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Tem Phụ 
| LEFEM FORTE Hộp chứa 3 vỉ x 10 viên | 
(Viên nén baa phim cao khô hạt đậu nành 230,8 mg) 
Thanh phan: 
MỗI viên nén bao phim có chứa: Cao khô từ hạt đậu nành. 

(Glycine max seminis extractum siccum) 230.8 mg 
| Chi định, K05 Sele Ste noe Be She 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng 
Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, trong bao bị gốc 
để tránh Âm. 
Dé xa tằm tay trẻ em. Đọc kỹ hưởng đắn trước khi ding. 
SÁ lô SX (Lot): Ngày 8X (Mfg); Hạn dùng (Exp): Xin xem trên 
nhãn bao bi. Hạn đúng là ngày cudi cùng của thang hắt hạn. 
S4 ĐK (VN Reg. No.) #289022 
Sản xuất bởi: BIOFARM Sp. Zo.o. 
13, Walbrzyska Str, 60-198 Pozan, Poland (Ba Len 

| ONNK Địa chỉ: 

ba | 

LEFEM FORTE Hộp chứa 3 vỉ x 10 viên | 
(Viên nén bao phim cao khô hạt đậu nành 230,8 mg) 

Thanh phan: 
Mỗi viên nén bao phim có chứa: Cao khô từ hat đậu nành 

(Glycine max seminis extractum siccum)........... 230,8 mg 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Bảo quan: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, trong bao bì gốc 
để tránh ẩm. 
Để xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùng. 
Số lô SX (Lot.); Ngày SX (Mfg); Hạn dùng (Exp): Xin xem trên 
nhãn bao bì. Hạn dùng là ngày cuối cùng của tháng hết hạn. | 
Số DK (VN Reg. No.): ###HHHHHHHL | 

Sản xuất bởi: BIOFARM Sp. Zo.o. 
| 18, La NGỦ Str., 60-198 Pozan, Poland (Ba Lan). 
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Compositions: 

Each film-coated tablet contains: 

Active ingredient: 230.8 mg of dry extract of Glycine max seeds 

(Glycine max seminis extractum siccum) (100 — 400 : 1), 

containing 60 mg of isoflavones complex calculated on genistein 

The solvent used for the extraction: ethanol 60 — 70 % v/v. 

Excipients: q.s. 
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Indication, administration,contraindication and 

other information: 

Please see enclosed leaflet. 

Storage: 

Store below 30°C. 

Store in the onginal package in order to protect from moisture. 

Keep out of reach of children 

Read carefully the leaflet before use 

Manufactured by: BIOFARM Sp. z 0.0. 
13, Wafbrzyska Str, 60-198 Poznan - Poland 

Le em Le em 
FORTE FORTE 

230.8 mg, film-coated-tablets 230.8 mg, film-coated-tablets 
Glycine max seeds dry extract Glycine max seeds dry extract 

BIOFARM - Poland 

Le em 
FORTE 

BIOFARM - Poland 

Lefem 
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area 

230.8 mg, film-coated-tablets 230.8 mg, film-coated-tablets - 
Glycine max seeds dry extract Glycine max seeds dry extract 

G BIOF ARM - Poland BIOFARA - Poland 
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| LEFEM FORTE 

Thanh phan: 

Hộp chứa 6 vi x 10 viên | 
(Vién nén bao phim cao khé hat dau nanh 230,8 mg) 

Mỗi viên nén bao phim có chứa: Cao khô từ hat đậu nành 

(Glycine max seminis extractum siccum) 230,8 mg 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 

Tem Phụ 

| 230,8 mg 

Chi định, cach dùng, chống chi định vả cée thông tín khác: 

| Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, trong bao bi gốc 

LEFEM FORTE Hộp chứa 6 vỉ x 10 viên 
(Viên nén bao phim cao khô hạt đậu nành 2730.8 mg) 

Thành phan: để tránh ẩm. 
Mỗi viên nén bao phim có chứa: Cao khô từ hạt đậu nành. 

(Glycine max seminis extractum siocum))....... 

Xem trong tờ hướng dẫn sử dung thuốc kam theo. 

đã tránh dm. 
Đề xa tim tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùng. 
Số 16 SX (Lot): Ngày SX (Mfg); Hạn dùng (Exp): Xin xem trên 
nhãn bao bì. Hạn dùng là ngày cuỗi cùng của tháng hắt hạn. 
86 DK (VN Reg. No.): #8##438#88# 
Sản xuất bởi: BIOFARM Sp. Zo.o. 
13, Walbrzyska St.. 60-198 Pozan, Poland (Ba Lan). 

Du chỉ 

Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, trong bao bì gốc 

Để xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùng. 
Số lô SX (Lot.); Ngày SX (Mfg); Hạn dùng (Exp): Xin xem trên 
nhãn bao bì. Hạn dùng là ngày cuối cùng của tháng hết hạn. 

Số ĐK (VN Reg. No.): ###4JHHHHHHHL 
Sản xuất bởi: BIOFARM Sp. Zo.o. 
13, Watbrzyska Str., 60-198 Pozan, Poland (Ba Lan). 
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Glycine max seeds dry extract, 230.8 mg a 
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Compositions: 

Each film-coated tablet contains: 

Active ingredient: 230.8 mg of dry extract of Glycine max seeds 

(Glycine max seminis extractum siccum) (100 — 400 : 1), 

The solvent used for the extraction: ethanol 60 — 70 % v/v. 

ExCipienis: q.s. 

containing 60 mg of isoflavones complex calculated on genistein. 
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Indication, administration,contraindication and 

Please see enclosed leaflet. 

Storage: 

Store below 30°C. 

Store in the original package in order to protect from moisture 

Keep out of reach of children 

Read carefully the leaflet before use 

Manufactured by: BIOFARAI Sp. z o.o. 
13, Walbrzyska Str., 60-198 Poznan - Poland 
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Nhan Vi 

Lefem 
thăng -onstoMe 
Glycine max seeds dry extract 

BIOFARA — Poland 

Lefem 
FORTE 

230.8 mg, film-coated-tablets 
Glycine max seeds dry extract 

BIOFARA — Poland 

Le em 
FORTE 

230.8 mg, film-coated-tablets 
Glycine max seeds dry extract 

BIOFARA - Poland 

Lefer 
230.8 mg, film-coated-tablets 

Glycine max seeds dry extract 

BIOFARA — Poland 
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LEFEM FORTE

(Vi0n n6n bao phim cao kh6 h4t iliu nirnh 230,8 mg)
738r610 0.6,o

Dd xa tim tqy fiA em

Dqc tO hwng ddn s* dltng trudc trhi ding

TIIANH PHAN CONG THIIC THU6C

a
co

TH IET BIY TE
t

DIJdC PHAM

b6no rv
PHAN

C.A.T

o
o
_o

).*

IRI -11

M5i vien ndn bao phim c6 chria:

Thdnh phin hoqt chlit: cao tk6h+t diu ninh (G/yci ne max seminis extractum siccum)23o,8 mg

(d lQ dug. c Ii€u 100 - 400 : l, co chfta 60 mg isoflavon phtc hqp tinh hcn lugng genistein. Dung

m6i chiiiit xuAt: ethanol 60 - 70%).

Thdnh phin td drqc: cellulose vi tinh thi5, crospovidon, croscarmellose natri, magnesi stearat,

Aqua iolish white 0l4.ll (thenh phen: hypromellose, hydroxypropyl cellulose, talc, titan

dioxid, macrogol 6000).

DANGBAOCffi
Vi€n nen bao phim.

M6 td dqng bdo chii: Vi6n nen bao phim mlu tr,ing, hinh thu6n ddi, hai m4t l6i, c6 v4ch phAn

I6u d mOt mit, m4t kia nhin.

cHiDINH
LEFEM FORTE dugc chi dinh d ph* nt m6n kinh lhim giqm c6c triQu chimg nhu: cim giric

,0.g, aa rna f,Oi qu6 mric, t6i toa.t glh" ngri, cing thang vi b6n chdn'

cAcH DitNG, Lrtu DTING

Lidu luons:

Dirng cho phg nt min kinh vi tidn m6n kinh: I - 2 vi€n x 1 l6n m6i ngiy'

Kh6ng n€n dtng LEFEM FORTE qu6 2 nim.

C6ch dtnc:

LEFEM FORTE dung duong uiing.

Tiit nh'it ln u6ng trong bta 6n vir nu6t vi6n thu6c voi nu6c'

CHONGCHiDINH

- e,.1 m|n voi <l4u nanh, diu ttdu ndnh, diu phQng ho{c b{t k} thAnh phAn nio cua thu6c.

- C6 thai vn dang nu6i con bri.

- T€ em vir tri d thenh ni&r.

c.iru nAo vA rE{N TRQNG KEr DtINGTITUOc

Th$n trqng 6 phu nt c6 tiiln st ung thu vri vi phi tl+i niem mac trl cung'

Amr nUdxc cuA TIruOc Lttt IsA xAxc LAr xE, vAN n.ANH N{,(v DI6c

LEFEM FORTE L.h6ng co ho{c anh hudng kh6ng il6ng ki! t6n kh6 ning 11i xe vi v.in hinh m6y

m6c.

srlDUNG cHo PEU NLICO rHAr vA cHo coN Btr

IG6ng dung d phg nt c6 thai vi cho con bt.

ffi:
\\r\rn

\

| /3
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TIIONG TAC THU6C

Kh6ng quan s6t thiy.

Tuong ky:.Do kh6ng co c6c nghi€n cr?u vA tinh tuong ky cta thu6c, kh6ng tr$n l6n thuiic niy
voi cric thu6c kh6c.

TAc DUNG Krr6xc monc uuON cOA THUOc

D6n nay kh6ng c6 b6o c6o nio vd tric dlmg kh6ng mong mu6n.

Bio c6o cic t6c dgng kh6ng mong mu5n

ViQc b6o c6o cric phin img b6t lqi sau kAi thu6c dd duo. c c6p phdp li r,it quan trgng. Di6u niy
cho phep theo d6i li6n tgc su c6n bang lqi ich/rui ro cua thu6c. Th6ng b6o ngay cho b6c si ho{c
dugc si khi gnp cric tric dgng kh6ng mong mu6n nhu !r6n khi sri dgng thu6c ho{c biio c6o c6c
phan tmg co h4i cua thu6c vd Trung tim Th6ng tin thu6c vir Theo ddi phan ftne c6 hai cua thu6c
(ADR) Qu6c Gia. Dia chi: 13 - 15 LC Thamh T6ng - HoI,n Kiiim - Hn NOi. Di6n thoai:
024.3.9335.618;' Fax: 024.3.9335 642;' Emall:- pi.pvcenter@gmail.com.

euA LIEU vA cAcu xrlrni
Chua c6 trudng hqp qu6 lidu ndo duo. c b6o c6o.

DAC riNH DUqc Lr/C HQC

Nhdm duqc tj,: Cric duo. c ch6t kh6c dung trong bQnh php khoa. Md ATC: Chua c6.

Cao h.r hat tlAu nanh co chlia chil y6u ld isoflavon vd protein dAu niurh.

Co ch6 tric d6ns:

Co ch6 ho4t d6ng c6 thA lien quan rliin d{c tinh cta isoflavon <l6u nanh (nhu
daidzein) c6 kh6 nhng li6n k6t voi cric thu thi5 cria estrogen (cu th6 le voi ER beta).

Ho4t dQng estrogen y6u hon 2000 - 10000 hn so voi 17-p-estradiol.

C6c dt liQu thu duo. c trong c6c nghi€n cfru in vitro, sri dgng genistein duo. c phan Qp

T6c duns duoc I'i:

Phg nt min kinh utSng thu6c niry- sC din tcri giam mftc tlQ n4ng vA tri€u chimg xdy ra trong
kj, niy, nhu c6m gi6c n6ng, aO mii trOi quii mric. r6i loan gi6c ngt, cing thing vi biin chdn.

NgoAi 14 cr)ng vni ctr6 a6 an hqp lj gitp du phdng c6c b6nh tim mach.

DAC TiNH DI'qC DQNG HQC

Kh6ng co dt liQu vA duo. c <lgng hgc cta LEFEM FORTE.

genistein vd

6NG IY
;o'eu{r
iC PHAM 

.

,ei B!v r
thdc.A.T

19TRI.

D{c tinh duqc. dQng hgc crla isoflavon d{u ninh phg thuQc nhi6u vio hQ vi khuAn trong dudng
ruQt vi thay <t6i tuy theo ttec di6m tung c6 thi5.

C6c glycosid b! thty phan bdi enzyme trong ruOt p-glucosidase (san xu6t boi vi khuin rluong
ruQt) thanh dang c6 ho4t tinh - aglycon - budc d6u ti6n d ru6t non vd sau d6 d d4i trang.

Du6i <tdy li k6t qua cua nghiEn ctu, trong d6 sin phAm nghiOn iuu m5i vi6n n6n chria 17,24 mg
isoflavon (dang. glycosid). Ngudi tlnh nguyQn dugc cho u6ng fidu 3 vi6n, chria 51,7 mg
isoflavon, bao g6m 27 mg genistin vi 21 mg daidzein.

Kl5t qua thu tluqc nhu sau:

C.- (genistin): 0,569 +0,294 pmol[

C-* (daidzein): 0,396 + 0,104 pmol/l

AUC (genistein: 8,9 + 4,7 pmol . 48 hfl

217 * 103 pmol . 48 h/l x BMI

2/3
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AUC (daidzein):

T'o^ (daidzein):

T,*, (genistein):

6,2 + 1,7 pmol . 48 h/l

152+34 pmol . 48 h/l x BMI

9,0+7,4 pmol .48h/l x BMI

222+ 103 pmol .48h/l x BMI

4-7 h

s-9h
c6c glycosid bi rhty ph6n trong ruQt thinh dang c6 ho4t tinh sinh hQc - aglycon, s6 h6p thu sau

d6 veo chu trinh gan ruQt (enterohepatic circulation) vi tham chi li6n hqp voi glucuronic acid

trong gan (95%). MOt sii l4i vao chu trinh gan ruQt, cdn 14i thi dio thii qua nu6c ti6u vi phAn

trong vdng 24 gid.

D& tiQu an toirn tiAn lim sing:

D6c tinh man:

Kh6ns quan s6t thAy sU thay <t6i chrtc ning hoic giii phlu n?ro trong thrl nghiQm lJ tudn tren

chuQt"cdng (rat) voi li'Au ten toi 100 mg/kg cdn n{ng/ngiy. cta isoflavo.n (d4ng.h6n,hqp cta
aglycon). ba th6y rU tAng san tuy6n thugng thdn vir thay d6i trong cric k6t qud xdt nghiQm sau

khi dirng lidu 500 mg/kg cdn n4ng/ngdy.

Kha s6v uns thu vd tl6t bii5n:

Kh6ng c6 dt liQu vd khn neng gAy dQt biiin vd ung thu cria cric dqng bio chtl tt <l6u nanh.

D6c tinh sinh san

D6 quan s6t thfy trgng luqng co thi5 cua thai nhi bi th6p hon vi ting ti lC xugng sudn cong hong

c6c thti nghiQm-qu,ei thai hqi voi lidu lEp l4i cria isoflavon <l6u ninh (dang h5n hgp cria aglycon)

& li6u 1000 mglkg cdn n{ng/ngiy tr6n chu6t c6ng.

TIEU CHUAN cHAr LUQNG: Ti6u chuin co sd.

sAO QUAN: 86o quin d nhiOt tlO duoi 30"C, trong bao bi g6c di5 trdnh am.

l{AN SLf DUNG: 24 th6.ng kti tu ngiry san xudt.

DANG BAo cd vA QUY cAcH D6xc c6r: H6p 3 vi x 10 vi€n,6 vi x l0 vi€n.

TEN, DIA cHi ciIA co sd sAx xuAr rnu6c
BIOFARM Sp. z o.o

Dla chi: 13, Walbrzyska Str., 60-198 Pozran, Poland (Ba Lan).

3t3

AUC (equol):
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