Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po kilku tygodniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Biosteron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biosteron
Jak stosowac¢ Biosteron

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Biosteron

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SRS RENES

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

Substancjg czynng leku Biosteron jest dehydroepiandrosteron (DHEA), ktory jest hormonem
steroidowym wytwarzanym w nadnerczach i uwalnianym do krwi.

W réznych tkankach DHEA ulega przemianie do aktywnych hormonéw piciowych: estrogendéw
i androgenow.

Najwigksze stezenia DHEA w surowicy wystepuja w okresie mtodosci (2 i 3 dekada zycia), po czym
nastepuje powolny spadek, do ok. 10-20% u 0sob w wieku 80 lat.

Niedobor DHEA moze by¢ przyczyna niekorzystnych zjawisk zwigzanych z procesem starzenia si¢

jak np.:

- ostabienie pamigci, sprawnosci intelektualnej, zdolnosci koncentracji;

- pogorszenie samopoczucia i depresja;

- dolegliwos$ci psychiczne i fizyczne zwigzane z okresem menopauzy u kobiet i andropauzy u
mezczyzn,

- zmniejszenie sily mieéni, uczucie nadmiernego zmeczenia, zespot przewlektego zmeczenia,

- zmniejszenie odpornosci na stres;

- spadek popedu piciowego i zmniejszenie sprawnosci seksualnej;

- otyto$¢, zmniejszona wrazliwo$¢ tkanek na insuling, ktora moze powodowac cukrzyce;

- miazdzyca;

- zaburzenia snu;

- spadek odpornosci organizmu na zakazenia wirusowe i bakteryjne.



Uzupetnienie niedoboru DHEA moze przeciwdziata¢ wyzej wymienionym procesom i zjawiskom,
a w efekcie poprawiac stan zdrowia i jako$¢ zycia starzejgcych si¢ 0sob.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biosteron

Kiedy nie stosowa¢ leku Biosteron:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikéw leku Biosteron;
- jesli u pacjenta wystepuje rak piersi, jajnika lub inny nowotwor zalezny od estrogenow;
- jesli u pacjenta wystegpuje tagodny rozrost i rak gruczotu krokowego, rak sutka u mezczyzn;
- jesli pacjent choruje na cigzkg niewydolno$¢ watroby;
- jesli pacjent choruje na cigzka niewydolnos¢ nerek;
- w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

- U pacjentow w wieku ponizej 40 lat przyjmowanie leku Biosteron nalezy oméwi¢ z lekarzem.

- Jesli wystapig nasilone dziatania niepozadane nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli wystapig dzialania niepozadane, takie jak tradzik lub przettuszczanie si¢ skory, nalezy
odstawi¢ lek na 2-3 tygodnie. Po tym czasie mozna kontynuowa¢ leczenie stosujac mniejsza
dawke niz poprzednio, przy czym zalecana jest rozmowa z lekarzem. Jesli dziatania niepozadane
wystapig ponownie, leku nie nalezy przyjmowac.

Biosteron nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Biosteron a inne leki

Stosowanie leku Biosteron jednoczesnie z hormonalng terapig zastepcza (HTZ) moze prowadzi¢ do
zwigkszenia st¢zenia i nadmiaru estrogenow. W zwiazku z tym lek nie powinien by¢ przyjmowany
przez kobiety otrzymujace HTZ.

Leku Biosteron nie powinni przyjmowaé¢ mezczyzni leczeni testosteronem, ze wzgledu ma mozliwos¢
nasilenia dziatania.

DHEA moze ostabia¢ dziatanie niektorych lekow, takich jak:

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

- leki psycholeptyczne (pochodne fenotiazyny, diazepiny i oksazepiny).

Nie zaleca sie stosowania leku Biosteron z wymienionymi lekami z powodu mozliwosci zmniejszenia
ich skuteczno$ci.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Biosteron z jedzeniem i piciem
Biosteron nalezy przyjmowac z positkiem, aby przyspieszy¢ jego wchianianie.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Biosteron jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

W przypadku, gdy kobieta przyjmujaca Biosteron zajdzie w ciazg, powinna odstawi¢ lek i jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku Biosteron na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Biosteron zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é Biosteron

Biosteron nalezy przyjmowac raz na dobg, rano, zgodnie z naturalnym rytmem wydzielania DHEA.
Lek nalezy przyjmowac z positkiem, aby ulatwi¢ jego wchtanianie.

Zalecana poczatkowa, jednorazowa dawka dobowa DHEA dla kobiet wynosi 5 mg, a dla me¢zczyzn
10 mg. Poczatkowa dawke leku nalezy stopniowo zwigkszac (o 5 do 10 mg co 2 tygodnie).
Maksymalna dawka dobowa DHEA zalecana kobietom wynosi 25 mg, a m¢zczyznom 50 mg.

Efekt dziatania leku nie jest natychmiastowy i wystepuje po kilku tygodniach przyjmowania, dlatego
Biosteron jest przeznaczony do diugotrwatego stosowania.

W przypadku koniecznos$ci stosowania dawek wigkszych niz 25 mg na dobg¢ u kobiet i 50 mg na dobg
umezczyzn (tylko z przepisu lekarza) nalezy regularnie oznacza¢ stgzenie DHEA w o0soczu
i odpowiednio czgsto wykonywac badania lekarskie.

Pacjenci w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku wymagaja z reguly wigkszych dawek leku z powodu zmniejszonego
wytwarzania DHEA. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane nalezy jednak poprzedzi¢ rozmowsa z
lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Biosteron nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Biosteron

Nie sa znane przypadki ostrego przedawkowania DHEA u ludzi.

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Biosteron

Biosteron stuzy do dtugotrwatego uzupetniania niedoboru DHEA i pominiecie pojedynczej dawki nie
wigze si¢ z istotnym zmniejszeniem skutecznosci leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Prawidtowo stosowany Biosteron jest lekiem bezpiecznym i bardzo dobrze tolerowanym. Dziatania

niepozadane wystepuja rzadko, zaleza od dawki leku i1 przemijaja po zaniechaniu terapii.
Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych jest wigksze u kobiet niz u mezczyzn.



Podczas stosowania leku mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste (wystgpujgce u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

wzrost potliwosci, zmiany tojotokowe skory twarzy, swiad skory glowy, tradzik skory twarzy lub
fagodne tradzikowate zapalenie skory oraz u kobiet umiarkowanie nasilone nadmierne owlosienie
(hirsutyzm).

Rzadkie (wystepujgce u wigcej niz 1 na 10 000 i u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
bol glowy, niepokdj, zmiany nastroju, powickszenie i tkliwos¢ sutkow u mezczyzn, zaburzenia
miesigczkowania u kobiet.

Bardzo rzadkie (wystepujgce u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
bezsenno$¢, mania, niezagrazajace zyciu zaburzenia rytmu pracy serca, ustgpujace po odstawieniu
DHEA i zastosowaniu odpowiedniego leku (z grupy beta-adrenolitykow).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax; 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Biosteron

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Biosteron
Substancja czynng leku jest dehydroepiandrosteron (DHEA) w ilosci 10 mg lub 25 mg.

Lek Biosteron tabletki 10 mg i 25 mg zawiera: krzemionke koloidalng bezwodng, celuloze
mikrokrystaliczna, laktoze jednowodna, kroskarmeloze sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada Biosteron i co zawiera opakowanie
Tabletki sa biate, okragte, obustronnie wypukte o gtadkiej powierzchni.



Tabletki o0 mocy 10 mg majg kreske dzielaca po jednej stronie tabletki, umozliwiajgca przyjecie
potowy dawki, czyli 5 mg.

Opakowanie stanowi pojemnik z polietylenu z polietylenowym wieczkiem zaopatrzonym w
zabezpieczenie, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Tel. (022) 785 20 69

Fax: (022) 785 20 69 wew. 106

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

07.09.2018 .



