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 Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir 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 Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

Was sollten Sie vor der Einnahme von ben-u-ron beachten?
Wie ist ben-u-ron einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ben-u-ron aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist ben-u-ron und wofiir wird es angewendet?

ben-u-ron ist ein schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel (Analgetikum und Antipyreti-
kum).

ben-u-ron wird eingenommen zur symptomatischen 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 Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie ben-u-ron einnehmen

- wenn Sie chronisch alkoholkrank sind

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

- Dbei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten die die Leberfunktion beeintrichtigen

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

- bei himolytischer Andmie (Blutarmut aufgrund eines Zerfalls der roten Blutkdrperchen)

- bei einem Mangel des am Leberstoffwechsel beteiligten Eiweilles Glutathion (z. B. bei Mangel-
erndhrung, Alkoholmissbrauch)

- bei einem Mangel von Fliissigkeit im Korper (Dehydratation) z. B. durch geringe Trinkmenge,
Durchfall oder Erbrechen

- bei chronischer Mangelerndhrung

- bei einem Korpergewicht unter 50 kg

- bei hdherem Lebensalter

- bei Erkrankungen, die mit einem reduzierten Glutathionspiegel einhergehen konnen (ggf. Do-
sisanpassung z. B. bei Diabetes mellitus, HIV, Down-Syndrom, Tumoren)

- wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieBlich schwerer Nierenfunktionsstérung oder
Sepsis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschéden fiihren), oder
wenn Sie an Mangelerndhrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zuséitz-
lich Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde {iber
eine schwere Erkrankung berichtet, die als metabolische Azidose (eine Storung des Bluts und des
Flissigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in normalen Mengen {iber
einen ldngeren Zeitraum angewendet wurde oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin
angewendet wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen Azidose konnen gehodren: starke Atem-
beschwerden mit tiefer schneller Atmung, Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Nehmen Sie in diesen Féllen ben-u-ron erst nach vorheriger Riicksprache mit Threm 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 verhindern, sollte sichergestellt werden, dass andere
Arzneimittel, die gleichzeitig angewendet werden, kein Paracetamol enthalten.

Bei ldngerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemiBem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Gangz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom-
bination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe zur dauerhaften Nierenschidigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fithren.

Bei abruptem Absetzen nach ldngerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgeméfBem Gebrauch von
Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositit und vegeta-
tive Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die
Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnahme soll nicht ohne arztli-
chen Rat erfolgen.

ben-u-ron nicht ohne &drztlichen oder zahnérztlichen Rat lingere Zeit oder in héheren Dosen einneh-
men.

Die einmalige Einnahme der Tagesgesamtdosis kann zu schweren Leberschéden fiihren; in solchem
Fall sollte unverziiglich medizinische Hilfe aufgesucht werden.
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Auswirkungen der Einnahme von ben-u-ron auf Laboruntersuchungen:
Die Harnsédurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung konnen beeinflusst werden.

Einnahme von ben-u-ron zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnechmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen sind moglich

- mit Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid: Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte
die Dosis von ben-u-ron verringert 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 schiadigenden Arzneimitteln.

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

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

- mit Arzneimitteln bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung weil3er Blut-
korperchen (Neutropenie) wird verstéirkt. ben-u-ron sollte daher nur nach drztlichem Anraten
gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen/angewendet werden.

- mit Mitteln gegen Ubelkeit (Metoclopramid und Domperidon): Diese kénnen eine Beschleunigung
der Aufnahme und des Wirkungseintritts von ben-u-ron bewirken.

- Dbei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der Magenentleerung fiih-
ren, konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzogert sein.

- Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos fiir Storungen des Bluts und
des Fliissigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden miis-
sen (siche Abschnitt 2).

- Die wiederholte Einnahme von Paracetamol iiber einen Zeitraum von lénger als einer Woche ver-
starkt die Wirkung von Antikoagulantien, insbesondere Warfarin. Daher sollte die langfristige An-
wendung von Paracetamol bei Patienten, die mit Antikoagulantien behandelt werden, nur unter
medizinischer Aufsicht erfolgen. Die gelegentliche Anwendung von Paracetamol hat keinen signi-
fikanten Einfluss auf die Blutungstendenz.

Einnahme von ben-u-ron zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken 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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Falls erforderlich, kann ben-u-ron wihrend der Schwangerschaft angewendet werden. Sie sollten die

geringstmogliche Dosis anwenden, mit der IThre Schmerzen und/oder Ihr Fieber gelindert werden, und
Sie sollten das Arzneimittel fiir den kiirzest moglichen Zeitraum sowie nicht in Kombination mit ande-
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ren Arzneimitteln anwenden. Wenden Sie sich an Thren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber
nicht gelindert werden oder Sie das Arzneimittel hdufiger einnehmen miissen.

Stillzeit

Paracetamol geht in die Muttermilch iiber. Da nachteilige Folgen fiir den Sdugling bisher nicht be-
kannt geworden sind, wird eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

ben-u-ron hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

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

ben-u-ron enthéilt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist ben-u-ron einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach den Angaben in der nachfolgenden Tabelle.
Paracetamol wird in Abhéngigkeit von Korpergewicht und Alter dosiert, in der Regel mit 10 bis 15
mg/kg Korpergewicht als Einzeldosis, bis maximal 60 mg/kg Korpergewicht als Tagesgesamtdosis.

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

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

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

(entsprechend 1.000 mg (entsprechend 4.000 mg Para-
Paracetamol) cetamol)

Die in der Tabelle angegebene maximale Tagesdosis (24 Stunden) darf keinesfalls {iberschritten wer-
den.

Art der Anwendung
ben-u-ron Tabletten werden unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit eingenommen (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser [200 ml]).

Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu einem verzégerten Wirkungseintritt fithren.
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Dauer der Anwendung
Nehmen Sie ben-u-ron ohne drztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrankung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis ver-
mindert bzw. das Dosisintervall verldngert werden. Eine tégliche Gesamtdosis von 2 g darf ohne éarzt-
liche Anweisung nicht iiberschritten werden.

Schwere Niereninsuffizienz

Bei schwerer Niereninsuffizienz (GFR < 30 ml/min) muss ein Dosisintervall von mindestens 8 Stun-
den eingehalten werden.

Dieses Arzneimittel ist fiir Patienten mit Niereninsuffizienz nicht geeignet, wenn eine reduzierte Dosis
erforderlich ist. Geeignete Darreichungsformen sind verfiigbar.

Altere Patienten

Erfahrungen haben gezeigt, dass keine spezielle Dosisanpassung erforderlich ist.

Allerdings kann bei geschwéchten, immobilisierten dlteren Patienten mit eingeschrankter Leber-
oder Nierenfunktion eine Verminderung der Dosis oder Verldngerung des Dosierungsintervalls
erforderlich werden.

Ohne érztliche Anweisung sollte die maximale tdgliche Dosis von 60 mg/kg Korpergewicht (bis zu
einem Maximum von 2 g/Tag) nicht {iberschritten werden, bei:
e Korpergewicht unter 50 kg
e Chronischem Alkoholismus
Wasserentzug
Chronischer Untererndhrung

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von ben-u-ron 1000 mg Tabletten bei Kindern und Jugendlichen wird nicht
empfohlen, da die Dosisstirke fiir diese Patientengruppe nicht geeignet ist. Es stehen jedoch fiir
diese Patientengruppe geeignete Dosisstirken bzw. Darreichungsformen zur Verfiigung.

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

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

Wenn Sie eine groflere Menge von ben-u-ron eingenommen haben als Sie sollten
Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene 4.000 mg (entsprechend 4 Tabletten ben-u-ron)
téglich nicht tibersteigen.

Bei einer Uberdosierung treten im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf, die
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blidsse und Bauchschmerzen umfassen.
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Wenn eine groflere Menge ben-u-ron eingenommen wurde als empfohlen, rufen Sie bitte den nichst
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 Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

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 Behandelten betreffen

- Verdnderungen des Blutbildes wie eine verringerte Anzahl von Blutplittchen (Thrombozytopenie)
oder eine starke Verminderung bestimmter weiller Blutkorperchen (Agranulozytose)

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

- allergische Reaktionen in Form von einfachem Hautausschlag oder Nesselausschlag bis hin zu einer
Schockreaktion. Im Falle einer allergischen Schockreaktion rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu
Hilfe.

- schwere Hautreaktionen

- Félle von Blut- und Fliissigkeitsanomalien (metabolische Azidose mit hoher Anionenliicke), die bei
einem Anstieg der Plasmasdure auftreten, wenn Flucloxacillin gleichzeitig mit Paracetamol verwendet
wird, in der Regel bei Vorliegen von Risikofaktoren (siehe Abschnitt 2).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar
- Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose),
bei Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (siche Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Avzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist ben-u-ron aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,Verwend-
bar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht {iber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen 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 enthiilt

Der Wirkstoff ist: Paracetamol.

1 Tablette enthélt 1000 mg Paracetamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A, Ph. Eur.), Povidon (K 29-32), Stearinsdure (Ph. Eur.), Talkum,
Maisstérke, gefilltes Siliciumdioxid.

Wie ben-u-ron aussieht und Inhalt der Packung

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

ben-u-ron ist in Packungen mit 10 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
bene-Arzneimittel GmbH

Herterichstral3e 1-3

81479 Miinchen

Deutschland

Telefon: 089/74987-0

contact@bene-gmbh.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2025.
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