PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Benevron-WM 250 mg / 250 mg / 1 mg comprimate filmate
clorhidrat de tiamina, clorhidrat de piridoxind, cianocobalamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
— Adresati-vd medicului dumneavoastrd dacd nu observati nici o Imbunatitire sau daca
observati agravarea simptomelor.

Ce gasiti Tn acest prospect:

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Benevron-WM

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Benevron-WM si pentru ce se utilizeaza

Benevron-WM este un medicament ce contine trei substante active: clorhidrat de tiamina (vitamina
B1), clorhidrat de piridoxina (vitamina Be) si cianocobalamina (vitamina Bi2). Combinatia de
vitamine B, Be si B1z, care se contine in Benevron-WM, amelioreaza durerea. Benevron-WM
are un efect mult mai puternic decat administrarea separata a acestor vitamine.

Benevron-WM se indica:

— Pacientilor predispusi de a dezvolta deficit de vitamine B1, Bg, B12.

— Pacientilor cu simptome clinice generale, cum ar fi obosealda mentald si fizica, dereglari de
memorie, iritabilitate, slabiciune, tremor.

— Tn nevrite, polineurite, neuropatie diabetica, nevralgie, acnee, tremor.

— Alte afectiuni cum ar fi artrita, periatrita, nevralgie sciatica, lombalgii, artralgia, mialgia,
convulsii si dureri reumatice.

— Se utilizeaza ca adjuvant in tratamentul cardiomiopiei, vomei postoperatorii, reumatismului
febril si, In special, in intoxicatia cronica cu alcool.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Benevron-WM
Nu luati Benevron-WM:
— dacd sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament(enumerate la pct.6);
— daca sunteti insarcinata sau alaptati;
— daca suferiti de insuficienta renald sau hepatica;
— copii cu varsta de pana la 12 ani.

Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus se aplica pentru dumneavoastra. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Benevron-
WM.

Atentionari si precautii



Inainte si utilizati Benevron-WM, adresati-va medicului dumneavoastra.

Se recomanda precautie daca aveti:
— Boala Parkinson, care este tratatd numai cu levodopa, in acest caz doza vitaminei B Nu
trebuie sd depaseascad 2 mg pe zi.
— Neuropatie optica Leber (o boala genetica ce duce la pierderea vederii).
— Anemie megaloblastica in forma severa (vitamina B12 si/sau anemie din cauza deficientei de
acid folic).
Reducerea concentratiei de vitamina B1> sau micsorarea brusca a acesteia, dupa administrarea dozei
maxime, poate cauza afectarea neurologica ireversibild, daca nu se administreaza un tratament
adecvat mai mult de 3 luni.

In timpul tratamentului, se recomanda respectarea dozelor pentru a nu depasi concentratia de
clorhidrat de piridoxina (vitamina Bg). Daca acesta nu va fi administrat conform recomandarilor
medicului, poate aparea neurotoxicitate severd (afectiuni severe ale sistemului nervos).

Utilizarea medicamentului in doze mari, o perioadd indelungatd, poate cauza reactii adverse
sistemice.

Benevron-WM impreuna cu alimente si bauturi

Consumul de alcool pentru o perioadd mai mare de doud sdptamani, poate reduce absorbtia de
vitamina B2 din tractul gastro-intestinal.

Benevron-WM 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 prescriptic medicala (inclusiv
medicamente pe baza de plante medicinale), deoarece Benevron-WM poate influenta modul in care
actioneaza unele medicamente. De asemenea, uncle medicamente pot influenta modul in care
actioneaza Benevron-WM.

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra dac luati:
— Tiosemicarbazond (medicament antiviral, antifungic si antibacterian);
— b-fluorouracil (utilizat Tn tratamentul cancerului);
— Antiacidele (utilizate pentru arsuri la stomac si indigestie);
— Levodopa (utilizat Tn boala Parkinson);
— Cicloserine (antibiotic);
— Hidrazina (utilizat in hipertensiune arteriala sau insuficienta cardiaca);
— lzoniazida (utilizat Tn tratamentul tuberculozei);
— Deoxipiridoxina;
— D - penicilamind (antibiotic);
— Contraceptive;
— Alcoolul;
— Aminosalicilatii (utilizati in tratamentul bolii inflamatorii intestinale);
— Cicloserina (pentru reumatism), in special, daca este utilizatd impreund cu antibiotice din
grupul aminoglicozidelor;
— Antibiotice;
— Acid folic;
— Antagonistii receptorilor de histamind (H2);
— Metformin (utilizat in diabet zaharat);
— Inhibitori ai pompei de protoni (utilizati pentru afectiuni ale sStomacului);
— Vitamina C.



Investigatii de laborator:
— Tiamina poate produce rezultate fals pozitive la determinarea urobilinogenului cu utilizarea
reactivului Ehrlich.
— Tiamina, la administrarea n doze mari, poate modifica rezultatele determinarii teofilinei in
serul sanguin prin metoda spectrofotometrica.

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

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina
Benevron-WM este contraindicat in perioada de sarcind. Daca sarcina este identificatd in timpul
tratamentului, consultati imediat un medic.

Alaptarea
Este contraindicat in perioada de alaptare datorita continutului mare de vitamina Be care depaseste
doza zilnica recomandata.

Fertilitatea
Nu s-au efectuat studii privind efectele Benevron-WM asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Benevron-WM nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Benevron-WM
Acest medicament contine manitol si poate avea efect usor laxativ.

3. Cum sa luati Benevron-WM
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a prescris medicul sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Adulti si copii cu varsta peste 12 ani - dacd nu exista o altd recomandare, doza recomandata este

de 1 comprimat filmat o data pe zi.
Durata tratamentului costituie de la una la citeva sdptamani.
In unele cazuri, medicul poate prelungi perioada tratamentului pani la citeva luni.

Mod de administrare
Comprimatele filmate se administreaza Intregi, cu putin lichid.

Grupuri speciale de pacienti:
Insuficienta renala/hepatica
Contraindicat la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica.

Copii si adolescenti
Benevron-WM nu trebuie administrat copiilor sub varsta de 12 ani.




Varstnici
Nu sunt necesare precautii speciale la administrarea persoanelor varstnice.

Va rugadm sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului, dacad va pare ca actiunea
Benevron-WM este prea puternica sau prea slaba.

Daca luati mai mult Benevron-WM decét trebuie
Daca administrati Benevron-WM mai mult decat doza recomandatd, va rugdm sia discutati cu
medicul dumneavoastra.

Supradozajul include simptomele neuropatiei senzoriale si neuropatiei: greata, cefalee, parestezii,
somnolenta, cresterea AST in ser (SGOT) si scaderea concentratiei de acid folic. La oprirea
tratamentului efectele dispar.

Dacai uitati sa luati Benevron-WM
Medicul dumneavoastra va decide cand sa luati acest medicament. Daca credeti ca s-a omis o doza,
nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa luati Benevron-WM
Continuati administrarea acestui medicament pe toatd durata prescrisa, chiar daca va simftifi mai
bine dupa primele cateva doze.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Sunt posibile reactii adverse:

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile):

— Eruptii cutanate sau bule de apa (urticarie);

— Scabie;

— Inflamarea fetei;

— Deficultati de respiratie, respiratie suieratoare;

— Inflamarea pielii;

— Ametelj;

— Dureri de cap;

— Neuropatia periferica (leziuni ale nervilor);

— Somnolenta,

— Parestezie (tulburari de sensibilitate in perceptia durerii, temperaturii sau vibratiei);

— Cresterea nivelului enzimei aspartat aminotransferazei (cresterea valorilor enzimei aspartat
aminotransferazei (ASP-SGOT) in cazul afectarii ficatului, inimii, muschilor, rinichilor sau
creierului);

— Scaderea nivelului de acid folic in sange (alcoolism, sarcind, anemie, scaderea nivelului

seric Tn cazul in care viteza de divizare a celulelor canceroase este ridicata sau lipsa de acid
folic);



— Diaree;

— Dispepsie;

— Greatg;

— Dureri abdominale;

— Miros neobisnuit al urinei.

Toate acestea sunt reactii adverse foarte grave. Dacd dumneavoastra aveti cel putin una dintre
reactiile de mai sus, Inseamna ca componentele Benevron-WM au provocat o reactie alergica.
Trebuie sa consultati imediat un medic sau sa mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau dacd observafi orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra 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 i  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-WM
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Benevron-WM dupa data de expirare indicatd 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 folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce contine Benevron-WM

Substantele active: clorhidrat de tiamina (vitamina By1), clorhidrat de piridoxina (vitamina Bs) si
cianocobalamina (vitamina B12). Fiecare comprimat filmat contine clorhidrat de tiamina 250 mg,
clorhidrat de piridoxina 250 mg, cianocobalamina 1 mg.

Celelalte componente sunt:
Nucleu: manitol (E 421), dioxid de siliciu coloidal anhidru, amidon de porumb pregelatinizat,
povidona, stearat de magneziu.

Film Acryl-EZE®roz 93034305: copolimer de acid metacrilic, dioxid de titan (E 171), talc, citrat de
trietil, dioxid de siliciu coloidal anhidru, bicarbonat de sodium, carmin (E 120), laurilsulfat de
sodium, lac de aluminiu indigo carmin (E132).

Cum arata Benevron-WM
Comprimate filmate rotunde, biconvexe de culoare roz.

Ambalaj
Céte 10 comprimate filmate in blister din PVC-PE-PVDC/AI.



Cate 2 sau 5 blistere Tn cutie de carton.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli /Bagcilar, Istanbul

Fabricantul
World Medicine llag San. Ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli /Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2022

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



