Gebrauchsinformation:

Information fiir den Anwender

ben-u-ron’ 75 mg Zapfchen
Fiir Sauglinge ab 3 kg Korpergewicht

Wirkstoff: Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation
sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalt-
lich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss ben-u-ron jedoch vorschrifts-
maBig angewendet werden.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich die Beschwerden verschlimmern
oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt,
miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

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

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von
ben-u-ron beachten ?

3. Wie ist ben-u-ron anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ben-u-ron aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

ben-u-ron ist ein schmerzstillendes und
fiebersenkendes Arzneimittel.

Anwendungsgebiete: Zur symptomatischen
Behandlung von leichten bis méaBig starken
Schmerzen und Fieber.

Zur Anwendung bei Sauglingen ab 3 kg Korper-
gewicht.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von

ben-u-ron beachten?

ben-u-ron darf nicht angewendet werden

- wenn lhr Kind allergisch (iberempfindlich) gegen
Paracetamol oder einen anderen Bestandteil
von ben-u-ron ist (siehe unter 6. Weitere Informa-
tionen)

-wenn lhr Kind an einer schweren Leberfunktions-
stérung (Child-Pugh = 9) leidet

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

ben-u-ron ist erforderlich, wenn lhr Kind

- unter Leberfunktionsstérungen
(z. B. Leberentziindungen) leidet,

- eine vorgeschéadigte Niere hat,

- unter der seltenen angeborenen Stoffwechsel-
stérung Gilbert-Syndrom (auch als Meulen-
gracht-Krankheit bekannt), die von einem
erhéhten Bilirubin-Gehalt des Blutes begleitet
ist, leidet.

Wenden Sie in diesen Fallen ben-u-ron erst nach
vorheriger Rucksprache mit Ihrem Arzt an.
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Allgemeiner Hinweis
Beilangerem hochdosierten, nicht bestimmungs-

gemaBen Gebrauch von Schmerzmitteln kbnnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige
Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere

bei Kombination mehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung

mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fihren.

Bei Anwendung von ben-u-ron mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn lhr Kind andere Medikamente einnimmt /
anwendet bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet hat, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Anwendung von ben-u-ron erhéht das Neben-

wirkungsrisiko von:

- Arzneimitteln, die zum beschleunigten Abbau
in der Leber fihren [z. B. Mitteln gegen Epilepsie
(u.a. Phenobarbital, Carbamazepin, Phenytoin)
und Rifampicin (einem Tuberkulosemittel)] -
Dies kann zu Leberschaden fuhren.

- Chloramphenicol (Antibiotikum)

- Zidovudin (Mittel gegen Virenerkrankungen).
Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol
und Zidovudin wird die Neigung zur Verminde-
rung weiBer Blutkdrperchen verstérkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Kapitel ist fiir ben-u-ron 75 mg Z&pfchen
nicht relevant, da die Z&pfchen bei Neugeborenen
und Sauglingen ab 3 kg Kérpergewicht angewen-
det werden. Die Angaben sind aber flir den Wirk-
stoff Paracetamol wichtig.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Paracetamol sollte wahrend der Schwangerschaft
nicht Uber l&ngere Zeit, in hohen Dosen oder in
Kombination mit anderen Arzneimitteln eingenom-
men werden, da eine Sicherheit der Anwendung
fur diese Félle nicht belegt ist.

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

3. Wie ist ben-u-ron anzuwenden?

ben-u-ron 75 mg Z&pfchen sind fiir die Behand-
lung von Neugeborenen und Sauglingen ab 3 kg
Korpergewicht geeignet. Bitte fragen Sie lhren
Kinderarzt um Rat, bevor Sie ben-u-ron 75 mg
Zapfchen anwenden.

Wenden Sie ben-u-ronimmer genau nach der
Anweisung in dieser Gebrauchsinformation an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

ben-u-ron wird in Abhangigkeit von Kérpergewicht
und Alter dosiert, mit 10 bis 15 mg/kg Korper-
gewicht als Einzeldosis, bis maximal 60 mg/kg
Kérpergewicht als Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach
der Symptomatik und der maximalen Tagesge-
samtdosis. Es sollte mindestens ein 6 Stunden-
intervall zwischen den Anwendungen liegen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:
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1 Zapfchen alle 8-12 Stunden -
Bworate | 94ke | (smgParace- | tZapfchen (150 mg Paracetamo)
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tamol) (75 mg Paracetamol)
N 1Zapfchen alle 6 Stunden "
alter als A 4 Zapfchen
5-6kg (75 mg Parace- 1Zé&pfchen
3 Monate tamol) (75 mg Paracetamol) (800 mg Paracetamol)

@

*



Die maximale Tagesdosis (24 Stunden) darf
keinesfalls Uberschritten werden und der zeitliche
Abstand bis zur Anwendung des nachsten Zapf-
chens muss mindestens den unter Erhaltungs-
dosis genannten Intervallen entsprechen.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrén-
kung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen sowie Gilbert-Syndrom muss die
Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall
verlangert werden. Sprechen Sie in diesen Fallen
vor der Anwendung bei lhrem Kind mit dem Arzt.

Schwere Nierenfunktionsstérungen

Bei schwerer Nierenfunktionsstérung (Kreatinin-
Clearance < 10 ml/min) muss ein Dosisintervall von
mindestens 8 Stunden eingehalten werden. Spre-
chen Sie in diesem Fall vor der Anwendung bei
Ihrem Kind mit dem Arzt.

Art der Anwendung

Die Zapfchen sind zur rektalen Anwendung be-
stimmt. Sie werden mdéglichst nach dem Stuhlgang
tief in den After eingeflihrt. Zur Verbesserung der
Gleitfahigkeit evtl. Zapfchen in der Hand erwarmen
oder ganz kurz in heies Wasser tauchen.

Dauer der Anwendung

Wenn nach 72 Stunden weiterhin eine Behand-
lung notwendig ist, muss ein Arzt um Rat ge-
fragt werden. Sauglinge bis zum Alter von 3 Mo-
naten, und insbesondere Friih- sowie Neugebore-
ne missen mit besonderer Umsicht Gberwacht
werden und es kann notwendig sein, den Arzt zu
einem friiheren Zeitpunkt um Rat zu fragen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge bei lhrem Kind
angewendet haben, als Sie sollten, sind die
ersten Zeichen fir eine Uberdosierung Ubelkeit,
Erbrechen und starke Bauchschmerzen.

Wenden Sie sich in diesem Fall sofort —auch bei
voriibergehend nachlassenden Beschwerden -
an einen Arzt, der die notwendigen MaBnahmen
einleiten wird.

Wenn Sie die Anwendung vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ben-u-ron Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhaufig:  mehrals 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
Sehrselten:  wenigerals 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht
abschatzbar.

Nicht bekannt:

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

@ Service-Telefon 089/74987-190 oder

Y% E-Mail: benuron@bene-arzneimittel.de weiter.
www.ben-u-ron.de
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4.1 Mogliche Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Anstieg bestimmter Leberenzyme
(Serumtransaminasen) — kann auf eine mogliche
Leberschadigung hinweisen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Veranderungen des Blutbildes wie
eine verringerte Anzahl von Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder eine Funktionsstérung
im Knochenmark bei der Produktion von weiBen
Blutkdrperchen (Agranulozytose). Dies wird tber
eine Blutuntersuchung festgestellt.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Schwierigkeiten beim Atmen oder
pfeifende Atmung (Bronchospasmus - Analgetika-
Asthma) bei empfindlichen Personen, allergischen
Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen)in
Form von einfachem Hautausschlag oder Nessel-
ausschlag bis hin zu einer Schockreaktion.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion aufgefihrt sind.

5. Wie ist ben-u-ron aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behéltnis und dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MaBnah-
me hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen
Was ben-u-ron enthalt
Der Wirkstoff ist:
Paracetamol

1 Z&pfchen enthélt 75 mg Paracetamol.

Der sonstige Bestandteil ist:
Hartfett

Wie ben-u-ron aussieht und Inhalt der Verpackung
WeiBe bis elfenbeinfarbene Z&pfchen, ca. 26 mm
lang.

ben-u-ronist in Packungen zu 10 Zapfchen
erhéltlich (N1).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
bene-Arzneimittel GmbH

HerterichstraBe 1

81479 Miinchen

Postfach 710269

81452 Miinchen

Telefon: 089/74987-0

Telefax: 089/74987-142
contact@bene-arzneimittel.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Portugal: ben-u-ron 75 mg
Finnland: Paraceon 75 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitetim Mai 2010

Gute Besserung!
lhre

PECILIC

Arzneimittel GmbH 10-000037/211-2
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