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Silimalon
(slimarina + metionina)

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda
Drageas
70 mg / 100 mg
Bula do Paciente
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SILIMALON®

silimarina e metionina

APRESENTACOES

Drégeas contendo 70 mg de silimarina e 100 mg de metionina.

Embalagem contendo 20 drageas.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada drigea contém:

SIHMATING ..o 70 mg.
DL-MEtONING ..ot 100 mg

EXCIPICNLE(F) uS.Pe veveerreernrertirieenterite et enieesite e e e saeeseeas 1 dragea.

Zydus
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(*) excipientes: fosfato de célcio, amido, lactose, carmelose sddica, diéxido de silicio, estearato de magnésio,

povidona, sacarose, goma laca, goma ardbica, silicato de magnésio hidratado, carbonato de célcio, 6xido de

magnésio e corante eritrosina.

II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Silimalon® (silimarina e metionina) destina-se ao alivio dos sintomas e prevengdo dos danos provocados

pelas agressdes ao figado. Tais agressdes podem ser de origem alimentar (dietas gordurosas, ingestdo

excessiva de bebidas alcodlicas), medicamentosa ou infecciosa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Silimalon® (silimarina e metionina) tem acdo antioxidante e combate os radicais livres que agridem as células

do figado; protege as membranas que envolvem estas células e reduz a absor¢do de substancias t6xicas, como

as derivadas do dlcool, medicamentos e produtos quimicos; auxilia na reducdo dos lipideos totais, dos
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triglicerideos e do colesterol e previne o acimulo de gordura no figado; reduz os processos inflamatérios e
auxilia na recuperacdo das infecg¢des do figado; auxilia, também, na prevencdo da cirrose e estimula a
producdo de proteinas, facilitando a regeneracio das células.. Desta forma, Silimalon® (silimarina e

metionina) protege o figado de agressdes e favorece sua recuperacao.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Silimalon® (silimarina e metionina) é contraindicado para pessoas com alergia aos componentes da férmula
ou que ja tenham apresentado alergia a outras espécies da Familia Asteraceae (Familia de plantas da qual é

extraida a silimarina).

Renais cronicos: Em pessoas com insuficiéncia renal cronica, a metionina pode se acumular no organismo.

Portanto, Silimalon® (silimarina e metionina) ¢ contraindicado para pessoas com insuficiéncia renal cronica.

Criancas: Nao foram realizados estudos especificos para determinar a seguranca do uso de Silimalon®
(silimarina e metionina) por criancas. Portanto, Silimalon® (silimarina e metionina) é contraindicado para
criancas.

“Este medicamento € contraindicado para uso por criancgas.”
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaucoes e Adverténcias

Gerais: Ndo ha adverténcias ou recomendacdes especiais para o uso de Silimalon® (silimarina e metionina)
nas doses recomendadas. Entretanto, em tratamentos longos ou com doses maiores do que as recomendadas, a
metionina pode se acumular no organismo. Portanto, pessoas que apresentam acidose metabdlica (situagdo em
que o sangue se torna mais acido); hiper-homocisteinemia (aumento da homocisteina no sangue) ou que
estejam fazendo rigorosa dieta hipoprotéica (sem proteinas) s6 devem usar Silimalon® (silimarina e

metionina) com acompanhamento médico.

Uso durante a gravidez e lactacdo: Embora se tenha conhecimento do uso da silimarina por mulheres
gravidas, ndo foram realizados estudos especificos para determinar a seguranga do uso de Silimalon®
(silimarina e metionina) por mulheres gravidas ou que estejam amamentando e, também, nao ha informacgdes
sobre sua eliminag¢@o no leite materno. Portanto, mulheres gravidas ou que estejam amamentando s6 devem

usar Silimalon® (silimarina e metionina) com acompanhamento médico.

Silimalon dragea- Versao 01 - 11/2010- paciente Pagina 3



Zydus

Nikkho

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do

cirurgiao-dentista.”
Idosos: Nao hd adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre o uso do produto por pessoas idosas.

Insuficiéncia hepatica severa: A metionina pode se acumular no organismo. Portanto, pessoas com
insuficiéncia hepitica severa s6 devem usar Silimalon® (silimarina e metionina) com acompanhamento

médico.

Reacio alérgica intensa (anafilaxia): Raramente pode ocorrer reagdo alérgica intensa (inchago dos olhos,
labios e lingua; vermelhiddo / placas avermelhadas intensas, em todo o corpo, e / ou dificuldade para

respirar). Entretanto, nesse caso, procure o Servico Médico imediatamente.

“Atencao: Este medicamento contém acicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de

diabetes.”

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Silimalon® (silimarina e metionina) ndo

afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas
A metionina pode reduzir o efeito da levodopa (medicamento usado para o tratamento da doenga de
Parkinson) e a silimarina pode, também, alterar o efeito de alguns outros medicamentos. Portanto, informe ao

seu médico se vocé estd fazendo uso de qualquer outro medicamento.

Exames laboratoriais

A metionina pode alterar resultados de exames de urina, diminuindo o pH urindrio ou promovendo resultado
falso-positivo na pesquisa de cetonuria.

Alimentos

Até o momento, ndo existem relatos de casos de alteragdo dos efeitos de Silimalon® (silimarina e metionina)
por alimentos.

“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 satide.”

Silimalon dragea- Versao 01 - 11/2010- paciente Pagina 4



Zydus

Nikkho

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Silimalon® (silimarina e metionina) deve ser guardado na sua embalagem original, proteger do calor
excessivo (temperatura entre 15° e 30° C), umidade e luz solar direta. Nestas condicdes, este medicamento
possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricacao.

“Numero do lote, data de fabricacio e prazo de validade: vide embalagem externa.”

“Nao use medicamento com prazo de validade vencido.”
‘“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Silimalon® (silimarina e metionina) € uma drigea circular, biconvexa , de cor vermelho rosado e com odor
caracteristico.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

““Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”
“Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Uso: As drigeas de Silimalon® (silimarina e metionina) devem ser ingeridas com um pouco de

4gua ou qualquer outro liquido, na dose e hordrios receitados pelo seu médico.

Posologia: A dose de Silimalon® (silimarina e metionina) deve ser ajustada individualmente por pessoa. As
doses aqui recomendadas servem como uma orientagdo inicial, mas poderdo ser modificadas pelo seu médico,

de acordo com a sua necessidade.

Adultos:
A dose média recomendada é de 2 drageas, trés vezes ao dia, por 30 dias. Nos casos mais severos, poderdo

ser usadas doses de 12 drageas por dia, divididas em 3 tomadas.
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Criancgas:

Este produto € contraindicado para criangas.

Insuficiéncia Renal:

Este produto € contraindicado para pessoas com insuficiéncia renal cronica.

Idosos:

Nao hé adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre o uso do produto por pessoas idosas.
“Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.”
“Nao 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?

Caso vocé esqueca de tomar Silimalon® (silimarina e metionina) no horério receitado pelo seu médico, tome-o
assim que se lembrar. Porém, se j4 estiver préximo ao hordrio de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida
e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto,

comprometer a eficicia do tratamento.
“Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgidio-dentista.”
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes adversas
De modo geral, Silimalon® (silimarina e metionina) é bem tolerado e as raras reacdes adversas observadas
com o uso da silimarina e da metionina ndo foram graves e desapareceram com a suspensdo do tratamento.

Foram observadas:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nduseas, vomitos e

diarréia.

|
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Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabecga,
sensacdo de ma digestdo / estdmago cheio, dor abdominal e reagdes alérgicas na pele (vermelhiddo / placas

avermelhadas, coceira).

Reagdo rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura e alteracdo da

pressao arterial (alta ou baixa).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo alérgica
intensa (inchaco dos olhos, ldbios e lingua; vermelhiddo / placas avermelhadas intensas, em todo o corpo, e /

ou dificuldade para respirar).

“Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento.”

“Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).”
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?
Até o momento, ndo existem relatos de casos de uso de uma quantidade deste medicamento maior do que a
indicada. Entretanto, € provavel que os sintomas incluam nauseas, vomitos, diarréia e dor abdominal.
“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.”

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como

proceder.”
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III- DIZERES LEGAIS

M.S n°1.5651.0044.
Farm. Responsavel: Dra. Ana Luisa Coimbra de Almeida — CRF/RJ n°® 13227

Fabricado por :

ZYDUS NIKKHO FARMACKEUTICA Ltda.
Rua Jaime Perdigdo, 431/445 — Ilha do Governador
Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0008-58

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado Por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA Ltda.

Estrada Governador Chagas Freitas, 340

Iha do Governador

Rio de Janeiro — RJ - BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0001-81

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 282 9911

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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