ULOTKA DOL ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Biosteron, 5 mg, tabletki
Biosteron, 10 mg, tabletki
Biosteron, 25 mg, tabletki
(Dehydroepiandrosteronum)

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowagodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlalgaza lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sie do farmaceuty, jdi potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jsli po kilku tygodniach nie nagpita poprawa lub pacjent czujezgiorzej, naley skontaktowa
st z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Biosteron i w jakim celuesjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Biosteron
Jak stosow@aBiosteron

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaBiosteron

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ok wN T

1. Co to jest Biosteron i w jakim celu si go stosuje

Substangj czynry leku Biosteron jest dehydroepiandrosteron (DHE&Qry jest hormonem
steroidowym wytwarzanym w nadnerczach i uwalniarmlgrkrwi.

W réznych tkankach DHEA ulega przemianie do aktywnychmandéw piciowych: estrogenow

i androgenow.

Najwigksze stzenia DHEA w surowicy wyspuja w okresie mtodéci (2 i 3 dekadaycia), po czym
nastpuje powolny spadek, do ok. 10-20% u 0s6b w wiekle8

Niedobor DHEA mae by przyczyn niekorzystnych zjawisk zwkanych z procesem starzenia si

jak np.:

- ostabienie pamti, sprawnéci intelektualnej, zdolnixi koncentraciji;

- pogorszenie samopoczucia i depresja;

- dolegliwasci psychiczne i fizyczne zwzane z okresem menopauzy u kobiet i andropauzy u
mezczyzn;

- zmniejszenie sity mini, uczucie nadmiernego zgrenia, zespot przewlektego zozenia;

- zmniejszenie odporioi na stres;

- spadek pogdu ptciowego i zmniejszenie spravéeoseksualnej;

- otytos¢, zmniejszona wrdiwo ¢ tkanek na insuligy ktora mae powodowaé cukrzye;

- miazdzyca;

- zaburzenia snu;

- spadek odporrigi organizmu na zakania wirusowe i bakteryjne.



Uzupetnienie niedoboru DHEA ne przeciwdziala wyzej wymienionym procesom i zjawiskom,
a w efekcie poprawiastan zdrowia i jak& zycia starzejcych st osob.

Wskazania do stosowania
Biosteron jest wskazany w celu uzupetniania nieddbalehydroepiandrosteronu (DHEA).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biosteron

Kiedy nie stosowa leku Biosteron:
- jesli pacjent ma uczulenie (hadwtavosc) na substangjczynr lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Biosteron;
- jesli u pacjenta wysipuije rak piersi, jajnika lub inny nowotwor zahy od estrogendw;
- jesli u pacjenta wysipuje tagodny rozrost i rak gruczotu krokowego, sakka u mzczyzn;
- jesli pacjent choruje na etka niewydolna¢ watroby;
- jesli pacjent choruje na etka niewydolng¢ nerek;
- w okresie cizy i karmienia piersi.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

- U pacjentow w wieku powej 40 lat przyjmowanie leku Biosteron naleomowi z lekarzem.

- J&li wystapia nasilone dziatania niepadane nalgy odstaw lek i skontaktowasie z lekarzem.

- Jeli wystapia dziatania niepgzadane, takie jak &dzik lub przettuszczaniegskory, naley
odstawt lek na 2-3 tygodnie. Po tym czasie 2zna kontynuowé leczenie stosa¢ mniejsa
dawke niz poprzednio, przy czym zalecana jest rozmowa zkeka. Jéli dziatania niepaadane
wystapia ponownie, leku nie natg przyjmows.

Biosteron nie jest wskazany do stosowania u dziedodziezy.

Inne leki i Biosteron

Stosowanie leku Biosteron jednogaie z hormonalgterapi zastpcz (HTZ) maze prowadz do
zwigkszenia stzenia i nadmiaru estrogenéw. W zw@ku z tym lek nie powinien gyprzyjmowany
przez kobiety otrzymuage HTZ.

Leku Biosteron nie powinni przyjmowamezczyzni leczeni testosteronem, ze wadjl ma maliwosé
nasilenia dziatania.

DHEA maze ostabié dziatanie niektorych lekow, takich jak:

- leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina, kwas veafowy);

- leki psycholeptyczne (pochodne fenotiazyny, diazgpoksazepiny).

Nie zaleca si stosowania leku Biosteron z wymienionymi lekarpiozvodu maliwosci zmniejszenia
ich skutecznéxi.

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery poradzé sie lekarza lub farmaceuty

Biosteron z jedzeniem i piciem
Biosteron nalgy przyjmowa z positkiem, aby przyspieszyego wchianianie.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia pierslub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w aky, lub gdy
planuje cize, przed zastosowaniem tego leku nglporadzé sie lekarza lub farmaceuty.

Biosteron jest przeciwwskazany do stosowania wsirehzy i karmienia piersi.



W przypadku, gdy kobieta przyjnmagia Biosteron zajdzie w#ie, powinna odstawilek i jak
najszybciej skontaktowssie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku Biosteron na zddl@éprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Biosteron zawiera laktoz
Jezeli stwierdzono wezmiej u pacjenta nietolerarcpiektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przagiem leku.

3. Jak stosowa Biosteron

Biosteron nalgy przyjmowa raz na do, rano, zgodnie z naturalnym rytmem wydzielania BHE
Lek naley przyjmowa z positkiem, aby utatwijego wchianianie.

Zalecana pocitkowa, jednorazowa dawka dobowa DHEA dla kobiet s> mg, a dla gzczyzn
10 mg. Pocatkows dawle leku naley stopniowo zwgksza (0 5 do 10 mg co 2 tygodnie).
Maksymalna dawka dobowa DHEA zalecana kobietom \siyB56 mg, a rzczyznom 50 mg.

Efekt dziatania leku nie jest natychmiastowy i vgpstie po kilku tygodniach przyjmowania, dlatego
Biosteron jest przeznaczony do diugotrwalego stesdav

W przypadku konieczriai stosowania dawek wkszych nz 25 mg na dobu kobiet i 50 mg na dab
u nmezczyzn (tylko z przepisu lekarza) najeregularnie oznaczastezenie DHEA w osoczu
i odpowiednio czsto wykonywa badania lekarskie.

Pacjenci w podesziym wieku

Pacjenci w podesziym wieku wymagaj reguty wekszych dawek leku z powodu zmniejszonego
wytwarzania DHEA. Stosowanie dawekgkszych nk zalecane naly jednak poprzedzirozmow, z
lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy
Biosteron nie jest wskazany do stosowania u dzieéodziezy.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Biosteron

Nie s znane przypadki ostrego przedawkowania DHEA uiludz

W razie przygcia wigkszej ni zalecana dawki leku, naleniezwtocznie zwro¢i sig do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Biosteron

Biosteron shay do diugotrwatego uzupetniania niedoboru DHEA inoiecie pojedynczej dawki nie
wiaze sk z istothym zmniejszeniem skuteczooleku.

Nie nalery stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia pomitej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzdane, chocianie u kadego one wyapia.



Prawidtowo stosowany Biosteron jest lekiem bezpigozi bardzo dobrze tolerowanym. Dziatania
niepazadane wystpuja rzadko, zaleq od dawki leku i przemijajpo zaniechaniu terapii.
Prawdopodobigstwo wystpienia dziatd niepazadanych jest wiksze u kobiet riu ngzczyzn.

Podczas stosowania leku nmogystapi¢ nastpujace dziatania niepadane:

Bardzo czste (wyskpujgce u wecej nt 1 na 10 pacjentow):

wzrost potliwaci, zmiany tojotokowe skory twarzgwiad skory gtowy, tadzik skéry twarzy lub
tagodne tgdzikowate zapalenie skory oraz u kobiet umiarkowangisilone nadmierne owtosienie
(hirsutyzm).

Rzadkie (wyskpujgce u wgcej nt 1 na 10 000 i u mniej Al na 1000 pacjentéw):
bél gtowy, niepokdj, zmiany nastroju, padkszenie i tkliwgd¢ sutkbw u mzczyzn, zaburzenia
mieshczkowania u kobiet.

Bardzo rzadkie (wyskpujgce u mniej ni 1 na 10 000 pacjentéw):
bezsenn&, mania, niezagtajace zyciu zaburzenia rytmu pracy serca,gpsface po odstawieniu
DHEA i zastosowaniu odpowiedniego leku (z grupyabadrenolitykow).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy niepéadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdck sig do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywd Biosteron

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgoai
Lek nalery przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu @aosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzieglanego miegca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych sg juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Biosteron

Substangj czynr leku jest dehydroepiandrosteron (DHEA) wédb5 mg, 10 mg lub 25 mg.
Ponadto lek zawiera: celulomikrokrystaliczr, kroskarmeloz sodow, magnezu stearynian, laktoz
jednowodmn, sodu wodorowglan.

Jak wyglada Biosteron i co zawiera opakowanie
Tabletki g biate, okngte, obustronnie wypukie o gtadkiej powierzchni.

Opakowanie stanowi pojemnik z polietylenu z poletypwym wieczkiem zaopatrzonym w
zabezpieczenie, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek.
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