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Pflanzliche Arzneimittel: Zusammenfassung fur die Offentlichkeit

Passionsblumenkraut
Passiflora incarnata L., herba

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

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

Was ist Passionsblumenkraut?

Passionsblumenkraut ist die Ubliche Bezeichnung fur die oberirdischen Teile der Pflanze Passiflora
incarnata L.

Die Schlussfolgerungen des HMPC decken nur Zubereitungen aus Passionsblumenkraut ab, die durch
Zerkleinern in winzige Teile oder Pulverisieren der getrockneten, oberirdischen Teile der Pflanze oder
als Trocken- oder FlUssigextrakt gewonnen werden. Extrakte werden durch ein Verfahren gewonnen,
bei dem durch Einwirken von Ldsungsmitteln (wie z. B. Ethanol) Inhaltsstoffe aus dem
Pflanzenmaterial gelést werden und ein Flissigextrakt gebildet wird. Um einen Trockenextrakt zu
gewinnen, wird das Losungsmittel anschlieRend verdampft..

Pflanzliche Arzneimittel, die diese Zubereitungen aus Passionsblumenkraut enthalten, sind gewd6hnlich
als Arzneitee zum Trinken oder in fester oder flussiger Form zum Einnehmen erhéltlich.

Passionsblumenkraut-Zubereitungen kénnen in manchen pflanzlichen Arzneimitteln auch in
Kombination mit anderen pflanzlichen Stoffen enthalten sein. Auf diese Kombinationen wird in dieser
Zusammenfassung nicht eingegangen.
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Zu welchen Schlussfolgerungen gelangte der HMPC hinsichtlich der
medizinischen Anwendungen?

Der HMPC gelangte zu dem Schluss, dass die Zubereitungen aus Passionsblumenkraut, basierend auf
ihrer langjahrigen Anwendung, wie folgt angewendet werden kénnen: Zur Besserung des Befindens bei
nervlicher Belastung und zur Schlafunterstiitzung.

Arzneimittel aus Passionsblumenkraut sollten nur bei Erwachsenen und Jugendlichen Gber 12 Jahren
angewendet werden. Ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige qualifizierte Person sollte
konsultiert werden, wenn die Symptome wahrend der Anwendung des Arzneimittels mehr als 2
Wochen lang anhalten oder sich verschlimmern. Eine detaillierte Anleitung zur Anwendung von
Passionsblumenkraut enthaltenden Arzneimitteln sowie zu den Personen, die diese anwenden durfen,
kénnen Sie der jeweiligen Packungsbeilage des Arzneimittels entnehmen.

Welche Nachweise stutzen die Anwendung von Passionsblumenkraut
enthaltenden Arzneimitteln?

Die Schlussfolgerungen des HMPC zur Anwendung dieser Passionsblumenkraut enthaltenden
Arzneimittel basieren auf deren ,traditioneller Verwendung“ zur Besserung des Befindens bei nervlicher
Belastung und zur Schlafunterstitzung. Dies bedeutet, dass, obwohl keine ausreichenden Belege aus
klinischen Prufungen vorliegen, die Wirksamkeit dieser pflanzlichen Arzneimittel plausibel ist und es
Belege dafur gibt, dass sie auf diese Weise seit mindestens 30 Jahren sicher angewendet werden
(davon mindestens 15 Jahre innerhalb der EU). AuRerdem erfordert die vorgesehene Anwendung keine
medizinische Uberwachung.

Bei seiner Beurteilung beriicksichtigte der HMPC auch veréffentlichte klinische Studien zu
Passionsblumenkraut enthaltenden Arzneimitteln. Die geringe Anzahl an Patienten, die an diesen
Studien teilnahmen, sowie andere erhebliche Defizite im Hinblick auf das Design der Studien liel3en es
jedoch nicht zu, dass sichere Schlussfolgerungen gezogen werden konnten. Daher basieren die
Schlussfolgerungen des HMPC zur Anwendung Passionsblumenkraut enthaltender Arzneimittel auf
deren langjahriger Anwendung.

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

Welche Risiken sind mit Passionsblumenkraut enthaltenden Arzneimitteln
verbunden?

Zum Zeitpunkt der Beurteilung durch den HMPC war uUber keine Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit diesen Arzneimitteln berichtet worden.

Weitere Informationen uber die Risiken, die mit diesen Passionsblumenkraut enthaltenden
Arzneimitteln verbunden sind, einschlie3lich 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 Passionsblumenkraut enthaltende Arzneimittel in der EU
zugelassen?

Antrage auf Zulassung bzw. Registrierung von Arzneimitteln, die Passionsblumenkraut enthalten,
mussen bei den nationalen Behdrden gestellt werden, die fur Arzneimittel zustandig sind und die die
Antrage unter Berlcksichtigung der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des HMPC beurteilen.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000133.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Informationen zur Anwendung und Zulassung von Passionsblumenkraut enthaltenden Arzneimitteln in
den EU-Mitgliedstaaten sind bei den jeweiligen nationalen Behérden einzuholen.

Weitere Informationen Uber Passionsblumenkraut enthaltende Arzneimittel

Weitere Informationen zur Beurteilung von Passionsblumenkraut enthaltenden Arzneimitteln durch den
HMPC, einschlief3lich 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 Passionsblumenkraut
enthaltenden Arzneimitteln bendtigen, 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.
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