Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SOYFEM FORTE
230,8 mg, tabletki powlekane

Glycine max semen extractum siccum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 miesiecy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest SOYFEM FORTE i w jakim celu si¢ go stosuje
1l. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SOYFEM FORTE
1. Jak stosowa¢ SOYFEM FORTE
iv. Mozliwe dziatania niepozadane
V. Jak przechowywa¢ SOYFEM FORTE
vi. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest SOYFEM FORTE i w jakim celu si¢ go stosuje

Przyjmowanie leku SOYFEM FORTE przez kobiety w okresie przekwitania zmniejsza nasilenie
dolegliwosci wystepujacych w tym okresie, takich jak: uderzenia goraca, nadmierne pocenie sig,
zakldcenia snu, uczucie napigcia nerwowego i niepokoju. Przypuszczalny mechanizm dziatania
zaklada, ze izoflawony sojowe (m.in. genisteina i daidzeina) posiadajg zdolno$¢ wigzania si¢ z
receptorami estrogenowymi. Wyciag z nasion soi zawiera w swoim sktadzie gléwnie izoflawony
(genisteine, daidzeing) oraz biatka sojowe.

SOYFEM FORTE jest wskazany do stosowania u kobiet w okresie przekwitania w celu:
- fagodzenia takich objawow jak: uderzenia gorgca, nadmierna potliwos¢, zaktdcenia snu, uczucie
napigcia nerwowego i niepokoju.

Jesli po uplywie 3 miesiecy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SOYFEM FORTE

Kiedy nie stosowa¢ leku SOYFEM FORTE

O  jesli pacjentka ma uczulenie na soje, olej sojowy, orzeszki ziemne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka jest w cigzy,

- jesli pacjentka karmi piersia.



Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku SOYFEM FORTE nalezy oméwi¢ to z lekarzem:

- jesli pacjentka ma lub kiedykolwiek miata nowotwor (raka) piersi,

- jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat nadmierny rozrost blony §luzowe;j
macicy (przerost endometrium).

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

SOYFEM FORTE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

Podczas stosowania lekow zawierajacych wyciag z soi nie zaobserwowano interakcji z innymi
stosowanymi rownoczesnie lekami.

SOYFEM FORTE z jedzeniem i piciem
Lek najlepiej przyjmowac w trakcie positku, popijajac tabletke ptynem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku SOYFEM FORTE w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
SOYFEM FORTE nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé SOYFEM FORTE

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 — 2 tabletki raz na dobe.

Lek przyjmuje si¢ doustnie, najlepiej w trakcie positku, popijajac tabletke ptynem.
Linia podzialu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia.

Nie nalezy przekraczac 2 lat stosowania leku SOYFEM FORTE.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SOYFEM FORTE
Nie obserwowano objawow wynikajacych z przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana.

Pominiecie zastosowania leku SOYFEM FORTE
Leczenie nalezy kontynuowac przestrzegajac sposobu dawkowania leku SOYFEM FORTE.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku SOYFEM FORTE
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie stwierdzono dziatan niepozadanych w wyniku stosowania leku SOYFEM FORTE.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé¢ SOYFEM FORTE
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera SOYFEM FORTE

- Substancja czynna leku jest wyciag z nasion soi.
Kazda tabletka powlekana zawiera 230,8 mg wyciagu suchego z Glycine max L., semen
(Glycine max semen extractum siccum), (100 — 400 : 1), co odpowiada 60 mg zespotu
izoflawonoéw, w przeliczeniu na genisteing.
Rozpuszczalnik uzywany do ekstrakcji: etanol 60% — 70% V/V.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, karmeloza sodowa, magnezu
stearynian;
otoczka tabletki: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, talk, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 6000.

Jak wyglada SOYFEM FORTE i co zawiera opakowanie

SOYFEM FORTE s3 to tabletki powlekane, barwy bialej, podluzne, obustronnie wypukte, gtadkie,
bez plam i wykruszen, z dopuszczalnymi niewielkimi nierdwnos$ciami wynikajacymi z ziarnisto$ci
powtoczki i linig podziatlu po jednej stronie.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone wraz
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z ulotka dla pacjenta w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10, 30 lub 60 tabletek powlekanych (w blistrach po 10 sztuk).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Polska

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
{Farmakod}
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