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4.1. Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Kamillosan® Konzentrat
KamillenblUtenauszug 98,91 g/ 100 g
Kamillendl 0,19 g/ 100 g

Flissigkeit

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
100 g Flussigkeit enthalten als Wirkstoffe:

Auszug (1:4,0-4,5) aus KamillenblUten :
Kamillenzungenbliten (beide Matricaria
recutita L.) (4,7:1) Auszugsmittel: Ethanol
38,5 % (m/m) 98,91 g
(enthaltend 1,36 % Natriumacetat-Trihydrat,
0,45 % Natriumascorbat und 0,41 % Na-
triumhydroxid)

Kamillendl 0,19g

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Macrogolglycerolhydroxystearat,
Ethanol Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Kamillosan Konzentrat ist ein pflanzliches
Arzneimittel zur Anwendung bei Magen-
Darm-Beschwerden, bei Entziindungen im
Mund- und Rachenraum, bei katarrhalischen
Erkrankungen der oberen Atemwege sowie
zur auBerlichen Anwendung bei entzindli-
chen Hautveranderungen.

Kamillosan Konzentrat ist eine braunliche,
klare bis leicht tribe FlUssigkeit mit cha-
rakteristischem Kamillengeruch.

KLINISCHE ANGABEN

Kamillosan Konzentrat wird angewendet

— zur Inhalation bei entzindlichen Erkran-
kungen und Reizzustdnden der Atemwege

— als Zusatz fur feuchte Umschlége, Spu-
lungen oder Waschungen bei entztndli-
chen Haut- und Schleimhauterkrankungen
einschlieBlich der Mundhohle und des
Zahnfleisches

— als Zusatz zu Teil-, und Sitzbadern oder
Spulungen bei Entziindungen im Anal-
bereich und im Bereich der Geschlechts-
organe

— zum Einnehmen bei krampfartigen und
entziindlichen Erkrankungen im Magen-
Darm-Bereich.

4.2. Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet wird
Kamillosan Konzentrat wie folgt angewendet:
Zum Inhalieren:

20 ml Kamillosan Konzentrat auf ca. 1 Liter
heiBes Wasser 1 bis mehrmals taglich 10 Mi-
nuten inhalieren.

Zur MundspuUlung und zum Gurgeln:

5 ml auf 1 Glas (100 ml) warmen Wassers
3-mal oder mehrmals téglich je nach Bedarf.

Fur Umschlage, Waschungen und Spulun-
gen:

45 ml auf 1 Liter Wasser 1 bis mehrmals
taglich.

006761-90542

FUr Sitz- und Teilbader:

30 ml auf 1 Liter Wasser 1 bis mehrmals
taglich.

Zur Einnahme:

Jeweils bis zu 4-mal taglich auf 1 Tasse
(100 ml) warmes Wasser:

Erwachsene: 5 ml

Kinder:
Kinder von 6—-12 Jahren: 3—4 ml

Kinder tUber 12 Jahre: 5 ml

Kinder unter 12 Jahren durfen Kamillosan
Konzentrat nicht ohne arztlichen Rat ein-
nehmen.

Es muss sorgféltig auf die korrekte Ver-
dinnung geachtet werden.

Zur Anwendung der korrekten Dosis ist der
30 ml PackungsgroBe eine Dosierhilfe beige-
legt (83—5 ml) und den 100 ml, 250 ml und
1000 ml PackungsgréBen ein Messbecher
(5=30 ml).

Art der Anwendung

Zur innerlichen und auBerlichen Anwendung:
zum Einnehmen, Gurgeln und Spulen, zur
Inhalation und zur Bereitung von Bédern,
Waschungen und Umschlagen.

Bei Verwendung des Kamillosan Inhalators
auf festen Sitz der Hakensicherung achten.
Gefllltes Gerat nur an den Handgriffen trans-
portieren. Festen Stand des Inhalators si-
chern (Verbrihungsgefahr)!

Kinder nicht ohne Aufsicht inhalieren lassen!

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern und S&uglingen liegen keine aus-
reichenden Erfahrungen vor. Kamillosan Kon-
zentrat sollte daher bei Kindern unter 6 Jah-
ren nicht angewendet werden.

Wegen des Alkoholgehalts von Kamillosan
Konzentrat ist besonders bei der innerlichen
Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren auf die
richtige Verdinnung zu achten.

4.3 Gegenanzeigen

Kamillosan Konzentrat darf nicht ange-

wendet werden bei bekannter Uberemp-

findlichkeit gegen

— Kamille und andere Korbbiltler

— oder einen der in Abschnitt 6.1. genann-
ten sonstigen Bestandteile.

Nicht zur Einnahme, Mundspulung und In-

halation bei Alkoholkrankheit.

Anwendung als Badezusatz:

Nicht als Teil- und Sitzbad bei offenen Wun-
den, groBen Hautverletzungen, akuten Haut-
erkrankungen, hohem Fieber und schweren
Infektionen.

Kamillosan Konzentrat darf bei Kindern
unter 6 Jahren nicht angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Macrogolglycerolhydroxystearat kann bei
Einnahme Magenverstimmung und Durchfall
sowie bei Anwendung auf Haut und Schleim-
haut Reizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 42,8 Vol.-% Al-
kohol.

Bei Beachtung der Dosierungsanleitung
werden bei jeder Einnahme pro Einzeldosis
(5 ml) bis zu 1,8 g Alkohol zugefihrt, ent-
sprechend 44 ml Bier, 19 ml Wein pro Einzel-
dosis. Vorsicht ist geboten.

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet
werden bei Leberkranken, Alkoholkranken,
Epileptikern, Patienten mit organischen Er-
krankungen des Gehirns, Schwangeren,
Stillenden und Kindern.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beein-
trachtigt oder verstarkt werden.

Kamillenzubereitungen sind zur Anwendung
als Darmspulung nicht geeignet. In Einzel-
fallen kann es zu allergischen Reaktionen bis
hin zum allergischen Schock kommen. Auch
wegen des Gehalts an Alkohol (Ethanol) soll-
te das Préparat nicht zur Darmspulung ver-
wendet werden.

Im Augenbereich sollte Kamillosan Konzen-
trat wegen maoglicher Reizerscheinungen
nicht direkt angewendet werden.

Die inhalative Anwendung sollte ausschlieB-
lich mittels Wasserdampfinhalation erfolgen,
nicht mit Kaltverneblern.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Tagesdosis,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Der Patient wird fur den Fall der Selbstmedi-
kation in der Gebrauchsinformation ange-
wiesen, bei Beschwerden, die langer als eine
Woche dauern oder periodisch wiederkeh-
ren, bei groBflachigen Entziindungen oder
eitrig belegten Hautverdnderungen einen Arzt
aufzusuchen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Durch den Alkoholgehalt in Kamillosan Kon-
zentrat kann die Wirkung anderer Arznei-
mittel beeintrachtigt oder verstarkt werden.

Bei Patienten, die nach einer Nierentrans-
plantation fUr langere Zeit (etwa 2 Monate)
hohe Dosierungen eingenommen haben,
wurden Wechselwirkungen aufgrund von
Effekten auf Cytochrom P 450 berichtet.

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 Konzentrat
in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Es liegen keine Untersuchungen zur Fertilitat
VOr.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Im StraBenverkehr und bei der Bedienung
von Maschinen kann das Reaktionsvermo-
gen beeintrachtigt werden.

4.8 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Kamillosan Kon-
zentrat Nebenwirkungen haben, die aber
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nicht bei jedem Behandelten auftreten mus-
sen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind még-
lich, auch bei Personen mit Uberempfindlich-
keit gegen andere Pflanzen aus der Familie
der Kompositen (KorbblUtler, z. B. BeifuB,
Schafgarbe, Arnika, Chrysantheme, Marge-
rite) wegen so genannter Kreuzreaktionen.
Bei Schleimhautkontakt wurde Uber schwe-
re allergische Reaktionen (Atemnot, Ge-
sichtsschwellung, Kreislaufkollaps, allergi-
scher Schock), insbesondere bei nicht
sachgerechter Anwendung von flissigen
Kamillenzubereitungen, berichtet.

Die Haufigkeit ist auf Grundlage der verflg-
baren Daten nicht abschéatzbar.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

4.9 Uberdosierung

Im Zusammenhang mit der Anwendung von
Kamillosan Konzentrat ist kein Fall einer
Uberdosierung berichtet worden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Mittel zur oralen Lokalbehandlung; andere
Mittel fir das alimentéare System und den
Stoffwechsel; Hals- und Rachentherapeutika

ATC-Code: AOTAD, A16A und RO2A

Die wichtigsten Kamillen-Inhaltsstoffe von
Kamillosan Konzentrat sind hydrophile Fla-
vonderivate (z.B. Apigenin, Apigenin-7-
glucosid) einerseits, andererseits lipophile
Inhaltsstoffe wie das &therische Ol (z. B.
Levomenol, Matricin/Chamazulen) neben
einer Vielzahl weiterer Bestandteile.

Die antiphlogistische Wirkung einzelner In-
haltsstoffe und des Gesamtextraktes wurden
in verschiedenen pharmakologischen Unter-
suchungen (In-vivo- und in-vitro-Testmodel-
le) belegt.

Levomenol ((-)-a-Bisabolol) wirkt antiphlo-
gistisch und hemmt die Freisetzung der
Leukotriene und Prostaglandine. Es ernied-
rigt die Zahl der Langerhans Zellen.

Daneben hat Levomenol ausgepragte anti-
bakterielle 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 anti-
phlogistische Wirkung, deren Wirkstarke mit

der synthetischer nicht steroidaler Entzin-
dungshemmer vergleichbar ist.

Flavonoide hemmen die Freisetzung der Me-
diatoren direkt, bzw. hemmen den Arachi-
donsaurestoffwechsel und damit die Pro-
duktion von Prostaglandinen und Leukotrie-
nen. Sie wirken ferner als Radikalfanger.

Es l&sst sich dosisabhéngig eine Steigerung
des ATP-bereitstellenden Stoffwechsels fest-
stellen, der zusatzlich die Entzindungs-
hemmung und die Zellregeneration begtns-
tigt und damit die Wundheilung verbessert.

Aus zahlreichen Untersuchungen geht her-
vor, dass die Kamilleninhaltsstoffe in ihrer
Gesamtheit synergistisch fur die gute Wirk-
samkeit und das breite Wirkungsspektrum
verantwortlich sind. Nur der Wirkstoffkom-
plex des Gesamtextraktes, bestehend aus
den lipophilen und hydrophilen Komponen-
ten, gewahrleistet das breite Spektrum der
antiphlogistischen und antimikrobiellen
Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetische Untersuchungen wur-
den mit Levomenol als Leitsubstanz fur die
lipophilen Wirkstoffe durchgeflhrt. 14C-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 Haut-
schichten 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 hoéchsten Radioaktivitédtsanteile wurden
3-5 Stunden nach der Auftragung in Haut,
Muskel und Fett gemessen. Die Ausschei-
dung von Levomenol erfolgt vorwiegend
renal in Form polarer Metaboliten und in
geringen Mengen als CO, in der Atemiuft.

Far die hydrophilen Flavonoide wurde
Apigenin getestet, welches als 20%-ige
alkoholische Ldésung dermal aufgetragen
bis in die tieferen Hautschichten penetriert
(10,31 ng/min.cm?).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologisch ist Kamillosan Konzentrat bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch als unbe-
denklich anzusehen.

Die Hauptinhaltsstoffe Kamillenél, Levomenol
und Chamazulen erwiesen sich nach ein-
maliger Verabreichung an verschiedenen
Tierspezies als untoxisch (LDs: > 5000 mg/kg
KG).

Nach wiederholter oraler Verabreichung des
Kamillengesamtextrakts lagen die nicht-to-
xischen Dosen bei Ratten und Hunden Uber
1 ml/kg KG.

Die wiederholte dermale Applikation von
Kamillendl wurde von Kaninchen in Dosen
von 4 ml/kg KG sehr gut vertragen.
Meerschweinchen zeigten bei wiederholter
Inhalation von 250 ppm Kamillengesamt-
extrakt-Aerosol (TropfengréBe < 5 um) keine
Unvertréaglichkeitsreaktionen.
Untersuchungen mit Levomenol an Ratten
und Kaninchen ergaben bis zu oralen Dosen
von 3 ml/kg KG keine Hinweise auf ein te-
ratogenes Potential.

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

Der Kamillengesamtextrakt besitzt eine sehr
gute Hautvertraglichkeit. Unverdinnte L&-
sungen fUhrten an Schleimhauten zu leichten
vorlibergehenden Reizerscheinungen. Kon-
zentrationen < 50 % wurden jedoch reakti-
onslos vertragen.

Bei Meerschweinchen erwies sich der Ka-
millengesamtextrakt als leicht phototoxisch
und leicht photoallergisch.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1. Liste der sonstigen Bestandteile

Macrogolglycerolhydroxystearat, Ethanol

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Packung mit 30 ml Lésung: 30 Monate

Packungen mit 100 ml, 250 ml oder 1000 ml
L6ésung: 3 Jahre.

Nach Anbruch sollte Kamillosan Konzentrat
nicht langer als 12 Monate verwendet wer-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Behdltnis:

Braune Glasflasche

PackungsgréBen:

Originalpackung mit 30 ml + Dosierhilfe
Originalpackung mit 100 ml + Mess-
becher

Originalpackung mit 250 ml + Mess-
becher

Originalpackung mit 1000 ml + Messbecher
Originalpackung mit 100 ml Kamillosan
Konzentrat + Inhalator

Klinikpackung mit 25 x 250 ml + Messbe-
cher

Klinikpackung mit 30 x 100 ml + Messbe-
cher

Unverkaufliches Muster mit 30 ml + Dosier-
hilfe

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Die bei Pflanzenauszigen mitunter auftre-
tenden natlrlichen Ausflockungen bzw. Aus-
flllungen haben keinen Einfluss auf die Wirk-
samkeit des Praparates.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER

6371802.00.00

006761-90542
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

22.01.2003

10. STAND DER INFORMATION
November 2022

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

006761-90542

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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