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 1. Bezeichnung des Arzneimittels

Bromelain-POS®, 500 F.I.P.-Einheiten, ma-

gensaftresistente Tabletten

 2. Qualitative und quantitative  
Zusammensetzung

1 magensaftresistente Tablette enthält 

56,25 – 95 mg Bromelain (entspr. 500 F.I.P.-

Einheiten) 

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe unter 6.1.

 3. Darreichungsform

magensaftresistente Tabletten

 4. Klinische Angaben

 4.1 Anwendungsgebiete

Begleittherapie bei akuten Schwellungszu-

ständen nach Operationen und Verletzun-

gen, insbesondere der Nase und der Ne-

benhöhlen.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre 

nehmen 1 – 2mal täglich 1 magensaftresis-

tente Tablette Bromelain-POS®.

Kinder unter 12 Jahre
Wegen nicht ausreichend vorliegender Un-

tersuchungen soll dieses Arzneimittel bei 

Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet 

werden.

Ältere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung er-

forderlich. 

Patienten mit eingeschränkter Nieren-
funktion
Bei Patienten mit leichter bis mäßiger Ein-

schränkung der Nierenfunktion ist keine 

Dosisreduktion erforderlich. Patienten mit 

schwerer Niereninsuffizienz siehe Ab-

schnitt 4.4.

Patienten mit eingeschränkter Leber-
funktion
Bei Patienten mit leichter bis mäßiger Ein-

schränkung der Leberfunktion ist keine 

Dosisreduktion erforderlich. Patienten mit 

schwerer Leberfunktionsstörung siehe Ab-

schnitt 4.4.

Art der Anwendung

Bromelain-POS® soll ca. ½ Stunde vor  

einer Mahlzeit mit reichlich Flüssigkeit unzer-

kaut eingenommen werden. Ohne ärztlichen 

Rat sollte Bromelain-POS® nicht länger als 

4 – 5 Tage eingenommen werden. Über die 

Dauer der Behandlung entscheidet der be-

handelnde Arzt.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 

Bromelain, Ananas oder einen der in Ab-

schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-

teile.

Bromelain-POS® sollte nicht angewendet 

werden bei Patienten mit Blutgerinnungsstö-

rungen sowie bei Patienten, die Antikoa-

gulantien oder Thrombozytenaggregations-

hemmer erhalten.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Die Anwendung von Bromelain-POS® er-

setzt nicht die ärztlichen Maßnahmen zur 

Behandlung von Verletzungen bzw. Ver-

sorgung von Wunden.

Bromelain-POS® sollte erst nach Nutzen-

Risiko-Abwägung gleichzeitig mit anderen 

Arzneimitteln angewendet werden. Vorsicht 

ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung 

von Arzneimitteln mit enger therapeutischer 

Breite. Diese sollten mittels geeigneter Maß-

nahmen überwacht und ihre Dosierung ggf. 

angepasst werden (vgl. Abschnitt 4.5 Wech-

selwirkungen).

Bei Patienten mit schweren Leber- oder 

Nierenfunktionsstörungen sollten während 

einer Therapie mit Bromelain-POS die rele-

vanten Laborparameter regelmäßig kontrol-

liert werden.

Vor einer Operation sollte dieses Arznei-

mittel vorsichtshalber abgesetzt werden, 

da es die Gerinnungsfähigkeit des Blutes 

beeinflusst (vgl. Abschnitt 4.5 Wechsel-

wirkungen).

In der Gebrauchsinformation erhält der Pa-

tient den Warnhinweis, dass bei einer Zu-

nahme der Schwellung, bei (zunehmenden) 

Schmerzen, bei (zunehmender) Bewe-

gungseinschränkung, bei (blutiger oder eitri-

ger) Absonderung aus dem Wundgebiet, 

bei lokaler Überwärmung/Rötung oder bei 

Fieber umgehend ein Arzt aufzusuchen ist.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Bromelain-POS® kann die Resorption an-

derer Arzneimittel fördern, die gleichzeitig 

angewendet werden. Die Plasma- und Urin-

spiegel von Antibiotika werden bei gleich-

zeitiger Einnahme mit Bromelain-POS® er-

höht. Eine Verstärkung der Blutungsneigung 

bei gleichzeitiger Therapie mit Antikoagu-

lantien und Thrombozytenaggregationshem-

mern ist möglich (siehe auch Abschnitt 4.4 

Warnhinweise). Für Bromelain-POS® liegen 

keine systematischen Untersuchungen zu 

Wechselwirkungen vor. Der Interaktions-

mechanismus ist bisher nicht bekannt.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung von 

Bromelain-POS® in der Schwangerschaft 

vor. Die Tierstudien in Bezug auf die Repro-

duktionstoxizität sind unzulänglich (s. Ab-

schnitt 5.3). Für Schwangere wird die Ein-

nahme von Bromelain-POS® nicht empfoh-

len. Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus 

Bromelain oder ihrer Metabolite in die Mut-

termilch übergehen. Ein Risiko für gestillte 

Säuglinge kann nicht ausgeschlossen wer-

den. Bromelain-POS® sollte von Stillenden 

nicht eingenommen werden. Dabei ist zu 

beachten, dass auch die Anwendung bei 

Frauen im gebärfähigen Alter, die nicht  

verhüten, wegen des Risikos einer Früh-

schwangerschaft sorgfältig abgewogen wer-

den muss.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Es sind keine negativen Auswirkungen zu 

erwarten.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde 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)

Mögliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Immunsystems:
Häufig: allergische Reaktionen, z.B. Haut-

ausschläge oder asthmaähnliche Be-

schwerden

Im Falle von allergischen Reaktionen, ins-

besondere asthmaähnlichen Beschwerden, 

sollte Bromelain-POS sofort abgesetzt wer-

den.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Gelegentlich: Magenbeschwerden und/oder 

Durchfall

Untersuchungen:
Sehr selten: Blutungszeit verlängert

Bitte beachten Sie auch die Angaben im 

Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen 

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, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 

dem Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 
D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de 

anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Akute Intoxikationen mit Bromelain-POS® 

sind nicht bekannt. Bei Überdosierung tre-

ten eventuell die beschriebenen Nebenwir-

kungen verstärkt auf. Die Nebenwirkungen 

verschwinden nach Dosisreduktion oder 

Absetzen der Medikation.

 5. Pharmakologische Eigenschaften

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Muskulo-

skeletales System, Enzyme

ATC-Code: M09AB03

In verschiedenen tierexperimentellen Model-

len (Eiweiß-, Carrageenan-, Dextran- und 

Hefe-induziertes Ödem, traumatisches 

Ödem, durch Adrenalin ausgelöstes Lun-

genödem) wurde eine ödemhemmende 

Wirkung nach oraler und i. p. Verabreichung 

von hohen Dosen Bromelain nachgewiesen. 

Bromelain kann nach oraler Gabe die Pro-
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thrombin- und Blutungszeit verlängern, so-

wie die Thrombozytenaggregation hemmen.

Für Bromelain-POS® liegen keine Daten zur 

Pharmakodynamik vor.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Pharmakokinetik von Bromelain ist an 

Tieren und gesunden Menschen untersucht 

worden. Es wird aus dem Darm des Men-

schen resorbiert, wobei im Plasma dosie-

rungsabhängig Konzentrationen im pmola-

ren Bereich auftreten. Bromelain wird im 

Plasma an α2-Makroglobulin gebunden 

und rasch über die Leber eliminiert. Für die 

Protease liegt keine mit kleinen Molekülen 

vergleichbare Eliminationskinetik vor.

Bromelain ist bei Einnahme in magensaftre-

sistenten Tabletten bioverfügbar.

Für Bromelain-POS® liegen keine Daten zur 

Pharmakokinetik vor.

Wechselwirkungen:

Tierexperimentelle und klinische Daten be-

legen für Bromelain einen verstärkenden 

Einfluss auf die Serum- und Gewebekon-

zentrationen verschiedener Antibiotika bei 

gleichzeitiger Anwendung. Der Mechanis-

mus ist nicht bekannt, es wird jedoch eine 

allgemeine Förderung der Resorption und/

oder eine Veränderung der Gefäß- und  

Zellpermeabilität als Ursache angenom-

men. Folglich ist auch für andere Arzneimit-

tel mit Resorptionssteigerung/Wirkungsver-

stärkung zu rechnen.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Zur akuten und chronischen Toxizität der 

Droge liegt nur älteres Erkenntnismaterial 

vor. Die LD50 nach parenteraler Applikation 

beträgt bei der Ratte 85,2 mg/kg KG, bei 

der Maus 30 – 35 mg/kg KG und beim Kanin-

chen > 20 mg/kg KG. Eine in-vitro-Untersu-

chung zur Mutagenität an Bakterien verlief 

negativ. Zur Kanzerogenität und Reproduk-

tionstoxikologie liegt kein Erkenntnismaterial 

vor. 

Für Bromelain-POS® liegen keine Daten zur 

Sicherheit vor.

 6. Pharmazeutische Angaben

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose; Copovidon; Mal-

todextrin (als Stellmittel); Magnesiumstearat 

(Ph. Eur.) [pflanzlich]; Hochdisperses Sili-

ciumdioxid; Methacrylsäure-Methylmeth-

acrylat-Copolymer (1 : 1) mittleres MG 

135.000; Methacrylsäure-Ethylacrylat-

Copolymer (1 : 1) mittleres MG 250.000; 

Talkum; Triethylcitrat.

 6.2 Inkompatibilitäten

Keine bekannt.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit beträgt 36 Monate.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Im Kühlschrank lagern (2 °C – 8 °C). Wäh-

rend des Behandlungszeitraumes kann 

das Arzneimittel für 4 Wochen außerhalb 

des Kühlschranks, jedoch nicht über 25 °C, 

aufbewahrt werden. 

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Je 10 Tabletten sind in COC/Alu-Blister ver-

packt. Eine Faltschachtel enthält:

30 magensaftresistente Tabletten oder 

60 magensaftresistente Tabletten.

Klinikpackung mit 10 × 60 magensaftresis-

tenten Tabletten

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung und sonstige  
Hinweise zur Handhabung

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaß-

nahmen erforderlich; angebrochene Pa-

ckungen können mit dem Hausmüll entsorgt 

werden. Zur Handhabung sind keine beson-

deren Hinweise erforderlich.

 7. Inhaber der Zulassung

URSAPHARM Arzneimittel GmbH

Industriestraße 35

D-66129 Saarbrücken

Telefon: (0 68 05) 92 92-0

Telefax:

Med.-wiss. Abteilung: (0 68 05) 92 92-87

Vertrieb: (0 68 05) 92 92-222

E-Mail-Adresse: info@ursapharm.de

 8. Zulassungsnummer

70577.00.00

 9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlängerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung: 

02.06.2009

Datum der letzten Verlängerung der Zulas-

sung: 23.10.2015

 10. Stand der Information

Juni 2018

 11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig


	Bromelain-POS®
	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer
	9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlängerung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung


<<
  /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
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 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
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /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
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /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)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /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


