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Resumo das Caracterigticas do Medicamento

1. - Nome do medicamento

ANANASE, 40mg, Comprimido revestido

2. - Composi¢do qualitativa e quantitativa

Principio activo
Bromelaina, 40 mg (correspondentes a 100 000 Unidades Rorer*).
Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

* Uma Unidade Rorer de actividade proteolitica corresponde a quanti dade de enzima que provoca a
hidrdlise de um substrato de caseina padréo a pH 7 e temperatura de 25° C, de forma a causar uma variacao
de 1 x 10-5, por minuto de reaccéo, na absor¢do a 280 nm.

3. - Forma farmacéutica

Comprimido revestido

4. - Informagdes clinicas

4.1 IndicagOes terapéuticas

Processos edematosos de natureza inflamat6ria ou traumatica, nomeadamente:

- Parareduzir aintensidade e a duracéo do edema dos processos inflamatérios e dos hematomas.

- LesBes desportivas: Hematomas e edemas pés-trauméti cos, e pés-imobilizaggo.

- Contusdes, luxagdes, entorses, distensdes e ruptura de ligamentos, traumatismo das partes moles com
edema.

- Outras. Edema dos tecidos moles.

4.2 - Posologia e modo de administracdo
Posologia recomendada: 1 comprimido revestido, 4 vezes ao dia

A posol ogia pode ser adaptada de acordo com a situagéo clinica.

Como Medicamento N&o Sujeito a Receita Médica, 0 ANANASE apenas deverd ser administrado a
criancas com mais de 12 anos. Em criancas com idade inferior, mas com mais de 6 anos, apenas podera ser
utilizado por indicacdo médica.

Os comprimidos revestidos devem ser deglutidos inteiros com o auxilio de liquidos.

Deve ser tomado preferencialmente entre as refei¢des (aproximadamente 1 hora antes).

N3&o utilizar por periodos superiores a 7-10 dias sem aconselhamento médico.

4.3 — Contra-indicagdes
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Hipersensibilidade a bromelaina ou a qual quer um dos excipientes. )
Doentes com hemdfilia e com didteses hemorragicas, como nos casos de hepato e nefropatia grave. Ulcera

péptica.

Criancas com idade inferior a6 anos de idade, excepto se aconselhado por um médico.

4.4 — Adverténcias e precaucles especiais de utilizacdo

A bromelaina deve ser administrada com precaucgo a individuos com ateragtes da coagulacdo ou
apresentando funcédo renal ou hepatica severamente comprometida.

Deve evitar-se a associacdo de Ananase com terapéutica anticoagul ante. Quando necesséria esta exige um
gjustamento das posol ogias e maior vigilancia dos doentes.

Este medicamento contém sacarose. Doentes com doencas hereditariasraras de intoleranciaa frutose,
mal absor¢&o de glucose-gal actose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devem tomar este

medi camento.

4.5 - InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

A utilizacdo simultanea de Ananase e anticoagul antes exige frequentemente, um ajuste posol 6gico
adequado.

4.6 — Gravidez e aleitamento

Usar apenas em caso de manifesta necessidade e sob vigilanciaclinica

4.7 — Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N&o se conhecem quaisquer efeitos desta substancia na capacidade de conducéo ou utilizacdo de maguinas.

4.8 — Efeitosindesgave’s

A bromelaina pode causar nduseas, vomitos e diarreias. Podem ocorrer menorragias e metrorragias durante
o tratamento. Foram descritas reacgBes de hipersensibilidade que incluem erupgdes cuténeas e asma.

4.9 — Sobredosagem

N&o foram observados casos de sobredosagem. Porém, em caso de aparecimento de sintomas toxi cos por
dosagem excessiva devera ingituir-se tratamento adequado.

5. — PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 — Propriedades farmacodinédmicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.5 - Enzimas anti-inflamatérias.
Codigo ATC BOBAA11L.
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A bromelaina é uma substancia composta por enzimas proteoliticos de origem vegetal e dotada de poder
anti-inflamat6rio e anti-edematoso.

Ao nivel dos tecidos inflamados, reduz a vasodilatagéo, o0 aumento da permesabilidade capilar, a migragdo
leucocitaria e ador local, inibindo aformagéo da bradiquinina e da serotonina

A bromelaina possui actividade proteolitica e fibrinolitica, facilitando areabsorcéo de derrames hematicos,
a drenagem do foco inflamat6rio e a penetracdo dos antibi 6ticos nos tecidos infectados.

A €elevada actividade da Bromelaina é devida a auséncia de inactivagéo pelaalfa-1 antitripsina e reduzida
inactivacdo pela alfa-2 macroglobulina, substancias muito activas sobre outros enzimas protealiticos de
origem ndo vegetal.

5.2 — Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administracdo oral é absorvido peo tracto gastro-intestinal.

5.3 - Dados de seguranca pré-clinica

O perfil detolerablidade da bromelaina é positivo. A DL 50 ndo é praticamente calculavel por
administracdo aguda, sub-aguda e crénica, por via oral, em vérias espécies animais mesmo com dosagens

muito elevadas.
N&o se observou qual quer efeito embriotdxico ou teratogénico.

6. — INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 — Listados excipientes

Fosfato bicalcico, Polietilenoglicol 4000, Amido de milho, silica coloidal anidra, Talco, Estearato de
Magnésio, Acido estedrico, Lactose mono-hidratada (80 mesh), Hidrogenofosfato de calcio anidro,
Macrogol 4000, Eudragit L30 D-55, Trietil citrato (TEC) simeticone, Gelatina, Opalux AS-23014,
Montanglycol waxes,sacarose.

6.2 — Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 — Prazo de validade

2 anos.

6.4 — Precaucdes especiais de conservacdo

N&o conservar acima de 25° C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da humidade e daluz.

6.5 — Natureza e contelido do recipiente

Embalagens de 20, 40, 60 e 500 comprimidos revestidos, contendo “blisters’ de PV C-aluminio termo-
coldveis.

6.6 — Precaucdes especiais de eliminacdo
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N&o existem requisitos especiais.

7.- TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo 1, Edificio Atlantis, N.°44C - 7.3e7.4

1990-095 Lishoa

8.— NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
9093930 — 20 comprimidos revestidos

5914494 - 40 comprimidos revestidos

9093955 — 60 comprimidos revestidos

9093948 — 500 comprimidos revestidos

Nem todas as apresentagdes estdo a ser comercializadas.

9. — DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Dataderevisio da AIM: 22/07/1996
Data de renovagdo da AIM: 22/7/2001

10. — DATA DA REVISAO DO TEXTO



