PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Benevron 50 mg/50 mg/0,5 mg/ml solutie injectabila
clorhidrat de tiamina, clorhidrat de piridoxina, 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-l recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

— Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata In acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este BENEVRON si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BENEVRON
Cum sa utilizati BENEVRON

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BENEVRON

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk W=

1. CE ESTE BENEVRON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

BENEVRON este un medicament ce contine trei substante active: clorhidrat de tiamina
(vitamina B1),clorhidrat de piridoxina (vitamina Be) si cianocobalamina (vitamina Bi2).

BENEVRON este utilizat pentru tratamentul:

— afectiunilor sistemului nervos periferic provocate de diverse cauze, de exemplu inflamatii
ale nervilor (nevrite), dureri ale nervilor (nevralgii), afectarea mai multor nervi (de
exemplu polineuropatia diabetica si alcoolicd), dureri musculare (mialgii), compresia
radacinilor nervilor spinali de catre discurile intervertebrale (sindrom radicular, sindrom
cervico-brahial), anumite forme de inflamatii ale nervului optic (nevrite retrobulbare),
herpes Zoster (infectie a nervilor cu virusul care determina variceld), paralizie a nervului
facial, nevralgie de trigemen.

— Ca adjuvant in tratamentul complex al unor maladii si in convalescenta.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI BENEVRON

Nu utilizati BENEVRON:

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de tiamina, clorhidrat de piridoxina,
cianocobalamina sau la oricare dintre celelalte componente ale BENEVRON (vezi pct. 6 );

— 1n cazurile de aritmii cardiace (dereglari severe de conducere) si insuficientd cardiaca
decompensata acutd;



— 1n sarcina si alaptare;
— BENEVRON nu trebuie administrat copiilor sub varsta de 12 ani din cauza continutului de
alcool benzilic si doza mare de vitamine.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a administra BENEVRON.

BENEVRON trebuie administrat numai intramuscular (i.m.) si nu se administreaza intravenos
(i.v.) In fluxul sanguin. Injectia intravenoasa accidentald trebuie monitorizata fie de catre un
medic, fie in conditii de spital, in functie de gravitatea simptomelor care apar.

Acest produs medicamentos poate provoca neuropatii, daca este utilizat pentru o perioada mai
mare de sase luni.

BENEVRON contine 40 mg alcool benzilic intr-o fiola (2 ml), care poate induce reactii
alergice. Administrarea de alcool benzilic la nou-nascuti si sugari este asociata cu riscul de
reactii adverse severe (sindrom de gafait).

De asemenea, medicamentul trebuie administrat cu prudenta si numai atunci cand este
absolut necesar, la pacientii cu insuficientd hepatica sau renala, precum si 1n timpul sarcinii si
alaptarii, deoarece exista riscul de acumulare si toxicitate (acidozd metabolica).

BENEVRON contine sodiu, dar mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu pe doza, adica practic
’nu contine sodiu”.

BENEVRON contine potasiu, dar mai putin de 1 mmol (39 mg) de potasiu pe doza, adica
practic ’nu contine potasiu”.

Nu sunt necesare precautii speciale in ceea ce priveste persoanele varstnice.

BENEVRON impreuna cu alte medicamente

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

In special spuneti medicului dumneavoastri dac luati:

— medicamente care confin L-dopa (pentru boala Parkinson sau afectiuni psihiatrice);
— izoniazida (antibiotic pentru tratamentul tuberculozei);

— D-penicilamind (pentru tratamentul unei boli a ficatului numita boala Wilson);

— cicloserina (antibiotic pentru tratamentul tuberculozei);

— medicamente care contin sulfifi (tiamina are stabilitate mica in solutiile care contin sulfiti.
Alte vitamine se pot inactiva in prezenta produsilor de metabolizare ai tiaminei);

— epinefrind sau norepinefrina;

— sulfanilamide (anumite antibiotice).

Sarcina si alaptarea

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

Sarcina



In timpul sarcinii, acest medicament poate fi administrat numai in caz de carent de vitamina
B si vitamina Be, confirmate prin analize de laborator. Din acest motiv, puteti utiliza
BENEVRON numai dacad medicul dumneavoastra considera acest lucru absolut necesar.

In timpul sarcinii, doza zilnica recomandati pentru vitamina B1 este de 1,2 mg pe zi, pentru
trimestrul II de sarcinad si 1,3 mg pe zi, pentru trimestrul III de sarcina. Doza zilnica
recomandata pentru vitamina B¢ este de 1,9 mg pe zi, Incepand cu cea de-a 4-a luna de
sarcind. Siguranta administrarii unor doze zilnice mai mari decat cele recomandate nu a fost
inca demonstrata.

Alaptarea

In timpul alaptarii, acest medicament poate fi administrat numai in caz de carentd de vitamina
B si vitamina Be, confirmate prin prin analize de laborator. Din acest motiv, puteti utiliza
BENEVRON numai daci medicul dumneavoastri consideri acest lucru absolut necesar. in
timpul aldptarii, doza zilnica recomandata pentru vitamina Bi este de 1.3 mg pe zi, iar pentru
vitamina Be , este de 1.9 mg pe zi. Siguranta administrarii unei doze mai mari decat doza
zilnicd recomandata nu a fost inca demonstrata. Vitamina Bi si vitamina Be se secreta in
laptele matern. Dozele mari de vitamina Be pot inhiba lactatia.

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

3. CUM SA UTILIZATI BENEVRON

Luati intotdeauna BENEVRON exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

In fazele acute ale bolilor, sau in cazul maladiilor insotite de dureri severe, se recomanda
administrarea unei doze zilnice de 2 ml, (o fiold), cu scopul de a realiza rapid concentratii
ridicate in sange. Dupd depasirea fazei acute a bolii si in cazuri de boald mai putin severa, se
recomanda de administrat cate 2ml ( 1 fiold) de 2-3 ori pe saptamana.

Monitorizarea terapiei medicamentoase se recomanda saptamanal.
Trecerea la o terapie orald (comprimate) trebuie efectuata cat mai curand posibil.

Modul de administrare

Solutia injectabild se administreaza adanc intramuscular. Nu se recomanda administrarea
intravenoasa din cauza continutului de lidocaina.

Daca ati luat mai mult BENEVRON decat trebuie
In cazul aparitiei unor simptome suspecte, este necesar sd va adresati la medic pentru
tratament.

Daca uitati sa utilizati BENEVRON
Daca ati uitat, din greseala, sa luati doza conform regimului prescris de medicului, luati doza
urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati BENEVRON
Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte de a inceta sa
utilizati BENEVRON. Intreruperea tratamentului poate afecta reusita terapeutica.



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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, BENEVRON poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca prezentati una dintre reactiile adverse enumerate mai jos, Incetati s administrati
BENEVRON si adresati-va medicului dumneavoastrd cat mai curand posibil.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 de pacienti):

— batai cardiace rapide (tahicardie);

— crize de transpiratii, acnee, reactii cutanate cu prurit si urticarie;

— reactii de hipersensibilitate (de exemplu exantem, respiratie dificila, stari de soc, reactie
alergica, care se manifestad prin umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, care pot
determina dificultati la respiratie si/sau Inghitire (angioedem);

In cazul reactiilor de hipersensibilitate trebuie sa va adresati imediat la medic pentru masuri

de urgenta.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele

disponibile):

— reactii de hipersensibilitate, cauzate de alcoolul benzilic;

— patrunderea rapida in circulatia sistemica (injectare intravenoasd accidentala, injectarea in
tesut Tnalt vascularizat) sau supradozajul medicamentului pot fi asociate cu reactii adverse
cum ar fi ameteli, varsaturi, bradicardie, aritmie, somnolenta si convulsii;

— senzatie de arsurd la locul injectiei.

— neuropatie senzoriala perifericd, daca este luata o perioada de timp mai mare de 6 luni (la
doze mari de vitamina Be) - afectarea nervilor periferici manifestata prin furnicaturi la
nivelul membrelor.

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 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

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si fiola. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor



ajuta la protejarea mediului.
6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine BENEVRON:

- Substantele active sunt: clorhidrat de tiamina (vitamina B1), clorhidrat de piridoxina
(vitamina Be) si cianocobalamina (vitamina Bi2).

- Fiecare fiold (2 ml) contine: clorhidrat de tiamind 100 mg, clorhidrat de piridoxina 100 mg,
cianocobalamind 1 mg.

- Celelalte componente sunt: clorhidrat de lidocaina, alcool benzilic, hexacianoferat de
potasiu, hexametafosfat de sodiu, hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata BENEVRON si continutul ambalajului
Se prezintd sub forma de solutie transparentd, de culoare rosu inchis.

Ambalaj

Cate 2 ml solutie injectabild in fiole din sticla de tip I, de culoare chihlimbarie.

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

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

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

Fabricantul

Mefar ila¢ Sanayii A.S., Turcia
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20, 34906, Kurtkdy-Pendik, Istanbul.

Acest prospect a fost revizuit in Ianuarie 2024

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




