Liebe Anwenderin, liecber Anwender

FRUCTEASE®ist ein Medizinprodukt mitXylose Isomerase zur
Behandlung bei Fruktosemalabsorption. Es wandelt Frukto-
se zu Glukose im Diinndarm um und hilft somit die Beschwer-
den bei Fruktosemalabsorption zu lindern.

Welche Bestandteile enthalt FRUCTEASE®?

Wirkstoff: Xylose Isomerase (EC5.3.1.5);

Stabilisator: Mikrokristalline Cellulose; Kapselhtille:, Hy-
droxypropylmethylcellulose; Stabilisator: Maltose; Uber-
zugsmittel: Schellack; Stabilisator: Hydroxypropylcellu-
lose; Tragermaterial: Ammonsulfat; Verdickungsmittel:
Polyvinylpoglpyrrolidon; Trennmittel: Talkum; Verdickungs-
mittel: “Modifizierte Maisstérke, Carboxymethylcellulose;
Feuchthaltemittel: Glycerin; Sdureregulator: Natriumcarbo-
nat; Kapselfarbstoff: Titandioxid.

FRUCTEASE® enthilt keine Fruktose, kein Histamin, keine
Laktose, kein Gluten. Frei von Konservierungsmitteln und
kiinstlichen Aromastoffen.

Wie wirkt FRUCTEASE®?
Das Monosacharid Fruktose (Fruchtzucker), welches in einer
Vielzahl von Lebensmitteln enthalten ist, wird vom Korper im
Darm absorbiert. Bei Fruktosemalabsorption ist der Korper
nicht in der Lage, in ausreichendem Masse Fruktose im Darm
zu absorbieren. Dies fihrtzu einem Uberschuss an Fruktoseim
Verdauungstrakt. Der bakterielle Abbau von Fruktose fiihrt zu
den Symptomen der Fruktosemalabsorption wie Bauchkramp-
fe, Ubelkeit und gestorte Darmfunktion. Aufgrund seiner bio-
chemischen Eigenschaften schafft das Enzym Xylose Isomera-
se(XI)ein ausgeglichenesVerhéItnis von Fruktose und Glukose
und beugt so den Symptomen der Fruktosemalabsorption vor.
FRUCTEASE® fihrt genau dieses Enzym Xlin der aktiven Form
als Medizinprodukt dem Korper zu. Durch die Aktivitat von XI
wird aus Fruktose die leichter verwertbare Glukose erzeugt,
die als primarer Nahrstoff rasch vom Kérper aufgenommen
wird. Aufgrund der schnellen Resorption der Glukose aus
dem Darm findet die Umwandlung der Glukose zuriick in
Fruktose nurin geringem Masse statt. Durch die Aktivitét der
Xlwird so die Fruktose im Darm eliminiert, wodurch die Sym-
Etome der Fruktosemalabsorption vermieden werden.
RUCTEASE® dient nichtals Ersatz fiir eine ausgewogene und
abwechslun§sreiche Erndhrung und eine gesunde Lebens-
weise. Eine Kapsel FRUCTEASE®ist in der Lage, im Diinndarm
ca. 6,2 g Fruktose enzymatisch in Glukose umzuwandeln.

Warum FRUCTEASE®?

Bei Personen, die unter Fruktosemalabsorption leiden, wird
nur eine geringe Menge Fruktose in der Nahrungsaufnah-
me toleriert (weniger als 25 g). Die anzunehmende Ursache
hierfiir ist ein Defekt im Fruktose-Transportsystem GLUT-5.
GLUT-5 ist fur die Absorption der Fruktose im Dtinndarm ver-
antwortlich. Wird Fruktose nicht absorbiert, kommt es zu
einem bakteriellen Abbau der Fruktose im Dickdarm. Abbau-
produkte der Fruktose kénnen dann die Se/mé)tome der Fruk-
tosemalabsorption verursachen. FRUCTEASE® wandelt im
Darm Fruktose zu der leicht resorbierbaren Glukose um und
vermeidet somit die Symptome der Fruktosemalabsorption.

Wie ist FRUCTEASE® anzuwenden?

In Abhéngierit der Gesamtfruktoseaufnahme sind 15 Minu-
ten vor fruktosehaltigen Mahlzeiten 1-2 Kapseln mit Was-
ser bis zu 3-mal taglich einzunehmen. Wenn die Fruktose
den Darm erreicht, sollte die Kapsel bereits aufgelost und
die enthaltene XI aktiv sein. Der Kapselinhalt soll nicht vor
dem Schlucken zerkaut, sondern als Ganzes geschluckt wer-
den. Sollte Ihnen das Schlucken der Kapsel Schwierigkeiten
bereiten, konnen Sie die Kapsel auch 6ffnen und den Inhalt
umgehend und unzerkaut mit etwas Wasser einnehmen.
Bei Einnahme von 6 Kapseln FRUCTEASE® kénnen biszu 36 g
Fruktose abgebaut werden. Bei Uberschreiten der taglichen
Hdchstmenge von 6 Kapseln ist FRUCTEASE® nur nach Riick-
sprache mit dem Arzt anzuwenden.

Wichtige Hinweise

« FRUCTEASE®ist nicht fiir Personen mit hereditarer (vererb-
ter) Fruktoseintoleranz geeignet.

Diabetiker dirfen FRUCTEASE® nur unter drztlicher Auf-
sichteinnehmen.

Diabetiker miissen den Fruktosegehalt in Lebensmitteln
als Glukose berechnen.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt vor der Einnahme von FRUCTEA-
SE®, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Kinder und Jugendliche diirfen FRUCTEASE® nur nach
Riicksprache mit dem Arzt einnehmen. .

Kapseln sollten nicht bei einer bekannten Uberempfind-
Iichkeitdge%en Xylose Isomerase oder einen der anderen
Bestandteile von FRUCTEASE® eingenommen werden.

« FiirKinder unzugénglich aufbewahren.

« Kihlund trocken lagern.

Wasist Fruktose?

Unter dem Begriff Fruktose versteht man Fruchtzucker, eine
Zuckerform, die nattrlicherweise in Obst und Gemdise, in
handelsiiblichem Haushaltszucker, aber auch in zahlreichen
industriell verarbeiteten Lebensmitteln vorkommt.

Welche Lebensmittel enthalten Fruktose?

Fruchtzucker ist nicht nurin verschiedenen Obst- und Gemii-
sesorten enthalten, sondern auch inzunehmendem Masse in
industriell gefertigten Lebensmitteln. Als Beispiele kénnen u.
a.folgende Lebensmittel genannt werden: ;

« Verschiedene Obstsorten wiez. B. Weintrauben, Apfel, Birnen

EASE

« Verschiedene Gemiisesorten wie z. B. Paprika, Kohlgemii-
se, Riben

« Dorrobstwiez. B. Rosinen, Feigen, Datteln

« Fruchtsfte, Fruchtsirup und Limonaden

« Sussigkeiten mit Fruktose als Stissungsmittel

« Honig, Fruchtkompotte und Marmeladen

Fruktose in industriell hergestellten Lebensmitteln
Fruktose schmeckt 2,5-mal so siiss wie Glukose und liefert
mehr Siisse bei weniger Kohlenhydraten. Die Lebensmittel-
industrie setzt Fruktose immer hdufiger als Fliissigzucker,
als sogenannten ,high fructose corn syrup” ein. Der Grund
dafirist, dass sich Lebensmittel und deren Zutaten in fliissi-
er Form einfacher und kostengiinstiger transportieren und
aglern lassen. Ahnliches gilt fiir die Verarbeitung. Fiir die Pro-
duktion bedeutet dies: geringerer Energieverbrauch, Zeitein-
satzund damit niedrigere Gesamtkosten.

Inwelchen Packunos%:(')ssen und Darreichungsformeniist
FRUCTEASE® erhiltlich?

FRUCTEASE® ist als Packung mit 30 und 60 Kapseln zum
Schlucken erhdltlich.

Hinweise zur Haltbharkeit des Medizinproduktes

Das Verfallsdatum des Medizinproduktes ist auf der Verpa-
ckung aufgedruckt. Verwenden Sie dieses Medizinprodukt
nicht mehr nach Ablauf dieses Datums! Nach erstmaligem
Offnen der Dosen 3 Monate haltbar.

Nicht Giber 25°Clagern!

Medizinprodukt fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Chére utilisatrice, cher utilisateur,

FRUCTEASE®est un dispositif médical a base de xylose isomé-
rase pour le traitement de la malabsorption du fructose. Il

transforme le fructose en glucose dans I'intestin gréle et aide

?insi a atténuer les symptomes en cas de malabsorption du
ructose.

Quels sontles composants contenus dans FRUCTEASE®?
Principe actif: xylose isomérase (EC |5.3.1.5);

Stabilisateur: cellulose microcristalline; enveloppe des cap-
sules: hydroxypropylméthylcellulose; stabilisateur: maltose;
agent d’enrobage: gomme-laque; stabilisateur: hydroxypro-
pylcellulose; support: sulfate dammonium; épaississant:
polyvinylpolypyrrolidone; antiagglomérant: talc; épais-
sissant: amidon modifié de mais, carboxyméthylcellulose;
agent humectant: glycérine; régulateur de pH: carbonate de
sodium; colorant pour les capsules: dioxyde de titane.
FRUCTEASE® ne contient ni fructose, ni histamine, ni lactose,
ni gluten. Exempt de conservateurs et d'ardmes artificiels.

Quel estle mécanisme d’action de FRUCTEASE®?

Le fructose, un monosaccharide, qui est présent dans de
nombreux aliments, est absorbé par I'organisme dans I'in-
testin. En cas de malabsorption du fructose, I'organisme n'est
pas en mesure d'absorber une quantité suffisante de fructose
dans l'intestin. Ceci entraine un excés de fructose dans le
tube digestif. La dégradation bactérienne du fructose est a
I'origine des symptomes de la malabsorption du fructose, tels
que crampes abdominales, nausées et fonction intestinale
Ferturbée. Grace a ses propriétés biochimiques, I'enzyme xy-
oseisomérase (XI) crée un rapport équilibre entre le fructose
et le glucose, prévenant ainsi I'apparition des symptomes de
la malabsorption du fructose.

FRUCTEASE® fournit précisément a I'organisme la forme active
de cette enzyme XI en tant que dispositif médical. Lactivité de
la XI permet de convertir le fructose en glucose qui est plus fa-
cile a assimiler et qui est rapidement absorbé Par I'organisme
en tant que nutriment essentiel. En raison de la rapidité de la
résorption intestinale du glucose, la reconversion du Flucose
en fructose est peu imlportante. Grace a l'activité de la XI, le
fructose présent dans l'intestin est éliminé, permettant ainsi
d'éviter les %mptémes de malabsorption du fructose.
FRUCTEASE® ne sert pas a remplacer un régime alimentaire
équilibré et varié et un mode de vie sain. Une capsule de
FRUCTEASE® peut permettre une conversion enzymatique
d'env. 6,2 g de fructose en glucose dans I'intestin gréle.

Pourquoi utiliser FRUCTEASE®?

Chez les personnes souffrant de malabsorption du fructose,
seule une faible quantité de fructose est tolérée dans la prise
alimentaire (moins de 25 g). La cause supposée est un systéme
de transport du fructose GLUT-5 défectueux. Le GLUT-5 est
responsable de I'absorption du fructose dans I'intestin gréle.
La non-absorption du fructose entraine une dégradation
bactérienne du fructose dans le gros intestin. Les produits
de dégradation du fructose peuvent alors provoquer les
symptomes d'une malabsorption du fructose. FRUCTEASE®
convertit le fructose présent dans I'intestin en glucose facile-
mentabsorbable, permettant ainsi d'éviter les symptomes de
malabsorption du fructose.

Comment utiliser FRUCTEASE®?

En fonction de la consommation totale de fructose, il
convient de prendre 1 a 2 capsules jusqu‘a 3 fois par jour
avecdel'eau 1? minutes avant les repas contenant du fruc-
tose. Lorsque le fructose arrive dans I'intestin, la capsule
devrait déja étre dissoute et la XI qu’elle contient devrait
déja étre actif, Le contenu de la capsule ne doit pas étre
maché avant d’étre avalé et cette derniére doit étre avalée
entiére. S'il vous est difficile d'avaler la capsule, vous pouvez



également l'ouvrir et prendre le contenu immédiatement
et sans le macher, avec un peu d'eau. La prise de 6 capsules
de FRUCTEASE® peut permettre la dégradation de jusqu'a
36 g de fructose. En cas de dépassement de la quantité quo-
tidienne maximale de 6 capsules, FRUCTEASE® ne doit étre
utilisé qu'aprés avoir consulté le médecin.

Remarques importantes

« FRUCTEASE® ne convient pas aux personnes souffrant
d'uneintolérance héréditaire au fructose.

« Les personnes diabétiques ne doivent prendre FRUC-

TEASE® que sous surveillance médicale.

Les personnes diabétiques doivent comptabiliser le fruc-

tose présent dans les aliments en tant que glucose.

Si vous étes enceinte ou si vous allaitez, renseignez-vous

aupreés de votre médecin avant de prendre FRUCTEASE®,

Les enfants et les adolescents ne peuvent prendre FRUC-

TEASE® qu'aprés avis du médecin.

Les capsules ne doivent pas étre prises en cas d’hypersen-

sibilité connue a la xylose isomérase ou a I'und des autres

composants de FRUCTEASE®.

« Conserver hors de portée des enfants.

« Conserverau frais etau sec.

Qu’est-ce que le fructose?

Le fructose est une forme de sucre naturellement présent
dans les fruits et les [égumes, dans le sucre de cuisine dispo-
nible dans le commerce, mais également dans de nombreux
aliments industriels.

Quels sontles aliments qui contiennent du fructose?

Le fructose est non seulement présent dans différents types

de fruits et de légumes, mais également de plus en plus dans

les produits alimentaires industriels. C'est le cas par exemple

desaliments suivants:

+ Différents types de fruits tels que par ex. raisins, pommes,
poires

« Différents types de légumes tels que par ex. poivrons,

choux, betteraves

Fruits secs tels que par ex., raisins secs, figues, dattes

Jus de fruits, sirop de fruits et sodas

Friandises contenant du fructose comme édulcorant

Miel, compotes de fruits et marmelades

Le fructose dans les produits alimentaires fabriqués in-
dustriellement

Lefructosea un godt 2,5 fois plus sucré que le glucose. Son pou-
voir sucrant est plus élevé pour moins de glucides. L'industrie
alimentaire utilise de plus en plus souvent du fructose sous
forme liquide appelée <high fructose corn syrup». Cela s'ex-
plique par lefait que les aliments et leurs ingrédients sont alors
plusfaciles et plus économiquesatransportereta stocker. Il en
va de méme pour ce qui est de la transformation. Concernant la
production, cela se traduit par une consommation énergétique
moins importante, un investissement temporel minime et, par
conséquent, des colits totaux moins élevés.

Quels sont les emballages et les formes d’administration
de FRUCTEASE® a disposition sur le marché?

FRUCTEASE® est disponible en emballages de 30 et de 60 cap-
sulesaavaler.

Remarque concernant la durée de conservation du dispo-
sitif médical

La date de péremption du dispositif médical est imprimée
sur 'emballage. Le dispositif médical ne doit plus étre utilisé
au-dela de cette date! Aprés la premiere ouverture du flacon,
les capsules peuvent étre conservées pendant 3 mois.

Ne pas conserver a une température supérieure a 25 °C!

Dispositif médical a conserver hors de portée des enfants!

Cara utilizzatrice, caro utilizzatore

FRUCTEASE® & un dispositivo medico con xilosio isomerasi
per il trattamento del malassorbimento di fruttosio. Nell'in-
testino tenue FRUCTEASE® trasforma il fruttosio in galattosio,
aiutando cosi ad alleviare i disturbi derivanti dal malassorbi-
mento del fruttosio.

Cosa contiene FRUCTEASE®?

Principio attivo: xilosio isomerasi (EC 53.1.5);

stabilizzante: cellulosa microcristallina; involucro della cap-
sula: idrossipropilmetilcellulosa; stabilizzante: maltosio;
agente di rivestimento: gommalacca; stabilizzante: idrossi-
propilcellulosa; materiale di supporto: solfato di ammonio;
addensante: polivinilpirrolidone; antiagglomerante: talco;
addensanti: amido di mais modificato, carbossimetilcellulo-
sa; umettante: glicerina; re§olatore di acidita: carbonato di
sodio; colorante della capsula: biossido di titanio.
FRUCTEASE® non contiene fruttosio, istamina, lattosio, gluti-
ne. Senza conservanti e aromi artificiali.

Come agisce FRUCTEASE®?

Il monosaccaride fruttosio (zucchero della fruttaf, contenuto
in un gran numero di alimenti, viene assorbito dall'organismo
a livello intestinale. In caso di malassorbimento del fruttosio,
I'organismo non & in condizione di assorbire in misura suffi-
ciente il fruttosio nell'intestino. Cid comporta un eccesso di
fruttosio nel tratto digestivo. La decomposizione batterica
del fruttosio € la causa dei sintomi del malassorbimento del
fruttosio, come crampi addominali, nausea e disturbi della
funzione intestinale. In virtl delle sue proprieta biochimiche,
I'enzima xilosio isomerasi (XI) ripristina un equilibrato rap-
porto tra fruttosio e glucosio, prevenendo cosi i sintomi del

I Hersteller / Fabricant/ Fabbricante:

| cH [Ree)

malassorbimento del fruttosio.

FRUCTEASE® apporta proprio questo enzima Xl in forma atti-
va all'organismo come dispositivo medico. Grazie all'attivita
delloXI, dal fruttosio viene prodotto il piti facilmente digeribi-
le glucosio, che viene rapidamente assorbito dall'organismo
come principio nutritivo primario. Dato il rapido assorbimen-
to del glucosio dall'intestino, la sua riconversione in fruttosio
avviene solo in scarsa misura. Grazie all‘attivita dello XI il
fruttosio presente nell'intestino viene eliminato, prevenendo
cosi i sintomi del malassorbimento del fruttosio.
FRUCTEASE® non sostituisce un‘alimentazione varia ed equi-
librata e uno stile di vita sano. Una capsula di FRUCTEASE® &
in grado di trasformare per via enzimatica nell'intestino te-
nue circa 6,2 g di fruttosio in glucosio.

Perché FRUCTEASE®?

Le persone che soffrono di malassorbimento di fruttosio
tollerano I'assunzione solo di una piccola quantita di frutto-
sio (meno di 25 g) con I'alimentazione. La causa ipotizzabile
alla base di questa intolleranza & un difetto nel sistema di
trasporto del glucosio GLUT—F. GLUT-5 é responsabile dell'as-
sorbimento del fruttosio nell'intestino tenue. Se il fruttosio
non viene assorbito, & soggetto a decomposizione batterica
nell'intestino crasso. | prodotti della decomposizione del
fruttosio possono causare i sintomi del malassorbimento del
fruttosio. Nell'intestino FRUCTEASE® trasforma il fruttosio
nel piti facilmente assorbibile §Iucosio, prevenendo cosi i sin-
tomi del malassorbimento del fruttosio.

Come usare FRUCTEASE®?

Aseconda dell'assunzione totale di fruttosio, 15 minuti prima
di pasti contenenti fruttosio assumere 1-2 capsule con un
po’d‘acqua ﬁnoa?volte algiorno. Quandoil fruttosioarri-
va nell'intestino, [a capsula dovrebbe gia essersi dissolta
eloXlinessa contenuto dovrebbe gia essere attivo. Il con-
tenuto della capsula non va masticato prima di inghiottirla.
La capsula deve essere inghiottita intera. Se dovesse avere
difficolta ad inghiottire la capsula, pud aprirla e assumere il
contenuto immediatamente e senza masticare con un po’
d'acqua. Con I'assunzione di 6 capsule di FRUCTEASE® si pos-
sono decomporre fino a 36 g di fruttosio. Qualora si superi la
quantita massima giornaliera di 6 capsule, utilizzare FRUCTE-
ASE®solo dopo aver consultato il medico.

Avvertenze importanti

« FRUCTEASE® non € indicato per persone con intolleranza
ereditaria al fruttosio.

+ Le persone diabetiche possono assumere FRUCTEASE®
solo sotto supervisione medica.

« Le persone diabetiche devono calcolare il contenuto di
fruttosio degli alimenti come glucosio.

« Seeincinta oseallatta, chieda consiglio al Suo medico pri-

ma di assumere FRUCTEASE®.

I bambini e gli adolescenti possono assumere FRUCTEASE®

solo dopo aver consultato il medico.

« Non assumere le capsule in caso di ipersensibilita nota nei
confronti dello xilosio isomerasi o di uno degli altri ingre-
dienti di FRUCTEASE®.

« Conservare fuori dalla portata dei bambini.

« Conservarein luogo fresco e asciutto.

Cos'e il fruttosio?

Con il termine fruttosio si intende lo zucchero della frutta,
uno zucchero naturalmente presente nella frutta e nella ver-
dura, nel comune zucchero da tavola, ma anche in numerosi
alimenti trasformati industrialmente.

Quali alimenti contengono fruttosio?

IIfruttosio non & presente solo in diverse qualita di frutta e ver-
dura, ma sempre di piti anche in alimenti prodotti industrial-
mente. Come esempi si possono citare i seguenti alimenti:
Diversi tipi di frutta come p. es. uva, mele, pere

Diversi tipi di verdura come p.es. peperoni, cavoli, rape
Frutta secca come p.es. uvette, fichi e datteri

Succhi difrutta, sciroppo di frutta e limonate

Dolciumi contenenti fruttosio come dolcificante

Miele, composte di frutta e marmellate

Il fruttosio negli alimenti prodotti industrialmente

Il fruttosio & 2,5 volte piu dolce del glucosio e ha un maggiore
potere dolcificante con meno carboidrati. Lindustria alimen-
tare usa sempre pili spesso il fruttosio come zucchero liquido,
sotto forma del cosiddetto “high fructose corn syrup” [scirop-
po di mais ad alto contenuto di fruttosio]. I motivo di tale im-
piego é che gli alimenti e i loro ingredienti in forma liquida si
trasportano e siimmagazzinano piti facilmente e a costo infe-
riore. Le stesse considerazioni valgono per la lavorazione. Per
la produzione cio significa: minor consumo di energia, tempo
e, di conseguenza, costi complessivi inferiori.

In che confezioni e forme di somministrazione é disponi-
bile FRUCTEASE®?

FRUCTEASE® é disponibile in confezione da 30 e 60 capsule
persomministrazione orale.

Avvertenze sulla validita del dispositivo medico

La data di scadenza del dispositivo medico & stampata sulla
confezione. Non utilizzare il dispositivo medico dopo tale
data! Dopa la prima apertura del flacone, il contenuto siman-
tiene per3 mesi.

Non conservare a temperature superiori ai 25 °C!

Conservare il dispositivo medico fuori dalla portata dei
bambini!
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