BULA DO PACIENTE

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

comprimidos revestidos

Nomenclatura botanica 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 contem:
Extrato Seco de Glycine max (L.)
Merr. 40%



*Equivalente a 50 mg de isoflavonas

totais.

Excipientes: celulose microcristalina,
croscarmelose soddica, dioxido de
silicio coloidal, estearato de

magnesio, hipromelose e macrogol.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Soyfit* € um medicamento indicado
para auxiliar o organismo a reduzir a

frequéncia e a intensidade dos



sintomas da menopausa, entre os
quais a sensacgao de calor no corpo e
no rosto, também chamados de

fogachos.

COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

Soyfit* e um medicamento
fitoterapico, derivado da soja, que
POSSU as isoflavonas como
componentes ativos.

A acao de Soyfit* sobre os sintomas
climatéricos deve-se a semelhancga
das isoflavonas com o estrogénio
natural, exercendo assim, atividade

estrogénica que causa a diminuicao



dos fogachos, entre outras
manifestacoes.

O tempo meédio para o inicio da agao
do medicamento sobre os sintomas
do climatério € de 6 semanas apos o

inicio do tratamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento é
contraindicado para uso por
pessoas alérgicas a soja ou a
quaisquer componentes da

formula.



y 4

Este medicamento e
contraindicado para uso por

criancgas.

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas
sem orientacao meédica ou do
cirurgiao-dentista. o
medicamento nao deve ser

utilizado durante a lactacao.



Interacoes Medicamentosas

Nao utilize este medicamento quando
estiver utilizando também
contraceptivos ou outros hormonios
femininos ou ainda produtos diversos
com potencial acao estrogénica.

Assim como todos os medicamentos,
informe ao seu profissional de saude
todas as plantas medicinais e
fitoterapicos que estiver tomando.
Pacientes alérgicas ao amendoim nao
devem tomar este medicamento. Em
caso de hipersensibilidade ao
produto, recomenda-se descontinuar
0 uso e consultar o médico. O uso de

medicamentos que alteram a flora



intestinal, como o0s antibioticos,
podem interferir sobre 0
metabolismo das isoflavonas. Sao
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
absorcao de levotiroxina no trato
digestivo, portanto nao se devem
tomar os dois medicamentos ao
mesmo tempo, deve-se aquardar 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. Interacoes
podem ocorrer entre medicamentos e
plantas medicinais e mesmo entre
duas plantas medicinais quando
administradas ao mesmo tempo.
Informe ao seu meédico ou
cirurgiao-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

saude



ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Soyfit* em
temperatura ambiente (entre 15°C e
300C).

Niumero de Ilote e datas de
fabricacao e validade: \vide
embalagem.

Nao 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 o aspecto
do medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmaceéutico
para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das

criangas.

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?



Tome 1 comprimido ao dia, por via
oral, com um pouco de agua. A dose
pode ser aumentada a critério
meédico.

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

Este medicamento nao deve ser

partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?



Se vocé se esquecer de tomar uma
dose deste medicamento, vocé deve
toma-la assim que se lembrar. Nao
tome o0 dobro da dose para
compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure
orientacao do farmacéutico ou de
seu meédico, ou cirurgiao-

dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

Soyfit* pode causar reacoes
gastrintestinais como constipacao,

inchaco, flatuléncia, nauseas,



vOomitos e diarreia. Prolongamento do
ciclo menstrual pode ocorrer em
mulheres pré-menopausadas.
Quadros asmaticos também foram
raramente relatados.

Informe ao seu meédico,
cirurgiao-dentista ou
farmaceéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a
empresa através do seu servico

de atendimento.

Atencao: 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,
informe seu médico ou cirurgiao-

dentista.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure orientagcao medica na
eventualidade de ingestao de doses

muito acima das preconizadas.



Em caso de uso de g¢grande
quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.
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Venda sob prescricao médica.

Esta bula foi aprovada pela
ANVISA em 28/06/2011.



