Gebrauchsinformation:

Information fiir den Anwender

ben-u-ron® 1000 mg
Brausetabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen.

Wirkstoff: Paracetamol

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Ver-
schreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss ben-u-ron
jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In-

formationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder
nach 3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei
hohem Fieber, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

- Wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

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

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

3. Wie ist ben-u-ron einzunehmen?

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
eingenommen?

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

1.2 ben-u-ron wird eingenommen zur sympto-
matischen 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 tiberempfindlich (allergisch) gegentiber
Paracetamol, Sulfit, Pfefferminzaroma oder einem
der sonstigen Bestandteile von ben-u-ron sind.

- wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung
der Leberfunktion leiden.

Kinder und Jugendliche:

ben-u-ron 1000 mg Brausetabletten sind nicht
geeignet fur Kinder und Jugendliche. Hierfur
stehen Arzneimittel in anderen Darreichungs-
formen beziehungsweise mit geringerem Wirk-
stoffgehalt zur Verfligung.

2.2 Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme

von ben-u-ron erforderlich

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind,

-wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leber-
funktion leiden (Leberentziindung, Gilbert-
Syndrom),

- bei vorgeschéadigter Niere.

Nehmen Sie ben-u-ron in diesen Fallen erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein.

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder
nach 3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei
hohem Fieber, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern,
sollte sichergestellt werden, dass andere Arznei-
mittel, die gleichzeitig angewendet werden, kein
Paracetamol enthalten.

Beilangerem hochdosierten, nicht bestimmungs-
gemaBen Gebrauch von Schmerzmitteln 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) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch-
dosierten, nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch
von Schmerzmitteln 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
soll nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

ben-u-ron nicht ohne arztlichen oder zahnarzt-
lichen Rat lIangere Zeit oder in héheren Dosen
anwenden.

2.3 Bei Einnahme von ben-u-ron mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind moglich mit

- Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei
gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte
die Dosis von ben-u-ron verringert werden, da
der Abbau von ben-u-ron verlangsamt sein kann.

- Schlafmitteln wie Phenobarbital, Mitteln gegen
Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin, Mitteln
gegen Tuberkulose (Rifampicin), anderen mdogli-
cherweise die Leber schadigenden Arzneimitteln.
Unter Umstanden kann es bei gleichzeitiger
Einnahme mit ben-u-ron zu Leberschaden
kommen.

- Mitteln zur Senkung erhohter Blutfettwerte
(Cholestyramin): Diese kdnnen die Aufnahme
und damit die Wirksamkeit von ben-u-ron ver-
ringern.

- Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin):
Die Neigung zur Verminderung weiBer Blutkor-
perchen (Neutropenie) wird verstarkt. ben-u-ron
sollte daher nur nach arztlichem Anraten gleich-
zeitig mit Zidovudin eingenommen werden.

- Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
Domperidon): Diese kénnen eine Beschleuni-
gung der Aufnahme und des Wirkungseintritts
von ben-u-ron bewirken.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die
zu einer Verlangsamung der Magenentleerung
fihren, kdnnen Aufnahme und Wirkungseintritt
von Paracetamol verzdgert sein.

- Salicylamid (Mittel gegen Schmerzen und Fieber).

Auswirkungen von ben-u-ron auf Laborunter-
suchungen:

Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzucker-
bestimmung kénnen beeinflusst werden.

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

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

ben-u-ron sollte nur nach strenger Abwagung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses wahrend der
Schwangerschaft eingenommen werden.

Sie sollten ben-u-ron wahrend der Schwanger-
schaft nicht Gber Iangere Zeit, in hohen Dosen
oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
einnehmen, da die Sicherheit der Anwendung
fur diese Félle 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-
tichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmit-
telsimmer Vorsicht geboten.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von ben-u-ron

Enthélt Aspartam als Quelle fir Phenylalanin und
kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketon-
urie haben.

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen
Sie ben-u-ron erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

Eine Brausetablette enthalt 20 mmol (469 mg) Na-
trium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten
missen, sollten Sie dies berticksichtigen.

3. Wie ist ben-u-ron einzunehmen?

Nehmen Sie ben-u-ron immer genau nach der
Anweisung in dieser Gebrauchsinformation ein.
Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben

in der nachfolgenden Tabelle. Paracetamol wird
in Abhangigkeit von Kérpergewicht und Alter
dosiert, in der Regel mit 10 bis 15 mg/kg Kérper-
gewicht als Einzeldosis, bis maximal 60 mg/kg
Kérpergewicht als Tagesgesamtdosis.

Die maximale Tagesdosis (24 Std.) darf keinesfalls
Uberschritten werden und der zeitliche Abstand
bis zur Einnahme der nachsten Brausetablette
(sofern dies notwendig ist) muss mindestens

6 Stunden betragen.

Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage anhalten,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

(entsprechend 1.000 mg Paracetamol)

Alter Einzeldosis max. Tagesdosis (24 Std.)
(entsprechende Paracetamoldosis) | (entsprechende Paracetamoldosis)
Erwachsene 1 Brausetablette 4 Brausetabletten

(entsprechend 4.000 mg Paracetamol)




3.1 Artder Anwendung
ben-u-ron wird in Flussigkeit (vorzugsweise in
200 ml Wasser) aufgelost.

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

3.2 Dauer der Anwendung
Nehmen Sie ben-u-ron ohne arztlichen oder
zahnérztlichen Rat nicht I&anger als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstérungen und leichte Einschran-
kung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktions-
stérungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis
vermindert bzw. das Dosisintervall verlangert
werden.

Schwere Niereninsuffizienz

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

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung
erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von ben-u-ron 1000 mg Brause-
tabletten bei Kindern und Jugendlichen wird nicht
empfohlen, da die Dosisstérke fur diese Patien-
tengruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch

fur diese Patientengruppe geeignete Dosisstérken
bzw. Darreichungsformen zur Verfiigung.

Bei hohem Fieber, Anzeichen einer Sekundarin-
fektion oder Anhalten der Symptome Gber mehr
als drei Tage sollte der Arzt konsultiert werden.

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.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge ben-u-ron
eingenommen haben, als Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir
Erwachsene 4.000 mg Paracetamol (entspre-
chend 4 Brausetabletten ben-u-ron) taglich
nicht Ubersteigen.

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 den
néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

3.4 Wenn Sie die Einnahme von ben-u-ron
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von ben-u-ron vergessen
haben, nehmen Sie die néchste Dosis zur tblichen
Zeitein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann ben-u-ron Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben 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

Nichtbekannt: Haufigkeiten auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht
abschéatzbar.

4.1 Mégliche Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde von einem leichten Anstieg
bestimmter Leberenzyme (Serumtransaminasen)
berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kann es zu allergischen Reaktionen

in Form von einfachem Hautausschlag oder
Nesselausschlag bis hin zu einer Schockreaktion
kommen. Im Falle einer allergischen Schockreak-
tion rufen Sie bitte den nachst erreichbaren Arzt zu
Hilfe.

Ebenfalls sehr selten ist bei empfindlichen Perso-
nen eine Verengung der Atemwege (Analgetika-
Asthma) ausgel6st worden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymph -
systems

Sehr selten wurde tiber Veranderungen des
Blutbildes wie eine verringerte Anzahl von Blut-
plattchen (Thrombozytopenie) oder eine starke
Verminderung bestimmter weiBer Blutkorperchen
(Agranulozytose) berichtet.

Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf ben-u-ron nicht nochmals einge-
nommen werden und es ist sofort ein Arzt um Rat
zu fragen.

Gute Besserung!
lhre
pened

Arzneimittel GmbH

Andere mégliche Nebenwirkungen

Sulfit kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen
und Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervor-
rufen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kén-
nen durch Pfefferminzaroma Uberempfindlich-
keitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst
werden.

4.2 Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nichtin dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

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

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und der Faltschachtel nach ,,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was ben-u-ron enthilt:
Der Wirkstoff ist: Paracetamol.

1 Brausetablette enthalt 1000 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Citronensaure, Natriumhydrogencarbonat,
Natriumcarbonat, Aspartam, Saccharin-Natrium,
Povidon (K30; K90), Natriumdodecylsulfat,
Mannitol (Ph. Eur.), Simeticon, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Pfefferminzaroma, Maltodextrin.

Wie ben-u-ron aussieht und Inhalt der
Packung:

Runde, weiBe Brausetablette mit glatter
Oberflache, mit gelben Sprenkeln und einer
Bruchkerbe auf einer Seite.

ben-u-ron 1000 mg Brausetabletten
Aluminium-Siegelstreifen
OP mit 10 Brausetabletten (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

Datum der letzten Uberarbeitung:
Oktober 2010

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

& Service-Telefon 089/74987-190 oder

Y8 E-Mail: benuron@bene-arzneimittel.de
weiter.
www.ben-u-ron.de
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