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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Vilotram 150 mg, comprimido revestido por pelicula
Benfotiamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um méedico.

O que contém este folheto:

1. O que é Vilotram e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Vilotram
3. Como tomar Vilotram

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Vilotram

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Vilotram e para que é utilizado
Vilotram & um preparado vitaminico.

Indicacdo terapéutica
Vilotram esta indicado para a prevencdo da deficiéncia de vitamina B1 quando ndo é
possivel compensa-la através da alimentacgdo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Vilotram

Nao tome Vilotram
- se tiver alergia (hipersensibilidade) a benfotiamina, a tiamina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Vilotram.

Outros medicamentos e Vilotram

Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

A vitamina Bl é desativada pelo 5-fluorouracilo (uma substancia utilizada no
tratamento de de cancro. Se estiver a utilizar 5-Fluorouracilo fale com o seu médico
antes de tomar Vilotram.

Gravidez e amamentacdo
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Durante a gravidez e o aleitamento, a dose diaria recomendada de vitamina Bl é de
1,4 a 1,6 mg. Durante a gravidez, esta dose s6 podera ser ultrapassada caso se
comprove uma deficiéncia de vitamina B1, ja que ndo se encontra até ao momento
comprovada a seguranca de utilizacdo de doses superiores a dose didria
recomendada.

A vitamina B1 é excretada no leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ndo sdo necessarias medidas de prevencdo especiais.

3. Como tomar Vilotram

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu meédico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver didvidas.

Cumpra as instrucdes de tratamento, caso contrario Vilotram ndo tera o efeito
pretendido.

A menos que indicado em contrario pelo médico, a dose recomendada € de 150 mg
por dia.

Deve tomar os comprimidos inteiros, com um pouco de liquido.

Duracao do tratamento
A duracado do tratamento com Vilotram depende dos resultados obtidos.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver a sensacdo de que o efeito de
Vilotram é demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Vilotram do que deveria
Regra geral, ndo sdo necessarias quaisquer medidas clinicas.

Caso se tenha esquecido de tomar Vilotram

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Continue a tomar Vilotram como sempre, as horas habituais.

Se parar de tomar Vilotram

Se interromper o tratamento, colocarda em risco o0s resultados positivos do
tratamento. Caso sofra efeitos secundarios incomodos, consulte o seu médico para
determinar como deve continuar o tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver algum dos seguintes efeitos secundarios, pare de tomar Vilotram e consulte
0 seu médico com a maior brevidade possivel.

Em casos isolados, poderdo ocorrer reaces de hipersensibilidade (urticaria, erupgéo
cutanea).

Em estudos clinicos, foram documentados casos isolados de perturbacGes
gastrointestinais como, por exemplo, enjoos ou outras queixas. Nao se encontra
ainda suficientemente estabelecida uma relacdo causal com a vitamina Bl, bem
como uma possivel relagdo com a dose.

Informe o seu medico ou farmacéutico se for fortemente afetado por um dos efeitos
secundarios descritos.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 7987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vilotram

Nao conservar acima de 30°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apdés “Val.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Vilotram

A substédncia ativa € a benfotiamina. Cada comprimido contém 150 mg de

benfotiamina.
Os outros componentes sao:
Nucleo: celulose microcristalina, crospovidona, estearato de magnésio

Revestimento: hipromelose, celulose microcristalina, dioxido de titanio (E171),

estearato de macrogol e 6xido de ferro amarelo (E172).
Qual o aspeto de Vilotram e conteldo da embalagem

Os comprimidos de Vilotram 150 mg sao amarelos, oblongos e
pelicula.

Os comprimidos sao acondicionados em blisters de PVC/Alu contendo
60 ou 100 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Farmoz — Sociedade Técnico-Medicinal S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-89 Sintra

Portugal

Fabricante

West Pharma - ProducGes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.% 11, Venda Nova, 2700-486 Amadora, Portugal
Atlantic Pharma - ProdugGes Farmacéuticas, S.A.

Rua da Tapada Grande, n.% 2; Abrunheira, 2710-089 Sintra, Portugal
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