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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels
Kamillin Extern Robugen

942 mg/ml Kamillenbliten-Auszug
Flassigkeit zur Anwendung auf der Haut

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 ml Flussigkeit enthalt 942 mg Auszug aus
Kamillenbllten (1:2,0-2,8)
Auszugsmittel: Propan-2-ol 48 % (V/V)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile: siehe Abschnitt 6.1

. Darreichungsform

Flussigkeit zur Anwendung auf der Haut

Klinische Angaben

Kamillin Extern Robugen ist ein traditionelles
pflanzliches Arzneimittel

e zur unterstltzenden Behandlung von Rei-
zungen der Haut und der Schleimhaute
im Anal- und Genitalbereich, nachdem
ernsthafte Erkrankungen durch einen Arzt
ausgeschlossen worden sind,

e zur Behandlung von leichten Entzindun-
gen der Haut (Sonnenbrand), oberflachli-
chen Wunden und kleinen Furunkeln.

Kamillin Extern Robugen wird auBerlich
angewendet als Zusatz fir Umschlége, Spu-
lungen, Teil-, Sitz- und Vollbader.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles pflanz-
liches Arzneimittel, das ausschlieBlich auf
Grund langjéhriger Anwendung fir das An-
wendungsgebiet registriert ist.

Hinweis: Der Anwender soll bei fortdauern-
den Krankheitssymptomen oder beim Auf-
treten anderer als der in der Packungsbei-
lage erwahnten Nebenwirkungen einen Arzt
oder eine andere in einem Heilberuf tatige
qualifizierte Person konsultieren.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Jugendliche ab 12 Jahren, Erwachsene
und Senioren

Teil- und Sitzbad: 20-40 ml (1. —1 Portions-
beutel, 4—8 Messbecher) auf 20—40 | Was-
ser, einmal taglich.

Vollbad: 30 ml (34 Portionsbeutel, 6 Mess-
becher) auf 150 | Wasser, einmal téglich.

Umschlage und Spilungen: 20 ml (v, Porti-
onsbeutel, 4 Messbecher) auf 1 | Wasser,
ein- bis mehrmals taglich.

Kinder (4 Wochen bis 11 Jahre)

Teil- und Sitzbad: 10-20 ml (v4-1, Portions-
beutel, 2—4 Messbecher) auf 10-20 | Was-
ser, einmal téglich. Ein Vollbad ist nicht vor-
gesehen.

Friihgeborene, Neugeborene < 4 Wochen
Kamillin Extern Robugen soll bei diesen Per-
sonengruppen nicht angewendet werden
wegen fehlender klinischer Daten (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Badetemperatur handwarm (30-34 °C),
Badedauer 10—12 Minuten.

Die maximale Tagesdosis betragt 60 ml.
Der geoffnete Beutel ist innerhalb eines Ta-
ges aufzubrauchen oder zu verwerfen.

001172-100085

Dauer der Anwendung: Die Gebrauchsinfor-
mation enthalt folgenden Hinweis:
Falls die Beschwerden wéhrend der An-
wendung langer als eine Woche anhalten,
sollte ein Arzt konsultiert werden.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anzuwenden bei bekannter Uberemp-
findlichkeit (Allergie gegen Kamille oder an-
dere Korbbldtler (z. B. BeifuB)) oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile des Arzneimittels.

Kamillin Extern Robugen darf nicht im Be-
reich der Augen, zur Inhalation oder zu Darm-
spllungen verwendet werden.

Teil- und Sitzbader, Umschlage, Spuilungen:

bei

— offenen Wunden, gréBeren Hautverlet-
zungen, akuten Hauterkrankungen

— hohem Fieber

— schweren Infektionen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung bei Friihgeborenen und Neu-
geborenen (< 4 Wochen) ist wegen fehlender
klinischer Daten nicht ausreichend belegt.

Kamillin Extern Robugen ist bei Kindern
unter 12 Jahren nicht fur Vollbader geeignet.
Bei Verschlimmerung der Beschwerden oder
fehlender Besserung innerhalb von 3 Tagen,
groBflachigen Entzindungen sowie bei
Hinweisen auf bakterielle Infektionen (z.B.
eitrig belegte Hautveranderungen) sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mittel liegen keine Studiendaten vor.

4.6 Schwangerschaft, Stillzeit und

Fertilitat

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der topischen Anwendung
von Kamillenausztigen bei Schwangeren vor.
Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf eine Re-
produktionstoxizitat vor (s. Abschnitt 5.3).
Die Anwendung von Kamillin Extern Robugen
wahrend der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff oder
seine Metabolite in die Muttermilch Uberge-
hen. Ein Risiko flir das Neugeborene / Kind
kann nicht ausgeschlossenen werden.
Kamillin Extern Robugen wird wahrend der
Stillzeit nicht empfohlen.

Fertilitat

Es liegen keine ausreichenden Daten Uber
die Auswirkungen des Wirkstoffes auf die
Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Hierzu liegen keine Studiendaten vor.

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-< 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar)

Sehr selten kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen (z.B. Kontaktallergie) auftreten,
auch bei Personen mit Uberempfindlichkeit
gegen andere KorbblUtler (z. B. BeifuB3) we-
gen so genannter Kreuzreaktionen.

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen einschlieBlich schwerer allergischer Re-
aktion (mit Atemnot, Quincke-Odem, Kreis-
laufkollaps, Anaphylaktischer Schock) nach
Schleimhautkontakt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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 Uberdosierungen

Bei versehentlicher Einnahme des Konzen-
trates treten infolge schleimhautreizender
Eigenschaften des Lésungsmittels in der
Regel Ubelkeit und Erbrechen, gegebenen-
falls auch Durchfall auf. Aufgrund des Tensid-
gehaltes besteht beim Erbrechen die Gefahr
der Schaumaspiration.

Bei Kindern kann es durch den Isopropanol-
gehalt zu lebensbedrohlichen Intoxikationen
kommen, wenn mehr als ca. 1 ml Konzen-
trat/kg Kdrpergewicht oral aufgenommen
werden. Die Symptome entsprechen denen
der Ethanolvergiftung.

Therapie von Intoxikationen:

Die Therapie richtet sich nach der Schwere
der klinischen Symptomatik und erfordert
gegebenenfalls eine intensiv-medizinische
Uberwachung.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Entfallt

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aufgrund der Eigenschaft als traditionell
angewandtes Arzneimittel liegt eine genu-
gend nachgewiesene Anwendungssicherheit
am Menschen vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hin-
weise auf ein relevantes mutagenes Po-
tential. Es liegen keine Untersuchungen zur
Reproduktionstoxizitat und Kanzerogenitat
VOr.
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6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der Sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser, Macrogollaurylether
(Ph. Eur.), Natriumhydroxid-Ldsung 50 %
(m/m) zur Einstellung auf einen neutralen
pH-Wert.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
36 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
Klare, braune Flussigkeit in Portionsbeuteln:

240 ml (6 Portionsbeutel zu 40 ml) (ggf.
Unverkaufliches Muster)

400 ml (10 Portionsbeutel zu 40 ml)

11(25 Portionsbeutel zu 40 ml) (9gf. Teil einer
Anstaltspackung)

Anstaltspackung:

51 (5 x 25 Portionsbeutel zu 40 ml)

Aluminiumverbundfolie mit PE-Innenbe-
schichtung in Faltkartons aus Pappe.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Registrierung

Robugen GmbH
Pharmazeutische Fabrik
AlleenstraBBe 22-24
73730 Esslingen

Telefon: 0711 / 13630-0
Telefax: 0711 / 367450
Email: info@robugen.de
Internet: www.robugen.de

8. Registrierungsnummer
2202236.00.00

9. Datum der Erteilung der Registrierung /
Verlangerung der Registrierung
29/09/2020

10. Stand der Information
November 2022

Weitere Angaben:

Kamillin Extern Robugen ist mit Wasser klar
verdinnbar.

Zur Vermeidung von Wannenverfarbungen
aufgrund der naturlichen Farbstoffe der
Kamille soll in die Wanne erst das Wasser
und dann Kamillin Extern Robugen zugege-
ben werden und auBerdem die Wanne un-
mittelbar nach der Verwendung von Kamillin
Extern Robugen mit einem zitronenséaure-
haltigen oder salmiakhaltigen Reinigungs-
mittel gesaubert und gespllt werden. Zur
Vermeidung brauner Kalkseifenbildung
sollten in einem Reinigungsbad seifenfreie

Waschmittel (Syndetseifen, z. B. Fettalkohol-
sulfonate) verwendet werden.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

001172-100085
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