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Forfig®
Silybum marianum L. Gaerth

USO ORAL
Comprimido revestido
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Embalagem com 30 comprimidos revestidos contendo 100 mg de extrato seco de Silybum marianum.

Composicio:

Cada comprimido revestido contém:

Extrato de Silybum marianum™..............ccccceeiriiirieienie et 100 mg
EXCIPIONtES™* (SP.eeuvetierieeieiere ettt ettt q.s.p. 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, amarelo creptsculo laca de aluminio, amarelo de quinolina laca de
aluminio e didxido 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 E INDICADO?
Este medicamento foi indicado para auxiliar no tratamento das doencas do figado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Desta maneira, Forfig® (silimarina) atua de forma benéfica como coadjuvante no tratamento das doengas hepaticas
cronicas inflamatorias, cirrose hepatica e lesdes hepatotdxicas, promovendo rapida melhora dos sintomas clinicos,
como cefaléia, 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 formulagao.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administra¢do do preparado ndo exige precaugdes 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 orientagdo médica.
Informe ao seu médico ou cirurgiido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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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 fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: comprimido revestido, oblongo, biconvexo de cor amarelo alaranjado, com vinco
em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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 MEDICAMENTO?

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 manutengdo deve ser
administrado 1 comprimido revestido, 3 vezes ao dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-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, diarréia, cefaléia.

Muito rara
(<1/10.000)
Desmaio, urticéria, sudorese, fraqueza.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Nao foram relatados, até o0 momento, sintomas relacionados a superdose. Na eventualidade da ingestdo acidental de
doses muito acima das preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Nao 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

orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
M.S.: 1.9427.0064
Farm. Resp.: Dra. Camila Aleixo de Lima Cardoso Ditura - CRF-SP 43.514

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/08/2019.
dipVomentta

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castelo Branco, km 35,6 - Itapevi — SP

Registrado por:

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 14.806.008/0001-54 - Industria Brasileira

Central de Relacionamento
0800-703-1550
www.momentafarma.com.br - central@momentafarma.com.br
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Historico de Alteracdo da Bula

& Momenta

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagdo (VP/VPS) relacionadas
P HTOTERARICO - COMPOSICAO
B - - - - - DIZERES LEGAIS
27/08/2019 Notificagio da Alteragio VP 100 MG COM REV X 30
de Texto de Bula
1769 -MEDICAMENTO
13/11/2017 | 2197076/17-9 FIT.OTEIEAPICO Co - - - - DIZERES LEGAIS VP 100 MG COM REV X 30
Notificagdo da Alteragdo
de Texto de Bula
10460- MEDICAMENTO
10/10/2017 | 2101163/17-0 FITOTERAPICO - - - - - DIZERE% LEGAIS. . VP 100 MG COM REV X 30
(Transferéncia de titularidade)

Inclusédo Inicial de Texto
de Bula — RDC 60/12
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Forfig®

(Silybum marianum (L.) Gaerth.)

Bula para paciente
Cépsula Gelatinosa Dura

200mg
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Forfig®
Silybum marianum L. Gaerth

USO ORAL
Céapsula gelatinosa dura
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Embalagens com 20 ou 60 capsulas gelatinosas duras contendo 200 mg de extrato seco de Silybum marianum.

COMPOSICAO:

Cada capsula gelatinosa dura contém:

Extrato seco de SilyDUM MAFTANUM L.....oooiiiiiiii e 200 mg*
EXCIPICNEES (.S 1 veeveeeureeriieeieeiteesteesteestteesteesttesseesseessseessaeasseensaesnseesssessseenssessseenssesnsesnseesns g.s.p. 1 capsula**

*Cada 200 mg de extrato de Silybum marinaum equivalentem a 140 mg silimarina.
**Excipientes: lactose monoidratada, carbonato de calcio, celulose microcristalina, povidona, estearato de magnésio
e dioxido de silicio.

Concentracio dos principios ativos
Cada capsula gelatinosa dura contém 140 mg de silimarina, calculados como silibina.

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

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento foi indicado para auxiliar no tratamento das doengas do figado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Desta maneira, Forfig® (silimarina) atua de forma benéfica como coadjuvante no tratamento das doengas hepaticas
cronicas inflamatorias, cirrose hepatica e lesdes hepatotdxicas, promovendo rapida melhora dos sintomas clinicos,
como cefaléia, 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 formulagao.

Este medicamento, nesta apresentacio, ¢ contraindicado para menores de 18 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
A administragdo do preparado ndo exige precaugdes especiais.
As céapsulas devem ser deglutidas por inteiro, com um pouco de liquido.

Forfig® (silimarina) somente deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo sob orientagdo médica.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio 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 fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristica do medicamento: capsula de gelatina de cor laranja, contendo p6 de cor amarela, isento de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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 MEDICAMENTO?
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) 200 mg (c4psula gelatinosa dura):
Exceto haja outra orientagdo, o tratamento deve ser iniciado com 1 capsula gelatinosa dura, 3 vezes ao dia.
Para a dose de manutengdo: 1 capsula gelatinosa dura, 2 vezes ao dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-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, urticaria, sudorese, fraqueza.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTQ?

Nao foram relatados, até o0 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
orientacoes.
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DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
M.S.: 1.9427.0064

Farm. Resp.: Dra. Camila Aleixo de Lima Cardoso Ditura - CRF-SP 43.514

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/08/2019.

& omenta

Fabricado por: )
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castelo Branco, km 35,6 - Itapevi — SP

Registrado por:

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 14.806.008/0001-54 - Industria Brasileira

Central de Relacionamento

0800-703-1550
www.momentafarma.com.br - central@momentafarma.com.br
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Historico de Alteracdo da Bula

& Momenta

Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do
expediente

Ne do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne¢do
expediente

Assunto

Data de
aprovacdo

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentagdes relacionadas

27/08/2019

1769 -MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Notificacdo da Alteragdo
de Texto de Bula

- DIZERES LEGAIS

VP

200 MG CAP DURA X 20
200 MG CAP DURA X 60

03/05/2019

0512982/19-6

1769 -MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Notifica¢ao da Alteragao
de Texto de Bula

- APRESENTACOES

VP

200 MG CAP DURA X 20
200 MG CAP DURA X 60

13/11/2017

2197076/17-9

1769 -MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Notificagdo da Alteragdo
de Texto de Bula

- DIZERES LEGAIS

VP

200 MG CAP DURA X 20

10/10/2017

2101163/17-0

10460- MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Inclusédo Inicial de Texto
de Bula — RDC 60/12

DIZERES LEGAIS
(Transferéncia de
titularidade)

VP

200 MG CAP DURA X 20
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