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Bittersuf3stangel
Solanum dulcamara L., stipites

Dies ist eine Zusammenfassung der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen, zu denen der Ausschuss
fur pflanzliche Arzneimittel (HMPC) hinsichtlich der medizinischen Anwendungen von Bittersuf3stangel
gelangt ist. Die Schlussfolgerungen des HMPC werden von den EU-Mitgliedstaaten bei der Beurteilung
von Antragen auf Genehmigungen fur das Inverkehrbringen von pflanzlichen Arzneimitteln, die
BittersuRstangel enthalten, bericksichtigt.

Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Bittersi3stangel
enthaltenden Arzneimitteln zu verstehen. Wenn Sie als Patient praktische Informationen zur
Anwendung von Arzneimitteln bendtigen, die BitterstiRstangel enthalten, lesen Sie bitte die jeweilige
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Bittersuf3stangel?

Bittersuf3stdngel ist der gebrduchliche Name fur die Stangel der Pflanze Solanum dulcamara L. Die
Pflanze wird angebaut oder gesammelt, um die Stdngel fur die medizinische Anwendung zu erhalten.

Zubereitungen von Bittersu3stdngel werden durch Zerkleinern der Stangel von zwei - bis dreijdhrigen
Pflanzen hergestellt, die im Fruhling vor dem Austreiben der Blatter oder im Spé&therbst nach dem
Abfallen der Blatter gesammelt werden.

Pflanzliche Arzneimittel, die zerkleinerten Bittersuf3stangel enthalten, werden Ublicherweise mit Wasser
extrahiert (Aufguss oder Sud), um eine Flussigkeit zu erhalten, die auf die Haut aufgetragen wird.

Zu welchen Schlussfolgerungen gelangte der HMPC hinsichtlich der
medizinischen Anwendungen?

Der HMPC gelangte zu dem Schluss, dass Bittersiti3stangel, wie seine langjahrige medizinische
Verwendung zeigt, zur Linderung der Symptome von wiederholt auftretenden Schiuben leichter Ekzeme
(juckender, roter Ausschlag) angewendet werden kann.

BittersiuRstangel sollte nur bei Erwachsenen angewendet werden. Wenn die Symptome langer als zwei
Wochen anhalten, sollte die Anwendung nicht ohne Beratung durch einen qualifizierten Angehérigen
der Gesundheitsberufe fortgesetzt werden. Bittersiu3stdngel kann bei Einnahme Gber den Mund
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schadlich sein, und eine derartige Anwendung wurde bei den Schlussfolgerungen des Ausschusses
nicht berucksichtigt. Ausfuhrliche Informationen dazu, wie Bittersu3stédngel enthaltende Arzneimittel
angewendet werden und wer sie anwenden kann, finden sich in der jeweiligen Packungsbeilage.

Welche Nachweise stutzen die Anwendung von Bittersuf3stangel
enthaltenden Arzneimitteln?

Die Schlussfolgerungen des HMPC Uber die Anwendung von Bittersii3stangel enthaltenden
Arzneimitteln bei leichtem Ekzem griinden sich auf ihre ,traditionelle Anwendung* bei diesem Leiden.
Dies bedeutet, dass, obwohl es aus klinischen Prufungen nur unzureichende Belege gibt, die
Wirksamkeit dieser pflanzlichen Arzneimittel plausibel ist und dass Nachweise vorliegen, dass sie seit
mindestens 30 Jahren (sowie in der EU seit mindestens 15 Jahren) auf diese Art und Weise sicher
angewendet werden. Daruber hinaus erfordert die Anwendung fur den vorgesehenen Zweck keine
medizinische Uberwachung.

Der HMPC hat die gut dokumentierte Anwendung von Bittersii3stadngel fur diese Indikation
berlcksichtigt. Nahere Informationen zu den vom HMPC beurteilten Daten sind dem
Beurteilungsbericht des HMPC zu entnehmen.

Welche Risiken sind mit Bittersuf3stangel enthaltenden Arzneimitteln
verbunden?

Zum Zeitpunkt der Bewertung durch den HMPC waren fir diese Arzneimittel keinerlei Nebenwirkungen
bekannt.

Weitere Informationen Uber die Risiken, die mit BitterstiRstangel enthaltenden Arzneimitteln verbunden
sind, einschlie3lich geeigneter Vorsichtsmallnahmen 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 Bittersuf3stangel enthaltende Arzneimittel in der EU fur das
Inverkehrbringen genehmigt?

Antrage auf Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die Bittersii3stangel
enthalten, missen bei den nationalen Behoérden gestellt werden, die fiir Arzneimittel zustandig sind
und die die Antrage unter Berucksichtigung der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des HMPC
beurteilen.

Informationen zur Anwendung und Genehmigung von Bittersuf3stangel enthaltenden Arzneimitteln in
den EU-Mitgliedstaaten sind bei den jeweiligen nationalen Behérden einzuholen.

Weitere Informationen Uber Bittersuf3stangel enthaltende Arzneimittel

Weitere Informationen zur Beurteilung von Bitterstf3stangel enthaltenden Arzneimitteln durch den
HMPC, einschlie3lich 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 BittersuRstangel

enthaltenden Arzneimitteln bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage der jeweiligen Arzneimittel
oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies ist eine Ubersetzung der original Zusammenfassung des HMPC Beurteilungsberichts fur die
Offentlichkeit, welche vom EMA Sekretariat in englischer Sprache erstellt wurde.
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