Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Traumanase®

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

Zur Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdéglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Traumanase® jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach einigen Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Traumanase® und wofir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Traumanase® beachten?
Wie ist Traumanase® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Traumanase® aufzubewahren?

IZER N o

Weitere Informationen.

1. WAS IST TRAUMANASE® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Traumanase® ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Schwellungen nach Verletzungen.

Traumanase® wird angewendet bei akuten Schwellungszustidnden nach Operationen
und Verletzungen, insbesondere der Nase und der Nasennebenhdhlen.

Hinweis:
Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftretenden Beschwerden sollte ein Arzt
aufgesucht werden.




WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TRAUMANASE®
BEACHTEN?

Traumanase® darf nicht angewendet werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bromelain oder einen der sonstigen
Bestandteile von Traumanase® sind.

Wann dirfen Sie Traumanase® erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt anwenden?

Patienten mit Blutgerinnungsstdérungen (z.B. Hamophilie) sollten Traumanase® nur
einnehmen, wenn der Arzt es ausdricklich gestattet hat.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Traumanase® ist erforderlich:

Traumanase® soll nicht eingenommen werden, wenn Sie Medikamente zur Senkung
der Gerinnungsféhigkeit des Blutes und/oder Mittel gegen Thrombose (z.B.
Cumarinderivate und Heparin) anwenden.

Traumanase® soll nicht angewendet werden bei schweren Leber- und Nierenschaden.

Kinder:

Wegen nicht ausreichend vorliegender Untersuchungen soll dieses Arzneimittel bei
Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Bei Einnahme von Traumanase® mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Eine Verstarkung der Blutungsneigung bei gleichzeitiger Therapie mit
gerinnungshemmenden Substanzen (Antikoagulantien) und/oder
Blutplattchenfunktionshemmern (Thrombozyten-Aggregationshemmern) durch
Traumanase® kann nicht ausgeschlossen werden.

Traumanase® verstarkt die Wirkung von Tetracyclinen (bestimmte Antibiotika) durch
Erhéhung der Blut- und Urinspiegel.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Hinweise fiir schadigende Effekte bei der Anwendung von Traumanase® in
Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht bekannt. Da jedoch zur Anwendung von
Traumanase® in Schwangerschaft und Stillzeit keine ausreichenden Untersuchungen
vorliegen, wird die Anwendung des Arzneimittels in Schwangerschaft und Stillzeit nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.



Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Traumanase®:

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Traumanase® erst nach
Rlcksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST TRAUMANASE® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Traumanase® 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 Ubliche Dosis:

Alter bzw. Einzeldosis Tagesgesamtdosis
(Korpergewicht)
Kinder ab 12 Jahre 2 magensaftresistente 4-6 magensaftresistente
und Erwachsene .Tabletten . Tabletten
2- bis 3-mal taglich

Sie sollten pro Tag nicht mehr als 6 magensaftresistente Tabletten einnehmen.

Nehmen Sie die magensaftresistenten Tabletten unzerkaut vor den Mahlzeiten mit
ausreichend FlUssigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml]).

Nehmen Sie Traumanase® ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 8
bis 10 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Traumanase® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Traumanase® eingenommen haben, als Sie
sollten:

Bei Uberdosierung kénnen die beschriebenen Nebenwirkungen verstérkt auftreten.

In diesen Fallen ist das Arzneimittel unverziiglich abzusetzen und der Arzt zu
informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Traumanase® vergessen haben:

Wenn Sie zu wenig Traumanase® eingenommen oder eine Einnahme vergessen
haben, nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern fahren Sie zum nachsten
Zeitpunkt nach der Dosierungsanleitung lhres Arztes mit der Einnahme von
Traumanase® fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie |hren
Arzt oder Apotheker.



WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Traumanase® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
Jedem auftreten 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 verfugbaren Daten nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen Sie Traumanase® nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst
umgehend auf.

Gelegentlich kénnen durch den Wirkstoff Bromelain allergische Reaktionen, z. B.
Hautausschlage oder asthmadhnliche Beschwerden, ausgeldst werden.

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

Die Nebenwirkungen klingen im Allgemeinen ab, wenn Traumanase® abgesetzt wird.

Sollten Sie allergische Reaktionen, insbesondere asthmaéhnliche Beschwerden,
beobachten, setzen Sie Traumanase® ab und informieren Sie sofort Ihren Arzt, damit
er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden
kann.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kébnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST TRAUMANASE® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufobewahren.



Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach
“Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25°C lagern.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Traumanase® enthalt:

Der Wirkstoff ist: Bromelain
In einer magensaftresistenten Tablette sind enthalten: 13,2 — 17,0 mg Bromelain
entsprechend 100 F.1.P. Einheiten.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat wasserfrei, Maltodextrin, Macrogol 4000, Maisstéarke,
Talkum, Magnesiumstearat, Methacrylsédure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1),
Sucrose (Saccharose), Gelatine, Montanglykolwachs, Farbstoffe Eisenoxidrot und
Eisenoxidgelb E 172.

Wie Traumanase® aussieht und Inhalt der Packung:

Originalpackung mit 50 magensaftresistenten Tabletten (N2)
Originalpackung mit 100 magensaftresistenten Tabletten (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer

Cassella-med GmbH & Co. KG,
Gereonsmiihlengasse 1

50670 Koln

Telefon: 0800/1652-200
Telefax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

Hersteller
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kéln
oder

Klosterfrau Berlin GmbH, Motzener Str. 41, 12277 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Februar 2016.



