FAGRON
Material Técnico

Isoflavona de soja

Identificacao
Formula Molecular: N3o aplicavel Peso molecular: Nao aplicavel
DCB / DCI: Nao aplicavel CAS: 574-12-9
INCI: Nao aplicavel Denominacao botanica:

Sinonimia:

Descricao / especificacao técnica: P6 fino amarelo claro, odor e sabor caracteristicos com no minimo 40%
de Isoflavonas totais.

Propriedades: A isoflavona é um composto da soja, também chamado de fitoestrégeno, que atua na
prevencao de doencas cronicas-degenerativas como o cancer de mama, de colo de Utero e de prostata. Sua
estrutura quimica é semelhante ao estrégeno (horménio feminino) e,por isso é uma substancia capaz de
aliviar os efeitos da menopausa e da tensao pré-menstrual. As propriedades estrégenas também ajudam a
reduzir outro problema causado pela deficiéncia hormonal: a osteoporose.

Composicao: Substancia isolada.
Aplicacoes

Indicacoes: Indicado para o tratamento sintomatico e prevencao de complicacées da menopausa como
doenca cardiaca e osteoporose. Apresenta propriedades imunoestimulantes e antioxidantes.

Posologia / concentracao: Utilizado de 40 a 160mg/dia. Ap6s duas semanas de tratamento, diminuir a
dose de forma gradativa até se atingir a dose minima eficaz, que suprima os sintomas da menopausa.
Usualmente a dosagem de manutencao varia entre 40 a 50mg de isoflavonas por dia.

Via de administracao: Oral.



Solucao magistral:

* Possibilidade de individualizacao da terapia;
« Utilizar doses flexiveis;
* Vias de administracao ideal para cada paciente.

Formulacoes Propriedades
Fitoterapicos na pré-menopausa + Tratamento de sintomas vasomotores.
Isoflavona de soja (5% de genisteina).......... 40mg
Cimicifuga racemosa.......cocvcveereerernerrernercnenne 40mg

Posologia: Tomar 1 capsula 1 vez ao dia.

Tratamento sintomatico climatério .
Isoflavona de soja (5% de genisteina).......... 40mg |
REA CIOVET ... 500mg

Posologia: Tomar 1 capsula 1 vez ao dia.

Tratamento dos sintomas do climatério;
Prevencao da osteoporose.

Referéncias cientificas

Estudos clinicos / Estudos pré-clinicos:

Um estudo do tipo descritivo e prospectivo para o qual foram selecionadas 55 mulheres
menopausadas com queixas de fogacho, que procuraram os servicos de climatério do Hospital
Universitario de Taubaté (HUT) ou o servico de climatério da Prefeitura Municipal de
Pindamonhangaba (PMP). As mulheres eleitas para este estudo nao tinham realizado qualquer tipo
de tratamento hormonal nos ultimos seis meses, apresentavam idade entre 40 e 60 anos, tempo de
menopausa inferior a cinco anos e dosagem sérica de FSH superior a 30 U/L. Observamos que trés
mulheres que utilizaram isoflavonas durante seis meses apresentaram algum tipo de mudanca na
histologia endometrial. Estas mulheres, com propedéutica endometrial inicial compativel com
endométrio inativo, desenvolveram proliferacdo endometrial (duas) e, até mesmo, hiperplasia
endometrial simples (uma). As alteracoes encontradas no presente estudo sugerem que o uso de 80
mg de isoflavonas pode promover um estimulo proliferativo no endométrio em decorréncia de uma
acao estrogénica agonista. Em um dos casos, a persisténcia deste estimulo parece ter determinado
o desenvolvimento de hiperplasia endometrial. Nao € possivel afirmar categoricamente que existe
uma relacao de causa e efeito entre os achados endometriais e o uso de isoflavona neste estudo,
mesmo porque outros fatores poderiam ter influenciado,.



Farmacologia

Estabilidade: Informacao nao encontrada nas referéncias consultadas.

Mecanismo de acao: As formas glicosidicas (Genistin e Daidzin) sdo desconjugadas pelo acido cloridrico
do estdmago e bactérias presentes no intestino, obtendo-se as agliconas, que sao formas mais ativas.
Estas sao absorvidas no estdmago e intestino. Sofre circulacao entero-hepatica aumentando, com isso, o
tempo de meia-vida das isoflavonas (24 horas).

Efeitos adversos: Informacao nao encontrada nas referéncias consultadas.

Contraindicacoes / precaucoes: Hipersensibilidade ao extrato de soja; Doenca hepatica, insuficiéncia
renal e faléncia: Deve ser administrado com cautela em todos os casos. Pode haver acumulo das
isoflavonas, pois sao metabolizadas no figado e excretadas via renal.

Criancas: criancas submetidas a efeitos estrogénicos podem ter a sua maturacao sexual afetada.

Farmacotécnica

Equivaléncia: E necessario aplicar o fator de correcdo para 100%.

Concentracao / Diluicao (fabricante): Informacao ndo encontrada nas referéncias consultadas.
Solubilidade: Informacao nao encontrada nas referéncias consultadas.

Excipiente sugerido: Excipiente para produtos higroscopicos. Recomenda-se o uso das Vcaps™.
pH estabilidade (produto final): Informacao ndo encontrada nas referéncias consultadas.
Orientacoes farmacotécnicas: Informacao nao encontrada nas referéncias consultadas.
Incompatibilidades: Informacao nao encontrada nas referéncias consultadas.

Conservacao / armazenamento: Manter ao abrigo de calor e umidade.
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