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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 21. November 2008

zur Erstellung einer Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher
Zubereitungen und Kombinationen davon zur Verwendung in
traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2008) 6933)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2008/911/EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fiir Humanarzneimittel ('), insbesondere auf Artikel 16
Buchstabe f,

gestiitzt auf die Gutachten der Europdischen Arzneimittel-Agentur, die
am 7. September 2007 vom Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel ab-
gegeben wurden,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare und Foe-
niculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thel-
lung erfiillen die Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare und Foe-
niculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thel-
lung konnen als pflanzliche Stoffe, pflanzliche Zubereitungen
und/oder Kombinationen davon angesehen werden.

(2)  Dabher ist es angezeigt, eine Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher
Zubereitungen und Kombinationen davon zur Verwendung in
traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln zu erstellen, in die Foe-
niculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare und Foenicu-
lum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung
aufgenommen werden.

(3) Die in dieser Entscheidung vorgesehenen MaBnahmen entspre-
chen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fir Human-
arzneimittel —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

In Anhang I wird eine Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitun-
gen und Kombinationen davon zur Verwendung in traditionellen pflanz-
lichen Arzneimitteln erstellt, in die Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. vulgare und Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
dulce (Miller) Thellung aufgenommen werden.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.



2008D0911 — DE — 19.01.2010 — 001.001 — 3

Artikel 2

Die Anwendungsgebiete, die spezifizierte Stirke und Dosierung, der
Verabreichungsweg und alle anderen fiir die sichere Anwendung von
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare und Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung als traditio-
nelles pflanzliches Arzneimittel erforderlichen Informationen sind in
Anhang II dieser Entscheidung ausgefiihrt.

Artikel 3

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG 1

Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen und Kombinationen

davon zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln, erstellt

gemill Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinie
2004/24/EG

Calendula officinalis L

Echinacea purpurea (L.) Moench

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Bitterer Fenchel, Frucht)
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Stfer

Fenchel, Frucht)

Pimpinella anisum L
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ANHANG 11

EINTRAG IN DER GEMEINSCHAFTSLISTE ZU CALENDULA
OFFICINALIS L

Wissenschaftliche Bezeichnung der Pflanze

Calendula officinalis L.
Botanische Familie
Asteraceae
Pflanzlicher Stoff

Ringelblumenbliiten

Gebriuchliche Bezeichnung des pflanzlichen Stoffs in allen EU-Amtsspra-

chen

BG (balgarski): Hesen, usit

CS (Cestina): Mé&sickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinika): Avbog kaAévtovrog
EN (English): Calendula flower
ES (espanol): Flor de caléndula
ET (eesti keel): Saialilledisik

FI (suomi): Tarhakehdkukan kukka
FR (francais): Souci

HU (magyar): A koromvirag viraga
IT (italiano): Calendula fiore

LT (lietuviy kalba): Medetku ziedai

Pflanzliche Zubereitung(en)

LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
MT (malti): Fjura calendula

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (romand): Floare de galbenele (calen-
dula)

SK (slovencina): Nechtikovy kvet

SL (slovenscina): Cvet vrtnega ognjica
SV (svenska): Ringblomma, blomma
IS (islenska): Morgunfra,blom

NO (norsk): Ringblomst

A. Fluidextrakt (DEV 1:1), Auszugsmittel: Ethanol 40-50 % (V/V)

B. Fluidextrakt (DEV 1:1,8-2,2), Auszugsmittel: Ethanol 40-50 % (V/V)
C. Tinktur (DEV 1:5), Auszugsmittel: Ethanol 70-90 % (V/V)

Referenz der Monografie im Européischen Arzneibuch

Calendula flower — Calendulae flos (01/2005:1297)

Anwendungsgebiet(e)

a) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung
leichter Hautentziindungen (wie Sonnenbrand) sowie zur Unterstiitzung der

Heilung kleinerer Wunden

b) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung
leichter Entziindungen im Mund- und Rachenraum

Das Produkt ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung fiir
spezifizierte Anwendungsgebiete ausschlieBlich aufgrund langjdhriger Anwen-

dung.

Art der Heiltradition
Europdisch

Spezifizierte Stirke

Siehe ,,Spezifizierte Dosierung®
Spezifizierte Dosierung
Pflanzliche Zubereitungen:

A. Fluidextrakt (DEV 1:1)
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Bei halbfesten Darreichungsformen: 2-10 % des pflanzlichen Stoffes
B. Fluidextrakt (DEV 1:1,8-2,2)

Bei halbfesten Darreichungsformen: 2-5 % des pflanzlichen Stoffes
C. Tinktur (DER 1:5)

Auf Kompressen: verdiinnt mit frisch abgekochtem Wasser (mindestens im Ver-
haltnis 1:3)

Bei halbfesten Darreichungsformen: 2-10 % des pflanzlichen Stoffes
Zum Gurgeln oder zur Mundspiilung in einer 2 %igen Losung
2-4-mal téglich

Anwendungsgebiet a)

Von der Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren wird abgeraten (siche Abschnitt
,Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung®).

Anwendungsgebiet b)

Von der Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird aufgrund fehlender Erfah-
rungen abgeraten (siche Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen fiir die Anwendung®).

Verabreichungsweg
Zur Anwendung auf der Haut und in der Mundhohle

Dauer der Anwendung bzw. jegliche Einschrinkungen hinsichtlich der
Dauer der Anwendung

Kompressen: nach 30-60 Minuten entfernen.

Alle pflanzlichen Zubereitungen: Wenn die Symptome nach einwdchiger Anwen-
dung des Arzneimittels nicht abklingen, sollte ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate gezogen werden.

Fiir die sichere Anwendung notwendige weitere Informationen
Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Pflanzen, die zur Familie der Asteraceae (Composi-
tae) gehoren.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaffnahmen fiir die Anwendung
Anwendungsgebiet a)

Von der Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren wird aufgrund fehlender Erfah-
rungen abgeraten.

Anwendungsgebiet b)

Von der Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird aufgrund fehlender Erfah-
rungen abgeraten.

Bei Anzeichen einer Hautinfektion sollte ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate gezogen werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Nicht bekannt.
Schwangerschaft und Stillzeit

Angemessene Daten fiir die Beurteilung der Sicherheit wéhrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit liegen nicht vor.

Mangels ausreichender Daten wird von der Anwendung wihrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit abgeraten.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend
Nebenwirkungen

Hautsensibilisierung. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.
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Bei sonstigen, nicht aufgefiihrten unerwiinschten Reaktionen sollte ein Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate gezogen wer-

den.
Uberdosierung
Nicht bekannt
EINTRAG

IN DER GEMEINSCHAFTSLISTE ZU ECHINACEA

PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS

Wissenschaftliche Bezeichnung der Pflanze
Echinacea purpurea (L.) Moench
Botanische Familie

Asteraceae

Pflanzlicher Stoff

Purpursonnenhutkraut

Gebriuchliche Bezeichnung des pflanzlichen Stoffs in allen EU-Amtsspra-

chen

BG (balgarski): myprypHa exuHares,
MPECEH CTPBK

CS (Cestina): Cerstva nat’ tfapatky nachové

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch
EL (ellinika): IToa Exwdkeag g mopeupdc
EN (English): purple coneflower herb

ES (espafiol): Equinacea purpurea, partes
acreas incluidas sumidades floridas

ET (eesti keel): punane siilkiibar
FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso

FR (francais): parties aériennes fraiches
d’échinacée pourpre

HU (magyar): bibor kasvirag viragos hajtasa

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca

Pflanzliche Zubereitung(en)

LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy zolé

LV (latviesu valoda): purpursarkanas echinacejas
laksti

MT (malti): Echinacea Vjola

NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

PL (polski): jezoOwka purpurowa, Swieze ziele
PT (portugués): Equinacea, partes aéreas floridas

RO (roména): iarba proaspatd de Echinacea, palaria
soarelui

SK (slovencina): echinacea purpurova, Cerstva vnat
SL (slovenscina): sveza zel Skrlatne ehinaceje

SV (svenska): rod solhatt, farsk ort

IS (islenska): Solhattur

NO (norsk): Rad solhatt

Presssaft und getrockneter Presssaft aus frischen blithenden oberirdischen Teilen

Referenz der Monografie im Europiischen Arzneibuch

Nicht zutreffend.

Anwendungsgebiet(e)

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung kleiner oberflachlicher

Wunden

Das Produkt ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung fiir
ein spezifiziertes Anwendungsgebiet ausschlieflich aufgrund langjdhriger An-

wendung.
Art der Heiltradition
Européisch

Spezifizierte Stirke

10 bis 20 g/100 g Presssaft oder die entsprechende Menge getrockneter Presssaft
in flissigen oder halbfesten Darreichungsformen.

Spezifizierte Dosierung
Jugendliche iiber 12 Jahre, Erwachsene, dltere Menschen

Eine kleine Menge Salbe wird zwei- bis dreimal tdglich auf die betroffene Stelle
aufgetragen.
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Von der Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird abgeraten (siche Ab-
schnitt ,,Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwen-
dung®).

Verabreichungsweg

Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung bzw. jegliche Einschrinkungen hinsichtlich der
Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer des Arzneimittels darf eine Woche nicht tiberschreiten.

Wenn die Symptome wihrend der Anwendung des Arzneimittels nicht abklingen,
sollte ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tdtige qualifizierte Person
konsultiert werden.

Fiir die sichere Anwendung notwendige weitere Informationen
Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den arzneilich wirksamen Bestandteil oder gegen
Pflanzen, die zur Familie der Asteraceaec (Compositac) gehdren.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Bei Anzeichen einer Hautinfektion sollte ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate gezogen werden.

Von der Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird abgeraten, da eine sichere
Verwendung nicht ausreichend nachgewiesen wurde.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht berichtet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten tiber die Anwendung auf der Haut wéhrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit vor.

Echinacea enthaltende Erzeugnisse diirfen nicht auf die Brust stillender Frauen
aufgetragen werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Nebenwirkungen

Symptome von Uberempfindlichkeit sind moglich (lokaler Hautausschlag, Kon-
taktdermatitis, Ekzem und Angioddem der Lippen).

Die Héufigkeit ist nicht bekannt.

Bei sonstigen, nicht aufgefiihrten unerwiinschten Reaktionen sollte ein Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate gezogen wer-
den.

Uberdosierung
Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.

EINTRAG IN DER GEMEINSCHAFTSLISTE ZU ELEUTHEROCOCCUS
SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM., RADIX

Wissenschaftliche Bezeichnung der Pflanze

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Botanische Familie

Araliaceae

Pflanzlicher Stoff

Taigawurzel
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Gebriuchliche Bezeichnung des pflanzlichen Stoffs in allen EU-Amtsspra-

chen

BG (balgarski): eneyTepokok, KOpeH LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys
LV (latviesu valoda): eleiterokoka sakne
MT (malti): Gherq ta’ l-elewterokokku

NL (nederlands): Russische ginsengwortel

CS (Cestina): eleuterokokovy koten

DA (dansk): Russisk rod

DE (deutsch): Taigawurzel ]
PL (polski): korzen eleuterokoka

EL (ellinika): Pia EievOepororkov . ) o
PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

EN (English): Eleutherococcus root ) . o
RO (roména): Radacind de ginseng siberian
ES (espanol): Eleuterococo, raiz de i .
. . SK (slovencina): Vsehojovcovy koren
ET (eesti keel): eleuterokokijuur ] )
SL (slovensc¢ina): korenina elevterokoka

FI (suomi): vendjénjuuren juuri
SV (svenska): Rysk rot

FR (francais): racine d’¢leuthérocoque ) oo ;
(racine de ginseng sibérien) 1S (islenska): Siberiu ginseng, rot

HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gydkér) NO (norsk): Russisk rot

IT (italiano): Eleuterococco radice

Pflanzliche Zubereitung(en)

Zerkleinerter pflanzlicher Stoff zur Zubereitung eines Arzneitees.
Fluidextrakt (DEV 1:1), Auszugsmittel: Ethanol 30-40 % (V/V)
Trockenextrakt (DEV 13-25: 1, Auszugsmittel: Ethanol 28-40 % V/V)
Trockenextrakt (DEV 17-30: 1, Auszugsmittel: Ethanol 70 % V/V)
Wassriger Trockenextrakt (DEV 15-17:1)

Tinktur (1:5, Auszugsmittel: Ethanol 40 % V/V)

Referenz der Monografie im Européischen Arzneibuch

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (Ref.: 01/2008: 1419 korrigiert 6.0)
Anwendungsgebiet(e)

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Erschépfungszustin-
den wie Miidigkeit und Schwiche.

Das Produkt ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung fiir
spezifizierte Anwendungsgebiete ausschlieBlich aufgrund langjdhriger Anwen-
dung.

Art der Heiltradition

Chinesisch, europiisch

Spezifizierte Stirke

Nicht zutreffend.

Spezifizierte Dosierung

Jugendliche iiber 12 Jahre, Erwachsene, dltere Menschen
Pflanzliche Zubereitungen

Tagesdosis

Zerkleinerter pflanzlicher Stoff als Arzneitee: 0,5-4 g

Zubereitung des Arzneitees: 0,5-4 g des zerkleinerten pflanzlichen Stoffes als
Teeaufguss in 150 ml kochendem Wasser.

Dosierungshéufigkeit: 150 ml Teeaufguss sollte in ein bis drei Einzeldosen auf-
geteilt wihrend des Tages eingenommen werden.

Fluidextrakt: 2-3 ml

Ethanolische Trockenextrakte (Ethanol 28-70 % V/V), entsprechend 0,5-4 g ge-
trockneter Wurzel

Wassriger Trockenextrakt (15-17:1): 90-180 mg
Tinktur: 10-15 ml
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Die Tagesdosis kann in ein bis drei Einzeldosen eingenommen werden.

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen (siche Ab-
schnitt ,,Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwen-
dung®).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung bzw. jegliche Einschrinkungen hinsichtlich der
Dauer der Anwendung

Sollte nicht langer als 2 Monate eingenommen werden.

Wenn die Symptome wihrend der Anwendung des Arzneimittels ldnger als zwei
Wochen weiter anhalten, sollte ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf
tatige qualifizierte Person konsultiert werden.

Fiir die sichere Anwendung notwendige weitere Informationen
Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff.

Arterielle Hypertonie.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird aufgrund fehlender Erfahrung
nicht empfohlen.

Wenn sich die Symptome wihrend der Anwendung des Arzneimittels verschlim-
mern, sollte ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf titige qualifizierte
Person konsultiert werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Nicht berichtet.
Schwangerschaft und Stillzeit

Angemessene Daten flir die Beurteilung der Sicherheit wéhrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit liegen nicht vor.

Mangels ausreichender Daten wird die Anwendung wihrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht empfohlen.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Nebenwirkungen

Es konnen Schlaflosigkeit, Reizbarkeit, Tachykardie und Kopfschmerzen auftre-
ten. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.

A. EINTRAG IN DER GEMEINSCHAFTSLISTE ZU FOENICULUM
VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Wissenschaftliche Bezeichnung der Pflanze
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
Botanische Familie

Apiaceae

Pflanzlicher Stoff

Bitterer Fenchel

Gebriuchliche Bezeichnung des pflanzlichen Stoffs in allen EU-Amtsspra-
chen

BG (balgarski): T'opunBo pesene, mios CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého
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DA (dansk): Fennikel, bitter LV (latviesu valoda): Riigta fenhela augli

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel MT (malti): Buzbiez morr, frotta

EL (ellinikd): Mapabdcmopog micpdg NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

EN (English): Bitter fennel, fruit PL (polski): Owoc kopru wioskiego (odmiana gorzka)
ES (espaiiol): Hinojo amargo, fruto de PT (portugués): Fruto de funcho amargo

ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili RO (roména): Fruct de fenicul amar

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelma SK (slovencina): Feniklovy plod horky

FR (francais): Fruit de fenouil amer SL (slovenséina): Plod grenkega navadnega komarcka
HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés SV (svenska): Bitterfankal, frukt

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto 1S (islenska): Bitur fennel aldin

LT (lietuviy kalba): Kar¢iyju pankoliy vaisiai NO (norsk): Fenikkel, bitter

Pflanzliche Zubereitung(en)

Getrockneter bitterer Fenchel, zerkleinerte Frucht (1)
Referenz der Monografie im Europiischen Arzneibuch
Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)
Anwendungsgebiet(e)

a) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung
leichter, krampfartiger gastrointestinaler Beschwerden einschlielich Vollege-
fithl und Bldhungen

b) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung
leichter krampfartiger Regelbeschwerden

c) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung als schleimlosendes
Mittel bei Husten in Verbindung mit Erkéltungen

Das Produkt ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung fiir
spezifizierte Anwendungsgebiete ausschlieBlich aufgrund langjdhriger Anwen-
dung.

Art der Heiltradition
Européisch, chinesisch
Spezifizierte Stirke

Siehe ,,Spezifizierte Dosierung™.
Spezifizierte Dosierung
Erwachsene

Einzeldosis

1,5 bis 2,5 g (frisch (%)) zerkleinerte Fenchelfriichte mit 0,25 1 kochendem Wasser
iibergieffen (15 Minuten lang ziehen lassen) dreimal taglich als Arzneitee.

Jugendliche iiber 12 Jahre, Anwendungsgebiet a)
Erwachsenendosis

Kinder im Alter von 4 bis 12 Jahren, Anwendungsgebiet a)
Durchschnittliche Tagesdosis

3-5 g (frisch) zerkleinerte Friichte als Arzneitee, aufgeteilt auf drei Einzeldosen,
nur zur kurzzeitigen Anwendung bei leichten voriibergehenden Symptomen (kiir-
zer als eine Woche).

Die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren wird nicht empfohlen (siche Ab-
schnitt ,,Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir dic Anwen-
dung®).

Verabreichungsweg

Zum Einnehmen.

(") In diesem Zusammenhang deckt ,,zerkleinerte Frucht auch ,zerstoBene Frucht® ab.

(3 Fiir die handelstibliche Zubereitung von zerkleinerten oder pulverisierten Fenchelfriichten

muss der Antragsteller geeignete Priifungen auf Stabilitit des Gehalts an étherischen
Olbestandteilen durchfiihren.
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Dauer der Anwendung bzw. jegliche Einschrinkungen hinsichtlich der
Dauer der Anwendung

Erwachsene

Jugendliche iiber 12 Jahre, Anwendungsgebiet a)

Darf nicht langer als 2 Wochen eingenommen werden.
Kinder im Alter von 4 bis 12 Jahren, Anwendungsgebiet a)

Nur zur kurzzeitigen Anwendung bei leichten voriibergehenden Symptomen (kiir-
zer als eine Woche).

Wenn die Symptome wéhrend der Anwendung des Arzneimittels anhalten, sollte
ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate
gezogen werden.

Fiir die sichere Anwendung notwendige weitere Informationen
Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den arzneilich wirksamen Bestandteil oder gegen
Apiaceae (Umbelliferen, Doldengewichse) (Anissamen, Kiimmel, Sellerie, Kori-
ander und Dill) oder gegen Anethol.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren wird aufgrund fehlender geeigneter
Daten nicht empfohlen, und es sollte ein Kinderarzt zu Rate gezogen werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Nicht bekannt.
Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung von Fenchelfriichten bei Schwange-
ren Vor.

Es ist nicht bekannt, ob Fenchelbestandteile in die menschliche Muttermilch
iibergehen.

Mangels ausreichender Daten wird die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht empfohlen.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Nebenwirkungen

Es konnen allergische Reaktionen auf Fenchel auftreten, welche die Haut oder
die Atemwege betreffen. Die Héufigkeit ist nicht bekannt.

Wenn andere, oben nicht aufgefiihrte unerwiinschte Wirkungen auftreten, sollte
ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate
gezogen werden.

Uberdosierung
Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.
Pharmazeutische Angaben (falls erforderlich)

Nicht zutreffend.

Aufgrund langjihriger Anwendung und Erfahrung plausible pharmakologische
Wirkungen oder Wirksamkeit (falls fiir die sichere Anwendung des Arzneimittels
erforderlich)

Nicht zutreffend.

B. EINTRAG IN DER GEMEINSCHAFTSLISTE ZU FOENICULUM
VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILLER)
THELLUNG, FRUCTUS

Wissenschaftliche Bezeichnung der Pflanze

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung
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Botanische Familie
Apiaceae
Pflanzlicher Stoff
Siiler Fenchel.

Gebriuchliche Bezeichnung des pflanzlichen Stoffs in allen EU-Amtsspra-

chen

BG (bélgarski): Cnanko pesene, mion LT (lietuviy kalba): Saldziyju pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, sod MT (malti): Buzbiez helu, frotta

DE (Deutsch): Siiler Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

EL (ellinika): Mopafdomopog yAvkdg PL (polski): Owoc kopru wioskiego (odmiana stodka)
EN (English): Sweet fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho doce

ES (espaiol): Hinojo dulce, fruto de RO (romana): Fruct de fenicul dulce

ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

FI (suomi): Makea fenkoli, hedelma SL (slovens¢ina): Plod sladkega navadnega komarcka
FR (francais): Fruit de fenouil doux SV (svenska): Sotfankal, frukt

HU (magyar): Edeskoménytermés IS (islenska): Scet fennel aldin

IT (italiano): Finocchio dolce (o romano), frutto NO (norsk): Fenikkel, sot

Pflanzliche Zubereitung(en)

Getrockneter siiBer Fenchel, zerkleinerte (') oder pulverisierte Frucht
Referenz der Monografie im Europiischen Arzneibuch

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Anwendungsgebiet(e)

a) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung
leichter, krampfartiger gastrointestinaler Beschwerden einschlielich Vollege-
fithl und Blédhungen

b) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung
leichter krampfartiger Regelbeschwerden

¢) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung als schleimlosendes
Mittel bei Husten Verbindung mit Erkéltungen

Das Produkt ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung fiir
spezifizierte Anwendungsgebiete ausschlieBlich aufgrund langjdhriger Anwen-
dung.

Art der Heiltradition
Européisch, chinesisch
Spezifizierte Stirke

Siehe ,,Spezifizierte Dosierung*.
Spezifizierte Dosierung
Erwachsene

Einzeldosis

1,5 bis 2,5 g (frisch (%)) zerkleinerteFenchelfriichte mit 0,25 1 kochendem Wasser
ibergieflen (15 Minuten lang ziehen lassen) dreimal tiglich als Arzneitee.

Fenchelpulver: 400 mg dreimal taglich (jedoch hochstens 2 g téglich).
Jugendliche iiber 12 Jahre, Anwendungsgebiet a)

Erwachsenendosis

(") In diesem Zusammenhang deckt ,,zerkleinerte Frucht auch ,zerstoBene Frucht® ab.

(3 Fiir die handelstibliche Zubereitung von zerkleinerten oder pulverisierten Fenchelfriichten

muss der Antragsteller geeignete Priifungen auf Stabilitit des Gehalts an étherischen
Olbestandteilen durchfiihren.
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Kinder im Alter von 4 bis 12 Jahren, Anwendungsgebiet a)
Durchschnittliche Tagesdosis

3-5 g (frisch) zerkleinerte Friichte als Arzneitee, aufgeteilt auf drei Einzeldosen,
nur zur kurzzeitigen Anwendung bei leichten voriibergehenden Symptomen (kiir-
zer als eine Woche).

Die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren wird nicht empfohlen (siche Ab-
schnitt ,,Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwen-
dung®).

Verabreichungsweg
Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung bzw. jegliche Einschrinkungen hinsichtlich der
Dauer der Anwendung

Erwachsene

Jugendliche iiber 12 Jahre, Anwendungsgebiet a)

Darf nicht langer als 2 Wochen eingenommen werden.
Kinder im Alter von 4 bis 12 Jahren, Anwendungsgebiet a)

Nur zur kurzzeitigen Anwendung bei leichten voriibergehenden Symptomen (kiir-
zer als eine Woche).

Wenn die Symptome wihrend der Anwendung des Arzneimittels anhalten, sollte
ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate
gezogen werden.

Fiir die sichere Anwendung notwendige weitere Informationen
Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den arzneilich wirksamen Bestandteil oder gegen
Apiaceae (Umbelliferen, Doldengewichse) (Anissamen, Kiimmel, Sellerie, Kori-
ander und Dill) oder gegen Anethol.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren wird aufgrund fehlender geeigneter
Daten nicht empfohlen, und es sollte ein Kinderarzt zu Rate gezogen werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Nicht bekannt.
Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung von Fenchelfriichten bei Schwange-
ren Vor.

Es ist nicht bekannt, ob Fenchelbestandteile in die menschliche Muttermilch
iibergehen.

Mangels ausreichender Daten wird die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht empfohlen.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Nebenwirkungen

Es konnen allergische Reaktionen auf Fenchel auftreten, welche die Haut oder
die Atemwege betreffen. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Wenn andere, oben nicht aufgefiihrte unerwiinschte Wirkungen auftreten, sollte
ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate
gezogen werden.

Uberdosierung
Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.
Pharmazeutische Angaben (falls erforderlich)

Nicht zutreffend.
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vB
Aufgrund langjihriger Anwendung und Erfahrung plausible pharmakologische
Wirkungen oder Wirksamkeit (falls fiir die sichere Anwendung des Arzneimittels
erforderlich)
Nicht zutreffend.

VM1

EINTRAG IN DER GEMEINSCHAFTSLISTE ZU PIMPINELLA ANISUM
L

Wissenschaftliche Bezeichnung der Pflanze
Pimpinella anisum L.

Botanische Familie

Apiaceae

Pflanzlicher Stoff

Anis

Gebriuchliche Bezeichnung des pflanzlichen Stoffs in allen EU-Amtsspra-
chen

BG (balgarski): Anacon, oz LT (lietuviy kalba): Anyziuy séklos
CS (Cestina): Anyzovy plod LV (latviesu valoda): Anisa s€klas
DA (dansk): Anisfre MT (malti): Frotta tal-Anisi

DE (Deutsch): Anis NL (nederlands): Anijsvrucht

EL (ellinika): I'tvkdavico PL (polski): Owoc anyzu

EN (English): Aniseed PT (portugués): Anis

ES (espaiol): Fruto de anis RO (romana): Fruct de anason

ET (eesti keel): Aniis SK (slovencina): Anizovy plod

FI (suomi): Anis SL (slovens¢ina): Plod vrtnega janeza
FR (francais): Anis (fruit d’) SV (svenska): Anis

HU (magyar): Anizsmag 1S (islenska): Anis

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto ~ NO (norsk): Anis

Pflanzliche Zubereitung(en)

Getrocknete Anisfriichte, zerrieben oder zerstoflen
Referenz der Monografie im Europiischen Arzneibuch
Anisi fructus (01/2005:0262)

Anwendungsgebiet(e)

a) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung
leichter, krampfartiger gastrointestinaler Beschwerden, einschlieBlich Vollege-
fithl und Blédhungen

b) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung als schleimldsendes
Mittel bei erkdltungsbedingtem Husten

Das Produkt ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung fiir
spezifizierte Anwendungsgebiete ausschlieBlich aufgrund langjdhriger Anwen-
dung.

Art der Heiltradition

Europdisch

Spezifizierte Stirke

Siehe ,,Spezifizierte Dosierung™

Spezifizierte Dosierung

Jugendliche iiber 12 Jahre, Erwachsene, dltere Menschen:

Anwendungsgebiete a und b

Als Arzneitee 1 bis 3,5 g ganze oder (frisch (') zerriebene oder zerstoBene

Anisfriichte mit 150 ml kochendem Wasser tibergiefen.

(") Fiir handelsiibliche Zubereitungen von zerriebenen oder zerstoBenen Anisfriichten_muss
der Antragsteller geeignete Priifungen auf Stabilitidt des Gehalts an dtherischen Olbes-
tandteilen durchfiihren.
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3-mal tdglich

Von der Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird abgeraten (siche Ab-
schnitt ,,Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwen-
dung®).

Verabreichungsweg
Zum Einnehmen

Dauer der Anwendung bzw. jegliche Einschrinkungen hinsichtlich der
Dauer der Anwendung

Darf nicht langer als 2 Wochen eingenommen werden.

Wenn die Symptome nach Anwendung des Arzneimittels nicht abklingen, sollte
ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate
gezogen werden.

Fiir die sichere Anwendung notwendige weitere Informationen
Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder gegen Apiaceen (Umbelliferen,
Doldengewéchse) (Kiimmel, Sellerie, Koriander, Dill und Fenchel) oder gegen
Anethol

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Mangels angemessener Daten fiir die Beurteilung der Sicherheit wird von der
Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren abgeraten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Nicht bekannt

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung von Anis bei Schwangeren vor.

Es ist nicht bekannt, ob Anisbestandteile in die menschliche Muttermilch iiber-
gehen.

Mangels ausreichender Daten wird von der Anwendung wéhrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit abgeraten.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Nebenwirkungen

Es konnen allergische Haut- oder Atemwegsreaktionen auf Anis auftreten. Die
Haufigkeit ist nicht bekannt.

Bei sonstigen, nicht aufgefiihrten unerwiinschten Reaktionen sollte ein Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate gezogen wer-
den.

Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung gemeldet.



