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Biosteron tabletk]

Nasza cena: 44,10 pin

Opis stownikowy

Dawka 0074

Opakowanie 60 tabl.

Posta¢ tabl.

Producent PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE
LEK-AM SP. Z 0.0.

Rejestracja

Substancja Dehydroepiandrosteronum (DHEA)

czynna

Opis produktu

Nazwa: Biosteron

Postag: tabl.

Dawka: 0,01 g

Opakowanie: 60 tabl.

Sktad:

Jedna tabletka zawiera 5 mg, 10 mg lub 25 mg dehydroepiandrosteronu (Dehydroepiandrosteronum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 90 mg. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Wskazania:

Uzupetnienie niedoboréw dehydroepiandrosteronu (DHEA).

Przeciwwskazania:

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
- Rak piersi, jajnika lub inne nowotwory estrogenozalezne

- tagodny rozrost gruczotu krokowego i rak gruczotu krokowego, rak sutka u mezczyzn

- Ciezka niewydolnos¢ watroby

- Ciezka niewydolno$¢ nerek

- Cigza i okres karmienia piersig
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Dziatania niepozgdane:

Prawidtowo stosowany DHEA jest bezpieczny i bardzo dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane wystepuja rzadko, zalezg od dawki
DHEA i przemijajg po jego odstawieniu. Dziatania niepozgdane zwigzane sg gtownie z efektem androgennym hormonu, a
prawdopodobieristwo ich wystapienia wydaje sie by¢ nieco wieksze u kobiet niz u mezczyzn.

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z nastepujaca klasyfikacja czestosci:

Bardzo czesto (21/10); Czesto (=1/100 do

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania, objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie
nasileniem.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Bardzo czesto: wzrost potliwosci, zmiany tojotokowe skory twarzy, $wigd skory gtowy, tradzik skory twarzy lub tagodne trgdzikowate
zapalenie skory oraz umiarkowanie nasilony hirsutyzm (gtéwnie u kobiet).

Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko: ginekomastia i tkliwo$¢ sutkdw (u mezczyzn), zaburzenia miesigczkowania.
Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: bol gtowy, niepokdj, zmiany nastroju; Bardzo rzadko: bezsennos$¢, mania.
Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: niezagrazajgce zyciu zaburzenia rytmu pracy serca, ustepujgce po odstawieniu DHEA i zastosowaniu odpowiedniego
leku beta-adrenolitycznego.

Nie stwierdzono wptywu DHEA na wyniki badan laboratoryjnych moczu i krwi oraz zaburzen czynnosci nerek lub watroby w trakcie
stosowania produktu leczniczego.

Interakcje:

DHEA jest prekursorem hormondw ptciowych: estrogenéw i androgendw. W zwigzku z tym stosowanie przez kobiety produktu
leczniczego Biosteron jednoczesnie z hormonalng terapig zastepcza (HTZ) moze nadmiernie zwiekszac¢ stezenie estrogendw. Podobnie,
produktu leczniczego Biosteron nie nalezy podawa¢ mezczyznom leczonym pochodnymi testosteronu ze wzgledu na mozliwosé
nasilenia efektéw androgennych.

DHEA moze ostabia¢ dziatanie lekéw przeciwdrgawkowych (np. karbamazepiny, kwasu walproinowego) i psycholeptycznych
(pochodnych fenotiazyny, diazepiny i oksazepiny). W zwigzku z tym nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Biosteron z
wymienionymi grupami lekéw, z powodu zwiekszonego prawdopodobieristwa zmniejszenia ich skutecznosci.

Glikokortykosteroidy dziatajgce ogdlnoustrojowo hamujg wydzielanie hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) przez przysadke
mdzgowa, co powoduje atrofie kory nadnerczy i zmniejszenie syntezy DHEA. Przewlekte stosowanie glikokortykosteroidéw wywotuje
wiec deficyt DHEA, ktéry mozna uzupetnié poprzez suplementacje egzogennego hormonu.

Dawkowanie:

Dawkowanie

Dorosli

Dawkowanie produktu leczniczego Biosteron nalezy dostosowac do pfci, wieku, stezenia DHEA w osoczu oraz skutecznosci leczenia u

konkretnego pacjenta. Stezenie endogennego DHEA w osoczu jest mniejsze u kobiet niz u mezczyzn, a ponadto kobiety sg bardziej
narazone na androgenne dziatania niepozadane leku. U obu ptci niedobory DHEA nasilajg sie z wiekiem.
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Zalecana poczatkowa, jednorazowa dawka dobowa dla kobiet wynosi 5 mg, natomiast zalecana dawka maksymalna wynosi 25 mg.

Zalecana poczatkowa, jednorazowa dawka dobowa dla mezczyzn wynosi 10 mg, natomiast zalecana dawka maksymalna wynosi 50
mg.

Poczatkowa dawke nalezy stopniowo zwiekszaé (o 5 do 10 mg co 2 tygodnie) do czasu uzyskania pozadanych efektow
terapeutycznych. Zalecane jest stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Efekt dziatania produktu leczniczego nie jest natychmiastowy i wystepuje po kilku tygodniach stosowania. Biosteron jest przeznaczony
do dtugotrwatego stosowania.

W przypadku koniecznosci dtugotrwatego stosowania dawek wiekszych niz 25 mg u kobiet i 50 mg u mezczyzn (tylko w porozumieniu z
lekarzem) nalezy regularnie oznaczaé stezenie DHEA w osoczu i we wiasciwym czasie wykonywac odpowiednie badania lekarskie.

Dzieci | mfodziez

U zdrowych dzieci i mtodziezy nie wystepuje niedobdr DHEA, dlatego produktu leczniczego Biosteron nie nalezy stosowac w tej grupie
wiekowe.

Pacjenci w wieku podesziym

U pacjentéw w podesztym wieku wystepuje nasilony niedobér DHEA. W tej grupie pacjentéw nalezy odpowiednio zwiekszy¢ dawke
produktu leczniczego Biosteron.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Ze wzgledu na brak danych klinicznych, produktu leczniczego Biosteron nie nalezy stosowaé u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci watroby

DHEA ulega przemianom metabolicznym w watrobie oraz jest wydalany z zétcig. W zwigzku z tym, produktu leczniczego Biosteron nie
nalezy stosowac u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Sposéb podawania

Biosteron nalezy przyjmowac raz na dobe, doustnie, rano, zgodnie z naturalnym rytmem wydzielania DHEA.

Biosteron nalezy przyjmowac z positkiem, aby utatwi¢ jego wchtanianie.

Srodki ostrozno$ci:

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Biosteron i w czasie jego dtugotrwatego stosowania nalezy wykonaé odpowiednie badania
lekarskie w celu wykluczenia nowotworéw hormonozaleznych, fagodnego rozrostu gruczotu krokowego lub innych zaburzen,
uniemozliwiajgcych przyjmowanie DHEA.

Produktu leczniczego Biosteron nie powinni stosowac pacjenci ponizej 40 roku zycia.

Kobiety stosujgce hormonalng terapie zastepcza (HTZ) nie powinny przyjmowac produktu.

DHEA nie powinien by¢ stosowany razem z produktami leczniczymi zawierajgcymi androgeny.

W przypadku wystgpienia nasilonych dziatar niepozgdanych, pacjent powinien odstawié¢ Biosteron. Nie nalezy stosowac¢ dawek
wiekszych niz zalecane.

W przypadku wystapienia dziatan niepozgdanych, takich jak tradzik lub przettuszczanie sie skory, nalezy odstawi¢ Biosteron na 2—3

tygodnie. Po tym czasie mozna kontynuowac leczenie, stosujgc mniejszg dawke niz poprzednio. Jezeli objawy wystgpig ponownie,
produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac.
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Produktu leczniczego Biosteron nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Biosteron zawiera laktoze jednowodng i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Prowadzenie pojazddéw:

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
Przedawkowanie:

Nie sg znane przypadki ostrego przedawkowania DHEA u ludzi.

Dtugotrwate stosowanie dawek wiekszych niz zalecane moze powodowacé zaburzenia hormonalne i wystagpienie, badZ nasilenie dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.8).

Cigza:

Cigza

Biosteron jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy.

Wptyw egzogennego DHEA na ptdd cztowieka nie zostat doktadnie zbadany, a wyniki doswiadczen na ciezarnych samicach myszy i
szczura wskazujg, ze DHEA w duzych dawkach moze hamowac¢ prawidtowy przebieg cigzy oraz wywiera¢ androgenny wptyw na
potomstwo ptci zeriskiej (maskulinizacja ptodéw zenskich). W zwigzku z tym stosowanie DHEA u ciezarnych kobiet stwarza mozliwos¢
zaburzen gospodarki hormonalnej matki i ptodu.

W przypadku stwierdzenia cigzy, kobieta powinna natychmiast odstawi¢ Biosteron i skontaktowac sie z lekarzem.

Karmienie piersig

DHEA moze hamowat fizjologiczng laktacje. Nie ustalono, czy hormon przenika do mleka kobiecego. DHEA jest przeciwwskazany
podczas karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

Plik wygenerowano: 20-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://aptekawstronezdrowia.pl
http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

