Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

ben-u-ron® 125 mg supositorios
“Lactente”
paracetamol

Leia com atencio este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:
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O que é ben-u-ron® e para que ¢é utilizado

ben-u-ron® supositérios alivia a dor e diminui a febre.

ben-u-ron® estd indicado no tratamento sintomético de situagdes clinicas que requerem um

analgésico e/ou um antipirético, tais como:

sintomatologia associada a estados gripais

febre

reacoes fortes a vacinagao (reagdes hiperérgicas)
dores de dentes

dores de ouvidos

dores traumaticas, musculares e articulares
dores antes e ap0s cirurgias.



2. O que precisa de saber antes de utilizar ben-u-ron®

Nio utilize ben-u-ron® se a sua crianc¢a tem:
- alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢ao 6)
- doenga grave do figado
- perturbagdes da formacao das células do sangue.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de utilizar ben-u-ron® se a crianca tem:
- problemas nos rins
- problemas no figado (incluindo uma doenca metabolica hereditaria e rara, chamada
doenga de Gilbert, em que a pele e/ou olhos ficam amarelados)
- esta a tomar outros medicamentos que afetam o figado
- doenga hereditaria denominada deficiéncia da glucose-6-desidrogenase
- anemia hemolitica
- alcoolismo
- desidratagao
- malnutri¢ao cronica.

Durante o tratamento com ben-u-ron®, informe imediatamente o seu médico se:

- sofre de doencas graves, incluindo insuficiéncia renal grave ou sépsis (quando as bactérias e
as suas toxinas circulam no sangue causando lesdes nos 6rgaos), ou se sofre de malnutrigao,
alcoolismo crénico ou se também estiver a tomar flucloxacilina (um antibidtico). Foi notificada
uma doenca grave chamada acidose metabdlica (uma anomalia no sangue e nos fluidos) em
doentes nestas situacdes quando o paracetamol ¢ utilizado em doses regulares durante um
periodo prolongado ou quando o paracetamol ¢ tomado em conjunto com a flucloxacilina. Os
sintomas de acidose metabdlica podem incluir: dificuldades respiratérias graves, com
respiragado rapida e profunda, sonoléncia, nduseas e vomitos.

A utilizacdo incorreta de grandes quantidades de medicamentos para as dores (analgésicos) por
um periodo de tempo prolongado pode provocar dor de cabeca. Nao trate estas dores de cabeca
com doses maiores de ben-u-ron®.

O uso prolongado pode causar danos nos rins, incluindo destrui¢do dos tecidos (necrose
papilar).

Nio utilize ben-u-ron® sem falar com o médico se:

- afebre ¢é alta (superior a 39 °C)

- afebre dura h4d mais de 3 dias

- afebre desaparece e depois volta a aparecer (febre recorrente).
Estas situagdes podem necessitar de avaliacao e tratamento pelo médico.



Outros medicamentos e ben-u-ron®
Informe o seu médico ou farmacéutico se a crianga estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico especialmente se a crianga estiver a tomar os seguintes medicamentos:
- varfarina (anticoagulante)
- probenicida (medicamentos para o tratamento da gota)
- antiepiléticos, tais como carbamazepina, fenobarbital e fenitoina
- sedativos
- rifampicina (usado para o tratamento da tuberculose)
- cloranfenicol (antibiotico)
- zidovudina (antiviral)
- flucloxacilina (antibidtico), devido a um risco grave de anomalia do sangue e dos
fluidos (chamada acidose metabdlica) que deve ter tratamento urgente (ver secgdo 2).

O paracetamol (acetaminofeno) ¢ um componente frequente de varios medicamentos em
associacdo. Deve ter-se em atengao este facto para nao exceder a dose maxima diaria.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Se necessdrio, ben-u-ron® pode ser tomado durante a gravidez. Deve tomar a dose mais baixa
possivel para aliviar a dor e/ou diminuir a febre e a duracao da terapéutica deve ser limitada ao
menor periodo de tempo possivel. Nao deve ainda tomar este medicamento em associacdo com
outros medicamentos.

Contacte o seu médico se a dor e/ou febre ndo diminuirem ou se precisar de tomar o
medicamento com mais frequéncia.

Amamentacao
O paracetamol passa para o leite materno. No entanto, como regra geral, ndo ¢ necessario

interromper o aleitamento durante o tratamento com ben-u-ron®, porque até a data ndo
ocorreram consequéncias negativas conhecidas em lactentes.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

ben-u-ron® nio interfere com a capacidade de condugcio ou utilizagio de maquinas. No entanto,
deve evitar estas atividades se sentir sonoléncia ligeira ou vertigens, que sdo efeitos
indesejaveis do medicamento.



3. Como utilizar ben-u-ron®

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose a administrar depende da idade e do peso corporal do doente. A dose Unica habitual ¢
de 10 — 20 mg/kg de peso corporal, até um maximo de 60 mg/kg de peso corporal de dose total
diaria.

O intervalo entre as doses deve ser de, pelo menos, 6 horas.

Este esquema de doses ¢ apenas indicativo, sendo necessario ter em consideragdo as
recomendacdes do médico.

Dose maxima diaria

(24 horas)

3 supositdrios

(equivalente a 375 mg de paracetamol)

3-4 supositorios

(equivalente a 375 mg — 500 mg de paracetamol)

Peso corporal | Dose individual

Até 7 kg 1 supositorio

8-11kg 1 supositorio

Ao tomar outros medicamentos que contenham paracetamol, tenha em aten¢do para nao
ultrapassar a dose maxima diaria.

Duracao do tratamento
Se os sintomas se agravarem ou persistirem mais de 3 dias deve consultar o seu médico.

Criancas com idade superior a 2 anos ou peso corporal superior a 11 kg
Encontram-se disponiveis outras dosagens de ben-u-ron® supositorios para estas idades ou para
peso corporal superior a 11 kg.

Modo e via de administrac¢ao
Via retal.

Doentes com doencgas especiais
Os doentes com problemas no figado, no rim e com doenca de Gilbert devem falar com o
médico para lhe recomendar a dose e os intervalos de administragdo mais adequados.

Se utilizar mais ben-u-ron® do que deveria

Fale com o médico ou dirija-se ao Centro de Emergéncia se utilizar uma dose excessiva de
ben-u-ron®. Os primeiros sintomas que pode sentir sio nduseas, vomitos, aumento da
transpiracao, sonoléncia e mal-estar. Deve procurar ajuda médica mesmo que ndo tenha estes
sintomas, pois pode sofrer lesdes graves no figado sem se aperceber. O médico ird tomar as
medidas de tratamento e de suporte adequadas.



Caso se tenha esquecido de utilizar ben-u-ron®
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar. Retome
o esquema de doses recomendado.

Se parar de utilizar ben-u-ron®
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare imediatamente de utilizar o medicamento e contacte o seu médico se a crianga sentir
inchaco da face, particularmente a volta da boca (lingua e/ou garganta), dificuldade em respirar,
suores, nduseas ou queda brusca da tensdo arterial. Estes sintomas podem significar que estd a
ter uma reacdo alérgica grave, que pode colocar a sua vida em risco, mas que ocorre muito
raramente (podem afetar até¢ 1 em 10 000 pessoas).

Podem surgir os seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas):
- sonoléncia ligeira
- nauseas
- vOmitos.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- vertigens
- sonoléncia
- nervosismo
- sensag¢do de ardor na garganta
- diarreia
dor abdominal (incluindo cdibras e ardor)

prisdo de ventre

dor de cabega

aumento da transpiragao
- diminui¢do excessiva da temperatura corporal.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
- vermelhidao da pele.



Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):

- perturbagdes da formagdo do sangue (diminuicdo do nimero de plaquetas; diminuigdo
do numero de globulos brancos, por vezes intensa; diminui¢do geral de todos os
elementos do sangue)

- dificuldade em respirar (asma analgésica) em pessoas mais sensiveis

- reacdes alérgicas.

Foram notificados casos muito raros de reagdes cutineas graves.

desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- aumento das provas de fungdo hepatica, nomeadamente das transaminases
- uma doenga grave que pode tornar o sangue mais acido (chamada acidose metabolica)
em doentes com doenga grave que utilizam paracetamol (ver sec¢do 2).

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢do de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar ben-u-ron®
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25 °C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢io de ben-u-ron®
- A substancia ativa ¢ o paracetamol.
- O outro componente ¢ massa estearinica.

Qual o aspeto de ben-u-ron® e contetido da embalagem
ben-u-ron® apresenta-se em embalagens de 10 supositorios.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

bene farmacéutica, lda.

Av. D. Jodo II, Ed. Atlantis, n.° 44 C, 1°

1990-095 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 191 44 55

Fabricante
bene-Arzneimittel GmbH,
Herterichstrasse 1-3
Munique

Alemanha

W. Spitzner Arzneimittelfabrik GmbH
Bunsenstrasse 6 - 10

76275 Ettlingen

Alemanha
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