CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Femistelin, 10 mg, tabletki

Femistelin, 25 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 10 mg lub 25 mg dehydroepiandrosteronu (Dehydroepiandrosteronum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 90 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki o gtadkiej powierzchni.

Tabletki o mocy 10 mg maja kreske dzielaca po jednej stronie tabletki, umozliwiajaca podziat tabletki na
rowne dawki po 5 mg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Uzupetienie niedoborow dehydroepiandrosteronu (DHEA) u kobiet i mg¢zczyzn z potwierdzonym
laboratoryjnie niedoborem DHEA.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Dawkowanie produktu leczniczego Femistelin nalezy dostosowa¢ do pici, wieku, stezenia DHEA w
osoczu oraz skutecznosci leczenia u konkretnego pacjenta. St¢zenie endogennego DHEA w osoczu jest
mniejsze u kobiet niz u mezczyzn, a ponadto kobiety sg bardziej narazone na androgenne dziatania
niepozadane produktu leczniczego. U obu ptci niedobory DHEA nasilajg si¢ z wiekiem.

Zalecana poczatkowa, jednorazowa dawka dobowa dla kobiet wynosi 5 mg, natomiast zalecana dawka
maksymalna wynosi 25 mg.

Zalecana poczatkowa, jednorazowa dawka dobowa dla m¢zczyzn wynosi 10 mg, natomiast zalecana
dawka maksymalna wynosi 50 mg.

Poczatkowa dawke nalezy stopniowo zwigkszac (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. Produkt leczniczy Femistelin jest przeznaczony do dtugotrwalego stosowania.

W przypadku koniecznosci dlugotrwatego stosowania dawek wigkszych niz 25 mg u kobiet i 50 mg
u me¢zezyzn (tylko w porozumieniu z lekarzem) nalezy regularnie oznaczaé st¢zenie DHEA w osoczu
i we wlasciwym czasie wykonywac¢ odpowiednie badania lekarskie.

Dzieci i mlodziez
U zdrowych dzieci i mtodziezy nie wystgpuje niedobor DHEA, dlatego produktu leczniczego Femistelin
nie nalezy stosowac w tej grupie wiekowej.

Pacjenci w wieku podesziym
U pacjentéw w podesztym wieku wystepuje nasilony niedobor DHEA. W tej grupie pacjentéw nalezy
odpowiednio zwickszy¢ dawke produktu leczniczego Femistelin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Ze wzgledu na brak danych klinicznych, produktu leczniczego Femistelin nie nalezy stosowac u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

DHEA ulega przemianom metabolicznym w watrobie oraz jest wydalany z z6tcia. W zwiazku z tym,
produktu leczniczego Femistelin nie nalezy stosowaé u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy Femistelin nalezy przyjmowac raz na dobg, doustnie, rano, zgodnie z naturalnym rytmem
wydzielania DHEA.
Lek nalezy przyjmowac z positkiem, aby utatwi¢ jego wchtanianie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na dehydroepiandrosteron lub na ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1.

- Rak sutka, jajnika lub inne nowotwory estrogenozalezne.

- Lagodny rozrost gruczotu krokowego i rak gruczotlu krokowego, rak sutka u megzczyzn.

- Cigzka niewydolno$¢ watroby.

- Ciezka niewydolno$¢ nerek.

- Ciaza i okres karmienia piersia.

- Dzieci i mtodziez.

- Osoby z prawidtowym stezeniem DHEA.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Femistelin i w czasie jego dtugotrwalego stosowania nalezy
wykona¢ odpowiednie badania lekarskie w celu wykluczenia nowotworéw hormonozaleznych, fagodnego
rozrostu gruczotu krokowego lub innych zaburzen, uniemozliwiajacych przyjmowanie DHEA.

Produktu leczniczego Femistelin nie powinni stosowac¢ pacjenci ponizej 40 lat.

Kobiety stosujgce hormonalng terapig zastepczg (HTZ) nie powinny przyjmowac produktu.



DHEA nie powinien by¢ stosowany razem z produktami leczniczymi zawierajacymi androgeny.
Femistelin nalezy przyjmowac rano zgodnie z naturalnym cyklem syntezy i wydzielania tego hormonu.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Zmiana dawki, w szczegdlnosci zwigkszenie dawki, wymaga zawsze konsultacji z lekarzem. Nie nalezy
podawac jednoczesénie z innymi produktami zawierajacymi androgeny.

Decyzje o zastosowaniu produktu leczniczego w leczeniu dolegliwosci zwigzanych z andropauza

i menopauza nalezy podejmowac po wnikliwej analizie korzysci i mozliwych zagrozen zwigzanych

z leczeniem i z zaleceniem przestrzegania dyscypliny terapeutycznej.

W monitorowaniu terapii nalezy uwzgledni¢ szereg parametrow klinicznych i biochemicznych, takich jak:
stan psychiczny (witalno$¢, samopoczucie, potencja), stan somatyczny (masa ciata, rozktad tkanki
thuszczowej, stan tkanki migsniowej), stg¢zenia hormonow (LH - hormon luteinizujacy, FSH — hormon
folikulotropowy, wolny testosteron, prolaktyna), u mezczyzn stgzenie fosfatazy kwasnej (PSA), stan
gruczotu krokowego, stan kos¢ca (badanie densytometryczne), wartosci ciSnienia tgtniczego, badanie
biochemiczne (morfologia, hematokryt, stezenie glukozy, sodu, potasu, wapnia, fosforu, aktywnos¢
enzymow watrobowych oraz lipidogram).

W wyniku stosowania produktu leczniczego w wyzszych niz zalecane dawkach przez dtuzszy czas u
kobiet moga wystapi¢: brak miesigczki, nieptodnos¢, zmniejszenie gruczotéw sutkowych, nadmierne
owlosienie na ciele, maskulinizacja, spadek odpornosci, nadmierna agresja i nadpobudliwos$¢, przyrost
masy ciata, obnizenie tonu glosu, tysienie katowe typu meskiego.

W przypadku wystapienia nasilonych dziatan niepozadanych, pacjent powinien odstawi¢ produkt
leczniczy Femistelin.
Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak tradzik lub przettuszczanie si¢ skory, nalezy
odstawi¢ produkt leczniczy Femistelin na 2-3 tygodnie. Po tym czasie mozna kontynuowa¢ leczenie,
stosujac mniejszg dawke niz poprzednio. Jezeli objawy wystapig ponownie, produktu leczniczego nie
nalezy przyjmowac.

Femistelin nie powinien by¢ stosowany u sportowcéw, gdyz nalezy do grupy niedozwolonych srodkow
anabolicznych — androgennych.

Produktu leczniczego Femistelin nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy.

Produkt leczniczy Femistelin zawiera laktoz¢ jednowodna i nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Femistelin moze nasila¢ dziatanie $rodkow przeciwzakrzepowych pochodnych
kumaryny.

Stosowanie DHEA jednocze$nie z lekami stosowanymi w HTZ moze powodowaé zwiekszone
wydzielanie estrogendw. Stosowanie u pacjentow leczonych pochodnymi testosteronu moze prowadzi¢ do
nasilenia dziatan androgennych.



DHEA moze ostabia¢ dziatanie lekéw przeciwdrgawkowych (np. karbamazepiny, kwasu walproinowego)
i psycholeptycznych (pochodnych fenotiazyny, diazepiny i oksazepiny).

Antagoni$ci wapnia (np. nitrendypina, diltiazem) i doustne leki hipoglikemizujace (np. metformina)
zwigkszaja stezenie endogennego DHEA w surowicy krwi.

Glikokortykosteroidy silnie hamuja wytwarzanie DHEA w nadnerczach, co powoduje obnizenie stezenia
we krwi. DHEA moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwpsychotycznych (np. chloropromazyny, soli litu) i
powodowac nawrét zaburzen psychicznych.

Insulina (zaré6wno endogenna jak i egzogenna) zwigksza klirens metaboliczny DHEA 1 obniza stgzenie
hormonu we krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy Femistelin jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy.

Wplyw egzogennego DHEA na ptdd cztowieka nie zostat doktadnie zbadany, a wyniki do§wiadczen na
cigzarnych samicach myszy i szczura wskazuja, ze DHEA w duzych dawkach moze hamowacé
prawidtowy przebieg ciazy oraz wywiera¢ androgenny wplyw na potomstwo pflci zenskiej (maskulinizacja
ptodow zenskich). W zwiazku z tym stosowanie DHEA u cigzarnych kobiet stwarza mozliwo$¢ zaburzen
gospodarki hormonalnej matki i ptodu.

W przypadku stwierdzenia cigzy, kobieta powinna natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy Femistelin i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia
DHEA moze hamowac¢ fizjologiczng laktacj¢. Nie ustalono, czy hormon przenika do mleka kobiecego.
DHEA jest przeciwwskazany podczas karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych na temat wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Prawidlowo stosowany DHEA jest bezpieczny i bardzo dobrze tolerowany. Dzialania niepozadane
wystepujg rzadko, zalezag od dawki DHEA i przemijaja po jego odstawieniu. Dziatania niepozadane
zwigzane sg gtdéwnie z efektem androgennym hormonu, a prawdopodobienstwo ich wystgpienia wydaje si¢
by¢ nieco wieksze u kobiet niz u mezczyzn.

Dziatania niepozadane uszeregowan0 zgodnie z nastepujacg klasyfikacjg czestosci:

Bardzo czg¢sto (>1/10); Czgsto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); Rzadko (>1/10000 do
<1/1000); Bardzo rzadko (<I/10 000); Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

W obrebie kazdej grupy o okre$lonej czestosci wystepowania, objawy niepozadane sg wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej



Rzadko: wzrost potliwosci, zmiany tojotokowe skory twarzy, $wiad skory glowy, tradzik skory twarzy lub
tagodne tradzikowate zapalenie skory oraz umiarkowanie nasilony hirsutyzm (gtéwnie u kobiet), tysienie
katowe typu meskiego.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: ginekomastia i tkliwo$¢ sutkow (u mezczyzn), zaburzenia miesigczkowania.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: niekorzystne zmiany sktadu lipidow krwi (np. spadek stezenia HDL), zwigkszenie apetytu,
retencja wody i soli, hiperkalcemia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bol gtowy, niepokdj, zmiany nastroju.
Bardzo rzadko: bezsennos$¢.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty.

Zaburzenia wagtroby i drog zZotciowych
Bardzo rzadko: hepatomegalia, zapalenie watroby.

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

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: obnizenie tonu glosu

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: zaburzenia psychiczne (objawy manii).

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-301

Fax: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie


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

Nie sg znane przypadki ostrego przedawkowania DHEA u ludzi.
Dlugotrwale stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze powodowac zaburzenia hormonalne
i wystapienie, badZ nasilenie dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8).

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: steroidy anaboliczne, pochodne androstanu, prasteron.
Kod ATC: A14A A07

DHEA jest hormonem steroidowym, wytwarzanym w duzych ilosciach w warstwie siatkowatej
nadnerczy. Substratem do biosyntezy DHEA w ustroju jest cholesterol. W pierwszym etapie cholesterol
ulega konwersji w pregnenolon, nastepnie dochodzi do hydroksylacji w potozeniu C17 - powstaje 17-
OH-pregnenolon, ktory pod wpltywem enzymu liazy C17 - C20 przeksztatca si¢ w DHEA. DHEA ma
cechy stabego androgenu oraz jest prekursorem innych hormonéw ptciowych; jest to wige prohormon. W
organizmie kobiety DHEA ulega konwersji enzymatycznej — poprzez androstendion i testosteron - do
estrogendéw: estronu i estradiolu, a u me¢zczyzny szlak przemian DHEA wiedzie do syntezy silnie
dziatajacych androgendéw, miedzy innymi testosteronu. Endogenne wytwarzanie DHEA rozpoczyna si¢
juz w okresie prenatalnym. Nadnercza, rozwijajacego si¢ ptodu, wytwarzaja duze ilosci DHEA, ktory
wykorzystywany jest jako substrat do biosyntezy estrogenow w tozysku. Po porodzie, warstwa ptodowa
nadnerczy ulega atrofii, wytwarzanie DHEA szybko si¢ zmniejsza i pozostaje niskie az do ok. 5-7 roku
zycia, kiedy nastepuje odtworzenie kory nadnerczy (adrenarchae). Stopniowy wzrost syntezy DHEA trwa
do okoto 30 roku zycia, po czym nast¢puje powolny spadek wytwarzania az do st¢zen resztkowych u 0sob
w 6smej dekadzie zycia. Szczytowe wytwarzanie DHEA u me¢zezyzn sigga 15-30 mg na dobe, a stezenia
wystepujace we krwi wynosza 1,3 do 12 ng/ml dla wolnego hormonu i 1,4 do 7,9 ng/ml dla siarczanu
DHEA. U kobiet wartosci te sa o okoto 10-15% nizsze. We krwi wystepuje niemal wylacznie postac
sprzezona - siarczan DHEA (DHEA-S), ktory w przeciwienstwie do wolnego hormonu silnie wigze si¢ z
biatkami, jest wolno metabolizowany, wykazuje znacznie dluzszy okres pottrwania i jego st¢zenie nie
waha si¢ w rytmie okotodobowym.

DHEA w organizmie stuzy gtownie jako zapas nieaktywnego prohormonu, ktory ulega konwersji do
czynnych hormonéw piciowych. Stopien tej konwersji zalezy od wieku, ptci, cech osobniczych i jest
dostosowany do aktualnego zapotrzebowania organizmu.

U mezczyzn gtownym narzadem syntezy hormonéw piciowych sg jadra, wytwarzajace testosteron,
natomiast wytwarzany w nadnerczach DHEA jest alternatywnym, dodatkowym Zrédtem androgenow.

U kobiet nadnerczowy DHEA jest najwazniejszym androgenem ustroju po wygasnieciu czynnosci
jajnikéw (menopauza). DHEA jest praktycznie jedynym substratem do syntezy estrogenéw w tkankach
docelowych.

Nasilajacy si¢ z wiekiem niedobor endogennego DHEA moze by¢ przyczyng niekorzystnych zmian

i procesOw zwigzanych ze starzeniem si¢ organizmu. Prawdopodobnie niedobor DHEA jest nie tylko
objawem procesu starzenia si¢, ale moze réwniez nasila¢ ten proces. Zgodnie z tym zalozeniem,
suplementacja egzogennego hormonu powinna spowolni¢ procesy i zjawiska powodujace starzenie sig.
Celem stosowania produktu Femistelin jest uzupetnienie deficytu endogennego DHEA, aby poprawic
jakos$¢ zycia starzejacych si¢ osob. Ponadto DHEA wywiera nieswoiste, korzystne dzialanie, spowalniajac
rozwoj niektorych chorob i zmniejszajac nasilenie zwigzanych z nimi objawow.

Podawanie DHEA moze wptywaé korzystnie m.in. na psychike, zdolno$¢ do zycia ptciowego, czynno$é
uktadu immunologicznego i uktad kostno-mig$niowy.

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 1 psychicznej, szczegdlnie u 0s6b w podeszlym wieku;
- pogorszenie nastroju, stany depresyjne, zaburzenia snu, obnizenie napedu psychoruchowego;
- spadek aktywnosci ptciowej;

- otylos¢;

- zmniejszona wrazliwo$¢ tkanek na insuling;

- zaburzenia uktadu krazenia;

- ostabienie odpornosci;

- pierwotna i wtorna niewydolno$¢ kory nadnerczy.

W przeciwienstwie do innych steroidéw nadnerczy synteza DHEA nie podlega autoregulacji w
mechanizmie ujemnego sprz¢zenia zwrotnego — nie istnieje wiec ryzyko, ze w trakcie terapii zahamowane
zostanie wytwarzanie naturalnego hormonu lub wystapi zanik kory nadnerczy.

5.2  Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Ogodlna charakterystyka wykonanych badan

Parametry farmakokinetyczne DHEA wyznaczano u zwierzat i u ludzi, podajac lek droga doustng lub
dozylng — jako rozpuszczalny w wodzie siarczan DHEA. Zakres stosowanych u ludzi dawek hormonu
miescit si¢ w bardzo szerokich granicach, od kilku miligraméw do ponad 1 grama. Badano mg¢zczyzn
i kobiety w r6znym wieku, takze mtodych i w podeszitym wieku.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym DHEA dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Poniewaz jest substancja
lipofilowa, nierozpuszczalng w wodzie, przyjecie z pokarmem bogatym w thuszcze utatwia wchtanianie.
Maksymalne stezenie DHEA oraz jego glownego metabolitu siarczanu DHEA wystepuje we krwi po ok.
2-5 godzinach od momentu podania.

Dystrybucja

Po wchtonieciu z przewodu pokarmowego DHEA stabo wiaze si¢ z albuminami krwi (stopien wigzania
wynosi okoto 10-20%) i wieksza cze$¢ wystepuje w postaci wolnej, ktora ulega szybkim przemianom
metabolicznym. W przeciwienstwie do wolnego DHEA posta¢ sprzgzona DHEA-S silnie wigze si¢ z
albuminami krwi (w ok. 80-90%) i ma znacznie dtuzszy okres pottrwania. Objetosé dystrybucji DHEA-S
wynosi ok. 9 1.

Metabolizm

W poczatkowej fazie przemian metabolicznych DHEA ulega szybkiemu sprzeganiu z kwasem
siarkowym. Proces ten odbywa si¢ w watrobie pod wptywem enzymdw z rodziny sulfotransferaz.
Powstaly siarczan dehydroepiandrosteronu (DHEA-S) jest najwazniejszym metabolitem posrednim.

Z krwig DHEA-S dociera do tkanek docelowych (m.in. piersi, gruczot krokowy, narzady rodne, kosci,
mig$nie szkieletowe), gdzie ulega desulfatacji do wolnego DHEA, ktory nastepnie pod wpltywem
specyficznych enzymow przeksztatca sie w androstendion i dalej w testosteron. U kobiet rowniez
powstaje androstendion i testosteron, ktore ulegaja dalszym przemianom, odpowiednio do estronu i
estradiolu. Powstate meskie i zenskie hormony ptciowe ulegaja normalnym, charakterystycznym dla tych
zwigzkoéw przemianom biochemicznym, i jako rozne, sprz¢zone z kwasem glukuronowym metabolity
usuwane sg z organizmu.

Eliminacja



DHEA wydalany jest z organizmu czlowieka z moczem i z kalem w postaci nieaktywnych metabolitow.
Poprzez nerki — do moczu trafia okoto 50-70% wchtoni¢tej dawki DHEA, natomiast pozostata czes$é
wydala si¢ z z6tcig — do jelit i zostaje usunigta wraz z katem. Wolny, niesprzezony z siarczanem DHEA
stabo wigze si¢ z biatkami i jest szybko usuwany (klirens ok. 2 000 1/24h), a jego okres poitrwania wynosi
zaledwie 15-40 minut.

W przeciwienstwie do wolnego DHEA, posta¢ sprzezona (DHEA-S) silnie wigze si¢ z albuminami i ma
znacznie dtuzszy okres pottrwania (ok. 12 h). Jego klirens wynosi ok. 13 1/24h. Zarowno DHEA, jak i
jego siarczan nie ulegaja kumulacji w ustroju, a przy przewlektym stosowaniu, ustala si¢ stacjonarne
stezenie hormonu we krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach i z udzialem ludzi wykazano, ze androgeny wywieraja dziatanie teratogenne,
wywoluja zaburzenia rozwoju narzadow moczowo-plciowych oraz wirylizacje ptodow zenskich.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik z polietylenu z polietylenowym wieczkiem zaopatrzonym w zabezpieczenie, w tekturowym
pudetku.

Pojemnik zawiera 30 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Femistelin, 10 mg - Pozwolenie nr

Femistelin, 25 mg - Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



