Fachinformation

Cooper Kamillosan Wund- und Heilbad

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Kamillosan® Wund- und Heilbad,
100 %

Badezusatz
Kamillenblitenauszug

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
100 ml (entsprechend 97 g) Badezusatz enthalten als Wirkstoff:

Auszug aus Kamillenbllten (Matricaria recutitalL.) (1 : 4,0-4,5) 979
Auszugsmittel: Ethanol 38,5 % (m/m) (enthaltend 1,36 % Natriumacetat-Trihydrat, 0,45 % Natriumascorbat und
0,41 % Natriumhydroxid)

Sonstige Bestandteile: keine

3. Darreichungsform

Kamillosan Wund- und Heilbad ist ein Badezusatz.
Es handelt sich um eine braunliche, klare bis leicht triibe Flissigkeit mit charakteristischem Geruch nach Kamille.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Pflanzlicher Badezusatz zur Anwendung bei entziindlichen Hautveranderungen.

Fur Umschlage, Spulungen und Bader bei Haut- und Schleimhautentzindungen.

Als Sitzbad

- bei entzindlichen Erkrankungen des Anal- und Genitalbereichs

- bei Juckreiz am Darmausgang (Pruritus ani)

- zur Linderung der Beschwerden bei Hdmorrhoiden, Analfissuren, Analekzem und perianalem Ekzem
- nach Operationen im Anogenitalbereich

- zur Nachbehandlung von vaginalen Operationswunden und Episiotomien

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Soweit nicht anders verordnet:

Ftir Umschlage und Spilungen:
45ml (1'/, Messbecher) auf 1 Liter Wasser.

Fiir Teil-und Sitzbader:
30 ml (1 Messbecher) auf 1 Liter Wasser.

Zur genauen Dosierung von Kamillosan Wund- und Heilbad ist der beigelegte Messbecher zu verwenden.
Art der Anwendung: Zur Bereitung von Umschlagen, Spulungen, Teil- und Sitzbadern.
Kamillosan Wund- und Heilbad ist ausschlieBlich zur auRerlichen Anwendung bestimmt.

Bei Umschlagen sollte die verdiinnte Losung in Form von Kompressen, welche mit der verdiinnten Losung getrankt sind, aufge-
bracht werden.

Als Badetemperatur wird die individuell als am angenehmsten empfundene Temperatur empfohlen. Die Badedauer sollte bei Teil-
und Sitzbadern 5-10 Minuten nicht tberschreiten. Kamillosan Wund- und Heilbad sollte in der Regel 1-2-mal taglich angewendet
werden.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Sauglingen und Kleinkindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Aus die-
sem Grund und wegen des Alkoholgehalts sollte Kamillosan Wund- und Heilbad bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet wer-
den.

4.3 Gegenanzeigen

Kamillosan Wund- und Heilbad darf bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Kamille und andere Korbbliitler, z.B. BeifuR, Schaf-
garbe, Arnika, Chrysantheme, Margerite nicht angewendet werden.

Nicht als Teil- und Sitzbad bei offenen Wunden, grol3en Hautverletzungen, akuten Hauterkrankungen, hohem Fieber und schweren
Infektionen.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRRnahmen fir die Anwendung
In der Packungsbeilage wird der Patient auf Folgendes hingewiesen:
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- Bei fehlender Besserung innerhalb von 3 Tagen, grol¥flachigen Entziindungen sowie bei Hinweisen auf bakterielle Infektio-
nen (z.B. eitrig belegte Hautveranderungen) sollte ein Arzt aufgesucht werden.
- Kamillosan Wund- und Heilbad darf nicht angewendet werden:
¢ Im Auge und im Augenbereich oder zur Aerosol-Inhalation um maogliche Reizerscheinungen zu vermeiden
e Zur Darmspulung wegen des Gehalts an Alkohol (Ethanol)

- Enthalt 42,8 Vol .-% Alkohol.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in der Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Aus
diesem Grund sollte Kamillosan Wund- und Heilbadin der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.
Es liegen keine Untersuchungen zur Fertilitéat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht relevant.

4.8 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Kamillosan Wund- und Heilbad Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
mussen.

Erkrankungen des Immunsystems:

Haufigkeit nicht bekannt: (auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Kamille (z.B. Kontaktdermatitis)

- Bei Schleimhautkontakt wurde Uiber schwere allergische Reaktionen (Atemnot, Gesichtsschwellung, Kreislaufkollaps, aller-
gischer Schock), insbesondere bei nicht sachgerechter Anwendung von fliissigen Kamillenzubereitungen berichtet.

- Kreuzreaktionen: allergische Reaktionen sind auch mdoglich bei Personen mit Uberempfindlichkeit gegen andere Pflanzen
aus der Familie der Kompositen (Korbbiliitler, z.B. Beiful3, Schafgarbe, Arnika, Chrysantheme, Margerite)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Versehentliche orale Einnahme von groReren Mengen Kamillosan Wund- und Heilbad kann, insbesondere bei Kindern, zu einer Al-
koholvergiftung flhren. In diesem Fall besteht Lebensgefahr, weshalb unverziiglich ein Arzt aufzusuchen ist.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Balneologikum

ATC-Code: V82A

Pharmakologische Eigenschaften:

Die wichtigsten Inhaltsstoffe von Kamillosan Wund- und Heilbad sind hydrophile Flavonderivate (z.B Apigenin, Apigenin-7-gluco-
sid) einerseits, andererseits lipophile Inhaltsstoffe wie das dtherische Ol (z.B. Levomenol, Matricin/Chamazulen) neben einer Viel-
zahl weiterer Bestandteile.

Die antiphlogistische Wirkung der einzelnen Inhaltsstoffe und des Gesamtextraktes wurden in verschiedenen pharmakologischen
Untersuchungen (In-vivo- und In-vitro-Testmodellen) belegt.

Levomenol ((-)-a-Bisabolol) wirkt antiphlogistisch und hemmt die Freisetzung der Leukotriene und Prostaglandine. Es erniedrigt
die Zahl der Langerhans Zellen.

Daneben hat Levomenol ausgeprégte antibakterielle Eigenschaften.

Chamazulen (bzw. das native Matricin) wirkt antiinflammatorisch, hemmt die Freisetzung von Serotonin und Leukotrienen und
kann hemmend auf oxidative Radikale wirken.

Die enthaltenen Flavonoide (z.B. Apigenin, Apigenin-7-glucosid) zeigen eine lokal antiphlogistische Wirkung, deren Wirkstérke mit
der synthetischer nicht steroidaler Entziindungshemmer vergleichbar ist.

Flavonoide hemmen die Freisetzung der Mediatoren direkt bzw. hemmen den Arachidonsaurestoffwechsel und damit die Produk-
tion von Prostaglandinen und Leukotrienen. Sie wirken ferner als Radikalfénger.
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Es lasst sich dosisabhangig eine Steigerung des ATP-bereitstellenden Stoffwechsels feststellen, der zusatzlich die Entztindungs-
hemmung und die Zellregeneration beglnstigt und damit die Wundheilung verbessert.

Aus zahlreichen Untersuchungen geht hervor, dass die Kamilleninhaltsstoffe in ihrer Gesamtheit synergistisch fiir die gute Wirk-
samkeit und das breite Wirkungsspektrum verantwortlich sind. Nur der Wirkstoffkomplex des Kamillosan Wund- und Heilbades,
bestehend aus den lipophilen und hydrophilen Komponenten, gewahrleistet das breite Spektrum der antiphlogistischen, wundhei-
lungsverbessernden und antimikrobiellen Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetische Untersuchungen wurden mit Levomenol als Leitsubstanz fiir die lipophilen Wirkstoffe durchgefihrt. '4C-mar-
kiertes Levomenol wurde nach dermaler Applikation an Nacktmausen eine Stunde nach der Applikation noch zu 80 %, nach 3-5
Stunden noch zu 50 % in den Hautschichten nachgewiesen. Eine perkutane Resorption ergibt sich aus dem Befund, dass eine
Stunde nach der Applikation 2,5 % der Radioaktivitat im Blut, 1,5 % in der Leber und 0,24 % in den Nieren nachweisbar waren. Die
hochsten Radioaktivitatsanteile wurden 3-5 Stunden nach der Auftragung in Haut, Muskel und Fett gemessen. Die Ausscheidung
von Levomenol erfolgt vorwiegend renal in Form polarer Metaboliten und in geringen Mengen als CO, in der Atemluft.

Fir die hydrophilen Flavonoide wurde Apigenin getestet, welches als 20 % alkoholische Losung dermal aufgetragen bis in die tiefe-
ren Hautschichten penetriert (10,31ng/minscm?).

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologisch ist Kamillosan Wund- und Heilbad bei bestimmungsgemaliem Gebrauch als unbedenklich anzusehen.

Die Hauptinhaltsstoffe Kamillendl, a-Bisabolol oder Chamazulen erwiesen sich nach einmaliger Verabreichung an verschiedenen
Tierspezies als untoxisch (LD 50: > 5000 mg/kg K.G.). Die wiederholte dermale Applikation wurde von Kaninchen in Dosen von

4 ml/kg K.G. sehr gut vertragen.

Untersuchungen mit (-)-a-Bisabolol an Ratten und Kaninchen ergaben bis zu oralen Dosen von 3 ml/kg K.G. keine Hinweise auf ein
teratogenes Potential.

Bei der Anwendung von Kamillenextrakten und -inhaltsstoffen besteht kein mutagenes und kanzerogenes Risiko.

Der Kamillengesamtextrakt besitzt eine sehr gute Hautvertraglichkeit. Unverdinnte Losungen fiihrten an Schleimhauten zu leich-
ten vorlibergehenden Reizerscheinungen. Konzentrationen < 50 % wurden jedoch reaktionslos vertragen.

Bei Meerschweinchen erwies sich der Kamillengesamtextrakt als leicht phototoxisch und leicht photoallergisch.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Keine

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch sollte Kamillosan Wund- und Heilbad nicht langer als 12 Monate verwendet werden.
6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Behaltnis:

Braune Glasflasche

AuBere Umhillung:

Faltschachtel mit Packungsbeilage

PackungsgrolSen:

Originalflaschen mit 250 ml (N1) und mit 500 ml (N2) Badezusatz.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Kamillosan Wund- und Heilbad ist mit Wasser verdiinnbar. Wenn es zusammen mit Seife zu einem Reinigungsbad verwendet
wird, kénnen sich die in hartem Wasser entstehenden Kalkseifen als brauner Rand in der Wanne absetzen. Werden Syndetseifen
(z. B. Fettalkoholsulfonate) verwendet, so ldsst sich die Bildung von Kalkseifen vermeiden.

Die bei Pflanzenauszligen mitunter auftretenden natdrlichen Ausflockungen bzw. Ausfallungen haben keinen Einfluss auf die Wirk-
samkeit des Praparates.

7. Inhaber der Zulassung

Cooper Consumer Health Deutschland GmbH
Gottlieb-Daimler-Stralle 2
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68165 Mannheim
Deutschland

8. Zulassungsnummer(n)
6371699.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung
05.11.2004

10. Stand der Information
Dezember 2025

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Stand: Dezember 2025 006835-61359-100 4[4]



	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	 4.1 Anwendungsgebiete 
	 4.2 Dosierung und Art der Anwendung 
	 4.3 Gegenanzeigen 
	 4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
	 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen 
	 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit 
	 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
	 4.8 Nebenwirkungen 
	 4.9 Überdosierung 

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften 
	 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften 
	 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit 

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile 
	 6.2 Inkompatibilitäten 
	 6.3 Dauer der Haltbarkeit 
	 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung 
	 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses 
	 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung 

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer(n)
	9. Datum der Erteilung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung

