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CAPSULA
Glycine max (L.) Merr. 150 mg




I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Soynati®
Glycine max (L.) Merr.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Nomenclatura botanica oficial: Glycine max (L.) Merr.
Nome popular: Soja

Familia: Fabaceae

Parte da planta utilizada: Sementes

APRESENTACOES
Cépsula contendo 150 mg de Glycine max (L.) Merr. em embalagens com 20, 30, 60 e 600 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

extrato seco das sementes de GIlycine Max (L.) MEIT. ..ot 150 mg*
(padronizado em 60 mg/capsula (40%) de isoflavonas totais)

Lo (T o] 1= ] G2 11 o PSPPSR 1 capsula
Excipientes: lactose, dioxido de silicio, talco e laurilsulfato de sédio.

*Equivalente a 60 mg de isoflavonas totais por capsula.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado como coadjuvante no alivio dos sintomas do climatério (menopausa): reducdo da frequéncia
e da intensidade da sensacao de calor no corpo e no rosto (fogachos) e crises de suor noturno.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento tem acdes semelhantes aos horménios reprodutivos femininos nos vasos sanguineos.
Efeitos benéficos comecam a ser observados a partir das primeiras duas semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorcéo de glicose-galactose.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

O uso de medicamentos que alteram a flora intestinal, como os antibiéticos, pode interferir no metabolismo das
isoflavonas. S&o enzimas produzidas pelos micro-organismos do trato intestinal que hidrolisam as isoflavonas conjugadas
para a formacéo de isoflavonas agliconas ativas.

A proteina da soja pode reduzir a absorcéo de levotiroxina no trato digestivo, portanto, ndo se deve tomar os dois
medicamentos ao mesmo tempo. E necessario 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.

Deve-se evitar 0 uso deste medicamento com outros medicamentos que possuem acdo semelhante aos hormdnios
femininos (estrogénio).

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentacgéo sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacdo durante o uso deste medicamento.



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

Informe ao profissional de salde todas as plantas medicinais, fitoterapicos e outros medicamentos que estiver tomando.
InteracBes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas medicinais administradas
ao mesmo tempo.

Atencdo: contém lactose.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Soynati® apresenta-se como céapsulas gelatinosas duras de cor branca e isento de particulas estranhas.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL/USO INTERNO

Ingerir 1 cépsula ao dia, ou a critério médico. Néao ultrapasse a dose diaria recomendada.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para que sejam deglutidas.
Utilizar apenas a via oral.O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do efeito esperado
OuU mesmo promover danos ao seu USUArio.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a posologia sem a necessidade de
suplementacéo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso deste medicamento pode provocar distlrbios gastrointestinais leves como constipacao, flatuléncia e ndusea.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

Na literatura ndo ha relatos de intoxicacGes por superdosagem relacionados a ingestdo de extratos de soja padronizados
em isoflavonas.

Em caso de superdosagem, suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de 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 orientacGes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo de um profissional de salde.

Esta bula foi atualizada conforme Bula padréo aprovada pela Anvisa em (24/09/2014



Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes ~ .
expediente No expediente Assunto expediente No expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
10268 - MEDICAMENTO 150 MG CAP GEL DURACT
FITOTERAPICO - BL AL PLAS INC X 20
Notificacdo de Alteracdo de Adequacdes de 150 MG CAP GEL DURACT
2711/2011 | 1020928/11-0 Texto de Bula (que possui ) ) ) ) Texto de Bula VPIVPS BL AL PLAS INC X 30
Bula Padréo) - Adequacdo a 150 MG CAP GEL DURACT
RDC 47/2009 BL AL PLAS INC X 60
10268 - MEDIQAMENTO 150 MG CAP GEL DURA CT
FITOTERAPICO - BL AL PLAS INC X 20
) Notificacdo de Alteragdo de ) ) ) . Adequacdes de 150 MG CAP GEL DURACT
11/05/2012 0390513/12-6 Texto de Bula (que possui Texto de Bula VP/VPS BL AL PLAS INC X 30
Bula Padréo) - Adequacdo a 150 MG CAP GEL DURACT
RDC 47/2009 BL AL PLAS INC X 60
10453 - MEDICAMENTO lsoBTiEﬁifsE:‘N%U)?zAOCT
FITOTERAPICO - «
28/09/2022 | 4750314/22-6 | Notificagio de Alteragio de . . . . Adeduactes de 1 ypryps | 190 MC CAP OEL RURA CT
L exto de Bula BL AL PLAS INC X 30
Texto de Bula - publicagéo no 150 MG CAP GEL DURA CT
Buléario RDC 60/12 BL AL PLAS INC X 60
Incluséo da
10453 - MEDICAMENTO 600 capsulas
FITOTERAPICO - 150 MG CAP GEL DURA CT
22/10/2024 | 1453138/24-2 | Notificacdo de Alteragio de - - - - Inclusdo das frases VP BL AL PLAS INC X 30
Texto de Bula - publicacio no de alerta nos itens 150 MG CAP GEL DURACT
B UlArio RDpC 60/12 3ed. BL AL PLAS INC X 60
N 150 MG CAP GEL DURA CT
Adequacdes de BL AL PLAS INC X 600
dizeres legais
Incluso da frase: 150 MG CAP GEL DURA CT
10453 - MEDICAMENTO “Esta bula foi BL AL PLAS INC X 20
h - 150 MG CAP GEL DURACT
Gerado no FITOTERAPICO - atualizada conforme BL AL PLAS INC X 30
28/04/2025 momento do Notificacdo de Alteracéo de - - - - Bula Padréo VP
L L 150 MG CAP GEL DURA CT
peticionamento | Texto de Bula - publicacéo no aprovada pela BL AL PLAS INC X 60
Bulario RDC 60/12 Anvisa em 150 MG CAP GEL DURA CT
24/09/2014”

BL AL PLAS INC X 600




