SILIVER

extrato de Carduus marianus (silimarina)

PRODUTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
SILIVER 100 mg (extrato de Carduus marianus) comprimidos
revestidos - embalagem com 12 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 100 mg de extrato de Carduus
marianus L. Gaertner, asteraceae (silimarina).

Excipientes: lactose, amido de milho, acécia, sorbitol, sacarose,
talco, estearato de magnésio, povidona, diéxido de titanio,
acetoftalato de celulose, propilenoglicol, monoleato de sorbitan,
6leo de ricino, sacarina sédica, vanilina, polietilenoglicol, alcool
etilico, acetona e agua deionizada.

Atencéo: este medicamento contém Aclcar, portanto, deve
ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

INFORMAGOES AO PACIENTE

O produto é usado como auxiliar no tratamento das doencgas
do figado. Este medicamento deve ser conservado em
temperatura ambiente, ao abrigo da luz e umidade. O prazo de
validade estd impresso na embalagem externa.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Em alguns casos, os sinais de melhora j& sdo notados nos
primeiros dias do tratamento; em outros casos, é necessario
um tempo maior para obter-se os efeitos benéficos.
Seu médico orientard no seu caso. Até o momento néo ficou
demonstrada qualquer atividade danosa desse produto durante
o periodo da gravidez ou amamentagéo. Informe ao seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o
seu término e se esta amamentando. Siga a orientagdo do
seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. A interrupgdo repentina do tratamento
com este medicamento ndo causa efeitos desagradaveis;
apenas cessard o efeito terapéutico. Nao interromper o
tratamento sem o conhecimento do seu médico. Informe ao
seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.
Em doses acima das recomendadas, este produto pode
provocar ligeira agdo laxativa e diurética. Podem ocorrer
reacdes alérgicas cutaneas. Até o momento ndo foram
relatadas interagdes de outros farmacos com a silimarina.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.
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FARMASA

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento. A silimarina é
contra-indicada em individuos com hipersensibilidade ao
medicamento ou quando obstadculos mecéanicos estédo
presentes no trato biliar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NA~O DESAPARE-
CENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

INFORMACOES TECNICAS

Silimarina, um pé microgranulado casta-
nho-amarelado, € uma mistura de produ-
tos naturais isolados do fruto do cardo,
Silypbum marianum L. Gaertner ou Carduus
marianus. O principal componente, a
silibina, é identificado quimicamente como
2-[2,3-dihidro-2-(4-hidroxi-3-metoxifenil)-3-
(hidroximetil)-1,4 benzodioxilina-6]-2,3-
dihidro-3,5,7-trihidroxi-4H-1-benzopirona-4.
E insollvel em agua mas sollivel em cer-
tos solventes organicos.

Farmacologia clinica

O exato mecanismo pelo qual a silimarina protege o figado
ndo é conhecido. Parece que o medicamento age através
da estabilizacdo das membranas das células hepéticas,
reduzindo desta forma sua permeabilidade a certas
substancias téxicas. Esta estabilizacdo pode ocorrer como
resultado da inibicdo competitiva entre a silimarina e as
substancias hepatotéxicas ao nivel da membrana celular.
Os resultados de testes farmacolégicos indicam que a
silimarina protege os hepatécitos das lesGes induzidas por
agentes que sabidamente tém efeitos destrutivos sobre as
células do figado (alcool, tetracloreto de carbono, anestésicos
gerais). Quando administrada como terapia coadjuvante a
pacientes com uma variedade de doencas hepaticas, a
silimarina melhora os parametros quimicos e bioquimicos.
Dados clinicos publicados demonstram que a silimarina é
segura, bem tolerada e rapidamente absorvida por via oral.
Concentracdes plasmaticas maximas sdo alcancadas ap6s
2 horas (pacientes cirr6ticos) sendo o tempo médio de
eliminacédo de 6 horas.

Cerca de 3-8% da dose oral é excretada pela urina. Pela bile
sao eliminados 20-40% sob a forma de glicuronideos e
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sulfatos conjugados. Os niveis maximos de silibina na bile
séo alcangados em 2-9h e a excrecdo biliar permanece por
24h ap6s dose Unica oral. Foi sugerida a presenca de
circulagdo enterohepatica da silimarina.

Toxicologia

A toxicologia aguda (oral e intravenosa) da silimarina foi
determinada em diversas espécies. As seguintes DL, foram
obtidas para camundongos e ratos:

Fémeas Machos

Camundongos | 1050 mg/kg | 970 mg/kg
Ratos 825 mg/kg | 920 mg/kg

A dose letal minima para coelhos (DLM) foi de aproximadamente
300 mg/kg; o limite de tolerancia para caes foi em torno de 300
mg. Estes valores mostram a baixa toxicidade da silimarina.
Estudos de toxicidade sub-crbnica em ra-
tos ndo demonstraram efeitos colaterais
para doses orais de 1 g/kg por 15 dias. Os
mesmos resultados foram observados em
testes de toxicidade crdénica de 16 e 22
semanas. Um estudo de longa duracao
em cées também néo revelou toxicidade.
Exames clinicos, quimicos e histolégicos
detalhados ndo demonstraram nenhuma
indicagdo de alteragdes patoldgicas.

A silimarina ndo apresenta efeitos embrio-
téxicos nem altera o desenvolvimento da gravidez e do
recém-nascido durante o aleitamento.

INDICAGCOES

SILIVER 100 mg (extrato de Carduus marianus) esta indica-
do nos casos de hepatite viral, estados pés-hepatites,
hepatopatias crdnicas, hepatopatias de causas toxicas,
hepatopatias metabdlicas, hepatopatias infecciosas,
hepatopatia alc6olica, cirrose e esteatose.

CONTRA-INDIQA(;OES

A SILIMARINA E CONTRA-INDICADA EM PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE AOS COMPONENTES DA FORMU-
LACAO OU QUANDO OBSTACULOS MECANICOS ESTAO
PRESENTES NO TRATO BILIAR.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

NAO FORAM ENCONTRADAS ATE O MOMENTO CONDI-
COES QUE EXIGISSEM PRECAUGCOES EM SUA ADMINIS-
TRAGAO.

GRAVIDEZ E LACTAGAO:

NAO FOI RELATADO QUE A SILIMARINA ALTERA A GRAVI-
DEZ NORMAL E NAO HA EVIDENCIAS DE TOXICIDADE
EMBRIONARIA. NAO EXISTEM TAMBEM EVIDENCIAS DE
ALTERAGCOES NO DESENVOLVIMENTO DE CRIANGAS
AMAMENTADAS POR MAES QUE ESTEJAM RECEBENDO
SILIMARINA.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS )
ATE O MOMENTO NAO FORAM OBSERVADAS INTERAGOES
DE OUTROS FARMACOS COM A SILIMARINA.

REACOES ADVERSAS 3
SILIVER (EXTRATO DE CARDUUS MARIANUS) E BEM
TOLERADO, MESMO QUANDO TOMADO POR LONGO PE-
RIODO DE TEMPO. O EMPREGO DE DOSES ELEVADAS
PODE CAUSAR LIGEIRO EFEITO LAXATIVO E DIURETICO.
EXCEPCIONALMENTE, PODEM OCORRER REAGOES
ALERGICAS CUTANEAS.

POSOLOGIA

Adultos - a dose inicial é de 3 a 4 comprimidos de 100 mg ao
dia durante 4 a 6 semanas; obtendo-se a melhora, pode-se
diminuir a dose para 1 a 2 comprimidos ao dia.

Criancas - metade da dose recomendada para adultos.

SUPERDOSAGEM

O emprego de doses elevadas pode causar ligeiro efeito
laxativo e diurético. Devem ser adotadas medidas habituais
para remogao do material ndo absorvido pelo trato digestivo,
monitorizacdo clinica e medidas de suporte.

Pacientes ldosos

Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima de
65 anos de idade, desde que observadas as contra-indica-
¢oes, precaugdes, interacdes medicamentosas e reacdes
adversas.

MEDICAMENTO EM ESTUDO PARA AVALIAGAO CIENTIFICA
DAS INDICACOES TERAPEUTICAS.

N° do lote, data de fabricagédo e prazo de validade: ver cartucho.
Farm. Resp.: J. G. Rocha CRF-SP n° 4067 MS - 1.0394.0474 - CNPJ 61.150.819/0001-20 Industria Brasileira.
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