CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Soyfem Forte 230,8 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka powlekana zawiera 230,8 mg wyciagu z nasion soi (Glycine max. semen extractum
siccum), standaryzowanego na zawarto$¢ 26% izoflawonow w przeliczeniu na genisteine
(co odpowiada 60 mg genisteiny).
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana
Tabletki podtuzne, powlekane, barwy bialej, obustronnie wypukle, z jednostronnym poprzecznym
naci¢ciem, o powierzchni gtadkiej, z dopuszczalnymi niewielkimi nierowno$ciami wynikajgcymi
z ziarnisto$ci powtoczki powlekajacej, bez plam i wykruszen.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.  Wskazania do stosowania
Lek stosuje sie u kobiet w okresie przekwitania w celu:
— lagodzenia wystepujacych objawow, takich jak: uderzenia gorgca, nadmierna potliwos¢,
zakldcenia snu, uczucie napigcia nerwowego i niepokoju.
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Lek Soyfem Forte podaje si¢ doustnie 1 - 2 tabletki na dobe, najlepiej w trakcie positku.
Nie nalezy przekraczaé 3 lat stosowania leku Soyfem Forte.
4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na soj¢ lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u kobiet z nowotworami piersi i przerostem endometrium

w wywiadzie.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie zaobserwowano.
4.6. Ciaza lub laktacja
Lek Soyfem Forte jest przeciwwskazany do stosowania w czasie cigzy i laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
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Lek Soyfem Forte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane
Dotychczas nie stwierdzono.
Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ginekologiczne, pozostate leki
Kod ATC: G02C

Przyjmowanie preparatu przez kobiety w okresie przekwitania zmniejsza nasilenie dolegliwos$ci
wystepujacych w tym okresie, takich jak uderzenia goraca, nadmierne pocenie sig, zaklocenia snu,
uczucie napigcia nerwowego i niepokoju. Przypuszczalny mechanizm dziatania zaktada, ze
izoflawony sojowe (m.in. genisteina, daidzeina) posiadajg zdolno$¢ wigzania z receptorami
estrogenowymi (w szczegdlnosci ER beta). Dziatanie to jest stabsze o okoto 10 000 w poréwnaniu
do 17-beta-estradiolu.

Stosowanie preparatu wraz z zachowaniem odpowiedniej diety dziata ochronnie na uktad sercowo-
naczyniowy.

Wyciag z nasion soi zawiera w swoim sktadzie gtownie izoflawony oraz biatka sojowe.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat farmakokinetyki produktu Soyfem Forte.
Farmakokinetyka wchodzacych w sktad produktu izoflawondéw sojowych w duzej mierze jest
zalezna od flory bakteryjnej jelit i jest rozna w zaleznosci od wiasciwosci osobniczych. Glikozydy
sg hydrolizowane przez enzymy jelitowe B-glukozydazy (wytwarzane przez bakterie jelitowe) do
form aktywnych — aglikonow najpierw w jelicie cienkim, a nastgpnie w jelicie grubym.
Ponizej przedstawiono wyniki badania, w ktéorym podawano produkt zawierajacy 17,24 mg
izoflawondw (glikozyddw) w 1 tabletce; jednorazowo podano 3 tabletki tj. 51,7 mg izoflawondéw w
tym 27 mg genistyny i 21 mg daidzyny. Uzyskano nastepujace wyniki:
Cmax dla genistyny — 0,569 + 0,294 umol/L
Cmax dla daidzyny — 0,396 + 0,104 umol/L
AUC dla genisteiny —8,9 £ 4,7 umol - 48 h/L
217 +103 umol - 48 h/L x BMI

AUC dla daidzeiny — 6,2 + 1,7 umol - 48 h/L

152 + 34 pmol - 48 h/L x BMI
AUC dlaequolu — 9,0%7,4 umol - 48 h/L

222+ 103 umol - 48 h/L x BMI
Tmax (daidzeina) —4-7 h
T max (genisteina) — 5-9 h
Zhydrolizowane w jelitach glikozydy do form aktywnych biologicznie - aglikonow ulegaja
absorpcji, wchodza w obieg krazenia jelitowo-watrobowego i ostatecznie w watrobie ulegaja
sprzezeniu z kwasem glukuronowym (95%). Niektére z nich wchodza w ponowny obieg jelitowo-
watrobowy, a pozostate w tej formie zostaja wydalone z moczem i katem w ciggu 24 godzin.
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Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ przewlekta

W 13-tygodniowej probie stwierdzono, iz do dawki 100 mg/kg/d izoflawondw sojowych (mieszanina
aglikonéw) nie wystepowaty zadne zmiany czynnos$ciowe lub anatomiczne. Po dawce 500 mg/kg/d
stwierdzono hiperplazj¢ nadnerczy i zmiany wynikéw badan laboratoryjnych.

Dziatanie kancerogenne i mutagenne
Brak danych o dziataniu mutagennym i karcynogennym preparatow soi.

Toksyczno$é reprodukcyjna

W do$wiadczeniach teratologicznych z powtarzanym podawaniem dawki 1000 mg/kg/dobe
izoflawonow sojowych (mieszanina aglikonow) ptody miaty mniejsza mas¢ ciata i zwigkszony
odsetek ,,zgietych zeber”.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian, hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, talk, tytanu dwutlenek, makrogol 6000.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Dotychczas nie stwierdzono.

Okres waznoSci

Dwa lata.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.

Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

Tekturowe pudetko zawierajace 30, 60 tabletek powlekanych w blistrach z folii PVC/PVDC/AL po 10
sztuk oraz ulotke informacyjng dla pacjenta.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

BIOFARM Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan.
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10519

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO



OBROTU / DATA JEGO PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
27.04.2004 r. / 08.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.12.2008 r.
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