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Pflanzliche Arzneimittel: Zusammenfassung fur die Offentlichkeit

Rizinusol
Ricinus communis L., oleum

Dies ist eine Zusammenfassung der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen, zu denen der Ausschuss
fur pflanzliche Arzneimittel (HMPC) hinsichtlich der medizinischen Anwendungen von Rizinusél gelangt
ist. Die Schlussfolgerungen des HMPC werden von den EU-Mitgliedstaaten bei der Beurteilung von
Antragen auf Zulassung bzw. Registrierung von pflanzlichen Arzneimitteln, die Rizinusél enthalten,
bertlicksichtigt.

Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Rizinusdl enthaltenden
Arzneimitteln zu verstehen. Wenn Sie als Patient praktische Informationen zur Anwendung von
Arzneimitteln bendtigen, die Rizinus6l enthalten, lesen Sie bitte die Packungsbeilage oder wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Rizinusol?

Rizinusol ist die Ubliche Bezeichnung des Ols, das aus den Samen der Pflanze Ricinus communis L.
gewonnen wird.

Die Schlussfolgerungen des HMPC decken nur die Rizinus6l-Zubereitungen ab, die durch "Kaltpressung"
der Samen gewonnen werden. Dies bedeutet, dass die Extrahierung aus den Samen durch Zerdricken
und Pressen ohne Erhitzen erfolgt.

Pflanzliche Arzneimittel, die diese Rizinusél-Zubereitungen enthalten, sind gewdéhnlich in fester oder
flussiger Form zum Einnehmen erhaltlich.

Rizinusol-Zubereitungen kédnnen in manchen pflanzlichen Arzneimitteln auch in Kombination mit
anderen pflanzlichen Stoffen enthalten sein. Auf diese Kombinationen wird in dieser Zusammenfassung
nicht eingegangen.

Zu welchen Schlussfolgerungen gelangte der HMPC hinsichtlich der
medizinischen Anwendungen?

Der HMPC gelangte zu dem Schluss, dass diese Rizinus6l-Zubereitungen bei gelegentlich auftretender
Verstopfung kurzfristig angewendet werden kdnnen.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Arzneimittel aus Rizinusdl sollten nur bei Erwachsenen und ohne medizinische Uberwachung nicht
langer als eine Woche angewendet werden. Eine detaillierte Anleitung zur Anwendung von
Arzneimitteln, die Rizinus6l enthalten, sowie zu den Personen, die diese anwenden durfen, kdnnen Sie
der jeweiligen Packungsbeilage des Arzneimittels entnehmen.

Wie wirkt Rizinusol als Arzneimittel?

Bei der Einnahme wird Rizinusdl in Rizinolsaure abgebaut, die eine Verringerung der Aufnahme von
Flussigkeit und Salzen im Dunndarm (oberen Darmabschnitt) bewirkt. Hierdurch nimmt der
Wassergehalt des Stuhls zu, so dass der Stuhl weicher und die Stuhlpassage erleichtert wird.
Zusatzlich stimuliert Rizinusdl die Darmbewegung, wodurch die Stuhlpassage unterstitzt wird.

Welche Nachweise stiutzen die Anwendung von Rizinusol enthaltenden
Arzneimitteln?

Die Schlussfolgerungen des HMPC zur Anwendung von Rizinusél enthaltenden Arzneimitteln basieren
auf deren "allgemeiner medizinischer Verwendung". Dies bedeutet, dass bibliografische Daten
vorliegen, die einen wissenschaftlichen Nachweis fir deren Wirksamkeit und Sicherheit bei der
beschriebenen Anwendung tGber einen Zeitraum von mindestens 10 Jahren in der EU erbringen.

Bei seiner Beurteilung beriicksichtigte der HMPC zwei klinische Studien, die eine abfiihrende Wirkung
von Rizinusdl enthaltenden Arzneimitteln bei Patienten, die an Verstopfung litten, zeigten. In einer der
Studien war die Wirkung der Rizinusdlkapseln mit der Wirkung von Sennakapseln (einer anderen
pflanzlichen Zubereitung, die h&dufig zur Behandlung von Verstopfung verwendet wird) vergleichbar.

Nahere Informationen zu den vom HMPC beurteilten Studien sind dem Beurteilungsbericht des HMPC
zu entnehmen.

Welche Risiken sind mit Rizinusol enthaltenden Arzneimitteln verbunden?

Im Zusammenhang mit Rizinusol wurde Giber Nebenwirkungen berichtet. Dazu gehéren Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen und schwerer Durchfall.

Rizinusol enthaltende Arzneimittel sollten bei einem Darmverschluss oder einer Darmverengung,
Atonie (Verlust der normalen Bewegung des Darmmuskels), einer Appendizitis (Entziindung des
Wurmfortsatzes des Blinddarms, eines Anhangsels des blind endenden Anfangsteil des Dickdarms ),
entzindlichen Krankheiten des Dickdarms (dem unteren Darmabschnitt), ungeklarten Bauchschmerzen
und einer schweren Austrocknung des Kdrpers nicht eingenommen werden. Diese Arzneimittel sollten
wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit nicht angewendet werden.

Weitere Informationen uber die Risiken, die mit Rizinusdl enthaltenden Arzneimitteln verbunden sind,
einschliel3lich geeigneter VorsichtsmalRnahmen zur sicheren Anwendung, finden Sie in der Monografie
auf der Website der Agentur unter der Registerkarte ,,All documents“: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

Wie werden Rizinusol enthaltende Arzneimittel in der EU zugelassen?

Antrage auf Zulassung bzw. Registrierung von Arzneimitteln, die Rizinusél enthalten, missen bei den
nationalen Behdrden gestellt werden, die fur Arzneimittel zustdndig sind und die die Antrédge unter
Beriicksichtigung der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des HMPC beurteilen.

Informationen zur Anwendung und Zulassung von Rizinusél enthaltenden Arzneimitteln in den EU-
Mitgliedstaaten sind bei den jeweiligen nationalen Behdrden einzuholen.
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Weitere Informationen Uber Rizinusol enthaltende Arzneimittel

Weitere Informationen zur Beurteilung von Rizinusdl enthaltenden Arzneimitteln durch den HMPC,
einschliel3lich Einzelheiten zu den Schlussfolgerungen des Ausschusses, finden Sie auf der Website der
Agentur unter der Registerkarte ,,All documents”: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for
human use. Wenn Sie weitere Informationen zur Behandlung mit Rizinusél enthaltenden Arzneimitteln
benétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dies ist eine Ubersetzung der urspriinglichen Zusammenfassung, die auf Englisch verfasst wurde.

Rizinusol

EMA/108531/2016 Seite 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000203.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000203.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

	Was ist Rizinusöl?
	Zu welchen Schlussfolgerungen gelangte der HMPC hinsichtlich der medizinischen Anwendungen?
	Wie wirkt Rizinusöl als Arzneimittel?
	Welche Nachweise stützen die Anwendung von Rizinusöl enthaltenden Arzneimitteln?
	Welche Risiken sind mit Rizinusöl enthaltenden Arzneimitteln verbunden?
	Wie werden Rizinusöl enthaltende Arzneimittel in der EU zugelassen?
	Weitere Informationen über Rizinusöl enthaltende Arzneimittel

