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1.

Bezeichnung des Arzneimittels

Kamillin Konzentrat Robugen
962 mg/ml
Flissigkeit

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 ml FlUssigkeit enthalt 962 mg Auszug aus
KamillenblUten (1:1,7-2,6)
Auszugsmittel: Ethanol 48 % (V/V)

Dieses Arzneimittel enthélt 570 mg Alkohol
(Ethanol) pro Dosis (30 Tropfen fur Jugend-
liche ab 12 Jahren und Erwachsene, ent-
sprechend 18,75 mg/kg/30 Tropfen), bzw.
380 mg Alkohol pro Dosis (20 Tropfen flr
Kinder von 6 bis 12 Jahren,entsprechend
22,6 mg/kg/20 Tropfen).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Flussigkeit

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Kamillin Konzentrat Robugen ist ein tradi-
tionelles pflanzliches Arzneimittel

e zum Einnehmen bei leichten krampfarti-
gen Beschwerden im Magen-Darm-Be-
reich,

e zur Inhalation als Dampf zur Linderung
von Erkaltungssymptomen,

e als Zusatz fur feuchte Umschlage, zu
Waschungen oder Spulungen bei leich-
ten Haut- und Schleimhautentziindun-
gen einschlieBlich der Mundhohle und
des Zahnfleisches,

e als Zusatz zu Teil- und Sitzbadern oder
Spulungen unterstitzend bei Entzin-
dungen im Analbereich und im Genital-
bereich, sofern ernsthafte Erkrankungen
von einem Arzt ausgeschlossen worden
sind.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles pflanz-
liches Arzneimittel, das ausschlieBlich auf
Grund langjahriger Anwendung flr das An-
wendungsgebiet registriert ist.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Zum Tropfen ist die Flasche senkrecht zu
halten und zu Beginn ist eventuell mit dem
Finger leicht gegen den Flaschenboden zu
klopfen.

Zur Einnahme und zur Anwendung in der
Mundhohle:

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren:

3-4mal taglich zwischen den Mahlzeiten
1 Tasse (150 ml) warmes Wasser mit
13-20 Tropfen Kamillin Konzentrat Robugen
trinken bzw. damit den Mund spulen.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre:
3-4mal taglich zwischen den Mahlzeiten
1Tasse (150 ml) warmes Wasser mit
30 Tropfen Kamillin Konzentrat Robugen
trinken bzw. damit den Mund spulen.

1 ml entspricht 20 Tropfen.
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Zum Inhalieren:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre:
15 ml (3 Dosierkappen) auf 1 Liter heiBes
Wasser 1-2mal taglich.

1 Dosierkappe entspricht 5 ml.

Verwenden Sie zum Inhalieren einen Topf
oder eine Schussel und achten Sie auf den
sicheren Stand des InhalationsgeféBes
(Verbrihungsgefahr!). Etwas heiBes Wasser
einflllen und Kamillin Konzentrat Robugen
nach Dossierungsanleitung zugeben. Le-
gen Sie sich ein Tuch Uber Kopf und Gefal
und atmen Sie den Dampf ein. Dabei die
Augen geschlossen halten und das Gesicht
nicht zu nahe an den Dampf bringen (Ver-
brihungsgefahr!).

Alternativ verwenden Sie einen Dampfinha-
lator mit festem Mund-Nasen-Aufsatz aus
lhrer Apotheke.

Kinder sollten nur unter Aufsicht inhalieren,
da sie sich direkt am heiBen Topf verbren-
nen oder beim Umkippen am heien Was-
ser verbrihen kdénnen.

Zur &uBeren Anwendung:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre:
Fur Umschlage, Waschungen oder Spu-
lungen sowie fur Teil- und Sitzbader:

15 ml (3 Dosierkappen) auf 1 Liter heiBes
Wasser ein- bis mehrmals taglich.

1 Dosierkappe entspricht 5 ml.

Fur Kinder unter 12 Jahren wird die Anwen-
dung zur Inhalation, als Zusatz fur feuchte
Umschlage, zu Waschungen oder Spulun-
gen und als Zusatz zu Teil- und Sitzb&adern
nicht empfohlen.

Fur Kinder unter 6 Jahren wird die Einnahme
bei leichten krampfartigen Beschwerden im
Magen-Darm-Bereich und die Anwendung
in der Mundhohle nicht empfohlen.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nieren- oder Leberfunk-
tion gibt es keine hinreichenden Daten.

Dauer der Anwendung

Wenn die Symptome mehr als eine Woche
persistieren, ist ein Arzt oder eine andere in
einem Heilberuf tatige qualifizierte Person
zu konsultieren.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindiichkeit (Allergie) gegen Kamille
und andere KorbblUtler.

Teil- und Sitzbader sind bei offenen Wun-
den, groBen Hautverletzungen, akuten Er-
krankungen, hohem Fieber und schweren
Infektionen kontraindiziert. Anwendung als
Darmspulung (siehe 4.4).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Dieses Arzneimittel enthalt 570 mg Alkohol
(Ethanol) pro Dosis (30 Tropfen), entspre-
chend 18,75 mg/kg/30 Tropfen.

Die Menge in 30 Tropfen dieses Arzneimit-
tels entspricht weniger als 14 ml Bier oder
6 ml Wein.

Eine Dosis von 30 Tropfen dieses Arznei-
mittels, angewendet bei einem Jugend-
lichen von 12 Jahren mit einem Kdrperge-
wicht von 30,4 kg wurde einer Exposition
von 18,756 mg Ethanol/kg Ko&rpergewicht
entsprechen, was zu einem Anstieg der

Blutalkoholkonzentration  von
3,1 mg/100 ml fihren kann.
Zum Vergleich: bei einem Erwachsenen,
der ein Glas Wein oder 500 ml Bier trinkt,
betragt die Blutalkoholkonzentration wahr-
scheinlich ungefahr 50 mg/100 ml.

ungefahr

Kinder von 6 bis 11 Jahren

Dieses Arzneimittel enthalt 380 mg Alkohol
pro Dosis (20 Tropfen), entsprechend
22,6 mg/kg/20 Tropfen.

Die Menge in 20 Tropfen dieses Arzneimit-
tels entspricht weniger als 10 ml Bier oder
4 ml Wein.

Eine Dosis von 20 Tropfen dieses Arznei-
mittels, angewendet bei einem Kind von
6 Jahren mit einem Korpergewicht von
16,78 kg wurde einer Exposition von
22,6 mg Ethanol/kg Korpergewicht ent-
sprechen, was zu einem Anstieg der Blut-
alkoholkonzentration von ungefahr 3,8 mg/
100 ml fuhren kann.

Zum Vergleich: bei einem Erwachsenen,
der ein Glas Wein oder 500 ml Bier trinkt,
betrégt die Blutalkoholkonzentration wahr-
scheinlich ungefahr 50 mg/100 ml.

Die Anwendung zusammen mit Arzneimit-
teln, die z.B. Propylenglycol oder Ethanol
enthalten, kann zur Akkumulation von
Ethanol fihren und Nebenwirkungen ver-
ursachen, insbesondere bei kleinen Kin-
dern mit niedriger oder unreifer Stoffwech-
selkapazitat.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a.
bei Schwangeren, Stillenden und Alkohol-
kranken.

Anwendung auf der Haut
Bei geschadigter Haut kann es ein bren-
nendes Geflhl hervorrufen.

Enthalt Natriumhydroxid:

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro 30 Tropfen,
d.h. esist nahezu ,natriumfrei“.

Die inhalative Anwendung sollte aus-
schlieBlich mittels Wasserdampfinhalation
erfolgen und nicht mittels Aerosolgeréaten.
Es besteht Verbriihungsgefahr bei der in-
halativen Anwendung von Kamillin Konzen-
trat Robugen.

Im Augenbereich sollte Kamillin Konzentrat
Robugen wegen der Gefahr von Reizer-
scheinungen nicht angewendet werden.

Kamillenzubereitungen sind zur Anwen-
dung als Darmspulung nicht geeignet. Im
Einzelfall kam es dabei zu allergischen Re-
aktionen bis hin zum allergischen Schock.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Kamillin Konzentrat

Robugen wird bei Kindern unter 12 Jahren

in der Indikation:

— zur Inhalation als Dampf zur Linderung
von Erkaltungssymptomen,

— als Zusatz fUr feuchte Umschlége, zu
Waschungen oder Spulungen bei leich-
ten Haut- und Schleimhautentztiindun-
gen,

— als Zusatz zu Teil- und Sitzbédern oder
Spulungen unterstitzend bei Entzln-
dungen im Analbereich und im Genital-
bereich, sofern ernste Erkrankungen von
einem Arzt ausgeschlossen worden
sind,
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nicht empfohlen, da die vorliegenden Daten
nicht ausreichend sind.

Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren

im Anwendungsgebiet:

— bei leichten krampfartigen Beschwerden
im Magen-Darm-Bereich und

- in der Mundhohle

wird wegen unzureichender Untersuchun-

gen nicht empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel
kann die Wirkungen anderer Arzneimittel
verandern.

Bei Patienten, die nach Nierentransplanta-

tionen hohe Dosen von Kamillenpraparaten
Uber einen langeren Zeitraum (Uber 2 Mo-
nate) eingenommen haben, sind Interaktio-

nen berichtet worden, die auf Effekte des
CYP450 Enzymsystems basieren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Kamillin Konzentrat Robugen
bei Schwangeren vor. Es liegen keine aus-
reichenden tierexperimentellen Studien in
Bezug auf eine Reproduktionstoxizitat vor
(siehe Abschnitt 5.3). Die Anwendung von
Kamillin Konzentrat Robugen wéhrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
dem arzneilich wirksamen Bestandteil oder
ihre Metabolite in die Muttermilch Uberge-
hen. Ein Risiko fur das Neugeborene kann
nicht ausgeschlossen werden. Kamillin
Konzentrat Robugen soll wahrend der Still-
zeit nicht angewendet werden. Es liegen
keine Untersuchungen zur Beeinflussung
der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Es koénnen allergische Reaktionen einschlie3-
lich schwerer Formen (Atemnot, Quincke-
Odem, anaphylaktischer Schock) auftreten.
Die Haufigkeit ist auf der Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschéatzbar.

In der Packungsbeilage werden die Patien-
ten weiterhin auf folgendes hingewiesen:
Bei Auftreten von Nebenwirkungen ist die
Anwendung von Kamillin  Konzentrat
Robugen zu beenden und ein Arzt aufzu-
suchen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierungen

Intoxikationen sind mit Kamillin Konzentrat
Robugen nicht bekannt geworden und

auch nicht zu erwarten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Kamillin Konzentrat Robugen ist ein tradi-

tionelles pflanzliches Arzneimittel.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aufgrund der Eigenschaft als traditionell
angewandtes Arzneimittel liegt eine genu-
gend nachgewiesene Anwendungssicher-
heit am Menschen vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hinwei-

se auf ein relevantes mutagenes Potential.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der Sonstigen Bestandteile

Natriumhydroxid zur Einstellung auf einen

neutralen pH-Wert, Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch

betragt: 6 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Far dieses Arzneimittel sind keine besonde-

ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Klare, braune Flissigkeit Braunglasflaschen
mit Schraubverschlissen aus PP zu 40 ml
und 100 ml. Ein 5 ml Messbecher aus PP
(Medizinprodukt CE xxxx (Kennnummer der
Benannten Stelle)), liegt der Packung bei.
Anstaltspackung mit 10 x 100 ml.
Fullstand technisch bedingt.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Registrierung

Robugen GmbH
Pharmazeutische Fabrik
AlleenstraBe 22-24

73730 Esslingen

Telefon: 0711/13630-0
Telefax: 0711/367450
Email: info@robugen.de
Internet: www.robugen.de

8. Registrierungsnummer

91836.00.00

9. Datum der Erteilung der Registrierung/

10. Stand der Information

Verlangerung der Registrierung
30. Mai 2017 / 22. August 2023

August 2023

Weitere Information zu Kamillin Kon-
zentrat Robugen:

Bei der Angabe Kamillenbliten-Auszug
(1:1,7-2,6) handelt es sich um die Angabe
des so genannten Droge-Extrakt-Verhalt-
nisses (kurz DEV).

Ein DEV von 1:1,7-2,6 bedeutet, dass die
Inhaltsstoffe von 1 kg Kamillenbltten in 1,7
bis 2,6 kg KamillenblUten-Auszug enthalten

sind.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000040-101157


http://www.bfarm.de
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