Gebrauchsinformation:

Information fiir den Anwender

ben-u-ron’ 500 mg Hartkapseln

fir Kinder ab 9 Jahren, Jugendliche und
Erwachsene

Wirkstoff: Paracetamol

Lesen Sie bitte die gesamte Gebrauchs-
information sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf.
Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen bzw. Ihrem Kind
persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie bzw. Ihr Kind.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie bzw. Ihr Kind erheblich beeintrédchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist ben-u-ron und woflr wird es
eingenommen?

2. Was muissen Sie vor der Einnahme von
ben-u-ron beachten?

3. Wie ist ben-u-ron einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ben-u-ron aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist ben-u-ron und wofiir wird es
eingenommen?

1.1 ben-u-ronist ein schmerzstillendes,
fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und
Antipyretikum).

1.2ben-u-ron wird eingenommen zur
Behandlung von leichten bis maBig starken
Schmerzen und/oder Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
ben-u-ron beachten?

2.1 ben-u-ron darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie bzw. Ihr Kind Gberempfindlich (aller-
gisch) gegenliber Paracetamol oder einem der
sonstigen Bestandteile von ben-u-ron sind,

-wenn Sie bzw. Ihr Kind an einer schweren
Beeintréachtigung der Leberfunktion leiden.

2.2 Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme

von ben-u-ron erforderlich

-wenn Sie bzw. Ihr Kind chronisch alkoholkrank
sind,

-wenn Sie bzw. Ihr Kind an einer Beeintrachtigung
der Leberfunktion leiden (Leberentziindung,
Gilbert-Syndrom),

- bei vorgeschédigter Niere.

Nehmen Sie bzw. lhr Kind in diesen Fallen
ben-u-ron erst nach vorheriger Riicksprache
mit lhrem Arzt ein.

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungs-
gemaBem Gebrauch von Analgetika kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige
Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe zur dauerhaften Nierenschadigung mit
dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hochdo-
sierten, nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch
von Analgetika kdnnen Kopfschmerzen sowie
Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und
vegetative Symptome auftreten. Die Absetz-
symptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab.
Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerz-
mitteln unterbleiben und die erneute Einnahme
nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

ben-u-ron nicht ohne arztlichen oder zahnarzt-
lichen Rat l&angere Zeit oder in h6heren Dosen
einnehmen.

Kinder

ben-u-ron 500 mg Hartkapseln sind nicht
geeignet fur Kinder unter 9 Jahren. Hierfir
stehen Arzneimittel in anderen Darreichungs-
formen beziehungsweise mit geringerem
Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie bzw. lhr Kind andere Medikamente ver-
wenden bzw. vor kurzem verwendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind méglich mit Probenecid
(Mittel gegen Gicht), Salicylamid (Mittel gegen
Schmerzen und Fieber), Enzym induzierenden
oder moglichen leberschadigenden Substanzen
(z. B. Phenobarbital [Schlafmittel], Phenytoin,
Carbamazepin [Mittel gegen Epilepsie], Rifampicin
[Tuberkulosemittel], Metoclopramid und
Domperidon [Mittel gegen Ubelkeit], Cholestyramin
[Mittel zur Senkung erhdhter Serumlipide] und
Antikoagulanzien [gerinnungshemmende Mittel]).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol
und AZT (Zidovudin) wird die Neigung zur
Verminderung weiBer Blutkdrperchen
(Neutropenie) verstarkt. ben-u-ron soll daher
nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit AZT
eingenommen werden.

Die Einnahme von Paracetamol kann
Laboruntersuchungen, wie die
Harnsaurebestimmung, sowie die
Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

2.4 Bei Einnahme von ben-u-ron zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
ben-u-ron darf nicht zusammen mit Alkohol
eingenommen oder verabreicht werden.

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
ben-u-ron sollte nur nach strenger Abwégung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses wahrend der
Schwangerschaft eingenommen werden.

Sie sollten ben-u-ron wahrend der Schwanger-
schaft nicht Gber langere Zeit, in hohen Dosen
oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung
fur diese Falle nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch tber. Da
nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird eine Unterbrechung
des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.

2.6 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

ben-u-ron hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.

3. Wie ist ben-u-ron einzunehmen?

Nehmen Sie bzw. Ihr Kind ben-u-ron immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung:

ben-u-ron mit ausreichend Flissigkeit
einnehmen (vorzugsweise mit einem Glas
Trinkwasser [200 ml]).

Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem
verzégerten Wirkungseintritt fihren.

ben-u-ron wird in Abhangigkeit von Alter

bzw. Kérpergewicht dosiert, in der Regel mit

10 - 15 mg Paracetamol pro kg Kérpergewicht
als Einzeldosis, bis 60 mg/kg Korpergewicht als
Tagesgesamtdosis.



3.2 Wie viel und wie oft sollten Sie bzw. lhr Kind
ben-u-ron einnehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis:

Alter Korpergewicht Einmaldosis max. Tagesdosis (24 Std.)
1 Hartkapsel bis 4 Hartkapseln
9-12Jahre meg:‘saizsko kg, (entsprechend (entsprechend bis
9 500 mg Paracetamol) 2.000 mg Paracetamol)
alter als 1 -2 Hartkapseln bis 8 Hartkapseln
12 Jahre mehr als 40 kg (entsprechend (entsprechend bis
500 - 1.000 mg Paracetamol) 4.000 mg Paracetamol)

Der zeitliche Abstand zwischen der Einnahme jeder
Einzeldosis muss mindestens 4 Stunden betragen.

Die in der Tabelle angegebene maximale Tagesdosis
(24 Stunden) darf keinesfalls Uberschritten werden.

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionssté-
rungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis ver-
mindert bzw. das Dosisintervall verlangert werden.

Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-
Clearance < 10 ml/min) muss ein Dosisintervall
von mindestens 8 Stunden eingehalten werden.

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer Sekundar-
infektion oder Anhalten der Symptome tiber mehr
als drei Tage, sollte der Arzt konsultiert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von ben-u-ron zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge ben-u-ron
eingenommen haben als Sie sollten:

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern,
sollte sichergestellt werden, dass andere
Arzneimittel, die gleichzeitig verwendet werden,
kein Paracetamol enthalten.

Die Gesamtdosis an Paracetamol sollte fir
Erwachsene 4 g (entsprechend 4.000 mg
Paracetamol) téglich nicht Gibersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen
innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und
Bauchschmerzen umfassen.

Wenn eine gréBere Menge ben-u-ron eingenom-
men wurde als empfohlen, rufen Sie bitte einen Arzt
zu Hilfe!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
ben-u-ron kann Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhaufig: mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig: mehr als 1 von 100 Behandelten,
aber wenigerals 1 von 10
Behandelten

Gelegentlich: mehrals 1 von 1.000 Behandelten,
aber weniger als 1 von
100 Behandelten

Selten: mehrals 1 von 10.000
Behandelten, aber weniger als
1von 1.000 Behandelten

Sehrselten:  wenigerals 1 von 10.000
Behandelten oder unbekannt

Gute Besserung!

lhre
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Arzneimittel GmbH

4.1 Nebenwirkungen:
Selten wurde von einem leichten Anstieg bestimm-
ter Leberenzyme (Serumtransaminasen) berichtet.

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen
in Form von einfachem Hautausschlag oder
Nesselausschlag bis hin zu einer Schockreaktion
kommen, die einen Behandlungsabbruch erfor-
dern kann.

Sehr selten wurde Uber eine verringerte Anzahl
von Blutplattchen (Thrombozytopenie;
Agranulozytose) berichtet.

Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen
Personen eine asthmaartige Verengung der
Atemwege ausgeldst worden.

4.2 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt
sind.

5. Wie ist ben-u-ron aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis (Blister) und &uBerer Umhillung angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Besondere Lagerhinweise:

Keine.

6. Weitere Informationen

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist:
Paracetamol.

1 Hartkapsel enthé&lt 500 mg Paracetamol.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Talkum, Gelatine, Titandioxid (E 171),
Indigocarmin (E 132).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

bene-Arzneimittel GmbH

HerterichstraBe 1

81479 Minchen

Telefon: 089/74987-0

Telefax: 089/74987-142
< 81452 Minchen

ben-u-ronistin Packungen zu 10 (N1), 20 (N2)
und 50 (N3) Hartkapseln erhaltlich.

Datum der letzten Uberarbeitung:
Oktober 2008

Bei weiteren Fragen zu diesem Arzneimittel
helfen wir Ihnen gerne Uiber unser

@ Service-Telefon 089/74987-190 oder

“® E-Mail: benuron@bene-arzneimittel.de weiter.
www.ben-u-ron.de

10-000457/Z11-1





