Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Novostella, 10 mg, tabletki
Prasteronum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwr6ci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Je$li nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Novostella i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Novostella zawiera substancj¢ czynng prasteron (dehydroepiandrosteron, DHEA), ktora nalezy do
grupy hormonéw steroidowych. Jego ilos¢ w organizmie zmniejsza si¢ W trakcie starzenia. Najwyzsze
stezenie prasteronu u kobiet wystepuje migdzy 20. a 30. rokiem zycia, a po 30. roku zmniejsza si¢ ono
stopniowo.

Wskazania do stosowania
Lek Novostella jest wskazany w leczeniu niedoboru dehydroepiandrosteronu (prasteronu) u kobiet
z potwierdzonym laboratoryjnie niedoborem prasteronu.

Wspomagajace dziatanie prasteronu wykazano w nastgpujacych przypadkach:

- menopauza u kobiet;

- nadmierna pigmentacja skory, zmniejszenie grubosci naskorka;

- zmniejszenie sprawnosci fizycznej i psychicznej, szczegdlnie u 0séb w podesztym wieku;

- pogorszenie nastroju, stany depresyjne, zaburzenia snu, spowolnienie my$lenia oraz zmniejszenie
ruchliwo$ci chorego;

- spadek aktywnosci plciowej;

- otylos¢;

- zmniejszona wrazliwos$¢ tkanek na insuling;

- zaburzenia uktadu krazenia;

- ostabienie odporno$ci immunologicznej;

- pierwotna i wtdrna niewydolno$¢ kory nadnerczy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Novostella

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Novostella

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

- jesli pacjentka ma ciezkg niewydolnos¢ watroby i (lub) nerek;



- jesli pacjentka ma raka sutka, jajnika lub inne nowotwory;
- w okresie cigzy lub karmienia piersia;

- U dzieci i mlodziezy;

- U kobiet z prawidlowym stezeniem prasteronu.

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

Pacjentki w wieku ponizej 40 lat nie powinny stosowac tego leku.
Jesli wystapia nasilone dzialania niepozadane nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bez porozumienia z lekarzem pacjentka nie powinna zmienia¢, a W Szczegdlnosci zwigksza¢ dawki
leku.

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

- brak miesigczki;

- nieptodnos¢;

- zmnigjszenie gruczolow sutkowych;

- nadmierne owlosienie na ciele;

- maskulinizacja (wystepowanie cech mgskich u kobiet);

- spadek odpornosci;

- nadmierna agresja i nadpobudliwos¢;

- przyrost masy ciata.

Leczenie dolegliwosci zwigzanych z menopauza wystepujacych u starszych kobiet nalezy
podejmowac po wnikliwej analizie wraz z lekarzem korzysci i mozliwych zagrozen zwiazanych ze
stosowaniem leku.

W przypadku dtugotrwatego stosowania leku w dawkach wiekszych niz 2 tabletki (20 mg) na dobe,
nalezy oznacza¢ st¢zenie prasteronu we krwi i odpowiednio czgsto wykonywac badania lekarskie.

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

Lek Novostella nie powinien by¢ przyjmowany przez Kobiety stosujace hormonalng terapie zastepcza
(HTZ).

Jesli wystapia dziatania niepozadane, takie jak tradzik lub przetluszczanie si¢ skory, nalezy odstawié
lek na 2-3 tygodnie. Po tym czasie mozna kontynuowac leczenie stosujac mniejsza dawke niz
poprzednio, przy czym zaleca si¢ konsultacj¢ z lekarzem. Jesli dzialania niepozadane wystapia
ponownie, leku nie nalezy przyjmowac.

Dzieci i mlodziez
Leku Novostella nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Lek Novostella 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.

Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza, jesli przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow:

- leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, jak np. heparyna,
warfaryna);

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



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

- leki psycholeptyczne (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, np. pochodne fenotiazyny,
diazepiny i oksazepiny), poniewaz Novostella moze ostabia¢ ich dziatanie;

- antagonisci wapnia (leki stosowane w chorobach uktadu krazenia, np. nitrendypina, diltiazem),
gdyz zwigkszajg stezenie dehydroepiandrosteronu w surowicy Krwi;

- doustne leki hipoglikemizujace (leki stosowane w cukrzycy, np. metformina), gdyz zwickszaja
stezenie dehydroepiandrosteronu w surowicy krwi;

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

- leki przeciwpsychotyczne (np. chloropromazyna, sole litu), poniewaz Novostella moze ostabia¢
ich dziatanie, co moze powodowaé nawr6t zaburzen psychicznych;

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

Jesli pacjentka nie jest pewna, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinna
zapytac o to lekarza prowadzacego.

Novostella z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac w czasie positku, w celu utatwienia wchtaniania.

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

Lek Novostella jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych na temat wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Novostella

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

Zalecana dawka

Dawka poczatkowa to 1 tabletka (10 mg) raz na dobg.

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

Dawke poczatkowa nalezy stopniowo zwigkszy¢ (po 2 tygodniach o 1 tabletke na dobe) do czasu
uzyskania pozadanych efektow leczniczych. Zalecane jest stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.
Zmiana dawki, w szczegdlnosci zwigkszenie dawki, wymaga zawsze konsultacji z lekarzem.

Maksymalnie mozna przyja¢ 2 tabletki (20 mg) na dobeg.
W przypadku dtugotrwatego stosowania dawek wigkszych niz 2 tabletki (20 mg) u kobiet (tylko

z przepisu lekarza) nalezy odpowiednio czesto wykonywac zlecone przez lekarza badanie oznaczania
stgzenia hormonu w surowicy.



Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Pacjenci w podesztym wieku wymagaja z reguly wiekszych dawek leku z powodu zmniejszonego
wytwarzania DHEA. Stosowanie wigkszych dawek nalezy skonsultowa¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Novostella nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania

Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Lek nalezy przyjmowac w czasie positku w celu utatwienia wchianiania.

Dawkowanie nalezy dostosowac do stezenia prasteronu w surowicy oraz skutecznosci terapii.

Lek Novostella przeznaczony jest do dtugotrwatego stosowania; skutki dziatania widoczne sg po kilku
tygodniach stosowania.

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

Pominiegcie przyjecia leku Novostella
Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku nie zwigkszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy odstawic¢ lek
i skontaktowac sie z lekarzem.

Moga wystapi¢ ponizej wymienione dzialania niepozadane:

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 pacjentow 10 000):

- tradzik skory twarzy lub tagodne tradzikowate zapalenie skory;

- umiarkowanie nasilone nadmierne owlosienie gtownie u kobiet (hirsutyzm);

- zmiany tojotokowe skory twarzy;

- $wiad skory glowy;

- wzrost potliwosci;

- lysienie katowe typu meskiego;

- zaburzenia miesigczkowania;

- Obnizenie tonu glosu;

- bol glowy, niepokoj, zmiany nastroju,

- nudnosci, wymioty, zwigkszenie apetytu;

- obrzeki spowodowane zatrzymaniem wody i soli w organizmie;

- hiperkalcemia (zwigkszone st¢zenie wapnia we krwi);

- niekorzystne zmiany sktadu lipidow krwi (np. spadek stezenia HDL - ang. high-density lipoprotein,
lipoproteina o duzej gestosci).

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

- zapalenie watroby;

- powickszenie watroby (hepatomegalia);

- mania (zaburzenia psychiczne charakteryzujace si¢ podwyzszonym lub drazliwym nastrojem);

- niezagrazajace zyciu zaburzenia rytmu pracy serca, ust¢pujace po odstawieniu leku i zastosowaniu
odpowiedniego leku (z grupy beta-adrenolitykow);

- bezsennos¢.



Lek stosowany w zalecanych dawkach jest na ogot dobrze tolerowany.
Prawdopodobienstwo wystgpienia 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 tej ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Novostella
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Novostella

- Substancjg czynna leku jest prasteron.

1 tabletka zawiera 10 mg prasteronu.

- Pozostate sktadniki to: ludipress (laktoza jednowodna, powidon, krospowidon), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Novostella i co zawiera opakowanie
Lek ma postacé tabletek.
Tabletki pakowane sg w blistry i tekturowe pudetka. W pudetku znajduje sie 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

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

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow


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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



