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Pflanzliche Arzneimittel: Zusammenfassung fur die Offentlichkeit

Baldrianwurzel
Valeriana officinalis L., radix

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

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

Was ist Baldrianwurzel?

Baldrianwurzel ist die ubliche Bezeichnung der unterirdisch wachsenden Teile der Pflanze Valeriana
officinalis L.

Die Schlussfolgerungen des HMPC decken nur die Zubereitungen aus Baldrianwurzel ab, die durch
Trocknen und Zerkleinern in winzige Teile oder durch Pulverisierung der unterirdisch wachsenden Teile
der Pflanze, durch Auspressen des Safts der frischen Wurzel oder als Trocken- oder Flussigextrakt
gewonnen werden. Extrakte werden durch ein Verfahren zubereitet, bei dem durch Einwirken von
Lésungsmitteln (wie z. B. Ethanol, Methanol oder Wasser) Inhaltsstoffe aus dem Pflanzenmaterial
gelost werden und ein Flissigextrakt gebildet wird. Bei Trockenextrakten wird das Losungsmittel
anschlieend verdampft.

Pflanzliche Arzneimittel, die zerkleinerte Baldrianwurzel enthalten, sind gewéhnlich als Arzneitee zum
Trinken oder als Badezusatze erhéltlich. Die sonstigen pflanzlichen Zubereitungen der Baldrianwurzel
sind zum Einnehmen in fester oder flissiger Form erhéltlich.

Zubereitungen aus Baldrianwurzel 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 ein bestimmter ethanolischer Trockenextrakt aus
Baldrianwurzel® zur Linderung leichter nervéser Anspannungen und bei Schlafstérungen angewendet
werden kann.

Der HMPC gelangte auRerdem zu dem Schluss, dass die anderen vorstehend aufgefuhrten
Zubereitungen aus Baldrianwurzel, basierend auf ihrer langjahrigen Anwendung, zur Besserung des
Befindens bei nervlicher Belastung und zur Schlafunterstiitzung angewendet werden kdnnen.

Arzneimittel, die Baldrianwurzel enthalten, sollten nur bei Erwachsenen und Jugendlichen Uber

12 Jahren angewendet werden. Wenn die Symptome wéahrend einer Behandlung zur Besserung des
Befindens bei nervlicher Belastung und zur Schlafunterstiitzung bestehen bleiben, sollte ein Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf tatige Person konsultiert werden. Wenn die Symptome wahrend einer
Behandlung zur Linderung leichter nervéser Anspannungen sowie bei Schlafstérungen nach einem
Zeitraum von 2 Wochen, in dem das Arzneimittel kontinuierlich angewendet wurde, bestehen bleiben
oder sich verschlechtern, sollte ein Arzt konsultiert werden.

Eine detaillierte Anleitung zur Anwendung von Baldrianwurzel enthaltenden Arzneimitteln sowie zu den
Personen, die diese anwenden durfen, kbnnen Sie der jeweiligen Packungsbeilage des Arzneimittels
entnehmen.

Wie wirkt Baldrianwurzel als Arzneimittel?

Die Wirkungsweise von Baldrianwurzel enthaltenden Arzneimitteln ist nicht vollstandig bekannt, man
nimmt jedoch aufgrund von verschiedenen Versuchen an, dass Auswirkungen auf das Gehirn, die zu
Entspannung und Schlafrigkeit fuhren, eine Rolle spielen kénnten.

Welche Nachweise stutzen die Anwendung von Baldrianwurzel
enthaltenden Arzneimitteln?

Die Schlussfolgerungen des HMPC zur Anwendung eines bestimmten ethanolischen Trockenextrakts
aus Baldrianwurzel zur Linderung leichter nervéser Anspannungen sowie bei Schlafstdrungen basieren
auf deren ,,allgemeiner medizinischer Verwendung“. Dies bedeutet, dass bibliografische Daten
vorliegen, die einen wissenschaftlichen Nachweis der Wirksamkeit und Sicherheit bei der
beschriebenen Anwendung Uber einen Zeitraum von mindestens 10 Jahren in der EU erbringen.

Der HMPC bertcksichtigte, dass klinische Studien mit ethanolischen Trockenextrakten die Anwendung
zur Linderung leichter nervéser Anspannungen sowie bei Schlafstérungen unterstitzen. Die Ergebnisse
zeigten Verbesserungen bezuglich der Einschlafzeit und der Schlafqualitat.

Die Schlussfolgerungen des HMPC zur Anwendung von anderen Baldrianwurzel enthaltenden
Arzneimitteln zur Besserung des Befindens bei nervlicher Belastung sowie zur Schlafunterstitzung
basieren auf deren ,traditioneller Verwendung“. Dies bedeutet, dass, obwohl keine ausreichenden
Belege aus klinischen Studien vorliegen, die Wirksamkeit dieser pflanzlichen Arzneimittel plausibel ist
und es Belege daflr 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.

! Trockenextrakt (DEV 3-7.4:1), Auszugsmittel Etahnol 40-70 % (V/Vv). DEV oder Droge-Extrakt-Verhéltnis ist das
Verhaltnis zwischen der Menge des pflanzlichen Stoffes und der Menge des daraus erhaltenen Extrakts.
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Bei seiner Beurteilung beriicksichtigte der HMPC auch klinische Studien mit Patienten mit leichten
Beschwerden bei nervlicher Belastung und Schlaflosigkeit (Schlafstérungen). Obwohl bei diesen
Beschwerden eine mdgliche Wirkung beobachtet wurde, wurden einige Mangel identifiziert. Daher
basieren die Schlussfolgerungen des HMPC zu diesen Anwendungen Baldrianwurzel 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 Baldrianwurzel enthaltenden Arzneimitteln
verbunden?

Im Zusammenhang mit Baldrianwurzel wurde Uiber Nebenwirkungen berichtet. Dazu gehéren Ubelkeit
und Bauchkrampfe.

Patienten mit offenen Wunden, Hautproblemen, hohem Fieber, schweren Infektionen und schweren
Herz- und Durchblutungsproblemen sollten keine Bader mit Baldrianwurzel enthaltenden Arzneimitteln
nehmen.

Weitere Informationen Uber die Risiken, die mit Baldrianwurzel enthaltenden Arzneimitteln verbunden
sind, einschliel3lich geeigneter Vorsichtsmallhahmen 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 Baldrianwurzel enthaltende Arzneimittel in der EU zugelassen?

Antrédge auf Zulassung bzw. Registrierung von Arzneimitteln, die Baldrianwurzel enthalten, mussen bei
den nationalen Behdrden gestellt werden, die fur Arzneimittel zustandig sind und die die Antrage unter
Berucksichtigung der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des HMPC beurteilen.

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

Weitere Informationen Uber Baldrianwurzel enthaltende Arzneimittel

Weitere Informationen zur Beurteilung von Baldrianwurzel 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 Baldrianwurzel

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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