Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bromelaintabletten hysan, 500 F.I.P.-
Einheiten, magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Bromelain

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 4-5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Bromelaintabletten hysan einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Bromelaintabletten hysan aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Bromelaintabletten hysan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Bromelaintabletten hysan beachten?

1. Was ist Bromelaintabletten hysan und
wofiir wird es angewendet?

Bromelaintabletten hysan ist ein pflanzliches Arzneimittel
und wird angewendet zur Begleitbehandlung bei akuten
Schwellungen, nach Operationen und Verletzungen,
insbesondere der Nase und der Nebenhdéhlen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Bromelaintabletten hysan beachten?

Bromelaintabletten hysan darf nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Bromelain (Ananas) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie an einer Blutgerinnungsstérung, z. B.
Hamophilie leiden.

— wenn Sie Medikamente zur Senkung der Blutgerin-
nung und/oder Mittel gegen Thrombose anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Bromelaintabletten hysan einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bromelain-

tabletten hysan ist erforderlich

— wenn sich die Schwellung verstarkt,

— bei (zunehmenden) Schmerzen,

— bei (zunehmender) Bewegungseinschrankung,

— bei (blutiger oder eitriger) Absonderung aus dem
Wundgebiet,

— bei lokaler Uberwarmung/Rétung und

— insbesondere bei Fieber

In diesen Féllen ist umgehend ein Arzt aufzusuchen, der

Uber die erforderlichen MalRnahmen entscheidet.

Die Einnahme von Bromelaintabletten hysan ersetzt nicht

die arztlichen MaRnahmen zur Behandlung von Verlet-

zungen bzw. Versorgung von Wunden.

Wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen, sollten

Sie vor der Anwendung von Bromelaintabletten hysan mit

einem Arzt Rucksprache halten, da Bromelaintabletten

hysan die Wirkungen anderer Arzneimittel verstarken

kann. Dies ist besonders wichtig bei stark wirksamen

Arzneimitteln (z. B. Herzmittel, Mittel, die die Blutgerin-

nung beeinflussen etc.), deren Dosierung kontrolliert

werden muss. Der Arzt wird dann tber die ggf. erforder-

lichen MaRnahmen entscheiden.

Vor einer Operation sollte dieses Arzneimittel vorsichts-

halber abgesetzt werden, da es die Gerinnungsfahigkeit

des Blutes beeinflusst (vgl. die Hinweise im folgenden

Abschnitt).
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Einnahme von Bromelaintabletten hysan zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kiurzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Bromelaintabletten hysan kann die Wirkungen anderer
Arzneimittel verstarken, die gleichzeitig angewendet
werden (siehe die VorsichtsmalRnahmen im vorigen
Abschnitt).

Bromelaintabletten hysan beeinflusst die Gerinnungsfa-
higkeit des Blutes. Bei gleichzeitiger Anwendung von
Bromelaintabletten hysan mit gerinnungshemmenden
Substanzen (Antikoagulantien) und Blutplattchenfunk-
tionshemmern (wie ASS, Aspirin® etc.) ist eine Verstar-
kung der Blutungsneigung mdéglich.

Bromelaintabletten hysan verstarkt die Wirkung von Anti-
biotika durch Erhéhung der Blut- und Urinspiegel.

Fur Bromelaintabletten hysan liegen keine ausreichenden
Untersuchungen zu Wechselwirkungen vor.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
wurde nicht untersucht.

Fur Schwangere und Stillende wird die Einnahme von
Bromelaintabletten hysan nicht empfohlen. Dabei ist zu
beachten, dass auch die Anwendung bei Frauen im
gebarfahigen Alter, die nicht verhiiten, wegen des Risikos
einer Friihschwangerschaft sorgfaltigabgewogen werden
muss.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erfor-
derlich.

3. Wie ist Bromelaintabletten hysan ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die emp-
fohlene Dosis:

Erwachsene und Jugendliche Gber 12 Jahre nehmen
1-2mal taglich eine Tablette Bromelaintabletten hysan ein.

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren

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 zerstéren und die Wirkung des
Arzneimittels wiirde verringert. Durch den Uberzug sind
die Tabletten so geschitzt, dass der Wirkstoff den Magen
unzerstort passiert und erstim Dinndarm freigesetzt wird.
Bromelaintabletten hysan sollte jeweils ca. eine halbe
Stunde vor den Mahlzeiten unzerkaut mit etwas Flissig-
keit (z.B. ein Glas Wasser) eingenommen werden.
Nehmen Sie Bromelaintabletten hysan ohne arztlichen
oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 4-5 Tage ein; in
begrindeten Fallen ist die Anwendung Uber langere Zeit
mdglich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Brom-
elaintabletten hysan zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Bromelaintabletten
hysan eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kénnen die beschriebenen Neben-
wirkungen verstérkt auftreten. In diesen Fallen ist das
Arzneimittel unverziglich abzusetzen und ein Arzt zu
informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Bromelaintabletten
hysan vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bromelaintabletten
hysan abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der
Behandlung ist in der Regel unbedenklich. Im Zweifels-
falle befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig:1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich:1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: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 abschétzbar
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Mégliche Nebenwirkungen:

Haufig kénnen durch den Wirkstoff Bromelain allergische
Reaktionen, z. B. Hautausschlage oder asthmaéhnliche
Beschwerden, ausgeldst werden. In diesen Féllen sollte
Bromelaintabletten hysan unverziglich abgesetzt und ein
Arzt informiert werden, damit er Giber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche Malinahmen entschei-
den kann.

Gelegentlich kdnnen bei der Einnahme von Bromelain-
tabletten hysan Magenbeschwerden und/oder Durchfall
auftreten.

Sehr selten kann eine Verlédngerung der Blutungszeit
nach Einnahme von Bromelaintabletten hysan auftreten.
In diesen Fallen sollte Bromelaintabletten hysan unver-
ziglich abgesetzt und ein Arzt informiert werden, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
Maflinahmen entscheiden kann.

Bitte beachten Sie auch die Angaben im Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Bromelaintabletten hysan auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Seiten-
lasche des Umkartons/dem Blister angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Wé&hrend des
Behandlungszeitraumes kann das Arzneimittel fur 4
Wochen aufderhalb des Kiihlschranks, jedoch nicht tiber
25 °C, aufbewahrt werden.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bromelaintabletten hysan enthilt

1 magensaftresistente Tablette enthalt 500 F.I.P.-Einhei-
ten entsprechend 56,25 — 95 mg Bromelain.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose; Copovidon; Maltodextrin (als
Stellmittel); Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich];
Hochdisperses Siliciumdioxid; Methacrylsdure-Methyl-
methacrylat-Copolymer (1:1) MG 135.000; Methacryl-
saure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) mittleres MG
250.000; Talkum; Triethylcitrat.

Wie Bromelaintabletten hysan aussieht und Inhalt der
Packung

Bromelaintabletten hysan magensaftresistente Tabletten
sind runde, beigefarbene, gewodlbte Tabletten, die in 10er
Blister verpackt sind. Bromelaintabletten hysan ist in
folgenden Packungsgrofien erhéltlich:
20magensaftresistente Tabletten

50magensaftresistente Tabletten

100 magensaftresistente Tabletten

Klinikpackung mit 500 (10 x 50) magensaftresistenten
Tabletten)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
URSAPHARM Arzneimittel GmbH

Industriestralle 35

D-66129 Saarbriicken

Tel.: 06805/9292 -0

Fax: 06805/92 92 -88

Internet: www.ursapharm.de

E-Mail: info@ursapharm.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2018.

Weitere Informationen zu diesem Praparat sind unter
www.ursapharm.de verfiigbar.
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