ISOFLAVINE |herbarium

Glycine max (L.) Merril, Fabaceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Graos.

NOMENCLATURA POPULAR
Soja.

APRESENTACOES

* Isoflavine® 75 mg: Comprimidos revestidos — Extrato hidroalco-
6lico seco dos grios de Glycine max 75 mg - Embalagens com 1 ou
2 blisteres contendo 15 comprimidos revestidos cada.

* Isoflavine® 150 mg: Comprimidos revestidos — Extrato hidroalco-
6lico seco dos graos de Glycine max 150 mg - Embalagens com 1 ou
2 blisteres contendo 15 comprimidos revestidos cada.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

* Isoflavine® 75 mg: Cada comprimido revestido contém:

extrato hidroalcodlico seco de Glycine max ...........ccccoceuvenc. 75 mg*
CXCIPICNLES 8. uvevrrrrrerrirrrererresrresesseesssesesssssesessesssesns 1 comprimido
(celulose microcristalina; hipromelose, polietilenoglicol; estearato de
magnésio; dioxido de silicio coloidal e croscarmelose sodica)
*equivalente a 30 mg (40%) de isoflavonas de soja.

« Isoflavine® 150 mg: Cada comprimido revestido contém:

extrato hidroalcodlico seco de Glycine max
CXCIPICNLES (e8P uvevrrrrererirrereerresisesesessssnsesesssesssesssnsesns 1 comprimido
(celulose microcristalina; talco; hipromelose, polietilenoglicol; cros-
carmelose sodica; estearato de magnésio e dioxido de silicio coloidal)
*equivalente a 60 mg (40%) de isoflavonas de soja.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Isoflavine® ¢ destinado a reducdo da frequéncia e da intensidade da
sensagdo de calor no corpo e no rosto, também chamada de fogacho,
e crises de suor noturno, comumente presentes em mulheres na meno-
pausa. Esses sintomas sdo decorrentes da diminui¢do dos hormoénios
reprodutivos femininos neste periodo.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Isoflavine® tem agdes semelhantes aos hormonios reprodutivos femini-



nos nos vasos sanguineos. Efeitos benéficos comegam a ser observados
a partir das primeiras duas semanas de tratamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* O extrato de soja pode conter algumas proteinas alergénicas. Pacientes
alérgicas ao amendoim ndo devem usar este medicamento.

* Pacientes com historico de hipersensibilidade ou alergia a qualquer um
dos componentes da formula ndo devem fazer uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-

CAMENTQ?

Precaucdes e adverténcias

* Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profissional de saude
todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Interagdes
podem ocorrer entre os medicamentos e plantas medicinais € mesmo
entre duas plantas medicinais quando administradas a0 mesmo tempo.

* Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar
0 uso e consultar o médico.

Interagdes medicamentosas

* Deve-se evitar o uso deste medicamento com outros medicamentos
que possuem agdo semelhante aos horménios femininos (estrogénio).

* A proteina da soja pode reduzir a absor¢do de levotiroxina no trato
digestivo, portanto ndo se devem ingerir os dois medicamentos ao
mesmo tempo, devendo-se aguardar 2 horas entre uma e outra tomada.

* As isoflavonas genisteina e daidzeina podem bloquear a tireoide-
peroxidase e inibir a sintese da tiroxina. Pode ocorrer hipotireoidismo
durante tratamentos prolongados.

* A efetividade do tamoxifeno pode ser diminuida por medicamentos
a base de soja.

* Ouso de medicagdes que alterem a flora intestinal, como os antibidticos,
podem interferir sobre o metabolismo das isoflavonas. Sdo enzimas
produzidas pelos micro-organismos do trato intestinal que hidrolisam as
isoflavonas conjugadas para a formagao de isoflavonas agliconas ativas.

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

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
estejam amamentando, sem orientacio médica. Informe seu médico
se ocorrer gravidez ou se iniciar amamenta¢io durante o tratamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode
ser perigoso para a sua satide.



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

Cuidados de conservacao

Isoflavine® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15
¢ 30°C) em sua embalagem original. Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade
24 meses apods a data de fabricagdo impressa no cartucho.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas

Comprimidos de cor bege clara a amarela, apresentando pontos escuros,
caracteristicos do extrato.

Por serem formulados com matéria-prima de origem vegetal, a colo-
racdo dos comprimidos Isoflavine 75 mg e Isoflavine 150 mg podem
apresentar variagdo de cor, o que ndo compromete a qualidade do
produto e tampouco sua eficacia terapéutica.

Caracteristicas organolépticas
Odor caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

Modo de usar
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros € com uma quantidade
suficiente de agua para que possam ser deglutidos.

Posologia

Isoflavine® 75 mg: Ingerir dois comprimidos ao dia, via oral, divididos
em duas doses, obedecendo o intervalo de 12 horas entre as doses.
Isoflavine® 150 mg: Ingerir dois comprimidos ao dia, via oral, divididos
em duas doses, obedecendo o intervalo de 12 horas entre as doses.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a durac¢io do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.



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

Caso haja esquecimento da ingestéo de uma dose deste medicamento,
retomar a posologia prescrita sem a necessidade de suplementagao.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

QUE MALES ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reacdes adversas

O uso deste medicamento pode provocar distirbios gastrointestinais
leves como constipagdo, flatuléncia e nausea.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar
0 uso e consultar o médico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico do apare-
cimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento
ao Consumidor.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE AINDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Na literatura ndo hé relatos de intoxicagdes por superdosagem relaciona-
dos a ingestao de extratos de Glycine max padronizados em isoflavonas.
Em caso de superdosagem, suspender a medica¢do imediatamente.
Recomenda-se o tratamento de suporte sintomatico pelas medidas
habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, pro-
cure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes sobre como proceder.

Venda sob prescricio médica.
MS: 1.1860.0028

Farmacéutica resp.: Gislaine B. Gutierrez CRF-PR n° 12423.
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