Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

Bromelain-POS®, 500 F.I.P-Einheiten,

magensaftresistente Tabletten
Wirkstoff: Bromelain

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fir
Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalt-

lich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss Bromelain-POS® jedoch vor-
schrlftsmafilg angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

« Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4-5 Tagen kei-
ne Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsu-
chen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Bromelain-POS® und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Bromelain-POS® beach-
ten?

3. Wie ist Bromelain-POS® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bromelain-POS® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.Was ist Bromelain-POS® und wofiir wird es ange-
wendet?
Bromelain-POS® ist ein pflanzliches Arzneimittel und wird an-
gewendet zur Begleitbehandlung bei akuten Schwellungen nach
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Operationen und Verletzungen, insbesondere der Nase und der Ne-
benhéhlen (nahere Informationen zum Wirkstoff finden Sie am Ende
der Gebrauchsinformation).

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Bromelain-
POS® beachten?
Bromelain-POS® darf nicht eingenommen wer-
den:
Wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen Bromelain (Ananas)
oder einen der sonstigen Bestandteile von Bromelain-POS®
sind, wenn Sie an einer Blutgerinnungsstorung, z. B. Hamophilie
leiden, wenn Sie Medikamente zur Senkung der Blutgerinnung und/
oder Mittel gegen Thrombose anwenden.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Brome-
Imn-POS® ist erforderlich

wenn sich die Schwellung verstarkt,
- bei (zunehmenden) Schmerzen,
- bei (zunehmender) Bewegungseinschrénkung,
- bei (blutiger oder eitriger) Absonderung aus dem Wundgebiet,
- bei lokaler Uberwérmung/Rétung und
insbesondere bei Fieber

In diesen Fallen ist umgehend ein Arzt aufzusuchen, der dber die
erforderlichen MaBnahmen entscheidet.
Die Anwendung von Bromelain-POS® ersetzt nicht die arzt-
lichen MaBnahmen zur Behandlung von Verletzungen bzw. Versor-
qung von Wunden.
Wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen, sollten Sie vor der
Anwendung von Bromelain-POS® mit einem Arzt Ricksprache
halten, da Bromelain-POS® die Wirkungen anderer Arzneimittel
verstarken kann. Dies ist besonders wichtig bei stark wirksamen Arz-
neimitteln (z. B. Herzmittel, Mittel, die die Blutgerinnung beeinflus-
sen etc.), deren Dosierung kontrolliert werden muss. Der Arzt wird
dann ber die ggf. erforderlichen MaRnahmen entscheiden.
Vor einer Operation sollte dieses Arzneimittel vorsichtshalber abge-
setzt werden, da es die Gerinnungsfahigkeit des Blutes beeinflusst
(vgl. die Hinweise im folgenden Abschnitt).
Bei Einnahme von Bromelain-POS® mit anderen
Arzneimitteln:
Bromelain-POS® kann die Wirkungen anderer Arzneimittel ver-
starken, die gleichzeitig angewendet werden (siehe die Vorsichts-
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maRknahmen im vorigen Abschnitt).

Bromelain-POS® beeinflusst die Gerinnungsfahigkeit des
Blutes. Bei gleichzeitiger Anwendung von Bromelain-POS® mit
gerinnungshemmenden Substanzen (Antikoagulantien) und Blut-
plattchenfunktionshemmern (wie ASS, Aspirin® etc.) ist eine Verstdr-
kung der Blutungsneigung maglich.

Bromelain-POS® verstarkt die Wirkung von Antibiotika durch
Erhdhung der Blut- und Urinspiegel.

Fir Bromelain-POS® liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen zu Wechselwirkungen vor.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Schwangerschaft und Stillzeit:

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht
untersucht.

Fur Schwangere und Stillende wird die Einnahme von Bromelain-
POS® nicht empfohlen. Dabei ist zu beachten, dass auch die Anwen-
dung bei Frauen im gebarfshigen Alter, die nicht verhiiten, wegen
des Risikos einer Frihschwangerschaft sorgfaltig abgewogen werden
muss.

Verkehrstiichtigkeit und das
Maschinen:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

Bedienen von

.Wie ist Bromelain-POS® einzunehmen?

Nehmen Sie Bromelain-POS® immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche Gber 12 Jahre nehmen 1-2mal taglich
eine Tablette Bromelain-POS® ein.

Kinder unter 12 Jahre:

Wegen nicht ausreichend vorliegender Untersuchungen soll dieses
Arzneimittel bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.
Eine Teilung der Tablette sollte nicht vorgenommen werden, da die
Tabletten mit einem magensaftresistenten Uberzug versehen sind.
Die Magensaure wiirde den Wirkstoff teilweise zerstoren und die Wir-
kung des Arzneimittels wiirde verringert. Durch den Uberzug sind die




Tabletten so geschitzt, dass der Wirkstoff den Magen unzerstort pas-
siert und erst im Dinndarm freigesetzt wird. Bromelain-POS®
sollte jeweils ca. eine halbe Stunde vor den Mahlzeiten unzerkaut
mit etwas Flussigkeit (z.B. ein Glas Wasser) eingenommen werden.
Nehmen Sie Bromelain-POS® ohne drztlichen oder zahnarzt-
lichen Rat nicht anger als 4-5 Tage ein; in begriindeten Fallen ist die
Anwendung Uber langere Zeit mdglich.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Bromelain-POS® zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge von Bromelain-
POS® eingenommen haben, als Sie sollten:

Bei Uberdosierung kénnen die beschriebenen Nebenwirkungen ver-
starkt auftreten. In diesen Fallen ist das Arzneimittel unverziglich
abzusetzen und ein Arzt zu informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Bromelain-POS®
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bromelain-POS®
abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist
in der Regel unbedenklich. Im Zweifelsfalle befragen Sie hierzu bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bromelain-POS® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufig-
keiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:
mehr als 1 Behandelter von 10 | 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: Selten:
1 bis 10 Behandelte von 1.000 | 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar.
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Magliche Nebenwirkungen:

Héufig konnen durch den Wirkstoff Bromelain allergische Reak-
tionen, z. B. Hautausschlage oder asthmashnliche Beschwerden,
ausgelost werden. In diesen Féllen sollte Bromelain-POS®
unverziglich abgesetzt und ein Arzt informiert werden, damit er iber
den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen ent-
scheiden kann.

Gelegentlich konnen bei der Einnahme von Bromelain-POS®
Magenbeschwerden und/oder Durchfall auftreten.

Bitte beachten Sie auch die Angaben im Abschnitt 2.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5.Wie ist Bromelain-POS® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Seitenlasche des Um-
kartons/dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Im Kahlschrank lagern (2°C - 8°C)

6.Weitere Informationen

Was Bromelain-POS® enthalt:

1 magensaftresistente Tablette enthélt 500 F.I.P-Einheiten entspre-
chend 56,25 - 95 mg Bromelain.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose; Copovidon; Maltodextrin (als Stellmittel);
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]; Hochdisperses Siliciumdio-
xid; Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1) MG 135.000;
Methacrylsdure-Ethylacryat-Copolymer (1:1) mittleres MG 250.000;
Diethylphtalat; Talkum; Triethylcitrat.

Wie Bromelain-POS® aussieht und Inhalt der
Packung:

Bromelain-POS® magensaftresistente Tabletten sind runde,
beigefarbene, gewdlbte Tabletten, die in 10er Blister verpackt sind.
Bromelain-POS® ist in folgenden PackungsgréRen erhaltlich:
20 magensaftresistente Tabletten (N1)

50 magensaftresistente Tabletten (N2)

100 magensaftresistente Tabletten (N3)
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500 magensaftresistente Tabletten (Anstaltspackung)
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
URSAPHARM, IndustriestraRe, 66129 Saarbriicken

Tel.: 06805/92 92 -0, Fax: 06805/92 92 -88

Internet: www.ursapharm.de, E-Mail: info@ursapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gber-
arbeitet im Juni 2009.

Weitere Angaben:

Bei Bromelain handelt es sich um ein Enzymkonzentrat aus dem
Stamm der Ananas-Pflanze. Da bei einem Enzympréparat die An-
gabe der Substanzmenge wenig sinnvoll ist, wird die enzymatische
(proteolytische) Aktivitat in F.1.P-Einheiten (Fédération Internationale
Pharmaceutique) angegeben.

Der Gehalt pro Bromelain-POS® betrdgt 500 FI.P-Einheiten
(proteolytische Aktivitat, bezogen auf das Substrat Casein) pro Ta-
blette. Je nach Ausgangsaktivitst des Rohstoffes entspricht diese
Aktivitat einer Masse von 56,25 bis 95 mg Bromelain.

Enzyme sind biologische Katalysatoren, die von allen lebenden Or-
ganismen gebildet werden. Sie haben die Aufgabe, jeweils unter-
schiedliche Stoffwechselvorgange im Korper in Gang zu bringen oder
2u beschleunigen. Ohne Enzyme ist ein normaler Stoffwechsel, d.h.
zur Aufrechterhaltung unseres Lebens notwendige Reaktionen, nicht
maglich. Die Enzyme aus der Ananaspflanze in Bromelain-POS®
gehdren zur groBen Gruppe der eiweilSspaltenden (proteolytischen)
Enzyme.

Was versteht man unter akuten Schwellungen nach Operationen und
Verletzungen?

Auf jeden , Angriff” von auBen - unabhéngig davon, ob es sich um
eine Verletzung oder den Schnitt eines Skalpells handelt - reagiert
der Korper auf vergleichbare Weise: im Gewebe werden bestimmte
Substanzen freigesetzt, die am Ort des Geschehens eine Reihe von
Reaktionen verursachen. Eine dieser Reaktionen fiihrt Gber eine
Weitstellung der kleinen BlutgefdlSe zu einer Wasseransammlung
im umliegenden Gewebe: es entsteht eine Schwellung, auch Odem
genannt. Diese Schwellung behindert nicht nur die Durchblutung des
verletzten Gewebes, sondern erhéht auch die Schmerzen in diesem
Bereich. Aus diesen Griinden ist es sinnvoll, mdglichst rasch ab-
schwellende MaBnahmen vorzunehmen, wie z. B. durch Einnahme
des Priparates Bromelain-POS®,
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