NUFIG® MET
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Comprimido revestido

127,27mg + 100mg
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Nufig® Met

Silybum marianum (L.) Gaertn. + racemetionina

Nomenclatura botanica.: Silybum marianum L.
Nome popular: Cardo Mariano

Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: Frutos sem pappus

Nomenclatura botanica completa: Silybum marianum (L). Gaertn., Asteraceae

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Comprimidos revestidos de 127,27mg +100mg em embalagem com 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Extrato etil-acetato seco de frutos sem pappus de Silybum marianum (L.) Gaertn (20:40-1 — extrato
TEALIVO. . ctttutientteeieetieeteeeteeteestesseesaeetesaes e essees s essbeeseeseeeseesaeeseensensaesseenseessensseaseenseesseeneenseenne s 127,27 mg (*)
161 81513 10) 1114 - USSR 100 mg
excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, crospovidona, diéxido de
silicio, estearato de magnésio, polissorbato 80, carbonato de calcio, hipromelose, macrogol, didoxido de

titdnio, vermelho allura 129 laca de aluminio, 4gua purificada e alcool etilico.

(*) 127,27 mg de extrato etil-acetato seco de frutos sem pappus de Silybum marianum (L.) Gaertn (20:40-
1) padronizado em 55% de silimarina calculada em silibinina (silicristina, silidianina, silibina A, silibina
B, isosilibinina A e isosilibinina B), equivalente a 70mg de silimarina calculada em silibinina

(silicristina, silidianina, silibina A, silibina B, isosilibinina A e isosilibinina B)/comprimido revestido

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?

Nufig® Met ¢ indicado para auxiliar no tratamento dos disttrbios do figado.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?



Nufig® Met é composto pelo extrato seco de Silybum marianum e pela racemetionina. O extrato seco de
Silybum marianum é padronizado em silimarina expressas em silibinina (soma das silicristina, silidianina,
silibinina A, silibinina B, Isosilibinina A e Isosilibinina B). A silimarina, também conhecida como
flavonolignanas, ¢ o principal constituinte do Silybum marianum. Maior parte dos estudos sdo realizados
com preparagoes estandarizadas usando a silimarina, comprovando sua atividade hepatoprotetora.

O Silybum marianum promove a protecdo das células da membrana do figado, evitando a entrada de
substancias toxicas. Este fitoterapico estimula a produc@o de proteinas, a habilidade de regeneracdo do
figado e formagdo de novos hepatocitos.

A racemetionina ¢ um aminoacido essencial que ¢ fundamental ao crescimento normal dos seres humanos
e de outros mamiferos. O metabolismo da metionina ocorre no figado e comega com a sintese da S-
adenosylmetiona (SAMe). A administragdo de SAMe demonstrou ser eficaz em restaurar a funcdo hepatica
em doengas do figado, como cirrose alcodlica ou ndo alcodlica. Também demonstrou prevenir ou reverter
hepatotoxicidade causada por drogas como élcool, paracetamol ou esterdides. Desta forma, Nufig® Met

protege o figado de agressdes e favorece sua recuperagio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nufig® Met (silimarina e racemetionina) ¢ contraindicado para pacientes com alergia aos componentes da

formula ou a outras espécies da Familia Asteraceae.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

Uso durante a gravidez e lactacio: Embora seja citado na literatura o uso da silimarina por gestantes e
recém-nascidos, ndo foram realizados estudos especificos com gestantes e lactantes para o estabelecimento
da segurancga do uso da silimarina por estes grupos ¢ ndo ha informagdes sobre sua excregdo no leite
materno.

Portanto, Nufig® Met nio deve ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado
no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiado-dentista deve

apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Produtos contendo Silybum marianum ndo é recomendado para pacientes com cancer de mama,

endometriose, condigdes sensiveis a hormonios, cancer de ovario, cdncer uterino, miomas uterinos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gerais: Nio ha adverténcias ou precaugdes para o uso de Nufig® Met na posologia indicada. Devido ao

efeito acidificante da urina, provocado pela racemetionina, a administragio a longo prazo de Nufig® Met



ou com posologias muito superiores a indicada deve ser feita com cautela, devendo o médico considerar os

riscos-beneficios.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgifo-dentista.

Atenciio: Contém os corantes diéxido de titinio, carbonato de calcio e vermelho allura 129 laca de

aluminio.

Idosos: Nio existem restrigdes de uso para pacientes idosos que utilizam Nufig® Met.

Insuficiéncia hepatica severa: A metionina ¢ liberada durante a necrose hepatica. E toxica para o sistema
nervoso central e encontra-se aumentada em pacientes com encefalopatia hepatica. Nos figados em faléncia,

a amodnia se acumula devido ao metabolismo hepatico prejudicado do nitrogénio.

Devido ao contetido de tiramina no cardo mariano (silimarina), pode ser desencadeado crises hipertensivas
em pacientes que fazem uso de inibidores da monoaminas oxidase (IMAO) como tratamento para a

depressao.

INTERACOES

Silybum marianum pode interagir com os seguintes farmacos: deferiprona, indinavir. raloxifeno,
simeprevir.

Também interage com drogas piscofarmaceuticas, como butirofenonas ou fenotiazinas.

E importante caracterizar o efeito da silibinina nas enzimas do citocromo P-450.

O uso concomitante do metronidazol com a silimarina ndo é recomendado. Se usado concomitantemente,
pode ser necessario aumentar a dose do metronidazol.

A racemetionina pode reduzir o pH urindrio e aumentar a eliminagdo de farmacos como efedrina,
pseudoefedrina e flecainida, reduzindo o efeito destes. O efeito antiarritimico do flecainida deve ser
monitorado e seu nivel, no plasma, deve ser checado.

Assim, a dose destes medicamentos deve ser ajustada, caso seja utilizado, concomitamente, Nufig® Met.
O risco de toxicidade da flecainida é aumentado quando um agente que acidifica a urina é descontinuado.
O uso de metionina oral pode diminuir a eficacia do uso do carvéo ativado no tratamento da overdose de
paracetamol.

A racemetionina, em doses altas, pode reduzir a eficicia da levodopa quando administradas
concomitantemente.

O uso concomitante de cardo mariano (silimarina) e butirofenonas ou fenotiazinas resulta numa redugéao de
peroxidagao lipidica. Cardo mariano (silimarina) tem um efeito antagonista com iombina e fentolamina

quando administrada simultaneamente.

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



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Nufig® Met deve ser mantido em sua embalagem original. Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C
a 30°C). Proteger da umidade. Nestas condi¢des, o0 medicamento se mantera proprio para 0 consumo e
possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricagao.

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

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

Nufig® Met apresenta-se como comprimido revestido circular, biconvexo e sem vinco. Coloragio rosa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento, consulte o farmacéutico para saber se

podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Ingerir 2 comprimidos 3 vezes ao dia, por 4 semanas ou a critério médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientaciio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou

cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE EDICAMENTO?
Caso vocé esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo
do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela

posologia. Nunca ultrapasse a posologia diaria recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Algumas reagdes adversas podem ser observadas com o uso de medicamentos contendo Silybum marianum,
porém, de frequéncia ndo conhecida: ndusea, vomito, diarreia, dor abdominal, inchago abdominal, reagdes
alérgicas, anafilaxia (choque anafilatico), anorexia, dispepsia (ma digestdo), flatuléncia (gases), prurido
(coceira), rash cutaneo (erupgdo cutinea) e fraqueza. Um efeito laxativo suave pode ser observado,

ocasionalmente. Pode também ocorrer sudorese severa.



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

Até 0 momento, ndo existem publicagdes de superdosagem com o uso da associagdo extrato seco de Silybum
marianum + racemetionina.

Em caso de superdosagem, é provavel que o paciente apresente nausea, vomito, diarreia e dor abdominal.
Orienta-se, neste caso, suspender a medicagdo e procurar orientacdo médica. Nao se recomenda lavagem
gastrica e inducdo ao vOmito, exceto sob orientacdo médica. Se o paciente estiver vomitando, ponha-o

sentado, com o tronco e cabega inclinados para frente.

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.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5423.0358

Registrado e Produzido por:
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www.geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC - 0800-701 6080

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um

profissional de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 24/10/2025.
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