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1. LEGEMIDLETS NAVN 

 

Benysine 20 mg/ml sirup med honning- og sitronsmak 

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING 

 

Hver ml sirup inneholder 20 mg guaifenesin. 

 

Hjelpestoffer med kjent effekt 

Etanol    0,1 ml/ml 

Glukose    698,4 mg/ml 

Sukrose    199,8 mg/ml 

Natriumsitrat   2,1 mg/ml 

Natriumbenzoat (E 211) 2,0 mg/ml  

Propylenglykol (E 1520)  5,8 mg/ml 

 

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1. 

 

 

3. LEGEMIDDELFORM 

 

Sirup 

 

Klar gulbrun sirup med en karakteristisk smak av honning og sitron. 

 

 

4. KLINISKE OPPLYSNINGER 

 

4.1 Indikasjon(er) 

 

Benysine er indisert til lindring av symptomer ved produktiv hoste hos voksne, ungdommer og barn 

over 6 år. 

 

4.2 Dosering og administrasjonsmåte 

 

Dosering 

 

Voksne og ungdom over 12 år: 
10 ml (200 mg guaifenesin) 4 ganger per dag. 

Maksimal enkeltdose: 20 ml (400 mg guaifenesin) 2 ganger per dag. Maksimal enkeltdose i løpet av 

24 timer: 40 ml (800 mg guaifenesin). 

 

Pediatrisk populasjon: 
Barn 6–12 år: 

5 ml (100 mg guaifenesin) 4 ganger per dag. 

Maksimal enkeltdose: 10 ml (200 mg guaifenesin) 2 ganger per dag. 

Maksimal dose i løpet av 24 timer: 20 ml (400 mg guaifenesin).  

 

Barn under 6 år: 
Skal ikke brukes hos barn 2–5 år. 
Benysine er kontraindisert for bruk hos barn under 2 år. 
 

 

 

Eldre 



2 

Som voksne. 

 

Det bør være minst 4 timer mellom hver dose. 

 

Nedsatt lever-/nyrefunksjon 

Forsiktighet bør utvises ved alvorlig nedsatt lever- og nyrefunksjon (se pkt. 5.2). 

 

Hvis hosten vedvarer i mer enn 7 dager, har en tendens til å gjenta seg, eller er ledsaget av feber, 

utslett eller vedvarende hodepine, bør en lege konsulteres. 

 

Administrasjonsmåte 

 

Oral bruk. 

 

4.3 Kontraindikasjoner 

 

Overfølsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1. 

Benysine er kontraindisert for bruk hos barn under 2 år. 

 

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler 

 

Dette legemidlet bør ikke brukes ved vedvarende eller kronisk hoste, slik som ved astma, eller når 

hosten er ledsaget av overdreven slimproduksjon, med mindre det er angitt av en lege. 

 

Vedvarende hoste kan være et tegn på en alvorlig tilstand. Hvis hosten vedvarer i mer enn én uke, har 

en tendens til å komme tilbake, eller er ledsaget av feber, utslett eller vedvarende hodepine, bør en 

lege konsulteres. 

 

Forsiktighet bør utvises ved alvorlig nedsatt lever- og nyrefunksjon. 

 

Samtidig bruk av hostedempende midler anbefales ikke. 

 

Dette legemidlet inneholder 2 g sukrose og 7 g glukose per 10 ml dose. Dette bør det tas hensyn til hos 

pasienter med diabetes mellitus (sukkersyke). Pasienter med sjeldne arvelige problemer med 

fruktoseintoleranse, glukose-galaktose malabsorpsjon eller sukrase-isomaltasemangel bør ikke ta dette 

legemidlet. Sukrose og glukose kan være skadelig for tennene. 

 

Dette legemidlet inneholder 393 mg alkohol (etanol) i hver 10 ml dose. Dette tilsvarer 39,3 mg/ml. 

Mengden per 10 ml av dette legemidlet tilsvarer mindre enn 10 ml øl eller 4 ml vin. 

Mengden alkohol i dette legemidlet er lav og vil ikke gi merkbare effekter. 

 

Dette legemidlet inneholder 41,1 mg natrium per 10 ml dose. Dette tilsvarer 2,054 % av WHOs 

anbefalte maksimale daglige inntak av natrium på 2 g for en voksen person. 

 

Dette legemidlet inneholder 20 mg natriumbenzoat per 10 ml dose. 
 

Dette legemidlet inneholder 57,8 mg propylenglykol per 10 ml dose. 

 

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon 

 

Hvis urin samles inn innen 24 timer etter en dose av dette legemidlet, kan en metabolitt av guaifenesin 

forårsake fargeinterferens ved tolking av laboratorieprøver av urin for 5-hydroksyindoleddiksyre (5-

HIAA) og vaniljelmandelsyre (VMA). 

 

Slimløsende midler som guaifenesin bør ikke kombineres med hostedempende midler i behandlingen 

av hoste, siden kombinasjonen er ulogisk, og pasienter kan bli utsatt for unødvendige bivirkninger. 
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Ingen interaksjonsstudier har blitt utført som viser en interaksjon med guaifenesin. 

 

4.6 Fertilitet, graviditet og amming 

 

Graviditet 

Det er ingen eller begrenset mengde data på bruk av guaifenesin hos gravide kvinner. Studier på dyr er 

utilstrekkelige med hensyn på reproduksjonstoksisitet (se pkt. 5.3). Benysine er ikke anbefalt under 

graviditet eller av kvinner som kan bli gravide og som ikke bruker prevensjon. 

 

Amming 

Guaifenesin skilles ut i morsmelk i små mengder. Det foreligger ikke tilstrekkelig informasjon om 

effektene av guaifenesin på nyfødte/spedbarn. Tatt i betraktning fordelene av amming for barnet og 

fordelene av behandling for moren, må det tas en beslutning om ammingen skal opphøre eller om 

behandlingen med guaifenesin skal avsluttes/avstås fra. 

 

Fertilitet 

Det foreligger ikke tilstrekkelig informasjon om effekten av guaifenesin på fertilitet.  

 

4.7 Påvirkning av evnen til å kjøre bil og bruke maskiner 

 

Benysine har ingen eller ubetydelig påvirkning på evnen til å kjøre bil og bruke maskiner. 

 

4.8 Bivirkninger 

 

Oppsummering av sikkerhetsprofilen 

Anafylaksi har blitt rapportert. 

Bivirkningene har blitt rapportert spontant under bruk etter markedsføring. På grunn av begrensede 

kliniske studiedata kan frekvensen ikke anslås ut ifra tilgjengelige data og er derfor klassifisert som 

"ikke kjent." 

 

Følgende bivirkninger kan være assosiert med bruken av guaifenesin: 

 

Organklassesystem Frekvenskategori Bivirkninger 

Forstyrrelser i immunsystemet Ikke kjent Overfølsomhetsreaksjoner 

inkludert kløe og urtikaria 

Utslett 

Anafylaktiske reaksjoner 

Gastrointestinale sykdommer Ikke kjent Øvre abdominalsmerter 

Diaré 

Kvalme 

Oppkast 

 
Melding av mistenkte bivirkninger 

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjør det mulig å 

overvåke forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til å 
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjøres via meldeskjema som finnes på nettsiden til 

Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/meldeskjema. 

 

4.9 Overdosering 

 

Symptomer 

Overdosering kan gi kvalme, oppkast og tretthet. 

 

Ved inntak av store mengder guaifensin kan nyrestein forekomme. 

 

Behandling 

Symptomatisk støttebehandling. 

https://protect.checkpoint.com/v2/r02/___http:/www.dmp.no/meldeskjema___.YzJlOmRpcmVrdG9yYXRmb3JtZWRpc2luc2tlcHJvZHVrdGVyOmM6bzo2NjdjMTY3NTdiNTMzOWNlY2M4ZGM4MTNjMTg5NzdjZDo3OjEzNzY6ZjVjNDhhMGU0MDAzNmExYjQzMmRmMjZkNjEwMTBjYmRlMWIzOWNjNTlkZWY5NTg0YWViZjk0OWE0ZDM5NmFlZDpwOkY6Rg
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER 

 

5.1 Farmakodynamiske egenskaper 

 

Farmakoterapeutisk gruppe: Hoste- og forkjølelsesmidler, ekspektorantia, ATC-kode: R05CA03 

 

Virkningsmekanisme 

Dette legemidlet antas å utøve sin farmakologiske virkning ved å stimulere reseptorer i den gastriske 

mucosa. Dette øker utskillelsen fra sekretoriske kjertler i det gastrointestinale systemet og refleksivt 

øker strømmen av væsker fra kjertler som kler luftveiene. Resultatet er en økning i volumet og en 

reduksjon i viskositeten av bronkiale sekresjoner, noe som gjør det enklere å hoste og bidrar til bedre 

slimløsning. Dette hjelper med å løsne seigt slim fra luftveiene, noe som reduserer alvorlighetsgraden 

av hoste både om dagen og om natten. Det antas at den økte slimproduksjonen som guaifenesin 

fremkaller, danner en mekanisk barriere mot reseptorene som er følsomme for hoste som ligger nær 

overflaten i luftveiene, noe som demper hosten ved å påvirke reseptorene i luftveiene. Andre 

virkninger kan inkludere stimulering av vagale nerveender i bronkiale sekretoriske kjertler og 

stimulering av visse sentre i hjernen, som igjen forbedrer strømmen av respiratoriske væsker. Den 

slimløsende virkningen til guaifenesin inntrer innen 24 timer. 

 

Smakstilsetningene gir en varmende følelse i halsen. 

 

5.2 Farmakokinetiske egenskaper 

 

Absorpsjon 

Guaifenesin absorberes godt fra mage-tarmkanalen etter oral administrasjon, selv om begrenset 

informasjon er tilgjengelig om farmakokinetikken. Etter administrasjon av 600 mg guaifenesin til 

friske voksne frivillige, var Cmax omtrent 1,4 mikrog/ml, med tmax som oppstod omtrent 15 minutter 

etter administrasjon av legemidlet. 

 

Distribusjon 

Det foreligger ingen tilgjengelig informasjon om distribusjonen av guaifenesin hos mennesker. 

 

Biotransformasjon og eliminasjon 

Guaifenesin ser ut til å gjennomgå både oksidasjon og demetylering. Legemidlet metaboliseres raskt i 

leveren via oksidasjon til β-(2-metoksifenoksy)-laktinsyre. Demetyleringen av GGE 

(hydroksyguaifenesin) utføres av O-demetylase, lokalisert i levermikrosomer. Etter en oral dose på 

600 mg guaifenesin til 3 friske mannlige frivillige var t½ omtrent 1 time, og legemidlet kunne ikke 

påvises i blodet etter omtrent 8 timer. 

 

Guaifenesin skilles hovedsakelig ut i urinen. Omtrent 40 % av en dose skilles ut som metabolitten 

beta-2-metoksifenoksy-laktinsyre i urinen innen 3 timer. Etter oral dosering av 400 mg guaifenesin, 

hydrolyseres mer enn 60 % av en dose innen 7 timer, uten at det påvises noe modersubstans i urinen. 

 

Spesielle populasjoner 

Farmakokinetikken for guaifenesin viste doseproporsjonalitet/lineær sammenheng i den 

pediatriske populasjonen. Den mediane tiden for å nå tmax for guaifenesin er 0,5 timer i alle 

aldersgrupper. Halveringstiden (t1/2) øker med alderen. En enkeltdose av guaifenesin resulterte 

i t1/2  på 0,6 timer (2–5 år), 0,7 timer (6–11 år) og 1,03 timer (12–17 år). 



5 

Farmakokinetiske 

parametre 

Aldersgruppe 

2–5 år 

(100 mg 

enkeltdose) 

6–11 år 
(200 mg 

enkeltdose) 

12–17 år 
(200 mg 

enkeltdose) 

12–17 år 
(400 mg 

enkeltdose) 

tmax 0,5 timer 0,5 timer 0,5 timer 0,5 timer 

Cmax 1173 ng/ml 1082 ng/ml 1085 ng/ml 2316 ng/ml 

t1/2 0,6 timer 0,7 timer 0,7 timer 0,96 timer 

 

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata 

 

Karsinogenisitet 

Det er utilstrekkelig informasjon tilgjengelig for å fastslå om guaifenesin har karsinogent potensiale. 

 

Mutagenisitet 

Det er utilstrekkelig informasjon tilgjengelig for å fastslå om guaifenesin har mutagent potensiale. 

 

Teratogenisitet 

Det er utilstrekkelig informasjon tilgjengelig for å fastslå om guaifenesin har teratogent potensiale. 

 

Fertilitet 

Det er utilstrekkelig informasjon tilgjengelig for å fastslå om guaifenesin har potensiale til å påvirke 

fertilitet. 

 

 

6. FARMASØYTISKE OPPLYSNINGER 

 

6.1 Hjelpestoffer 

 

Natriumsitrat 

Sitronsyremonohydrat 

Karbomer 

Glyserol (E 422) 

Etanol 96 % 

Glukose, flytende 

Sukrose 

Sukralose 

Natriumbenzoat (E 211) 

 

Smaksstoffer: 

Levomentol 

Bitterhetsblokkerende smak 84E260 

Honningsmak SN781458 

Sitronsmak 557579CW8 

Smak med kjølende effekt 539692T  

Smak med prikkende effekt 538723T 

Smak ned varmende effekt 538842T 

Smaksforsterker uten alkohol SC008414 

(Smaksstoffer som inneholder propylenglykol (E 1520) og andre aromastoffer) 

Karamell (E 150) 

Vann, renset  

 

6.2 Uforlikeligheter 

 

Ikke relevant. 

 

6.3 Holdbarhet 
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3 år. 

Etter anbrudd: 6 måneder. 

 

6.4 Oppbevaringsbetingelser 

 

Oppbevares i originalpakningen for å beskytte mot lys. 

 

6.5 Emballasje (type og innhold) 

 

Type III, ravfarget glassflaske inneholdende 150 ml eller 300 ml utstyrt med barnesikkert plastlokk 

med PET-belagt polstring. 

 

Det medfølger et målebeger i plast merket med 10 ml gradering. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført. 

 

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon 

 

Ingen spesielle forholdsregler. 

 

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bør destrueres i overensstemmelse med lokale krav. 

 

 

7. INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN 

 

McNeil Sweden AB 

Kolonnvagen 45 

170 67 Solna 

Sverige 

 

 

8. MARKEDSFØRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) 

 

23-15753 

 

 

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE 

 

Dato for første markedsføringstillatelse: 8. mars 2024 

Dato for siste fornyelse: 23. juli 2025 

 

 

10. OPPDATERINGSDATO 

 
11.03.2026.  

 

 


