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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SILIMALON®

silimarina + racemetionina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos contendo 70 mg de silimarina ¢ 100 mg de racemetionina.

Embalagens contendo 20 e 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada Comprimido Revestido contém:

extrato seco de Silybum marianum (L.) GaeTtn. .......cccccevievieiiiiiiiierie e 107,692 mg (*)
10111011010 4 U1 T TSP 100mg

EXCIPICNLES (F™).eiuiiiiiiiie ettt et g.s.p. 1 Comprimido Revestido

(*) equivalente a 70mg de silimarina
(**) excipientes: fosfato de calcio, amido, lactose, carmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, povidona, sacarose, goma laca, goma arabica, silicato de magnésio hidratado, carbonato de

calcio, 6xido de magnésio e corante eritrosina.
I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Silimalon® (silimarina e racemetionina) destina-se ao alivio dos sintomas e preveng¢io dos danos
provocados pelas agressoes ao figado. Tais agressoes podem ser de origem alimentar (dietas

gordurosas, ingestao excessiva de bebidas alcoolicas), medicamentosa ou infecciosa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Silimalon® (silimarina e racemetionina) tem a¢io antioxidante e combate os radicais livres que
agridem as células do figado; protege as membranas que envolvem estas células e reduz a absor¢ao de
substancias toxicas, como as derivadas do alcool, medicamentos e produtos quimicos; auxilia na
reducdo dos lipideos totais, dos triglicerideos e do colesterol e previne o acimulo de gordura no

figado; reduz os processos inflamatorios e auxilia na recuperagdo das infec¢des do figado; auxilia,

Pagina 2
Bula do paciente - Silimalon —versdo 04



zydus

dedicada @

também, na preveng¢ao da cirrose e estimula a produgdo de proteinas, facilitando a regeneragao das
células. Desta forma, Silimalon® (silimarina e racemetionina) protege o figado de agressdes e favorece

Sua recuperagﬁo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Silimalon® (silimarina e racemetionina) ¢ 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 crénicos: Em pessoas com insuficiéncia renal cronica, a racemetionina pode se acumular no
organismo. Portanto, Silimalon® (silimarina e racemetionina) ¢ contraindicado para pessoas com

insuficiéncia renal cronica.

Este medicamento € contraindicado para uso por pessoas com insuficiéncia cronica.

Criancas: Nio foram realizados estudos especificos para determinar a seguranga do uso de Silimalon®
(silimarina e racemetionina) por criangas. Portanto, Silimalon® (silimarina e racemetionina) €
contraindicado para criangas.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucoes e Adverténcias

Gerais: Néo ha adverténcias ou recomendagdes especiais para o uso de Silimalon® (silimarina e
racemetionina) nas doses recomendadas. Entretanto, em tratamentos longos ou com doses maiores do
que as recomendadas, a racemetionina 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 racemetionina) com

acompanhamento médico.

Uso durante a gravidez e lactacao: 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 racemetionina) por mulheres gravidas ou que estejam amamentando e,
também, nao ha informagdes sobre sua eliminagdo no leite materno. Portanto, mulheres gravidas ou
que estejam amamentando s6 devem usar Silimalon® (silimarina e racemetionina) com

acompanhamento médico.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgio-dentista.
Idosos: Nao ha adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre o uso do produto por pessoas idosas.

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

acompanhamento médico.

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

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

Atencio: Este medicamento contém acticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores

de diabetes.

Alteragiio na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Silimalon® (silimarina e

racemetionina) ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas
A racemetionina 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 esta fazendo uso de qualquer outro medicamento.

Exames laboratoriais
A racemetionina pode alterar resultados de exames de urina, diminuindo o pH urinario ou promovendo

resultado falso-positivo na pesquisa de cetonuria.

Alimentos
Até 0 momento, nio existem relatos de casos de alteragdo dos efeitos de Silimalon® (silimarina e

racemetionina) por alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Silimalon® (silimarina e racemetionina) 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 fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Silimalon® (silimarina e racemetionina) é uma comprimido revestido circular, biconvexa, de cor

vermelho rosado e com odor caracteristico.

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?
Modo de uso
Os comprimidos revestidos de Silimalon® (silimarina e racemetionina) devem ser ingeridas com um

pouco de agua ou qualquer outro liquido, na dose e horarios receitados pelo seu médico.

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

médico, de acordo com a sua necessidade.

Adultos
A dose média recomendada ¢ de 2 comprimidos revestidos, trés vezes ao dia, por 30 dias. Nos casos

mais severos, poderdo ser usadas doses de 12 comprimidos revestidos por dia, divididas em 3 tomadas.

Criancas

Este produto ¢ contraindicado para criangas.

Insuficiéncia Renal

Este produto ¢ contraindicado para pessoas com insuficiéncia renal cronica.
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Idosos

Nao hé adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre o uso do produto por pessoas idosas.

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

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar Silimalon® (silimarina e racemetionina) no horério receitado pelo seu
médico, tome-o assim que se lembrar. Porém, se ja estiver proximo ao horario 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 eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacoes adversas

De modo geral, Silimalon® (silimarina e racemetionina) é bem tolerado e as raras reagdes adversas
observadas com o uso da silimarina e da racemetionina 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): nauseas,

vOmitos e diarréia.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabega, sensagdo de ma digestdo / estobmago cheio, dor abdominal e rea¢des alérgicas na pele

(vermelhidao / placas avermelhadas, coceira).

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

alteracdo da pressdo arterial (alta ou baixa).
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Reagao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagao
alérgica intensa (inchacgo dos olhos, 1abios e lingua; vermelhidao / placas avermelhadas intensas, em

todo o corpo, e/ ou dificuldade para respirar).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
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 MEDICAMENTOQO?

Até o momento, ndo existem relatos de casos de uso de uma quantidade deste medicamento maior do
que a indicada. Entretanto, é provavel que os sintomas incluam nauseas, vomitos, diarreia 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. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacoes.
III - DIZERES LEGAIS

N° de Registro M.S. 1.5651.0044
Farmacéutica Responsavel: Leticia Azadinho Amorim

CRF-RJ n° 18.465

Fabricado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Rua Jaime Perdigao, 431/445 — Ilha do Governador
Rio de Janeiro / RJ — Brasil

CNPJ: 05.254.971/0008-58

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.

Estrada Governador Chagas Freitas, 340 — Ilha do Governador
Rio de Janeiro / RJ — Brasil

CNPJ: 05.254.971/0001-81
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INDUSTRIA BRASILEIRA

Servi¢o de Atendimento ao Consumidor

080028299 11

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 02/08/2019.
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Historico de Altera¢ao da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticao/Notificacio que Altera Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Dat Dat . Verso
Expae;i:::te No. Expediente Assunto Ex;e:iligl(:te Expf(;)iente Assunto Itens de Bula (Vle,l;:;);;) Apresentacoes relacionadas
104:54 -
Sera gerado ESPECIFICO — 70 MG + 100 MG DRG CT
07.01.2022 apos conclusdo Notlﬁcagao de Alteracdo de categoria de VP/VPS BL AL PLAS INC X 20
do Alteragao de venda 70 MG + 100 MG DRG CT
peticionamento Texto de Bula — BL AL PLAS INC X 30
RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO - 70 MG + 100 MG DRG CT
Notificacdo de VPS BL AL PLAS INC X 20
24.04.2021 1573077218 Alteracio de ) ) ) 9. REACOES ADVERSAS VP/VPS 70 MG + 100 MG DRG CT
Texto de Bula — BL AL PLAS INC X 30
RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO — 70 MG + 100 MG DRG CT
Notiﬁcagﬁo de ~ BL AL PLAS INC X 20
- - - VP/VP
02/08/2019 1923949191 Alteracio de COMPOSICAO /VPS 70 MG + 100 MG DRG CT
Texto de Bula — BL AL PLAS INC X 30
RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO — 70 MG + 100 MG DRG CT
Notiﬁcagao de - BL AL PLAS INC X 20
- - - - VP/VPS
30/07/2019 1906455/19-1 Alteracio de COMPOSICAO 70 MG + 100 MG DRG CT
Texto de Bula — BL AL PLAS INC X 30
RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO — 70 MG + 100 MG DRG CT
Notificagdo de Il - DIZERES LEGAIS BL AL PLAS INC X 20
0276221/19-8 - - - ~ VP/VPS
27/03/2019 Alteragao de 9. REACOES ADVERSAS 70 MG + 100 MG DRG CT
Texto de Bula — BL AL PLAS INC X 30
RDC 60/12
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10454 —
ESPECIFICO -

ITENSL, 11, 1,2,3,4,5,6,7,
8 ¢ 9 (Alteragdo do nome do

70 MG + 100 MG DRG CT

) Notificacdo de . L BL AL PLAS INC X 20
09/08/2016 2164086/16-6 Alteraciio de ?:::m]zgéﬁe;f;ogﬁ?orr);r: VP/VPS 70 MG + 100 MG DRG CT
Texto de Bula — lizacio d BL AL PLAS INC X 30
RDC 60/12 atualizacdo da DCB)
10454 —
ESPECIFICO — ITEM 7 — CUIDADOS DE
Notificagdo de ARMAZENAMENTO DO 70 MG + 100 MG DRG CT
19/02/2014 0130787/14-8 Alteracdo de MEDICAMENTO (Condigdes VPS BL AL PLAS INC X 20
Texto de Bula — de acondicionamento)
RDC 60/12
10458 —
MEDICAMENT
O NOVO - x 70 MG + 100 MG DRG CT
23/09/2013 0800691/13-1 Inclusio Inicial de VERSAO INICIAL VP/VPS BL AL PLAS INC X 20
Texto de Bula —
RDC 60/12
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