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Auswahl von fixen Arzneimittelkombinationen, ohne An-
spruch auf Vollstindigkeit '

Ardeysedon Dragees ED Baldrianwurzel-Trockenextrakt 100 mg,
Hopfenzapfen 24 mg

Baldriapan N Entspannungs-Dragees ED Baldrianwurzel-Trocken-
extrakt 95 mg, Hopfenzapfen-Trockenextrakt 15 mg

Euvegal forte Dragees ED Baldrianwurzel-Trockenextrakt 160 mg,
Melissenblitter-Trockenextrakt 80 mg

Hovaletten Filmtbl. ED Baldrianwurzel-Trockenextrakt 200 mg,
Hopfenzapfen-Trockenextrakt 45,5 mg

Ivel Schlaf-Dragees Filmtbl. ED 250 mg Baldrianwurzel-Trockenex-
trakt, 60 mg Hopfenzapfentrockenextrakt

Kytta Sedativum Dragees ED Baldrianwurzel-Trockenextrakt
100 mg,

Pantival novo Dragees ED Baldrianwurzel-Trockenextrakt 160 mg,
Melissenblitter-Trockenextrakt 80 mg

Pascosedon Filmtbl. ED Baldrianwurzel-Trockenextrakt 56 mg, Me-
lissenblitter-Trockenextrakt 28 mg, Hopfenzapfentrockenextrakt
28 mg

Phytonoctu Filmtbl. ED Melissenblitter-Trockenextrakt 60 mg, Pas-
sionsblumenkraut-Trockenextrakt 70 mg,

Seda Kneipp N Dragees ED Baldrianwurzel-Trockenextrakt 77 mg,
Hopfenzapfen-Trockenextrakt 18,8 mg

Sedacur forte Beruhigungsdragees ED Baldrianwurzel-Trockenex-
trakt 75 mg, Hopfenzapfen-Trockenextrakt 23 mg, Melissenblitter-
Trockenextrakt 45 mg

Selon Dragees ED Baldrianwurzel-Trockenextrakt 225 mg, Hopfen-
zapfentrockenextrakt 30 mg

SX Valeriana comp. Dragees ED Baldrianwurzel-Trockenextrakt -
160 mg, Melissenblitter-Trockenextrakt 80 mg

ED =Einzeldosis Extrakt pro Zubereitungsform

3.2 Angst-, Spannungs- und Unruhezustande

Zu den Angst-, Spannungs- und Unruhezustéinden, bei denen
Phytopharmaka im Rahmen eines Therapiekonzeptes sinn-
voll einsetzbar sind, gehoren die generalisierten Angststorun-
gen (frei flottierende Angste, ICD-10 (F 41.1)) und Phobien
(ICD-10 (F40)), d.h. Angste, die in bestimmten, gut definier-
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baren Situationen auftreten, die objektiv aktuell ungeféhrlich
sind. Die Befiirchtungen des Patienten konnen auf einzelne
Symptome wie Palpitationen, Schwichegefiihl gerichtet sein
und sind oft mit weitgehender Furcht assoziiert vor Kontroll-
verlust, Verriicktheit und mit Todesangst. Auch bei dngstlich-
depressiver Verstimmtheit (F 41.2) sowie im Rahmen der Be-
wiltigung von Anpassungsstorungen (F 43.2) sind Phytophar-
maka indiziert. Anpassungsstérungen treten iiblicherweise in
Lebensphasen auf, in denen die Integritét des Sozialgefiiges
eines Individuums belastet wird (Trennungsphasen, Umzug
usw.) oder wenn ein neuer Lebensabschnitt beginnt (Aus-
scheiden aus dem aktiven Berufsleben, Klimakterium, Weg-
zug der Kinder aus dem Elternhaus usw.). Die Anpassungs-
stérungen und die generalisierten chronischen Angststorun-
gen stellen die wichtigsten Indikationsgruppen fiir pflanzliche
Anxiolytika dar.

Phytopharmaka fiir eine rational begriindbare
vertragsirztliche Verordnung

<% Piperis methystici rhizoma (Kava-Kava-Wurzelstock)

Als Droge verwendet wird der Wurzelstock dieser in der Siid-
see beheimateten Pflanze.

Wirkungs- und wirksamkeitsbestimmende Inhaltsstoffe
Extrakte aus dem Wurzelstock enthalten pharmakologisch
relevante Kava-Lactone. Im Tierexperiment zeigen Kava-
Lactone eine Dampfung des limbischen Systems, wirken iiber
eine Abnahme des Skelettmuskeltonus zentral muskelrela-
xierend, ohne Fremd- und Eigenreflexe zu beeinflussen, se-
dieren ohne direkte narkotisch-hypnotische Wirkung, besit-
zen spasmolytische, antikonvulsive und lokalanasthetische
Eigenschaften. Es sind eine Reihe pharmakologischer Wir-
kungen belegt, die auch fiir Benzodiazepine bekannt sind,;
eine Interaktion mit Benzodiazepin-Rezeptorbindungsstel-
len konnte bisher nicht gezeigt werden.
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Pharmakokinetik '

Kava-Lactone werden aus dem Gastromtestmaltrakt resor-
biert und sind zerebral bioverfiigbar. Die Resorption aus ei-
nem auf Kava-Lactone standardisierten Spezialextrakt war
signifikant besser als nach Gabe der Reinsubstanzen oder
von Mischungen der Reinsubstanzen. Kava-Lactone werden
im Urin unverdndert und als Metaboliten sowie unverandert
iiber den Stuhl ausgeschieden.

Toxikologie

Reine Kava-Lactone und ein auf Kava-Lactone standar-
disierter Spezialextrakt (WS 1490) sind nur gering toxisch.
Eine Organotropie bei akuter Intoxikation (orale LDs,
1800 mg/kg KG Maus) lieB sich nicht zeigen. Halbjahresstu-
dien fir WS 1490 an Ratten und Hunden mit tiglicher Gabe
von bis zu 320 mg/kg KG bei Ratten und 60 mg/kg KG beim
Beagle-Hund verliefen ohne Todesfélle, Adaptationsprozesse
an die hohe Substanzbelastung in der Leber (zentrilobulire
Hypertrophie) und im Nierengewebe der Ratte (hyaline
Tropfchen, Epithelpigmentierung der proximalen Tubuli)
wurden mitgeteilt. Untersuchungen des Extraktes auf Muta-
genidt (Ames-Test) und im Mikronukleus-Test zeigten keine
Hinweise auf ein genotoxisches Potential.

Klinische Studien

Die iiberwiegende Zahl humanpharmakologlscher (Tabelle
3.2) und klinischer Studien (Tabelle 3.3) sind entweder place-
bokontrolliert oder referenzkontrolliert (Benzodiazepine)
mit dem Spezialextrakt WS 1490 durchgefiihrt worden, der
auf 70 % Kava-Lactone eingestellt ist. Die Wirksamkeit von
3x100 mg dieses Extraktes pro Tag ist fiir Angst-, Span-
nungs- und Unruhezusténde belegt. Erste signifikante Besse-
rungen im Vergleich zu Placebo werden nach einwochiger
Therapie mitgeteilt (Hauptzielvariable: Score der Hamilton-
Angst-Skala), Verlaufsdaten liegen bis zu 6 Monaten vor. So-
wohl die ,,somatische“ als auch die ,,psychische® Angst bes-
serten sich im Verlauf der Therapie signifikant. Wihrend aku-
te Wirkungen auf das Schlafverhalten (Verkiirzung der Ein-
schlafzeit, Zunahme der Tiefschlafphasen, keine Beeinflus-
sung des REM-Schlafes) und auf kognitive Prozesse (Verbes-
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Tabelle 3.2. Humanpharmakologische Untersuchungen mit normierten Kava-

Kava-Extrakten

Autor Dosis, Dauer  Zielgrofien Ergebnisse
Herberg 300 mg/Tag  Orientierung, Kon- Zwischen Kava-Kava-
1991 Kava-Kava- zentration, Reaktion  Extrakt und Placebo
Extrakt bzw.  auf Reize bzw. kein relevanter Unter-
Placebo Auswahlsituation, schied im Hinblick auf
15 Tage Reaktionsfahigkeit das sicherheitsbedeut-
unter StreB, Vigilanz, same Leistungsvermoé-
motorische Koordi- gen, Befindensseite
nation
Herberg 300 mg/Tag  Orientierung, Kon- Zwischen Kava-Kava-
1992 Kava-Kava- zentration, Reaktion  Extrakt und Placebo
s Extrakt bzw. auf Reize bzw. Aus- keine Unterschiede
i Placebo wahlsituation, Reak-  bei zusatzlicher Alko-
o 8 Tage, - tionsfahigkeit unter  holgabe, d.h. keine
X 0,5 %o Blut- StreR, Vigilanz, mo-  die reine Alkoholwir-
% alkohol torische Koordina- kung Ubersteigenden
‘ tion Leistungsstorungen
Johnson 300, 600 Quantitatives EEG, t B, insbes. B
et al. mg/Tag Kava- evozierte Potentiale, Welle, I a-Aktivitat,
1991 Kava-Extrakt ~ psychometrische Delta/Theta-Aktivitat
bzw. Placebo  Tests zur Beurteilung unbeeinfluit, Latenz-
7 Tage kognitiver Leistung, verkurzung im p-Be-
emotionaler, allge- reich, Zunahme emo-
meiner Personlich- tionaler Stabilitat und
keitsbereitschaft Erhohung der Akti-
vierbarkeit
Emser, 150, 300 Polygraphisches Einschlaf-, Slow-
Bartylla mg/Tag Schlaf-EEG mit wave-, REM-Latenz
1991 Kava-Kava- Elektromyogramm verkurzt, Abnahme
Extrakt bzw. und Elektrookulo- Schlafstadium 1,
: Placebo gramm, Schiafquali-  Zunahme des Tief-
3 Tage tat, subjektive Be- schlafs (Stadium 3/4),
findlichkeit REM-Schlaf unbeein-
fluBt, Schiafqualitat
verbessert
GeBner, 120 mg Ruhe-EEG, Relative Delta/Theta-
Cnota Kava-Kava- Vigilanz-EEG, Aktivitat: Diazepam U ,
1994 Extrakt, * Flimmerverschmel- Kava-Kava-Extrakt f,
10 mg Diaze- zungsfrequenz, Pauli- relative o-Aktivitat §
‘ pam bzw. Test, Reaktionszeit, nach Kava-Kava-Ex-
Placebo Mehrfachwah!- trakt und Diazepam.
’ Einmalgabe ~ reaktionstest B-Aktivitat t unter
. . Diazepam, Kava-Kava-
! Extrakt fordert die
; Entspannung, steigert
die Leistungsfahigkeit
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Tabelle 3.3. Randomisierte Doppelblindstud,iren von KavaKava als Anxiolyti-

kum L
Autor/Jahr  Falle Dosis Dauer Indikation  Zielparameter
Kava- (Tage)
Lactone
(mg/Tag)
Warnecke 20 Verum 30-60 56 _klimakte- Kupperman-
et al. 20 Placebo risches Index*, ASI*,
1990 Syndrom Patienten-
tagebuch
Warnecke 20 Verum 210 56 klimakte- HAMA*,
1991 20 Placebo risches DSI*,
Syndrom Kupperman-
Index*, CGI*,
Patienten-
tagebuch
Kinzler et al. 29 Verum 210 28 Angst, HAMA*,
1991 29 Placebo Spannung, EWL*, CGI*
Erregung
Woelk 57 Verum 210 43 Angst HAMA, EAAS,
1993 59 Oxazepam EWL, CGl,
56 Brom- kein Unter-
azepam schied
Volz 50 Verum 210 42 Angst, HAMA*, CGI*,
1995 50 Placebo Spannung, Bf-S*
Unruhe
Voiz et al. 52 Verum 210 25 Wo- Angst, HAMA* CGI*,
1997 49 Placebo chen Spannung, SCL-90R,
Unruhe Bf-S

AS| = Angst-Status-Inventar, HAMA = Hamilton-Angst-Skala, CGI = Clinical Glo-
bal Impression, DSI = Depression-Status-Inventar, EAAS = Erlanger Skala fur
Angst, Aggression, Spannung, Bf-S = Befindlichkeits-Skala nach von Zerssen,
EWL = Eigenschaftsworterliste, SCL-90-R = Self-report symptom inventory 90
items — revised. * = signifikant

serung der Aufmerksamkeits- und Gedéachtnisleistungen) hu-
manpharmakologisch belegt sind, spricht die klinische Er-
fahrung dafiir, daB bei der heute iiblichen Tagesdosis von
3 x 100 mg Extrakt (entsprechend 3 x70 mg Kava-Lactone)
einige Tage vergehen, bis der dngstlich verstimmte Patient
eine hinreichende Wirksamkeit verspiirt.
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Unerwiinschte Wirkungen
Sehr selten leichte Magen-Darm-Beschwerden und allergi- .
sche Hautreaktionen, Juckreiz. Aufgrund ethnomedizinischer
Erfahrungen sollte bei ldngerer Einnahme auf eine passagere
Gelbverfirbung der Haut, Pupillenerweiterung, Stérung des
Nahsehens und Koordination der Augenbewegung als denk-
bare Nebenwirkungen geachtet werden. In Einzelféllen sind
unwillkiirliche extrapyramidale Nebenwirkungen beschrie-
ben worden. Zu einer moglichen Abhingigkeitsentwicklung
beim Menschen liegen weder fiir den Fall der rituellen An-
wendung in der Siidsee (Kava-Zeremonie) noch fiir Reinsub-
stanzen (chemisch definiertes D-L-Kavain seit iiber einem
Jahrzehnt in Deutschland im Handel) noch fiir Kava-Extrak-
te experimentelle Daten oder Fallmitteilungen vor.
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht be-
kannt. Gezielte Untersuchungen an Probanden brachten kei-
ne Hinweise auf eine Konzentrationsbeeintrichtigung bei
gleichzeitiger Gabe von Ethanol (Blutalkoholspiegel 0,5 %o).
Generell ist bei zentral wirksamen Pharmaka — zumindest im
Einzelfall — eine Wirkungsverstarkung von Alkohol, Barbitu-
raten, Psychopharmaka und Muskelrelaxanzien moglich.

Gegenanzeigen: Bekannte Allergie gegen Kava-Kava,
Schwangerschaft, Stillzeit und endogene Depressionen.

Tagesdosis: Extrakte mit einem Gehalt von 60 — 210 mg Kava-
Lactonen.

Dauer der Anwendung: eine Langzeittherapie ist unbedenk-
lich, sollte aber ohne irztlichen Rat nicht langer als 3 Monate
durchgefiihrt werden.

Anwendungsgebiete, die eine vertragsirztliche Verordnung
rechtfertigen: Nervose Angst-, Spannungs — und Unruhezu-
stinde. Bei der entsprechenden Symptomatik stellen Kava-
Extrakte eine sinnvolle Alternative zu chemisch definierten
Arzneimitteln dar, die mehr Nebenwirkungen haben oder zur
Abhingigkeit fithren kénnen.
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Auswahl von zugelassenen bzw. monographiekonformen
Fertigarzneimitteln, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

Antares 120 Tabletten ED 120 mg o

Ardeydystin forte Dragees ED 75-120 mg

Cefakava 150 Dragees ED 150 mg

Kava-Phyton Dragees ED 63,3-115,7 mg

Kava-ratiopharm forte Kapseln ED 120 mg.

Kavasporal forte Kapseln ED 47,5-52,5 mg
“Laitan 100 Kapseln ED 100 mg

Limbao 120 Kapseln ED 120 mg

Sedalint Kava Filmtbl. ED 90-144 mg

SX Kava Kapseln ED 90-110 mg

ED = Einzeldosis Kava-Extrakt pro Zubereitungsform

3.3 Depressive Verstimmung

Die typische leichte bis mittelgradige depressive Verstim-
mung (ICD 10: F 32.0, F 32.1) ist durch die gedriickte Stim-
mung, Antriebsarmut und Abnahme der Aktivitit gekenn-
zeichnet. Man empfindet weniger Freude, zeigt weniger Inter-
esse, die Konzentrationsfihigkeit nimmt ab, man fiihlt sich
abgeschlagen und miide. Haufig kommen Schlaf- und EB-
storungen hinzu. Die Stimmungslage ist gleichférmig, man
reagiert nicht auf Anderungen der duBeren Umstinde. Oft
kommen ,,somatische Beschwerden hinzu. Von wiederholter
depressiver Verstimmung (F 33) spricht man, wenn dieselben
Symptome wiederholt auftreten, ohne daB3 Hinweise auf Epi-
soden mit manischen Ziigen vorliegen.

Phytopharmaka fiir eine rational begriindbare
vertragsarztliche Verordnung

Hyperici herba (Johanniskraut)

Arzneilich verwendet werden die oberirdischen Teile der
Pflanze.



