Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Benadryl 8 mg kovat kapselit
akrivastiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldiikke en kdyttimis en, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrannyt

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Benadryl on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kaytdt Benadryl-valmistetta
Miten Benadryl-valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Benadryl-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Benadryl on ja mihin siti kiytetiin

Benadryl on erittdin nopeavaikutteinen toisen polven antihistamiini, jota otetaan heti allergiaoireiden
ilmaannuttua. Benadryl-kapseleiden antihistamiinivaikutus alkaa jo 15-25 minuutissa, joten voit itse
hallita allergiaoireitasi aina tilanteen mukaan ja ottaa lddkettd vain silloin, kun se on tarpeellista. Ei siis
turhaa ”varmuuden vuoksi” ladkitysta.

Heindnuhaan tai muuhun allergiseen nuhaan. Allergisiin silmé- tai tho-oireisiin. Hyttysenpiston
atheuttamiin voimakkaisiin ihoreaktiohin ja kutinaan.

Kéédnny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivén jilkeen tai se huononee.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Benadryl-valmis tetta

Ali kiiyti Benadryl-valmistetta, jos

- olet allerginen akrivastiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- sinulle on aiemmin ilmaantunut yliherkkyysoireita triprolidiini-nimisesti (Actidil, Pro-Actidil)
vanhemmasta antihistamiinista.

- munuaistesi toiminta on heikentynyt vaikeasti.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Benadryl-valmistetta, jos

- munuaistesi toiminta on heikentynyt.

- olet menossa allergiatestiin. Lopeta Benadryl-valmisteen kaytto viimeistdén 2 vuorokautta
ennen allergiatestausta.

Lapset
Ali anna Benadryl-valmistetta alle 12-vuotiaalle lapselle. Timin liskkeen turvallisuutta ja tehoa alle

12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja Benadryl



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Jos kdytdt titd ladkettd samanaikaisesti keskushermostoon vaikuttavien aineiden (mukaan lukien
alkoholin tai erilaisten rauhoittavien lddkkeiden) kanssa, vireystilasi saattaa heikentyd entisestdén.

Benadryl alkoholin kanssa
Akrivastiini voi vahvistaa alkoholin ja keskushermostoon vaikuttavien aineiden vaikutuksia. Runsasta
alkoholinkdytt6d on viltettiva, kuten yleensékin ldékityksen yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladkkeisiin reagoiminen on aina yksilollistd. Kaytettiessd Benadryl-valmistetta ensimmdiistd kertaa on
hyvé arvioida lidkkeen vaikutusta ja olla varovainen erityistd reaktiokykyd vaativissa toimissa, esim.
autoa ajettaessa.

Benadryl siséltia

- laktoosimonohydraattia. Jos ld4kéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele 1adkarisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen kayttadmista.

- alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Benadryl-valmis tetta kiytetiiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méadrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret

Annostus on yksildllinen: 1 kapseli tarvittaessa, enintddn kolmesti paivissi. Hyttysenpiston
aiheuttamassa ihoreaktiossa lidke otetaan mieluiten noin tuntia ennen altistumista hyttysenpistoille.
Kapseli nielldén kokonaisena. Ota yhteys Id4kériin, jos oireet jatkuvat pitkdén.

Heindnuhan oireiden voimakkuus vaihtelee sdétyyppien mukaan, ja allergiasta kérsivét ihmiset
reagoivat yleensdkin olosuhteisiin eri tavoin. Heindnuha tulee yleensé puuskittain. Tunnet itse, koska
tarvitset ladkettd ja koska et. Siitepolyallergiasta kédrsivd on esim. sateisina pdivind yleensé oireeton —
silloin my0s lddkitys on turhaa. Benadryl-valmisteen vaikutus alkaa nopeasti, joten se voidaan ottaa
heti heindnuhaoireiden ilmaantuessa.

Jos otat enemmiin Benadryl-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Benadryl-valmisteen tahaton yliannostus ei yleensa aiheuta vakavia oireita. Akrivastiinin on kuitenkin
todettu heikentdvén ajokykyéd, jos sitd kdytetddn suositeltua hoitoannosta enemman.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Benadryl-valmis tetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee vaikeita allergisia re aktioita (anafylaktinen re aktio), lopeta Lilikkeen kéytto
ja ota vilittomis ti yhte ytti 1Ak riin.

Haittavaikutukset:
Hyvin yleiset (yli 1 kdyttdjdlld 10:std)
- uneliaisuus.

Yleiset (yli 1 kdyttdjdlld 100:sta)
- yliherkkyys (mukaan lukien hengenahdistus ja kasvojen turvotus), huimaus, syddmentykytys,
suun kuivuminen, ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

5. Benadryl-valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilytd huoneenlimmossd (15-25 °C). Séilyta Idpipainoliuska ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Benadryl sis édltaa

- Vaikuttava aine on akrivastiini. Yksi kapseli siséltdd 8 mg akrivastiinia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 207 mg, natriumtirkkelysglykolaatti,
magnesiumstearaatti, liivate, titaanidioksidi (E171).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkea tai ldhes valkea, kova kapseli.

Pakkauskoko: 12 kapselia PV C/alumiini-ldpipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo

Valmistaja
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil, Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.10.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Benadryl 8 mg hiarda kapslar
acrivastin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter tre dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Benadryl dr och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Benadryl
Hur du anvénder Benadryl

Eventuella biverkningar

Hur Benadryl skall forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Benadryl ir och vad det anvéinds for

Benadryl ar ett mycket snabbverkande antihistamin av andra generationen som skall tas genast da
allergisymptom foérekommer. Dess antihistamineffekt borjar redan pad 1525 minuter, vilket gor det
mojligt for dig att sjélv behérska dina allergisymptom allt efter situationen och tag likemedlet bara da
det behovs. Utan nagon “for sdkerhets skull” medicinering.

For hosnuva eller annan allergisk snuva, allergiska 6gon- eller hudsymptom och kraftiga hudreaktioner
och klada fororsakade av myggbett.

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter tre dagar.
2. Vad du behdver veta innan du anvinder Benadryl

Anviind inte Benadryl om du

- dr allergisk mot acrivastin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- tidigare har haft 6verkinslighetsreaktioner mot ett dldre antihistamin, triprolidin (Actidil, Pro-
Actidil).

- har svart nedsatt njurfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Benadryl om du

- har nedsatt njurfunktion.

- skall genomgd allergitest. Sluta anvinda likemedlet minst 2 dygn innan testet.

Barn
Ge inte Benadryl till barn under 12 ar. Sékerhet och effekt av detta likemedel for barn under 12 ar har
inte faststillts.

Andra liikemedel och Benadryl
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.



Om du anvinder detta likemedel samtidigt med medel som paverkar det centrala nervsystemet
(inklusive alkohol eller olika lugnande likemedel) kan din vakenhet ytterligare forsdmras.

Benadryl med alkohol
Acrivastin kan forstidrka effekten av alkohol och likemedel som verkar pa det centrala nervsystemet.
Sasom i allmédnhet under medicinering, bor rikligt alkoholbruk undvikas.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Detér alltid individuellt hur man reagerar pé likemedel. Det rekommenderas att ndr du anvinder
Benadryl forsta gdngen skall du beddomma likemedlets inverkan och vara forsiktig da skérpt
uppméirksamhet behovs, t.ex. vid bilkdrning.

Benadryl inne haller

- laktos monohydrat. Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du
anvénder denna medicin.

- mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel d.v.s. ar ndst intill “natriumfritt”.

3.  Hur du anviinder Benadryl

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och barn 6ver 12 dr ungdomar

Doseringen ér individuell: 1 kapsel vid behov, hogst 3 ganger dagligen. Vid behandling av
hudreaktioner fororsakade av myggbett tas likemedlet helst ca en timme fore utsdttning for myggbett.
Kapseln skall svéljas hel. Kontakta likare om symptomen fortsitter linge.

Graden av hosnuva varierar enligt vidret och allergiska médnniskor reagerar olika pé olika
forhallanden. Hosnuva férekommer ofta i perioder. Du kdnner sjalv nir du behéver likemedel och nir
du inte behover. T.ex. pollenallergiker dr ofta symptomfria pa regniga dagar — dé dr anvéndning av
lakemedel ocksa onddig. Eftersom Benadryl verkar snabbt, kan det tas genast d& symptomen pa
hosnuva férekommer.

Om du har tagit for stor méingd av Benadryl

Oavsiktlig 6verdosering av Benadryl orsakar vanligtvis inte allvarliga biverkningar. Vid anvindning
av hogre behandlingsdoser dn de rekommenrade har det dndé visat sig att acrivastin forsdmrar
korformagan.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken

samt radgivning.

Om du har glomt att ta Benadryl
Tag inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behdver inte fa
dem.

Om du upplever allvarliga allergiska re aktioner (anafylaktisk reaktion), sluta ta liike medletoch
omedelbart kontakta likare.

Biverkningar:
Mycket vanliga (hos fler éin I av 10 anvindare)
- somnighet.

Vanliga (hosflerdn I av 100 anvindare)

- overkénslighet (inklusive andndd och svullnad av ansikte), yrsel, hjirtklappning, muntorrhet,
utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom

att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Benadryl skall forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C). Forvara blisterkartan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr acrivastin. En kapsel innehaller 8 mg acrivastin.

- Ovriga innehallsimnen dr laktosmonohydrat 207 mg, natriumstirkelseglykollat,
magnesiumstearat, gelatin, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit eller nistan vit hard kapsel.

Forpackningsstorlek: 12 kapslar i PV C/aluminiumfolie.

Innehavare av godkénnande for forséljning
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PB 90, 02601 Esbo

Tillverkare
JNTL Consumer Heath (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil, Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 3.10.2022



