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FOLHETO INFORMATIVO

FIGATIL
LABORATORIO CATARINENSE

(41,670 + 69,440y MG COM REV CT ENV AL
PLAS PE OPC X 20
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PHARMA

I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
Figatil
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular:
Alcachofra

Boldo, Boldo do Chile
Nomenclatura botianica completa:
Cynara scolymus L.
Peumus boldus Molina
Familia:

Compositae

Monimiaceae

Parte da planta utilizada:
Folhas

Folhas

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

II- INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO

Apresentacio:

Cartucho contendo 5 envelopes com 4 drageas cada.

Cada dragea de 440 mg contém 41,67 mg de extrato hidroetandlico seco (3:1) de folhas de alcachofra e
69,44 mg de extrato hidroetanodlico seco (3:1) de folhas de boldo.

Forma farmaceéutica:
Drageas

Composicao:

Cada dragea contém:

Extrato hidroetanolico seco (3:1) de folhas de Cynara scolymus L. ...... 41,67 mg (padronizado em 21,0
mg/g de derivados de 4cido cafeoilquinico expressos em acido clorogénico), equivalente a 0,875 mg de
derivados cafeoilquinicos expressos em acido clorogénico/dragea.

Extrato hidroetandlico seco (3:1) de folhas de Peumus boldus ...... 69,44 mg (padronizado em 1,8 mg/g de
alcaloides totais expressos em boldina), equivalente a 0,125 mg de alcaloides totais expressos em
boldina/dragea.

Excipientes: amido, sacarose, estearato de magnésio, talco, carbonato de calcio, goma arabica, anilina
amarela tartrazina, cera de carnauba e acido estearico.

VIA ORAL

USO ADULTO

IIT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
Este produto ¢ utilizado como colerético e colagogo, e para o tratamento sintomatico dos disturbios
gastrointestinais espasticos.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Figatil® é um produto tradicional fitoterapico composto por plantas com reconhecidas propriedades
digestivas. O boldo e a alcachofra apresentam propriedades coleréticas e colagogas que ajudam na digestao.
Uma substancia colerética estimula o figado a aumentar a producao de bile. Ela aumenta a solubilidade do
colesterol, das gorduras e das vitaminas (lipossoliiveis), facilitando a sua absorc¢do pelo organismo.

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

O tempo médio de inicio da acdo do medicamento é de cerca de 15 a 30 minutos.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Este produto ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Obstrugdo do ducto biliar;

- Colangite (inflamagao das vias biliares);

- Cancer no ducto biliar, cancer de figado ou cancer pancreatico;

- Doengas hepaticas severas como hepatite virotica, hepatite toxica ou cirrose;

- Calculos biliares;

- Ictericia proveniente de anemia hemolitica e outras causadas por hiperbilirrubinemia ndo conjugadas;
- Inflamag@o séptica da vesicula biliar.

Este produto é contraindicado para uso por diabéticos.

Este produto é contraindicado para uso por pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a
qualquer um dos componentes da formula.

Este produto ¢é contraindicado para menores de 12 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando nio devem utilizar este produto, j4 que nio ha estudos que
possam garantir a seguranca nessas situagoes.

Este produto é contraindicado para uso por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista [Categoria C].

Contraindicado para pessoas com alergia ao acido acetilsalicilico.

Atencao diabéticos: contém acucar.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacées de natureza alérgica, entre
as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao ha casos relatados que o uso deste produto interfira na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Pacientes usando warfarina, devem ser avisados que existe uma possivel interacdo com Figatil.

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 satde.

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

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 da saude.

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

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

Conservar este produto em sua embalagem original em temperatura ambiente (temperatura entre 15 a 30°C).
O produto apresenta validade de 24 meses.

Para sua seguranga, guarde o produto na embalagem original.

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

N4ao use produto com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

O produto Figatil drageas apresenta-se como dragea lisa com brilho 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 se podera utiliza-lo.

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

USO ORAL

Os produtos tradicionais fitoterapicos nao devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.
Ingerir 2 drageas 1 a 6 vezes ao dia.

A dose em 2 drageas do produto é de 1,75 mg de derivados cafeoilquinicos expressos em acido clorogénico
e 0,25 mg de alcaloides totais expressos em boldina.

A dose maxima devera ser de 12 drageas ao dia, dividida em 6 doses.
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Este produto niio deve ser partido, aberto ou mastigado. Este produto nio deve ser cortado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este produto, procure orientaciao do
farmacéutico ou profissional de saide. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
profissional de satide.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTQ?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose, ndo € necessario tomar a dose esquecida, deve-se apenas
tomar a proxima dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo de profissional de saude.

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

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam o produto): Figatil® é bem tolerado nas
doses terapéuticas descritas na posologia, podendo causar em raros casos distirbios gastrointestinais ou
reacdes alérgicas em pessoas sensiveis.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do produto. Informe
também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em caso 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?

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

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 intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em 13/08/2020.
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Laboratorio Catarinense Ltda

Fabricado em: Rua Dr. Jodo Colin, 1053

CEP 89204-001 - Joinville/SC

CNPIJ: 84.684.620/0001-87 — Industria Brasileira.

MS: 1.0066.0019/002-6

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger — CRF-SC n° 6252
Industria Brasileira.

SAC 0800 247 4222

Embalado em: Rod. BR-153, S/N — Quadra Lote 01 KM 515, Galpao 06.
CEP: 74990-728 — Aparecida de Goiania/GO
CNPJ: 84.684.620/0006-91
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE FOLHETO INFORMATIVO
Dados da submissiio eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera a bula Dados das
alteracgoes de
bulas
Exl;:ctl?e(lil(t)e N°. Expediente Assunto exl;:(;?eﬂ(t)e explzdie(::;e Assunto ApDrz:;Sﬁeo Itf:ns de fol‘heto (:l)e/r\iopess) Apresentacdes relacionadas
informativo
1769 - 1769 — MEDICAMENTO| N (41,670 + 69,440) MG COM
21/03/2017 0450435/17-6 MEDICAMENTO FITOTERAPICO i - Alteragdo do  responsavelyp/ypg REV CT ENV AL PLAS PE
FITOTERAPICO - Notificagdo da Alteracio tecnico. OPC X 20
Notificagdo da Alteragaol de Texto de Bula
de Texto de Bula
10678 — PRODUTO 10678 — PRODUTO N . (41,670 + 69,440) MG COM
28/10/2020 3763540/20-9 TR ADICIONAL TRADICIONAL - Renovagdo de registro do REV CT ENV AL PLAS PE
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - produto, ~ passando  a  ser OPC X 20
Notificagdo da Alteragaol Notificagdo da Alteragdo enqug@rado . como Produtonz,, se aplica
de Texto de Folheto de Texto de Folheto Tradicional Fitoterapico.
informativo informativo
10678 -~ PRODUTO 10678 — PRODUTO N i (41,670 + 69,440) MG COM
22/12/2020 4539166/20-1  TRADICIONAL TRADICIONAL - Alteraggo de niimero de SAC. Ny se aplica | REV CT ENV AL PLAS PE
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - OPC X 20
Notificagdo da Alteragaol Notificacdo da Alteragdo
de Texto de Folhet de Texto de Folheto
informativo informativo
10681 - PRODUTO 10681 — PRODUTO - Alteragdo de local de (41,670 + 69,440) MG COM
21/09/2021 373782021-0  |TRADICIONAL TRADICIONAL embalagem secundaria. REV CT ENV AL PLAS PE
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO - - Inclusdo dos textos de folheto OPC X 20

Notificagdo de alteragaol
de folheto informativo —

Notificagdo de alteragdo
de folheto informativo —

informativo no Sistema Solicita -
IAnvisa.

Nao se aplica

publicacdo no Bulariol publicagdo no Bulario

RDC 60/2012 RDC 60/2012

10681 — PRODUTO 10681 — PRODUTO - Corregdo do enderego do local (41,670 + 69,440) MG COM
TRADICIONAL TRADICIONAL de embalagem secundaria n REV CT ENV AL PLAS PE
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — texto de folheto informativo;, OPC X 20

Notificagdo de alteragaol
de folheto informativo —
publicacdo no Bulariol
RDC 60/2012

Notificacdo de alteragdo
de folheto informativo —
publicagdo no Bulario
RDC 60/2012

- Atualizago do item 8 conforme
NOTA TECNICA N
60/2020/SEI/CBRES/GGMED/
IDIRE2/ANVISA, contendo|
orientacdes para alteragdo de
texto de bula em adequagdo a

Naio se aplica

RDC 406/2020, que dispde sobre
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as Boas Praticas de
[Farmacovigilancia.




