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 1. Bezeichnung des Arzneimittels

Traumanase®

13,2 – 17,0 mg Bromelain entsprechend 
100 F.I.P. Einheiten/Tablette
Magensaftresistente Tablette

 2. Qualitative und quantitative 
Zusammensetzung

Wirkstoff: Bromelain
In einer magensaftresistenten Tablette sind 
enthalten: 13,2 – 17,0 mg Bromelain ent-
sprechend 100 F.I.P. Einheiten.

Die vollständige Auflistung der sonstigen 
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. Darreichungsform

Magensaftresistente Tablette zum Einneh-
men

 4. Klinische Angaben

 4.1 Anwendungsgebiete

Traumanase® ist ein pflanzliches Arzneimit-
tel bei Schwellungen nach Verletzungen.

Traumanase® wird angewendet bei akuten 
Schwellungszuständen nach Operationen 
und Verletzungen, insbesondere der Nase 
und der Nasennebenhöhlen.

Hinweis:
In der Packungsbeilage werden die Patien-
ten darauf hingewiesen, dass bei anhalten-
den, unklaren oder neu auftretenden Be-
schwerden ein Arzt aufgesucht werden soll-
te.

 4.2 Dosierung, 
Art und Dauer der Anwendung

Alter bzw. 
(Körperge-
wicht)

Einzeldosis Tages-
gesamtdosis

Kinder ab 
12 Jahre
und 
Erwachsene

2 magensaft-
resistente 
Tabletten
2- bis 3-mal 
täglich

4 – 6 magen-
saftresistente
Tabletten

Es sollten pro Tag nicht mehr als 6 magen-
saftresistente Tabletten eingenommen wer-
den.

Traumanase® soll unzerkaut vor den Mahl-
zeiten mit reichlich Flüssigkeit eingenom-
men werden.

Die Einnahmedauer richtet sich nach der 
Geschwindigkeit, mit der die Ödeme abklin-
gen. Im Allgemeinen reicht eine Therapie 
von acht bis zehn Tagen aus. In begründeten 
Fällen sind jedoch auch längere Therapie-
zeiträume möglich.

 4.3 Gegenanzeigen

Traumanase® darf nicht eingenommen wer-
den bei bekannter Überempfindlichkeit ge-
genüber Bromelain oder einem der sonsti-
gen Inhaltsstoffe.

Patienten mit Blutgerinnungsstörungen (z. B. 
Hämophilie) sollten Traumanase® nur nach 
strenger Indikationsstellung einnehmen.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Traumanase® soll nicht angewendet wer-
den bei schweren Leber- und Nierenschä-
den.

Patienten mit der seltenen hereditären Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel sollten Traumanase® nicht einnehmen.

In der Gebrauchsinformation werden die 
Patienten darauf hingewiesen, dass sie 
Traumanase® nicht einnehmen sollen, wenn 
sie Medikamente zur Senkung der Gerin-
nungsfähigkeit des Blutes und/oder Mittel 
gegen Thrombose (z. B. Cumarinderivate 
und Heparin) anwenden (siehe auch Punkt 
4.5 Wechselwirkungen).

Kinder:
Wegen nicht ausreichend vorliegender Un-
tersuchungen soll dieses Arzneimittel bei 
Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet 
werden.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen
Eine Verstärkung der Blutungsneigung bei 
gleichzeitiger Therapie mit Antikoagulan-
tien und/oder Thrombozytenaggregations-
hemmstoffen ist nicht auszuschließen. Bei 
gleichzeitiger Gabe von 3 × 5.000 I.E. Hepa-
rin/Tag subcutan sowie 3 × 80 mg Brome-
lain/Tag wurde jedoch bei Patienten ohne 
vorbestehende Gerinnungsstörungen nach 
10 Tagen keine Beeinflussung des Gerin-
nungssystems festgestellt.
Die Plasma- und Urinspiegel von Tetrazykli-
nen werden bei gleichzeitiger Einnahme von 
Bromelain erhöht.

 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Hinweise für schädigende Effekte bei der 
Anwendung von Traumanase® in Schwan-
gerschaft und Stillzeit sind nicht bekannt. 
Da jedoch zur Anwendung von Trauma-
nase® in Schwangerschaft und Stillzeit kei-
ne ausreichenden Untersuchungen vorlie-
gen, wird die Anwendung des Arzneimittels 
in Schwangerschaft und Stillzeit nicht emp-
fohlen.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen
Traumanase® hat keinen Einfluss auf die 
Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen. 

 4.8 Nebenwirkungen
Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr häufig (≥ 1/10)
Häufig (≥ 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)
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der 
verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

Gelegentlich können durch den Wirkstoff 
Bromelain allergische Reaktionen, z. B. 
Hautausschläge oder asthmaähnliche Be-
schwerden, ausgelöst werden.

Gelegentlich können bei der Einnahme von 
Traumanase® Magenbeschwerden und/
oder Durchfall auftreten.

Im Falle von allergischen Reaktionen, insbe-
sondere asthmaähnlichen Beschwerden, 
sollte Traumanase® unverzüglich abgesetzt 
werden.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes aufmerksam gemacht:
„Sollten Sie allergische Reaktionen, insbe-
sondere asthmaähnliche Beschwer den be-
obachten, setzen Sie Traumanase® ab und 
informieren Sie sofort Ihren Arzt, damit er 
über den Schweregrad und gegebenen-
falls erforderliche Maß nahmen entscheiden 
kann.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen
Die Meldung des   Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Bei Überdosierung können die beschriebe-
nen Nebenwirkungen verstärkt auftreten. 

In der Packungsbeilage werden die Patien-
ten darauf hingewiesen, dass in solchen 
Fällen das Arzneimittel unverzüglich abzu-
setzen und der Arzt zu informieren ist.

 5. Pharmakologische Eigenschaften

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere 
Hämatologika, Enzyme

ATC-Code: B06AA11

In verschiedenen tierexperimentellen Mo-
dellen (Eiweiß-, Carrageenan-, Dextran- 
und Hefe-induziertes Ödem, traumatisches 
Ödem, durch Adrenalin ausgelöstes Lun-
genödem) wurde eine ödemhemmende 
Wirkung nach oraler und intraperitonealer 
Verabreichung von hohen Dosen Brome-
lain nachgewiesen.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die in 1996 durchgeführten humanpharma-
kokinetischen Untersuchungen haben erge-
ben, dass die Resorption von Bromelain 
beim Menschen in einer dem Tierexperiment 
vergleichbaren Größenordnung verläuft.

Mit einem neu entwickelten RIA-Verfahren 
wurde aus dem resorbierten Anteil des 
Bromelain-Gemisches die immunreaktive 
Fraktion bestimmt. Die maximale Serumkon-
zentration dieser Fraktion liegt nach oraler 
Gabe von 80 mg Bromelain bei 0,97 ng/ml 
und bedingt durch die magensaftresistente 
Formulierung wird dieser Wert nach 1,5 bis 
3 Stunden erreicht.
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Resorbiertes Bromelain wird schnell im Blut 
deaktiviert und innerhalb weniger Stunden 
renal ausgeschieden.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Die LD50 nach parenteraler Applikation be-
trägt bei der Ratte 85,2 mg/kg KG, bei der 
Maus 30 bis 35 mg/kg KG und beim Kanin-
chen > 20 mg/kg KG.

Zur Mutagenität und Kanzerogenität liegt 
kein Erkenntnismaterial vor.

 6. Pharmazeutische Angaben

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Calciumhydrogenphosphat wasserfrei, Mal-
todextrin, Macrogol 4000, Maisstärke, Tal-
kum, Magnesiumstearat, Methacrylsäure-
Methylmethacrylat-Copolymer (1:1), Sucro-
se (Saccharose), Gelatine, Montanglykol-
wachs, Farbstoffe Eisenoxidrot und Eisen-
oxidgelb E 172.

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Originalpackung mit 50 magensaftresis-
tenten Tabletten
Originalpackung mit 100 magensaftresis-
tenten Tabletten
Klinikpackung 20 × 50 magensaftresistente 
Tabletten

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. Inhaber der Zulassung

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmühlengasse 1
50670 Köln 
Tel.: 0800/1652-200
Fax: 0800/1652-700
E-Mail: dialog@cassella-med.eu

 8. Zulassungsnummer

6143283.00.00

 9. Datum der Erteilung der Zulassung

16.06.2005

 10. Stand der Information

November 2014

 11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /DetectCurves 0.100000
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveFlatness false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


