VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Benadryl 8 mg kovat kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kapseli siséltdd 8 mg akrivastiinia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi kapseli sisidltdd 207 mg laktoosimonohydraattia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kapseli, kova.

Valmisteen kuvaus: valkea tai lihes valkea kapseli.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Heindnuha tai muu allerginen nuha. Allerginen konjunktiviitti. Hyttysenpiston aiheuttamat voimakkaat
ithoreaktiot ja muut histamiiniperdiset allergiset tho-oireet: krooninen idiopaattinen urtikaria,
dermografismus, kolinerginen urtikaria, kylméurtikaria, kutina atooppisessa ekseemassa.

Benadryl-valmisteen 12 kapselin pakkaus on itsehoitovalmiste heindnuhan, muun allergisen nuhan,
allergisten silmi- tai iho-oireiden ja hyttysenpistojen aiheuttamien voimakkaiden ihoreaktioiden
hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret

1 kapseli (8 mg) tarvittaessa, enintddn kolmesti padivisséd. Hyttysenpistojen aiheuttamia iho-oireita
hoidettaessa paras hoitotulos saadaan, jos ldéke otetaan noin tuntia ennen altistumista.

Pediatriset potilaat
Tamén ladkevalmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole
varmistettu.

Heikentynyt munuaistoiminta

Akrivastiinin kdytdssd on noudatettava varovaisuutta potilailla, mukaan lukien idkkait potilaat, joilla
on lievd tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta. Annoksen pienentdminen saattaa olla aiheellista
(ks. kohta 4.4). Vaikea munuaisten vajaatoiminta: ks. kohta 4.3.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys akrivastiinille, triprolidiinille (ks. kohta 5.1) tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.
- Vaikea munuaisten vajaatoiminta.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Varovaisuutta on noudatettava, jos akrivastiinia méadrétdén potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea
munuaisten vajaatoiminta.

Tama ladkevalmiste siséltdd laktoosimonohydraattia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen
galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei pidi
kayttaa tata ladkettd.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Akrivastiini voi vahvistaa alkoholin ja keskushermostoon vaikuttavien aineiden, mukaan lukien
sedatiivien ja rauhoitteiden, vaikutuksia. Samanaikainen kiytto saattaa heikentdd joidenkin potilaiden

reaktiokykya.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole tehty riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia raskaana oleville naisille. Tatd valmistetta ei
pidd kayttdaa raskauden aikana, ellei hoidosta koituva mahdollinen hyéty aidille ole suurempi kuin
sikidlle mahdollisesti aiheutuvat riskit.

Imetys
Ei tiedetd, erittyvatko akrivastiini tai sen metaboliitit ihmisen rintamaitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Heitehuimausta ja uneliaisuutta on esiintynyt haittavaikutuksina. Hoidon alussa on suositeltavaa
noudattaa varovaisuutta erityistd reaktiokykyd vaativissa toimissa (kuten esim. autoa ajettacssa),
kunnes potilaan yksilollinen reaktio ldédkkeeseen on tiedossa.

Akrivastiinin on todettu heikentdvén ajokykya silloin, kun sitd on kdytetty suositeltua hoitoannosta
enemman.

4.8 Haittavaikutukset

Akrivastiinin turvallisuus perustuu kymmenesti lumelddkekontrolloidusta klinisestd tutkimuksesta
saatuihin tietoihin. Tutkimuksiin osallistui yhteensd 373 henkil6d ja niissd arvioitiin haittavaikutukset,
joita ilmeni > 1 %:lle tutkittavista. Myyntiluvan myontdmisen jilkeen ilmoitetut haittavaikutukset on
myds otettu huomioon.

Esiintymistiheys on méiritelty seuraavasti: Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000)
ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistiheyden mukaan, joka perustuu 1) esiintyvyyteen
asianmukaisesti suunnitelluissa kliinisissd tai epidemiologisissa tutkimuksissa, jos saatavilla,

2) esiintyvyyteen, joka on arvioitu kdyttien EU:n valmisteyhteenveto-ohjeiston mukaista kolmen
sdantda”, tai 3) kun esiintyvyyttd eivoida arvioida, esiintymistiheydeksi on ilmoitettu "tuntematon”.



Myyntiluvan myontdmisen jilkeen akrivastimin kidyton yhteydessa imoitetut

haittavaikutukset. Esiintymistiheys on arvioitu klinisten tai epidemiologisten tutkimusten

perusteella.

Elinjiirjestelmi

Esiintymistiheys | Haittavaikutus

Immuunijirjes telmé

Yleinen Yliherkkyys (mukaan lukien hengenahdistus ja kasvojen
turvotus)

Tuntematon Anafylaktinen reaktio

Hermosto

Hyvin yleinen Uneliaisuus

Yleinen Heitehuimaus

Sydén

Yleinen | Syddmentykytys

Ruoansulatus elimisto

Yleinen | Suun kuivuminen

Iho ja ihonalainen kudos

Yleinen | Thottuma

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet
Benadryl-valmistetta on annettu suurina annoksina, 2 400 mg/vrk, 6 vuorokauden ajan, syovin
kemoterapian yhteydessa.

Hoito
Jos potilaalla ilmenee oireita yliannostuksesta, asianmukainen tukihoito sithen kuuluvine
mahahuuhteluineen on aloitettava tarvittaessa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: systeeminen antihistamiini, ATC-koodi: RO6AX18

Akrivastiini on tehokas kompetitiivisesti vaikuttava H,-reseptoriantagonisti ja liheistd sukua
vuosikymmenid kaytossd olleelle triprolidiinille. Se Lievittdd oireita tiloissa, joiden katsotaan kokonaan
tai osittain johtuvan histamiinin vapautumisesta. Akrivastinilla ei ole merkittdviid antikolinergistd

vaikutusta, ja sen kyky tunkeutua keskushermostoon on vdhdinen.

Akrivastiini on nopeavaikutteinen toisen polven antihistamiini. Vapaaehtoisilla tehdyt tutkimukset
osoittavat, ettd Benadryl-kapseleiden antihistamiinivaikutus alkaa jo 15-25 minuutin kuluessa. Siten se



sopii erityisesti potilaille, joilla on jaksoittaisia oireita. Vaikutuksen huippu saavutetaan 1,5 tunnin
jalkeen. Klinisissd tutkimuksissa vaikutusta on voitu todeta vield 8—12 tuntia annoksen ottamisesta.

Vapaaehtoisilla tehdyssa tutkimuksessa hyttysenpistojen aiheuttaman paukaman koko pieneni ja
kutina viaheni Benadryl-valmistetta saaneilla tilastollisesti merkittdvésti plaseboon verrattuna, kun
Benadryl/plasebo otettiin noin tuntia ennen hyttysaltistusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Akrivastiini imeytyy hyvin ruuansulatuskanavasta.

Jakautuminen

Terveilld aikuisilla koehenkil6illd huippupitoisuus plasmassa (C,,x) oli noin 150 ng/ml; tdméa
saavutettiin noin puolitoista tuntia 8 milligramman annoksen ottamisesta. Biologinen puolintumisaika
plasmassa on noin 1,5 tuntia. Kumuloitumista ei havaittu annettaessa akrivastiinia toistuvina
annoksina kuuden péivén ajan. Akrivastiinista noin 50 % sitoutuu proteiineihin, piddasiassa
albumiiniin.

Eliminaatio
Akrivastiini poistuu elimistostd pddasiallisesti muuttumattomana erittymalld munuaisten kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seki lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Natriumtirkkelysglykolaatti

Magnesiumstearaatti

Liivate

Titaanidioksidi (E171)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd huoneenldmmdssa (15-25 °C).
Sailytd lapipainoliuska ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PV C/alumiini-lapipainopakkaus
Pakkauskoot: 12 kapselia (ilman lidkemaardystd) ja 96 kapselia.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy
PL 90

02601 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10391

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméadra: 30.1.1991
Viimeisimmin uudistamisen paivimaara: 28.8.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

3.10.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Benadryl 8 mg harda kapslar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En kapsel innehéller 8 mg acrivastin.

Hjilpdmne med kind effekt:
En kapsel mnehaller 207 mg laktosmonohydrat.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kapsel, hard.

Beskrivning av likemedlet: vit eller néstan vit kapsel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Hosnuva eller annan allergisk snuva. Allergisk konjunktivit. Kraftiga hudreaktioner fororsakade av
myggbett och andra histaminutlosta allergiska hudsymptom: kronisk idiopatisk urtikaria,
dermografism, kolinerg urtikaria, koldurtikaria, klada vid atopiskt eksem.

Forpackningen med 12 Benadryl-kapslar dr ett receptfritt likemedel for behandling av hdsnuva, annan
allergisk snuva, allergiska 6gon- eller hudsymptom och kraftiga hudreaktioner foérorsakade av
myggbett.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt
Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

1 kapsel (8 mg) vid behov hogst tre ganger dagligen. Vid behandling av hudreaktioner fororsakade av
myggbett erhdlls bista behandlingsresultat om likemedlet tas ca en timme fore exponering.

Pediatrisk population
Sikerhet och effekt for detta likemedel vid behandling av barn under 12 ar har inte faststallts.

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet skall iakttas vid anvindning av acrivastin till patienter, inklusive &ldre patienter, med
lindrigt eller méttligt nedsatt njurfunktion. Dosminskning kan vara nddvindig (se avsnitt 4.4). Svart
nedsatt njurfunktion: se avsnitt 4.3.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot acrivastin, triprolidin (se avsnitt 5.1) eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.
- Svart nedsatt njurfunktion.



4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttas vid forskrivning av acrivastin till patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt
njurfunktion.

Detta likemedel innehaller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga
tillstdnd bor inte anvédnda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Interaktionsstudier har inte utforts.

Acrivastin kan forstérka effekten av alkohol och likemedel som verkar pa centrala nervsystemet,
inklusive sedativa och lugnande medel. Samtidig anvindning kan sdnka reaktionsformagan hos vissa
patienter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Tillrdckliga och vilkontrollerade studier pa gravida kvinnor har inte utforts. Detta likemedel skall inte
anvindas under graviditet sdvida inte den eventuella nyttan med behandling for mamman &r storre dn
de eventuella riskerna for fostret.

Amning
Det dr inte kidnt om acrivastin eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk hos méinniska.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Biverkningar sédsom yrsel och trétthet har forekommit. 1bodrjan av behandlingen, tills patientens
individuella reaktion pa likemedlet ar kéind, rekommenderas det att iaktta forsiktighet vid aktiviteter
som kréver speciell reaktionsférmaga (t.ex. att kora bil).

Vid anvindning av hogre doser dn de rekommenderade har det visat sig att acrivastin forsdmrar
formagan att framfora fordon.

4.8 Biverkningar

Sékerheten for acrivastin baserar sig pa uppgifter frin tio placebokontrollerade kliniska studier.
Sammanlagt 373 personer deltog i studierna dir biverkningar som forekom hos > 1 % av deltagarna
utvirderades. Biverkningar som férekommit efter godkdnnande for forsdljning har ocksé beaktats.

Frekvenserna anges enligt foljande: Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sillsynta (> 1/10 0000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och
ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Biverkningarna har klassificerats enligt frekvens, vilken baserar sig pa 1) forekomst i adekvat
designade kliniska eller epidemiologiska studier om sidana finns tillgéngliga, 2) férekomst som
uppskattats genom att anvdnda de “’tre regler” som anges i EUs instruktioner for produktresumeér,
eller 3) ”ingen kind frekvens” nir forekomst inte kan uppskattas.



Biverkningar som rapporterats vid anvindning av acrivastin efter godkédnnande for
forsdljning. Frekvenserna har uppskattats pa basen av kliniska eller epidemiologiska studier.

Systemorganklass

Frekvens | Biverkning

Immuns ys te met

Vanliga Overkinslighet (inklusive andnod och svullnad av
ansiktet)

Ingen kénd frekvens Anafylaktisk reaktion

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Somnolens

Vanliga Yrsel

Hjirtat

Vanliga | Hjirtklappning

Magtarmkanalen

Vanliga | Muntorrhet

Hud och subkutan vavnad
Vanliga | Utslag

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom
I samband med kemoterapi vid cancer har Benadryl getts i stora doser, 2 400 mg/dag i 6 dagar.

Behandling
Om patienten far symptom pé overdosering skall lamplig stodjande behandling, inklusive

magskolining, paborjas vid behov.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: antihistaminer fors systemiskt bruk, ATC-kod: RO6AX18

Acrivastin dr en effektiv kompetitivt verkande H-receptorantagonist som &r néra besliktad med
triprolidin som anvénts i artionden. Acrivastin lindrar symptomen vid tillstdind som helt eller delvis
anses bero pa frigéring av histamin. Acrivastin har ingen betydande antikolinerg effekt och dess
formaga att tag sig in i centrala nervsystemet ar liten.

Acrivastin dr ett snabbverkande antihistamin av andra generationen. Studier pé frivilliga visar att
antihistamineffekten hos Benadryl-kapslar borjar redan efter 15-25 minuter. Darmed passar det
speciellt bra for patienter med periodiska symptom. Maximal effekt uppnés efter 1,5 timmar. I kliniska
studier har effekt kunnat pavisas &nnu 8—12 timmar efter intagen dos.



I studier pé frivilliga minskade bulnadens storlek och kladan vid myggbett hos de som fick Benadryl
statistiskt signifikant mer &n hos de som fick placebo d4 Benadryl/placebo togs cirka en timme fore
exponering for myggor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Acrivastin absorberas vil frin magtarmkanalen.

Distribution
Hos friska frivilliga vuxna var maximal koncentration iplasma (C,,) cirka 150 ng/ml; denna
uppnaddes cirka 1,5 timmar efter intag av en dos pa 8 milligram. Den biologiska halveringstiden 1

plasma ar cirka 1,5 timmar. Kumulering sags inte d& acrivastin gavs i upprepade doser under 6 dagar.
Acrivastin dr till cirka 50 % bundet till proteiner, huvudsakligen albumin.

Eliminering
Acrivastin avldgsnas fran kroppen huvudsakligen i oférandrad form via njurarna.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmédntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet samt
reproduktions- och utvecklingstoxicitet visade inte nagra sérskilda risker fér mianniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Laktosmonohydrat

Natriumstérkelseglykolat

Magnesiumstearat

Gelatin

Titandioxid (E171)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackning av PV C/aluminium
Forpackningsstorlekar: 12 kapslar (receptfritt) och 96 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PB 90
02601 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10391

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 30.1.1991

Datum for den senaste férnyelsen: 28.8.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

3.10.2022
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