CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOYFEM, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Glycine max L., semen
(nasion soi) (100 — 400 : 1), co odpowiada 26 mg zespotu izoflawondéw, w przeliczeniu na genisteineg.

Rozpuszezalnik uzywany do ekstrakcji: etanol 60% — 70% V/V.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane, barwy bezowej, podtuzne, obustronnie wypukle, gladkie, bez wykruszen,
z dopuszczalnymi miejscowymi przebarwieniami i linig podziatu po jednej stronie.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat

na roéwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

SOYFEM jest wskazany do stosowania u kobiet w okresie przekwitania w celu:

- tagodzenia wystepujacych objawow, takich jak: uderzenia goraca, nadmierna potliwosc,
zaklocenia snu, uczucie napigcia nerwowego i niepokoju.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

1 — 2 tabletki dwa razy na dobg, rano i wieczorem.

Nie nalezy przekraczaé 2 lat stosowania produktu SOYFEM.

Dzieci i mlodziez
SOYFEM nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Sposdb podawania
SOYFEM przyjmuje si¢ doustnie, najlepiej w trakcie positku, popijajac tabletke ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwosc¢ na soje, olej sojowy, orzeszki ziemne lub na ktdrakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
o Ciaza i karmienie piersia.



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 produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaobserwowano.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Produkt SOYFEM jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

SOYFEM nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas nie stwierdzono.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ginekologiczne, pozostate leki
Kod ATC: jeszcze nie przydzielony

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

Mechanizm dzialania

Przypuszczalny mechanizm dziatania zaklada, Zze izoflawony sojowe (m.in. genisteina, daidzeina)
posiadaja zdolno$¢ wigzania z receptorami estrogenowymi (w szczego6lnosci ER beta).

Dziatanie estrogenne jest stabsze o okoto 2000 — 10 000 razy w poréwnaniu do 17-B-estradiolu.
Uzyskane dane pochodzg z badan in vitro, w ktorych uzyto wyizolowanej genisteiny.




Dziatanie farmakodynamiczne

Przyjmowanie produktu przez kobiety w okresie przekwitania, zmniejsza nasilenie dolegliwos$ci
wystepujacych w tym okresie, takich jak uderzenia goraca, nadmierne pocenie sig, zaklocenia snu,
uczucie napiecia nerwowego i niepokoju.

Stosowanie produktu wraz z zachowaniem odpowiedniej diety dziata ochronnie na uktad
SEercowo-naczyniowy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych na temat farmakokinetyki produktu SOYFEM.

Farmakokinetyka wchodzacych w sktad produktu izoflawondéw sojowych w duzej mierze jest zalezna
od flory bakteryjne;j jelit i jest r6zna w zalezno$ci od wiasciwosci osobniczych. Glikozydy sa
hydrolizowane przez enzymy jelitowe -glukozydazy (wytwarzane przez bakterie jelitowe) do form
aktywnych — aglikonow najpierw w jelicie cienkim, a nastgpnie w jelicie grubym.

Ponizej przedstawiono wyniki badania, w ktorym podawano produkt zawierajacy 17,24 mg
izoflawonow (glikozydow) w 1 tabletce. Jednorazowo podano 3 tabletki tj. 51,7 mg izoflawonow,
w tym 27 mg genistyny i 21 mg daidzyny. Uzyskano nastepujace wyniki:
Crax (genistyna): 0,569 + 0,294 umol/L
Crax (daidzyna): 0,396 + 0,104 umol/L
AUC (genisteina): 8,9 + 4,7 umol - 48 h/L
217 £ 103 pumol - 48 h/L x BMI
AUC (daidzeina): 6,2+ 1,7 umol - 48 h/L
152 + 34 umol - 48 h/L x BMI
AUC (equol): 9,0+ 7,4 umol - 48 h/L
222 + 103 umol - 48 h/L x BMI
Tmax (daidzeina): 4-7 h
Tmax (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%), niektore z nich wchodza w ponowny obieg jelitowo-watrobowy,

a pozostale w tej formie zostajg wydalone z moczem i katem w ciggu 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ przewlekta

W 13-tygodniowej probie stwierdzono, iz do dawki 100 mg/kg/d izoflawonow sojowych (mieszanina
aglikonéw) nie wystepowaly zadne zmiany czynnosciowe lub anatomiczne. Po dawce 500 mg/kg/d
stwierdzono hiperplazje nadnerczy i zmiany wynikéw badan laboratoryjnych.

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

Toksycznos$é reprodukcyjna

W doswiadczeniach teratologicznych z powtarzanym podawaniem dawki 1000 mg/kg/dobe
izoflawonow sojowych (mieszanina aglikonow) ptody miaty mniejszg mase ciata i zwigkszony
odsetek ,,zgietych zeber”.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki
Celuloza mikrokrystaliczna



Krospowidon Typ A
Powidon K30
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Hypromeloza
Talk

Glicerol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone wraz z ulotkg dla pacjenta w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania

30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 sztuk)
60 tabletek powlekanych (6 blistrow po 10 sztuk)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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