Bromelain Zentiva®

SANOFI-AVENTIS

AMZV

Zusammensetzung

Wirkstoff: Bromelaina.

Hilfsstoffe: Excip. pro compr. obducto.

Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit

1 Dragée enthalt:

Bromelaina 100 FIP (corresp. 26 mg).

1 FIP-Einheit ist definiert als die Aktivitdt einer Standardmenge Bromelain, die eine Casein-Zubereitung unter standardisierten Bedingungen hydrolisiert.
Indikationen/Anwendungsmdglichkeiten

Aufgrund der antiphlogistischen Eigenschaften der Bromelaine wird Bromelain Zentiva als Adjuvans bei Weichteilentziindungen mit ausgepragter Odembildung
eingesetzt.

Dosierung/Anwendung

Die Ubliche Dosierung betragt bis zu 100 FIP-Einheiten Bromelain 4 x téglich; Ublicherweise nehmen Erwachsene 3-4x tdglich 1 Dragée Bromelain Zentiva
oder - bei weniger stark ausgepragten Symptomen - 1-2x taglich 1 Dragée Bromelain Zentiva.

Kinder ab 12 Jahren nehmen 1-2x tdaglich 1 Dragée Bromelain Zentiva.

Nach Eintritt der Besserung kann die Dosis fur Erwachsene auf 2-3x taglich 1 Dragée, resp. 1x téglich 1 Dragée fiur Kinder reduziert werden.
Die Dragées sollen unzerkaut jeweils vor den Mahlzeiten mit etwas Wasser eingenommen werden.

Kontraindikationen

Bei Uberempfindlichkeit auf den Wirkstoff Bromelain, auf Ananas oder einen der Hilfsstoffe soll Bromelain Zentiva nicht eingenommen werden.

h

Warnhinweise und Vorsicht
Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Gerinnungsstérungen und schwerer Leber- oder Niereninsuffizienz.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antikoagulantien und/oder Thrombozytenaggregationshemmern ist Vorsicht geboten (siehe auch «Interaktionen»).
Wegen nicht ausreichend vorliegender Untersuchungen soll dieses Arzneimittel bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Interaktionen
Patienten, die Antikoagulantien einnehmen, sollten Gberwacht werden, da die Wirkungen dieser Mittel durch Bromelaine verstarkt werden kénnen.
Die Plasma- und Urinspiegel von Tetrazyklinen werden bei gleichzeitiger Einnahme von Bromelain erhdht.

Schwangerschaft/Stillzeit

Kontrollierte Studien bei Schwangeren liegen nicht vor. Tierexperimentelle Studien zeigten keine direkte oder indirekte Toxizitat mit Auswirkung auf
Schwangerschaft, Embryonalentwicklung, Entwicklung des Féten und/oder die postnatale Entwicklung.

Zu einem Ubergang von Bromelainen in die Muttermilch liegen bisher keine Daten vor.

Bromelain Zentiva soll in der Schwangerschaft und Stillzeit nur angewendet werden, wenn dies eindeutig erforderlich ist.

Wirkung auf die Fahrtiichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine entsprechenden Studien durchgefiihrt.

Unerwiinschte Wirkungen

Unerwiinschte Wirkungen sind in der Regel nach dem Absetzen des Préaparates reversibel.

Immunsystem

Gelegentlich kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, die sich als Hautreaktion (Rash) oder Asthma &ussern.
Gastrointestinale Stérungen

Gelegentlich wurde iiber Magen-Darm-Stérungen wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall berichtet.
Reproduktionssystem

Selten Metrorrhagie und Menorrhagie.

Uberdosierung

Beim Menschen sind bisher keine Uberdosierungserscheinungen beschrieben. Beim Tier blieben Dosierungen bis 10 g/kg Kérpergewicht oral ohne toxische
Effekte.

Eigenschaften/Wirkungen

ATC-Code: BO6AAL11

Wirkungsmechanismus/Pharmakodynamik

Mit Bromelainen wird eine Gruppe proteolytischer Enzyme aus Pflanzen der Gattung Bromeliaceae, speziell aus Ananas comosus, bezeichnet. Die genaue
chemische Struktur dieser Glykoproteine und der exakte Wirkungsmechanismus sind noch nicht vollstandig aufgeklart. Es wird postuliert, dass Bromelaine auf
der Hohe der Thromboxan-Synthetase in die Prostaglandin-Biosynthese eingreifen und die Bildung von entziindungsférdernden Prostaglandinen (PGE,)
hemmen.

Neben dieser antiphlogistischen Wirkung werden eine fibrinolytische Aktivitat sowie eine Hemmung der Plattchenaggregation beschrieben.

Klinische Wirksamkeit

Therapeutisch eingesetzt bewirken die Bromelaine Entziindungshemmung, eine Verringerung der Viskositdt von Exsudaten und eine Erhohung der
Gewebepermeabilitédt, die zusammen zu einer beschleunigten Riickbildung und Resorption von Odemen und Schwellungen fiihren.

Pharmakokinetik

Die pharmakokinetischen Daten beim Mensch sind bisher unvollstdandig. Die nachfolgenden Angaben stammen aus Untersuchungen beim Tier (Ratte, Hund).
Distribution

Resorbierte Bromelaine werden mit dem Blut und der Lymphe transportiert. Die Konzentrationen sind in der Niere und in Entziindungsherden gegeniber
normalem Gewebe erhdht.

Metabolismus/Elimination

Bromelaine werden relativ rasch zu Aminosauren abgebaut und zum gréssten Teil (ber die Nieren ausgeschieden.

Préklinische Daten

Es liegen keine Daten zur Mutagenitdt und zur Kanzerogenitat vor.

Untersuchungen zur akuten und chronischen Toxizitat sowie zur Teratogenitat ergaben keine Hinweise auf schadliche Substanzeffekte.
Sonstige Hinweise

Besondere Lagerungshinweise

Bromelain Zentiva bei Raumtemperatur (15-25 °C) und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Verfalldatum auf der Verpackung beachten.

Zulassungsnummer
62230 (Swissmedic).
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Zulassungsinhaberin
sanofi-aventis (schweiz) ag, 1217 Meyrin/GE.

Stand der Information

April 2006.
Packungen

Menge|CHF | Abgabekat.|Rickerstattungskat.
BROMELAIN Zentiva Drag 26 mg| 20 Stk|17.30 B SLG .

Publiziert am 12.10.2011
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