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LEFEM FORTE
(Vién nén bao phim cao khé hat ddu nanh 230,8 mg)
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MB&i vién nén bao phim c6 chira:
Thanh phan hoat chat: Cao khé hat du nanh (Glycine max seminis extractum siccum)230,8 mg

(ti 1¢ dugc li¢u 100 — 400 : 1, c6 chira 60 mg isoflavon phirc hgp tinh trén lugng genistein. Dung
moi chiét xuat: ethanol 60 — 70%).

Thanh phan td duge: cellulose vi tinh thé, crospovidon, croscarmellose natri, magnesi stearat,
Aqua Polish white 014.11 (thanh phin: hypromellose, hydroxypropyl cellulose, talc, titan
dioxid, macrogol 6000).

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

Mé ta dang bao ché: Vién nén bao phim mau trdng, hinh thuén dai, hai mat 16, ¢6 vach phan
liéu & mdt mat, mat kia nhan.

CHI PINH

LEFEM FORTE dugc chi dinh & phu nit man kinh nhdm giam cac triéu chimg nhu: cam giac /r;\‘
nong, d6 mod hoi qua mirc, rbi loan gidc ngu, cing thang va bon chon. ,f; :\’ C
CACH DUNG, LIEU DUNG { (,2 ¥
Liéu luong: \\\* - H
Ding cho phu nit méan kinh va tién man kinh: 1 -2 vién x 1 1an mdi ngay. ‘%\{g
Khong nén dung LEFEM FORTE qua 2 nam.

Céach dung:

LEFEM FORTE ding duong udng.
Tt nhét 12 uéng trong bira an va nudt vién thude voi nude.
CHONG CHI PINH
Qua mén v6i ddu nanh, diu dau nanh, dau phdng hodc bét ky thanh phin nao ciia thude.
- (6 thai va dang nudi con bu.
- Tré em va tré vi thanh nién.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Thén trong & phu nir ¢6 tién sir ung thu via va phi dai niém mac tir cung.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

LEFEM FORTE khong c6 hodc anh huong khong déng ké 1én kha ning 1ai xe va van hanh méy
moc.

SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Khoéng dung & phu nir ¢6 thai va cho con bu.
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TUONG TAC THUOC
Khéng quan sét thiy.

Twong ky: Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1in thude nay
voi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Dén nay khong c6 béo céo nao vé tac dung khéng mong mudn.
Bio cio cic tic dung khong mong mudn

Viéc bao céo cac phan tmg bét loi sau khi thube da duoc cap phép la rit quan trong. Piéu nay
cho phép theo déi lién tuc s can bing loi ich/rui ro cua thudc. Thong béo ngay cho bac si hodc
dugce si khi gap céc tic dung khong mong mudn nhu trén khi sir dung thude hoidc bao céo céc
phan tmg c6 hai cta thubc vé Trung tim Théng tin thudc va Theo d6i phan tmg c6 hai cua thudc
(ADR) Qudc Gia. Pia chi: 13 — 15 Lé Thanh Toéng — Hoan Kiém — Ha Noi. Dién thoai:
024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: pi.pvcenter@gmail.com.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Chura c6 trudong hop qua liéu ndo dugce bao cdo.

PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhém duoe ly: Céc duge chét khac dung trong bénh phu khoa. Ma@ ATC: Chua co.
Cao tir hat ddu nanh c6 chira chii yéu la isoflavon va protein dau nanh.

Co ché tac dong:

Co ché hoat dong co thé lién quan dén dic tinh cua isoflavon diu nanh (nhu genistein va
daidzein) c6 kha ning lién két voi cac thu thé cua estrogen (cu thé 12 véi ER beta). <2

T30 Ten
Hoat dgng estrogen yéu hon 2000 — 10000 14n so véi 17-B-estradiol. — Yd
1 h o " ONG T

Céc dir liéu thu duge trong cac nghién ciru in vitro, sir dung genistein dugc phan 1ap. -3 PHAN
r oy C PHE\'N’ |
Tac dung duoc 1y: ETBIV T
Phu nit man kinh uéng thubce nay s& din tGi giam mirc d6 nang vé triéu ching xay ra trong thoiC. A T
ky nay, nhur cam giac néng, dé md hdi qua mire, rbi loan gidc ngi, cing thing va bdn chon. Vi ﬁj&
————

Ngoai ra, cling v6i ché dé an hop 1y gitp du phong cac bénh tim mach.
PAC TINH DUQC PONG HQC
Khong c6 dit liéu vé duge dong hoc cia LEFEM FORTE.

Dic tinh duge dong hoc ctia isoflavon ddu nanh phu thude nhiéu vao hé vi khuin trong dudng
rudt va thay di tiry theo dic diém timg ca thé.

Céc glycosid bi thuy phan bdi enzyme trong rudt B-glucosidase (san xuét boi vi khuén duong
rudt) thanh dang c6 hoat tinh — aglycon — bude diu tién & rudt non va sau dé & dai trang.

Dudi day 1a két qua cua nghién ctru, trong d6 san pham nghién ciru mdi vién nén chira 17,24 mg
isoflavon (dang_ glycosid). Ngudi tinh nguyén dugc cho ubng lidu 3 vién, chira 51.7 mg
isoflavon, bao gom 27 mg genistin va 21 mg daidzein.

Két qua thu duge nhu sau:
Cumax (genistin): 0,569 + 0,294 pmol/l
Cinax (daidzein): 0,396 £ 0,104 umol/1
AUC (genistein: 8,9+ 4,7 pmol . 48 h/l
217 + 103 pmol . 48 b/l x BMI
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AUC (daidzein): 6,2+ 1,7 umol . 48 h/l
152 + 34 umol . 48 h/l x BMI

AUC (equol): 9,0 + 7,4 umol . 48h/1 x BMI
222 + 103 pmol . 48h/1 x BMI
Tmax (daidzein): 4-7h

Tmax (genistein): 5-9h

Céc glycosid bi thity phan trong rut thanh dang c6 hoat tinh sinh hoc — aglycon, sé& hép thu sau
d6 vao chu trinh gan rudt (enterohepatic circulation) va thiam chi lién hop véi glucuronic acid
trong gan (95%). Mot s6 lai vao chu trinh gan rudt, con lai thi dao thai qua nudc tiéu va phan
trong vong 24 gio.

Dir liéu an toan tién l1Am sang:
Doc tinh man:

Khéng quan sat thiy su thay déi chirc nang hodc giai phiu nao trong thir nghi¢m 13 tuan trén
chudt cbng (rat) vai lidu 1én t6i 100 mg/kg cin nang/ngay cua isoflavon (dang hon hop cua
aglycon). Da thiy su tang san tuyén thugng thén va thay doi trong céc két qua xét nghiém sau
khi dung liéu 500 mg/kg can ning/ngay.

Kha ning giy ung thu va dot bién:

Khong co dir liéu vé kha niing gdy dot bién va ung thu cua céc dang bao ché tir dau nanh.
Déc tinh sinh san:
Pa quan sat thiy trong lugng co thé ctia thai nhi bi thip hon va ting ti 1¢ xuong sudn cong trong

cac thir nghiém quai thai hoc véi lidu lap lai cua isoflavon déu nanh (dang hon hgp cua aglycon)
& liéu 1000 mg/kg cin nang/ngay trén chudt cong.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén co sd.

BAO QUAN: Bio quan & nhiét d dudi 30°C, trong bao bi gbe dé tranh am.

HAN SU DUNG: 24 théng ké tir ngdy san xuét.

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién, 6 vi x 10 vién.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

BIOFARM Sp. z 0.0

Pia chi: 13, Walbrzyska Str., 60-198 Poznan, Poland (Ba Lan).
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