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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

comprimidos revestidos

Nomenclatura boténica oficial: Glycine max (L.) Merr.
Nome popular: Soja
Familia: Leguminosae

Parte da planta utilizada: Semente

soyfit

Glycine max (L.) Merr.

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos contendo 125 mg de extrato seco de Glycine max (L.) Merr. 40% em

embalagem com 28 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Extrato Seco de Glycine max (L.) Merr. 4090 ............uvvvvvrrimniinmiemnnnnennninnnnn. 125mg*

*Equivalente a 50 mg de isoflavonas totais.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio coloidal,

estearato de magnésio, hipromelose e macrogol.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento dos sintomas vasomotores, tais como:

fogachos (ondas de calor) e sudorese, associados ao climatério.

RESULTADOS DE EFICACIA
Em um estudo multicéntrico, duplo-cego, randomizado, foram coletados dados de 177

mulheres na fase pés-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 diminuigdo da
incidéncia e intensidade dos fogachos em 2 semanas no grupo que recebeu o extrato de
isoflavonas enquanto o grupo placebo apresentou resultados somente ap6s as primeiras 4
semanas. Houve uma diferenca estatisticamente significativa na reducdo dos fogachos entre
0s grupos placebo e soja em 12 semanas (p = 0,001).*

Em outro estudo duplo-cego, randomizado, foram coletados dados de 39 mulheres na pés-
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.
Apo6s 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 reducéo (p < 0,01) nos episodios de fogachos foi
observada nas pacientes que receberam o extrato de soja, comparadas ao placebo. Apés o
inicio do uso de CEE em ambos os grupos, essa diferenca observada deixou de ser
significativa do ponto de vista estatistico.?

Ainda em relacdo aos sintomas, em um estudo duplo-cego, multicéntrico randomizado,
placebo controlado, com 104 mulheres na pds-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 reducdo do numero 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 isocaléricos, 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 diarias, 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).”*
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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 concentragédo de
estrogénios enddgenos, as caracteristicas individuais como idade e fase da menopausa e a
concentracao de fitoestrogénios. Os fitoestrogénios exibem uma atividade estrogénica mais
fraca que o 17 beta-estradiol, na ordem de 102 a 103,

No organismo, os estrogénios interagem com os receptores alfa e beta. Os receptores alfa
s@o mais abundantes no sistema reprodutor feminino (glandulas mamarias e Utero) enquanto
0s beta predominam em outros tecidos como trato urogenital, 0ssos, vasos sanguineos e
sistema nervoso central. Os fitoestrogénios se complexam ao receptor alfa de maneira fraca,
produzindo acdes antiestrogénicas, e com o receptor beta de maneira quase igual aos
estrogénios endégenos, produzindo suas acdes estrogénicas, dependendo da saturagéo dos
receptores e do nivel circulante de estrogénios, assemelhando-se a acdo dos moduladores
seletivos dos receptores de estrogénios. Decorrem desta interacdo suas acdes 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, proliferagdo endometrial.

O tempo médio para o inicio da agdo do medicamento sobre os sintomas do climatério é de 6

semanas apos o inicio do tratamento.

Propriedades Farmacocinéticas

Apoés 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 8 a 10 h e seu Ta € de 6 a 8 h. A genisteina é
metabolizada no figado e eliminada pela urina ou pelas fezes, em dois a trés dias.

Foram realizados varios estudos para medir as concentrages plasmaticas em individuos
saudaveis, onivoros e vegetarianos antes e depois de uma dieta rica em proteinas de soja.
As concentra¢gbes plasméaticas de daidzeina e genisteina foram relativamente baixas, em

geral < 40nmol/L (10ng/mL), em pessoas que consumiam dietas sem soja, €



consideravelmente altas nos vegetarianos. Quando se ingeria a soja, as concentracdes no
plasma de daidzeina e genisteina elevavam-se marcadamente, alcancando valores de 0,08 a
2,4Amcmol/L (20—-600 ng/mL) ainda que houvesse uma grande variabilidade nos valores
verificados.

O metabolismo dos fitoestrogénios no ser humano aparentemente é facilitado pelas bactérias
colénicas (como as betaglicuronidases), que separam o agucar, produzindo compostos
ativos, que séo absorvidos, ingressam na circulagdo enterohepatica e sdo rapidamente
conjugados no figado, com &cido glicurénico, podendo ser excretados na bile,
desconjugados pela flora intestinal, reabsorvidos, reconjugados novamente pelo figado e
excretados na urina.

N&o ha diferencas na biotransformacédo e excregcdo das isoflavonas de soja com relagédo ao
sexo. A excrecdo maxima urinaria de isoflavonas ocorre dentro de 24 horas e a recuperagao

fecal foi considerada como muito baixa.

CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com hipersensibilidade ao Extrato

de Glycine max (L.) Merr. (soja) ou aos excipientes da formulacéo.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez (Categoria B) e Lactacéo

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 cirurgido dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o se recomenda a utilizagcdo concomitante do medicamento com contraceptivos ou outros
horménios femininos.

Assim como todos os medicamentos, o paciente deverd informar todas as plantas medicinais
e fitoterapicos que estiver tomando. Pacientes alérgicas ao amendoim ndo devem tomar este
medicamento. Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar 0 uso.
O uso de medicamentos que alteram a flora intestinal, como os antibiéticos, podem interferir
sobre o metabolismo das isoflavonas. S&o enzimas produzidas pelos microrganismos do
trato intestinal que hidrolisam as isoflavonas conjugadas para a formacao de isoflavonas

agliconas ativas. A proteina da soja pode reduzir a absorcdo de levotiroxina no trato



digestivo, portanto ndo se devem tomar os dois medicamentos ao mesmo tempo, deve-se
aguardar 2 horas entre uma e outra tomada. A genisteina e daidzeina podem bloquear a
tireoide peroxidase e inibir a sintese de tiroxina. Pode ocorrer hipotireoidismo durante
tratamentos prolongados. Interacbes podem ocorrer entre medicamentos e plantas

medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar SoyFit* em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Aspecto Fisico
Comprimido bege de formato oblongo com manchas de cor castanha.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Foram relatadas rea¢cBes gastrintestinais como obstipacéo, distensdo abdominal por gases,
flatuléncia, nauseas, vomitos e diarreia. Prolongamento do ciclo menstrual pode ocorrer em
mulheres pré-menopausadas. Quadros asmaticos também foram raramente relatados.
Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificagcdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou

para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
Sintomas

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



Tratamento

Na eventualidade de ingestdo de doses muito acima das preconizadas, procurar orientacao
médica. Medidas de suporte e monitorizagcéo das funcdes vitais devem ser adotadas.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.
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