es beschreibt also die Extraktausbeute, die man bei
einem bestimmten Herstellungsverfahren erhalt, und ist damit ein Kriterium fur die Beschrei-
bung der Extraktqualitat. Die Angabe erfolgt in seiner natlrlichen Schwankungsbreite als
Spanne mit Minimal- und Maximalwert. Ein DEV von 3-6:1 bedeutet beispielsweise, dass aus
drei bis sechs Teilen Droge ein Teil Extrakt hergestellt wird. Damit entsprechen 100 Milligrammm
Extrakt 300 bis 600 Milligramm Droge. Je enger die Spannbreite ist, desto starker legt sich
der Hersteller auf eine einheitliche Drogenqualitat fest. Zugleich ist die Droge umso ergiebiger,
je niedriger dieser Wert ist. Da der DEV vom Extraktionsmittel abhangt, lasst sich der DEV ver-
schiedener Praparate nur vergleichen, wenn das gleiche Extraktionsmittel eingesetzt wurde.

sitis“ der Deutschen Gesellschaft
fiur Allgemeinmedizin und Fa-
milienmedizin und der Deut-
schen Gesellschaft fiir Hals-Na-
sen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und
Hals-Chirurgie e. V. genannt
wird.

Efeu, Efeu-Thymian und Pri-
mel-Thymian - Ebenso nennen
beide Leitlinien — die S2k-Leitlinie
der DGP zur Diagnostik und The-
rapie von erwachsenen Patienten
mit Husten sowie die S3-Leitlinie
»Akuter und chronischer Husten*

oder Teile davon werden als

Kapland-Pelargonie - So-
wohl die S2k-Leitlinie der Deut-
schen Gesellschaft fiir Pneumo-
logie und Beatmungsmedizin
(DGP) zur Diagnostik und The-
rapie von erwachsenen Patienten
mit Husten als auch die S3-Leitli-
nie ,Akuter und chronischer
Husten“ der Deutschen Gesell-
schaft firr Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM)
nennen Extrakte aus der Wurzel
der Kapland-Pelargonie explizit
als Therapieoption bei der Indi-
kation akute Bronchitis.

Mit dem DEV lasst sich auch Uberprifen, ob die deklarierte Tagesdosis auch der in der Mono-
graphie fur die Droge angegebenen Tagesdosis entspricht. Beispiel: Enthalt ein Dragee 440
Milligrammm Baldrianwurzel-Trockenextrakt mit einem DEV von 6 bis 7,4:1, entspricht dies der
empfohlenen Tagesdosis von 2 bis 3 Gramm, die die Monographie der Kommission E fordert.
Zur Erlauterung: Zu dem Ergebnis kommt man rechnerisch durch Multiplikation von 440 Mil-
ligramm x 6,7 (Mittelwert aus 6 bis 7,4), woraus sich 2948 Milligramm Droge ergeben.
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der DEGAM - sowohl Efeu-Mo-
nopréparate also auch Kombinati-
onspréparate mit Efeu-Thymian
oder Primel-Thymian.

ELOM-080 - Ein Mischspezial-
destillat auf Basis rektifizierter Eu-
kalyptus-, Stiflorangen-, Myrten-
und Zitronenéle (Myrtol) wird in
mehreren Leitlinien genannt, bei-
spielsweise zur Behandlung der
Rhinosinusitis (EPOS-Leitlinie
(European Position Paper on Rhi-
nosinusitis and Nasal Polyps) und
des akuten chronischen Hustens
(S2k-Leitlinie der DGP zur Dia-
gnostik und Therapie von erwach-
senen Patienten mit Husten und
die S3-Leitlinie ,, Akuter und chro-
nischer Husten® der DEGAM).
Zudem wird es in der Nationalen
Versorgungsleitlinie COPD aufge-
fithrt.

EGb 761 - Ginkgo - Die S3-
Leitlinie ,Demenzen® der Deut-
schen Gesellschaft fiir Psychi-
atrie und Deutsche Gesellschaft
fir Neurologie (DGN) Psychothe-
rapie, Psychosomatik und Nerven-
heilkunde (DGPPN) bestitigt den
Ginkgo-Spezialextrakt EGb 761
als Therapieoption bei Patienten
mit leichter bis mittelgradiger Alz-
heimer-Demenz oder einer vasku-
laren Demenz und nicht-psychoti-
schen Verhaltenssymptomen.  »



Zur kurzfristigen Behandlung von
Erkaltung, Schiittelfrost

und Grippe
Wirkstoff-Kombi aus 1000 mg Paracetamol,

12,2mg Phenylephrin und 200 mg Guaifenisin.

unc

Erkdltungsgetrank K

Starke Linderung bei den

1000 mg/12,2 mg/200 mg o A
Fiomene Mg 6 haufigsten Erkdltungssymptomen
Erkdltungskapseln oh'II:ﬂ

« Fieber v Kopfschmerzen
v Schittelfrost v Gliederschmerzen
S S b v geposen v verstopfte Nase ¢ Husten

OtriComplex forte Erkaltungsgetrink/ OtriComplex Erkiltungskapseln Wirkstoffe: Paracetamol, Phenylephrinhydrochlorid, Guaifenesin. Zusammensetzung: Erkéltungsgetrénk: 1 Einzeldosis-Beu-
tel enthalt 1000 mg Paracetamol, 12,2 mg Phenylephrinhydrochlorid {entsprechend 10 mg Phenylephrin) und 200 mg Guaifenesin. Erkéltungskapseln: 1 Kapsel enthalt 500 mg Paracetamol, 6,1 mg Phe-
nylephrinhydrochlorid {entsprechend 5 mg Phenylephrin) und 100 mg Guaifenesin. Sonstige Bestandteile Erkéltungsgetrdnk: Saccharose, Natriumcitrat, Citronenséure, Weinsaure (Ph.Eur.), Zitronen-Aroma
87A069, Zitronen-Aroma 875060 (enthalt Butylhydroxyanisol), Menthol-Aroma 876026, pulverisiert, Acesulfam-Kalium (E950) Zitronen-Aroma 501476/AP05.04, Aspartam (E951), Zitronen-Aroma 875928,
Chinolingelb (E104). Sonstige Bestandteile Erkaltungskapsein: Kapselfillung: Croscarmellose-Natrium; Maisstérke; Natriumdodecylsulfat; Talkum; Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Kapselhille (GroRe 0): Gela-
tine; Indigocarmin {E132); Titandioxid (E171); Chinolingelb (E104); Erythrosin (E127). Anwendungsgebiete: Zur kurzfristigen Behandlung von Erkaltung, Schiittelfrost und Grippe, einschlieBlich leichte bis
mafRig starke Schmerzen, Fieber und Schleimhautschwellung der Nase, mit schleimlésender Wirkung bei festsitzendem Erkaltungshusten. OtriComplex forte Erkaltungsgetrénk / OtriComplex Erkaltungskap-
seln sind indiziert zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile; Herzerkrankun-
gen, Hypertonie; Diabetes; Hyperthyreose; Engwinkelglaukom; Phdochromozytom; Patienten, die Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) einnehmen oder in den letzten zwei Wochen eingenommen
haben, oder trizyklische Antidepressiva oder Betablocker einnehmen; Patienten, die andere Sympathomimetika wie abschwellende Arzneimittel, Appetitziigler und Amphetamin-ahnliche Psychostimulanzien
einnehmen. Nebenwirkungen: Aus den umfangreichen Erfahrungen nach der Markteinfiihrung unter therapeutischer/ zugelassener Dosierung berichteten Ereignisse, die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen
ist nicht bekannt. Erfahrungen zeigen, dass die Nebenwirkungen selten und schwerwiegende Nebenwirkungen sehr selten sind. Paracetamol: Thrombozytopenie, Agranulozytose Panzytopeme Leukope-
n|e Neutropeme (Diese stehen nicht notwendigerweise in einem kausalen Zusammenhang mit Paracetamol); Uberempfindlichkeit, einschlieBlich phylakti: Reakti Angioédem, Stevens-
Jc yndrom und toxische epidermale Nekrolyse (In sehr seltenen Fallen wurde Uber schwerwiegende Hautreaktionen berichtet.); Bronchospasmus (Es gab Falle von Bronchospasmus unter Para-
cetamol, allerdings sind diese wahrscheinlicher bei Patienten mit Asthma, die auf Acetylsalicylséure oder andere NSAR empfindlich reagieren.); Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Oberbauchbeschwerden;
Leberfunktionsstérung; Hautausschlag, Pruritus, Erythem, Urtikaria, allergische Dermatitis. Phenylephrin: Uberempfindlichkeit, allergische Dermatitis, Urtikaria; Verwirrtheitszustande, Nervositat, Reizbar-
keit, Unruhe; Schwindel, Kopfschmerz, Insomnie; Mydriasis, akutes Engwinkelglaukom (Tritt am wahrscheinlichsten bei Patienten mit Engwinkelglaukom auf); Hypertonie, Tachykardie, Palpitationen; Haut-
ausschlag; Ubelkelt Erbrechen, Durchfall Dysurie, Harnretention (Tritt am wahrschelnllchsten bei Pat|enten mit Blasenauslassobstruktion auf, wie z. B. Prosta-

tahypertrophie.). Guaifenesin: Uber dlichkeit, einschliellich (f her Reakti iodd Dyspnoe (Dyspnoe wurde im Zusammenhang -—
mit anderen Symptomen einer Uberempflndllchkelt berichtet); Ubelke:t Erbrechen, Durchfall, Abdommalbeschwerden Hautausschlag, Urtikaria. Warnhin- H AL_ ON
weis: Ohne arztlichen Rat nicht langer anwenden als in der Packungsbeilage vorgegeben! Erkéltungsgetrdnk: Enthalt Saccharose, Natrium und Aspartam (E951).
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» STW 5 - ist eine Kombina-
tion aus Extrakten von neun
Heilpflanzen: Bittere Schleifen-
blume, Angelikawurzel, Kamil-
lenbliten, Kiimmelfriichte, Me-
lissenblatter, Mariendistelfriichte,
Schollkraut, Pfefferminzblatter
und Suflholzwurzel, die in der
S3-Leitlinie ,,Reizdarmsyndrom"

el g =111V \[cy PHYTOTHERAPIE

Geburtshilfe (DGGG), der Oster-
reichischen Gesellschaft fiir
Gynikologie und Geburtshilfe
(OEGGG) sowie der Schweizeri-
schen Gesellschaft fiir Gynakolo-
gie und Geburtshilfe (SGGG)
eine besondere Beachtung. Eine
»starke Empfehlung® haben Tro-
ckenextrakte mit Isopropylalko-

lisiert. Somit kénnen gut wirk-
same, evidenzbasierte Priparate
existieren, die jedoch noch nicht
die Gelegenheit hatten, in die
derzeit giiltigen Leitlinien aufge-
nommen worden zu sein.

Typisches Beispiel dafiir ist eine
Kombination aus Meerrettich
und Kapuzinerkresse bei Atem-

Brustschmerzen im Vergleich zu
Placebo im Durchschnitt statis-
tisch signifikant.

Diese Erkenntnisse schlagen sich
allerdings zurzeit weder in der
derzeit giiltigen S2k-Leitlinie
Rhinosinusitis noch in der
DEGAM S3-Leitlinie akuter und
chronischer Husten nieder. Es ist

Bei einigen pflanzlichen Praparaten ist ein verzégerter
Wirkeintritt zu beriicksichtigen, beispielsweise bei
pflanzlichen Einschlafhilfen oder bei Praparaten gegen

Wechseljahresbeschwerden.

der Deutschen Gesellschaft fur
Gastroenterologie, Verdauungs-
und Stoffwechselkrankheiten
(DGVS) und der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Neurogastroentero-
logie und Motilitit (DGNM) ent-
weder zur alleinigen Anwendung
oder in Ergdnzung zu chemisch
definierten Arzneimitteln zur Be-
handlung eines Reizdarmsyn-
droms aufgefithrt wird.

Johanniskraut - Die S3-Leitli-
nie Unipolare Depression nennt
als eine mogliche Therapieoptio-
nen, leichte bis mittelschwere
Episoden mit hochdosierten
standardisierten durch Studien
belegten Johanniskraut-Trocken-
extrakten wirkungsvoll zu behan-
deln. Dabei wird explizit darauf
hingewiesen, dass Arzte nur sol-
che Préparate verordnen sollten,
deren Wirksamkeit in Studien
nachgewiesen wurde und die als
verschreibungspflichtige Arznei-
mittel zugelassen sind.

Traubensilberkerze - Auf-
grund der guten Studienlage fin-
den Phytopharmaka mit Extrak-
ten der Traubensilberkerze in der
S3-Leitlinie ,,Peri- und Postme-
nopause — Diagnostik und Inter-
ventionen“ der Deutschen Gesell-
schaft fiur Gynikologie und
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hol und eine ,einfache Empfeh-
lung® Trockenextrakte mit
Ethanol als Auszugsmittel erhal-

ten.

Barentraube und Kapuzi-
nerkresse-Meerrettichwur-
zel - Sowohl Barentraubenblit-
ter als auch eine Kombination
aus Kapuzinerkressekraut und
Meerrettichwurzel haben als
pflanzliche Therapiealternative
bei rezidivierenden Harnwegs-
entziindungen Eingang in die
S3-Leitlinie ,Epidemiologie,
Diagnostik, Therapie, Préaven-
tion und Management unkom-
plizierter, bakterieller, ambulant
erworbener Harnwegsinfektio-
nen bei erwachsenen Patienten®
der Deutschen Gesellschaft fir
Urologie (DGU) gefunden.

Ausblick Aber Leitlinien sind
nicht alles. Es gibt Anwendungs-
gebiete, in denen Phytopharmaka
auch ohne aktuelle Leitlinien-
empfehlung eine sehr gute Emp-
fehlung sind, sei es, da sie sich seit
langem in der Praxis als eine
wirksame und vertrigliche Be-
handlungsoption gezeigt haben
oder da sie in aktuellen Studien
ihre Wirksamkeit und Sicherheit
beweisen konnten. Leitlinien
werden nur alle paar Jahre aktua-

wegsinfekten. Die beiden Pflan-
zen der Fixkombination enthal-
ten Pflanzenstoffe (vor allem
Senfole), die antiviral, antibakte-
riell und antientziindlich wirken.
Aufgrund der guten Studienlage
hat das Phytopharmakon bereits
eine Empfehlung zur Reduktion
der Rezidivrate von wiederkeh-
renden Blasenentziindungen in
den kiirzlich tiberarbeiteten und
damit aktualisierten Leitlinien er-
halten.

Zudem kann die Pflanzenkombi-
nation aus Meerrettich und Ka-
puzinerkresse aber auch eine the-
rapeutische Wirksamkeit bei
Bronchitis und Rhinosinusitis
durch Studien belegen. Diese zei-
gen, dass die Senf6lkombination
die Erkrankungsdauer einer Rhi-
nosinusitis um bis zu zwei Tage
verkiirzt und bei langerfristiger
Einnahme das Risiko fiir eine er-
neute Erkaltung um etwa 50 Pro-
zent reduziert. Die neueste Studie
aus dem Jahr 2023 untermauert
frithere Untersuchungsergebnisse
und bestitigt die therapeutische
Wirkung der Senfélkombination
bei akuter Bronchitis. Demnach
verbessern sich unter ihrer Ein-
nahme bereits nach drei Behand-
lungstagen die typischen Symp-
tome einer Bronchitis wie
Husten, Schleimproduktion und
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aber gut moglich, dass sie beim
néchsten Leitlinien-Update Be-
riicksichtigung finden. Es gilt
also, immer wieder den Phyto-
markt zu beobachten und neue
Erkenntnisse einzuordnen. Ml

Gode Chlond,
Apothekerin

Die Autorin versichert, dass keine
Interessenkonflikte im Sinne von
finanziellen oder persénlichen Be-
ziehungen zu Dritten bestehen,
die von den Inhalten dieser Fort-
bildung positiv oder negativ be-
troffen sein konnten.
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I I A l - Kreuzen Sie bitte jeweils die korrekte
Antwort an und iibertragen Sie diese in

Die PTA in der Apotheke das Lésungsschema.

FORTBILDUNG

1 Die evidenzbasierte Phytotherapie...

A ...beruht ausschlieBlich auf Erfahrungswerten.

B. ...basiert auf wissenschaftlichen Studien und Erfahrungswerten.

C ...hat ein anderes naturwissenschaftliches Verstadndnis als die Schulmedizin.

2 Phytopharmaka...

A. ...mussen auf Basis eines Vollantrages als Arzneimittel zugelassen werden.

B ...kdnnen aufgrund der allgemein anerkannten medizinischen Verwendung registriert werden.
C ...kdnnen aufgrund langjahriger traditioneller Anwendung registriert werden.

3 Welche Aussage ist richtig?

A. Morphin, das aus Schlafmohn hergestellt wird, ist ein Phytopharmakon.

B Nicht nur pflanzliche Arzneimittel kbnnen aufgrund von Standardzulassungen von der Zulassungspflicht
freigestellt werden.

C. Johanniskrautextrakte verringern die Aktivitat des Cytochrom-P450-Systems.

4. Welche Aussage zu Extrakten ist falsch?
A. Bei standardisierten Extrakten hat lediglich jede Charge eines Jahrgangs den gleichen Gehalt an wirk-
samkeitsbestimmenden Stoffen.

B. In einem Phytopharmakon ist der Extrakt der Wirkstoff und nicht die Einzelsubstanz.

C. Mit dem Droge-Extrakt-Verhéltnis wird die Extraktausbeute beschrieben.

S. HMPC steht fiir...

A. ...das Committee on Human Medicinal Products, das Medizinprodukte prift.

B. ...das Committee on Herbal Medicinal Products der EMA.

C. ...eine Analysemethode mittels HochdruckflUssigkeitschromatographie.

6. Die Leitlinien der Fachgesellschaften...

A. ...nennen in der Regel auch Handelsnamen.

B. ...sprechen auch Empfehlungen fir Phytopharmaka aus.

C. ...haben bisher keine pflanzliche Empfehlung flur rezidivierende Harnwegsinfekte ausgesprochen.

7. Welcher Spezialextrakt hat eine Leitlinienempfehlung bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger
Alzheimer-Demenz?

A. BNO 1016

B. STW 5

C. EGb 761

8. Auf einer Packung steht die Angabe ,,mindestens haltbar bis 31.12.24 Was schlieBen Sie daraus?

A. Dieses pflanzliche Arzneimittel muss bis zum Ende des Jahres aufgebraucht werden.

B. Am Mindesthaltbarkeitsdatum kann man erkennen, dass es sich um ein registriertes Arzneimittel handelt.

C. Man findet hier keine genaue Dosierung, sondern nur eine Verzehrempfehlung.

9. Eine Kundin wiinscht ein pflanzliches Mittel gegen Wechseljahresbeschwerden. Welche Empfehlung geben Sie?

A. Ich rate ab, da es keine Empfehlungen der Fachgesellschaften gibt.

B. Ich empfehle ein Arzneimittel mit Traubensilberkerzen-Extrakt, da es hierflr eine Leitlinienempfehlung gibt.

C. Ich empfehle ein Arzneimittel mit Barentraubenblatter-Extrakt, da es hierflUr eine Leitlinienempfehlung gibt.

10. Was raten Sie einem Kunden, der eine Salbe auf pflanzlicher Basis zur Wundheilung kaufen méchte?

A. Eine Salbe mit Arnika ist auch bei offenen Wunden eine gute Therapieoption.

B. Wenn Sie zu Allergien neigen, rate ich Ihnen zu Teebaumal.

C. Falls Sie auf KorbblUtler allergisch reagieren, empfehle ich Ihnen ein Wundheilungspraparat auf

synthetisch-chemischer Basis.
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