Catarinense
PHARMA

I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

Figatil
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura popular:
Alcachofra

Boldo

Nomenclatura botinica completa:
Cynara scolymus L.
Peumus boldus Molina
Familia:

Compositae

Monimiaceae

Parte da planta utilizada:
Folha

Folha

Medicamento fitoterapico registrado com
base no uso tradicional, niio é recomendado o
uso por periodo prolongado enquanto
estudos clinicos amplos sobre sua seguranca
nio forem realizados.

I1 - APRESENTACAO:

Solucdo oral concentrada - Cartucho com frasco
plastico transparente ambar contendo 150ml do
produto.

Solugdo oral - Cartucho com 48 flaconetes
plasticos transparentes ambar contendo 10ml do
produto.

Forma farmacéutica:

Solugdo oral concentrada

Solugo oral

Concentracao:

Solugdo oral concentrada - 0,8335ml de extrato
fluido de alcachofra (Cynara scolymus L.),
0,8335ml de extrato fluido de boldo em cada
colher de cha (5 ml).

Solugdo oral - 0,8335ml de extrato fluido de
alcachofra (Cynara scolymus L.), 0,8335ml de
extrato fluido de boldo (Pewmus boldus Molina)
em cada flaconete (10ml).

Quantidade:

Solugdo oral concentrada - 150 ml

Solugdo oral - 10 ml

VIA ORAL

USOADULTO

III - COMPOSICAO

Solugdo oral concentrada - Cada colher de cha
(5 ml) do produto contém 0,8335ml de extrato
fluido de alcachofia [Cynara scolymus L.,
equivalente a 0,21% ou 1,75mg de derivados
cafeoilquinicos em acido clorogénico
(marcador)], 0,8335ml de extrato fluido de
boldo [Peumus boldus Molina, equivalente a
0,03% ou 025mg de alcaldides totais em
boldina (marcador) e excipientes: sacarose,
metilparabeno, dleo de laranja, sacarina sddica,
hidroxido de sodio 50% e dgua purificada.
Solugdo oral - Cada flaconete (10 ml) contém
0.8335ml de extrato fluido de alcachofra
[Cynara scolymus L., equivalente a 0,21% ou
1,75mg de derivados cafeoilquinicos em &cido

clorogénico (marcador)], 0,8335ml de extrato
fluido de boldo (Peumus boldus Molina,
equivalente a 0,03% ou 0,25mg de alcaloides
totais em boldina (marcador)] e excipientes:
sacarose, propilenoglicol, metilparabeno, dleo de
laranja, sacarina sodica, hidroxido de sodio 50%
e 4gua purificada.

Iml equivale a 20 gotas. 1 gota contém 0,02mg
de principios ativos.

IV - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

O produto Figatil® é indicado como colerético e
colagogo, e para o tratamento sintomatico dos
distirbios gastrointestinais espasticos.

O que é uma substincia colerética e
colagoga?

Uma substincia colerética estimula o figado a
aumentar a producdo de bile. Ela aumenta a
solubilidade do colesterol, das gorduras e das
vitaminas  (lipossoliveis), facilitando a sua
absorgao pelo organismo.

Uma substancia colagoga promove o fluxo da
bile para o intestino, principalmente em virtude
da contragio da vesicula biliar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

Figatil® ¢ um medicamento fitoterdpico
composto por plantas com reconhecidas
propriedades digestivas. O boldo e a alcachofia
apresentam propriedades coleréticas e colagogas
que ajudam na digestdo.

O tempo médio de inicio da agdo do
medicamento ¢ de cerca de 15 a 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Figatil® ndo deve ser usado por pacientes com
hipersensibilidade conhecida aos componentes
da formula.
O Figatil'ndo deve ser usado por mulheres
gravidas, visto que este podera provocar
contragdes uterinas e acelerar o parto. Também
n3o deve ser usado durante a amamentagdo
devido a falta de estudos disponiveis. Os
principios ativos amargos podem passar pelo
leite materno.

Figatil' ¢ contraindicado nos seguintes casos:

* obstrugdo do ducto biliar;

* colangite (inflamagéo das vias biliares);

* cancer no ducto biliar, cancer de figado ou
cancer pancreatico;

* doencas hepdticas severas como hepatite
virdtica, hepatite toxica ou cirrose;

e célculos biliares;

* ictericia proveniente de anemia hemolitica e
outras causadas por hiperbilirrubinemia néo
conjugadas;

« inflamac@o séptica da vesicula biliar.

O medicamento deve ser evitado por criancas

menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso

por diabéticos.

Este medicamento é contraindicado para uso

por mulheres gravidas sem orientagiio

médica ou do cirurgido-dentista [Categoria



Cl.

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

Atencio diabéticos: este medicamento
contém SACAROSE.

Interacdes medicamentosas

Pacientes usando warfarina, devem ser avisados
que existe uma possivel Interagio com Figatil".
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

Figatil® solugio oral concentrada e soluio oral
devem ser guardados em sua embalagem origi-
nal, a temperatura ambiente [ 15°C a 30°C].

O produto Figatil® soluciio oral e solugio oral
concentrada apresentam validade de 24 meses.
Numero de lote e datas de fabricacdo e
validade: vide embalagem.

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

Apos a abertura da embalagem, o produto deve
ser guardado adequadamente para se manter
proprio ao consumo dentro do prazo de validade.
O produto Figatil® solucio oral concentrada
apresenta-se como um liquido moével, de cor
castanho avermelhado e com odor de laranja e
boldo. Seu sabor ¢ amargo, levemente adocicado
e picante.

O produto Figatil® solugdo oral apresenta-se
como um liquido mével, de cor castanho a
castanho avermelhado e com odor de laranja e
boldo. Seu sabor ¢ amargo, levemente adocicado
e picante.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por via
de administragdo ndo recomendada.

A solucdo oral ¢ a solu¢do oral concentrada
devem ser ingeridas por via oral.

A posologia do Figatil” solucio oral concentrada
(diluir em 4gua) foi estabelecida como 1 colher
de cha (5ml), 1 a 6 vezes ao dia.

A posologia em ml do produto por peso
corpdreo ¢ de 0,4ml/kg/dia.

A dose maxima deste medicamento devera ser 6
colheres de cha (30ml) ao dia, dividida em 6
doses.

A posologia do Figatil® solugio oral foi
estabelecida como 1 flaconete (10ml), 1 a 6
vezes ao dia.

A posologia em ml do produto por peso
corpdreo ¢ de 0,8ml/kg/dia.

A dose maxima deste medicamento devera ser 6
flaconetes (60ml) ao dia, dividida em 6 doses.
Assim como todos os medicamentos, informe ao
seu profissional da saide todas as plantas

medicinais e fitoterapicos que estiver tomando.
Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e
plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas
medicinais quando administradas a0 mesmo
tempo.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso
de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nio
desaparecendo os sintomas, procure
orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose do
produto Figatil*, ndo é necessario tomar a dose
esquecida, deve-se apenas tomar a proxima dose,
no horario correto.

Nunca tome uma dose dobrada para compensar
a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam o medicamento): Figatil®
¢ bem tolerado nas doses terapéuticas descritas
na posologia, podendo causar em raros casos
distirbios gastrointestinais ou reagdes alérgicas
em pessoas sensiveis.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu
Servico de Atendimento ao Consumidor

(SAQ).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A administragdo de altas doses pode levar a
transtornos nos rins, voOmitos, diarreia e
espasmos.

Se ocorrer ingestdo acidental do produto em
doses excessivas, deve-se procurar orientagao
médica e deve ser considerado o esvaziamento
gastrico logo apos o incidente.

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 orientagoes.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em
20/10/2010.
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