SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Benylan 2,8 mg/ml mixtara, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Diphenhydraminum INN, Kklérid, 2,8 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun
etanol 42 mg/ml
natriumbenso6at 2 mg/ml
glukosi 698 mg/ml

stikrosi 199,8 mg/ml
invertsykur 0,0014 mg/ml
Ponceau 4R (E124) 0,05 mg/ml
bensylalkéhol 0,044 mg/ml

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, lausn

Teer raudleitur vokvi.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Hosti. Ofneemi, t.d. ofsakladi, frjoofnaemi og ofnaemisbolgur i nefi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir: 10 ml 3-5 sinnum & sélarhring.

Born 6-15 ara: 5 ml 3-5 sinnum & sélarhring.

Born 2-5 ara: 2,5 ml 3-5 sinnum & sélarhring.

Lyfid er ekki &tlad bornum yngri en 2 ara nema i samradi vid lekni.
Lyfio & ekki ad gefa bornum yngri en 4 ara sem hostastillandi lyf.

Aldragir:
Leegri upphafsskammtur.

Skert nyrnastarfsemi:
Lengra bil & milli skammta.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar med glaku, erfidleika vid pvaglat i tengslum vid steekkadan blddruhalskirtil, langvarandi
eda pralatan hdsta eda hdsta med slimuppgangi auk sjuklinga med éndunarfaerasjukdoma, t.d.
lungnapembu, langvinna berkjub6lgu eda astma skulu radfaera sig vid laeekni adur en peir nota Benylan.

Benylan mé ekki nota samhlida 6drum lyfjum sem innihalda difenhydramin og & pad einnig vid um lyf
sem notud eru utvortis.

M4 ekki nota sem svefnlyf fyrir smaborn.
Getur valdia téluverdri syfju.

Afengi og réandi lyf geta aukid syfju. Sjuklingum skal radlagt ad fordast afenga drykki auk pess sem
sjuklingar skulu radfeera sig vid leekni um samhlida notkun réandi lyfja.

Pirringur getur komid fram.
Ofsakladi getur komid fram sem getur leitt til bradaofnaemis med andnaud.

Sjuklingum skal radlagt ad leita til leeknis ef hostinn varir lengur en eina viku, ef hostinn byrjar aftur
eda ef hostanum fylgir hiti, Gtbrot eda pralatur htfudverkur, par sem petta geta verid visbendingar um
alvarlega kvilla.

Oldrudum er hattara vid aukaverkunum.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur etandl:

Lyfid inniheldur 42 mg af alk6holi (etandli) i hverjum ml sem samsvarar 5% v/v af alk6holi. Magnid i
20 ml samsvarar allt ad 25 ml bjors (5% v/v) eda 10 ml 1éttvins (12% v/v). Petta litla magn alk6hoéls
(etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

par sem Benylan inniheldur etandl skal ekki nota pad samtimis medferd med disulfiram eda
metronidasoli.

Lyfid inniheldur natriumbensoat:
Lyfid inniheldur 2 mg af natriumbensdati i hverjum ml.

Lyfid inniheldur glukésa, stkrésa og invertsykur:
Lyfid inniheldur 698 mg glukdsa i hverjum ml.

Sykursjukir purfa ad hafa pad i huga.
Sjuklingar med arfgengt fraktosadpol, glukoésa-galaktdsa vanfrasog eda sikrosa-isomaltasapurrd, sem
er mjog sjaldgaeft, skulu ekki taka lyfio.

Lyfid inniheldur bensylalkéhol:

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

Bensylalkéhdl getur valdid ofnaemisvidbrogdum. Aukin hetta er vegna uppséfnunar hja ungum
bérnum. EKKki skal nota mikid rammal nema med varid og adeins ef naudsyn krefur, sérstaklega hja
einstaklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi vegna hattu a uppséfnun og eiturverkunum
(bléosyring).

Lyfid inniheldur Ponceau 4R:
Ponceau 4R getur valdid ofneemisvidbrogdum.



Lyfid inniheldur natrium:
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfid getur aukid réandi virkni kvidastillandi lyfja, réandi lyfja, svefnlyfja og afengis. bad eykur
eiturverkun MAO-hemla & hjarta.

Eykur antikolinerga virkni hringlaga punglyndislyfja og dregur ar ahrifum kélinesterasahemla.
Etandl, sja kafla 4.4.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

pekkt er ad difenhydramin berst yfir fylgju og getur einnig borist i brjéstamjolk.

Medganga
Ekki liggja fyrir neinar fullngegjandi rannsoknarnidurstédur um notkun difenhydramins & medgongu

og konum med barn & brjésti. Difenhydramin skal ekki nota & medgéngu eda medan & brjostagjof
stendur nema avinningur medferdar fyrir médurina vegi pyngra en hugsanleg ahetta fyrir
fostrid/nyburann (Sja kafla 5.3).

Brjostagjof
Benylan skal ekki nota medan barn er haft & brjosti.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lyfid dregur verulega Ur hafni manna til aksturs bifreida og stjérnunar vinnuvéla.

4.8 Aukaverkanir

Oryggi difenhydramins byggir a upplysingum ar adgengilegum kliniskum rannséknum par sem lagt

var mat a aukaverkanir hja 936 einstaklingum sem fengu medhondlun. Auk pess eru aukaverkanir sem
greint hefur verid fra vid notkun Benylan eftir markadssetningu.

Gedraen vandamal

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Rugl, ofskynjanir, pirringur, taugaveiklun.

Taugakerfi

Mjog algengar (>1/10) Sljéleiki.

Algengar (>1/100 til <1/10) Sundl.

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) ZEsingur, skert samhafing, krampar,
héfudverkur, svefnleysi, breytt hudskyn, skjalfti.

Augu

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) pokusyn.

Eyru og vélundarhus

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Eyrnasud.

AEdar

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Lagprystingur, hjartslattaronot, hradtaktur.

Ondunarfeeri, brjosthol og midmaeti ]

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Opegindi fyrir brjosti, purrkur i halsi, purrkur i
nefi.




Meltingarfeeri
Algengar (>1/100 til <1/10) Munnpurrkur.

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Haegdatregda, nidurgangur, meltingartruflanir,
Ogledi, uppkost.

HU0 og undirhud

Sjaldgefar (>1/1.000 til <1/100) KI&di, utbrot, naladofi.
Nyru og pvagfeeri

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Erfidleikar vid pvaglat.
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad

Algengar (>1/100 til <1/10) prottleysi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

Veeg til i medallagi vaeg einkenni: Syfja, andkolinerg ahrif (illkynja ofurhiti (hyperpyrexia), stekkud
sjaoldur, rodi, hiti, hradtaktur, munnpurrkur, pvagfaerateppa, minni parmahreyfingar, a&singur, uppnam
og ofskynjanir), veegur haprystingur, 6gledi og uppkdst eru algeng einkenni eftir ofskommtun.
Alvarleg einkenni: bad getur falid i sér 6rad, gedrof, krampa, da, lagprysting, breikkad QRS bil og
hjartslattaroreglu fra sleglum (par med talid torsade de pointes) sem er venjulega greint fra hja
fullordnum eftir inntéku storra skammta. I mjog sjaldgaefum tilfellum getur rakvodvalysa og
nyrnabilun proéast hja sjuklingum med langvarandi &sing, sjuklingum i dai eda sjuklingum sem fa
krampa. Ondunarstopp eda blddrasarbilun getur leitt til dauda.

Medferd

Métefni: Fysostigmin.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Andhistaminlyf til alteekrar notkunar (systemic use), aminoalkyletrar,
ATC flokkur: RO6AAQ2.

Difenhydramin er héstastillandi og med andhistamin og andkoélinvirka eiginleika. Hostastillandi
ahrifin eru vegna éhrifa & heilastofn og eru 6h&d andhistamin ahrifum. Lengd verkunar er 4-8 Kist.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inntdku frasogast difenhydramin Gr maga. Hamarks blodpéttni eftir 50 mg naest 2-2,5 Kist. eftir
inntoku.

Dreifing
Difenhydramin dreifist jafnt um likamann p.m.t. midtaugakerfid. Eftir 50 mg er dreifingarrdmmalid
3,3-6,8 I/kg og préteinbinding i plasma u.p.b. 78%.



Umbrot og brotthvarf

Difenhydramin umbrotnar mikid i fyrstu umferd um lifur. Tveer N-afmetyleringar i rod eiga sér stad.
Aminan sem myndast oxast i karboxylsyru. Plasmauthreinsun eftir inntoku 50 mg skammts er
600-1.300 ml/min. og lokahelmingunartimi er 3,4-9,3 klst. Lyfid getur fundist i pvagi & 6breyttu formi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Stokkbreytandi ahrif:
Samkveemt fjdlda rannsdkna & difenhydramini hefur ekki verid synt fram & stokkbreytandi ahrif.

Krabbameinsvaldandi ahrif:
EkKi hefur verid haegt ad akvarda hvort difenhydramin hafi krabbameinsvaldandi ahrif, vegna skorts &
upplysingum. Slik &hrif hafa pé ekki komid fram i dyratilraunum.

Anrif & fostur:
EkKi hefur verid synt fram a tolfreedilega marktaekan fosturskada, pegar difenhydramin hefur verid
gefid rottum, kaninum og masum.

Frjésemi:
Ekki er fyrirliggjandi reynsla til ad dkvarda hvort difenhydramin hafi hugsanlega skadleg ahrif &
frjosemi. Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumsitrat

Mentol

Sitrénusyrueinhydrat

Glyserol

Etandl 96%

Hreinsad vatn

Glukosasyrop

Karbomer

Ammoniumklério

Ponceau 4R E124

Seetuefni: Sakkarosa, sakkarinnatrium .
Rotvarnarefni: Natriumbens6at E211.
Bragdefni: Hindberjabragdefni.
Litarefni: Karamella E150.

6.2  Osamrymanleiki

Blandist ekki basiskum vokvum.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varuoarreglur vié geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerglas, 125 ml. Brant gler Ph. Eur.Ill.



6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

McNeil Denmark ApS

Transformervej 14

2860 Sgborg

Danmork

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 640088 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. jantar 1965.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. mai 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

5. desember 2024.



