Gebrauchsinformation

Kamillosan®

Konzentrat e
Liebe Patientin, lieber Patient! n : Dn

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren
Arzt oder Apotheker.
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Zusammensetzung

100 g Flussigkeit enthalten:

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Auszug (1:4,0-4,5) aus Kamillenbliiten:Kamillenzungenbliiten (4,7:1),

Auszugsmittel: Ethanol 38,5% (m/m) (enthaltend 1,36% Natriumacetat, 0,45% Natriumascorbat und 0,41 % Natriumhydroxid)
98,91 g; Kamillendl 0,19 g.

Sonstige Bestandteile: Macrogolglycerolricinoleat, Ethanol 96 %.

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackungen mit 30 ml (N1), 100 ml (N1), 250 mi (N2) und 1000 m! Fiissigkeit
Originalpackung mit 100 mi (N1) Kamillosan Konzentrat + Inhalator
Klinikpackungen

Pflanzliches Arzneimittel bei Magen-Darm-Beschwerden, bei Entziindungen im Mund- und Rachenraum, bei
katarrhalischen Erkrankungen der oberen Atemwege sowie zur duBerlichen Anwendung bei entziindlichen
Hautveranderungen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co. KG, BenzstraBe 1, 61352 Bad Homburg, Telefon: (06172) 888-01, Telefax: (06172) 888-2740
Anwendungsgebiete

Zur |nhalation bei entziindlichen Erkrankungen und Reizzustdnden der Atemwege. Als Zusatz fur feuchte Umschidge
Spulungen oder Waschungen bei entziindlichen Haut- und Schleimhauterkrankungen einschlieBlich der Mundhohle und des
Zahnfleisches. Als Zusatz zu Teil-, und Sitzbddern oder Spilungen bei Entziindungen im Analbereich und im Bereich der
Geschlechtsorgane. Zum Einnehmen bei krampfartigen und entziindlichen Erkrankungen im Magen-Darm-Bereich. Bei
Beschwerden, die langer als eine Woche dauern oder periodisch wiederkehren, bei groBfiéchigen Entziindungen oder eitrig
belegten Hautveranderungen sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Kamillosan Konzentrat nicht anwenden?

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Kamille und andere Korbbiliitler.

Nicht zur Einnahme, Mundspiilung und Inhalation bei Alkoholkrankheit.

Wann dirfen Sie Kamillosan Konzentrat erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden?

Kamillosan Konzentrat soll wegen des Alkoholgehaltes bei Leberkranken, Epileptikern und Hirngeschédigten innerlich erst

nach Rucksprache mit dem Arzt angewendet werden.

Was ist bei Kindern zu berlicksichtigen?

Kinder unter 12 Jahren sollen dieses Arzneimittel wegen seines Alkoholgehaltes nicht ohne arztlichen Rat einnehmen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stilizeit beachten?

Aus der verbreiteten Anwendung von Kamille als Lebensmittel haben sich bisher keine Anhaltspunkte fiir Risiken in

Schwangerschaft und Stilizeit ergeben. Ergebnisse experimenteller Untersuchungen liegen nicht vor. Aus diesem Grund und

wegen des Alkoholgehaltes sollte Kamillosan Konzentrat in der Schwangerschaft und-Stillzeit jedoch nur nach Riicksprache

mit dem Arzt eingenommen werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen missen beachtet werden?

Kamillenzubereitungen sind zur Anwendung ais Darmspiilung nicht gasignet. In Einzelfélien kann es zu allergischen Reaktionen

bis hin zum allergischen Schock kommen. Auch wegen des G s an Alkohol (Ethanol) sollte das Praparat nicht zur

Darmsplilung verwendet werden. Im Augenbereich solite Kamillo nzentrat wegen moglicher Reizerscheinungen nicht
—— direkt angewendet werden. Die inhalative Anwendung sollte ausse oh mittels Wasserdampfinhalation erfolgen, nicht mit
Kaltverneblern. Wegen des Alkoholgehalts von Kamillosan Konzentraf!, t besonders:bei der innerlichen Anwendung bei
Kindern ab 6 Jahren auf die richtige Verdlinnung zu achten. Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Sauglingen und
Kleinkindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Aus diesem Grund sowie wegen des Alkoholgehalts sollte
— Kamillosan Konzentrat bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden. Wahrend der Stilizeit solite die Anwendung im
—— Brustwarzenbereich vermieden werden. Macrogolglycerolricinoleat kann bei Einnahme Magenverstimmung und Durchfall
— sowie bei Anwendung auf Haut und Schleimhaut Reizungen hervorrufen. DE 5634 5409 C 589
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Warnhinweis —
Dieses Arzneimittel enthlt 42,8 Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme (5 ml) bis — -
zu 2 g Alkohol zugefiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, =——=
Hirngeschadigten, Schwangeren und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintréchtigt oder verstérkt werden. ot ——
Wechselwirkungen =

Wie beeinflusst Kamillosan Konzentrat die Wirkung von anderen Arzneimittein?

Durch den Alkoholgehalt in Kamillosan Konzentrat kann die Wirkung anderer Arzneimitte! beeintrachtigt oder verstarkt
werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Kamillosan Konzentrat nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Anwendungsvorschriften, da Kamillosan Konzentrat sonst nicht richtig wirken kann.

Wieviel und wie oft sollten Sie Kamillosan Konzentrat anwenden?

Zum Inhalieren: 20 ml Kamillosan Konzentrat auf ca. 1 Liter heiBes Wasser 1 bis mehrmals taglich, bei Anwendung des
Kamillosan Inhalators 20 ml auf eine Inhalator-Topfflillung 1 bis mehrmals téglich 10 Minuten inhalieren.

Zur Mundspiilung und zum Gurgeln: 5 ml auf 1 Glas (100 ml) warmes Wasser 3-mal oder mehrmals taglich je nach Bedarf.
Fdr Umschiage, Waschungen und Spilungen: 45 ml (1 /2 Messbecher) auf 1 Liter Wasser 1 bis mehrmals taglich.

Fir Sitz- und Teilbader: 30 mi (1 Messbecher) auf 1 Liter Wasser 1 bis mehrmals taglich.

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

Kinder von 6 — 12 Jahren: 3 -4 ml.

Erwachsene und Kinder Uiber 12 Jahre: 5 ml.

Wie sollten Sie Kamillosan Konzentrat + Inhalator anwenden?

Bei Verwendung des Kamillosan Inhalators auf festen Sitz der Hakensicherung achten.
Geflilltes Gerat nur an den Handgriffen transportieren.

Festen Stand des Inhalators sichern (Verbrihungsgefahr)!

Kinder nicht ohne Aufsicht inhalieren lassen!

Die inhalative Anwendung sollte ausschlieBlich mittels Wasserdampfinhalation erfolgen.

Wie lange soliten Sie Kamillosan Konzentrat anwenden?
Die Dauer der Anwendung von Kamillosan Konzentrat richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung. Prinzipiell
kann Kamillosan Konzentrat bis zum Abklingen der Beschwerden angewendet werden. Bitte beachten Sie hierzu auch die
Angaben unter ,Anwendungsgebiete”.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von Kamillosan Konzentrat auftreten?

Wie alle Arzneimittel kann Kamillosan Konzentrat Nebenwirkungen haben. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt: Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten. Haufig: mehr als 1 von
100 Behandelten. Gelegentlich:; mehr als 1 von 1000 Behandelten. Selten: mehr als 1 von 10000 Behandelten. Sehr selten:
1 oder weniger von 10000 Behandelten einschlielich Einzelfalle.

Sehrselten kdnnen Uberemptiindlichkeitsreaktionen (z.B. Kontaktallergie) auftreten, auch bei Personen mit Uberempflindlichkeit
gegen andere Pflanzen aus der Familie der Kompositen (Korbblitler, z. B. BeifuBl, Schafgarbe, Chrysantheme, Margerite)
wegen sogenannter Kreuzreaktionen. Sehr seiten sind schwere allergische Reaktionen (Atemnot, Gesichtsschwellung,
Kreislaufkollaps, allergischer Schock) insbesondere bei nicht sachgerechter Anwendung von Kamillenzubereitungen
beobachtet worden.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei Auftreten entsprechender Anzeichen wie z.B. Hautrétungen, ggf. verbunden mit Juckreiz, beenden Sie bitte die Anwendung
von Kamillosan Konzentrat und suchen thren Arzt auf, damit er {iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche wei-
tere MaBnahmen entscheiden kann.

Falls Sie andere Nebenwirkungen beobachten als die hier genannten, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.
Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Kamillosan® Konzentrat soll nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.

Nicht ber 25 °C aufbewahren.

Nach Anbruch nicht langer als 12 Monate anwenden.
Die mitunter auftretenden nattirlichen Ausflockungen haben keinen Einflugs auf die erksamkelt des Préparates. .,
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Arzneimittel sind fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren.
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mmmm \\ir wiinschen gute Besserung!

mwms Kamillosan® Konzentrat

enthalt die besonders wirkstoffreiche Kamillensorte Manzana®. Sie wurde speziell fir Kamillosan gezlichtet und patentiert.
—— Kamillosan® Konzentrat wirkt entziindungshemmend, krampfiésend und wundheilungsverbessernd.

Kamillosan® Konzentrat ist apothekenpflichtig.

DE 5634 5409 C 589




