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I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:

Nomenclatura popular: Milk thistle, Cardo mariano

Nomenclatura botinica completa: Silybum marianum (L.) Gaertn

Familia: Asteraceae.
Parte da planta utilizada: Frutos sem papilho.

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

II - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO:

APRESENTACOES

Cépsula dura 100 mg — Embalagens contendo 4 ou 60 capsulas
Céapsula dura 200 mg — Embalagens contendo 4 ou 60 capsulas

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula dura de 100 mg contém:

Extrato seco de Silybum marianum (L.) Gaertn...............

(equivalente a 70 mg de silimarina expressos em silibinina)
Excipientes: fosfato de célcio dibasico dihidratado, didxido de silicio, estearato de magnésio.

Cada capsula dura de 200 mg contém:

Extrato seco de Silybum marianum (L.) Gaertn...............

(equivalente a 140 mg de silimarina expressos em silibinina)
Excipientes: fosfato de calcio dibasico dihidratado, didxido de silicio, estearato de magnésio.

IIT1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

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

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
SILARYM ¢ um produto tradicional fitoterapico que
age como hepatoprotetor.

A silimarina, componente ativo do SYLARIM, age
como estabilizador das membranas dos hepatdcitos
(células do figado) resguardando sua integridade e,
assim, a fun¢do fisiolégica do figado. SYLARIM
protege, experimentalmente, a célula do figado da
influéncia nociva de substéancias toxicas endogenas (do
proprio organismo) e/ou exdgenas (de origem externa).

3.QUANDONAODEVO USARESTE 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 lactagdo. Ndo deve ser usado em criangas.

Este produto é contraindicado para menores de 18
anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nio devem
utilizar este produto, ja que nio ha estudos que
possam garantir a seguranca nessas situacoes

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
PRODUTO?
A administragdo do medicamento ndo exige precaucdes

especiais. As capsulas devem ser deglutidas por inteiro,
com um pouco de liquido.

Nao 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 aparegam
reagdes indesejadas nao descritas na embalagem ou
no folheto informativo, interrompa seu uso e procure
orientagdo do profissional de saude.

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

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

Informe ao seu profissional de satde todas as plantas
medicinais e fitoterapicos que estiver tomando.
Interagdes podem ocorrer entre produtos e plantas
medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas a0 mesmo tempo.

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

Este produto deve ser mantido em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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



Nao use produto com prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, guarde o produto na
embalagem original.

SILARYM se apresenta na forma de capsula dura
de coloragéo 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.

SILARYM 100 mg: O tratamento deve ser iniciado
com 01 cépsula, de 03 vezes (a cada 8 horas) a
05 vezes (a cada 5 horas) ao dia. Para doses de
manuten¢ao, administrar 01 capsula 03 vezes ao dia
(a cada 8 horas). Outras posologias s6 devem ser
seguidas caso sejam recomendadas pelo médico.
SILARYM 200 mg: O tratamento deve ser iniciado
com 01 capsula, 02 vezes ao dia (a cada 12 horas).
Para a dose de manutengao, 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 ndo deve ser partido, aberto ou
mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de
duvidas sobre este produto, procure orientacio
com seu farmacéutico ou profissional de saude.
Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacio de seu profissional de satde.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTOQO?
Caso vocé esquega de tomar SILARYM no horario
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
ouuma dose extra para compensar a dose esquecida.

DIZERES LEGAIS
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procure orientacio médica.
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Em caso de dividas, procure orientacio de
profissional de saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO
PODE CAUSAR?

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais leves,
como boca seca, nausea, dor de estdmago, irritacao
gastrica e diarreia; dor de cabeca; podem ocorrer
reacOes alérgicas (dermatite, urticaria, erupgdo
cutanea, prurido, anafilaxia, asma).

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos
indesejaveis nio é conhecida.
Informe ao seu profissional de saude o

aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
produto.

Informe também a empresa através do seu
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo
Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. O 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 ¢ 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 intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Nao ha casos de superdose relatados.

SAC
0800 771 2010

sac@myralis.com.br
www.myralis.com.br
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Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em 22/09/2021.



