Indlaegsseddel: Information til brugeren

Benylan 2,8 mg/ml oral opleosning
Diphenhydraminhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid Benylan ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger

leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg pé apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apoteket eller sundhedspersonalet, hvis du far en bivirkning, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Indlegssedler opdateres lobende. Du kan se den nyeste indlaegsseddel for Benylan pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Benylan indeholder et stof (antihistamin), der virker hostestillende og demper allergiske
symptomer.
Du kan bruge Benylan til behandling af
e tor hoste
o allergi, iser neldefeber, hafeber og allergisk snue.

Maksimal virkning opnds 2-2!/ time efter dosering, og virkningen varer ved i ca. 4-8 timer.

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre. Hvis din lege har sagt,
at du skal tage Benylan for noget andet, skal du altid felge leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Benylan

Tag ikke Benylan

e hvis du er allergisk over for diphenhydraminhydrochlorid eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Benylan angivet i pkt. 6.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen, apoteket eller sundhedspersonalet, for du bruger Benylan.

Du ber ikke anvende Benylan samtidig med anden medicin, heller ikke leegemidler til brug pa
huden, som indeholder det samme aktive indholdsstof som Benylan (diphenhydramin).

Du mé ikke anvende Benylan som sgvndyssende middel til smabern.



Benylan kan medfere udtalt desighed. Alkohol og beroligende midler kan forsterke desigheden.
Du ber derfor undga alkoholiske drikke, nér du er i behandling med Benylan, og kontakte legen,
hvis du er i behandling med beroligende midler.

Hvis din hoste varer i mere end 1 uge, hvis den har en tendens til at vende tilbage, eller hvis den
er ledsaget af feber, udslat eller vedvarende hovedpine, ber du kontakte laegen, da dette kan vare
tegn pa en alvorlig lidelse.

Tal med legen, inden du tager Benylan, hvis du
e Har forhgjet tryk i gjnene (gren steer)
e Har vandladningsbesvar (kun mand) som folge af forsterret prostata
e Har astma, kronisk bronkitis, kronisk eller vedvarende hoste, hoste med megen slim
eller hoste, 4ndened og vejrtraekningsbesvar pga. “for store lunger.”
e Er @ldre (aldre mennesker er mere udsatte for bivirkninger)
e Tager beroligende midler.

Brug af anden medicin sammen med Benylan

Fortael altid leegen eller pé apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa for medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer
og mineraler.

Benylan indeholder alkohol. Du ma ikke tage Benylan, hvis du er i behandling med Antabus
eller metronidazol (mod betendelse). Tal med legen.

Tal med din laege, hvis du tager:
e Angstdempende medicin, antipsykotisk medicin eller sovemedicin,
idet Benylan kan forstaerke den slovende virkning af disse leegemidler.
e Visse laegemidler mod depression (MAO-haemmere og cykliske antidepressiva)
e Midler mod demens (kolinesteraseh@mmere)

Brug af Benylan sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Benylan i forbindelse med et méltid, men det er ikke nedvendigt.
Hvis du tager Benylan sammen med alkohol, kan den slevende virkning af alkohol
forstaerkes.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apoteket til rads, for du bruger dette legemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, mé du kun tage Benylan efter aftale med laegen.

Amning
Hvis du ammer, mé du ikke tage Benylan, da Benylan gér over i modermalken. Tal med laeegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Benylan virker slgvende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Kor ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle.

Lad vare med at arbejde med varktej eller maskiner.



Benylan indeholder saccharose, glucose, invertsukker, natriumbenzoat, benzylalkohol,
Ponceau 4R (E124) og alkohol (ethanol).

Dette leegemiddel indeholder 698 mg glucose pr. ml og 199,8 mg/ml saccharose pr. ml.
Diabetespatienter skal tage hensyn hertil.

Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder 2 mg natriumbenzoat pr. ml.

Dette leegemiddel indeholder 0,044 mg benzylalkohol pr. ml.

Benzylalkohol kan medfore allergiske reaktioner. Ma ikke anvendes til bern (under 3 ar) i
mere end én uge uden laegens eller apotekspersonalets anvisning.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads hvis du er gravid eller ammer. Dette skyldes, at
store mangder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfere bivirkninger (kaldet
”metabolisk acidose”).

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rdds hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette
skyldes, at store ma@ngder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfere bivirkninger
(kaldet "metabolisk acidose™).

Dette legemiddel indholder Ponceau 4R, som kan medfere allergiske reaktioner.

Dette legemiddel indeholder 42 mg alkohol (ethanol) pr. ml svarende til 5 vol% alkohol.
Meangden 1 20 ml af dette legemiddel svarer til mindre end 25 ml ol (5 vol%) eller 10 ml vin
(12 vol%).

Den mindre mangde alkohol i dette l&egemiddel vil ikke have nogen nevneverdig effekt.
Du mé ikke tage Benylan, hvis du er i behandling med Antabus eller metronidazol (mod
betendelse). Tal med laegen.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 2,5 ml, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Siadan skal du tage Benylan
Hvis din laeege har ordineret Benylan til dig, skal du altid folge leegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sparg laeegen eller pa apoteket.

Den szedvanlige dosis er:
Voksne

10 ml 3-5 gange daglig.

Born 6-15 ar

5 ml hejst 3-5 gange daglig.
Born 2-5 ar

2,5 ml hojst 3-5 gange daglig.

Du maé kun bruge Benylan til bern under 2 r efter aftale med en lege.
Ma ikke anvendes til barn under 4 &r som hostestillende middel.

Zldre
Lavere dosis (feerre ml end navnt for voksne) i begyndelsen af behandlingen. Tal med laegen.

Nedsat nyrefunktion
Det er nedvendigt at &ndre dosis. Folg laegens anvisninger.



Hvis du har taget for meget Benylan
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Benylan, end der stér her, eller
mere end laegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har taget for meget Benylan kan du opleve symptomer som desighed, store pupiller,
hej feber, redme, hurtig eller uregelmaessig puls, mundterhed, langsommere fordgjelse,
kvalme, opkastning, svimmelhed, evt. besvimelse pga. for lavt blodtryk, hjertebanken, for hejt
blodtryk, rastles uro, forvirring, uklarhed, desorientering, hallucinationer, vrangforstillinger,
psykose, kramper og koma, besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop.

Hvis du har glemt at tage Benylan

Hvis du har glemt en dosis Benylan, s tag den sé& snart du kommer i tanker om det. Hvis du
snart skal tage den naeste dosis Benylan, sé spring den glemte dosis over.

Du maé ikke tage dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger
Benylan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):
e Krampe. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
Slevhed.
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Svimmelhed, mundterhed, krafteslgshed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

e Hallucinationer. Kan vere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lege eller skadestue. Ring evt. 112

e Rastles uro, forvirring, sevnleshed, irritabilitet, nervesitet.

Hovedpine, forstyrret koordinationsevne, rysten, prikkende, snurrende fornemmelse eller

folelsesloshed i huden.

Sleret syn. Susen for ererne (tinnitus)

Svimmelhed og evt. besvimelse pga. lavt blodtryk, hjertebanken.

Terhed i naesen, halstarhed, ubehag i brystet.

Forstoppelse, diarré, kvalme, opkastning, sure opsted/ halsbrand.

Klge, udslat, neldefeber, besvar med at lade vandet evt. vandladningsstop. Kan vaere

eller blive alvorligt. Tal med legen.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Benylan utilgengeligt for bern.

e Opbevar ikke Benylan ved temperaturer over 25° C.

e Tag ikke Benylan efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

e Sporg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Benylan indeholder

Aktivt stof: Dipenhydraminhydrochlorid.

Ovrige indholdsstoffer: Natriumcitrat, menthol, citronsyremonohydrat, glycerol, ethanol 96%,
renset vand, glucose (flydende), carbomer, ammoniumchlorid, Ponceau 4R (E124).
Sedestoffer: saccharose, saccharinnatrium. Konserveringsmiddel: natriumbenzoat (E211).
Smagsstof: Hindberessens. Farvestof: Karamel (E150).

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Benylan 2,8 mg/ml er en klar redlig vaeske.

Pakningssterrelser
Flaske med 125 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

McNeil Denmark ApS, Transformervej 14, 2860 Seborg.

Fremstiller
Famar Orléans, 5 Avenue de Concyr, 45071 Orleans Cedex 2, Frankrig

Denne indlegsseddel blev sidst revideret april 2024 .



