PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Benevron BF comprimate gastrorezistente
Combinatie

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 dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

— Daca dupa céteva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Benevron BF

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Benevron BF si pentru ce se utilizeaza

Benevron BF este un complex de vitamine din grupul B.

Benevron BF se indica:

— profilaxia si tratamentul hipo- si avitaminozelor B1, B2, Bs, B12 si a acidului folic;

— tratamentul simptomatic al afectiunilor sistemului nervos de etiologie diversa: nevrite periferice si
polinevrite, nevralgii, pareze periferice si paralizii, radiculite, lumbago, plexite, nevralgie
intercostala, nevralgia nervului trigemen si facial, pareza nervului facial, scleroza amiotrofica
laterald, paralizia cerebrala infantila, traumele nervilor periferici;

— encefalopatii, inclusiv diabetica, alcoolica, posttraumatica;

— anemii de diferita etiologie;

— tulburari gastro-intestinale: gastritd cronica, enterocolita;

— tulburari ale ficatului: hepatita, ciroza;

— perioada de recuperare dupa boli cardiovasculare, cu insuficienta circulatorie cronica, miocardita,
miocardiodistrofii;

— afectiuni cutanate: eczema si dermatoze de origine nervoasa, dermatite si neurodermite, psoriazis;

— profilaxia reactiilor adverse ca rezultat al administrarii remediilor antituberculoase din grupa
izoniazidei, antibioticelor;

— astenii, depresii, oboseald cronica, iritabilitate, nervozitate, dereglari de somn, lipsa apetitului,
micsorarea capacitatii de concentrare, tulburari de memorie;

— efort fizic intens.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Benevron BF
Nu luati Benevron BF:



— daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

— daca aveti reactii alergice;

— daca aveti ulcerul gastric si duodenal in perioada acutizarii;

— daca aveti pietre la rinichi;

— daca suferiti de eritremie, eritrocitoza, tromboembolie;

— daca copilul dumneavoastra are varsta sub 10 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 BF.

Atentionari si precautii

Trebuie de luat in consideratie ca la administrarea preparatului Benevron BF este posibila colorarea n
galben a urinei, determinata de prezenta riboflavinei in componenta preparatului.

Cand utilizati medicamentul, trebuie sa tineti cont de aportul de vitamine B din alte surse, pentru a
evita hipervitaminoza, desi astfel de cazuri sunt rare, deoarece vitaminele din grupa B sunt solubile n
apa, iar cantitatile excesive sunt excretate in urind.

In cazul in care nu sunteti sigur daci trebuie s utilizati Benevron BF, luati legitura cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Benevron BF 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 (inclusiv
medicamente pe baza de plante medicinale), deoarece Benevron BF poate influenta modul in care
actioneaza unele medicamente. De asemenea, unele medicamente pot influenta modul in care
actioneaza Benevron BF.

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra dac luati:

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

— Hidrazina (utilizat in hipertensiune arteriala sau insuficienta cardiacd);

— D-penicilamina (antibiotic);

— Digoxina (medicament indicat in terapia inimii si a sistemului cardiovascular);

— Indometacina (utilizat in tratarea durerii si inflamatiei);

— Antiacidele (utilizate pentru arsuri la stomac si indigestie);

— Tiosemicarbazond (medicament antiviral, antifungic si antibacterian);

— 5-fluorouracil (utilizat in tratamentul cancerului);

— Ditilina (relaxant muscular);

— Cofeina;

— Preparate care contin sulf (de ex. unguent cu sulf);

— Estrogeni;

— Alcoolul si ceai negru (reduc absorbtia tiaminei din preparat);

— Diuretice (medicamente care cresc excretia urinard);

— Levodopa (utilizat Tn boala Parkinson);

— lzoniazida (utilizat Tn tratamentul tuberculozei);

— Contraceptive orale;

— Hormoni streroizi;

— Antibiotice (doxicicling, tetraciclina, oXitetraciclina, eritromicina, lincomicina, streptomicind);

— Clorpromazina, imipramina, amitriptilina (antidepresive triciclice);

— Hormonii tiroidient;



— Preparatele anticonvulsive (fenitonina, carbamazepina);

— Colestiramina (pentru scaderea nivelului de colesterol in sange);

— Sulfonamide (inclusiv sulfasalazina);

— Metotrexatul, pirimetamina, triamterenul, trimetoprimul (inhibitorii dihidrofolat-reductazei);

— Aminoglicozide, salicilati, colchicina, antiepileptice, preparate de potasiu (reduc absorbtia
cianocobalaminei (vitamina B12);

— Preparate care favorizeaza coagularea sangelui (prezinta incompatibilitate cu vitamina B1y).

In cazul in care nu sunteti sigur daci trebuie sa utilizati Benevron BF, luati legitura cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

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

Nu administrati Benevron BF in timpul sarcinii si aldptarii, decat daca medicul dumneavoastra
considera ca este strict necesar.

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

Informatii importante privind unele componente ale Benevron BF

Benevron BF contine metabisulfit de sodiu si poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si
bronhospasm.

Benevron BF contine metilhidroxibenzoat de sodiu si propilhidroxibenzoat de sodiu si poate provoca
reactii alergice (chiar intarziate) si, In mod exceptional, bronhospasm.

Benevron BF contine ponceau 4R si sunset yellow FCF si poate provoca reactii alergice.

Benevron BF contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per 1 comprimat, adicd practic nu
contine sodiu.

3. Cum sa luati Benevron BF
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect. Este important sa
utilizati corect Benevron BF.

Doze
Doza uzualad recomandata este de un comprimat de 1-3 ori pe zi. Durata tratamentului si doza se va
stabili de catre medic, in dependenta de starea generald a pacientului.

Mod de administrare
Se recomanda administrarea Benevron BF Tn timpul meselor sau dupa.

Utilizarea la copii
Nu utilizati Benevron BF la copii cu varsta sub 10 ani.

Va rugam sd va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca va pare ca actiunea
Benevron BF este prea puternica sau prea slaba.

Daci luati mai mult Benevron BF decat trebuie
Daca administrati Benevron BF mai mult decat doza recomandata, va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra.



Supradozajul include simptome ale hipervitaminozei: excitatie nervoasa, foarte rar - tahicardie, diaree
sau efecte secundare mai pronuntate.

Daca uitati sa luati Benevron BF
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 BF
Continuati administrarea acestui medicament pe toata durata prescrisa, chiar daca va simtiti mai bine
dupa primele cateva doze.

Daca aveti orice intrebari 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):

— administrarea pe termen lung (mai mult de 6-12 luni) de vitamina Be Tn doze mai mari de 50 mg,
zilnic, poate avea ca rezultat neuropatie senzoriala periferica (leziuni ale nervilor periferici),
nervozitate, oboseala (fatigabilitate), ameteli, dureri de cap;

— spasme abdominale, diaree, greata, varsaturi, marirea aciditatii sucului gastric;

— reactii alergice, transpiratie excesiva, batai neregulate ale inimii (tahicardie), deficultati de
respiratie, respiratie suieratoare (dispnee), soc anafilactic, bule de apa (urticarie), mancarime
(prurit), eruptii cutanate.

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

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata Tn acest prospect, va rugdm 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 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 BF
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 imiditate.



Nu utilizati Benevron BF 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 si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce contine Benevron BF

Substantele active: mononitrat de tiamina (vitamina By), clorhidrat de piridoxina (vitamina Bs),
riboflavina, acid folic si cianocobalamina (vitamina B12). Fiecare comprimat gastrorezistent contine:
mononitrat de tiamina (vitamina B1) 250 mg, clorhidrat de piridoxina (vitamina Bg) 200 mg,
riboflavina (sub forma de riboflavina fosfat de sodiu) (vitamina B2) 15 mg, acid folic (vitamina Bo)
0,50 mg, cianocobalamina (vitamina B12) 0,25 mg.

Celelalte componente sunt:

- Nucleu: povidona K30, celuloza microcristalina, hidrogenofosfat de calciu dihidrat, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, metabisulfit de sodiu, edetat disodic, acid citric monohidrat, citrat de sodiu,
metilhidroxibenzoat de sodiu, propilhidroxibenzoat de sodiu, croscarmeloza sodica, stearat de
magneziu.

- Film: hipromelozi, talc, Acryl-Eze® 930250004 Red (copolimer de acid metacrilic, talc, lac
ponceau 4R, sunset yellow FCF lac de aluminiu, trietil citrat, dioxid de siliciu, hidrogenocarbonat
de sodiu, laurilsulfat de sodiu).

Cum arata Benevron BF
Comprimate filmate rotunde, biconvexe de culoare rosu inchis.

Ambalaj
Cate 10 comprimate filmate in blister din PVC-PE-PVDC/AI.
Cate 2 blistere Tn 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

World Medicine lla¢ San. ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Gunesli /Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost revizuit n iulie 2024

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



