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| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO:
CARDOMARIN
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Cardo mariano

Nomenclatura botanica oficial: Silybum marinum (L.) Gaertner
Familia: Asteraceae

Parte da planta utilizada: frutos

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

I1 - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO:

Forma farmacéutica: Cépsula

Concentracdo: 254 mg de extrato de seco de frutos de Silybum marianum (L.)
Gaertn. por cépsula, correspondente a 148,21 mg de silimarina expressa em
silibinina.

Apresentacoes:
Linha Farma: Cartucho contendo 20 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO OU PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

Forma farmacéutica: Comprimido revestido

Concentracgdo: 127 mg de extrato de seco de frutos de Silybum marianum
(L.) Gaertn. por comprimido revestido, correspondente a 74,10 mg de
silimarina expressa em silibinina.

Apresentagoes:
Linha Farma: Cartucho contendo 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL )
USO ADULTO OU PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

Extrato seco de frutos de Silybum marianum (L.) Gaertn....................... 254 mg
(padronizado em 58,35 % de silimarina expressa em silibinina).

Equivalente a 148,21 mg de silimarina expressa em silibinina/capsula.
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(lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio e didxido de silicio).
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COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Extrato seco de frutos de Silybum marianum (L.) Gaertn...................... 127 mg
(padronizado em 58,35 % de silimarina expressa em silibinina).

Equivalente a 74,10 mg de silimarina expressa em silibinina/comprimido.
EXCIPIENTES LS. vvivr eerreerieeie st ste et e e et te et | comprimido revestido
(lactose , celulose microcristalina, estearato de magnésio , dioxido de silicio , povidona,
talco, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, vermelho allura 129 laca de
aluminio e amarelo de quinolina laca de aluminio).

111 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
CARDOMARIN é hepatoprotetor.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

CARDOMARIN ¢é formado pelo fitoterdpico Cardo Mariano (Silybum
marianum), cujo principal constituinte é a silimarina. A acdo terapéutica das
silimarinas ocorre de duas maneiras: além de atuar como protetor de células do
figado, estabilizando suas membranas e interrompendo a recirculacdo de toxinas
entre intestino-figado, elas também estimulam a sintese de proteinas e séo
capazes de regenerar células hepaticas danificadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

CARDOMARIN é contraindicado para pacientes com conhecida alergia a
gualquer um dos componentes da férmula e a outras plantas da familia Asteraceae,
da qual o Silybum marianum é pertencente.

Este produto é contraindicado para menores de 12 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nao devem utilizar este produto, ja que
nao héa estudos que possam garantir a seguranca nessas situacoes.

Atencao diabéticos: contém acucar (49 mg de lactose/capsula).
Atencdo diabéticos: contém acucar (185,9 mg de lactose/comprimido).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTQO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de alergia ao produto, recomenda-se suspender o uso do produto e
procurar orientacdo médica.

Nao ingerir doses maiores do que as recomendadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragio de CARDOMARIN juntamente ao tratamento com
medicamentos a base de butirofenonas e fenotiazinas provoca reducdo de
peroxidacao de lipidios.

Nao é recomendado o uso de CARDOMARIN em conjunto com medicamentos
a base de ioimbina ou fentolamina, pois a silimarina, principio ativo do
CARDOMARIN, apresenta efeito antagonista (contrario) a estes medicamentos.
O tratamento com CARDOMARIN e metronidazol ndo é aconselhavel, pois o
Silybum marianum pode ocasionar a diminuicdo da exposicdo do metronizadol e
de seus metabdlitos ativos. Quando necesséria a utilizagdo de metronidazol em
conjunto com produtos a base de Cardo Mariano (Silybum marianum), a dose de
metronidazol devera se aumentada.
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Devido ao contetdo de tiramina do Silypum marianum, podem ocorrer crises
hipertensivas em pacientes em tratamento antidepressivos inibidores da MAO.
N&o ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de
dirigir veiculos e operar maquinas.

Atencao diabéticos: contém acucar (49 mg de lactose/capsula).
Atencdao diabéticos: contém acucar (185,9 mg de lactose/comprimido).
N&o h& casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos,
como plantas, medicamentos e alimentos.

Caso o0s sintomas persistam ou piorem, ou aparecam reacdes indesejadas néo
descritas na embalagem ou no folheto informativo, interrompa seu uso e procure
orientacdo do profissional de saude .

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacdo 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 orientacdo de profissionais de saude.

Informe ao seu profissional de salde 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.

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

CARDOMARIN deve ser guardado em sua embalagem original. Conservar em
temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°). Proteger da luz e da umidade.
Nestas condi¢bes, 0 medicamento se mantera proprio para consumo respeitando o
prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

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

N&o use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.
CARDOMARIN ¢ apresentado na forma de capsula gelatinosa dura verde
clorofila.

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 utiliza-lo. Este produto deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

CARDOMARIN ¢ apresentado na forma de comprimido oblongo, revestido de cor
amarela.

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 utiliza-lo. Este produto deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo devem ser administrados pelas vias
injetavel e oftalmica.

Para apresentacéo capsula: Administrar duas (2) capsulas uma vez ao dia.

Para apresentacdo comprimido: Administrar trés (3) comprimidos uma vez ao dia.
Este produto néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este produto, procure
orientacdo com seu farmacéutico ou profissional de saude. Ndo desaparecendo o0s
sintomas, procure orientacdo de seu profissional de saude.
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7. d QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
PRODUTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologia sem a necessidade de repor a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do profissional de saude.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?
Ocasionalmente o uso de medicamentos contendo Cardo Mariano (Silybum
marianum) pode causar um leve efeito laxativo.

Podem ocorrer episddios de sudorese severa; sintomas gastrointestinais leves,
como boca seca, ndusea, dor de estdbmago, célicas abdominais, irritacdo gastrica,
fraqueza, vomito e diarreia; dor de cabeca e reacBes alérgicas (dermatite,
urticaria, erupcéo cutanea, prurido, anafilaxia, asma).

Informe ao seu profissional de salde o aparecimento de rea¢des 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.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUEA INDICADA DESTE PRODUTO?

Caso sejam doses altas deste produto, recomenda-se suspender o uso e
procurar orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente
socorro medico 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.

N&o hé& casos de superdose relatados.

IV - DIZERES LEGAIS:

MS:1.3841.0061

Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826
NATULAB LABORATORIO S.A.

Rua José Rocha Galvéo, N° 02, Galpéo Il - Salgadeira

Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 08007307370

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo medica.
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