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Gebrauchsinformation:

Information fiir den Anwender

ben-u-ron 125 mg Zapfchen
fiir Sduglinge ab 3 Monaten

Wirkstoff: Paracetamol

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche
Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdg-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
ben-u-ron 125 mg jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendétigen.

- Wenn sich Ihre Beschwerden bzw. die lhres
Kindes verschlimmern oder keine Besserung ein-
tritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

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

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist ben-u-ron 125 mg und wofiir wird
es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von
ben-u-ron 125 mg beachten?

3. Wieist ben-u-ron 125 mg anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ben-u-ron 125 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist ben-u-ron 125 mg und wofiir wird
es angewendet?

1.1 ben-u-ron 125 mg ist ein schmerzstillendes,
fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und
Antipyretikum).

1.2 ben-u-ron 125 mg wird angewendet zur
Behandlung von leichten bis méBig starken
Schmerzen und/oder Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
ben-u-ron 125 mg beachten?

2.1 ben-u-ron 125 mg darf nicht angewendet

werden

- wenn Sie bzw. Ihr Kind iiberempfindlich
(allergisch) gegenliber Paracetamol oder
einem der sonstigen Bestandteile von
ben-u-ron 125 mg sind,

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

2.2 Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung

von ben-u-ron 125 mg erforderlich

- wenn Sie bzw. Ihr Kind chronisch alkoholkrank
sind,

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

- bei vorgeschédigter Niere.

Wenden Sie in diesen Féllen ben-u-ron 125 mg erst
nach vorheriger Riicksprache mit lhrem Arzt an.

Bei langerem hoch dosierten, nicht bestimmungs-
gemaBem Gebrauch von Analgetika kdnnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige
Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere

bei Kombination mehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe zur dauerhaften Nierenschédigung

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

Bei abruptem Absetzen nach léngerem hoch
dosierten, nicht bestimmungsgeméaBem Gebrauch
von Analgetika kdnnen Kopfschmerzen sowie
Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositét 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 125
mg nicht ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat
langere Zeit oder in hdheren Dosen anwenden.

Kinder

ben-u-ron 125 mg Zapfchen sind nicht geeignet
fuir Kinder unter 3 Monaten bzw. fir Kinder ab

1 Jahr. Hierfir stehen Arzneimittel in anderen
Darreichungsformen beziehungsweise mit
geeigneterem Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie bzw. lhr Kind andere Arzneimittel anwen-
den bzw. vor kurzem angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind maglich mit Probenecid
(Mittel gegen Gicht), Salicylamid (Mittel gegen
Schmerzen und Fieber), Enzym induzierenden
oder méglichen Leber schiadigenden Substanzen
(z.B. Phenobarbital [Schiafmittel], Phenytoin,
Carbamazepin [Mittel gegen Epilepsie}, Rifampicin
[Tuberkulosemittel] und Antikoagulanzien {gerin-
nungshemmende Mittel}).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol
und AZT (Zidovudin) wird die Neigung zur
Verminderung weiBer Blutkrperchen
(Neutropenie) verstarkt. ben-u-ron 125 mg soll
daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig
mit AZT angewendet werden.

Die Anwendung von Paracetamol kann
Laboruntersuchungen, wie die
Harnsédurebestimmung, sowie die
Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

2.4 Bei Anwendung von ben-u-ron 125 mg
zusammen mit Nahrungsmittein und Getranken
Wihrend der Anwendung von ben-u-ron 125 mg
diirfen Sie keinen Alkohol trinken.

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
ben-u-ron 125 mg solite nur nach strenger
Abwiégung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses wéh-
rend der Schwangerschaft angewendet werden.
Sie sollten ben-u-ron 125 mg wahrend der
Schwangerschaft nicht Uber lAngere Zeit, in
hohen Dosen oder in Kombination mit anderen
Arzneimitteln anwenden, da die Sicherheit der -
Anwendung fir diese Félle nicht belegt ist.

Stilizeit

Paracetamol geht in die Muttermilch iiber. 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 125 mg hat keinen Einfiuss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen.

Trotzdem ist nach Anwendung eines
Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

3. Wie ist ben-u-ron 125 mg anzuwenden?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wenden Sie
bzw. Ihr Kind ben-u-ron 125 mg immer genau nach
den Anweisungen in dieser Gebrauchsinformation
an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Artder Anwendung

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

ben-u-ron 125 mg wird in Abhéngigkeit von

Alter bzw. Kérpergewicht dosiert, in der Regel

mit 10 - 15 mg Paracetamol pro kg Kérpergewicht
als Einzeldosis, bis 60 mg/kg Kérpergewicht als
Tagesgesamtdosis.
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soliten Sie bzw. Ihr Kind ben-u-ron 125 mg
anwenden?

Allgemeines Dosierungsschema fir Paracetamol:

. 1 Zapfchen _bis 3 Zapfchen
6 '3 grl\sét o meg;'sa_llsks kg, (entsprechend (entsprechend bis
9 125 mg Paracetamol) 375 mg Paracetamol)
. 1Zapfchen bis 4 Zapfchen
12 &gﬁ ate m?};?‘gi kg, (entsprechend (entsprechend bis
9 125 mg Paracetamol) 500 mg Paracetamol)

Die max. Tagesdosis (24 Stunden) darf keinesfalls
tberschritten und der zeitliche Abstand bis zur
Anwendung des ndchsten Zépfchens (sofern
dies notwendig ist) muss mindestens 6 Stunden
betragen.

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

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, solite der Arzt konsultiert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von ben-u-ron 125 mg zu stark oder zu schwach
ist.

3.3 Wenn Sie bzw. thr Kind eine groBere Menge
ben-u-ron 125 mg angewendet haben als Sie
soliten: .

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

Die Gesamtdosis an Paracetamol sollte fiir
Erwachsene 4 g (entsprechend 4.000 mg
Paracetamol) taglich nicht tibersteigen.

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

Wenn eine gréBere Menge ben-u-ron 125 mg
angewendet wurde als empfohlen, rufen Sie bitte
einen Arzt zu Hilfe!

4. Weiche Nebenwirkungen sind méglich?
ben-u-ron 125 mg kann Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
Haufig:

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

mehr als 1 von 1.000 Behandelten,
aber weniger als 1 von :
100 Behandelten

Gelegentlich:

Selten:

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 ber eine verringerte Anzahl
von Blutplattchen (Thrombozytopenie;
Agranulozytose) berichtet. Ebenfalis sehr selten ist
bei empfindiichen 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 aufgefiibrt
sind.

5. Wie ist ben-u-ron 125 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis (Blister) und auBerer Umhillung angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Besondere Lagerungshinweise:

Nicht (iber 25 °C aufbewahren.

6. Weitere Informationen
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist:
Paracetamol

1 Zépfchen enthélt 125 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sing:
Hartfett

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
bene-Arzneimittel GmbH
HerterichstraBe 1

81479 Miinchen

Telefon: 089/74987-0

Telefax: 089/74987-142
> 81452 Miinchen

ben-u-ron 125 mg ist in Packungen mit
10 Zapfchen (N1) erhaltlich.

Datum der letzten Uberarbeitung:
April 2007

mehrals 1 von 10.000
Behandelten, aber weniger als
1 von 1.000 Behandelten
Sehrselten:  weniger ais 1 von 10.000
Behandelten oder unbekannt
Bei weiteren Fragen zu diesem Arzneimittel
helfen wir Ihnen gerne Giber unser
® Service-Telefon 089/74987-190 oder
“B E-Mail: benuron@bene-arzneimittel.de weiter.
www.ben-u-ron.de
Gute Besserung!
ihre

bene®

Arzneimittel GmbH

12600101/210-2




