Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DHEA Aflofarm, 25 mg, tabletki powlekane
Prasteronum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku poniewaz, zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w 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 DHEA Aflofarm i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku DHEA Aflofarm
Jak przyjmowac¢ lek DHEA Aflofarm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek DHEA Aflofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Coto jest lek DHEA Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Dehydroepiandrosteron, substancja czynna leku DHEA Aflofarm, jest hormonem wytwarzanym
w nadnerczach i wydzielanym do krwi. Wytwarzanie jest najwigksze w 25. roku zycia a nastepnie
stopniowo zmniejsza si¢ wraz z wiekiem (do 20% wartosci maksymalnej ok. 70. roku zycia).

W narzadach i tkankach dehydroepiandrosteron ulega przemianom do hormonéw ptciowych:
androgenow u mezczyzn, estrogenow u kobiet.

Wskazania do stosowania

Lek DHEA Aflofarm jest stosowany w uzupetnianiu niedoborow dehydroepiandrosteronu (DHEA)
u kobiet i mg¢zczyzn z potwierdzonym laboratoryjnie niedoborem tego hormonu. Uzupehianie
niedoboréw moze korzystnie dziata¢ na niektore schorzenia i objawy zwigzane z procesem starzenia.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku DHEA Aflofarm

Kiedy nie przyjmowaé leku DHEA Aflofarm:

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

- jesli pacjentka ma raka sutka (piersi), jajnika lub inne nowotwory estrogenozalezne (ktorych wzrost
zalezy od zenskich hormondw ptciowych);

- jesli pacjent lub pacjentka ma cigzka niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek;

- jesli pacjent ma przerost gruczotu krokowego i (lub) raka gruczotu krokowego;

- jesli pacjent ma raka sutka;

- jesli pacjent lub pacjentka choruja na nowotwory;

- U kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia;

- u dzieci i mlodziezy.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku DHEA Aflofarm nalezy omoéwié to z lekarzem lub
farmaceuts.

Leku nie powinny przyjmowac:

- 0soby w wieku ponizej 40 lat;

- sportowcy uprawiajacy wyczynowo sport, gdyz DHEA nalezy do grupy niedozwolonych §rodkow
anabolicznych — androgennych;

- pacjenci w trakcie leczenia hormonalnego, np. kobiety w trakcie hormonalnej terapii zastepcze;j
(HTZ) lub mezczyzni w trakcie leczenia testosteronem (patrz punkt: Stosowanie innych lekow).

Decyzje o zastosowaniu leku DHEA Aflofarm w leczeniu dolegliwo$ci zwigzanych z andropauza

I menopauza podejmuje wytacznie lekarz po wnikliwej analizie korzysci i mozliwych zagrozen
zwigzanych z leczeniem i z zaleceniem przestrzegania odpowiednich dawek i czasu trwania leczenia.
Bez porozumienia z lekarzem pacjenci nie powinni zmieniaé, a w szczegolnosci zwicksza¢ dawki
leku.

W 0s6b stosujacych lek DHEA Aflofarm konieczne jest monitorowanie terapii przez lekarza, podczas
ktorego bedzie sprawdzane u pacjenta wiele parametréw klinicznych i biochemicznych, takich jak:
stan psychiczny (witalno$¢, samopoczucie, potencja), masa ciala, rozklad tkanki ttuszczowe;j, stan
tkanki mig$niowej, stezenia niektorych hormondw, stezenie fosfatazy kwasnej (PSA), stan gruczotu
krokowego, stan ko$éca, wartosci ciSnienia tetniczego, badanie biochemiczne (morfologia,
hematokryt, stezenie glukozy, sodu, potasu, wapnia, fosforu, aktywno$¢ enzymow watrobowych oraz
lipidogram).

W przypadku stosowania leku w wyzszych niz zalecane dawkach przez dtuzszy okres czasu u kobiet
moga wystapic:

- brak miesiaczki;

- nieptodnos¢;

- zmniejszenie gruczolow sutkowych;

- maskulinizacja (wystepowanie cech meskich u kobiet);
- spadek odpornosci;

- nadmierna agresja i nadpobudliwos¢;

- przyrost masy ciala,

- obnizenie tonu glosu;

- lysienie katowe typu meskiego;

- nadmierne owtlosienie na ciele.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku u dzieci i mtodziezy.

Lek DHEA Aflofarm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci powinni poinformowac lekarza, jesli przyjmuja ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow:
- leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwo$ci krwi, jak np. heparyna,
warfaryna);

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

- leki zawierajace androgeny (meskie hormony piciowe) jak testosteron i pochodne testosteronu,
poniewaz moze wystapi¢ nasilenie dziatan androgennych;

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

- leki psycholeptyczne (stosowane w psychiatrii, np. pochodne fenotiazyny, diazepiny

i oksazepiny), poniewaz lek DHEA Aflofarm moze ostabiac ich dziatanie;

- antagonisci wapnia (leki stosowane w chorobach uktadu krazenia, np. nitrendypina, diltiazem);



- doustne leki hipoglikemizujace (Ieki stosowane w cukrzycy, np. metformina) zwigkszajg stezenie
dehydroepiandrosteronu w surowicy Krwi;

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

- leki przeciwpsychotyczne (np. chloropromazyna, sole litu), poniewaz lek DHEA Aflofarm moze
ostabia¢ ich dzialanie co moze powodowacé nawrot zaburzen psychicznych;

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

Stosowanie leku DHEA Aflofarm z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac w trakcie positku.

Ciaza, karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie wolno stosowac u kobiet w okresie ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku DHEA Aflofarm na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

Lek DHEA Aflofarm zawiera sorbitol i séd

Sorbitol
Lek zawiera 25 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

Sod
Lek zawiera 1,87 mg sodu w kazdej tabletce, mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek DHEA Aflofarm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza czy farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Rozpoczecie przyjmowania leku DHEA Aflofarm nalezy omowic z lekarzem, ktory zleci wykonanie
koniecznych badan i na ich podstawie zdecyduje o koniecznos$ci stosowania tego leku.

Zalecana dawka

1 tabletka (25 mg) raz na dobe.

Lek nalezy przyjmowa¢ rano, zgodnie z naturalnym rytmem wydzielania hormonu DHEA.

W 0s6b stosujacych lek DHEA Aflofarm konieczne jest monitorowanie terapii przez lekarza, podczas
ktérego bedzie sprawdzane u pacjenta wiele parametréw klinicznych i biochemicznych. (patrz punkt
2, Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Maksymalna dawka dobowa dla kobiet to 25 mg (1 tabletka raz na dobg), a dla mezczyzn 50 mg

(2 tabletki na dobg).

Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od pici, stezenia DHEA w surowicy, oraz skutecznosci leczenia.
W przypadku konieczno$ci stosowania dawek wigkszych niz 1 tabletka (25 mg) u kobiet i 2 tabletki
(50 mg) u mezczyzn (tylko z przepisu lekarza) nalezy odpowiednio czgsto wykonywacé zlecone przez
lekarza badanie oznaczania st¢zenie hormonu w surowicy i inne badania zlecone przez lekarza.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku wystepuje wiekszy niedobor DHEA niz u pacjentéw mtodszych.



W tej grupie pacjentow lekarz odpowiednio dostosuje dawke dobowa leku.

Sposéb podawania

Lek nalezy przyjmowac doustnie w trakcie positku.

Lek jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania, efekty dziatania wystgpuja po kilku tygodniach
przyjmowania leku.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku DHEA Aflofarm
W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia dawki leku DHEA Aflofarm
Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku nie zwigkszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku DHEA Aflofarm
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystepuja.
Moga wystapi¢ ponizej wymienione dzialania niepozadane:

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 oso6b 10 000):

- nadmierne owtosienie typu meskiego u kobiet (hirsutyzm);

- tradzik, $wiad skory, wzrost potliwosci;

- przetluszczanie si¢ skory i wlosow;

- nasilenie wypadania wlosow na glowie;

- niekorzystne zmiany sktadu lipidow krwi (np. spadek ste¢zenia HDL);
- zaburzenia miesigczkowania.

U kobiet dziatania niepozadane sg wynikiem androgennego wplywu metabolitéw hormonu. Dziatania
te wystepuja rzadko, z reguty u kobiet przyjmujacych wysokie dawki DHEA, ok. 50-200 mg/dobe,
przez dtuzszy okres czasu.

Lek stosowany w zalecanych dawkach jest na ogét dobrze tolerowany.
Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych moze wzrastaé, gdy lek stosowany jest
w dawkach wyzszych niz zalecane i przez dtuzszy okres czasu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 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.


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

5. Jak przechowywac¢ lek DHEA Aflofarm

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DHEA Aflofarm

- Substancjg czynng leku jest prasteron (dehydroepiandrosteron).

- 1 tabletka zawiera 25 mg prasteronu.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, sorbitol, kwas stearynowy,
kroskarmeloza sodowa, hypromeloza, makrogol 600, maltodekstryna.

Jak wyglada lek DHEA Aflofarm i co zawiera opakowanie
Tabletki w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
W pudetku znajduje si¢ 30, 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytworca:

Zaktady Farmaceutyczne COLFARM S.A.
ul. Wojska Polskiego 3

39 - 300 Mielec

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



