Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Benylan 2,8 mg/ml mixtara, lausn
difenhydraminhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Benylan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Benylan

Hvernig nota & Benylan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Benylan

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Benylan og vid hverju pad er notad

Benylan inniheldur efni (andhistamin) sem virkar hostastillandi og dregur ur ofneemiseinkennum.
PU getur notad Benylan til medferoar a

. Purrum hdsta

o Ofnami, einkum ofsaklada, frjokornaofnemi og ofneemiskvefi.

Hamarksverkun nast 2 - 2% Kist. eftir inntoku og verkunin varir i u.p.b. 4 — 8 klst.

Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki. Verid getur ad leeknirinn hafi avisad
lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 6orum skdmmtum en tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja
fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabad.

2. Adur en byrjad er ad nota Benylan

Ekki méa nota Benylan

o ef um er ad reeda ofnami fyrir difenhydraminhydroklorioi eda einhverju 68ru innihaldsefni

lyfsins, talin upp i kafla 6.

Varnadarord og varudarreglur
Leitiod rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Benylan er notad.

PU matt ekki nota Benylan samhlida 6drum lyfjum, ekki heldur lyfjum sem borin eru & htd sem
innihalda sama virka efni og Benylan (difenhydramin).

Pu métt ekki nota Benylan sem svefnlyf fyrir smaborn.
Benylan getur valdid toluverdri syfju. Afengi og réandi lyf geta aukid syfjuna. bvi skaltu fordast

afenga drykki medan & medferd med Benylan stendur og radfaera pig vid leekni ef pu ert & medferd
med réandi lyfjum.



Hafdu samband vid laekni ef pa ert med hésta i meira en eina viku, ef hostinn byrjar aftur eda ef
hostanum fylgir hiti, Gtbrot eda pralatur hofudverkur par sem petta geta verio merki um alvarlega
kvilla.

Segou lekninum fra pvi adur en pu tekur Benylan ef pu

. ert med haekkadan augnprysting (glaku).

o att i erfidleikum med pvaglat (& eingdngu vido um karlmenn) vegna steekkads blodruhalskirtils.

o ert med astma, langvarandi berkjubdlgu, langvarandi eda pralatan hosta, hosta med
slimuppgangi eda hosta, andnaud og 6ndunarerfidleika vegna ,,of storra lungna®.

o ert aldradur/6ldrud (heetta & aukaverkunum er meiri hja éldrudum).

J tekur réandi lyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Benylan

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, t.d. natturulyf og vitamin og
steinefni.

Benylan inniheldur alkdhol. pu matt ekki taka Benylan ef pu ert & medferd med Antabus eda
metronidazoli (syklalyf). Radfaerdu pig vio laekni.

Segdu lekninum fré pvi ef pa tekur:

o Kvidastillandi lyf, gedrofslyf eda svefnlyf, par sem Benylan getur aukid sleevandi ahrif pessara
lyfja.

o Akvedin punglyndislyf (MAO-hemla og hringlaga punglyndislyf).

o Lyf vid vitglépum (kolinesterasahemla).

Notkun Benylan med mat, drykk eda afengi
Benylan ma taka med maltid en pad er ekki naudsynlegt.
Ef pa tekur Benylan samtimis afengi geta sleevandi ahrif afengisins aukist.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Medganga
PU matt adeins nota Benylan & medgdngu samkveemt laeknisradi.

Brjostagjof
Ef pu ert med barn a brjésti mattu ekki nota Benylan, par sem Benylan fer yfir i brjostmjélk. Raofaerdu
big vid lekni.

Akstur og notkun véla

Pakkningin er merkt med raudum vartdarprihyrningi. bad merkir ad Benylan hefur sleevandi ahrif og
getur skert haefni til aksturs bifreida og stjérnunar véla.

PU skalt ekki aka bil eda métorhjéli og sleppa pvi ad hjola.

Notid hvorki teki né vélar vid vinnu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

Benylan inniheldur stkrosa, glukosa, invertsykur, natriumbensdat, bensylalkéhdl, Ponceau 4R
(E124) og alkohdl (etandl)

Lyfid inniheldur 698 mg glukdsa i hverjum ml og 199,8 mg/ml af stkrdsa i hverjum ml.
Sykursjukir purfa ad hafa pad i huga.



Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.
Lyfid inniheldur 2 mg af natriumbensdati i hverjum ml.

Lyfid inniheldur 0,044 mg af bensylalkoholi i hverjum ml.

Bensylalkéhdl getur valdid ofneemisvidbrogoum. Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum
bdrnum (yngri en 3 &ra), nema ad radi leeknisins eda lyfjafraedings.

pungadar konur og konur sem hafa barn & brjosti eiga ad leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi.
Mikid magn bensylalkéhols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast
bl6dsyring).

Leitadu rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdém. Mikid magn
bensylalk6hols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

Lyfid inniheldur Ponceau 4R sem getur valdid ofnemisvidbrogdum.

Lyfid inniheldur 42 mg af alk6holi (etandli) i hverjum ml sem samsvarar 5% v/v af alk6héli. Magnio i
20 ml samsvarar allt ad 25 ml bjors (5% v/v) eda 10 ml 1éttvins (12% v/v).

petta litla magn alk6hols (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

pU maétt ekki taka Benylan ef pa ert & medferd med Antabus eda metronidazoli (syklalyfi). Radfaerou
pig vid laekni.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum 2,5 ml, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Benylan

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er:
Fullordnir

10 ml 3 — 5 sinnum & sélarhring.

Born 6 — 15 ara

5 ml mest 3 — 5 sinnum & sélarhring.
Born2 -5 ara

2,5 ml mest 3 — 5 sinnum & sélarhring.

PU maétt eingdngu gefa bérnum yngri en tveggja ara Benylan samkvaemt leeknisradi.
Lyfid & ekki ad gefa bornum yngri en 4 &ra sem hostastillandi Iyf.

Aldragdir
Aldradir skulu taka minni skammta i upphafi medferdar (feerri ml en radlagt er fyrir fullorona).
Ré&ofaerdu pig vid laekni.

Skert nyrnastarfsemi
Naudsynlegt er ad breyta skommtum. Fylgdu fyrirmaelum laeknisins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins medferdis.

Ef pu tekur of mikid af Benylan getur pa fundid fyrir einkennum eins og syfju, steekkudu ljosopi,
haum hita, roda, hrédum eda oreglulegum hjartsletti, munnpurrki, haegri meltingu, 6gledi, uppkdstum,
sundli, jafnvel svima vegna of lags bl6dprystings, hjartslattaronotum, of haum blédprystingi, asingi,
uppnémi, vonkun, vistarfirringu, ofskynjunum, ranghugmyndum, gedrofi, krémpum og dai,
erfidleikum vid pvaglat jafnvel pvagfarateppu..



Ef gleymist ad taka Benylan

Ef pa hefur gleymt ad taka einn skammt, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef stutt er i ad
pu eigir ad taka naesta skammt af Benylan skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist.

EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir
Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum):
o Krampar. Haféu samstundis samband vid leekni eda bradaméttoku. Hringdu e.t.v. i 112.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
o Sljoleiki.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hjé 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):
o Sundl, munnpurrkur, méttleysi og slappleiki.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjaklingum):

o Ofskynjanir. Getur verid alvarlegt. Hafou e.t.v. samband vid leekni eda bradamottoku.

o Hradur hjartslattur. Getur ordid alvarlegt. Ef pu feerd mjog hradan eda 6reglulegan hjartslatt eda
lidur illa eda svimar skaltu hafa samband vid leekni eda bradaméttoku. Hringdu e.t.v. i 112.
Eiroarleysi og oroleiki, rugl, svefnleysi, pirringur, taugaveiklun.

Hofudverkur, truflun i samhafingu, skjalfti, naladofi eda tilfinningaleysi i hid.

Pokusyn. Eyrnasud.

Sundl og e.t.v. yfirlid vegna Iags bl6dprystings, hjartslattaronot.

purrkur i nefi, purrkur i halsi, 6paegindi fyrir brjosti.

Hagoatregda, nidurgangur, 6gledi, uppkost, bakfleedi, brjéstsvioi.

KI40i, utbrot, ofsakladi.

Erfidleikar vid pvaglat e.t.v. pvagteppa. Getur verid eda ordio alvarlegt. Haféu samband vid
leekni.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Benylan

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Benylan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er: Difenhydraminhydroklorid.

- Onnur innihaldsefni eru: Natriumsitrat, mentdl, sitrénusyrueinhydrat, glyserdl, etanol 96%,
hreinsad vatn, glukosi (fljétandi), karbémer, ammoniumklérid, Ponceau 4R (E124). Seetuefni:
Sukrosi, sakkarinnatrium. Rotvarnarefni: Natriumbensoat (E211). Bragdefni:
Hindberjabragoefni. Litarefni: Karamel (E150).

Lysing & atliti Benylan og pakkningasteerdir
Utlit
Benylan 2,8 mg/ml er teer og raudleit lausn.

Pakkningastaeroir
Glas med 125 ml.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
McNeil Denmark ApS, Transformervej 14, 2860 Sgborg, Danmaork.

Framleidandi
Delpharm Orléans, 5 Avenue de Concyr, 45071 Orleans Cedex 2, Frakkland.

Umbod & islandi
Vistor hf. Simi: 535 7000.

Fylgisedillinn var sidast uppferdur i desember 2024.



