INTERACOES MEDICAMENTOSAS . _

LEVOTIROXINA: A ADMINISTRACAO CONTINUA DE FORMULACOES DE SOJA PODE
AUMENTAR AS DOSES REQUERIDAS DE LEVOTIROXINA. NO CASO DQ USO
CONCOMITANTE DE AMBOS MEDICAMENTOS, OS NIVEIS DE HORMONIOS
TIREOIDIANOS DEVEM SER MONITORIZADOS. ~

FERRO: PRODUTOS CONTENDO SOJA PODEM REDUZIR A ABSORCAO DE FERRO,
PODENDO SER NECESSARIA A ADEQUACAO DAS DOSES EMPREGADAS.

O USO DE MEDICAMENTOS QUE ALTERAM A FLORA INTESTINAL, COMO POR EXEMPLO,
ANTIBIOTICOS, PODE INTERFERIR SOBRE O METABOLISMO DAS ISOFLAVONAS.

REACOES 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. 3

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 capsulas ao dia, divididas em duas doses.

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

SUPERDOSAGEM:

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

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

PACIENTES IDOSOS:

As mesmas orientagbes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos,
observando-se as recomendacdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens
“Precaugbes e Adverténcias” e “Contra-indicagoes”.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

N.° de lote, data de fabricacéo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.
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Buona’

Glycine max (L.) Merr.

ISOFLAVONAS DA SOJA
Fitoterapico

Capsula.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Buona® (Glycine max (L.) Merr.) cépsula de 60 mg. Embalagem contendo 30 cépsulas.

USO ADULTO
Uso oral

COMPOSICAO:

Cada céapsula de 60 mg contém:
Glycine max (L.) Merr. 40%..............cccccccueueiniriiccieieieieiecceee e 157,50 mg*

Excipientes: Didxido de silicio coloidal, estearato de magnésio, celulose microcristalina.

* Cada 150 mg de Glycine max (L.) Merr. equivalem a 60 mg de isoflavonas totais.
Excesso de 5%.

NOMENCLATURA BOTANICA E PARTE UTILIZADA DA PLANTA
Glycine max (L.) Merr.

Familia: Leguminosae

Parte utilizada: semente

INFORMACOES AO PACIENTE

AGAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

Buona® (Glycine max (L.) Merr.) é um medicamento fitoterapico, derivado da soja, tendo as
isoflavonas como componentes ativos, destinado ao alivio dos sintomas do climatério, visando
melhorar a qualidade de vida e o bem-estar da mulher neste periodo. As isoflavonas da soja
apresentam também agéo benéfica sobre o metabolismo lipidico, auxiliando na redugdo dos
niveis de colesterol total e na manutengdo de um melhor equilibrio entre as fragées do colesterol.
A agéo de Buona® (Glycine max (L.) Merr) deve-se a semelhanga de estrutura quimica entre
seus principais componentes (isoflavonas) e o estrégeno natural. Isto permite sua ligagdo com
os receptores estrogénicos, obtendo-se os efeitos benéficos da estimulagdo estrogénica,
causando, porém, uma baixa estimulagdo hormonal, devido a sua poténcia centenas de vezes
menor que os estrégenos naturais, minimizando a possibilidade de efeitos adversos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger
da umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que observados os devidos cuidados de conservagéo, o prazo de validade de Buona®
(Glycine max (L.) Merr.) é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagdo impressa em
sua embalagem externa.



NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

GRAVIDEZ E LACTAGCAO

Buona® (Glycine max (L.) Merr)) ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacgo.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao médico se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO

Buona® (Glycine max (L.) Merr.) deve ser tomado sob supervisdo médica, ndo se devendo
iniciar o tratamento ou aumentar as doses estabelecidas sem uma prévia avaliacdo.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento.

INTERRUPCAO DO TRATAMENTO

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente o médico podera
avaliar a eficacia da terapia. A interrupcéo do tratamento pode ocasionar a ndo obtencéo dos
resultados esperados.

REACOES ADVERSAS

Informe ao seu médico o aparecimento de reaces desagraddveis tais como: vémitos, diarréia,
coceira, surgimento de manchas avermelhadas no corpo, altera¢6es de durag¢ao ou quantidade
de fluxo menstrual.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Deve-se evitar o uso concomitante de Buona® (Glycine max (L.) Merr.) com outros
medicamentos que possuam acdo estrogénica.

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

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

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

O uso deste medicamento € contra-indicado em caso de hipersensibilidade conhecida a soja
e/ou demais componentes da formulagéo.

Pacientes com antecedentes de neoplasias de mama ou Utero devem ser submetidos a avaliacdo
médica antes de iniciar o tratamento, além de serem mantidas sob acompanhamento médico
periddico.

Informe seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e lactagao.

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

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

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

As isoflavonas da soja incluem-se entre esse grupo, apresentando uma estrutura similar ndo
s6 aos estrégenos, possuindo também efeitos semelhantes aos moduladores seletivos dos
receptores de estrégenos.

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

Em relagdo a sua poténcia, os fitoestrégenos apresentam uma fraca atividade estrogénica (na
ordem de 1072 a 10-3) em relagéo ao 17 beta-estradiol, ligando-se predominantemente aos
receptores beta e fracamente aos receptores alfa, sendo, portanto, agonistas para o sistema
cardiovascular, osso, cérebro e ndo-agonistas para o tecido glandular mamério e utero. Dessa
forma, as acdes estrogénicas das isoflavonas podem ser tanto agonistas como antagonistas,
dependendo da saturacdo dos receptores e do nivel circulante de estrégenos, assemelhando-
se a acdo dos moduladores seletivos dos receptores de estrégenos.

Diversos estudos clinicos comprovaram a acdo da daidzeina e genisteina na reducdo de
sintomas climatéricos, notadamente na ocorréncia de ondas de calor, sem acarretar a ocorréncia
de proliferacdo endometrial.

Também associadas as isoflavonas, relacionam-se suas acdes antioxidante e antiaterosclerética,
tanto através do aumento na funcdo das enzimas antioxidantes, como pelas alteracées benéficas
obtidas sobre o equilibrio lipidico, a reatividade vascular e a progressdo da doenca
aterosclerdtica.

Além das acdes hormonais, as isoflavonas apresentam potente acao inibitdria sobre a tirosina-
quinase, podendo afetar a DNA topoisomerase Il e a quinase ribossomal S6, com grande
influéncia sobre o ciclo celular, diferenciacao, proliferacéo e apoptose.

Farmacocinética

As enzimas intestinais como a beta-glucoronidase podem hidrolisar as isoflavonas conjugadas
formando agliconas as quais sdo rapidamente reabsorvidas. De outra forma, a microflora
intestinal pode metabolizar e degradar as isoflavonas, prevenindo sua reabsorcéo pelo cdlon,
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 concentragoes de genisteina e daidzeina no plasma elevaram-se lentamente, atingindo
valores maximos de 4,09 = 0,94 mmol/l em 8,42 + 0,69 horas para genisteina e de 3,14 + 0,36
mmol/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 dreas sobre as curvas
plasméticas de ambas isoflavonas, verificou-se que as mesmas mostravam-se semelhantes,
apresentando biodisponibilidade similar.

A excrecdo é predominantemente pela via urindria, mostrando-se linear em relacéo as doses,
sendo a eliminacdo de daidzeina maior do que a de genisteina, com recuperacdo média de 62
+ 6% e 22 = 4%, respectivamente.

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

A meia-vida da genisteina, apds consumo de uma refeicdo unica de soja, foi de 5,7 horas.

INDICAGOES
No tratamento dos sintomas associados ao climatério, tais como: fogachos (ondas de calor) e
sudorese. Como coadjuvante no controle da hipercolesterolemia.

CONTRA-INDICACOES

BUONA® (GLYCINE MAX (L.) MERR.) NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ
E LACTACAO OU EM PACIENTES COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A SOJA E
SEUS DERIVADOS OU A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA.

NAO DEVE SER ADMINISTRADO A CRIANGAS.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
O USO DE BUONA® (GLYCINE MAX (L) MERR.) POR PERIODOS LONGOS DEVE SER
SEMPRE ACOMPANHADO DE AVALIAGAO MEDICA PERIODICA.

GRAVIDEZ E LACTACAO

NAO HA ESTUDOS DISPONIVEIS SUFICIENTES SOBRE A TERATOGENICIDADE DE
PREPARAGOES COM ALTA CONCENTRACAO DE ISOFLAVONAS, BEM COMO NAO HA
EVIDENCIAS CIENTIFICAS DISPONIVEIS SOBRE A SEGURANGA DE SEU EMPREGO DURANTE
A GESTAGAO E A LACTAGAO, DEVENDO SEU USO SER EVITADO NESSAS SITUACOES.



