FACHINFORMATION

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Medicamill Kamillenextrakt
Wirkstoff
Kamillenbliiten-Auszug

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksame Bestandteile:

100 ml Flussigkeit (= 93,45 g) enthalten

93,45 g Auszug aus Kamillenbliten (1 : 4,1 - 4,6).
Auszugsmittel: Ethanol 55 %(V/V) : Poloxamer 188 (997 : 3)

Sonstige Bestandteile:
Keine (siehe Abschnitt 6.1)
3. DARREICHUNGSFORM

LOsung

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zum Einnehmen bei krampfartigen Beschwerden und entziindlichen Erkrankungen im Magen-
Darm-Bereich.

AuRerlich fur feuchte Umschlage, Waschungen oder Spiilungen bei entziindlichen Haut- und
Schleimhauterkrankungen einschlie3lich der Mundhdhle und des Zahnfleisches, fir Sitzbader
oder Spulungen bei Erkrankungen im Anal- und Genitalbereich.

Zur Inhalation bei entziindlichen Erkrankungen und Reizzustanden der Luftwege.

Der Patient wird fur den Fall der Selbstmedikation in der Gebrauchsinformation angewiesen,
bei Beschwerden, die langer als eine Woche dauern oder periodisch wiederkehren, bei
groR3flachigen Entziindungen oder eitrig belegten Hautveranderungen einen Arzt aufzusuchen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Fur Umschlage, Waschungen und Spilungen: 40 ml auf 1 Liter Wasser einmal bis mehrmals
taglich.

Fur Teil- und Sitzbader: 20 ml auf 1 Liter Wasser einmal bis mehrmals t&glich.

Zur Mundspuilung und zum Gurgeln: 5 ml auf 100 ml Wasser dreimal taglich nach dem Essen
oder je nach Bedarf.

Zum Einnehmen: 5 ml auf eine Tasse (150 ml) warmes Wasser bis zu drei- bis viermal taglich
einnehmen.

Zum Inhalieren: 40 ml auf 1l heiRes Wasser ein- bis zweimal taglich.



Art und Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer von Medicamill richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Er-
krankung. Prinzipiell sollte Medicamill bis zum Abklingen der Beschwerden angewendet
werden. Der Patient wird fir den Fall der Selbstmedikation in der Gebrauchsinformation
angewiesen, hierzu die differentialdiagnostischen Angaben unter "Anwendungsgebiete" zu
beachten.

4.3 Gegenanzeigen

Allergien gegen Kamille und andere Korbbliter.

Aufgrund des Alkoholgehaltes soll das Arzneimittel nicht bei Alkoholkranken eingesetzt
werden.

In Fallen von offenen Wunden, gréf3eren Hautverletzungen, akuten Hauterkrankungen, hohem
Fieber und schweren Infektionen durfen keine Teil- und Sitzbader vorgenommen werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung

Kamillezubereitungen sind zur Anwendung als Darmspulung nicht geeignet. In einem Ein-
zelfall kam es bei einer Gebarenden nach Anwendung von alkoholischem Kamillenauszug in
einem Einlauf (mit Glycerol) zum allergischen Schock mit Todesfolge fir das Neugeborene.
Zur Anwendung dieses Arzneimittels in der Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei Kindern
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Aus diesem Grund sollte Medicamill in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen sowie bei Kindern unter 12 Jahren generell
bzw. ohne arztlichen Rat nicht angewendet werden.

Wahrend der Stillzeit sollte die Anwendung im Bereich der Brustwarzen vermieden werden.
Medicamill sollte zur Vermeidung von Reizerscheinungen nicht in der Augengegend ange-
wendet und nicht zur Aerosol-Inhalation verwendet werden.

Warnhinweis:
Dieses Arzneimittel enthalt 2200 mg Alkohol (Ethanol) pro Einzeldosis (5 ml). Eine Einzeldosis
(5 ml) dieses Arzneimittels entspricht weniger als 55 ml Bier oder 22 ml Wein.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken, Epileptikern, Schwangeren,
Stillenden und Alkoholkranken. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder
verstarkt werden.

Eine Einzeldosis (5 ml) von Medicamill, angewendet bei einem Erwachsenen mit einem
Korpergewicht von 70 kg wirde einer Exposition von 31 mg Ethanol/ kg Kdrpergewicht
entsprechen, was zu einem Anstieg der Blutalkoholkonzentration von ungeféhr 5 mg/ 100 ml
fuhren kann.

Zum Vergleich: bei einem Erwachsenen, der ein Glas Wein oder 500 ml Bier trinkt, betréagt 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 von Ethanol fihren und Nebenwirkungen verursachen,
insbesondere bei kleinen Kindern mit niedriger oder unreifer Stoffwechselkapazitat.

Bei geschadigter Haut kann es ein brennendes Gefuhl hervorrufen
Bei Neugeborenen (Frihgeborene und termingerecht geborene) kdnnen hohe Ethanol-

Konzentrationen aufgrund signifikanter Resorption durch die unreife Haut (insbesondere unter
Okklusion) schwere lokale Reaktionen und systemische Toxizitat verursachen.



45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei Patienten mit einer Nierentransplantation wurden Interaktionen basierend auf CYP450-
Enzymen nach peroraler Einnahme héher Dosierungen Uber einen langeren Zeitraum (Uber
zwei Monate) berichtet. Bei der Anwendung auf der Haut, in der Mundhdéhle, zur Inhalation
oder als Badezusatz sind keine Wechselwirkungen bekannt.

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

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit von Medicamill wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht
untersucht. Aufgrund mangelnder Daten wird die Einnahme wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht empfohlen. Es liegen keine Daten in Bezug auf die Fertilitét vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Im StraRenverkehr und bei der Bedienung von Maschinen kann das Reaktionsvermdgen
beeintrachtigt werden.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (>1/10)

Haufig (>1/100 bis <1/10)
Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)
Selten (>1/10.000 bis <1/1.000)
Sehr selten (<1/10.000)

Bei Kontaktallergie gegentber Inhaltsstoffen von Medicamill sind in sehr seltenen Féallen al-
lergische Reaktionen mdglich, auch Kreuzreaktionen bei Uberempfindlichkeit gegen andere
Korbblitler (z.B. Beiful).

Sehr selten sind bei Anwendung von Kamillenzubereitungen schwere allergische Reaktionen
vom Soforttyp (Asthma, Kreislaufkollaps, allergischer Schock) beobachtet worden.

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtig-
keit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall ei-
ner Nebenwirkung der zustandige Bundesoberbehdrde, dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.

Bei der Einnahme grofRerer Mengen des Arzneimittels werden bis zu 22 g Alkohol (bei Ein-
nahme des gesamten Flascheninhaltes von 50 ml) aufgenommen; dies entspricht etwa 7 cl
Weinbrand. Dies kann, insbesondere bei Kleinkindern, zu einer Alkoholvergiftung fiihren, die
sich zunachst in Erregung, spater in Krampfen und Bewusstlosigkeit auf3ert. In diesem Fall
besteht Lebensgefahr durch Atemlahmung, weshalb unverzuglich entsprechende Not-
fallmaRnahmen einzuleiten sind.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN


http://www.bfarm.de/

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliches Arzneimittel bei Magen-Darm-Beschwerden,
bei Entzindungen im Mund und Rachenraum, bei katarrhalischen Erkrankungen der oberen
Atemwege sowie zur aul3erlichen Anwendung bei entziindlichen Hautveranderungen.
ATC-Code: AO1AD, D03, RO2A und V82A

Pharmakologische Untersuchungen zu Medicamill liegen nicht vor. Die wichtigsten Inhalts-
stoffe von Medicamill sind die hydrophilen Flavonderivate (Apigenin) und das lipophile athe-
rische Ol mit seinen, Hauptkomponenten Levomenol und Chamazulen (aus Matricin
hervorgehend). Medicamill wirkt entzindungshemmend und muskulotrop spasmolytisch.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetische Untersuchungen zu Medicamill liegen nicht vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Untersuchungen zu Medicamill liegen nicht vor. Toxikologisch ist Medicamill
bei bestimmungsgemé&lem Gebrauch als unbedenklich anzusehen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch der Flasche kann der Inhalt 6 Monate verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Keine

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

Braunglasflasche mit Giel3einsatz und Mef3becher.
Originalpackung mit 50 ml Flussigkeit (N2)
Originalpackung mit 100 ml Flussigkeit (N3)
Originalpackung mit 250 ml Flissigkeit
Originalpackung mit 500 ml Flussigkeit
Originalpackung mit 1000 ml Flussigkeit



6.6 Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anfor-
derungen zu entsorgen.

Die bei Pflanzenausziigen mitunter auftretenden natirlichen Ausflockungen haben keinen
Einflul3 auf die Wirksamkeit des Praparates.
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