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Kava-Kava-haltige Arzneimittel: Risiko für das Auftreten
schwerer Leberreaktionen, Widerruf der betroffenen
Zulassungen
Wirkstoff Kava-Kava (Piper methysticum)-haltige sowie kavainhaltige Arzneimittel
einschließlich homöopathischer Zubereitungen mit einer Endkonzentration bis
einschließlich D4
23.12.2019 – Widerruf der Zulassungen Kava-Kava-haltiger Arzneimittel

Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat mit Bescheid vom 20.
Dezember 2019 den Widerruf der Zulassungen Kava-Kava-haltiger Arzneimittel angeordnet. Auf der
Grundlage der wissenschaftlichen Bewertung des Ausschusses für pflanzliche Arzneimittel (HMPC)
der Europäischen Arzneimittel-Agentur wird das Nutzen-Risiko-Verhältnis als ungünstig bewertet.
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Weitere Informationen können unter folgendem Link bei der Europäischen Arzneimittelagentur
(EMA) abgerufen werden:

Piper – Piperis methystici rhizoma

HMPC meeting report on European Union herbal monographs, guidelines and other activities –
21.-22. November 2016

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/RisikoBewVerf/g-l/kava_bescheid_201219.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/RisikoBewVerf/g-l/kava_bescheid_201219.pdf?__blob=publicationFile&v=2
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000222.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
https://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiBtu2928jRAhUpL8AKHUDGCtYQFggmMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fdocs%2Fen_GB%2Fdocument_library%2FCommittee_meeting_report%2F2016%2F12%2FWC500218108.pdf&usg=AFQjCNHXjNV59biA_jsIuHrGoZIO-QB18w&bvm=bv.144224172,d.ZGg&cad=rja
https://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiBtu2928jRAhUpL8AKHUDGCtYQFggmMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fdocs%2Fen_GB%2Fdocument_library%2FCommittee_meeting_report%2F2016%2F12%2FWC500218108.pdf&usg=AFQjCNHXjNV59biA_jsIuHrGoZIO-QB18w&bvm=bv.144224172,d.ZGg&cad=rja

