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souyfit’

Glycine max (L.) Merr.

Extrato Seco

comprimidos revestidos

FITOTERAPICO
IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Comprimidos revestidos em embalagem com 28 comprimidos.
USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato Seco de Glycine max (L.) Merr. 40%.......ccvvueunevreerneereerneenenen. 125 mg
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio
coloidal, estearato de magnésio, hipromelose e polietilenoglicol.
CONCENTRAGAO DE PRINCIPIOS ATIVOS

Equivalente a 50mg de isoflavonas totais.

NOMENCLATURA BOTANICA E PARTE USADA DA PLANTA
Nome cientifico: Glycine max (L.) Merr.

Nome da familia: Leguminosae

Parte usada: Semente

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Soyfit* ¢ um medicamento fitoterapico, derivado da soja, que possui
isoflavonas como componentes ativos.

A acao de Soyfit* sobre os sintomas climatéricos deve-se a semelhanga das
isoflavonas com o estrogénio natural, exercendo assim, atividade estrogénica
que causa a diminui¢do dos fogachos, entre outras manifestagdes.

As isoflavonas também apresentam ag@o antioxidante e efeito positivo sobre
a fungéo cognitiva.

O tempo médio para o inicio da acdo do medicamento sobre os sintomas
climatéricos é de 2 semanas apés o inicio do tratamento.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Soyfit* € um medicamento indicado para auxiliar o organismo a reduzir a
freqiiéncia e a intensidade dos sintomas da menopausa, entre os quais a
sensacéo de calor no corpo e no rosto, também chamados de fogachos.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicagoes

Soyfit* ndo deve ser utilizado caso a paciente seja
alérgica a soja ou a quaisquer componentes da formula.
Este medicamento ndo € recomendado para uso em
criangas.

Pacientes Idosas

Nao ha recomendacao restritiva especifica para esta
faixa etaria.

Interac6es Medicamentosas

Nao utilize este medicamento quando utilizar também
contraceptivos ou outros horménios femininos ou ainda produtos
diversos com potencial agéo estrogénica.

N&o utilize regularmente este medicamento com outras
formulagbes que alterem a flora intestinal, como por exemplo,
antibidticos, que podem interferir sobre o metabolismo das
isoflavonas.

Pode haver interferéncia sobre o tratamento com levotiroxina,
com aumento do seu requerimento. Uma monitorizagdo adequada
dos horménios tireoidianos deve ser conduzida nestes casos.

Adverténcias e Precaucdes

Gravidez e Amamentagao

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista. O
medicamento ndo deve ser utilizado durante a lactagéo.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reagoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua satde.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto Fisico

Comprimido bege de formato oblongo com manchas de cor castanha.
Caracteristicas Organolépticas

Nao se aplica.

Dosagem

Tome 1 comprimido ao dia. A dose pode ser aumentada a critério médico.
Como Usar

Tome o medicamento com um pouco de agua.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses, e a duracao do tratamento.

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Soyfit* pode causar reagdes gastrintestinais como constipagéo,
inchaco, flatuléncia, nauseas, vémitos e diarréia.
Prolongamento do ciclo menstrual pode ocorrer em
mulheres pré menopausadas. Quadros asmaticos
também foram raramente relatados.

Atencao: Este é um medicamento novo e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis para comercializagao, efeitos indesejaveis
e nao conhecidos podem ocorrer. Neste caso,
informe seu médico.

O QUE FAZER SE ALGUEM TOMAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

Procure orientagdo médica na eventualidade de ingestdo de doses muito
acima das preconizadas.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

As isoflavonas séo fitoestrogénios da soja, sendo similares em estrutura ao
estradiol, principal horménio feminino. Exercem efeitos estrogénicos e
antiestrogénicos no metabolismo humano. Tais efeitos dependem de varios
fatores como a concentragdo de estrogénios enddgenos, as caracteristicas
individuais como idade e fase da menopausa e a concentragdo de
fitoestrogénios. Os fitoestrogénios exibem uma atividade estrogénica mais
fraca que o 17 B-estradiol, na ordem de 102 a 10

No organismo, os estrogénios interagem com os receptores o € f. Os
receptores o s80 mais abundantes no sistema reprodutor feminino (glandulas
mamarias e Utero) enquanto os [ predominam em outros tecidos como trato
urogenital, ossos, vasos sangliineos e sistema nervoso central. Os
fitoestrogénios se complexam ao receptor o. de maneira fraca, produzindo
acdes antiestrogénicas, e com o receptor p de maneira quase igual aos
estrogénios enddgenos, produzindo suas agdes estrogénicas, dependendo
da saturagcdo dos receptores e do nivel circulante de estrogénios,
assemelhando-se a agdo dos moduladores seletivos dos receptores de
estrogénios. Decorrem desta interagdo suas agbes sobre o centro
termorregulador hipotalamico e a consequente atividade sobre os sintomas
da menopausa, tais como os fogachos e a sudorese associados ao
climatério, sem acarretar, em geral, proliferagéo endometrial.

Também associadas as isoflavonas, relacionam-se suas acdes antioxidantes
e antiateroscleréticas, tanto através do aumento da fungdo das enzimas
antioxidantes, como pelas influéncias benéficas obtidas sobre a reatividade
vascular e a progressdo da doenga aterosclerética. Além das agdes
hormonais, as isoflavonas apresentam potente ag&o inibitéria sobre a tirosina-
quinase, podendo afetar a DNA toposisomerase Il € a quinase ribossomal S6,
com grande influéncia sobre o ciclo celular, diferenciagdo, proliferagéo e
apoptose, 0 que pode correlacionar-se a um aspecto preventivo do
aparecimento de neoplasias.

Propriedades Farmacocinéticas

Apo6s ingestdo oral, o glicésido genistina é hidrolisado pela flora intestinal,
resultando na genisteina, sua aglicona relacionada, que é o principio
farmacologicamente ativo. A meia-vida plasmatica da genisteina é de cerca
de 8a10heseu Ty € de 6 a8 h. A genisteina € metabolizada no figado e
eliminada pela urina ou pelas fezes, em dois a trés dias.

ESPECIFICAGOES

PRODUTO:  BU - Soyfit comprimidos
CODIGO: 500001822
FORMATO: 170 x 250 mm

IMPRESSAQ: PRETO - DATA: 22/04/2008

SUBS. COD.: 500001606




l

l

5-1822

Foram realizados varios estudos para medir as concentracdes plasmaticas
em individuos saudaveis, onivoros e vegetarianos antes e depois de uma
dieta rica em proteinas de soja. As concentracdes plasméticas de daidzeina e
genisteina foram relativamente baixas, em geral < 40nmol/L (10ng/mL), em
pessoas que consumiam dietas sem soja, e consideravelmente altas nos
vegetarianos. Quando se ingeria a soja, as concentragdes no plasma de
daidzeina e genisteina elevavam-se marcadamente, alcancando valores de
0,08 a 2,4umol/L (20-600ng/mL) ainda que houvesse uma grande
variabilidade nos valores verificados.

0 metabolismo dos fitoestrogénios no ser humano aparentemente € facilitado
pelas bactérias colonicas (como as betaglicuronidases), que separam o
agUcar, produzindo compostos ativos, que sdo absorvidos, ingressam na cir-
culacdo enterohepética e sdo rapidamente conjugados no figado, com acido
glicurénico, podendo ser excretados na bile, desconjugados pela flora intesti-
nal, reabsorvidos, reconjugados novamente pelo figado e excretados na urina.
N&o ha diferencas na biotransformagéo e excrecéo das isoflavonas de soja
com relagdo ao sexo. A excregdo maxima urinaria de isoflavonas ocorre
dentro de 24 horas e a recuperacéo fecal foi considerada como muito baixa.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo multicéntrico, duplo cego, randomizado, foram coletados
dados de 177 mulheres na fase pds-menopausa (idade média de 55 anos)
que apresentavam 5 ou mais eventos de fogachos por dia (89 no grupo soja e
86 no grupo placebo). As pacientes do grupo soja receberam extratos de
50mg de genisteina e daidzeina por dia. Observou-se melhora nos sintomas
dos dois grupos (soja e placebo), sendo que houve diminuigéo da incidéncia e
intensidade dos fogachos em 2 semanas no grupo que recebeu o extrato de
isoflavonas enquanto o grupo placebo apresentou resultados somente apds
as primeiras 4 semanas. Houve uma diferenca estatisticamente significativa
na redugéo1 dos fogachos entre os grupos placebo e soja em 12 semanas
(p = 0,001).

Em outro estudo, duplo cego, randomizado foram coletados dados de 39
mulheres na pds-menopausa. As participantes do grupo controle receberam
placebo, e as do grupo teste, 400mg/dia de extrato padronizado de soja,
correspondente a 50mg ao dia de isoflavonas. Apds 6 semanas de
tratamento, administrou-se a todas as participantes estrogénios equinos
conjugados (CEE), na dose de 0,625mg ao dia, por 4 semanas. Apds as 6
primeiras semanas de tratamento, uma significativa redugéo (p < 0,01) nos
episddios de fogachos foi observada nas pacientes que receberam o extrato
de soja, comparadas ao placebo. Apds o inicio do uso de CEE em ambos os
grupos, essa diferenca observada deixou de ser significativa do ponto de
vista estatistico.2

Ainda em relagdo aos sintomas, em um estudo duplo cego, multicéntrico
randomizado, placebo controlado, com 104 mulheres na pés-menopausa, 51
pacientes (48 a 61 anos) receberam 60g de proteina de soja isolada
diariamente, enquanto que 53 pacientes (45 a 62 anos) receberam 60g de
placebo (caseina). O grupo que recebeu o tratamento com a soja
demonstrou uma significativa superioridade na redugao do nlimero
de fogachos nas semanas 4, 8 e 12 de tratamento (p < 0,01).2

Por fim, em um estudo duplo cego, randomizado, cruzado,
conduzido com 51 mulheres que consumiam suplementos
isocaldricos, contendo 20g de carboidratos complexos (grupo
placebo), ou 20g de proteina de soja contendo 34mg de
fitoestrogénios administrados em uma dose Unica, ou divididos em
2 doses didrias, observou-se uma significativa melhora na
intensidade dos sintomas vasomotores e hipoestrogénicos no
grupo em que foi administrada a soja 2 vezes ao dia, comparado
ao grupo placebo (p < 0,005 e p < 0,001, respectivamente).*

Em um estudo duplo cego, randomizado, controlado com placebo,
56 mulheres saudaveis na pés-menopausa foram avaliadas quanto
a sua fungdo cognitiva, por um periodo de 6 meses. No grupo de usuérias
com tratamento ativo, constituido por 27 mulheres, houve uma melhora
significativa quanto & memoria verbal em relagéo ao grupo placebo (p=0,02).°
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INDICACOES
No tratamento dos sintomas vasomotores, tais como: fogachos (ondas de
calor) e sudorese, associados ao climatério.

CONTRA-INDICAGOES

Hipersensibilidade ao Extrato de Glycine max (L.) Merr. (soja) ou
aos excipientes da formulag&o.

O medicamento é contra-indicado para criangas.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS
DE ABERTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Soyfit* deve ser
administrado por via oral.

POSOLOGIA E FORMA DE ADMINISTRAQAO

Deve-se administrar 1 comprimido ao dia, por via oral. A dose pode ser
aumentada a critério médico.

Cada comprimido de Soyfit* contém 125mg de extrato seco de Glycine max
(L.) Merr., equivalente a 50mg de isoflavonas totais.

ADVERTENCIAS

Gravidez (Categoria B) e Lactagao

Este medicamento enquadra-se na categoria B de riscos da
gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao
dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS
DE RISCO

Este medicamento ndo deve ser utilizado por criangas.
Nao ha recomendagdes restritivas especiais para outros
grupos etarios.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Ndo se recomenda a utilizagdo concomitante do
medicamento com contraceptivos ou outros hormonios
femininos.

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

Pode haver interferéncia sobre o tratamento com levotiroxina,
com aumento do seu requerimento. Uma monitorizagéo adequada
dos horménios tireoidianos deve ser conduzida nestes casos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Foram relatadas reagOes gastrintestinais como obstipacao,
distensdo abdominal por gases, flatuléncia, nduseas, voémitos e
diarréia. Prolongamento do ciclo menstrual pode ocorrer em
mulheres pré menopausadas. Quadros asméaticos também foram
raramente relatados.

Atencdo: Este € um medicamento novo e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis
para comercializagao, efeitos indesejaveis e nao conhecidos
podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.
SUPERDOSE

Sintomas

N&o ha relatos até o momento de superdose relacionados a ingestdao de
isoflavonas.

Tratamento

Na eventualidade de ingestdo de doses muito acima das preconizadas,
procurar orientagdo médica. Medidas de suporte e monitorizagdo das
fungdes vitais devem ser adotadas.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
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