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Unleserlich, uneindeutig oder unvollstandig ausgeftllte
Fragebdgen kénnen leider nicht in die Bewertung einflie-
Ben, ebenso Einsendungen ohne frankierten/adressierten
Ruckumschlag.

In dieser Ausgabe von DIE PTA IN DER APOTHEKE 11/2024
sind zum Thema zehn Fragen zu beantworten. Lesen Sie den
Artikel, kreuzen Sie die Buchstaben der korrekten Antwort
im nebenstehenden Kasten an und schicken Sie diesen Antwort-
bogen zusammen mit einem adressierten und frankierten
Riickumschlag an unten stehende Adresse.

Oder Sie klicken sich bei www.diepta.de in die Rubrik
Fortbildung und beantworten den Fragebogen online. Wer
mindestens acht Fragen richtig beantwortet hat, erhalt in der
Kategorie 7 (Bearbeitung von Lektionen) einen Fortbildungs-
punkt. Die Fortbildung ist durch die Bundesapo-
thekerkammer unter BAK/FB/2023/572
akkreditiert und gilt fiir die Ausgabe
11/2024.

Mit der Teilnahme an der Fortbildung erklére ich mich ein-
verstanden, dass meine Antworten und Kontaktdaten elektro-
nisch erfasst und gespeichert werden. Der Verlag
erhélt die Erlaubnis, die Daten zur Auswertung zu nutzen.
Der Verlag versichert, dass samtliche Daten ausschlieBlich
im Rahmen der Fortbildung gespeichert und nicht zu Werbe-
zwecken verwendet werden. Ebenfalls erfolgt keine Weitergabe
an Dritte. Mein Einversténdnis kann ich jederzeit widerrufen.
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Ich versichere, alle Fragen selbststandig und ohne die Hilfe Dritter beantwortet zu haben.
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Ein
gefallig?

Pflanzliche Arzneimittel sind bei Ilhren Kunden schon lange sehr beliebt und
Jahreszeit ganz besonders. Dabei kommt zur Wirkung der

zur kalten
die wohltuende Warme

beim Trinken, der individuelle Geruch und das Ritual des Zubereitens hinzu.

as trifft natiirlich nicht nur fiir Arzneitees zu, son-
dern auch fiir Tees, die in Cafés genossen werden
oder die zu Hause im Alltag oder bei Treffen mit
Freunden und der Familie getrunken werden.
Also ohne damit eine bestimmte Wirkung erzielen zu wol-
len. Das Trinken von Tee ist fester Bestandteil vieler Kultu-
ren. Sie kennen vielleicht die englische Tea-Time oder die
Tee-Zeremonie in Ostfriesland, bei der dem Schwarztee
Sahne und Zucker in einer festgelegten Reihenfolge hinzu-
gefiigt werden und das Trinken ausfiihrlich zelebriert wird.

LERNZIELE

Lernen Sie in dieser von der Bundesapothekerkammer
akkreditieren Fortbildung unter anderem

+ wann man von einem Lebensmitteltee und wann von
einem Arzneitee spricht,

+ nach welchen Verfahren Arzneitees zugelassen wer-
den und

+ was bei der Zubereitung von Tees zu beachten ist.

Was unterscheidet einen Arzneitee vom Lebens-
mitteltee? Arzneimittel, und damit auch pflanzliche Arz-
neitees, die in der Fachsprache auch als Teedrogen bezeich-
net werden, besitzen eine pharmakologische Wirkung. Sie
gehoren zur Gruppe der Phytopharmaka und brauchen von
der Europdischen Arzneimittel-Agentur EMA eine Zulas-
sung oder Registrierung, die man dann auf der Packung an
der Zulassungsnummer oder Registrierungsnummer erken-

nen kann. Das gilt auch fiir lose, in Ihrer Apotheke individu-
ell abgefiillte Arzneitees.

Grundsitzlich muss jedes Arzneimittel, das verkauft werden
darf, eine individuelle Zulassung haben, die ausfiithrlichst
Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit nachweist. Da
eine individuelle Beantragung einer Zulassung vor jeder ein-
zelnen Teeabfiillung praktisch unmdoglich ist, gibt es fiir
diese Fille Standardzulassungen, deren Gebrauch Ihre Apo-
theke nur einmalig beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) anzeigen muss.

Sie als PKA koénnen die passenden Aufkleber-Etiketten fiir
die bei Ihnen gewiinschten Tees bestellen und beim Abwie-
gen, Abfiillen und Beschriften der Etiketten assistieren. Auf
den vorgedruckten Aufkleber-Etiketten stehen neben der
Zulassungsnummer fiir die jeweilige Teedroge die entspre-
chenden Indikationsgebiete, Kontraindikationen, Interakti-
onen, Nebenwirkungen, die Art der Anwendung, Dosierung
und Dauer der Anwendung sowie besondere Hinweise, zum
Beispiel zur Anwendbarkeit in der Schwangerschaft. Auf den
Etiketten miissen Sie dann noch die abgewogene Menge, die
Chargenbezeichnung, das Haltbarkeitsdatum und den Preis
ergianzen und die Tiite mit einem Etikett mit dem Namen
und der Adresse Ihrer Apotheke versehen.

Fir welche Arzneitees es Standardzulassungen gibt, kdnnen
Sie auf der Liste der aktuell giiltigen Standardzulassungen
nachsehen, die Sie auf der Homepage des BfArM finden.
Dort sind nicht nur einzelne Teedrogen wie Baldrianwurzel
oder Salbeiblitter alphabetisch aufgelistet, sondern auch
Teemischungen fiir hiufig vorkommende Indikationsgebiete
in der Selbstmedikation. So gibt es dort mehrere Rezepturen
fir Beruhigungstees, Blasen- und Nierentees, Erkéltungs-
tees, Gallentees, Husten- und Bronchialtees sowie Magen-
Darm-Tee-Mischungen. Allein fiir Beruhigungstees gibt es
zehn verschiedene bewihrte Mischungen, fiir Magen-Darm-
Tees sogar zwolf.
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Hier geht’s
Zu den
Standardzulassungen
des BfArMm.

Dabei wird bei den Be-
standteilen der Mischung
zwischen nachgewiesener-
maflen wirksamen Teedro-
gen wie Baldrianwurzel,
Lavendelbliiten und Melis-
senbléttern und zusétzli-
chen Teedrogen unterschieden, die wie Calendulabliiten als
Schmuckdroge oder Rosmarinblattern als Geschmackskor-
rigens wirken. In den aufgelisteten Rezepturvorschriften
wird extra darauf hingewiesen, dass die wirksamen Bestand-
teile mindestens 70 Massenprozentanteile ausmachen miis-
sen. Jede einzelne Ergdnzungsteedroge darf nicht zu mehr
als 5 Massenprozentanteile enthalten sein und alle Ergdn-
zungsteedrogen zusammen diirfen nicht mehr als 30 Mas-
senprozentanteile betragen.

Wie bekommt ein Arznei-Tee eine Zulassung? Fir
eine Vollzulassung muss genau wie bei Fertigarzneimitteln
mit synthetischen Wirkstoffen Qualitdt, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit nachgewiesen werden. Fiir den Nachweis
der Wirksamkeit und der Unbedenklichkeit sind dafiir sehr
aufwendige und teure klinische Studien notwendig, die im
Arzneipflanzenbereich kaum zu stemmen wiéren. Da es aber
im offentlichen gesundheitlichen Interesse liegt, dass Arz-
neitees, die teilweise iiber Jahrhunderte der Bevolkerung zur
Verfiigung standen und sich dabei bewdhrt haben, in der Eu-
ropéischen Union auf dem Markt bleiben, gibt es erleichterte
Verfahren hierfiir. Diese beiden Verfahren werden ,well-es-
tablished-use“(WEU) und ,traditionel-use“ genannt. Fiir
den Bereich der Qualitét gelten die reduzierten Anforderun-
gen aber nicht. An sie werden die gleich hohen Anforderun-
gen wie bei einer Vollzulassung gestellt.

Beim ,well-established-use“ werden pflanzliche Arzneimit-
tel zugelassen, die sich seit mindestens 10 Jahren in der Eu-
ropéischen Union (EU) bewidhrt haben, sofern dies durch
anerkannte wissenschaftliche Literatur nachweisbar ist. Zu
dieser Literatur zdhlen von Experten des Comitee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) fiir die jeweiligen Pflanzenteile
(Cortex, Flos, Folium, Fructus, Herba, Radix, Rhizoma,
Semen) erstellte Monographien. Die jeweiligen auf diese
Weise zugelassenen Arzneitees erkennen Sie am Vorhanden-
sein einer Zulassungsnummer auf der Umverpackung.
Auch wenn es fiir ein Phytopharmakon keine wissenschaft-
liche Literatur gibt, kann es als Arzneimittel unter bestimm-
ten Bedingungen anerkannt werden. Es ist das Verfahren
nach dem ,traditional-use“ fiir lange bekannte Phytophar-
maka, darunter auch Teedrogen. Das Phytopharmakon muss
in diesem Fall eine mindestens 30 Jahre lange bewédhrte me-
dizinische Verwendung nachweisen, davon mindestens 15
Jahre in der Européischen Union. In diesem Fall erfolgt eine
Registrierung, die an der Registriernummer erkennbar ist.
Diese sogenannten traditionellen Arzneitees zdhlen zu den
apothekentiblichen Waren. Deshalb diirfen Sie als PKA zu

diesen beraten und sie verkaufen. Auch in Supermirkten,
Drogerien oder Reformhiusern konnen sie angeboten wer-
den.

Am Beispiel des seit Generationen beliebten Fencheltees bei
Blahungen von Babys und Kleinkindern und in Stilltees zeigt
sich, dass die Unbedenklichkeit immer wieder neu bewertet
werden muss. So empfiehlt die HPMC-Kommission der
EMA inzwischen, Kindern unter vier Jahren keinen Fenchel-
tee zu geben. Auch Schwangere und Stillenden sollen keinen
Fencheltee trinken, denn er enthilt sehr oft hohe Konzentra-
tionen des Hormons Estragol, das als lebertoxisch eingestuft
wird. Auch bei Kindern unter elf Jahren sollte man eher zu-
riickhaltend sein.

Dann sind da noch die Nahrungsergdanzungsmittel
In Ihrer Apotheke kann es aber auch Pflanzentees in Form
von Nahrungserginzungsmitteln (NEM) geben. Dabei han-
delt es sich meistens um Kriutertees, Gewiirztees oder
Friichtetees. Sie besitzen keine medizinischen Indikationsge-
biete, entsprechend diirfen auch keine Wirkungen genannt
werden. Sie sollen lediglich die Gesundheit férdern, indem
sie erndhrungsspezifische Mangel beheben, die Trinkmenge
erhohen oder einfach das Wohlbefinden steigern. Auf der
Verpackung sind anstatt Dosierungsangaben oft Verzehr-
empfehlungen zu finden. Auch wenn sie keine Zulassungs-
nummer oder Registrierungsnummer besitzen, gibt es fiir
diese Tees Regularien, die in der EU von der Europiischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) aufgestellt wer-
den. Voraussetzung dafiir ist allerdings lediglich eine Uber-
priifung der produktbezogenen Aussagen durch die EFSA.
In kaufmiannischer Hinsicht besitzen diese Tees gegeniiber
Arzneitees einen Vorteil: Da sie zu den Lebensmitteln ge-
zdhlt werden, betrdgt ihr Mehrwertsteuersatz nur 7 Prozent
anstatt 19 Prozent, was den Verkaufspreis giinstiger macht.

Was ist bei der Zubereitung alles zu beachten? Fiir
Thre Beratung ist aber weniger wichtig, wie ein Tee rechtlich
eingestuft ist, vielmehr interessiert Ihre Kunden, was sie bei
der Zubereitung beachten sollen. Denn lingst nicht jeder Tee
entfaltet seine Wirkung am besten, wenn er einfach mit ko-
chendem Wasser iibergossen wird. Manche Tees miissen
auch zunichst vorbereitet werden. So enthalten Tees, die aus
ganzen Friichten wie Anis-, Fenchel- und Kiimmelfriichten
bestehen, dtherische Ole, die erst durch das Anstofien mit
einem Morser freigesetzt werden. Die Weitergabe dieser In-
formation zeigt Thren Kunden Thre Kompetenz. Sie konnen
zusitzlich auch anbieten, das Anstofien fiir Thre Kunden als
Service zu tibernehmen. Der Tee sollte dann aber auch in
den néchsten zwei Wochen aufgebraucht werden und nicht
als Vorrat gedacht sein.

Die Art der Teezubereitung kennen Sie noch aus Ihrer Be-
rufsschulzeit: als Mazerate, Dekokte und Infuse. Infuse sind
die am hiufigsten vorkommende Zubereitungsform. Dazu
wird ein gestrichener Teeloffel oder wahlweise ein vor- »
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> gefertigter Teebeutel mit 150 ml (Milliliter) sprudelnd
kochendem Wasser iibergossen. Diese Angaben sollten Sie
Thren Kunden so konkret sagen, denn es ist durchaus un-
terschiedlich, wie sehr gefiillt Teel6ffel werden und in wel-
cher Grofle Tassen in Haushalten vorhanden sind. Auch
der Hinweis auf sprudelnd kochendes, also siedendes Was-
ser, hat seinen Sinn, denn so wird die Zahl der Mikroorga-
nismen, die sich in getrockneten Naturprodukten befin-
den, stark reduziert.

Wie lange ein Tee ziehen sollte, ist je nach Hértegrad der
Pflanzenteile und nach Art der Inhaltsstoffe unterschied-
lich. Als Orientierung dient eine Zeit von sieben Minuten.
Fiir harte Teedrogen wie Thymiankraut betrigt die Zieh-
zeit sogar 15 Minuten, um genug Wirkstoffe zu extrahie-
ren. Wie alle Tees, die dtherische Ole enthalten, sollte er
wihrend der Ziehzeit abgedeckt werden, damit sich diese
wertvollen Wirkstoffe nicht verfliichtigen. Enthélt der Tee
hingegen temperaturempfindliche Wirkstoffe wie Bitter-
stoffe, beispielsweise Schafgarben- oder Wermutkraut,
dann ist verkiirztes Ziehen von etwa drei Minuten zu emp-
fehlen. Sie kénnen dies im Zweifelsfall aber ruhig zusam-
men mit Thren Kunden nachlesen. Das macht einen enga-
gierteren Eindruck als nur auf den Beipackzettel oder die
Umverpackung zu verweisen. Und Sie konnen Thren
nichsten Teekunden noch besser beraten.

Dekokte sind aufwendiger herzustellen und eignen sich
nur fiir echte Tee-Fans unter Ihren Kunden. Sie sind aber
fiir sehr harte Teedrogen wie Eichenrinde effektiv. Die Tee-
droge wird vorzugsweise mit einem Morser zerkleinert,
bevor sie mit kaltem Wasser tibergossen wird. Dieser An-
satz wird danach je nach Hértegrad der Teedroge bis zu 15
Minuten gekocht. Danach wird noch abgesiebt.
Kaltmazerate eignen sich besonders fiir schleimstofthaltige
Teedrogen wie Leinsamen oder Eibischwurzel, damit die
Schleimstoffstruktur erhalten bleibt. Beim Kochen wiirde
sich der Schleim zersetzen. Ein anderer Grund fiir diese
Zubereitungsart liegt bei Barentraubenblittern vor: Hier
wird durch den Kaltauszug verhindert, dass magenrei-
zende Gerbstoffe, die sich im heifSen Wasser 16sen, in den
Tee gelangen. Der Auszug sollte nach dem Abseien aber
dennoch kurz aufgekocht werden, um die Keimzahl zu re-
duzieren.

Bei welchen Beschwerden sind Tees zu empfeh-
len? Arzneitees eignen sich besonders als Ergédnzung bei
Erkrankungen und Beschwerden, bei denen eine zusétzli-
che Flussigkeitszufuhr forderlich ist. Diese Indikationen
finden sich auch in den von den Kommissionen erstellten
Standardzulassungen fiir Erkéiltungs-, Husten- und Bron-
chialtees sowie Blasen- und Nieren-Tees, Magen-Darm-
Tees sowie Beruhigungstees wieder. Der gesundheitliche
Nutzen der Darreichungsform durch zusitzliche Fliissig-
keit und Wirme ist bei Atemwegs- und Blasenbeschwerden
am offensichtlichsten. Bei Husten- und Bronchialtees ver-

stirkt auflerdem das Inhalieren von étherischen Olen beim
Trinken die Wirkung. Aber auch viele Beschwerden im
Verdauungsapparat lassen sich durch mehr Fliissigkeit lin-
dern oder vorbeugen. Bei Beruhigungstees spielt - zusatz-
lich zu den Wirkstoffen der anerkannten Teedrogen - das
Ritual der Zubereitung, des Sich-Zeitnehmens und
Zur-Ruhe-Kommens eine wichtige Rolle.

Die von den Kommissionen empfohlenen Teedrogen besit-
zen zum grofdten Teil eine grofle therapeutische Breite, wo-
durch Abweichungen vom Zerkleinerungsgrad, der Loftel-
grole und der Ziehzeit nicht so sehr ins Gewicht fallen.
Allerdings kann es auch durchaus Nebenwirkungen geben:
So besitzen stifSholzhaltige Hustentees den Blutdruck erho-
hende Eigenschaften, weshalb sie Hypertoniepatienten
nicht zu empfehlen sind.

Die Auswahl passender Tees ist zum Gliick aber grof3, und
so finden Sie fiir Ihre Kunden bestimmt den passenden Tee
und auch fiir Sie selbst einen, den Sie einfach nur genieflen
konnen! H

Ute Kropp,
Apothekerin und PKA-Lehrerin

Die Autorin versichert, dass keine Interessenkonflikte im
Sinne von finanziellen oder personlichen Beziehungen zu
Dritten bestehen, die von den Inhalten dieser Fortbildung po-
sitiv oder negativ betroffen sein konnten.
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Die PTA in der Apotheke in das Lésungsschema.

PKA-FORTBILDUNG

10.

Was trifft fiir Standardzulassungen zu?

Den Gebrauch von Standardzulassungen muss eine Apotheke einmalig beim BfArM anzeigen.
Standardzulassungen gibt es nur flr einzelne Teedrogen, nicht flr Teemischungen.

Bei Standardzulassungen handelt es sich rechtlich nur um eine Registrierung.

Erganzungsteedrogen ...

... sind in Arzneiteemischungen prinzipiell verboten.

... sind nur bei Lieferengpassen erlaubt.

... kdbnnen bei Standardzulassungen bis zu einem Massenprozentanteil von 30 Prozent enthalten sein.

Fiir welche Anforderung gibt es beim ,,traditional-use“-Verfahren keine Erleichterung?
Qualitat

Wirksamkeit

Unbedenklichkeit

Woran erkennen Sie, dass ein Arzneitee nach dem ,,traditional-use*“- Verfahren auf den Markt gekommen ist?
Es steht ,traditional-use” auf der Umverpackung.

Der Arzneitee besitzt eine Registriernummer.

Der Tee besitzt die Aufschrift , Traditionelles Lebensmittel”.

Unter welchen Bedingungen kénnen Phytopharmaka nach dem ,,well-established-use“-Verfahren
zugelassen werden?

Wenn sie seit Gber 10 Jahren in der EU bewéhrt sind und wissenschaftliche Literatur vorhanden ist.
Ohne wissenschaftliche Literatur, wenn sie sich seit 30 Jahren in der EU bewdahrt haben.

Wenn sie bereits von der EFSA als Lebensmittel eingestuft sind.

Tees in Form von Nahrungserganzungsmitteln ...

... dlrfen keine Indikationsgebiete oder Wirkungen ausweisen.
... besitzen keinerlei Nebenwirkungen.

... werden in der Apotheke ohne Mehrwertsteuer abgegeben.

Fiir welche Teedrogen ist die Zubereitung in Form eines Kaltmazerates zu bevorzugen?

FlUr Teedrogen, die wie Thymiankraut &therische Ole enthalten, zum Schutz vor Verflichtigung.
Fur schleimstoffhaltige Teedrogen wie Eibischwurzel zum Erhalt der Schleimstoffe.

Fur flavonoidhaltige Teedrogen zur Bewahrung der wirksamen Farbstoffmolekile.

Fiir Infuse gilt, dass ...

... die Verwendung von siedendem Wasser wegen der Reduzierung der Keimzahl notwendig ist.

... die Ziehzeit keinesfalls langer als 7 Minuten betragen soll.

... bitterstoffhaltige Teedrogen moglichst lange ziehen sollen, um die Bitterstoffe weitgehend zu zerstéren.

Bringen Sie die Zubereitung eines Dekoktes in die richtige Reihenfolge:

Zerkleinern - kaltes Wasser zugeben - Wasser zum Kochen bringen - ziehen lassen - abseien

Tee in kochendes Wasser geben - ziehen lassen - abseien - zerkleinern - mit kaltem Wasser aufgieen
Zerkleinern - mit kochendem Wasser UbergieBen - ziehen lassen - abseien - kaltes Wasser zugegeben

Fencheltee ...

... ist bereits fUr Sduglinge geeignet.

... sollte nach neuen Erkenntnissen Kindern unter vier Jahren nicht geben werden.

... darf wegen seines hohen Allergiepotenzials nicht von Schwangeren und Stillenden getrunken werden.
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