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Vorwort

Vorwort

Die erste Auflage des Buches ist 1972, vor nunmehr 40 Jahren, unter dem Titel »Pharma-
kognosie« als zweibdndiges Taschenbuch erschienen. Die folgenden Auflagen des Ta-
schenbuchs, wie auch die 5., im Grof3format erschienene Lehrbuchausgabe »Biogene Arz-
neimittel«, haben bei einem grofien Leserkreis gute Aufnahme gefunden. Von den Stu-
denten in gleicher Weise geliebt und gehasst, hat das »Griine Ungeheuer« zur Ausbildung
von zwei Apothekergenerationen beigetragen.

Die Pharmazeutische Biologie hat in den letzten Jahrzehnten weiter an Bedeutung ge-
wonnen. Die Kenntnisse auf diesem Gebiet wachsen stindig. Wir wissen heute sehr viel
mehr tiber Inhaltsstoffe, Wirkungen, Nebenwirkungen, Wirkungsmechanismen und An-
wendungsgebiete von biogenen Arzneimitteln als vor vier Jahrzehnten. Neue Drogen, be-
sonders aus der traditionellen Medizin anderer Volker, bereichern stindig unseren Arz-
neischatz. Im Europdischen Arzneibuch haben zahlreiche Drogen Aufnahme gefunden,
die im deutschsprachigen Raum schon fast vergessen waren. Die Gentechnologie ver-
mehrt die Anzahl der zur Verfiigung stehenden biogenen Arzneistoffe explosionsartig.
Mitwachsen musste, wie bei anderen Lehrbiichern, somit auch von Auflage zu Auflage
der Umfang des Buches. Nicht gewachsen sind die Aufnahmekapazitit der Leser und die
Zeit, die unseren Studenten zum Lernen zur Verfiigung steht. Um Studenten und anderen
Lesern die Furcht vor dem riesigen Berg an Wissen zu nehmen und Anfingern den Ein-
stieg in die Materie zu erleichtern, haben wir wiederum versucht, aus unserer Sicht beson-
ders wichtige Fakten durch markierten Text hervorzuheben. Das heifit aber nicht, dass
der tibrige Text vernachldssigt werden sollte. Auch zum Nachschlagen fiir den Praktiker,
geschrieben von Pharmazeuten fiir Pharmazeuten, sollte das Buch geeignet sein.

Gegenstidnde des Buches sind, wie in den vorangegangenen Auflagen, Drogen, Dro-
genzubereitungen und isolierte biogene Reinstoffe sowie mit klassischen oder gentechni-
schen Methoden hergestellte Hormon-, Enzym-, Blut- und Immunpréparate der Mono-
graphien des Europiischen, des Deutschen, des Osterreichischen und des Schweizeri-
schen Arzneibuchs sowie des Deutschen Arzneimittelcodex und des Neuen Rezeptfor-
mulariums. Auch wichtige Drogen und Wirksubstanzen, die noch keine Aufnahme in die
Arzneibiicher gefunden haben oder die zukiinftig von Bedeutung sein konnten, wurden
beriicksichtigt. Dabei haben wir versucht, das Buch moglichst praxisnah zu gestalten. Wir
haben nicht nur Wert auf die Darstellung des Wesens der Drogen und der biogenen Wirk-
substanzen, ihrer Herkunft, ihrer Verarbeitung sowie ihrer Wirkungen, Wirksamkeit und
Wirkungsweisen gelegt, sondern auch auf Indikationen, Applikationsformen, Dosierun-
gen, Neben- und Wechselwirkungen und Anwendungsrisiken der Arzneistoffe. Dartiber
hinaus wurden auch einige allgemeine Aspekte aufgenommen, die fiir die Apothekenpra-
xis von Bedeutung sein konnten. Um die Bedeutung, Wirksamkeit, Unbedenklichkeit
und Qualitdt der biogenen Arzneimittel einordnen zu konnen, wurde auch Einiges tiber
die gesetzlichen Grundlagen ihrer Inverkehrbringung, die Beobachtung ihrer Wirksam-
keit und ihrer Nebenwirkung bei der Anwendung aufgenommen.

Wie bereits in fritheren Auflagen waren wir bemiiht, durch Hinweise auf halbsyntheti-
sche Derivate von Naturstoffen oder vollsynthetische Analoga sowie auf von Naturstoffen
abgeleitete pharmazeutische Hilfsstoffe eine Briicke zur Pharmazeutischen Chemie und
zur Pharmazeutischen Technologie zu schlagen. Toxikologische Aspekte biogener Stoffe,
iiber die der Pharmazeut informiert sein sollte, wurden mit einbezogen.



Vi

Vorwort

Das Buch ist nicht nur fiir Studenten der Pharmazie gedacht. Studenten der Biologie,
Biochemie, Medizin und Chemie sowie Apotheker, Mediziner und Naturstoffchemiker,
aber auch naturwissenschaftlich und medizinisch interessierte Laien werden ebenfalls, so
glauben wir, darin fiir sie Wissenswertes finden.

Herrn Dr. R. Mohr und Frau L. Keller, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH
Stuttgart, danken wir fiir die konstruktive Zusammenarbeit bei der Drucklegung des Bu-
ches sowie fiir das Eingehen auf unsere Wiinsche. Frau Dr. Elke Langner, Stier-Apotheke,
Berlin, danken wir fiir die kritische Durchsicht des Manuskripts. Herrn Dipl.-Phys. K.-H.
Lichtnow, Greifswald, danken wir fiir die Hilfe bei Bewiltigung von Computerproble-
men.

Den Kollegen und Studenten, die durch ihre Hinweise geholfen haben, Fehler der
6. Auflage zu korrigieren, danken wir herzlich. Fiir kritische Hinweise auf bei der Fiille

des zu verarbeitenden Stoffes kaum zu vermeidende Fehler der 7. Auflage wéren wir
dankbar.

Triebes, Berlin, Greifswald E. Teuscher,
M. E. Melzig,
U. Lindequist
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ACTH
ADHS
ADP
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AMG
ApBetrO
ATP
BAnz
BCG
BfArM

BGA
BHK
BMG
BPH
BSE
CA-125
cAMP
CD

cDNA
cGMP
CHMP

CHO
COPD
COX
CPMP
CRH
CSF
CVI

DAB
DAC
DC

kennzeichnet Drogen

kennzeichnet biogene Reinstoffe und von ihnen abgeleitete Verbindungen
kennzeichnet Blutkonserven, Blut-, Inmun- und Enzympréparate

gleich, mindestens

gleich, hochstens

Angiotensin Converting Enzym, wandelt Angiotensin I in das gefifiverengende
Angiotensin II um

Adrenocorticotropes Hormon

Aufmerksambkeitsdefizit- und Hyperaktivititssyndrom

Adenosindiphosphat

Acquired Immunodeficiency Syndrom

Arzneimittelgesetz

Apothekenbetriebsordnung

Adenosintriphosphat

Bundesanzeiger

Bacillus Calmette-Guérin

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Bonn, Bundesbehérde im
Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit (www.bfarm.de)
Bundesgesundheitsamt, 1994 aufgel6st

Baby Hamster Kidney, Zellkultur aus den Nieren junger Hamster
Bundesministerium fiir Gesundheit, Bonn (www.bmgesundheit.de)

Benigne Prostatahyperplasie

Bovine Spongiforme Enzephalopathie, Rinderwahnsinn

Cancer-Antigen 125, Tumormarker, vor allem von Ovarialkarzinomen

zyklisches Adenosinmonophosphat

Cluster of Differentiation, Kennzeichnung fiir Zelloberflichenantigene menschlicher
Leukozyten (steht auch fiir Circulardichroismus, Methode zur Strukturaufklirung
optisch aktiver Molekiile)

complementary DNA, Kopie eines RNA-Molekiils

zyklisches Guanosinmonophosphat

Committee for Medicinal Products for Human Use, erarbeitet fiir die EMA Vorlagen
auf dem Gebiet der Pharmakovigilanz

Chinese Hamster Ovary, Zellkultur aus den Ovarien von Hamstern

Chronic Obstructive Pulmonary Disease (chronisch obstruktive Lungenerkrankung)
Cyclooxygenase

Committee for Proprietary Medicinal Products, jetzt CHMP
Corticotropin-Releasing Hormon

koloniestimulierende Faktoren/Wachstumsfaktoren

Chronische Venése Insuffizienz

Tag (lat: dies)

Dalton, Einheit der relativen Molekiilmasse

Deutsches Arzneibuch 2011

Deutscher Arzneimittelcodex 2011

Diinnschichtchromatographie (engl. TLC, Thin Layer Chromatographie)
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GTP
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Degree of Polymerisation (Polymerisationsgrad)

Diphtherie-Pertussis-Tetanus

Diphtherie-Tetanus

Enzym Commission, Buchstaben dem Enzymkodex vorangestellt

Einzeldosis

European Food Safety Authority (Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit),
Behorde der EU (www.efsa.europa.eu)

Epidermal Growth Factor (epidermaler Wachstumsfaktor)

Enzyme Linked Immunosorbent Assay, immunologische Methode der Gehaltsbestim-
mung

siche EMEA

Einzelmaximaldosis

European Medicinal Evaluation Agency, London, kurz Europdische Arzneimittel-
Zulassungsbehorde (www.emea.europa.int), seit Dezember 2009 als EMA, European
Medicines Agency, fortgefithrt (www.ema.europa.eu)

Eicosapentaensdure

Erythropoetin

Extended-Spectrum-Betalactamase bildende Enterobacteriaceae

European Scientific Cooperative of Phytotherapy, Exeter, GB

Europdische Union

Flavin-Adenin-Dinukleotid (Coenzym)

konstanter Teil des Antikorpermolekiils

Food and Drug Administration, Lebensmitteliiberwachungs- und Arzneimittelzulas-
sungsbehorde der USA

Fibroblast Growth Factor, Familie von Wachstumsfaktoren (FGF-1 bis FGF-23) aus
jungen Bindegewebszellen

Frischgewicht

Follikelstimulierendes Hormon

y-Aminobuttersdure

Gaschromatographie

Granulocyte-Colony Stimulating Factor

Guanosindiphosphat

Glucoseabhingiges Insulinotropes Peptid

Gesetzliche Krankenversicherung

Granulocyte Macrophage Colony-Stimulating Factor

Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisie-
rungsgesetz)

Good Manufacturing Practice, WHO-Richtlinien zur Qualitétssicherung bei der
Produktion von Arzneimitteln

Glykoprotein der Blutplittchen, verantwortlich fiir die Aggregation von Blutpldttchen,
ein Integrin

Gesellschaft fiir Phytotherapie (www.phytotherapy.org)

Guanosintriphosphat
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Gemeinschaft Unabhéngiger Staaten (Verbindung ehemaliger Staaten der Sowjet-
union)

Stunde (lat.: hora)

Homoopathisches Arzneibuch 2011

High Density Lipoprotein (Lipoproteine hoher Dichte)

Humanes Immundefizienz-Virus, Typen HIV-1 und HIV-2, Ausléser von AIDS
Human Leukocyte Antigen, MHC-Klasse-II-Oberfldchenrezeptor

Herbal Medicinal Product Committee, Ausschuss der EMA

High Performance Liquid Chromatography, Hochleistungsfliissigkeitschromatographie
High Performance Thin Layer Chromatography, Hochleistungsdiinnschichtchromato-
graphie, auf Fertigplatten mit Kieselgel sehr kleiner Korngréfie

Humane Papillomaviren

Humaner Epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor

5-Hydroxytryptamin (Serotonin)

Halbwertszeit, Zeitraum in dem die Hilfte eines Arzneistoffs abgebaut oder ausge-
schieden ist

intrakutan, in die Haut

Internationale Einheit

Interferon

Immunglobulin

Insulin-like Growth Factor

Interleukin

intramuskular, in den Muskel

International Nomenclature of Cosmetic Ingredients

International Non-proprietary Name, von der WHO festgelegter Freiname

Infrarot

intravends, in die Vene

koloniebildende Einheiten

relative Molekiilmasse in Kilodalton

Koérpergewicht

Kommission E beim BfArM »Zulassungs- und Aufbereitungskommission fiir den
humanmedizinischen Bereich, phytotherapeutische Therapierichtung und Stoff-
gruppe«, Bonn

Letale Dosis 50, Dosis bei der 50 % der Versuchstiere sterben

Low Density Lipoproteins (Lipoprotein niederer Dichte)

Luteinisierendes Hormon

Lipoxygenase

Lipopolysaccharide

Leukotrien

Monoaminoxidase

Maximaldosis

Major Histocompatibility Complex, Gruppe von Oberflichenantigenen, die bei der
Immunerkennung und Gewebevertraglichkeit bei Transplantationen eine Rolle spielen
Medium Pressure Liquid Chromatography (Mitteldruckfliissigkeitschromatographie)
messenger Ribonukleinsdure

Methicillin-resistente Stimme von Staphylococcus aureus, auch multiresistente
Stimme von S. aureus
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PCR
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PG
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Ph. Eur.
Ph. Eur. E.
Ph. Helv.
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p. o.
PTCA

QWP
RANK
Rh

RH
RIA

SAG-M
s.C.
STIKO
syn.
SYNA
TCM
D

Massenspektrometrie

Melanozyten-stimulierendes Hormon

mittlere Tagesdosis

Nicotinsdureamid-Adenin-Dinucleotid (Coenzym)
Nicotinsdureamid-Adenin-Dinukleotid, reduzierte Form
Nahrungsergidnzungsmittel

Nuclear Factor k-light-chain-enhancer of activated B-cells, in allen Zellen vorkom-
mender Transkriptionsfaktor

Natiirliche Killerzellen

N-Methyl-D-Aspartat, Modellsubstanz, erregt wie Glutamat den sog. NMDA-Rezeptor
Nuclear Magnetic Resonance (Kernresonanz)

Nitric oxide (Stickstoffmonoxid, Endothelium derived relaxing Factor, EDRF)
Neues Rezeptformularium, Stand 2011

New York Heart Association, NYHA-Klassifikation: Einteilung der Herzinsuffizienz
nach Schweregrad

Osterreichisches Arzneibuch 2011

in Formelabbildungen Phosphat = O-PO(OH),

Platelet Activating Factor (Blutpléttchen aktivierender Faktor)
Polymerase-Ketten-Reaktion (Polymerase Chain Reaction), Labormethode zur
Vervielfiltigung von Abschnitten der DNA

Platelet Derived Growth Factor, Familie von Wachstumsfaktoren, aus Blutplattchen
stammend, die Wundheilung férdernd

Paul-Ehrlich-Institut (www.pei.de), Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Prostaglandin

Prostacyclin

Pharmacopoea Europaea, Européisches Arzneibuch 7. Ausgabe

Ph.-Eur.-Einheit

Pharmacopoea Helvetica, Schweizerisches Arzneibuch 10. Ausgabe, bis Supplement
10.3

Ph.-Helv.-Einheit

peroral, durch den Mund

Perkutane Transluminale Coronare Angioplastie (Herzkranzgefiflerweiterung,
Ballonangioplastie)

Quality Working Party, Arbeitsgruppe des CHMP

Receptor Activator of NF-kB, Oberfldchenrezeptor an Osteoklasten

Rhesus

Releasing-Hormon

Radioimmunosorbent Assay, Radioimmunoassay, radioimmunologische Methode zur
Gehaltsbestimmung

Sodium, Adenin, Glucose und Mannitol

subkutan, unter die Haut

Stindige Impfkommission am Robert Koch-Institut, Berlin (www.rki.de)
synonyme Pflanzenbezeichnung

synthetische oder halbsynthetische Analoge biogener Arzneistoffe

Traditionelle chinesische Medizin

Tagesdosis
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TGF-Beta

TH
TNF
t-PA
TX
UDP
UDPG
Usp
uv
VIP
VLDL
VRE
WHO
ZNS
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Tagesmaximaldosis

Transforming Growth Factor 8, Wachstumsfaktor, beeinflusst Teilung, Differenzierung
und andere Funktionen von Zellen

T-Helferzellen

Tumornekrosefaktor

Plasminogenaktivator vom Gewebetyp

Thromboxan

Uridintriphosphat

Uridindiphosphat-Glucose

The United States Pharmacopeia

Ultraviolett

Vasoaktives Intestinal Peptid

Very Low Density Lipoproteins, Lipoproteine sehr geringer Dichte
Vancomycin Resistant Enterococci

World Health Organisation der UNO, Genf (www.who.int)

Zentralnervensystem
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1 Pharmazeutische Biologie

Pharmazeutische Biologie ist die Wissenschaft von den biologischen Grundlagen der
Pharmazie und von der Entwicklung, Gewinnung, Priifung, Standardisierung, Verarbei-
tung und Anwendung von Arzneistoffen.

Teildisziplinen sind die Pharmakognosie und pharmazeutisch bedeutende Teilgebiete vor
allem der Botanik, Chemie, Mikrobiologie, Biotechnologie, Pharmakologie und Toxikolo-
gie.

Pharmakognosie ist die Wissenschaft von den biogenen Wirkstoffen sowie den biogenen
pharmazeutisch verwendeten Hilfsstoffen und deren mikrobiellen, pflanzlichen oder tie-
rischen Produzenten.

Biogene Wirkstoffe sind Drogen, aus ihnen hergestellte Zubereitungen, isolierte reine Arz-
neistoffe oder Arzneistoffgemische, biogene Gifte und Diagnostika sowie andere von le-
benden Organismen produzierte Arzneistoffe, z. B. Antibiotika, Blutpraparate, Zytokine,
Enzyme, Hormone, Immunglobuline, Immunseren, Impfstoffe, monoklonale Antikorper
und Vitamine.

Heute ist der Begriff Pharmakognosie in einigen Landern durch die Bezeichnungen Phar-
mazeutische Biologie (im engeren Sinne) ersetzt worden. Dadurch wollte man die Ent-
wicklung der Pharmakognosie von der pharmazeutischen Warenkunde, als die sie im
19. Jahrhundert verstanden wurde, zur modernen Wissenschaft deutlich machen. In eini-
gen Lindern, besonders in Frankreich, wird anstelle von Pharmakognosie auch heute
noch der im Mittelalter iibliche Begriff Materia medica verwendet. Er wird vom Titel der
lateinischen Ubersetzung des Werkes des griechischen Arztes Dioskurides Pedanios (um
70 n. Chr.) abgeleitet, der iiber 600 Arzneipflanzen beschrieb.

Die Bezeichnung Pharmakognosie ist aus den griechischen Worten ¢appakov (Heil-
mittel, Gift) und yvwoig (Kenntnis) zusammengesetzt. Sie wurde vermutlich erstmals von
dem Wiener Professor fiir Allgemeine Pathologie, Therapie, Materia medica und Rezep-
tierkunst J. A. Schmidt (1759-1809) in seinem Lehrbuch der Materia medica, erschienen
1811, verwendet.



1 Pharmazeutische Biologie

Man verstand unter Pharmakognosie zunichst ganz allgemein »das Erkennen der Arz-
neikorper nach ihren sinnlichen Eigenschaften« (Schmidt 1811), d. h. die pharmazeutische
Warenkunde, die »Untersuchung der Abstammung und Giite der Heilstoffe, Priifung auf
Reinheit sowie Ermittlung von Verwechslungen und Verfilschungen« (Martius 1825).
Seitdem hat der Begriff einen entscheidenden Bedeutungswandel erfahren. Bereits im
19. Jahrhundert wurde die Untersuchung der aus der unbelebten Natur gewonnenen und
synthetischen Arzneimittel von der sich selbstindig entwickelnden Pharmazeutischen
Chemie itbernommen. Die Warenkunde, zunichst einzige Aufgabe, wurde zum Teilgebiet
der Pharmakognosie, die sich rasch zu einer selbstindigen Wissenschaft entwickelte.
Wegbereiter dieser Entwicklung waren vor allem Friedrich August Fliickiger (1828-1894),
Professor fiir Pharmakognosie in Straflburg, und Alexander Tschirch (1856-1939), Profes-
sor fiir Pharmakognosie in Bern.



2 Drogen als Arzneistoffe oder
Arzneimittel

21 Begriffsbestimmungen

Drogen (im Buch mit & gekennzeichnet) sind biogene Materialien, die natiirliche Gemi-
sche von therapeutisch nutzbaren und/oder sensorisch als angenehm empfundenen
Wirksubstanzen enthalten. Zelluldr organisierte Drogen (strukturierte Drogen) sind frische
bzw. lebende, getrocknete oder auf andere Weise konservierte Mikroorganismen, Pflan-
zen oder Tiere bzw. Teile von ihnen. Nicht zelluldr organisierte Drogen (nicht strukturierte
Drogen) sind aus Mikroorganismen, Pflanzen oder Tieren gewonnene Stoffgemische, z. B.
dtherische Ole, Harze, Stirken, Fette, Wachse, isolierte Schleimstoffe, Milchséfte und Tier-
gifte. Therapeutisch einsetzbare Drogen, die Arzneidrogen, werden fast ausschlieBlich in
Form von Zubereitungen angewendet. Sie gelangen entweder als Teedrogen zur Herstel-
lung von Aufgiissen, Abkochungen oder Mazeraten direkt in die Hand des Patienten, wer-
den in der Apotheke zur Herstellung von Zubereitungen fiir den Patienten verwendet oder
sie werden als Industriedrogen zur Produktion von Fertigarzneimitteln oder von arzneilich
einsetzbaren oder zur Halbsynthese von Arzneistoffen geeigneten Reinstoffen (im Buch
gekennzeichnet mit #) eingesetzt. Gewiirzdrogen dienen als geschmacks-, geruchs- und
farbgebende Zutaten von Lebensmitteln. Rauschdrogen werden missbrauchlich ange-
wendet, um Rauschzustande zu erzeugen.

Mikroorganismen, Pflanzen oder Tiere und ihre Produkte, die nur wegen ihrer Giftwir-
kung von Bedeutung sind, werden nicht als Drogen bezeichnet. Das gilt auch fiir Enzyme
oder Enzymgemische, Blut, Blutpriparate und Immunpraparate (im Buch mit ¥ mar-
kiert). In der Umgangssprache wird der Begriff Drogen auch fiir biogene oder syntheti-
sche Rauschgifte verwendet.

Da es in neuerer Zeit iiblich geworden ist, Drogen, deren Wirkung auf der Gesamtheit
ihrer Inhaltsstoffe beruht, als Wirkstoffe zu bezeichnen, muss man ihre an der Wirksam-
keit beteiligten Inhaltsstoffe zwangslaufig Wirksubstanzen nennen.

Die Ph. Eur. definiert etwas unklar, abweichend von der oben gegebenen Definition:
»Pflanzliche Drogen (Plantae medicinales, Plantae?) bestehen im Allgemeinen (?) aus
noch unverarbeiteten ganzen, zerkleinerten oder zerbrochenen Pflanzen, Pflanzenteilen,
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Algen, Pilzen oder Flechten und werden gewoéhnlich in getrocknetem, manchmal auch im
frischen Zustand verwendet (wozu?). Bestimmte Ausscheidungen (?), die noch nicht wei-
ter verarbeitet worden sind, werden auch als pflanzliche Drogen betrachtet«. Zubereitun-
gen aus pflanzlichen Drogen (Plantae medicinales praeparatae Ph. Eur.) sind homogene
Produkte, die durch Extraktion, Destillation, Pressung, Fraktionierung, Reinigung, An-
reicherung oder Fermentation aus pflanzlichen Drogen gewonnen werden. Nach dieser
Definition sind, abweichend von der tiblichen Auffassung, z. B. dtherische Ole keine Dro-
gen sondern Zubereitungen aus Drogen. Pflanzliche Drogen zur Teebereitung (Plantae
ad ptisanam Ph. Eur.) bestehen ausschliefllich aus einer oder mehreren pflanzlichen Dro-
gen, sie sind zur Herstellung wissriger, trinkfertiger Zubereitungen vorgesehen, die durch
Abkochung, Aufguss oder Mazeration unmittelbar vor Gebrauch bereitet werden«.

Die Einzelmonographien zu pflanzlichen Drogen und Zubereitungen aus pflanzlichen
Drogen sind in der Ph. Eur., Band 1, zu einer Monographiegruppe zusammengefasst.

22 Nomenklatur

Die Bezeichnung von speziellen Drogen oder Drogenzubereitungen erfolgt in den Arznei-
biichern meistens mit dem landessprachlichen und dem lateinischen Namen. Dabei sind
die lateinischen Bezeichnungen vorzuziehen, weil sie international verstandlich sind und
eine Droge oder ein Drogenprodukt eindeutig charakterisieren. Bei der lateinischen Be-
zeichnung wird in der Ph. Eur. der Gattungsname, im Genitiv singularis stehend, der Be-
zeichnung des Organs oder des Produkts, im Nominativ singularis stehend, vorangestellt,
z. B. Malvae folium, Valerianae tinctura.

Auch im DAB und in der Ph. Helv. wird diese Art der Benennung praktiziert. Im OAB
wird der Gattungsname nachgestellt, z. B. Folium Malvae, Tinctura Chamomillae. Wer-
den mehrere Drogen von Pflanzen der gleichen Gattung aufgefithrt, wird der Artname
(Gattungsname + Epitheton) zur Kennzeichnung verwendet, z. B. Salviae trilobae folium
und Salviae officinalis folium. Aus traditionellen Griinden hat man bisweilen alte Be-
zeichnungen beibehalten, z. B. Belladonnae folium, statt Atropae folium. Homdopathi-
sche Arzneibiicher geben in der Regel nur den Artnamen an, z. B. Salvia officinalis.

Bei deutschen Drogenbezeichnungen wird oft statt einer Ubersetzung des lateinischen
Namens die Tradition und die sprachliche Kiirze bevorzugt, z. B. Malvae folium: Malven-
blitter (statt Malvenblatt, so aber im OAB) oder Sennae fructus angustifoliae: Tinevelly-
Sennesfriichte (statt: Frucht des Schmalbléttrigen Sennesstrauchs).

In der Ph. Eur., im DAB und in der Ph. Helv. werden die Monographien nach den An-
fangsbuchstaben des deutschen Namens des jeweiligen Substantivs geordnet, im OAB
nach den lateinischen Namen.



2.3 Handels- und Gebrauchsformen

23 Handels- und Gebrauchsformen

Unzerkleinerte Drogen, die so in den Handel kommen wie sie nach der Ernte und gegebe-
nenfalls nach der Trocknung anfallen, bezeichnet man als Ganze Drogen (Ganzdrogen,
z. B. Frangulae cortex totus). Dazu gehoren ganze getrocknete Pflanzen ebenso wie Bldt-
ter, Bliiten, Samen, Friichte, Rindenstiicke, Wurzelstiicke und Harzbrocken. Zerkleinerung
von Ganzen Drogen fiihrt zu zerkleinerten, zerbrochenen oder geschnittenen Drogen.

Als Zerkleinerungsgrade werden im Drogenhandel gew6hnlich angegeben:
@ concisus, grob geschnitten,

® minutim concisus, fein geschnitten,

@ pulvis grossus, grobes Pulver, oder

® pulvis subtilis, feines Pulver, z. B. Frangulae cortex pulv. subt.

Ph. Eur. und Ph. Helv. fordern bei zerkleinerten Drogen die Angabe der Siebnummer
(Maschenweite in pm) hinter dem Drogennamen. Nach DAB miissen grob geschnittene
Drogen die Siebe 4000-2800 (die Zahlen geben die Maschenweite in um an) passieren,
feingeschnittene Drogen Sieb 2000 und gepulverte Drogen die Siebe 710-180. Das OAB
untergliedert in grob zerschnitten (Sieb I = Maschenweite 8 000 um), mittelfein zerschnit-
ten (Sieb II, Maschenweite 6000 um), fein zerschnitten (Sieb III = Maschenweite
4000 um), grob gepulvert (Sieb IV = Maschenweite 750 pm), mittelfein gepulvert (Sieb V
= Maschenweite 300 pm) und fein gepulvert (VI = Maschenweite 150 pm).

Beim Zerkleinern anfallende feinere Anteile diirfen nur dann abgetrennt werden, wenn
die zerkleinerte Droge als solche oder in Teemischungen verwendet werden soll. Bei Dro-
gen, die zur Extraktion bestimmt sind, darf der feine Anteil nicht entfernt werden. Sein
Wirkstoffanteil ist gewdhnlich groRer als der des groben Anteils, in dem mehr wirkstoff-
arme Geriistsubstanzen der Pflanze enthalten sind.

Das Zerkleinern erfolgt, haufig nach leichtem Anfeuchten zur Erzielung glatter Schnitt-
rander und zur Vermeidung eines hohen Anteils an staubférmigen Partikeln, in Miihlen
unterschiedlicher Bauart, z. B. Schlagkreuzmiihlen, Zahnscheibenmiihlen, Schneidmiih-
len oder Hammermiihlen. Durch Kiihlen bis auf -5 °C kann eine Versprédung des Dro-
genmaterials und eine Erleichterung der Zerkleinerung erméglicht werden. Das Klassie-
ren, d. h. die Trennung des Drogenguts nach Zerkleinerungsgrad, wird in sog. Windsich-
tern oder Siebmaschinen durchgefiihrt.

Die Zerkleinerung dient der Erreichung eines moglichst geringen Transportvolumens,
einer hohen Packungsdichte bei der Extraktion und damit der Einsparung an Auszugs-
mittel sowie der Beschleunigung des Extraktionsvorganges durch Zerstérung von Perme-
ationsbarrieren und Verkiirzung der Diffusionsstrecken.

Ein hoher Zerkleinerungsgrad setzt die Haltbarkeit von Drogen durch Vergrofierung
der Oberfldche und damit durch einen erleichterten Sauerstoffzutritt und eine erhohte
Verdunstung fliichtiger Inhaltsstoffe herab. Auch erschwert er die Filtrierbarkeit von Aus-
ziigen.



2 Drogen als Arzneistoffe oder Arzneimittel

In die Hand des Patienten gelangen gewohnlich nur grob bis fein geschnittene Drogen
zur Bereitung von Arzneitees in loser Form oder in Teefilterbeuteln. Nur noch selten wer-
den grob gepulverte Drogen zur Bereitung von Kataplasmen abgegeben. Als Behiltnisse
fir die Abgabe von Tees sind Papierbeutel oder Pappschachteln wenig, Zellophan- oder
Pergaminbeutel besser und Beutel aus polyethylenkaschierter Aluminiumfolie gut geeig-
net.

24 Qualitatspriifung

2u1 Standardisierung

Bei der Standardisierung gilt es, Produkte nach vorgegebenen QualitditsmaRen, sog. Stan-
dards, zu priifen und diesen Standards nicht entsprechende Chargen zu verwerfen oder
sie bei Gehaltsiiberschreitungen durch Mischen mit Chargen geringeren Gehalts an die
Anforderungen der Standards anzupassen.

Die Standardisierung dient der Gewdhrleistung der pharmazeutischen Qualitét, d. h. der
Identitdt, der Reinheit und des Gehalts an wirksamkeitsbestimmenden Inhaltsstoffen
und/oder von anderen Inhaltsstoffen und weiteren qualititsbestimmenden Parametern,
z. B. des Extraktgehalts. Gepriifte Drogen oder Zubereitungen werden durch Angabe des
Standards gekennzeichnet, dessen Anforderungen sie entsprechen, z. B. Salviae officinalis
folium Ph. Eur. 7, Thymi extractum fluidum DAB.

Standards (Normvorschriften) sind die Monographien der Arzneibiicher, im deutschspra-
chigen Bereich der Ph. Eur., des DAB, des OAB, der Ph. Helv. und des HAB, Monographien
anderer offizieller Sammlungen, z. B. des DAC, und betriebsinterne Industrievorschriften.
Die in den Arzneibiichern aufgefiihrten Drogen werden als offizinell bezeichnet. Die Arz-
neibiicher sind Sammlungen anerkannter pharmazeutischer Regeln, die fiir alle bindend
vorgeschrieben sind, die Arzneimittel herstellen, in Verkehr bringen oder priifen.

In 36 europdischen Landern, in den Staaten der Européischen Union und in einigen wei-
teren europiischen Staaten, wird die Standardisierung anhand eines gemeinsamen Arz-
neibuchs, des Europdischen Arzneibuchs (Pharmacopoea Europaea, Ph. Eur.), durchge-
fihrt. Produkte, die nicht oder noch nicht in der Ph. Eur. monographiert sind, werden
nach nationalen Arzneibiichern, dem DAC oder betriebsinternen Standards gepriift.

Im Rahmen der internationalen Zusammenarbeit ist die Européische Arzneibuch-
kommission bemiiht, eine Harmonisierung (Abstimmung, gegenseitige Anpassung,
- Ph. Eur. 5.8) von allgemeinen Kapiteln und von Monographien der Ph. Eur. und des Ja-
panischen Arzneibuchs (JP) sowie des Arzneibuchs der Vereinigten Staaten von Amerika
(USP) zu erreichen. Diese Arbeit wird von der Pharmacopoeial Discussion Group (PDG)
durchgefiithrt und unterstiitzt die Arbeit der International Conference on Harmonisation
(ICH).



2.4 Qualitatspriifung

In der Rahmenmonographie »Pflanzliche Drogen, Plantae medicinales« der Ph. Eur. ist
festgehalten, welchen Anforderungen eine Droge geniigen muss, hinsichtlich der Art der
Herstellung, der Identitdt, der Reinheit (u. a. Priifung auf fremde Bestandteile, Pestizid-
riickstdnde, mikrobielle Kontamination, Schwermetallgehalt, Aflatoxine, Ochratoxin A),
des Gehalts an bestimmten Inhaltsstoffen und der Art der Lagerung.

Der Begriff »Standards« wird auch fiir Referenzsubstanzen verwendet.

Grundlegende Anforderungen zur Qualitét pflanzlicher Arzneimittel sind in den Leit-
linien der EU CPMP/QWP/2819/00 Rev 1 und 2820 niedergelegt.

Ein besonders Kapitel stellt die Abgabe von Drogen zur Anwendung in der Traditio-
nellen Chinesischen Medizin (Plantae medicinales sinensis ad usum traditum DAC) in
der Apotheke dar. Threr Zweckbestimmung nach gelten sie als Arzneimittel. Der Apothe-
ker ist fiir ihre Identitdt und Qualitat nach § 4 AMG und §§ 7 und 8 der ApBetrO verant-
wortlich. Zulassungspflicht besteht fiir die Drogen nicht, wohl aber fiir Zubereitungen aus
ihnen, die nicht (!) aufgrund einer drztlichen Verschreibung hergestellt werden. Die Dro-
gen miissen die Anforderungen der allgemeinen Monographie »Pflanzliche Drogen« der
Ph. Eur. erfiillen. Abgesehen von der Priifung auf Identitit, die in der Apotheke erfolgen
muss, kdnnen chargenspezifische Qualititsprifungen gemaf3 der §§ 6 und 11 der Apothe-
kenbetriebsordnung in behordlich akkreditierten und GMP-zertifizierten Untersu-
chungslabors durchgefithrt und durch ein Priifzertifikat bestatigt werden. Das Priifzerti-
fikat muss von autorisierten Personen gemifl § 65 Abs.4 AMG unterzeichnet werden.
Diese Zertifikate werden meistens von europdischen Importeuren bei der Lieferung be-
reitgestellt. Sehr problematisch ist der Bezug der TCM-Drogen aus dem Ausland, z. B.
iiber das Internet. Hier ist der Apotheker der Importeur und im Schadensfall haftpflich-
tig.

Kann die Priifung einer TCM-Droge nicht nach der Ph. Eur. und dem DAB erfolgen,
weil hier keine Monographie fiir die Droge enthalten ist, muss das Arzneibuch der Chine-
sischen Medizin herangezogen werden, von dem etwa 300 Monographien in deutscher
Ubersetzung vorliegen. Um die Priifung von TCM-Drogen zu modernisieren haben
H. Wagner und R. Bauer unter Mitarbeit zahlreicher Autoren 1999 begonnen, Monogra-
phien zur Charakterisierung von Drogen der TCM und zu ihrer Priifung auf dem neusten
methodischen Erkenntnisstand (z. B. mit DC und HPLC-Fingerprints) zu erstellen. Von
diesen Monographien sind bisher 75 erschienen. Im DAC wurden Anweisungen zur Prii-
fung von TCM-Drogen auf Schwermetalle und von 12 bestimmten TCM-Drogen auf
Aristolochiasdure veroffentlicht. Drogen, die von Aristolochia-Arten stammen, sind in
Deutschland nicht verkehrsfihig. Etwa 85 Monographien fiir Drogen der TCM werden
zur Aufnahme in die Ph. Eur. vorbereitet. Bisher wurden neben einer Priifung auf Aristo-
lochiasduren (2.8.21) die Monographien Chinesischer-Traganth-Wurzel (Astragalus
mongolici radix) und Stephania-tetrandra-Wurzel (Stephaniae tetrandrae radix) in die
Ph. Eur. aufgenommen. Im DAB sind bisher die Monographien Forsythiafriichte (Forsy-
thiae fructus, Lao Qiao), Chinesisches Mutterkraut (Leonuri herba, Yi Mu Cao) und
Goldfadenwurzelstock (Coptidis rhizoma, Hang Lian) enthalten.



