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Folheto Informativo: Informagéo parao utilizador
Benylin 2,8 mg/ml + 0,4 mg/ml Xarope
Cloridrato de Difenidramina + Levomentol

Leia com atencéo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informag&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacBes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve egte folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto

1. O que é Benylin e paraque € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Benylin
3. Como tomar Benylin

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Benylin

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Benylin e paraque € utilizado

Benylin € um xarope fluidificante e antitdssico.

O Benylin estaindicado:

-No alivio dos sintomas da congestdo nasal associados a rinite alérgica ou a infegdes
respiratOrias altas.

-No tratamento da tosse.

2. O que precisa de saber antes de tomar Benylin

N&o tome Benylin

- se tem dergia (hipersensibilidade) a difenidraming, a0 mentol ou a qualquer outro

componente deste medicamento (indicados na secc¢éo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Benylin

- Criangas com idade inferior a 6 anos ndo devem tomar Benylin exceto se prescrito pelo
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médico.

- Nao utilizar com outros medicamentos contendo cloridrato de difenidramina, mesmo
medicamentos para aplicacéo na pele.

- N&o utilizar para causar sonoléncia na crianga.
- Pode causar sonoléncia pronunciada.

- Os doentes devem ser aconselhados a conduzir veiculos automoveis ou utilizar méguinas
com precaugao.

- O cloridrato de difenidramina pode aumentar os efeitos sedativos dos depressores do
sisema nervoso central incluindo acool, sedativos, e tranquilizantes. Enquanto tomar este
medicamento, evite a ingestdo de bebidas alcodlicas, e consulte um profissional de salde
antes de tomar depressores do sistema nervoso central..

- Pode ocorrer excitabilidade.

- N0 deve s=r utilizado para o tratamento da tosse persisente ou cronica, tal como a tosse
gue ocorre no caso de asma, ou quando a tosse é acompanhada por secrecBes excessivas,
exceto quando indicado pelo médico.

Os doentes com as condi¢es seguintes devem ser aconselhados a consultar um médico
antes de utilizarem medicamentos contendo cloridrato de difenidramina e levomentol:

- Condicdo respiratéria como enfisema, bronquite cronica, ou asma brénquica aguda ou
cronica

- Glaucoma

- Hiperplasia da prostata com volume urinario residual

Outros medicamentos e Benylin

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou
se vier atomaoutros medicamentos.

N&o inicie o tratamento com Benylin se tiver tomado um inibidor da monoaminoxidase nas
duas semanas anteriores.

Anticolinérgicos
O cloridrato de difenidramina possui atividade anticolinérgica que pode ser potenciada por
outros medicamentos com efeitos anticolinérgicos.

Depressores do SNC (dlcool, sedativos, tranquilizantes)
O cloridrato de difenidramina pode aumentar os efeitos sedativos dos depressores do sistema
nervoso central, incluindo dlcool, sedativos, e tranquilizantes.

Informe 0 seu médico de que esta atomar Benylin antes de ele Ihe receitar estes ou outros
medicamentos que possam apresentar interagdes com Benylin.
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Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se est4 gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém 5,18 % (vol.) de etanol (dcool) por dose, ou segja, até 204 mg por
dose. E necessério ter em consideragio este facto quando Benylin € utilizado em mulheres
grévidas ou aamamentar.

Condugdo de veiculos e utilizaggo de maguinas

O cloridrato de difenidramina pode causar alteragbes psicomotoras e sonoléncia
pronunciada. Deve ser exercida precaucéo na conducdo de veiculos automoveis ou
utilizagdo de méquinas

Este medicamento contém sacarose, xarope de glucose, sbdio, (sob a forma de benzoato de
sodio, sacarina sodica e citrato trissddio di-hidratado) glicerol, benzoato de sodio, e
vermelho Ponceau 4R (E124) etanol 96%.

Benylin xarope contém glucose e sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

A posologia recomendada pode conduzir a administracéo de 3,49 g de glucose por dose (5
ml) de xarope. Egta informagdo deve ser tida em consideracéo em doentes com diabetes
mellitus.

Este medicamento contém 0,734 mmol (16,87 mg) de sodio por dose (5 ml). Esta
informacéo deve ser tidaem consideracéo em doentes com ingestdo controlada de sodio.
Benylin xarope contém glicerol. Pode causar dor de cabeca, distUrbios no estbmago e
diarreia

Benylin xarope contém benzoato de sbdio. Pode causar leve irritaco das mucosas.

Benylin xarope contém vermelho Ponceau 4R (E124). Pode causar reacOes alérgicas.

Benylin xarope contém 5,18 % (vol.) de etanol (dlcool) por dose, ou sga, até 204 mg por
dose (5 ml), equivalente a4,98 ml de cerveja, 2,08 ml de vinho. Benylin pode ser prejudicial
para os individuos que sofrem de alcoolismo. E necessério ter em considerago a quantidade
de etanol quando utilizado em mulheres grévidas ou a amamentar, criangas e em grupos de
alto risco, tais como doentes com problemas de figado ou epilepsia.

3. Como tomar Benylin

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com 0 seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

Administrar por viaoral.

A doserecomendada &

Adultos: 1 a2 colheresde chade 2 em 2 ou de 3 em 3 horas.
Criancas com idade igual ou superior a 6 anos: %2 (meia) a1 colher de chade 3 em 3 horas.
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Criangas com idade inferior a 6 anos ndo devem tomar Benylin, exceto se prescrito pelo
médico.

Se tomar mais Benylin do que deveria

No caso de, acidentalmente, ter tomado uma dosagem excessiva, informe imediatamente o
seu médico.

Cloridrato de difenidramina

Sintomas ligeiros a moderados — Os sintomas frequentes gpds sobredosagem séo sonoléncia,
sindrome anticolinérgico (midriase, rubor, febre, taguicardia, boca seca, retencdo urinaria,
diminuicdo dos ruidos intestinais, agitacdo, confusio e alucinagdes), hipertensio ligeira,
nauseas e vomitos.

Sintomas graves — Delirio, psicose, convulsdes, coma, hipotensdo, aargamento do
complexo QRS, arritmias ventriculares (incluindo torsades de pointe), contudo so apenas
notificados em adultos apbés a ingest@o de grandes quantidades. Raramente pode
desenvolver-se rabdomidlise e insuficiéncia rena em doentes com agitacdo, coma ou
convulsdes prolongados. Pode ocorrer morte como resultado de insuficiéncia respiratOria ou
colapso circulatorio.

Levomentol
A utilizacdo excessiva de levomentol pode causar dor abdominal, vomitos, rubor facial,
tonturas, fragueza, taquicardia, estupor, e ataxia.

Caso se tenha esquecido de tomar Benylin
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As reagbes adversas a0 medicamento (RAM) identificadas durante a experiéncia pés-
comercializagéo com cloridrato de difenidramina e levomentol estéo presentesna Tabelal e
Tabela 2.

Asreacdes adversas foram classificadas por frequéncia, utilizando a seguinte convencao:

Muito frequentes > 1/10

Frequentes> 1/100 e< 1/10

Pouco frequentes> 1/1.000 e < 1/100

Raros> 1/10.000 e< 1/1.000

Muito raros < 1/10.000, incluindo relatérios isolados
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Tabela 1: Reagbes Adversas a0 Medicamento Identificadas Durante a Experiéncia Pos-
Comercializagdo Com Cloridrato de Difenidramina/Levomentol. A Categoria de Frequéncia
foi Edimadaa partir de Ensaios Clinicos ou Estudos Epidemiologicos*

Classes de Sistema de Orgéos Acontecimento Adverso

Categorias de Freguéncia

Cardiopatias
Hipotensdo

Desconhecido PalpitacOes
Taguicardia

Afecbes do ouvido e do labirinto

Desconhecido | Zumbido

Afecdes oculares

Desconhecido | Visio turva

Doengas gastrointestinais

Frequentes Boca seca
Obgtipacéo
Diarreia

Desconhecido Dispepsia
Nauseas
Vomitos

Perturbagtes gerais e alteracbes no local de

administracéo

Frequente | Astenia

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Prurido

Desconhecido Erupcdo cuténea
Urticaria

Doencas do sissema hervoso

Muito frequentes Sonoléncia

Frequentes Tonturas
Agitacdo
Dificuldade de coordenacdo
Convulsdes

Desconhecido Cefal 25
Insdnias
Parestesia
Sedacéo
Tremor

Perturbagbes do foro psiquiétrico
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Sentir-se confuso
Desconhecido Irrita_bilidf:\d <
Alucinagbes
Nervosismo
Doencas renais e urinarias
Desconhecido | Retencdo urindria
Doencas respiratérias, torécicas e do
mediastino
Desconforto no peito
Desconhecido Garganta seca
Secura nasal

* Categoria de frequéncia com base em ensaios clinicos apenas com o cloridrato de
difenidramina

Tabela 2: Reagdes Adversas a0 Medicamento |dentificadas Durante a Experiéncia Pos-
Comercializagdo Com Cloridrato de Difenidramina A Categoria de Frequéncia foi
Estimada a partir das Taxas de Notificagbes Espontaneas

Classes de Sistema de Orgéos Acontecimento Adverso
Categorias de Frequéncia*
Cardiopatias
Hipotensdo
Muito raros PalpitacOes
Taguicardia
Afecbes do ouvido e do labirinto
Muito raros | Zumbido
Afecbes oculares
Muito raros Visdo turva
Doengas gastrointestinais
Obstipacéo
Diarreia
. Boca seca
Muito raros - :
Dispepsia
Nauseas
Vomitos
Perturbagtes gerais e alteraces no local de
administracéo
Muito raros Adtenia
Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Muito raros Prurido
Erupcdo cuténea
Urticaria
Doencas do sissema hervoso
Muito raros Agitacéo
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Dificuldade de coordenacdo

Convulsdes

Tonturas

Cefaleias

Insdnias

Parestesia

Sedacéo

Sonoléncia

Tremor

Perturbagbes do foro psiquiétrico

Muito raros

Sentir-se confuso

Irritabilidade

Alucinagbes

Nervosismo

Doencas renais e urinarias

Muito raros

Retencdo urinaria

Doencas respiratérias, torécicas e do
mediastino

Muito raros

Desconforto no peito

Garganta seca

Securanasal

* A exposicao dos doentes foi estimada por cdlculo a partir dos dados de vendas da IMS

MIDASTM

Comunicag&o de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o0 seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundérios diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundérios, estara a gjudar a fornecer mais informacfes sobre a seguranca deste

medicamento.

INFARMED, I.P.

Diregéo de Gest8o do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 35121 798 7397

Sitio dainternet:

http://extranet.infarmed. pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail; farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Benylin
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Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Manter o frasco bem fechado.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rétulo do frasco, na
embalagem exterior, apds “Val.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Até a0 expirar do prazo de validade, 0 escurecimento do produto ndo corresponde a
qualquer alteracéo darespetiva qualidade.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmac@utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
gjudar&o a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicdo de Benylin

-As substéncias ativas s20 o cloridrato de difenidramina e o Levomentol. Cada mililitro de
Benylin xarope contém 2,8 mg de cloridrato difenidramina (equivalente a 2,45 mg de
Difenidramina base) e 0,4 mg de Levomentol.

-Os outros componentes (excipientes) sdo: citrato trisssddico di-hidratado, sacarose,
carbémero 974P, aroma de framboesa, caramelo (E150), benzoato de sddio (E211), &cido
citrico mono-hidratado, sacarina sodica (E954), glicerol, etanol 96%, xarope de glucose,
&gua purificada, vermelho Ponceau 4R (E124) e cloreto de amonio

Qual o aspeto de Benylin e contetido da embalagem

Benylin apresenta-se na forma farmacéutica de xarope, de cor vermelha, limpido e com
sabor aframboesa.

Benylin apresenta-se em embalagens contendo 1 frasco de vidro ambar Tipo 111, com 200
ml de xarope.

Titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado

Johnson & Johnson, Lda

Lagoas Park, Edificio 9

2740-262 Porto Salvo

Portugal

Fabricante



Delpharm Orleans

5 Avenue de Concyr
45071 Orleans Cedex-2
Franca
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