Indlzegsseddel: Information til brugeren
Benaliv 0,5 mg/ml gjendraber, suspension

levocabastin

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Brug altid Benaliv ngjagtigt som beskrevet i denne indlzegsseddel eller efter de anvisninger laeegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

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

- Sparg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger,

herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.
- Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Indlzegssedler opdateres Igbende. Du kan se den nyeste indleegsseddel for Benaliv pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Benaliv
Sadan skal du bruge Benaliv

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.
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1. Virkning og anvendelse
Benaliv indeholder et stof (antihistamin), der lindrer symptomer pa overfglsomhed (allergi) i
gjnene.

Benaliv kan bruges af voksne og bgrn fra 2 ar.
Du ma kun bruge Benaliv til bgrn under 2 ar efter aftale med en leege.

Du kan bruge Benaliv gjendraber:

e til behandling af allergisk gjenbetendelse, der kommer pa bestemte tidspunkter af aret, og som
viser sig ved at gjnene lgber, klgr og er rade og gjenlagene havede.

e nar gjnene lgber pa grund af anden form for overfalsomhed (allergi).

Benaliv virker nasten gjeblikkeligt og virkningen kan vare ved i adskillige timer.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre. Hvis din leege har sagt, at du
skal tage Benaliv gjendraber for noget andet, skal du altid falge leegens anvisning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Benaliv

Brug ikke Benaliv:


http://www.indlaegsseddel.dk

e hvis du er allergisk over for levocabastin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Benaliv (angivet i
pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Benaliv.
Tal med laegen, inden du bruger Benaliv, hvis:

e du har darlige nyrer.

Barn
Du ma kun bruge Benaliv til bgrn under 2 ar efter aftale med en laege. Der er ikke dokumentation for
sikkerhed og virkning hos bgrn under 2 ar.

Brug af anden medicin sammen med Benaliv

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer
0g mineraler.

Hvis du bruger mere end ét gjenpraeparat, sa vent mindst 5 minutter mellem drypning med Benaliv
0g det andet praeparat.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger Benaliv.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Benaliv kan give slaret syn lige efter drypning. Vare ogsa opmerksom pa at nogle bivirkninger i
gjet kan forringe synet (se pkt. 4). Vent med at kare bil eller andet kagretgj samt betjene maskiner,
indtil dit syn er klart.

Benaliv gjendraber indeholder benzalkoniumchlorid, propylenglycol og phosphater

Dette lzegemiddel indeholder 4,5 microgram benzalkoniumchlorid pr. drabe, svarende til 9,50
mg/ml. Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blade kontaktlinser, og kan &ndre farven af
kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15
minutter fgr du seetter kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iser hvis du har tgrre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sasom svie
eller smerte, nar du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din leege.

Dette l&egemiddel indeholder 1,5 mg propylenglycol pr. drabe, svarende til 50 mg/ml.
Dette l&egemiddel indeholder 0,28 mg phosphater pr. drabe, svarende til 9,50 mg/ml. Hvis du har
alvorlige skader pa det forreste, klare lag i gjet (hornhinden), kan phosphater i meget sjeldne

tilfeelde forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes kalkophobning
under behandlingen.

3. Sadan skal du bruge Benaliv gjendraber



Brug altid Benaliv ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sundhedspersonaltets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket. Hvis din laeege har ordineret Benaliv til dig, skal du altid falge leegens anvisning.

Den szedvanlige dosis er

Voksne og bgrn over 2 ar

1 drdbe i hvert gje 2 gange daglig. Hvis denne dosis ikke hjelper, kan din leege gge doseringen til
3-4 gange daglig. Tal med leegen.

Bgrn under 2 ar
Du ma kun bruge Benaliv til bgrn under 2 ar efter aftale med en lzge.

Sadan bruger du Benaliv

Ryst beholderen godt og fjern beskyttelseshatten.

Bgj hovedet bagover og treek forsigtigt det nederste gjenlag lidt nedad.

Dryp én drabe i den inderste gjenkrog, sa draben bliver fordelt mellem gjet og gjenlaget. Du
kommer automatisk til at blinke, sa gjendraben bliver fordelt over hele gjet.

4. Dryp det andet gje pa samme made.
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Pas pa ikke at rgre gjet med gjendrabeflasken, da du ellers kan risikere, at resten af gjendraberne
bliver forurenede og senere kan give infektion i gjet.

Hvis der er gaet mere end en maned, efter du har abnet en flaske Benaliv gjendraber, ma du ikke
bruge eventuelle rester.

Hvis du har brugt for meget Benaliv gjendraber
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Benaliv, end der star
her, eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du ved et uheld kommer til at indtage Benaliv, kan det ikke udelukkes at du bliver slgv. Du
skal drikke rigeligt med ikke-alkoholisk veeske og kontakte leegen.

Hvis du har glemt at bruge Benaliv



Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage
den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

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

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pargrende gjeblikkeligt skal reagere pa
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Pludselig hududsleat, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

IKke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
@jensmerter, slaret syn, irritation i gjet, breendende/sviende falelse i gjet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter).
Hevelse af gjenlaget.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

Udslat (neeldefeber og haevelser). Kan vaere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er havelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Overfglsomhedsreaktioner, kontakteksem, nzeldefeber, hovedpine, beteendelse i gjets bindehinde,
haevelse i gjet, beteendelse i gjenlaget, aget blodfylde i gjet, rindende gjne, rade gjne, klgen i gjet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Hjertebanken.

I meget sjeldne tilfeelde har nogle patienter med alvorligt beskadigede hornhinder udviklet uklare
pletter pa hornhinden som fglge af kalkaflejringer under behandlingen (se afsnit 2).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

. Opbevaring
Opbevar Benaliv utilgengeligt for bgrn.
Opbevar ikke Benaliv ved temperaturer over 25 °C.
Holdbarhed efter abning er 28 dage.

o o o Ul


http://www.meldenbivirkning.dk

= Brug ikke Benaliv efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

= Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Benaliv 0,5 mg/ml gjendraber, suspension indeholder:

e Aktivt stof: Levocabastin.

e @vrige indholdsstoffer: Propylenglycol, vandfrit dinatriumphosphat (E339),
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (E339), hypromellose (E464), polysorbat 80 (E433),
benzalkoniumchlorid oplgsning 50%, dinatriumedetat, sterilt vand.

Udseende og pakningstarrelser

Udseende

Benaliv gjendraber er en farvelgs suspension (opslemning) i en plastflaske. Hver flaske indeholder
4 ml.

Pakningsstarrelser
Benaliv gjendraber fas i pakninger med enten 1 flaske eller 3 flasker.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
McNeil Denmark ApS, Transformervej 14, 2860 Sgborg.

Fremstiller
Famar S.A., Agiou Dimitrou 63, Alimos Attiki, 17456, Graekenland

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret marts 2023.



