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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PAUSEFEMME®
Glycine max (L.) Merr.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

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

Familia: Fabaceae

Parte da planta utilizada: Sementes

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Comprimidos revestidos.

Concentracdo do(s) principio(s) ativo(s), por unidade farmacotécnica: 150 mg do
extrato seco das sementes de Glycine max (L.) Merr. por comprimido revestido,
correspondente a 60 mg de isoflavonas.

Apresentacdes: Sem apresentacdes comercializadas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Glycine max (L.) Merr...............ooienin.n.. 150 mg (padronizado em
40 % de isoflavonas).

Equivalente a 60 mg de isoflavonas/comprimido revestido.

EXCIPIENtES™ . ..t 1 comprimido revestido
*(celulose microcristalina, didxido de silicio, estearato de magnésio, crospovidona,
hipromelose, macrogol, agua purificada**, alcool etilico**, didxido de titanio e vermelho
allura 129 laca de aluminio).

**evaporam no processo.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Pausefemme® € indicado como coadjuvante no alivio dos sintomas do climatério:
sintomas vasomotores, tais como ondas de calor e sudorese. S&o considerados
moduladores seletivos dos receptores de estrogenos, apresentando acdes estrogénicas
Nos vasos sanguineos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo multicéntrico, randomizado, duplo cego, avaliou 177 mulheres em fase de
pos- menopausa, recebendo uma dose diaria de extrato de G. max padronizado em 50
mg de isoflavonas ou placebo. Os resultados demonstram uma reducéo estatisticamente
significativa na severidade e frequéncia das ondas de calor, durante as 12 semanas, no
grupo que recebeu extrato de soja, quando comparado ao grupo placebo. N&o houve
alteracdo significativa na espessura do endometrio, no pH e na mucosa vaginal, nos dois
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grupos de pacientes, quando comparados com o inicio do estudo (UPMALIS etal., 2000).
Outro estudo randomizado, duplo cego, prospectivo, foi realizado com 79 pacientes na
pos-menopausa para avaliar a melhora de fogachos caracteristicos de menopausa com
administracdo de extrato de soja contendo isoflavonas. As pacientes foram divididas,
conforme programa de randomizacgéo, em dois grupos. O primeiro recebeu 150 mg de
extrato de G. max contendo 60 mg de isoflavonas, por via oral a cada 12 horas,
continuamente por 6 meses. O segundo grupo recebeu duas cépsulas, por via oral de 12
em 12 horas, continuamente, das quais uma continha 0,625 mg de estrogénios
conjugados equinos e outra, era de placebo. A partir do estudo verificou-se que as
isoflavonas, de maneira similar aos estrogénios, aliviaram os sintomas climatéricos apos
0 segundo més de tratamento. Os efeitos sobre os sintomas vasomotores foram
semelhantes aos dos estrogénios durante os seis meses de tratamento, sem ocorrer
alteracdo no pH e na mucosa vaginal e sem acarretar proliferagdo endometrial nas
pacientes que receberam isoflavonas (KAARI, 2003; KAARI et al, 2006).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Isoflavonas pertencem a classe de fitoestrdgenos presentes em distintas espécies de gréos
utilizados na alimentacdo (soja e lentilha, entre outros). Soja é uma fonte rica de
isoflavonas, incluindo a genisteina, daidzeina e gliciteina. Apresentam estrutura similar
ao estrégeno fisioldgico, 17p-estradiol, com uma estrutura fendlica comum que parece
ser o pré-requisito para a interacdo com receptores estrogénicos. As moléculas de
isoflavonas tém uma fraca atividade estrogénica, assim como algumas atividades
antiestrogénica. S&o considerados moduladores seletivos dos receptores de estrégenos,
apresentando acdes estrogénicas nos vasos sanguineos.

Esses fitoestrogenos tém uma maior afinidade pelo receptor estrogénico  que a,
apresentando efeito tecido-seletivo, uma vez que a distribuicdo desses receptores é
variavel nos diferentes tecidos. Em consequéncia, esperam-se a¢des mais marcadas em
tecidos onde predominam receptores 3, como nos vasos sanguineos e 0ssos.

As isoflavonas podem ocorrer tanto como agliconas, bem como sob a forma de
glicosideos conjugados, que sofrem hidrdlise quando submetidos a acdo de enzimas
elaboradas pela microbiota intestinal, aumentando significativamente a quantidade de
isoflavonas livres. As isoflavonas sdo submetidas ao ciclo entero-hepatico, de modo que
apos sua absor¢do pelo intestino, passam pelo figado e sdo excretadas na bile na forma
conjugada, o que favorece a manutencdao de concentracGes plasmaticas adequadas. A
meia vida da genisteina é de 8,36 horas e da daidzeina, de 5,79 horas. Esse dado indica a
conveniéncia de administrar duas doses didrias das formulacdes que contém esses
compostos. A excrecdo é predominantemente pela via urinéria, sendo a excrecdo fecal
bastante inferior.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

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

Pacientes alérgicos ao amendoim ndo devem tomar este medicamento.

5. ADVERTENCIAS EPRECAUGOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o
médico. Pode ocorrer reacao alérgica cruzada com o amendoim.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
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medicamento apresenta categoria de risco C. N&o ha estudos disponiveis sobre a
teratogenicidade de preparacGes com alta concentracdo de isoflavonas, bem como nédo
h& evidéncias cientificas disponiveis sobre a seguranca de seu uso durante a gestacao e
lactacdo, devendo seu emprego ser evitado nessas condicoes.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em amamentacéo
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento contém o corante vermelho allura 129 laca de aluminio que pode,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Evitar a associacdo deste medicamento com contraceptivos e outros medicamentos de
acao estrogénica.

A efetividade do tamoxifeno pode ser diminuida por medicamentos a base de
soja. A proteina da soja pode reduzir a absorcdo de levotiroxina no trato digestivo,
portanto ndo se deve tomar os dois medicamentos a0 mesmo tempo. E necessario
aguardar 2 horas entre uma e outra tomada. As isoflavonas genisteina e daidzeina podem
bloquear a tiredide peroxidase e inibir asintese de tiroxina. Pode ocorrer hipotireoidismo
durante tratamentos prolongados.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Pausefemme® deve ser guardado em sua embalagem original. Conservar em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 e 30°). Proteger da luz e da umidade.

Nestas condi¢fes, 0 medicamento se mantera proprio para consumo respeitando o prazo
de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

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

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

Aspecto dos comprimidos: Comprimido circular liso, com revestimento cor de rosa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir 1 comprimido revestido por dia. A dose pode ser aumentada, a critério medico,
para dois comprimidos revestidos ao dia, divididos em duas doses.

Ingerir com um pouco de &gua.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode
causar a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

A dose didria maxima corresponde a 2 comprimidos revestidos ao dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso deste medicamento pode provocar distrbios gastrointestinais leves como
constipacéo, flatuléncia e nausea.

Né&o foram relatadas reacGes adversas graves para este medicamento nas doses diérias
recomendadas.
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Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o
médico.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Ndo h& relatos de intoxicacbes por  superdosagem na literatura.
Suspender a medicacdo e procurar orientacdo médica de imediato. Recomenda-se
tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habituais de apoio e controle das funcdes
vitais.

Em caso de intoxicagcdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS:1.3841.0070

Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826

NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvao, N° 02, Galpéo IlI - Salgadeira

Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - CEP 44.444-312

CNPJ 02.456.955 0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 7307370

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao
medica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa 24/09/2014.
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Histdrico de Alteracéo da Bula
Dados da submiss&o eletronica Dados da petigao/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
07/03/2022 - 10453 - 07/03/2022 - 10453 - 07/03/2022 | Composicéo VP/VPS 150 MG COM REV CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO (atualizagdo BL AL PLAS TRANS X
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - DCB) 30
Notificacdo de Alteracéo Notifica¢do de Dizeres
de Texto de Bula Alteragao de Texto de legais
— publicacéo no Bulario Bula — publicacéo no
RDC 60/2012 Bulario RDC 60/2012
07/03/2022 0887266223 10460 - 07/03/2022 0887266223 10460 - 07/03/2022 Verséo VP/VPS 150 MG COM REV CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Inicial BL AL PLAS TRANS X
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO - 30
Inclusdo inicial de Texto Inclusdo inicial de
de Bula - publicacdo no Texto de Bula -
Bulario RDC 60/12 publicagdo no Bulario
RDC 60/12




