PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

ben-u-ron direkt Erdbeer/Vanille 250 mg Granulat in Beuteln
Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie bzw. lhr Kind 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 bzw. Ihr Kind 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 direkt und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist ben-u-ron direkt aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IZEEN NS

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

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

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

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

ben-u-ron direkt darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie bzw. Ihr Kind an akuter Hepatitis leiden

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ben-u-ron direkt einnehmen.

Besondere Vorsicht ist bei der Einnahme von ben-u-ron direkt erforderlich

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

- bei vorgeschadigter Niere

- wenn Sie bzw. Ihr Kind chronisch alkoholkrank sind

- bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten, die die Leberfunktion beeintrachtigen
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- bei Erkrankungen, die mit einem reduzierten Glutathionspiegel einhergehen kénnen
(ggf. Dosisanpassung z.B. bei Diabetes mellitus, HIV, Down-Syndrom, Tumoren)

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

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

- bei hdmolytischer Andmie (Blutarmut aufgrund eines Zerfalls der roten Blutktrperchen)

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

- bei chronischer Mangelernéhrung

- bei einem Koérpergewicht unter 50 kg

- bei htherem Lebensalter

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

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

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

Paracetamol sollte in Fallen von Dehydratation und chronischer Mangelerndhrung mit Vorsicht
angewendet werden. Die tagliche Gesamtdosis von Paracetamol sollte bei Erwachsenen und
Kindern mit einem Korpergewicht ab 50 kg nicht mehr als 3 g betragen.

Verwenden Sie Paracetamol im Falle einer Alkoholsucht oder eines Leberschadens nicht ohne
Verschreibung durch den Arzt und verwenden Sie Paracetamol nicht zusammen mit Alkohol.
Paracetamol 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 hohere Dosis bewirkt keine
grolRere 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 Ihren Arzt kontaktieren, wenn Sie eine groRere Menge ben-u-ron
direkt eingenommen haben, als in dieser Gebrauchsinformation empfohlen wird.

Bei langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch von Schmerzmitteln
konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt
werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafi3ige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe zur dauerhaften Nierenschadigung mit
dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach langerem hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaliem Gebrauch
von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Muskelschmerzen, Nervositat
und vegetative Symptome auftreten. Diese Absetzsymptomatik klingt innerhalb weniger Tage



ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute
Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

ben-u-ron direkt nicht ohne &rztlichen oder zahnérztlichen Rat langere Zeit oder in hoheren
Dosen anwenden.

Einnahme von ben-u-ron direkt zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie bzw. Ihr Kind andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel, die die Wirkung von ben-u-ron direkt beeintrachtigen konnen:

- 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, Carbamazepin, Primidon,
Mittel gegen Tuberkulose (Rifampicin),

Mittel bei Magen-Darm-Geschwiir (Cimetidin),

andere moglicherweise leberschadigende Arzneimittel.

Unter Umsténden kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit ben-u-ron direkt zu
Lebersch&dden kommen.

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

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlangsamung der
Magenentleerung fihren, kénnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol
verzogert sein.

- Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte (Colestyramin): Diese kdnnen die Aufnahme
und damit die Wirksamkeit von ben-u-ron direkt verringern.

- Blutverdiinnende Arzneimittel (orale Gerinnungshemmer, insbesondere Warfarin). Die
wiederholte Einnahme von Paracetamol (ber einen Zeitraum von langer als einer Woche
erhoht das Risiko von Blutungen.

Die langfristige Verabreichung von Paracetamol sollte daher nur unter medizinischer
Aufsicht erfolgen. Die gelegentliche Einnahme von Paracetamol hat keinen signifikanten
Einfluss auf das Risiko von Blutungen.

- Arzneimittel bei HIV-Infektionen (Zidovudin): Die Neigung zur Verminderung weil3er
Blutkérperchen (Neutropenie) wird verstarkt. Dadurch kann das Immunsystem
beeintrachtigt und das Infektionsrisiko erhéht werden. ben-u-ron direkt sollte daher nur
nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.

- Paracetamol erhéht den Plasmaspiegel von Acetylsalicylsdure und Chloramphenicol

Auswirkungen der Einnahme von ben-u-ron direkt auf Laboruntersuchungen
Die Harnsdurebestimmung sowie die Blutzuckerbestimmung kénnen beeinflusst werden.

Einnahme von ben-u-ron direkt zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
ben-u-ron direkt 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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.



Schwangerschaft

Falls erforderlich, kann ben-u-ron wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden. Sie sollten
die geringstmdgliche Dosis anwenden, mit der lhre Schmerzen und/oder Ihr Fieber gelindert
werden, und Sie sollten das Arzneimittel fiir den klrzest moglichen Zeitraum anwenden. Wenden
Sie sich an lhren Arzt, falls die Schmerzen und/oder das Fieber nicht gelindert werden oder Sie das
Arzneimittel hdufiger einnehmen missen.

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

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
ben-u-ron direkt hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit oder das Bedienen von
Maschinen. Trotzdem ist nach Einnahme eines Schmerzmittels immer Vorsicht geboten.

ben-u-ron direkt enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie bzw. Ihr Kind ben-u-ron direkt erst nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie bzw. Ihr Kind unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Ein Beutel entspricht 0 Broteinheiten (BE).

ben-u-ron direkt enthélt Sorbitol
Sorbitol ist eine Quelle fur Fructose. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses
Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind)
eine Unvertréglichkeit gegentber einigen Zuckern haben oder wenn bei lhnen eine hereditére
Fructoseintoleranz (HFI) — eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann — festgestellt wurde.

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache 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 Abhangigkeit von Alter und Koérpergewicht dosiert; in der Regel mit 10 bis 15 mg/kg
Korpergewicht als Einzeldosis, bis maximal 60 mg/kg Kdrpergewicht als Tagesgesamtdosis.

Das jeweilige Dosierungsintervall richtet sich nach der Symptomatik und der maximalen
Tagesgesamtdosis.

Es sollte 4 Stunden nicht unterschreiten.

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

Korpergewicht Einzeldosis Max. Tagesdosis (24 Std.)
(Alter) (entsprechende (entsprechende
Paracetamoldosis) Paracetamoldosis)
17 kg -20 kg 1 Beutel 4 Beutel
(Kinder 4 — 6 (entsprechend 250 mg (entsprechend 1.000 mg




Jahre) Paracetamol) Paracetamol)

21 kg — 25 kg 1 Beutel 5 Beutel

(Kinder 6 — 8 (entsprechend 250 mg (entsprechend 1.250 mg
Jahre) Paracetamol) Paracetamol)

26 kg — 31 kg 1 Beutel 6 Beutel,

(Kinder 8 — 11 (entsprechend 250 mg in einem Dosierungsintervall von
Jahre) Paracetamol) mind. 4 Stunden

(entsprechend 1.500 mg
Paracetamol)

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

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 fiihren.

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

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrénkung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie mit Gilbert-Syndrom muss die
Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall verlangert werden. Eine tagliche Gesamtdosis von 2 g
darf ohne drztliche Anweisung nicht tiberschritten werden.

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

Chronischer Alkoholismus

Chronischer Alkoholkonsum kann die Toxizitatsgrenze 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 (iberschritten werden.

Altere Patienten

Erfahrungen haben gezeigt, dass keine spezielle Dosisanpassung erforderlich ist.

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

Kinder und Jugendliche mit geringem Korpergewicht

Eine Anwendung von ben-u-ron direkt 250 mg bei Kindern unter 4 Jahren bzw. 17 kg
Korpergewicht wird nicht empfohlen, da die Dosisstérke fiir diese Altersgruppe nicht geeignet
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ist. Es stehen jedoch fur 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.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von ben-u-ron direkt eingenommen haben, als Sie sollten

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

Die Gesamtdosis an Paracetamol darf fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren bzw. ab 43
kg Kdrpergewicht 4.000 mg Paracetamol (entspricht 16 Beutel ben-u-ron direkt) taglich und fir
Kinder 60 mg/kg Korpergewicht am Tag nicht tbersteigen.

Im Falle einer Uberdpsierung mit ben-u-ron direkt informieren Sie bitte lhren Arzt oder eine
Notaufnahme. Eine Uberdosierung kann schwerwiegende Folgen haben und sogar zum Tode
flihren.

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

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

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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 Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder eine starke Verminderung bestimmter weil3er Blutkérperchen
(Agranulozytose)

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



- allergischen 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.

- Sehr selten wurden Félle von schweren Hautreaktionen berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bzw. lhr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen

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

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

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und dem Umkarton nach ,,Verw. bis*
bzw. ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Giber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser (z. B. nicht uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 direkt enthalt
Der Wirkstoff ist: Paracetamol

1 Beutel enthélt 250 mg Paracetamol

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol (E420), Talkum, Basisches Butylmethacrylat-Copolymer, Leichtes Magnesiumoxid,
Carmellose-Natrium, Sucralose (E 955), Magnesiumstearat, Hypromellose, Stearinsaure,
Natriumdodecylsulfat, Titandioxid (E171), Simeticon, Erdbeer-Aroma (enthélt Maltodextrin,
Arabisches Gummi (E414), natirliche und naturidentische Aromastoffe, Propylenglycol
(E1520), Triacetin (E1518), Maltol (E636)) und Vanille-Aroma (enthdlt Maltodextrin,
natlrliche und naturidentische Aromastoffe, Propylenglycol (E1520), Sucrose).



Wie ben-u-ron direkt aussieht und Inhalt der Packung
Aluminiumbeutel mit weiRem oder fast weilem Granulat.

ben-u-ron direkt ist in PackungsgréRen mit 10 und 20 Beuteln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrale 1
81479 Miinchen
>4 Postfach 710269
81452 Munchen
Telefon: 089/74987 - 0
Telefax: 089/74987 - 142

contact@bene-arzneimittel.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2020



