IsovIt®

(Glycine max (L) Merr)
Laboratério Farmacéutico Vitamed LTDA.
Comprimidos Revestidos

75 e 150 mg



ISOVIT®

Glycine max (L.) Merr.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura boténica oficial: Glycine max (L.) Merr.
Nome Popular: Soja

Familia: Fabaceae

Parte da planta utilizada: Sementes.

APRESENTACOES

Isovit 75mg.

Comprimidos revestidos contendo 75mg de extrato seco de Glycine max (L.) Merr. 40%.
Embalagem contendo frascos de 30, 60 e 90 comprimidos.

Isovit 150mg.
Comprimidos revestidos contendo 150mg de extrato seco de Glycine max (L.) Merr. 40%.
Embalagem contendo blister com 30, 60, 200 e 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 75mg contém:

Extrato seco de semente de Glycine max (L.) Merr........cccccoveene. 75 mg

Padronizado em 30mg (40%) de isoflavonas.

Equivalente a 30mg de isoflavonas / comprimido revestido.

EXCIPIENTES: QSP vervevereriereereririe e 1 comprimido

(excipientes: lactose, amido, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila,
dioxido de titanio, corante amarelo de tartrazina laca de aluminio).

Cada comprimido revestido de 150mg contém:

Extrato seco de semente de Glycine max (L.) Merr.........cccooeenee 150 mg

Padronizado em 60mg (40%) de isoflavonas.

Equivalente a 60mg de isoflavonas / comprimido revestido.

EXCIPIENTES: GSP vevvvererierieririe et 1 comprimido

(excipientes: lactose, amido, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila
didxido de titanio, corante amarelo de tartrazina laca de aluminio, corante vermelho de eritrosina laca de
aluminio, talco).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado como coadjuvante no alivio dos sintomas do climatério: sintomas vasomotores,
tais como ondas de calor e sudorese. Sdo considerados moduladores seletivos dos receptores de estrogenos,
apresentando agdes estrogénicas nos vasos sanguineos.

2. RESULTADOS DA EFICACIA

Um estudo multicéntrico, randomizado, duplo cego, avaliou 177 mulheres em fase de pds-menopausa,
recebendo uma dose diaria de extrato de G. max padronizado em 50 mg de isoflavonas ou placebo. Os
resultados demonstram uma reducdo estatisticamente significativa na severidade e frequéncia das ondas de
calor, durante as 12 semanas, no grupo que recebeu extrato de soja, quando comparado ao grupo placebo. Néao



houve alteracdo significativa na espessura do endométrio, no pH e na mucosa vaginal, nos dois grupos de
pacientes, quando comparados com o inicio do estudo (UPMALIS et al., 2000).

Outro estudo randomizado, duplo cego, prospectivo, foi realizado com 79 pacientes na p6s-menopausa para
avaliar a melhora de fogachos caracteristicos de menopausa com administracéo de extrato de soja contendo
isoflavonas. As pacientes foram divididas, conforme programa de randomizag&o, em dois grupos. O primeiro
recebeu 150 mg de extrato de G. max contendo 60 mg de isoflavonas, por via oral, a cada 12 horas,
continuamente por 6 meses. O segundo grupo recebeu duas capsulas, por via oral, de 12 em 12 horas,
continuamente, das quais uma continha 0,625 mg de estrogénios conjugados equinos e outra, era de placebo.
A partir do estudo verificou-se que as isoflavonas, de maneira similar aos estrogénios, aliviaram os sintomas
climatéricos ap6s o segundo més de tratamento. Os efeitos sobre os sintomas vasomotores foram semelhantes
aos dos estrogénios durante os seis meses de tratamento, sem ocorrer alteracdo no pH e na mucosa vaginal e
sem acarretar proliferacdo endometrial nas pacientes que receberam isoflavonas (KAARI, 2003; KAARI et al,
2006).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Isoflavonas pertencem a classe de fitoestrdgenos presentes em distintas espécies de gréos utilizados na
alimentacdo (soja e lentilha, entre outros). Soja é uma fonte rica de isoflavonas, incluindo a genisteina,
daidzeina e gliciteina. Apresentam estrutura similar ao estrogeno fisiologico, 17 B-estradiol, com uma
estrutura fendlica comum que parece ser o pré-requisito para a interacdo com receptores estrogénicos. As
moléculas de isoflavonas tém uma fraca atividade estrogénica, assim como algumas atividades
antiestrogénicas. Sdo considerados moduladores seletivos dos receptores de estrogenos, apresentando acoes
estrogénicas nos vasos sanguineos.

Estes fitoestrdgenos tém uma maior afinidade pelo receptor estrogénico f que a, apresentando efeito tecido-
seletivo, uma vez que a distribuicdo desses receptores é varidvel nos diferentes tecidos. Em consequéncia,
esperam-se acGes mais marcadas em tecidos onde predominam receptores 3, COmo nos vasos sanguineos e
0SS0S.

As isoflavonas podem ocorrer tanto como agliconas, bem como sob a forma de glicosideos conjugados, que
sofrem hidrélise quando submetidos & a¢do de enzimas elaboradas pela flora intestinal, aumentando
significativamente a quantidade de isoflavonas livres. As isoflavonas sdo submetidas ao ciclo entero-hepatico,
de modo que ap0s sua absorcao pelo intestino, passam pelo figado e sdo excretadas na bile na forma
conjugada, o que favorece a manutencao de concentracfes plasmaticas adequadas. A meia vida para
genisteina é de 8,36 horas e para daidzeina de 5,79 horas. Este dado indica a conveniéncia de administrar duas
doses diarias das formulag¢fes que contém estes compostos. A excrecdo é predominantemente pela via
urinaria, sendo a excrecéo fecal bastante inferior.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula ndo
devem fazer uso deste medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Pode ocorrer reacdo alérgica cruzada com o amendoim.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
categoria de risco C. N&o ha estudos disponiveis sobre a teratogenicidade de preparacdes com alta
concentracdo de isoflavonas, bem como ndo ha evidéncias cientificas disponiveis sobre a seguranga de seu
uso durante a gestacdo e lactacdo, devendo seu emprego ser evitado nessas condicoes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentacao sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS

Evitar a associagdo deste medicamento com contraceptivos e outros medicamentos de a¢do estrogénica.

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

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.



As isoflavonas genisteina e daidzeina podem bloquear a tiredide peroxidase e inibir a sintese de tiroxina. Pode
ocorrer hipotireoidismo durante tratamentos prolongados.O uso de medicamentos que alteram a flora
intestinal, como os antibiéticos, podem interferir sobre 0 metabolismo das isoflavonas. Sdo enzimas
produzidas pelos microrganismos do trato intestinal que hidrolisam as isoflavonas conjugadas para a
formacéo de isoflavonas agliconas ativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C) em sua embalagem original,
protegendo da luz, calor e umidade. Nestas condi¢cfes, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo,
respeitando o prazo de validade indicado na embalagem. Este medicamento € valido por 36 meses a partir de
sua data de fabricac&o.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Isovit 75 mg: Comprimido revestido na cor amarela. NGcleo na cor bege e odor caracteristico.
Isovit 150mg: Comprimido revestido na cor rosa claro. Nucleo na cor bege e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Isovit 75mg: Ingerir 1 comprimido de Isovit 75mg (30mg de isoflavonas) a cada 12 horas, ou a critério
médico. Ingerir o comprimido por via oral com o auxilio de um pouco de agua.

A dose diaria deve estar entre 50 e 120mg de isoflavonas (2 a 4 comprimidos). N&o exceder o limite maximo
dirio.

Isovit 150mg: Ingerir 1 comprimido de Isovit 150mg (60mg de isoflavonas) a cada 12 horas, ou a critério
médico. Ingerir o comprimido por via oral com o auxilio de um pouco de agua.

A dose diéria deve estar entre 50 e 120mg de isoflavonas (1 a 2 comprimidos). N&o exceder o limite maximo
diério.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que nao a oral, pode causar a perda do
efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu USUArio.

Este medicamento nado deve ser partido aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso deste medicamento pode provocar distlrbios gastrointestinais leves como constipacdo, flatuléncia e
nausea.

Néo foram relatadas reages adversas graves para este medicamento nas doses diarias recomendadas.

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

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Monitoramento da ANVISA - VIGIMED,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o ha relatos de intoxica¢Ges por superdosagem na literatura. Suspender a medicagdo e procurar orientacdo
médica de imediato. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de apoio e
controle das funcdes vitais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.


http://portal.anvisa.gov.br/vigimed

DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.1695.0032

Farm. Resp.: Deisi Chistianetti — CRF/RS 13789
LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA.

Rua Flavio Francisco Bellini, 459 — Santos Dumont — 95098-170
Caxias do Sul - RS

CNPJ 29.346.301/0001-53

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: (54) 4009-3210 sac@vitamed.com.br

Venda sob prescri¢do médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 24.09.2014.
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