Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

ben-u-ron® 1000 mg Tabletten
Fiir Erwachsene
Wirkstoff: Paracetamol

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist ben-u-ron und woftr 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 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 und
fiebersenkendes Arzneimittel
(Analgetikum und Antipyretikum).

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

Was miissen Sie vor der Einnahme von

ben-u-ron beachten?

ben-u-ron darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
Paracetamol oder einem der sonstigen
Bestandteile der Tabletten sind,

- wenn Sie an einer schweren Beeintrachtigung
der Leberfunktion leiden.

Kinder:

ben-u-ron 1000 mg Tabletten sind nicht geeignet
fur Kinder. Hierfur stehen Arzneimittel in anderen

Darreichungsformen beziehungsweise mit gerin-
gerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von

ben-u-ron erforderlich

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind,

- wenn Sie an einer Beeintréachtigung der
Leberfunktion leiden (Leberentziindung,
Gilbert-Syndrom),

- bei vorgeschéadigter Niere.

Nehmen Sie in diesen Féllen ben-u-ron erst nach
vorheriger Riicksprache mit Ihrem Arzt ein.

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungs-
gemaBem Gebrauch von Analgetika kénnen Kopf-
schmerzen 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 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 nicht ohne arztlichen oder zahnarztlichen
Rat langere Zeit oder in h6heren Dosen einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Medikamente verwenden 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 mdglichen leberschédigenden 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 [gerinnungs-
hemmende Mittel]).

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

Die gleichzeitige Einnahme von Mitteln, die zu einer
Beschleunigung der Magenentleerung fihren, wie
z. B. Metoclopramid, bewirkt eine Beschleunigung
der Aufnahme und des Wirkungseintritts von
Paracetamol.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Mitteln, die zu
einer Verlangsamung der Magenentleerung fihren,
kann die Aufnahme und der Wirkungseintritt von
Paracetamol verzégert werden.

Die Einnahme von Paracetamol kann Laborunter-
suchungen, wie die Harnsaurebestimmung, sowie
die Blutzuckerbestimmung beeinflussen.

Bei Einnahme von ben-u-ron zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken:

Wahrend der Einnahme von ben-u-ron dlirfen Sie
keinen Alkohol trinken.

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 1&angere Zeit, in hohen Dosen oder
in Kombination mit anderen Arzneimitteln einneh-
men, da die Sicherheit der Anwendung flir diese
Félle nicht belegt ist.

Stillzeit:

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

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 ben-u-ronimmer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

3.1 Artder Einnahme:

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

Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu

einem verzdgerten Wirkungseintritt fihren.
ben-u-ron wird in Abh&ngigkeit von Alter bzw.
Kérpergewicht dosiert, in der Regel mit 10-15mg
Paracetamol pro kg Kérpergewicht als Einzeldosis,
bis 60 mg Paracetamol pro kg Kérpergewicht als
Tagesgesamtdosis.

Die Gabe kannin Abstanden von 4-8 Stunden
wiederholt werden.

Hinweis:
Nehmen Sie ben-u-ron ohne arztlichen oder
zahnérztlichen Rat nicht l1anger als vier Tage ein.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
istdie Uibliche Dosis:

Alter Einmaldosis max. Tagesdosis (24 Std.)
1 Tablette maximal 4 Tabletten
Erwachsene (entsprechend (entsprechend bis
1.000 mg Paracetamol) 4.000 mg Paracetamol)

Der zeitliche Abstand zwischen zwei Ein-
nahmen muss mindestens 4 Stunden betragen.
Die maximale Tagesdosis von 4 Tabletten darf
keinesfalls Uberschritten werden.

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionssto-
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 Uber 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.

Wenn Sie eine gréBere 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 fur
Erwachsene 4 g (entsprechend 4.000 mg
Paracetamol) 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 einen
Arzt zu Hilfe!

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

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

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

Wenn Sie die Einnahme von ben-u-ron
abbrechen

Bei abruptem Absetzen nach langerem hochdo-
sierten, nicht bestimmungsgeméaBem 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
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute
Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Verwendung 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 1von 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

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.

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

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

5. Wie ist ben-u-ron aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behéltnis (Blister) und duBerer Umhiillung angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6. Weitere Informationen

Was ben-u-ron enthilt:

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist:
Paracetamol.

1 Tablette enthalt 1.000 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A, Ph. Eur.),
Povidon (K 29-32), Stearinsaure (Ph. Eur.), Talkum,
Maisstarke, gefélltes Siliciumdioxid.

Wie ben-u-ron aussieht und Inhalt der Packung:
WeiBe, langliche Tabletten mit Bruchkerbe und
dem Aufdruck ,,ben-u-ron 1000“. Die Bruchkerbe
dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichter-
tes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche
Dosen.

ben-u-ron 1000 mg ist in Packungen mit 9 (N1),
18 (N2) und 45 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

bene-Arzneimittel GmbH

HerterichstraBe 1

81479 Minchen

Telefon: 089/74987-0

Telefax: 089/74987-142
< 81452 Minchen

Datum der letzten Uberarbeitung:
Oktober 2008

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

@ Service-Telefon 089/74987-190 oder

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

Gute Besserung!
lhre
bened

Arzneimittel GmbH 10-000455/211-1





