Informacja o leku dla pacjenta.

Przed z iem nalezy zapoznac sie z trescig ulotki.

BIOSTERON lekam 1°}
BIOSTERON BIOSTERON 10 mg BIOSTERON 25 mg
DHEA (Dehydroepiand, tabletki
SKLAD
Kazda tabletka preparatu Bi lub 10 lub 25 mg substancji czynnej dehydroepiandrosteronu, oraz substancje
pomocnicze: mikrokrystaliczna ; kroskarmelozy, stearynian magnezu, laktoza jednowodna, kwasny weglan sodu.
OPIS DZIALANIA

DHEA (dehydroepiandrosteron) j
Zwigzek ten jest nieaktywnym s
prostata, narzady rodne, miesnie szki i) DHEA ulega przemianie do estrogendw u kobiet i androgendw u meZczyzn.
Szczyt produkcji DHEA przypada w ckresie i i j j i i
tak, Z2e u osoby w wieku 80 lat pnzmm D
Podawanie preparatdw DHEA ma wiec na
oraz badania kliniczne (wykonane u ludzi) wsk
z procesem slarzenia sig jak na przyklad:

* osfabienie pamigci, sprawnosci intelektualnej,
= pogorszenie samopoczucia | depresja,

= dolegliwosci psychiczne i fizyczne zwigzane z okre biet i andropauzy u mezczyzn,
= zmniejszenie sity migsni, uczucie nadmiemego zm i i
= zmniejszenie odpomosci na stres,

« spadek popedu plciowego | zmniejszenie sprawnosci
* otylodé, zmniejszona wrazliwosé tkanek na insuline, ktdra
* miazdzyca,

« zaburzenia snu,

- spadek odpomosci organizmu na zakazenia wirusowe i bakteryj

i jakos¢ zycia starzejacych sie osdb.
Wysokie stezenia DHEA we krwi zwykle zwigzane sg z mniejszym
SErcowo - naczyniowych.

Po podaniu doustnym DHEA dobrze wchiania sie z przewodu poka
w ktorych ulega przemianie do wiasciwych hormondw piciowych. Nasilenie tej
potrzeb organizmu, plci, wieku, stanu zdrowia czlowieka oraz ceck
z moczem w postaci metabolitow.

Okres pditrwania hormonu we krwi wynosi okolo 12 godzin.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Celem terapii preparatem Biosteron jest uzupetnienie niedobordw dehydroepiandrosteron

PRZECIWSKAZANIA

» Nadwrazliwo$é na DHEA lub ktérykolwiek skiadnik preparatu Biosteron.
* Rak sutka, jajnika, lub inne nowotwory estrogenozalezne. ®
= Rak prostaty, fagodny przerost prostaty, rak sutka u mezczyzn.

* CieZzka niewydolnos¢ watroby.

« Ciezka niewydolnosé nerek.

+ Cigza i okres karmienia piersia.

OSTRZEZENIA | ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Nalezy dokladnie zapozna¢ sie z tredcig ulotki i Scifle przestrzega¢ zamieszczonych w nigj owek i zalecen. W razie
jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie po porade do lekarza.

W przypadku diugotrwatej terapii nalezy przeprowadzac badania kontrolne sutka u kobiet i prostaty u mezczyzn, tak jak to przyjete
u os6b w tej grupie wiekowej. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek niz zalecane. W przypadku stosowania preparatu bez nadzoru
lekarza, gdy wystapig nasilone dziatania niepoZadane nalezy odstawic lek i skontaktowaé sie z lekarzem. Gdy wystapia stabo
nasilone dziatania niepozadane (np. tradzik, przetiuszczanie sie skory) nalezy odstawi¢ lek na 2-3 tygodnie. Po tym czasie mozna

syntetyzowanym w nadnerczam z cholesterolu i wydzielanym do krwi.

w szczegoinosci zgonu z powodu chordb

i dociera do tkanek docelowych,
zmienne | dostosowane do aktualnych
ych. DHEA jest wydalany gtdwnie



kontynuowaé leczenie stosujac mniejsza dawke niz poprzednio. Jezeli objawy niepozadane wystapia ponownie leku nie naleZy
przyjmowaé. Zalecana jest konsultacja z lekarzem. Pacjenci ponizej 40 roku Zycia nie powinni przyjmowac preparatu Biosteron bez
zalecenia lekarza. Kobiety stosujace hormonalng terapie zastepcza (HTZ) nie powinny przyjmowac preparatu.

sie karmienia piersig

Z powodu niebezpi wplywu hormonalnego na organizm plodu i niemowlecia preparatu Biosteron nie nalezy stosowac
i iy nie powinny karmi¢ piersia. W przypadku, gdy kobieta przyjmujaca lek zajdzie w ciaZe, powinna
ktowac sie z lekarzem.

Preparatu Biosteron nie n dzieciom.

adzenid pojazdow, obstuge maszyn i sprawnos¢ psychofizyczng .
Brak danych wskazujacych na aipfyw "BHEA na zdolnos¢ prowadzenia samochodu i obslugiwania urzadzen mechanicznych

KAMI)

hormonalng terapia zastepczg (HTZ) moZe prowadzi¢ do objawu nadmiaru

ien by¢ przyjmowany przez kobiety otrzymujace HTZ. Preparatu Biosteron nie
saratami testosteronu ze wzgledu na mozliwosé nasilenia efektéw androgennych. DHEA

moze oslabia¢ dziatanie lekdw przeci np. karbamazepiny, kwasu walproinowego) i psydlolapty::znyd'l (pochodnych

femtiazyny diazepiny i nksazepmy}
u zwigkszonego prawdo

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie preparatu Biosteron nalezy i, wieku, stezenia DHEA w surowicy oraz skutecznosci leczenia
u konkretnego pacjenta. Nalezy stosowé najmniej e skuteczng, ktéra pozwala osiagnaé zamierzony efekt terapeutyczny
polegajacy na zmniejszeniu dolegliwosci lub zaburzen 2Wiazanych@e zmniejszonym stezeniem DHEA w surowicy.

Fizjologiczne stezenie DHEA w surowicy jest skobiet niz u mezczyzn, u obu plci niedobory DHEA nasilajg sie
Z wiekiem.
Zalecana poczatkowa jednorazowa dawka dobowa dla
Zalecana poczatkowa jednorazowa dawka dobowa dla me
Poczatkowg dawke leku mozna stopniowo zwiekszad (08 a" 10 mg

terapeutycznych. Osoby starsze wymagaja z reguly wig iehl da -. lekurz pcmodu mniejszej produkcji endogennego hormonu.

g, natomiast dawka maksymalna 25 mg.
0 mg, natomiast dawka maksymalna 50 mg.

Efekt dziatania leku nie jest natychmiastowy i wystepuje po Kilk iac nia, dlatego preparat Biosteron jest przeznaczony
do diugotrwatego stosowania. Preparat Biosteron nalezy przyjmg! dobe z positkiem.
PRZEDAWKOWANIE

Nieznane sg przypadki ostrego przedawkowania DHEA u ludzil ale stosowanie dawek wiekszych niz zalecane moze
prowadzi¢ do wystgpienia badz nasilenia dziatan niepozadanych (patrz f@zdziat Daiate ia niepozadane). W takim przypadku nalezy
odstawié lek na 2-3 tygodnie | nastepnie wznowic leczenie przyjmujac jszq dawke ¢ a. W razie walpliwosci nalezy poradzic
sig lekarza.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Prawidlowo stosowany DHEA jest srodkiem bezpiecznym i bardzo dobrze lelerowanym. nia niepozadane wystepuja rzadko
zaleza od dawki leku i przemijaja po zaniechaniu terapii. W odosobnionych przyp c wystapi¢ nastepujace objawy:

* objawy androgenizacji u kobiet: tradzik, fojotok, pogrubienie glosu, nadmiemne nudoslan
= zaburzenia miesigczkowania.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dlél dzieci.
DOSTEPNE OPAKOWANIA

30 lub 60 tabletek w butelce z tworzywa sztucznego (PE) zamykanej nakretka. Butel
kartonowego.

WYTWORCA

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Spétka z o.0.

05-170 Zakroczym, ul. Ostrzykowizna 14A

MIEJSCE WYTWARZANIA
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Spétka z o.0.
05-170 Zakroczym, ul. Ostrzykowizna 14 A

Data opracowania ulotki: Pazdziemik, 2002 r.
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