Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

ben-u-ron® direkt Erdbeer/
Vanille 500 mg Granulat
in Beuteln

Zur Anwendung bei Kindern ab 11 Jahren,
Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff: Paracetamol

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne é&rztliche Ver-
schreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss ben-u-ron direkt
jedoch vorschriftsmaBig eingenommen werden.

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

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

- Wenn sich Ihre Symptome bzw. die lhres Kindes
verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung
eintritt oder bei hohem Fieber, miissen Sie bzw. Ihr
Kind einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
bzw. Ihr Kind erheblich beeintrédchtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

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

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

3. Wie ist ben-u-ron direkt einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ben-u-ron direkt aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

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

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

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

2.1 ben-u-ron direkt darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie bzw. Ihr Kind Gberempfindlich (allergisch)
gegenlber Paracetamol oder einen der sonstigen
Bestandteile von ben-u-ron direkt sind

- wenn Sie bzw. Ihr Kind an akuter Hepatitis leiden

- wenn Sie bzw. Ihr Kind an einem Glucose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Mangel leiden

- wenn Sie bzw. Ihr Kind an einer hdmolytischen
Anémie leiden

2.2 Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von

ben-u-ron direkt erforderlich

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

- bei vorgeschéadigter Niere

- wenn Sie bzw. Ihr Kind chronisch alkoholkrank
sind

- bei Gilbert-Syndrom (familidre nicht-hamolytische
Gelbsucht)

- bei Erkrankungen, die mit einem reduzierten Glu-
tathionspiegel einhergehen kénnen (ggf. Dosisan-
passung z.B. bei Diabetes mellitus, HIV,
Down-Syndrom, Tumoren)

Nehmen Sie bzw. Ihr Kind in diesen Fallen ben-u-ron
direkt erst nach vorheriger Riicksprache mit lhrem
Arzt ein.

Wenn sich die Symptome verschlimmern oder
nach 3 Tagen keine Besserung eintritt oder bei
hohem Fieber, missen Sie bzw. lhr Kind einen
Arzt aufsuchen.

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

Paracetamol sollte in Féllen von Dehydratation

und chronischer Mangelerndhrung mit Vorsicht
angewendet werden. Die tagliche Gesamtdosis von
Paracetamol sollte bei Erwachsenen und Kindern
mit einem Koérpergewicht ab 50 kg nicht mehr als

3 g betragen.

Verwenden Sie Paracetamol im Falle einer Alkohol-
sucht oder eines Leberschadens nicht ohne Ver-
schreibung durch den Arzt und verwenden Sie
Paracetamol nicht zusammen mit Alkohol. Paraceta-
mol verstarkt nicht die Wirkung von Alkohol.

Falls Sie gleichzeitig andere Paracetamol enthaltende
Schmerzmedikationen anwenden, sprechen Sie bitte
erst mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der
Anwendung von ben-u-ron direkt beginnen.

Nehmen Sie niemals mehr ben-u-ron direkt ein

als empfohlen. Eine héhere Dosis bewirkt keine
gréBere Schmerzlinderung; sie kann stattdessen
einen ernsten Leberschaden verursachen.

Die Symptome des Leberschadens treten erst

nach einigen Tagen auf. Es ist daher sehr wichtig,
dass Sie so friih wie mdglich lhren Arzt kontaktieren,
wenn Sie eine groBere Menge ben-u-ron direkt
eingenommen haben, als in dieser Gebrauchs-
information empfohlen wird.

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungs-
gemaBen Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Ein-
nahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom-
bination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach l&angerem hochdosier-
ten, nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch von
Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen sowie
Mdudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat und
vegetative Symptome auftreten. Diese 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 direkt nicht ohne arztlichen oder zahn-
arztlichen Rat in héheren Dosen oder langere Zeit
anwenden.

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

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol und Sucrose
(Zucker). Bitte nehmen Sie bzw. lhr Kind ben-u-ron
direkt erst nach Ricksprache mit Ihnrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie bzw. lhr Kind unter
einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

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

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie bzw. lhr Kind andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel, die die Wirkung von ben-u-ron
direkt beeintrachtigen kénnen:
- Arzneimittel gegen Gicht wie Probenecid: Bei
gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte
die Dosis von ben-u-ron direkt verringert werden,
da der Abbau von ben-u-ron direkt verlangsamt
sein kann.
- Schlafmittel wie Phenobarbital, Mittel gegen
Epilepsie wie Glutethimid, Phenytoin, Carbam-
azepin, Primidon, Mittel gegen Tuberkulose
(Rifampicin), Mittel bei Magen-Darm-Geschwir
(Cimetidin), andere méglicherweise die Leber
schadigende Arzneimittel.
Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger
Einnahme mit ben-u-ron direkt zu Leberschaden
kommen.
Mittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid und
Domperidon): Diese kénnen eine Beschleunigung
der Aufnahme und des Wirkstoffeintritts von
ben-u-ron direkt bewirken.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu
einer Verlangsamung der Magenentleerung flihren,
kénnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Para-
cetamol verzdgert sein.
Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Colesty-
ramin): Diese kénnen die Aufnahme und damit die
Wirksamkeit von ben-u-ron direkt verringern.
Blutverdiinnende Arzneimittel (orale Gerinnungs-
hemmer, insbesondere Warfarin). Die wiederholte
Einnahme von Paracetamol iber einen Zeitraum
von langer als einer Woche erhéht das Risiko von
Blutungen.
Die langfristige Verabreichung von Paracetamol
sollte daher nur unter medizinischer Aufsicht erfol-
gen. Die gelegentliche Einnahme von Paracetamol
hat keinen signifikanten Einfluss auf das Risiko
von Blutungen.
Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin):
Die Neigung zur Verminderung weiBer Blutkorper-
chen (Neutropenie) wird verstarkt. Dadurch kann
das Immunsystem beeintrachtigt und das Infek-
tionsrisiko erhdéht werden. ben-u-ron direkt sollte
daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig
mit Zidovudin eingenommen werden.
- Paracetamol erhéht den Plasmaspiegel von
Acetylsalicylsaure und Chloramphenicol.

Auswirkungen der Einnahme von ben-u-ron direkt
auf Laboruntersuchungen:

Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzucker-
bestimmung kénnen beeinflusst werden.

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

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

Schwangerschaft

ben-u-ron direkt sollte nur nach strenger Abwagung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses wahrend der
Schwangerschaft eingenommen werden. Sie sollten
ben-u-ron direkt wéhrend der Schwangerschaft
nicht Uber langere Zeit, in hohen Dosen oder in
Kombination mit anderen Arzneimitteln einnehmen,
da die Sicherheit der Anwendung fur diese Falle
nicht belegt ist.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch Uber. Da nach-
teilige 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 direkt hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstuchtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.
Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels
immer Vorsicht geboten.



3. Wie ist ben-u-ron direkt einzunehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie
bzw. lhr Kind ben-u-ron direkt 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 Alter und Kérpergewicht dosiert;
in der Regel mit 10 bis 15 mg/kg Kdrpergewicht als
Einzeldosis, bis maximal 60 mg/kg Koérpergewicht
als Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach
der Symptomatik und der maximalen Tagesgesamt-
dosis.

Es sollte 4 Stunden nicht unterschreiten.

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

. . Einzeldosis max. Tagesdosis (24 Std.)
e (entsprechende Paracetamoldosis) (entsprechende Paracetamoldosis)
32 kg -43 kg 1 Beutel 4 Beutel
(Kinder 11 — 12 Jahre) (entsprechend 500 mg Paracetamol) (entsprechend 2.000 mg Paracetamol)
Ab 43 kg 1 -2 Beutel 8 Beutel
(Kinder und Jugendliche (entsprechend 500 - 1.000 mg (entsprechend 4.000 mg Paracetamol)
ab 12 Jahren und Erwachsene) Paracetamol) P ’ 9

Die in der Tabelle angegebene maximale Tagesdosis
(24 Stunden) darf keinesfalls Uiberschritten werden.

3.1 Art der Anwendung
ben-u-ron direkt ist zum Einnehmen ohne Wasser
geeignet.

Das Granulat direkt in den Mund auf die Zunge
geben und ohne Wasser schlucken.

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

3.2 Dauer der Anwendung

Nehmen Sie bzw. lhr Kind ben-u-ron direkt ohne
arztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht langer als
3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen
Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrénkung

4.1 Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Blutarmut (Anamie), nicht-hdmolytische
Anadmie, herabgesetzte blutbildende Funktion des
Knochenmarks (Knochenmarksdepression), Mangel
an Blutplattchen (Thrombozytopenie)

GefaBerkrankungen B
Selten: Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten: akute und chronische Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), Blutungen
(Hamorrhagie), Schmerzen im Bauch, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen, Leberversagen, Lebernekrose,
Gelbsucht

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes
Selten: Nesselsucht (Urtikaria), anaphylaktische

der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérun-
gen sowie mit Gilbert-Syndrom muss die Dosis ver-
mindert bzw. das Dosisintervall verlangert werden.

Schwere Niereninsuffizienz

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

Chronischer Alkoholismus

Chronischer Alkoholkonsum kann die Toxizitatsgren-
ze von Paracetamol senken. Bei diesen Patienten
sollte die Zeitspanne zwischen zwei Dosen mindestens
8 Stunden betragen. Die Dosis von 2 g Paracetamol
pro Tag sollte nicht tberschritten werden.

Altere Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche mit geringem Kérpergewicht
Eine Anwendung von ben-u-ron direkt 500 mg bei
Kindern unter 11 Jahren bzw. 32 kg Kérpergewicht
wird nicht empfohlen, da die Dosisstéarke fir diese
Altersgruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch fir
diese Altersgruppe geeignete Dosisstarken bzw.
Darreichungsformen zur Verfligung.

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

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

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern,
sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimit-
tel, die gleichzeitig angewendet werden, kein Para-
cetamol enthalten.

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fur Erwach-
sene und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43 kg
Korpergewicht 4.000 mg Paracetamol (entspricht
8 Beutel ben-u-ron direkt) taglich und fir Kinder
60 mg/kg Korpergewicht am Tag nicht Ubersteigen.

Im Falle einer Uberdosis mit ben-u-ron direkt
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder eine Notauf-
nahme. Eine Uberdosis kann schwerwiegende
Folgen haben und sogar zum Tode fuhren.

Auch wenn es lhnen gut geht, ist eine sofortige
Behandlung unerlasslich, da das Risiko einer verzo-
gerten, schwerwiegenden Leberschédigung besteht.
Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen
innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bldsse und
Bauchschmerzen umfassen.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von ben-u-ron direkt
vergessen haben
Nehmen Sie bzw. |Ihr Kind nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie bzw. lhr Kind die vorherige Einnahme
vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ben-u-ron direkt Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

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

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht
abschéatzbar.

Gute Besserung!

Reaktionen, Juckreiz, Hautausschlag, Schwitzen,
Blutungen (Purpura), Schwellungen (Angioédem)
Sehr selten wurden Falle von schweren Hautreaktio-
nen berichtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Nierenerkrankungen und tubulare Stérungen

Paracetamol wird haufig verwendet und Berichte
Uber Nebenwirkungen sind selten und stehen im
Allgemeinen in Zusammenhang mit einer Uberdosis.
Nierenschadigende Wirkungen treten gelegentlich
auf. Diese stehen aber nicht urséchlich in Zusam-
menhang mit therapeutischen Dosen, auBer nach
langerer Verabreichung.

4.2 Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind. Sie kénnen Neben-
wirkungen auch direkt Uber nachfolgenden Kontakt
anzeigen :

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

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

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis (Beutel) und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht Uiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiutzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie bitte Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was ben-u-ron direkt enthalt

Der Wirkstoff ist: Paracetamol

1 Beutel enthalt 500 mg Paracetamol

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol (E420), Talkum, Basisches Butylmeth-
acrylat-Copolymer, Leichtes Magnesiumoxid, Carmel-
lose-Natrium, Sucralose (E955), Magnesiumstearat,
Hypromellose, Stearinsdure, Natriumdodecylsulfat,
Titandioxid (E171), N,2,3-Trimethyl-2-(Propan-
2-yl)Butanamid, Simeticon, Erdbeer-Aroma (enthélt
Maltodextrin, Arabisches Gummi (E414), naturliche
& naturidentische Aromastoffe, Propylenglycol
(E1520), Triacetin (E1518), Maltol (E636)) und Vanille-
Aroma (enthalt Maltodextrin, natirliche und
naturidentische Aromastoffe, Propylenglycol
(E1520), Sucrose).

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

Aluminiumbeutel mit weiBem oder fast weiBem
Granulat.

ben-u-ron direkt ist in PackungsgroBen mit 10 (N1)
und 20 (N2) Beuteln erhéltlich.

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

Datum der letzten Uberarbeitung:
Méarz 2014

Bei weiteren Fragen zu diesem Arzneimittel
helfen wir lhnen gerne weiter.

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

19-000094/210-2
1106040





