FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Fitoladius 80 mg capsulas blandas.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada cépsula contiene: 200 mg de extracto etandlico al 70% seco de semillas de Glycine max L. (soja), con
un contenido de 80 mg (40 %) de isoflavonas totales.

Relacion semilla / extracto: 200-50/1

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas blandas.

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...) como
consecuencia de la mejoria de los sofocos (frecuencia e intensidad de los mismos).

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos.

La dosis recomendada es de 1 capsula al dia.

Duracién del tratamiento:

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

Los ensayos clinicos realizados muestran una mayor eficacia en funcion del tiempo de su administracion,
obteniéndose mejores resultados después de 2 6 3 meses de tratamiento. Se recomienda un tratamiento de
por lo menos 2 meses. Si los sintomas desaparecen después de este tiempo, deberia terminarse la terapia. Si
solo se ha conseguido una mejoria de los sintomas, se debera continuar el tratamiento durante otros 2
meses. Después de este periodo de tiempo, el médico evaluara si debe continuar el tratamiento.

Forma de administracion

Via oral
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4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

La falta de estudios en mujeres con tumores hormono-dependientes desaconseja su uso en esta poblacion.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Teniendo en cuenta que las isoflavonas necesitan la mediacion de la flora bacteriana para convertirse en
formas activas (genisteina, daidzeina, gliciteina...), la eficacia de Fitoladius 80 mg capsulas blandas puede
verse disminuida al tomar antibi6ticos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Fitoladius 80 mg capsulas blandas no esta dirigido a esta poblacidn, por lo que no debe administrarse en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Fitoladius 80 mg sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.
4.8. Reacciones adversas

No se han descrito.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

No se ha descrito ningn caso de sobredosificacion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros productos ginecoldgicos, codigo ATC: G02C

Existen dos tipos de receptores estrogénicos, el o y el B, que tienen una localizacion tejido-especifica, y en
el caso de las isoflavonas parece que sus efectos biolégicos dependen de su unién al receptor estrogénico .
La genisteina y la daidzeina tienen una union al receptor o, 1.000 a 10.000 veces menor que el estradiol,
mientras que su union a receptor i3 es sélo tres veces menor. Esto explicaria sus efectos beneficiosos a nivel
del sistema nervioso central, vasos sanguineos, hueso y tracto urogenital, y por no tener hipotéticamente
accion sobre el receptor a evitarian la proliferacion del tejido mamario.

La actividad de Fitoladius 80 mg cpsulas blandas sobre la disminucién de la intensidad y frecuencia de los
sofocos, se explica con la hip6tesis de una accion agonista estrogénica sobre el centro termorregulador
hipotaldmico.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

Se han realizado varios estudios para medir las concentraciones plasmaticas en sujetos sanos, omnivoros y
vegetarianos, antes y después de una dieta rica en proteinas de soja. Las concentraciones plasmaticas de
daidzeina y genisteina fueron relativamente bajas y en general <40 nmol/L (10 ng/mL) en personas que
consumian dietas sin soja y considerablemente altas en los vegetarianos. Cuando se ingeria la soja, las
concentraciones en plasma de daidzeina y genisteina se elevaban marcadamente alcanzando valores de
0,08-2,4 umol/L (20-600 ng/mL) aungue hubo una gran variabilidad en los valores recogidos.

El metabolismo de los fitoestrogenos en el hombre parece estar facilitado por bacterias colénicas (todavia
no han sido determinadas las bacterias involucradas en el metabolismo de las isoflavonas), las cuales
separan el azlcar, produciendo compuestos activos, que son absorbidos, ingresan a la circulacion
enterohepatica y son rapidamente conjugados en el higado con 4cido glucurdnico, y pueden ser excretadas
en la bilis, desconjugadas por la flora intestinal, reabsorbidas, reconjugadas nuevamente por el higado, y
excretadas en la orina.

No parece gue existan diferencias en la biotransformacidn y excrecion de isoflavonas de soja con lo que
respecta al sexo. La excrecion maxima urinaria de isoflavonas ocurre dentro de las 24 horas y existe un
consenso general de que no mas del 30% de la dosis ingerida de isoflavonas puede ser contabilizada por las
concentraciones en orina y plasma en humanos o en ratas y la recuperacion fecal se ha sefialado como muy
baja.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios preclinicos de mutagenicidad, teratogenicidad y toxicidad subcronica, indican que las
isoflavonas, a la dosis recomendada, estan desprovistas de efectos tdxicos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes
Aceite de onagra, monoestearato de glicerilo.

La capsula de gelatina estd compuesta de: gelatina, glicerol, didxido de titanio (E-171), clorofilina
cuprosédica (E-141), agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez
2 afios.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase
Blister de aluminio/PVC. Envases de 30 capsulas y de 60 capsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No se requieren precauciones especiales en la utilizacion de este medicamento.
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La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Vicks, S.L.

Avda. Bruselas, 24
28108 Alcobendas (Madrid) Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

67.807
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 16/mayo/2006
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2016
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