CIMED

Folheto Informativo

FIGMED ®
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Milk thistle, Cardo mariano.
Nomenclatura botanica completa: Silybum marianum (L.) Gaertn.
Familia: Asteraceae.

Parte da planta utilizada: Frutos sem papilho.

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado.

APRESENTACAO
Capsula dura 200 mg — Embalagem contendo 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

Extrato seco de Silybum marianum (L.) GACIN..........cccerueeierieieeiieieeieee e 200 mg

(equivalente a 140 mg de silimarina expressos em silibinina)

Excipientes: fosfato de calcio dibésico di-hidratado, didxido de silicio, estearato de magnésio.

Componentes da capsula: gelatina, amarelo de quinolina, vermelho de eritrosina dissddica e dioxido de titanio.

I- INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Figmed ® ¢ indicado como hepatoprotetor.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

FIGMED ® ¢ um produto tradicional fitoterapico que age como hepatoprotetor.

A silimarina, componente ativo do FIGMED ®, age como estabilizador das membranas dos hepatdcitos
(células do figado) resguardando sua integridade e, assim, a fun¢io fisiologica do figado. FIGMED ® protege,
experimentalmente, a célula do figado da influéncia nociva de substincias toxicas enddgenas (do proprio
organismo) e/ou exogenas (de origem externa).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Nao usar em pessoas com hipersensibilidade conhecida aos componentes da formulacdo ou as plantas da
familia Asteraceae.

Esse produto ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactacdo. Nao deve ser usado em criancas.
Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, ja que nio ha estudos que
possam garantir a seguranca nessas situacdes.

Este produto é contraindicado para menores de 18 anos.

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

A administragdo do medicamento ndo exige precaugdes especiais. As capsulas devem ser deglutidas por
inteiro, com um pouco de liquido.

Niao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas,
medicamentos e alimentos.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reagdes indesejadas ndo descritas na embalagem ou no
folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientagdo do profissional de satude.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagdo de profissional de satde antes de utilizar
este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por
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orientagdo de profissionais de saude.

Informe ao seu profissional de saide todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando.
Interacdes podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando
administradas ao mesmo tempo.

Atencgao: Contém os corantes vermelho de eritrosina dissédica, amarelo de quinolina e didxido de
titanio.

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

Este produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

FIGMED ® se apresenta na forma de capsula dura de colorago laranja.

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

ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Vocé deve ingerir o produto por via oral.

FIGMED ® 200 mg: o tratamento deve ser iniciado com 01 capsula, 02 vezes ao dia (a cada 12 horas).

Para a dose de manutengdo, administrar 01 capsula, 02 vezes ao dia (a cada 12 horas). Outras posologias s6
devem ser seguidas caso sejam recomendadas pelo médico.

Os produtos tradicionais fitoterapicos nao devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.
Este produto niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este produto, procure orientacio com seu
farmacéutico ou profissional de saiide. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
profissional de saude.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso vocé esquega de tomar FIGMED ® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, despreze a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico.

Neste caso, ndo tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio de profissional de satde.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE CAUSAR?

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais leves, como boca seca, ndusea, dor de estdmago, irritacao gastrica e
diarreia; dor de cabega; podem ocorrer reagdes alérgicas (dermatite, urticaria, erup¢do cutinea, prurido,
anafilaxia, asma).

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis nio € conhecida.

Informe ao seu profissional de saiide o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do produto.
Informe também a empresa através do seu Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes de Eventos Adversos a
Medicamentos — VIGIMED — disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE PRODUTO?

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 produto, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou folheto informativo, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

N4ao ha casos de superdose relatados.

II - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.4381.0281

Registrado por: CIMED INDUSTRIA S.A.

Avenida Angélica, 2.248, 6° andar, conjunto 61 — Consolagéo,

Sao Paulo — SP - CEP: 01228-200 - CNPJ: 02.814.497.0001-07

Produzido por: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Valinhos - SP

Industria Brasileira - ®Marca Registrada

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.

SAC: 0800 704 46 47
cimedremedios.com.br
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Histérico de alteracio para o folheto informativo

CIMED

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ notificacio que altera folheto

Dados das alteracoes do folheto informativo

informativo
Data do
Data do N° do . N° do Data da . . Versoes Apresentacgoes
Expediente | expediente Assunto Expeedlent expediente Assunto aprovacio Itens do folheto informativo (VP/VPS) relacionadas
10665 -
10665 -
PRODUTO PRODUTO
TRADICIONAL
TRADICIONAL FITOTERAPICO
430519872 | FITOTERAPICO 43051982 | - Inclusdo inicial Inclusio inicial de 200 MG CAP DURA
16/06/2022 23 - Inclusdo inicial | 16/06/2022 23 de folheto 16/06/2022 texto do folheto informativo (VP/VPS) CT BL AL PLAS
de folheto . ) PVDC TRANS X 30
informativo - 1nfo1.~mat~1V0 -
publicagdo no publ} cagao no
L Bulario RDC
Bulario RDC 60/12
60/12
10681 - 10681 -
PRODUTO PRODUTO Composigao;
TRADICIONAL TRADICIONAL 3. Quando nédo devo usar este
FITOTERAPICO FITOTERAPICO produto?;
- Notificagdo de - Notificagdo de 4. O que devo saber antes de 200 MG CAP DURA
14/10/2025 -- alteracdo de 14/10/2025 -- alteracdo de 14/10/2025 usar este produto?; (VP/VPS) CT BL AL PLAS
folheto folheto 5. Onde, como e por quanto PVDC TRANS X 30
informativo - informativo - tempo posso guardar este
publicacdo no publicacdo no produto?
Bulario RDC Bulario RDC Dizeres legais
60/12 60/12
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