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Vorwort

DasKompendiumPhytopharmaka erscheint
hiermit in 7. Auflage. Wie in vorherigen
Ausgaben, haben wir auch mit dieser erwei-
terten und vollständig überarbeiteten Aus-
gabe eine aktuelle Bestandsaufnahme der
rationalen Phytopharmaka in Deutschland
vorgenommen und die wichtigsten Grund-
lagen zu deren Herstellung und Entwicklung
dargestellt.

Produkte, die Heilpflanzen enthalten,
werden hierzulande nicht nur in der Phyto-
therapie, sondern auch in der Homöopathie,
der Anthroposophie und im Rahmen ande-

rer sogenannter alternativer Therapierichtungen eingesetzt. Außerdem sind
Heilpflanzen auch Bestandteil zahlreicher Lebensmittel – vor allem Tees und
der sogenanntenNahrungsergänzungsmittel. Die einzelnen Produktgruppen
unterscheiden sich in Qualität und Anwendung zum Teil dramatisch – nicht
immer jedoch in ihrem Auftritt. Das erschwert auch Experten die Orientie-
rung erheblich. Selbst Phytopharmaka, die als Arzneimittel den strengen
Regeln des Arzneimittelgesetzes (AMG) unterstehen, bewegen sich in einem
regulatorisch extrem heterogenen Umfeld.

Der unterschiedliche Zulassungsstatus der einzelnen Kategorien bedingt
erhebliche pharmazeutische, aber auch therapeutische Unterschiede der Pro-
dukte. Ähnlich verhält es sich mit den Produktionsbedingungen. Alleine vor
dem Hintergrund dieser Tatsachen wird nachvollziehbar, warum es nicht
möglich ist, über dieWirksamkeit von Produkten aus einer bestimmten Arz-
neipflanze oder Arzneidroge eine generelle Aussage zu machen. Vielmehr ist
jede Arzneidrogenzubereitung hinsichtlich ihrer Wirksamkeit spezifisch zu
bewerten.

Das vorliegende Kompendium Phytopharmaka trägt dem Rechnung und
listet deshalb ausschließlich die Präparate auf, die eigene Daten zur Wirk-
samkeit in Good Clinical Practice (GCP) konformen Studien erhoben und
somit ihre Wirksamkeit produktspezifisch belegt haben. Das bedeutet nicht,
dass andere Präparate, die nicht auf diese Weise dokumentiert sind, nicht
wirksam wären, sondern nur, dass sie es nicht dokumentiert haben. Sowohl
bei der Beratung in der Apotheke, als auch bei der Verordnung in der ärztli-
chen Praxis, sollte das berücksichtigt werden.

Frankfurt/M., im Sommer 2015 Prof. Dr.Theodor Dingermann
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Gynäkologika

Keuschlamm-Präparate

Dem aktuellen Wissensstand entsprechende Präparate haben folgende Eigenschaften:

Monopräparate aus Keuschlamm.

Trockenextrakte oder Tinkturen aus Keuschlammfrüchten.
Für die Qualität des Extrakts sind die Menge der verwendeten
Droge (Heilpflanze) im Verhältnis zum Extrakt (Drogen-Extrakt-
Verhältnis = DEV) und das Extraktionsmittel (Alkohol) entschei-
dend. Beide Angaben müssen im Beipackzettel stehen.

Als wirksam gelten Präparate, deren Tagesdosis 30–40mg Droge
beinhaltet. Das entspricht – je nach Art der Herstellung – 2,1–
4,0mg Trockenextrakt oder 175 bzw. 350mg Tinktur pro Tag. Die
Tagesdosis muss jeweils im Beipackzettel angegeben werden.

Überempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile. Schwanger-
schaft, Stillzeit, Hypophysentumoren, Mammakarzinom.

Nach der Einnahme von Arzneimitteln, die Keuschlammfrüchte
enthalten, werden Kopfschmerzen, Juckreiz, Bauchbeschwerden
wie Übelkeit, Magen- und Unterbauchschmerzen, beschrieben.
Es werden auch Fälle von systemischen Überempfindlichkeitsreak-
tionen mit Exanthem, Urtikaria, Quincke-Ödem, Dyspnoe und
Schluckbeschwerden, beschrieben. Es wurden vorübergehende
psychomotorische Unruhe, Verwirrtheitszustände und Halluzina-
tionen beobachtet. Über die Häufigkeit dieser möglichen Neben-
wirkungen liegen keine Angaben vor.

Keine bekannt. Theoretisch ist eine wechselseitige Abschwächung
der Wirkung bei Gabe von Dopamin-Rezeptor-Antagonisten mög-
lich.
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Beispiele für Präparate, die den
Kategorien A oder B der Tab.3.1 entsprechen:

Agnolyt® MADAUS Hartkapseln (Madaus)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Keuschlammfrüchten 7–13 : 1, 60% Ethanol.
Anwendung: Regeltempoanomalien, prämenstruelle Beschwerden, Spannungs-

und Schwellungsgefühl in den Brüsten (Mastodynie).
Tagesdosis: 1 Hartkapsel.
Zul.-Nr.: 44182.00.00

Agnolyt® MADAUS Tinktur (Madaus)
Zusammensetzung: Tinktur aus Keuschlammfrüchten 1 : 5, 68% Ethanol.
Anwendung: Regeltempoanomalien, prämenstruelle Beschwerden, Spannungs-

und Schwellungsgefühl in den Brüsten (Mastodynie).
Tagesdosis: 40 Tropfen.
Zul.-Nr.: 6093533.00.00

Agnucaston® (Bionorica)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Keuschlammfrüchten 7–11 : 1, 70% Ethanol.
Anwendung: Regeltempoanomalien, prämenstruelles Syndrom, Mastodynie.
Tagesdosis: Erwachsene 1 Filmtablette.
Zul.-Nr.: 29636.00.00

Femicur® N Kapseln (Schaper & Brümmer)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Keuschlammfrüchten 7–13 : 1, 60% Ethanol.
Anwendung: Regeltempoanomalien, prämenstruelle Beschwerden, Spannungs-

und Schwellungsgefühl in den Brüsten (Mastodynie).
Tagesdosis: 1 Hartkapsel.
Zul.-Nr.: 44087.00.00

Feminon® A (Cesra)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Keuschlammfrüchten 7–13 : 1, 60% Ethanol.
Anwendung: Regeltempoanomalien, prämenstruelle Beschwerden, Spannungs-

und Schwellungsgefühl in den Brüsten (Mastodynie).
Tagesdosis: 1 Kapsel.
Zul.-Nr.: 44204.00.00

Sarai® Hartkapseln (Aristo)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Keuschlammfrüchten 7–13 : 1, 60% Ethanol.
Anwendung: Regeltempoanomalien, prämenstruelle Beschwerden, Spannungs-

und Schwellungsgefühl in den Brüsten (Mastodynie).
Tagesdosis: 1 Hartkapsel.
Zul.-Nr.: 39593.00.00
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Traubensilberkerze-Präparate

Dem aktuellen Wissensstand entsprechende Präparate haben folgende Eigenschaften:

Monopräparate aus Traubensilberkerze.
Kombinationspräparate, für die es eine Zulassung nach der Richt-
linie 65/65/EWG gibt.

Trockenextrakte, Fluidextrakte oder Tinkturen aus Cimicifugawur-
zelstock. Für die Qualität des Extrakts sind die Menge der verwen-
deten Droge (Heilpflanze) im Verhältnis zum Extrakt (Drogen-
Extrakt-Verhältnis = DEV) und das Extraktionsmittel (Alkohol) ent-
scheidend. Beide Angaben müssen im Beipackzettel stehen.
Extrakte aus Cimicifugawurzelstock und Johanniskraut.

Die wirksame Dosis beträgt 40mg Droge täglich. Das entspricht bei
Fluidextrakten 40mg, bei Tinkturen 200mg. Bei Trockenextrakten
liegt die wirksame Tagesdosis – je nach Art der Herstellung des
einzelnen Präparats – zwischen 4,2mg und 7,5mg. Die Tagesdosis
muss jeweils im Beipackzettel angegeben werden. Bei Kombina-
tionsarzneimitteln können auch geringere Tagesdosen der einzel-
nen Kombinationspartner eingesetzt werden.

Überempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile.

Selten kann es zu Gewichtszunahme kommen. Bei der Anwendung
von Cimicifuga-haltigen Arzneimitteln sind selten Fälle von
Magen-Darm-Beschwerden (dyspeptische Beschwerden, Durch-
fall), allergischen Reaktionen der Haut (Nesselsucht, Hautjucken,
Hautausschlag), Gesichtsödemen, peripheren Ödemen und Erhö-
hung der Leberwerte aufgetreten. Im Zusammengang mit der
Anwendung von Cimicifuga-haltigen Produkten wurde sehr selten
über Leberschädigungen berichtet.

Keine bekannt.
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Beispiele für Präparate, die den
Kategorien A oder B der Tab.3.1 entsprechen:

Femikliman® uno (Hexal)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Cimicifugawurzelstock 4,5–8,5 : 1, 60%

Ethanol.
Anwendung: Zur Verbesserung von Wechseljahrbeschwerden.
Tagesdosis: 1 Filmtablette.
Zul.-Nr.: 3878.00.00

Feminon® C (Cesra)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Cimicifugawurzelstock 4,5–8,5 : 1, 60%

Ethanol.
Anwendung: Zur Verbesserung von Wechseljahrbeschwerden.
Tagesdosis: 1 Hartkapsel.
Zul.-Nr.: 41780.00.00

Klimadynon® (Bionorica)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Cimicifugawurzelstock 5–10 : 1, 58% Ethanol.
Anwendung Zur Linderung von Wechseljahrbeschwerden.
Tagesdosis: 2 × 1 Filmtablette.
Zul.-Nr.: 82756.00.00

Klimadynon® Uno (Bionorica)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Cimicifugawurzelstock 4,5–8,5 : 1, 60%

Ethanol.
Anwendung: Zur Besserung von Wechseljahrbeschwerden.
Tagesdosis: 1 Filmtablette.
Zul.-Nr.: 38736.00.00

Remifemin®, Tabletten (Schaper & Brümmer)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Cimicifugawurzelstock 6–11 : 1, 40% Propan-

2-ol.
Anwendung: Zur Besserung der durch die Wechseljahre bedingten psychischen

und neurovegetativen Beschwerden wie Hitzewallungen,
Schweißausbrüche und Schlafstörungen.

Tagesdosis: 2 × 1 Tablette.
Zul.-Nr.: 6550456.00.00
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Fortsetzung
Beispiele für Präparate, die den
Kategorien A oder B der Tab.3.1 entsprechen:

Remifemin® plus, Filmtabletten (Schaper & Brümmer)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Johanniskraut entsprechen 0,25mg Gesamt-

hypericin.
Trockenextrakt aus Cimicifugawurzelstock entsprechen 1,0mg
27-Deoxyactein.

Anwendung: Beschwerden im Klimakterium wie Hitzewallungen, Schweißaus-
brüche, depressive Verstimmungszustände und psychovegetative
Störungen wie Niedergeschlagenheit, innere Anspannung, Reiz-
barkeit, Konzentrationsschwäche, Schlaflosigkeit, Angst und/oder
nervöse Unruhe; prämenstruelle psychovegetative Beschwerden.

Gegenanzeigen: Bekannte Lichtüberempfindlichkeit der Haut, gleichzeitige Gabe
von Immunsuppressiva (Ciclosporin, Tacrolimus zur innerlichen
Anwendung, Sirolimus), Anti-HIV-Arzneimittel (Proteinase-Hem-
mer wie Indinavir und anderen Proteaseinhibitoren in der Anti-
HIV-Behandlung, Non-Nucleosid-Reverse-Transcriptasehemmer
wie Nevirapin), Zytostatika wie Imitanib und Irinotecan (mit Aus-
nahme monoklonaler Antikörper).

Nebenwirkungen: Sehr selten Photosensibilisierung bei starker Sonnenexposition,
selten Magen-Darm-Beschwerden, allergische Reaktionen der
Haut, sehr selten Müdigkeit oder Unruhe. Selten kann es zu einer
Erhöhung der Leberwerte und zu einer Gewichtszunahme
kommen.

Wechselwirkungen: Kann mit zahlreichen anderen Arzneimitteln in dem Sinne inter-
agieren, dass es die Plasmakonzentration dieser Stoffe senkt und
dadurch deren Wirksamkeit abschwächt. Zu diesen Stoffen gehö-
ren Antikoagulanzien (Phenprocoumon, Warfarin), Digoxin, Vera-
pamil, Simvastatin, Midazolam, hormonelle Kontrazeptiva (Auftre-
ten von Zwischenblutungen), andersartige Mittel gegen Depression
wie Amitriptylin und Nortriptylin.
Bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Wirkstoffe zur Depressi-
onsbehandlung (Trazodon, Paroxetin, Sertralin) können in Einzel-
fällen serotonerge Effekte (wie z. B. Übelkeit, Erbrechen, Angst,
Ruhelosigkeit, Verwirrtheit) verstärkt auftreten.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die
photosensibilisierend wirken, ist eine Verstärkung phototoxischer
Wirkungen möglich.

Tagesdosis: 2 × 1–2 Filmtabletten.
Reg.-Nr.: P785
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Sinei® (Aristo)
Zusammensetzung: Trockenextrakt aus Cimicifugawurzelstock 4,5–8,5 : 1, 60%

Ethanol.
Anwendung: Zur Verbesserung von Wechseljahrbeschwerden.
Tagesdosis: 1 Kapsel.
Zul.-Nr.: 42960.00.00
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