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Silybum marianum L. Gaerth

Extrato

Comprimido revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimido revestido com 100 mg de extrato seco de Silybum marianum.
Embalagem com 30 comprimidos revestidos contendo 100 mg de extrato
de Silybum marianum.

USO ORAL
USO ADULTO.

Composicao:
Cada comprimido revestido contém:

Extrato de Silybum marianum.................cccoeecuveevveenceeennnanne. 100 mg*
EXCIPICNEES uS.P- vvreerrreaerreeereeaireenareenseeenseeesnreesnnnes 1 comprimido™**

* Cada 100 mg de extrato de Silybum marianum equivalem a 70 mg de
silimarina.

**Excipientes: celulose microcristalina, copolividona, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, croscarmelose sodica, talco, alcool polivinilico,
macrogol, corante laca amarelo crepusculo, corante laca amarelo
quinoleina sicovit, diéxido de titanio.

Concentracio dos principios ativos
Cada comprimido revestido contém 70 mg de silimarina, calculados
como silibinina.

Nomenclatura botanica e parte utilizada da planta
Silybum marianum L. Gaerth. (extrato), fruto.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Este medicamento foi indicado para auxiliar no tratamento das doencgas

do figado.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A silimarina, componente ativo do Forfig (silimarina), age como
estabilizador das membranas dos hepatocitos (células do figado),
resguardando sua integridade e, assim, a funcdo fisioldgica do figado;
protege, experimentalmente, a célula hepatica da influéncia nociva de
substancias toxicas enddgenas e/ou exdgenas.

Desta maneira, Forfig (silimarina) atua de forma benéfica como

coadjuvante no tratamento das doencas hepaticas cronicas inflamatorias,
cirrose hepatica e lesdes hepatotoxicas, promovendo rapida melhora dos
sintomas clinicos, como: cefaleia, astenia, anorexia, disturbios digestivos,

sensagdo de peso epigastrico, etc.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso deste medicamento € contraindicado em caso de hipersensibilidade

conhecida a silimarina e/ou demais componentes da formulacdo.

Este medicamento, nesta apresentaciio, é contraindicado para
menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

A administragdo do preparado ndo exige precaucdes especiais.
Os comprimidos devem ser deglutidos por inteiro, com um pouco de

liquido.

Forfig (silimarina) somente deve ser utilizado durante a gravidez e

lactagdo sob orientacao médica.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
umidade.

O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem
original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Forfig (silimarina) deve ser utilizado por via oral, conforme orientado
pelo seu médico.

Recomenda-se, conforme a gravidade dos sintomas o seguinte uso:
Forfig (silimarina) 100 mg (comprimido revestido):

O tratamento deve ser iniciado com 2 comprimidos revestidos, 3 vezes
ao dia. Para a dose de manutencao deve ser administrado 1 comprimido

revestido, 3 vezes ao dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu
meédico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

Frequente
(=1/100)

Pouco frequente
(>1/1.000 e < 1/100)

Raro
(<1/1.000)
Nausea, vomito, dor abdominal, diarreia, cefaleia.

Muito rara
(<1/10.000)
Desmaio, urticéria, sudorese, fraqueza.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nao foram relatados, até o momento, sintomas relacionados a superdose.
Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima das
preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome
nenhuma medida sem antes consultar um médico. Informe ao médico o
medicamento utilizado e sua dose (quantidade) e os sintomas presentes.
Na eventualidade da ingestdo acidental de doses muito acima das
preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das
fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do

medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

M.S.: 1.0043.1028
Farm. Resp.: Dra. S6nia Albano Badaré — CRF-SP 19.258
Venda sob prescricao médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/02/2010.
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