Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Biosteron, 10 mg, tabletki
Biosteron, 25 mg, tabletki
Dehydroepiandrosteronum

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Biosteron

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Biosteron i w jakim celu si¢ go stosuje

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

W r6znych tkankach DHEA ulega przemianie do hormonéw ptciowych: estrogendéw u kobiet i
androgenow u mezcezyzn.

Jego ilo$¢ w organizmie zmniejsza si¢ w trakcie starzenia. Najwyzsze stezenie wystgpuje migdzy 20. a
30. rokiem zycia, a po 30. roku zmniegjsza si¢ ono stopniowo.

Wspomagajace dziatanie DHEA wykazano takze w innych zaburzeniach i stanach:

- menopauza u kobiet;

- andropauza u mezczyzn;

- nadmierna pigmentacja skory, zmniejszenie grubosci naskorka;

- spadek sprawnosci fizycznej i1 psychicznej, szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku;
- pogorszenie nastroju, stany depresyjne, zaburzenia snu oraz obnizenie napedu psychoruchowego;
- zmniejszenie sity migsni;

- spadek aktywnosci ptciowej;

- otylos¢;

- zmniejszona wrazliwo$¢ tkanek na insuling;

- zaburzenia uktadu krazenia;

- ostabienie odpornosci;

- pierwotna i wtorna niewydolnos$¢ kory nadnerczy.

Wskazania do stosowania



Lek Biosteron jest wskazany w leczeniu niedoboréw dehydroepiandrosteronu u kobiet i mgzczyzn z
potwierdzonym laboratoryjnie niedoborem DHEA.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biosteron

Kiedy nie stosowac leku Biosteron:

jesli pacjent lub pacjentka ma uczulenie na dehydroepiandrosteron lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjentki wystepuje rak sutka, jajnika Iub inny nowotwor zalezny od estrogenows;
jesli u pacjenta wystgpuje tagodny rozrost lub rak gruczotu krokowego, albo rak sutka;
jesli pacjent lub pacjentka choruje na ciezka niewydolno$¢ watroby;

jesli pacjent lub pacjentka choruje na cigzka niewydolno$¢ nerek;

w okresie cigzy i karmienia piersia;

u dzieci i mtodziezy;

u 0s0b z prawidlowym stezeniem DHEA.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Biosteron nalezy omowic to z lekarzem, ktory zleci wykonanie
koniecznych badan i na ich podstawie zdecyduje o koniecznosci stosowania tego leku.

Osoby w wieku ponizej 40 lat nie powinny przyjmowac¢ leku Biosteron.

Lek Biosteron nie powinien by¢ przyjmowany przez kobiety stosujace hormonalng terapig
zastepcza (HTZ) lub przez mezczyzn podczas leczenia testosteronem.

Decyzje o zastosowaniu leku Biosteron w leczeniu dolegliwosci zwigzanych z andropauza

i menopauzg podejmuje wytacznie lekarz po wnikliwej analizie korzysci i mozliwych zagrozen
zwigzanych z leczeniem i z zaleceniem przestrzegania odpowiednich dawek i czasu trwania
leczenia.

U oso6b stosujacych lek Biosteron konieczne jest monitorowanie terapii przez lekarza, podczas
ktorego bedzie sprawdzane u pacjenta wiele parametrow klinicznych i biochemicznych, takich jak:
stan psychiczny (witalno$¢, samopoczucie, potencja), masa ciala, rozktad tkanki thuszczowe;j, stan
tkanki migsniowej, stezenia niektorych hormonow, stezenie fosfatazy kwasnej (PSA) u m¢zezyzn,
stan gruczolu krokowego, stan ko$¢ca, wartosci ci$nienia tetniczego, badanie biochemiczne
(morfologia, hematokryt, stezenie glukozy, sodu, potasu, wapnia, fosforu, aktywnos¢ enzymow
watrobowych oraz lipidogram).

Bez porozumienia z lekarzem pacjenci nie powinni zmienia¢, a w szczegolnosci zwicksza¢ dawki
leku.

Jesli wystapig nasilone dziatania niepozadane nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem.
W przypadku dlugotrwatego stosowania leku w dawkach wigkszych niz 25 mg na dobe u kobiet i
50 mg na dob¢ u m¢zezyzn, nalezy oznaczac stezenie DHEA we krwi i odpowiednio czgsto
wykonywa¢ badania lekarskie.

W przypadku stosowania leku w wyzszych dawkach przez dluzszy czas u kobiet mogg wystapic:
brak miesigczki, nieptodnos¢, zmniejszenie gruczotow sutkowych, nadmierne owtosienie na ciele,
maskulinizacja (wystgpienie cech meskich u kobiet), spadek odpornosci, nadmierna agresja i
nadpobudliwo$¢, przyrost masy ciala, obnizenie tonu gtosu, tysienie katowe typu meskiego.

Lek Biosteron nie powinien by¢ stosowany przez sportowcow, gdyz nalezy do grupy
niedozwolonych srodkow anabolicznych — androgennych.

Jesli wystgpia dziatania niepozadane, takie jak tradzik lub przetluszczanie si¢ skory, nalezy
odstawi¢ lek Biosteron na 2-3 tygodnie. Po tym czasie mozna kontynuowa¢ leczenie stosujac
mniejszg dawke niz poprzednio, przy czym zaleca si¢ konsultacje z lekarzem. Jesli dziatania
niepozadane wystapia ponownie, leku nie nalezy przyjmowac.

Dzieci i mlodziez
Leku Biosteron nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy.

Lek Biosteron a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci powinni poinformowac lekarza, jesli przyjmujg ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow:

— leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwos$ci krwi, jak np. heparyna,
warfaryna);

— leki stosowane w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ), poniewaz moze to prowadzi¢ do
zwigkszonego wydzielania estrogenow;

— leki zawierajace androgeny (meskie hormony ptciowe), jak testosteron i pochodne testosteronu,
poniewaz moze wystapic nasilenie dziatan androgennych;

— leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu padaczki, np. karbamazepina, kwas
walproinowy), poniewaz lek Biosteron moze ostabia¢ ich dziatanie;

— leki psycholeptyczne (stosowane w psychiatrii, np. pochodne fenotiazyny, diazepiny i
oksazepiny), poniewaz lek Biosteron moze ostabia¢ ich dziatanie;

— antagoniSci wapnia (leki stosowane w chorobach uktadu krazenia, np. nitrendypina, diltiazem);

— doustne leki hipoglikemizujace (leki stosowane w cukrzycy, np. metformina) zwigkszaja
stezenie dehydroepiandrosteronu w surowicy krwi;

— glikokortykosteroidy silnie hamuja wytwarzanie dehydroepiandrosteronu w nadnerczach, co
powoduje obnizenie stezenia tego hormonu we krwi;

— leki przeciwpsychotyczne (np. chloropromazyna, sole litu), poniewaz lek Biosteron moze
ostabia¢ ich dzialanie, co moze powodowac¢ nawr6t zaburzen psychicznych;

— insulina wytwarzana w organizmie i podawana jako lek, przyspiesza usuwanie DHEA z
organizmu i obniza stezenie hormonu we krwi.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

Ciaza i karmienie piersia
Lek Biosteron jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych na temat wptywu leku Biosteron na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Biosteron zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Biosteron zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Biosteron

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Rozpoczecie przyjmowania leku Biosteron nalezy omowic z lekarzem, ktory zleci wykonanie
koniecznych badan i na ich podstawie zdecyduje o koniecznosci stosowania tego leku.

Lek Biosteron nalezy przyjmowac raz na dobg, rano, zgodnie z naturalnym rytmem wydzielania
DHEA. Lek nalezy przyjmowac z positkiem, aby ulatwi¢ jego wchlanianie. U 0s6b stosujacych lek
Biosteron konieczne jest monitorowanie terapii przez lekarza, podczas ktorego bedzie sprawdzane u
pacjenta wiele parametrow klinicznych i biochemicznych (patrz punkt 2, Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci).

Zalecana dawka

Zalecana poczatkowa dawka dobowa leku Biosteron u kobiet wynosi 5 mg, a u mezczyzn 10 mg.
Poczatkowa dawke leku nalezy stopniowo zwigksza¢ (o 5 do 10 mg co 2 tygodnie) do czasu uzyskania
pozadanych efektow terapeutycznych. Zalecane jest stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.
Zmiana dawki, a w szczegolnosci zwigkszenie dawki wymaga zawsze konsultacji z lekarzem.

Maksymalna dawka dobowa DHEA zalecana dla kobiet wynosi 25 mg, a dla m¢zczyzn 50 mg.
Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od pici, stezenia DHEA w surowicy oraz skutecznos$ci leczenia.
W przypadku koniecznosci stosowania dawek wigkszych niz 25 mg u kobiet i 50 mg u mezczyzn (dla
obu pici tylko w porozumieniu z lekarzem) nalezy odpowiednio czesto wykonywac zlecone przez
lekarza badanie oznaczania st¢zenia DHEA w surowicy i inne badania zlecone przez lekarza.

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

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku wymagaja z reguty wiekszych dawek leku z powodu zmniejszonego
wytwarzania DHEA. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane nalezy skonsultowa¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Biosteron nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Biosteron
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Biosteron

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

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Biosteron
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Lek stosowany w zaleconych dawkach jest na ogoét dobrze tolerowany.

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko, zalezg od dawki leku, czasu stosowania i przemijajg po
przerwaniu terapii. Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych jest wigksze u kobiet niz
u mezezyzn. Wzrasta ono, gdy lek jest stosowany w dawkach wyzszych niz zalecane i przez dtuzszy

okres.

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:



Rzadko (mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 na 1000 0s6b):

wzrost potliwosci, zmiany tojotokowe skory twarzy, swiad skory glowy, tradzik skory twarzy Iub
tagodne tradzikowate zapalenie skory oraz umiarkowanie nasilone nadmierne owtosienie gtéwnie u
kobiet (hirsutyzm), b6l gtowy, niepokoj, zmiany nastroju, powiekszenie i tkliwos¢ sutkow u
mezczyzn, zaburzenia miesigczkowania u kobiet, tysienie katowe typu me¢skiego, nudno$ci, wymioty,
zwigkszenie apetytu, obrzgki spowodowane zatrzymaniem wody i soli w organizmie, hiperkalcemia
(zwiekszone stezenie wapnia we krwi), niekorzystne zmiany sktadu lipidow krwi (np. spadek stezenia
HDL), obnizenie tonu glosu.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u mniej niz I na 10 000 0sob):

zapalenie watroby, powigkszenie watroby (hepatomegalia), mania (zaburzenia psychiczne
charakteryzujace si¢ podwyzszonym lub drazliwym nastrojem), niezagrazajace Zyciu zaburzenia
rytmu pracy serca, ustepujace po odstawieniu leku Biosteron i zastosowaniu odpowiedniego leku (z
grupy beta-adrenolitykdw).

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Biosteron

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Biosteron

— Substancjg czynng leku jest dehydroepiandrosteron (DHEA). Kazda tabletka zawiera
10 mg lub 25 mg DHEA.


mailto:Strona
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

— Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
jednowodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Biosteron i co zawiera opakowanie

Tabletki sg biale, okragte, obustronnie wypukle o gladkiej powierzchni.

Tabletki o mocy 10 mg maja kreske dzielacg po jednej stronie tabletki, umozliwiajaca podzielenie na
dwie rowne dawki po 5 mg.

Opakowanie leku Biosteron tabletki 10 mg stanowig blistry PVC/Aluminium lub pojemnik z polietylenu
z polietylenowym wieczkiem zaopatrzonym w zabezpieczenie, w tekturowym pudetku.

Opakowanie leku Biosteron tabletki 25 mg stanowi pojemnik z polietylenu z polietylenowym
wieczkiem zaopatrzonym w zabezpieczenie, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Tel. (022) 785 20 69

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



