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SOYFEMME

Glycine max (L.) Merr.
Extrato seco

isoflavonas da soja

Medicamento Fitoterapico

Capsulas gelatinosas em embalagem com 30 unidades.

USO ADULTO

USO ORAL

Composicao

Cada cépsula gelatinosa contém:

Extrato Seco de Glycine max (L.) Merr. 40% 150 mg *
Excipientes: celulose microcristalina, didxido de silicio, talco e estearato de magnesm.

Concentracao de Marcador

* contém 60 mg de isoflavonas por capsula.

Nomenclatura Botanica e Parte Utilizada da Planta

Glycine max (L.) Merr. - Familia Leguminosae - Parte Utilizada: semente

INFORMAGOES AO PACIENTE

SOYFEMME ¢é um medicamento fitoterapico, derivado da soja, tendo as isoflavonas como compo-
nentes ativos, destinado ao alivio dos sintomas do climatério, visando melhorar a qualidade de vida e
o0 bem-estar da mulher neste periodo. As isoflavonas da soja apresentam também acéo benéfica
sobre o metabolismo lipidico, auxiliando na reducao dos niveis de colesterol total e na manutencédo de
um melhor equilibrio entre as fragdes do colesterol.

A acdo de SOYFEMME deve-se a semelhanca de estrutura quimica entre seus principais compo-
nentes (isoflavonas) e o estrégeno natural. Isto permite sua ligagao com os receptores estrogénicos,
obtendo-se os efeitos benéficos da estimulagado estrogénica, causando, porém, uma baixa estimula-
¢ao hormonal, devido a sua poténcia centenas de vezes menor que os estrégenos naturais, mini-
mizando a possibilidade de efeitos adversos.

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) na sua embalagem ori-
ginal, ao abrigo da luz e umidade.

O produto apresenta validade de 24 meses a contar da data de sua fabricag&o (vide cartucho).
NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O
EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

SOYFEMME nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao médico se estd amamentando.

SOYFEMME deve ser tomado sob supervisao médica, nao devendo iniciar-se o tratamento ou aumen-
tar as doses estabelecidas sem uma prévia avaliagao.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis como vomitos, diarréia, coceira, surgi-
mento de manchas avermelhadas no corpo, alteragdes de duragéo ou quantidade de fluxo menstrual.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Deve-se evitar o uso concomitante de SOYFEMME com outros medicamentos que possuam agao
estrogénica.

Pode haver interferéncia na absorcao de ferro. Em caso de suplementacdo de ferro, a dose deste
pode requerer ajuste.

Pode haver interferéncia sobre a acé@o de levotiroxina, aumentando seu requerimento, podendo ser
necessaria a monitorizacdo dos niveis dos horménios tireoidianos quando da ingestdo concomitante
de ambos medicamentos.

SOYFEMME néo deve ser utilizado por pacientes com histéria de hipersensibilidade a soja e seus
derivados ou aos componentes da férmula.

Pacientes com antecedentes de neoplasias de mama ou Utero devem ser submetidos a avaliagcao
médica antes de iniciar o tratamento além de serem mantidas sob acompanhamento médico periédico.
Informe seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e lactacdo.

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

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas Quimicas e Farmacolégicas do Medicamento

Os fitoestrégenos s@o compostos nao-esterdides vegetais que apresentam estrutura similar aos
estrégenos humanos, tendo como sua principal caracteristica estrutural, a presenca de uma cadeia
fendlica, essencial para a ligagao seletiva e de alta afinidade com os receptores estrogénicos.

As isoflavonas da soja incluem-se entre esse grupo, apresentando uma estrutura similar ndo sé aos
estrogenos, possuindo também efeitos semelhantes aos moduladores seletivos dos receptores de
estrégenos.

As isoflavonas podem ocorrer tanto como agliconas (forma nao-conjugada), destacando-se entre
estas a genisteina e a daidzeina, bem como sob a forma de glicosideos conjugados que requerem a
desconjugagao para se tornarem ativos, como a genistina ou daidizina.

As isoflavonas podem apresentar agdes estrogénicas, tanto agonistas como antagonistas, dependendo
da saturagdo dos receptores e do nivel circulante de estrégenos, assemelhando-se dessa forma, aos
moduladores seletivos dos receptores de estrégenos.

Em relagéo a sua poténcia, os fitoestrégenos apresentam uma fraca atividade estrogénica (na ordem
de 102 a 103) em relagao ao 17 beta-estradiol, ligando-se predominantemente aos receptores beta
e fracamente aos receptores alfa, sendo, portanto, agonistas para o sistema cardiovascular, 0sso,
cérebro e, ndo-agonistas, para o tecido glandular mamario e Utero. Dessa forma, as agdes estrogéni-
cas das isoflavonas podem ser tanto agonistas como antagonistas, dependendo da saturagao dos
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receptores e do nivel circulante de estrégenos, assemelhando-se a agdo dos moduladores seletivos
dos receptores de estrégenos.

Diversos estudos clinicos comprovaram a agao da daidzeina e genisteina na redugédo de sintomas cli-
matéricos, notadamente na ocorréncia de ondas de calor, sem acarretar a ocorréncia de proliferagdo
endometrial.

Também associadas as isoflavonas, relacionam-se suas agdes antioxidantes e antiateroscleréticas,
tanto através do aumento na funcédo das enzimas antioxidantes, como pelas alteracdes benéficas obti-
das sobre o equilibrio lipidico, a reatividade vascular e a progressao da doenga aterosclerética.
Além das acdes hormonais, as isoflavonas apresentam potente agao inibitéria sobre a tirosina-quinase,
podendo afetar a DNA topoisomerase Il e a quinase ribossomal S6, com grande influéncia sobre o ciclo
celular, diferenciagao, proliferacao e apoptose.

Farmacocinética

As enzimas intestinais como a betaglucoronidase podem hidrolisar as isoflavonas conjugadas formando
agliconas as quais sao rapidamente reabsorvidas. De outra forma, a microflora intestinal pode
metabolizar e degradar as isoflavonas, prevenindo sua reabsorgédo pelo célon, havendo portanto alta
variabilidade individual no seu metabolismo.

Em estudo avaliando a farmacocinética de uma preparacdo de soja em dose Unica, observou-se que
as concentracdes de genisteina e daidzeina no plasma elevaram-se lentamente, atingindo valores
maximos de 4,09+0,94 pmol/l em 8,42+0,69 horas para genisteina e de 3,14+0,36 pmol/l em
7,42+0,74 horas para daidzeina.

Embora alguns estudos tenham demonstrado biodisponibilidade sistémica da genisteina maior que a
da daidzeina, em estudos posteriores, comparando-se as areas sobre as curvas plasmaticas de
ambas isoflavonas, verificou-se que as mesmas mostravam-se semelhantes, apresentando biodis-
ponibilidade similar.

A excregao é predominantemente pela via urinaria, mostrando-se linear em relagao as doses, sendo a
eliminagdo de daidzeina maior do que a de genisteina, com recuperagdo média de 62 + 6% e 22 + 4%,
respectivamente.

A excrecao fecal é extremamente baixa, variando de 1 a 2%.

A meia-vida da genisteina, apés consumo de uma refei¢édo Unica de soja, foi de 5,7 horas.
Indicacodes:

No tratamento dos sintomas vasomotores, tais como: fogachos (ondas de calor) e sudorese, associados
ao climatério.

Como coadjuvante no controle da hipercolesterolemia.

Contra-indicacoes:

SOYFEMME NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO OU EM PACIEN-
TES COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A SOJA E SEUS DERIVADOS OU A QUALQUER
COMPONENTE DA FORMULA.

NAO DEVE SER ADMINISTRADO A CRIANCAS.

Precaucdes e Adverténcias

O USO DE SOYFEMME POR PERIODOS LONGOS DEVE SER SEMPRE ACOMPANHADO DE
AVALIACAO MEDICA PERIODICA.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

NAO_HA ESTUDOS DISPONIVEIS SUFICIENTES SOBRE A TERATOGENICIDADE DE PREPA-
RACOES COM ALTA CONCENTRACAO DE ISOFLAVONAS, BEM COMO NAO HA EVIDENCIAS
CIENTIFICAS DISPONIVEIS SOBRE A SEGURANCA DE SEU EMPREGO DURANTE A GESTACAO
E A LACTACAO, DEVENDO SEU USO SER EVITADO NESSAS SITUACOES.

Interag6es medicamentosas:

Levotiroxina: a administragao continua de formulagdes de soja pode aumentar as doses requeridas
de levotiroxina. No caso do uso concomitante de ambos medicamentos, os niveis de horménios
tireoidianos devem ser monitorizados.

Ferro: produtos contendo soja podem reduzir a absorgao de ferro, podendo ser necessaria a ade-
quacao das doses empregadas.

O uso de medicamentos que alteram a flora intestinal, como por exemplo, antibidticos, pode interferir
sobre o metabolismo das isoflavonas.

Reacodes adversas:

NIVEIS BAIXOS DE ESTROGENOS CIRCULANTES E PROLONGAMENTO DO CICLO MENSTRUAL
FORAM RELATADOS COM O USO DE PREPARACOES DE SOJA RICAS EM ISOFLAVONAS EM
MULHERES PRE-MENOPAUSADAS.

VOMITOS E DIARREIA PODEM OCORRER RARAMENTE. i

DERMATITE ATOPICA PODE OCORRER, POREM ANAFILAXIA E EXTREMAMENTE RARA.
Posologia

A dose inicial recomendada é de uma cépsula ao dia, podendo ser aumentada, a critério médico, para
duas cépsulas ao dia, divididas em duas doses.

As céapsulas devem ser ingeridas inteiras, sem mastigar, com um pouco de liquido.

Conduta na superdosagem:

N&o ha relatos de superdose relacionada a ingestdo de isoflavonas.

Na eventualidade da ingestéo de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar medidas
de suporte e monitorizagdo das fungdes vitais.

Pacientes idosos:

Nao existem recomendacdes especificas para popula¢des acima de 65 anos, devendo-se observar as
Contra-indicacdes e Precaugoes relacionadas ao seu emprego.

MS - 1.0573.0280

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n® 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. o0 CE{,X&
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP B atendimento
CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira 0800 701 6900

Numero do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide embalagem externa ~ cac@ache.com.br .
= . 8:00 h as 17:00 h (seg.a qui)
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA 8:00 h as 12:00 h (sex)
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