PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Benevron B 250 mg/ 250 mg/ 4 mg/ 1500 micrograme/3 ml solutie injectabila
Combinatie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionati in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Benevron B si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Benevron B
3. Cum sa luati Benevron B

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Benevron B

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Benevron B si pentru ce se utilizeaza
Benevron B este un complex de vitamine din grupul B.

Benevron B este indicat in:
— hipo- si avitaminozele By, B2, Bs, B12;
— ca adjuvant in tratamentul bolilor in care necesarul de vitamine B creste (inclusiv nevrite si
polinevrite periferice, nevralgie, scleroza laterald amiotrofica, diabet zaharat, intoxicatie cronica
(indusa de alcool)).

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Benevron B
Nu utilizati Benevron B:
— daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
— dacd aveti hipervitaminoza a oricdrei vitamine din compozitia preparatului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Benevron B adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

In timpul sau la scurt timp dupa administrarea parenterald a Benevron B poate determina foarte rar reactii
de hipersensibilitate grave de tip soc anafilactic. Desi, o astfel de aparitie a reactiei de hipersensibilitate
grave este rard, nu ar trebui sd impiedice utilizarea Benevron B la pacientii care necesitd tratament
parenteral, in special cei cu risc de encefalopatie Wernicke, pentru care tratamentul cu tiamina parenterala
este esential.

Stranutul sau astmul bronsic usor sunt semnele initiale de aparitie ale unei reactii la Benevron B, iar
administrarea unor injectii suplimentare acestor pacienti poate da nastere socului anafilactic.



Pentru asigurarea unei terapii adecvate, este necesar sa se monitorizeze regulat starea hematologica si
neurologici a pacientului. In perioada initiala de tratament, a fost raportata dezvoltarea aritmiilor cardiace
datorate hipokaliemiei. Se recomanda controlul nivelului de potasiu din serul sanguin in aceastd perioada.
Din cauza posibilului risc de trombocitoza reactiva, trebuie monitorizat cu atentie numarul de trombocite
in primele saptadmani de terapie in anemie megaloblastica.

Preparatul contine 60 mg de alcool benzilic per fiold (3 ml). Alcoolul benzilic este asociat cu un risc
crescut de reactii alergice.
Concentratia minima de alcool benzilic la care se pot dezvolta efecte toxice nu este cunoscuta.

Dozele mari trebuie utilizate cu prudentd si numai atunci cand este necesar, in special la pacientii cu
insuficienta hepaticd sau renala, din cauza riscului de acumulare si toxicitate (acidoza metabolica).

Hipervitaminoza si toxicitatea la piridoxina (vitamina Be) (neuropatie periferica, miscari involuntare) au
fost raportate la pacientii cu hemodializa cronica, carora li s-au administrat multivitamine intravenos
continand 4 mg piridoxina de trei ori pe saptdmana.

Se recomanda prudentd la instituirea suportului anestezic, deoarece tiamina diminueaza actiunea
miorelaxantelor depolarizante (ditilina si alte).

Copii si adolescenti
Nu utilizati Benevron-B la copiii cu varsta mai mica de 10 ani, deoarece nu existd date care sa indice
faptul ca acesta este sigur si eficient la copiii cu varsta sub 10 ani.

Benevron B impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra dac luati:

— Preparate care contin sulfiti;

— Antibiotice (penicilind, streptomicind, doxicicling, tetraciclind, oxitetraciclina, eritromicina,
lincomicind);

— Ditilina (relaxant muscular);

— Clorpromazina, imipramina, amitriptilina (antidepresive triciclice);

— Hormonii tiroidieni;

— Cloramfenicol;

— Diuretice (medicamente care cresc excretia urinard);

— Levodopa (utilizat Tn boala Parkinson);

— Hidrazina (utilizat in hipertensiune arteriald sau insuficienta cardiaca);

— D-penicilamina (antibiotic);

— Cicloserina (pentru reumatism), in special, daca este utilizata impreuna cu antibiotice din grupul
aminoglicozidelor;

— Contraceptive orale;

— Acidul ascorbic, sarurile metalelor grele (inactivarea cianocobalaminei);

— Aminoglicozide, salicilati, colchicind, antiepileptice, preparate de potasiu (reduc absorbtia
cianocobalaminei (vitamina B1»);

— Preparate care favorizeaza coagularea sangelui (prezintd incompatibilitate cu vitamina Bi2).

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



Nu utilizati Benevron B in timpul sarcinii si alaptarii, decat daca medicul dumneavoastrd considera ca
este strict necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Benevron B nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Benevron B

Benevron B contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per doza, prin urmare, poate fi considerat
lipsit de sodiu.

Preparatul contine 60 mg de alcool benzilic per fiold (3 ml). Alcoolul benzilic este asociat cu un risc
crescut de reactii alergice.

3. Cum sa luati Benevron B
Utilizati intotdeauna Benevron B exact asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Regimul de dozare si durata tratamentului cu Benevron B se va stabili de catre medic.

La adulti si copii cu varsta peste 10 ani preparatul se administreaza cate 3 ml (1 fiold) intramuscular
profund o data pe zi. La recomandarea medicului preparatul poate fi administrat cate 1 fiola (3 ml) fiecare
2-3 zile.

Modul de administrare
Se administreaza intramuscular.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu utilizati Benevron B la copii cu varsta sub 10 ani.

Daci utilizati mai mult Benevron B decét trebuie

Deoarece Benevron B va fi administrat de catre un medic sau o asistenta medicala, este putin probabil ca
va fi administrat prea putin sau prea mult. Cu toate acestea, dacd aveti aceastd problema, va rugam sa
contactati medicul sau asistenta medicala.

Daca uitati sa luati Benevron B
Este putin probabil sa se omita o doza, deoarece Benevron B va fi administrat de catre un medic sau o
asistenta medicala. Daca suspectati ca nu vi s-a administrat o doza, comunicati medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd acestea nu apar la
toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. Va rugam sa opriti utilizarea medicamentului si sd comunicati imediat
medicului dumneavoastra daca prezentati urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
— Auveti o reactie alergica. Semnele pot include: eruptie pe piele, dificultati la inghitire sau in
respiratie, umflare a buzelor, fetei, gatului sau limbii, mancarimi severe sau blande (urticarie).



— Senzatie de furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor (parestezii).
— Scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune).

— Reactii la locul injectdrii, inclusiv durere si necroza la locul injectarii.

Alte reactii adverse includ:
— febra, frisoane, bufeuri, ameteli, stare de rau, greatd, eruptii acneiforme si buloase, tremor.
— cresterea numarului de trombocite Tn sdnge (poate aparea in primele saptamani de utilizare in
anemie megaloblastica).

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd nementionata in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Benevron B
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Benevron B dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi
a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.
Ce contine Benevron B
Substantele active: clorhidrat de tiamina 250 mg, clorhidrat de piridoxina 250 mg, riboflavina (sub forma

de riboflavina fosfat de sodiu) 4 mg, cianocobalamina 1500 micrograme.

Celelalte componente sunt: alcool benzilic, monotioglicerol, hidrogenocarbonat de sodiu, edetat disodic,
apa pentru injectii.

Cum arata Benevron B
Benevron B se prezinta sub forma de solutie transparenta, de culoare rosu inchis sau bruna.

Ambalaj

Cate 3 ml solutie injectabila in fiole din sticla de tip I, de culoare chihlimbarie.

Cate 5 fiole 1n distantiere din termoplastic impreuna cu prospectul pentru pacient plasate in cutie de
carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA
Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block I1), Thilisi.

Fabricantul

Mefar Ilag Sanayii A.S., Turcia
Ramayanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 TR-34906 Kurtkoy-Pendik/Istanbul

Acest prospect a fost revizuit in August 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



