FACHINFORMATION
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Kamillan Pharma Wernigerode, Kamillenbliiten- und Schafgarbenkraut-Auszug 10 ml/ 10 ml,
Fliissigkeit
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
10 ml (entsprechend 9,4 g) Fliissigkeit enthalten:
10 ml Auszug (1:5,5-5,9) aus einer Mischung von Kamillenbliiten und Schafgarbenkraut 2,4:1,
Auszugsmittel: Ethanol 96 % : Gereinigtes Wasser : Ammoniak-Losung 10 % :

Macrogolglycerolhydroxystearat (52,1:50,8:1:0,25).

Dieses Arzneimittel enthélt 2 g Alkohol (Ethanol) pro 5 ml entsprechend 400 mg/1 ml (42,5 % w/w).

3. DARREICHUNGSFORM
Fliissigkeit zum Einnehmen, zur Anwendung in der Mundhdhle und zur Anwendung auf der Haut.

Kamillan Pharma Wernigerode ist eine braune bis braun-griine Fliissigkeit.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel angewendet zur Unterstiitzung der Magen-Darm-Funktion;
zur Unterstiitzung der Hautfunktion; zur Unterstiitzung der Funktion der Schleimhiute im Mund- und

Rachenbereich.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund langjdhriger
Anwendung fiir die Anwendungsgebiete registriert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Ubliche Dosierung fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Gurgeln — zur Unterstiitzung der Funktion der Schleimhdute im Mund- und Rachenbereich:
5 ml Kamillan Pharma Wernigerode mit dem Messbecher auf ein Glas lauwarmes Wasser (ca. 150 ml)
mehrmals téglich nach Bedarf.

Pinselung des Zahnfleisches und der Haut — zur Unterstiitzung der Funktion der Schleimhdute im
Mund- und Rachenbereich und zur Unterstiitzung der Hautfunktion:

eine geringe Menge Kamillan Pharma Wernigerode in Wasser verdiinnt mit Pinsel oder Wattestdbchen
auftragen.

Spiilungen der Haut, Teilbdder, Umschldge: zur Unterstiitzung der Hautfunktion:
ca. 7,5 — 15 ml mit dem Messbecher auf 1 Liter korperwarmes Wasser.

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht vorgesehen.

Ubliche Dosierung fiir Erwachsene




Zum Einnehmen — zur Unterstiitzung der Magen-Darm-Funktion:

1-3-mal taglich ca. 2,5 — 5 ml Kamillan Pharma Wernigerode mit dem Messbecher auf Wasser oder
Tee.

Die Anwendung bei Jugendlichen unter 18 Jahre ist nicht vorgesehen.

Personen mit Leber- bzw. Nierenfunktionsstérungen

Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Dauer der Anwendung

Innerliche Anwendung
Die Anwendungsdauer ist auf 2 Wochen beschrénkt.

Auperliche Anwendung

Kamillan Pharma Wernigerode sollte duflerlich nicht langer als 1 Woche fortdauernd angewendet
werden, da es aufgrund des Alkoholgehaltes zum Austrocknen der Haut und zu unspezifischen
Reizerscheinungen kommen kann.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen Kamille, Schafgarbe oder andere Korbbliitler.

Teil- und Sitzbéder sind bei offenen Wunden, grolen Hautverletzungen, akuten Hauterkrankungen,
hohem Fieber und schweren Infektionen kontraindiziert.

Kamillenzubereitungen sind zur Anwendung am Auge oder als Darmspiilung nicht geeignet.
4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Beim Auftreten von Krankheitszeichen wie Beschwerden des Magen-Darm-Traktes, die linger
andauern oder periodisch wiederkehren, sowie Entziindungen oder offenen Verletzungen der Haut
oder Schleimhiute sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Sollte innerhalb von 5 Tagen keine Besserung eintreten oder sich die Symptome verschlimmern, ist
ein Arzt aufzusuchen.

Bei Veranderung des Haut- oder Schleimhautbildes (R6tung, Schwellung oder Schmerz) oder des
Allgemeinzustandes, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Wihrend der innerlichen Anwendung von Kamillan Pharma Wernigerode sollte auf zusétzlichen
Alkoholgenuss verzichtet werden.

Kinder und Jugendliche

Fiir Kinder unter 12 Jahren soll Kamillan Pharma Wernigerode nicht du8erlich oder auf der
Schleimhaut angewendet werden, da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen.

Von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren soll Kamillan Pharma Wernigerode nicht
eingenommen werden, da keine ausreichenden Daten fiir die innerliche Anwendung vorliegen.

Kamillan Pharma Wernigerode enthélt Ethanol (Alkohol)
Die Menge in 5 ml dieses Arzneimittels entspricht weniger als 50 ml Bier oder 20 ml Wein.

Eine Dosis von 5 ml dieses Arzneimittels, angewendet bei einem Erwachsenen mit einem
Korpergewicht von 70 kg wiirde einer Exposition von 29 mg Ethanol/kg Korpergewicht entsprechen,
was zu einem Anstieg der Blutalkoholkonzentration von ungeféhr 5 mg/100 ml fiihren kann.



Eine Dosis von 5 ml dieses Arzneimittels, angewendet bei einem Kind von 12 Jahren mit einem
Koérpergewicht von 30 kg wiirde einer Exposition von 67 mg Ethanol/kg Korpergewicht entsprechen,
was zu einem Anstieg der Blutalkoholkonzentration von ungeféhr 11 mg/100 ml fithren kann.

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

Die Anwendung zusammen mit Arzneimitteln, die z. B. Propylenglycol oder Ethanol enthalten, kann
zur Akkumulation von Ethanol fiihren und Nebenwirkungen verursachen, insbesondere bei kleinen
Kindern mit niedriger oder unreifer Stoffwechselkapazitit.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei Schwangeren, Stillenden und Alkoholkranken

Bei geschédigter Haut kann es ein brennendes Gefiihl hervorrufen.

Bei Neugeborenen (Friihgeborene und termingerecht geborene) konnen hohe Ethanol-Konzentrationen
aufgrund signifikanter Resorption durch die unreife Haut (insbesondere unter Okklusion) schwere
lokale Reaktionen und systemische Toxizitét verursachen.

Kamillan Pharma Wernigerode enthélt Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.)

Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.) kann bei der Anwendung auf der Haut und Schleimhaut
Reizungen sowie bei Einnahme Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei Patienten, die nach Nierentransplantationen hohe Dosen von Kamillenpréparaten iiber einen
langeren Zeitraum (iiber 2 Monate) eingenommen haben, sind Interaktionen berichtet worden, die auf
Effekten des CYP450 Enzymsystems basieren.

Untersuchungen mit Kamillan Pharma Wernigerode zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
wurden nicht durchgefiihrt.

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

4.6 Fertilitiat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Kamillan Pharma Wernigerode in Schwangeren vor. Die

Tierstudien in Bezug auf die Reproduktionstoxizitit sind unzuldnglich. (siche Abschnitt 5.3). Fiir
Schwangere wird die Einnahme von Kamillan Pharma Wernigerode nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus den arzneilich wirksamen Bestandteilen oder ihre Metabolite
in die Muttermilch iibergehen. Ein Risiko fiir gestillte Sduglinge kann nicht ausgeschlossen werden.
Kamillan Pharma Wernigerode sollte von Stillenden nicht eingenommen werden.

Fertilitét
Es liegen keine Untersuchungen zur Beeinflussung der Fertilitét vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen



Es kénnen allergische Reaktionen auftreten, auch bei Uberempfindlichkeit gegen andere Korbbliitler,
bis hin zu schweren allergischen Reaktionen (Atemnot, Asthma, Quincke-Odem, Kreislaufkollaps,
anaphylaktischer Schock).

Die Héaufigkeit ist auf der Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Vergiftungen wurden bisher nicht beobachtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Entfallt

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Die priklinischen Daten sind unvollstidndig. Aufgrund der langjdhrigen medizinischen Anwendung
liegt eine geniigend nachgewiesene Anwendungssicherheit am Menschen vor.

Im AMES-Test ergaben sich fiir Kamillan Pharma Wernigerode keinerlei Hinweise auf ein relevantes
mutagenes Potential.

Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt und Karzinogenitit wurden nicht durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine.

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



Aus Pflanzen gewonnene Priparate neigen bei langerer Aufbewahrung, insbesondere bei
Temperaturschwankungen, zu Triibungen bzw. Ausflockungen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Braunglasflaschen mit Schraubdeckel und Messbecher zu 10 ml, 10 ml (unverk&ufliche
Musterpackung), 50 ml, 100 ml, 200 ml und 1000 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen

zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Straf3e 8—10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

8. ZULASSUNGSNUMMER

Reg.-Nr. 76757.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG DER
REGISTRIERUNG

Datum der Erteilung der Registrierung: 27. Juni 2014

Datum der letzten Verldngerung: 28. Januar 2019

10. STAND DER INFORMATION
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