Gebrauchsinformation:

Information fiir Patienten

ben-u-ron® 1000 mg
Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung |Ihres Arztes
oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser
oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten 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. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

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

ben-u-ronist ein schmerzstillendes und
fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum
und Antipyretikum).

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

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

ben-u-ron darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paracetamol
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie ben-u-ron einnehmen

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

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

- beivorgeschadigter Niere

- bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamen-
ten die die Leberfunktion beeintrachtigen

- bei erblich bedingtem Mangel des Enzyms
Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase, der
zu schwerer Blutarmut fiihren kann, auch
Favismus genannt

- bei hamolytischer Anamie (Blutarmut auf-
grund eines Zerfalls der roten Blutkérper-
chen)

- bei einem Mangel des am Leberstoffwech-
sel beteiligten EiweiBes Glutathion (z. B. bei
Mangelernahrung, Alkoholmissbrauch)

- bei einem Mangel von Flussigkeit im Kérper
(Dehydratation) z. B. durch geringe Trink-
menge, Durchfall oder Erbrechen

- bei chronischer Mangelerndhrung

- bei einem Kérpergewicht unter 50 kg

- bei héherem Lebensalter

- bei Erkrankungen, die mit einem reduzierten
Glutathionspiegel einhergehen kénnen
(9gf. Dosisanpassung z. B. bei Diabetes
mellitus, HIV, Down-Syndrom, Tumoren)

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

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

Um das Risiko einer Uberdosierung zu ver-
hindern, sollte sichergestellt werden, dass
andere Arzneimittel, die gleichzeitig ange-
wendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Bei langerem hochdosiertem, nicht bestim-
mungsgemaBem Gebrauch von Schmerzmit-
teln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die
nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels
behandelt werden diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige
Einnahme von Schmerzmitteln, insbesonde-
re bei Kombination mehrerer schmerzstillen-
der Wirkstoffe zur dauerhaften Nierenschadi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch-
dosiertem, nicht bestimmungsgemaBem Ge-
brauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmer-
zen, Nervositat und vegetative Symptome
auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt in-
nerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die
Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unter-
bleiben und die erneute Einnahme soll nicht
ohne éarztlichen Rat erfolgen.

ben-u-ron nicht ohne arztlichen oder zahn-
arztlichen Rat langere Zeit oder in hGheren
Dosen einnehmen.

Die einmalige Einnahme der Tagesgesamt-
dosis kann zu schweren Leberschaden flh-
ren; in solchem Fall sollte unverziglich medi-
zinische Hilfe aufgesucht werden.
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Auswirkungen der Einnahme von ben-u-ron
auf Laboruntersuchungen:

Die Harnsaurebestimmung sowie die Blut-
zuckerbestimmung kdnnen beeinflusst
werden.

Einnahme von ben-u-ron zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen sind mdglich

- mit Arzneimitteln gegen Gicht wie Probene-
cid: Bei gleichzeitiger Einnahme von Probe-
necid sollte die Dosis von ben-u-ron verrin-
gert werden, da der Abbau von ben-u-ron
verlangsamt sein kann.

mit Schlafmitteln wie Phenobarbital,

Mitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin,
Carbamazepin,

Mitteln gegen Tuberkulose (Rifampicin),
anderen moglicherweise die Leber schadi-
genden Arzneimitteln.

Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger
Einnahme mit ben-u-ron zu Leberschéden
kommen.

mit Mitteln zur Senkung erhdhter Blutfett-
werte (Cholestyramin): Diese kdnnen die
Aufnahme und damit die Wirksamkeit von
ben-u-ron verringern.

mit Arzneimitteln bei HIV-Infektionen
(Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung
weiBer Blutkoérperchen (Neutropenie) wird
verstarkt. ben-u-ron sollte daher nur nach
arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zido-
vudin eingenommen/angewendet werden.
mit Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid
und Domperidon): Diese kdnnen eine
Beschleunigung der Aufnahme und des
Wirkungseintritts von ben-u-ron bewirken.
bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln,
die zu einer Verlangsamung der Magenent-
leerung fuihren, kénnen Aufnahme und Wir-
kungseintritt von Paracetamol verzdgert
sein.

Es besteht das Risiko einer Blut- und Flis-
sigkeitsanomalie (metabolische Azidose mit
hoher Anionenliicke), die bei einem Anstieg
der Plasmasaure auftritt, wenn Flucloxacil-
lin gleichzeitig mit Paracetamol verwendet
wird, insbesondere bei bestimmten Risiko-
patientengruppen, z. B. Patienten mit
schwerer Niereninsuffizienz, Sepsis oder
Untererndhrung, vor allem wenn die maxi-
malen Tagesdosen von Paracetamol ver-
wendet werden. Die metabolische Azidose
mit hoher Anionenliicke ist eine schwere Er-
krankung, die dringend behandelt werden
muss.

Nach gleichzeitiger Anwendung von Para-
cetamol und Flucloxacillin wird Ihr Arzt lhre
Werte genau Uberwachen.

Die wiederholte Einnahme von Paracetamol
Uber einen Zeitraum von langer als einer
Woche verstéarkt die Wirkung von Antiko-
agulantien, insbesondere Warfarin. Daher
sollte die langfristige Anwendung von Para-
cetamol bei Patienten, die mit Antikoagu-
lantien behandelt werden, nur unter medizi-
nischer Aufsicht erfolgen. Die gelegentliche
Anwendung von Paracetamol hat keinen si-
gnifikanten Einfluss auf die Blutungsten-
denz.

Einnahme von ben-u-ron zusammen mit

Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
ben-u-ron darf nicht zusammen mit Alkohol
eingenommen oder verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Falls erforderlich, kann ben-u-ron wahrend
der Schwangerschaft angewendet werden.
Sie sollten die geringstmdgliche Dosis an-
wenden, mit der Inre Schmerzen und/oder lhr
Fieber gelindert werden, und Sie sollten das
Arzneimittel fur den kiirzest mdglichen Zeit-
raum sowie nicht in Kombination mit anderen
Arzneimitteln anwenden. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das
Fieber nicht gelindert werden oder Sie das
Arzneimittel haufiger einnehmen mussen.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch tber.

Da nachteilige Folgen fir den Saugling bisher
nicht bekannt geworden sind, wird eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

ben-u-ron hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerz-
mittels immer Vorsicht geboten.

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

ben-u-ron enthélt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette,
d.h. esist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist ben-u-ron einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben
in der nachfolgenden Tabelle.

Paracetamol wird in Abhangigkeit von Kér-
pergewicht und Alter dosiert, in der Regel mit
10 bis 15 mg/kg Kérpergewicht als Einzeldo-
sis, bis maximal 60 mg/kg Korpergewicht als
Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich
nach der Symptomatik und der maximalen
Tagesgesamtdosis. Es sollte 6 Stunden nicht
unterschreiten.

Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage an-
halten, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

(entsprechend 1.000 mg Paracetamol)

Alter Einzeldosis Max. Tagesdosis (24 Std.)
(entsprechende Paracetamoldosis) | (entsprechende Paracetamoldosis)
Erwachsene 1 Tablette 4 Tabletten

(entsprechend 4.000 mg Paracetamol)

Die in der Tabelle angegebene maximale Ta-
gesdosis (24 Stunden) darf keinesfalls tiber-
schritten werden.

——
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Art der Anwendung

ben-u-ron Tabletten werden unzerkaut mit
reichlich FlUssigkeit eingenommen (vorzugs-
weise ein Glas Trinkwasser [200 ml]).

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

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

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstérungen und leichte
Einschrénkung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunk-
tionsstorungen sowie Gilbert-Syndrom muss
die Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall
verlangert werden. Eine tagliche Gesamt-
dosis von 2 g darf ohne arztliche Anweisung
nicht Gberschritten werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (GFR <

30 ml/min) muss ein Dosisintervall von
mindestens 8 Stunden eingehalten werden.
Dieses Arzneimittel ist fur Patienten mit
Niereninsuffizienz nicht geeignet, wenn eine
reduzierte Dosis erforderlich ist. Geeignete
Darreichungsformen sind verfugbar.

Altere Patienten

Erfahrungen haben gezeigt, dass keine
spezielle Dosisanpassung erforderlich ist.
Allerdings kann bei geschwéachten, immobili-
sierten dlteren Patienten mit eingeschrankter
Leber- oder Nierenfunktion eine Verminde-
rung der Dosis oder Verlangerung des Dosie-
rungsintervalls erforderlich werden.

Ohne &rztliche Anweisung sollte die maxi-
male tagliche Dosis von 60 mg/kg Korper-
gewicht (bis zu einem Maximum von 2 g/Tag)
nicht Uberschritten werden, bei:

- Kérpergewicht unter 50 kg

- Chronischem Alkoholismus

- Wasserentzug

- Chronischer Unterernéhrung

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von ben-u-ron 1000 mg
Tabletten bei Kindern und Jugendlichen wird
nicht empfohlen, da die Dosisstéarke flir diese
Patientengruppe nicht geeignet ist. Es stehen
jedoch fur diese Patientengruppe geeignete
Dosisstarken bzw. Darreichungsformen zur
Verfligung.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben,
diese im Ganzen zu schlucken.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von
ben-u-ron eingenommen haben als

Sie sollten

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf flr
Erwachsene 4.000 mg (entsprechend 4 Ta-
bletten ben-u-ron) téglich nicht Gbersteigen.

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

Wenn eine gréBere Menge ben-u-ron einge-
nommen wurde als empfohlen, rufen Sie bitte
den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

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

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen wurden mit den folgenden
Haufigkeiten berichtet:

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen

- leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme
(Serumtransaminasen)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behan-

delten betreffen

- Verénderungen des Blutbildes wie eine ver-
ringerte Anzahl von Blutplattchen (Throm-
bozytopenie) oder eine starke Verminde-
rung bestimmter weiBer Blutkdrperchen
(Agranulozytose)

- Verengung der Atemwege (Analgetika-
Asthma) bei empfindlichen Personen

- allergische Reaktionen in Form von ein-
fachem Hautausschlag oder Nesselaus-
schlag bis hin zu einer Schockreaktion.
Im Falle einer allergischen Schockreaktion
rufen Sie den nachst erreichbaren Arzt zu
Hilfe.

- schwere Hautreaktionen

- Falle von Blut- und Flussigkeitsanomalien
(metabolische Azidose mit hoher Anionen-
licke), die bei einem Anstieg der Plasma-
saure auftreten, wenn Flucloxacillin gleich-
zeitig mit Paracetamol verwendet wird, in
der Regel bei Vorliegen von Risikofaktoren
(siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.
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5. Wie ist ben-u-ron aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Blisterpackung und dem Umkarton nach
»~Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das
Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ben-u-ron enthalt

Der Wirkstoff ist: Paracetamol.

1 Tablette enthélt 1000 mg Paracetamol.

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

Wie ben-u-ron aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, ovale Tablette mit Bruchkerbe auf
der einen Seite und der Prédgung ,,ben-u-ron
1000 auf der anderen Seite.

ben-u-ronistin Packungen mit 10 Tabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller:
bene-Arzneimittel GmbH
HerterichstraBe 1
81479 Minchen
Deutschland
> Postfach 710269
81452 Minchen
Telefon: 089/74987-0
Telefax: 089/74987-142
contact@bene-arzneimittel.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitetim August 2021.
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