Gebrauchsinformation

Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation
sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich, damit
Sie leichte Beschwerden ohne arztliche Hilfe behandeln
kénnen. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, missen ben-u-ron 75 mg Zépfchen jedoch vor-
schriftsgemaB angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf.
Vielleicht méchten Sie diese spédter nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.
- Wenn sich die Symptome verschlimmern oder nach
3 Tagen keine Besserung eintritt, miissen
Sie aufjeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ben-u-ron 75 mg Zapfchen sind und woflr
sie angewendet werden

2. Hinweise vor der Anwendung von ben-u-ron 75 mg
Zéapfchen

3. Wie ben-u-ron 75 mg Z&pfchen anzuwenden sind

4. Mégliche Nebenwirkungen

5. Hinweise zur Aufbewahrung von ben-u-ron 75 mg
Zapfchen

®
ben-u-ron” 75 mg
Zapfchen fiir Sduglinge ab 3 kg Kérpergewicht

Wirkstoff: Paracetamol

1 Z&pfchen enthélt:

arzneilich wirksamer Bestandteil:
75 mg Paracetamol.

Sonstige Bestandteile: Hartfett.

ben-u-ron 75 mg Zépfchen sind in Packungen zu 10 (N1)
Zapfchen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
bene-Arzneimittel GmbH
HerterichstraBe 1
81479 Miinchen
Telefon: 089/74987-0
Telefax: 089/74987-142
< 81452 Minchen
www.bene-gmbh.de

1. Was ben-u-ron 75 mg Zapfchen sind und wofiir sie
angewendet werden.

ben-u-ron 75 mg Z&apfchen ist ein schmerzstillendes und
fiebersenkendes Arzneimittel.

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

2. Hinweise vor der Anwendung von
ben-u-ron 75 mg Zapfchen.

ben-u-ron 75 mg Zapfchen diirfen nicht angewendet

werden .

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol
oder einen anderen Bestandteil der Zapfchen;

- bei Neugeborenen unter 3 kg Kdérpergewicht ohne
arztliche Anweisung.

Seien Sie besonders vorsichtig bei der Anwendung von

ben-u-ron 75 mg Zapfchen, wenn lhr Kind

- unter Leberfunktionsstérungen
(z. B. Leberentziindungen),

- unter vorgeschadigter Niere,

- unter der seltenen angeborenen Stoffwechselstérung
Gilbert-Syndrom (auch als Meulengrachtkrankheit
bekannt), die von einem erhéhtem Bilirubin-Gehalt
des Blutes begleitet ist, leidet.

Wenden Sie in diesen Fallen ben-u-ron 75 mg Zapfchen erst
nach vorheriger Riicksprache mit Inrem Arzt an.

Allgemeiner Hinweis:

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemaBem
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen
auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden diirfen. Ganz allgemein kann die gewohn-
heitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere
bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) flhren.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und sonstige
Wechselwirkungen:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Medikamente anwenden bzw. vor kurzem ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Erhéhung des Nebenwirkungsrisikos von

- Arzneimitteln, die zu beschleunigtem Abbau in der Leber
fihren [besondere Vorsicht ist z. B. geboten
bei Mitteln gegen Epilepsie (u. a. Carbamazepin,
Phenytoin) und Rifampicin (einemTuberkulosemittel)] -
bezuglich Leberschéden;

- Chloramphenicol (Antibiotikum);

- Zidovudin (Mittel gegen Viren) —
bezuglich Verminderung weiBer Blutkdrperchen.

Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit:
Paracetamol sollte wahrend der Schwangerschaft nicht Giber
langere Zeit, in hohen Dosen oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln angewendet werden, da eine Sicherheit der
Anwendung fUr diese Falle nicht belegt ist. Paracetamol geht
in die Muttermilch tiber. Da nachteilige Folgen flr den Saug-
ling bisher nicht bekannt geworden sind, wird eine Unterbre-
chung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.

3. Wie ben-u-ron 75 mg Zapfchen

anzuwenden sind.

ben-u-ron 75 mg Z&pfchen sind fur die Behandlung von
Neugeborenen und jungen S&duglingen geeignet.



Bitte fragen Sie lhren Kinderarzt um Rat, bevor Sie
ben-u-ron 75 mg Zépfchen anwenden.

Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, gilt die Dosierung in
der Tabelle:

Haufige Nebenwirkungen sind Benommenheit, Ubelkeit
und Erbrechen.

Gelegentlich treten Kopfschmerzen, SchweiBausbriiche,
Schwindel, Schlafrigkeit, Nervositat, Durchfall, Bauch-

Korper- q ] max. Tagesdosis
Alter gewicht 1. Dosis Erhaltungsdosis (24 5td.)
jinger als 3.4k 1 Zapfchen alle 8-12 Stunden 2 Z&pfchen
3 Monate 9 (75 mg Paracetamol) | 1 Z&pfchen (75 mg Paracetamol) | (150 mg Paracetamol)
jinger als 4-5K 1 Zapfchen alle 6-8 Stunden 3 Z&pfchen
3 Monate 9 (75 mg Paracetamol) | 1 Z&pfchen (75 mg Paracetamol) | (225 mg Paracetamol)
alter als 4k 1 Zapfchen alle 6-8 Stunden 3 Zapfchen
3 Monate 9 (75 mg Paracetamol) | 1 Z&pfchen (75 mg Paracetamol) | (225 mg Paracetamol)
alterals 5k 1 Zapfchen alle 6 Stunden 4 Zapfchen
3 Monate 9 (75 mg Paracetamol) | 1 Z&pfchen (75 mg Paracetamol) | (300 mg Paracetamol)

Die Maximaldosis pro Tag (24 Stunden) darf keinesfalls
Uberschritten werden und der zeitliche Abstand bis zur
Anwendung des né&chsten Zapfchens (sofern dies notwen-
dig ist) muss mindestens den unter “Dosierung mit Einzel-
und Tagesangaben” genannten Intervallen entsprechen.

Die Zapfchen werden méglichst nach dem Stuhlgang tief
in den After eingefiihrt. Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit
evtl. Zapfchen in der Hand erwérmen oder ganz kurz in
heiBes Wasser tauchen.

Wie sollen Sie sich verhalten, wenn Sie

ben-u-ron 75 mg Zapfchen in zu groBen Mengen
bei lhrem Kind angewendet haben? B

Erste Zeichen fiir eine Uberdosierung kénnen Ubelkeit,
Erbrechen und starke Bauchschmerzen sein.

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

4. Mégliche Nebenwirkungen.
Wie alle Arzneimittel kbnnen auch ben-u-ron 75 mg
Zapfchen Nebenwirkungen haben.

ben-u-ron 75 mg Zépfchen sind im Allgemeinen gut
vertraglich.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhaufig: mehrals 1 von 10 Behandelten
Haufig: mehr als 1 von 100 Behandelten,

aber weniger als 1 von 10 Behandelten
Gelegentlich: mehr als 1 von 1.000 Behandelten,

aber weniger als 1 von 100 Behandelten
Selten: mehr als 1 von 10.000 Behandelten,

aber weniger als 1 von 1.000 Behandelten
Sehrselten:  wenigerals 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfalle

schmerzen (auch mit Krdmpfen oder Brennen), Verstopfung
oder ein Brennen im Rachen auf.

Selten sind Hautrétungen. .

Sehr selten oder nur in Einzelféllen kénnen Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, wie eine Verkrampfung der Muskulatur
der Atemwege, Schwellungen im Gesicht, SchweiBaus-
bruch, Ubelkeit und Blutdruckabfall bis zum Schock,
allergische Reaktionen oder Stérungen der Blutbildung
auftreten.

Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
dlirfen ben-u-ron 75 mg Zdpfchen nicht nochmals ange-
wendet werden, und es ist sofort ein Arzt um Rat zu fragen.

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

5. Hinweise zur Aufbewahrung von ben-u-ron 75 mg
Zapfchen.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht Gber 25°C aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nicht mehr nach dem
aufgedruckten Verfallsdatum anwenden.

Stand der Information: Mérz 2006

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

& Service-Telefon 089/74987-190 oder

“% E-Mail: benuron@bene-gmbh.de weiter.
www.benuron.de

Gute Besserung!
Ihre
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Arzneimittel GmbH 18600101/Z10-1



