FICHA TECNICA
1. Nombre del medicamento

PHYTO SOYA FORTE 117,85 mg capsulas duras.
2. Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada cépsula contiene 117,85 mg de extracto etandlico 60% V/V seco de hipocotilos de Glycine max (L.)
Merr., con un contenido del 30% de isoflavonas totales. Relacion droga/extracto: 50-70/1.

Para consultar la lista completa de excipientes ver 6.1.
3. Forma farmacéutica

Cépsula dura de hipromelosa opaca de color marfil.

4. Datos clinicos

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio de los sofocos que aparecen durante la menopausia como consecuencia de la deprivacion
estrogénica.

También se ha observado mejoria de la sintomatologia climatérica (insomnio, nerviosismo, etc.) como
consecuencia de la mejoria de los sofocos (frecuencia e intensidad de los mismos).

4.2. Posologia y forma de administracién

La dosis habitual es:

Adultos: 1 capsula por la mafiana y 1 por la noche. Segun la intensidad de los sintomas, se puede disminuir
la dosis a 1 capsula al dia.

Via oral.

Las isoflavonas de soja necesitan, dependiendo de la respuesta individual de cada paciente, unas dos
semanas para que se manifieste su efecto.

Los resultados de los ensayos clinicos realizados con PHYTO SOYA FORTE durante 4 meses indican que
un 80% de las mujeres tratadas respondieron al tratamiento con este producto. De ellas, un 71,23%
empezaron a notar mejoria en los dos primeros meses de tratamiento.

Duracion del tratamiento:

Dado que los ensayos clinicos realizados nos muestran una mayor eficacia en funcion del tiempo de
tratamiento, obteniéndose buenos resultados después de 2 y 4 meses de terapia, se recomienda un
tratamiento de por lo menos 2 meses. Si los sintomas desaparecen después de este tiempo, deberia
terminarse la terapia. Si s6lo se ha conseguido una mejoria de los sintomas se debera continuar el
tratamiento durante otros 2 meses. Después de este periodo de tiempo, el farmacéutico y/o médico evaluara
si se debe continuar con el tratamiento.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la soja o alguno de los excipientes.

4.4. Advertencias vy precauciones especiales de empleo

PHYTO SOYA FORTE no es un sustituto de un tratamiento estrogénico. No corrige la hipoestrogenia
menopausica.

A falta de estudios en mujeres con tumores hormono-dependientes, se desaconseja su uso en esta
poblacion.
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4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Teniendo en cuenta que las isoflavonas necesitan la mediacién de la flora bacteriana para convertirse en
formas activas (genisteina, daidzeina, gliciteina), la eficacia de PHYTO SOYA FORTE puede verse
disminuida al tomar antibioticos.

4.6. Fertilidad, embarazo v lactancia

PHYTO SOYA FORTE no esta dirigido a esta poblacién.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir v utilizar maquinas

No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

No se han descrito reacciones adversas a las dosis diarias recomendadas.

En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas, debe notificarlas a los Sistemas de
Farmacovigilancia.

4.9. Sobredosis

No se ha descrito ningln caso de sobredosificacién hasta la fecha.

5. Propiedades farmacoldgicas

5.1. Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados ginecoldgicos, codigo ATC: G02CX.

La actividad del extracto de soja con respecto a la disminucion del nimero e intensidad de los sofocos, se
debe a una accién agonista estrogénica sobre el centro termorregulador hipotalamico.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Después de su administracion oral, las isoflavonas (genistina, daidzina y glicitina), sufren la accion de la
flora intestinal, produciéndose su glicolisis y desmetilacion. De esta manera se transforman en las formas
activas (genisteina, daidzeina, gliciteina); su absorcidn es rapida, alcanzandose una elevada concentracion
plasmatica de las isoflavonas, las cuales circulan unidas a proteinas plasmaticas.

La semivida plasmatica de genisteina y daidzeina, metabolitos activos, es, aproximadamente, 5,7-8,4h y
4,7-5,8h horas, respectivamente, alcanzando una Cmax de 2,4-4,1 mcmol/l a un Tmax de 6-8h y 6-7,4h
respectivamente. Se metabolizan en el higado y se eliminan por heces y orina. La mayoria de las
isoflavonas se eliminan por heces a los 2 6 3 dias después de su ingestion. La excrecidn urinaria es total a
las 72h. Estos datos justifican la toma fraccionada de la dosis (2 veces al dia).

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Toxicidad aguda: Dosis de 2g/kg de peso en ratas y ratones, macho y hembra, administradas via oral no
producen signos de toxicidad alguna. Dosis de 1 g /kg de peso administrada por via intraperitoneal a ratas y
ratones, machos y hembras no producen signos de toxicidad alguna.

Toxicidad subaguda: Dosis de 50 y 100 mg/kg de peso administradas durante 28 dias a ratas macho y
hembra por via oral, no producen signos de toxicidad.

El test de Ames pone de manifiesto que no se produce actividad mutagénica.

Teniendo en cuenta que la dosis reivindicada para la mujer es de unos 70 mg/dia, los datos que resultan de
los estudios de toxicologia pueden garantizar la seguridad del producto.
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6 . Datos farmacéuticos

6.1. Lista de excipientes

Hipromelosa (capsula), celulosa microcristalina, didxido de titanio (E-171), 6xido de hierro amarillo (E-

172), estearato de magnesio de origen vegetal.

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

4 afnos.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25° C.

Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz y de la humedad.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blisters de PVC/Aluminio.

Envase de 15 cépsulas, conteniendo 1 blister de 15 cépsulas.
Envase de 30 cépsulas, conteniendo 2 blisters de 15 capsulas.
Envase de 60 capsulas, conteniendo 3 blisters de 20 capsulas.
Envase de 90 capsulas, conteniendo 6 blisters de 15 capsulas.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No se precisan requerimientos especiales.

7. Titular de la autorizacién de comercializacion

ARKOPHARMA, S.A
Laboratorios Farmacéuticos
C/Amaltea, 9

28045 MADRID

8. NUmero(s) de autorizacién de comercializacion

67790

9. Fecha de la primera autorizacion/ renovacion de la autorizacién

5 de mayo de 2006.

10. Fecha de la revision del texto

Junio 2011
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