Stand der Information: 09.10.2017
Benzoesaure (E 210) und Benzoate

z.B. Natriumbenzoat (E 211), Kaliumbenzoat (E 212), Benzylbenzoat
Art der Anwendung: Alle

Angaben gemaR EU-Guideline

AuRere Umhiillung / Behiltnis

Abschnitt

Angaben

3. Sonstige
Bestandteile

Enthalt Benzoesaure/-benzoat. < Packungsbeilage beachten>.

Packungsbeilage

Abschnitt

Angaben

Alle Anwendungsarten

2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von
/.../ beachten?

/.../ enthalt
<Benzoesiure/-
benzoat>.

Dieses Arzneimittel enthalt x mg <Benzoesaure/-benzoat> pro
<Dosiereinheit><Dosiervolumen> <entsprechend x
mg/<Gewicht><Volumen>>.

Oral und parenterale Anwendung

2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von
/.../ beachten?

/.../ enthalt
<Benzoesiure/-
benzoat>.

<Benzoesadure/-benzoat> kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und
Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstarken.

Topische Anwendung

2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von
/.../ beachten?

/.../ enthalt
<Benzoesiure/-
benzoat>.

<Benzoesdure/ -benzoat> kann lokale Reizungen hervorrufen.

<Benzoesaure/-benzoat> kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und
Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstarken.

Fachinformation

Abschnitt

Angaben

alle Anwendungsarten

2. Qualitative und
quantitative
Zusammensetzung -

Dieses Arzneimittel enthalt x mg <Benzoesaure/-benzoat> pro
<Dosiereinheit><Dosiervolumen> <entsprechend x
mg/<Gewicht><Volumen.




sonstiger Bestandteil
mit bekannter Wirkung

Orale und parenterale Anwendung

4.4 Besondere <Benzoesdure/-benzoat> kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und
Warnhinweise und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstarken.
VorsichtsmaRnahmen
fur die Anwendung -
letzter Absatz

Topische Anwendung

4.4 Besondere <Benzoesaure/ -benzoat> kann lokale Reizungen hervorrufen.
Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen <Benzoesaure/-benzoat> kann Gelbsucht bei Neugeborenen verstarken.
fur die Anwendung -
letzter Absatz

Zusatzinformationen
Orale und parenterale Anwendung

Eine Zunahme des Bilirubingehalts im Blut nach Verdrangung von Albumin kann einen
Neugeborenenikterus verstarken und zu einem Kernikterus (nicht-konjugierte Bilirubinablagerungen
im Hirngewebe) fiihren.

Kann durch einen méglicherweise cholinergen Mechanismus nicht-immunologische lokale
Sofortreaktionen hervorrufen.

Topische Anwendung

Die Resorption durch die unreife Haut von Neugeborenen ist signifikant.

http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open document.jsp?webContentld=W
(C500235921
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