CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

STYMEN, 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka zawiera 10 mg Prasteronum (prasteronu).

Substancje pomocnicze:
Jedna tabletka zawiera ok. 100 mg laktozy jednowodnej.
Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Uzupetnienie niedoboréw dehydroepiandrosteronu (DHEA) u mgzczyzn z potwierdzonym
laboratoryjnie niedoborem DHEA.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie preparatu nalezy dostosowac do stezenia DHEA w surowicy oraz skutecznosci leczenia.
U mezczyzn niedobory DHEA nasilaja sig¢ z wiekiem.

Zalecana dawka poczatkowa u megzczyzn wynosi 10 mg/dobg, dawka maksymalna 50 mg/dobe.
Poczatkowa dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ (10 mg/dobe co 2 tygodnie) do czasu uzyskania
pozadanych dziatan terapeutycznych.

W przypadku dtugotrwatego stosowania dawek wigkszych niz 50 mg u me¢zczyzn nalezy oznaczaé
stezenie hormonu w surowicy i odpowiednio czesto wykonywaé badania lekarskie.

Lek jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania, efekty dziatania sa widoczne po kilku tygodniach
stosowania.

Lek nalezy stosowac¢ jeden raz na dobg, rano, zgodnie z naturalnym rytmem wydzielania DHEA. Lek
nalezy przyjmowac¢ w Czasie positku w celu utatwienia wchtaniania.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci.

Niewydolno$¢ nerek
Nie nalezy stosowac leku u pacjentdw z cigzka niewydolno$cia nerek.

Niewydolno$¢é watroby
Nie nalezy stosowac leku u pacjentdw z cigzka niewydolnoScia watroby.

4.3. Przeciwwskazania
- nadwrazliwo$¢ na sktadniki preparatu,

- cigzka niewydolnos$¢ watroby i nerek,
- przerost i rak gruczotu krokowego,



- rak sutka u mezczyzn i inne nowotwory,
- nie nalezy stosowac u dzieci.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Stymen nalezy przyjmowac rano, zgodnie z naturalnym cyklem syntezy i wydzielania hormonu
DHEA. Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Zmiana dawki, w szczegolno$ci zwigkszenie dawki, wymaga zawsze konsultacji z lekarzem. Nie
nalezy podawac jednoczesnie z innymi preparatami zawierajacymi androgeny.

Decyzjg o zastosowaniu preparatu Stymen w zmniejszeniu dolegliwosci zwiazanych z andropauza
nalezy podejmowa¢ po wnikliwej analizie korzysSci i mozliwych zagrozen zwiazanych z leczeniem

i z zaleceniem przestrzegania dyscypliny terapeutycznej. W monitorowaniu terapii nalezy uwzglednié
szereg parametrow klinicznych i biochemicznych, takich jak: stan psychiczny (witalnos¢,
samopoczucie, potencja), stan somatyczny (masa ciata, rozktad tkanki thuszczowej, stan tkanki
migsniowej), stezenia hormonéw (LH — hormon luteinizujacy, FSH — hormon folikulotropowy, wolny
testosteron, prolaktyna), u me¢zczyzn stezenie fosfatazy kwasnej (PSA), stan gruczotu krokowego, stan
ko$éca (badanie densytometryczne), wartosSci ci$nienia t¢tniczego, badanie biochemiczne (morfologia,
hematokryt, stezenie glukozy, sodu, potasu, wapnia, fosforu, aktywnos¢ enzymoéw watrobowych

oraz lipidogram).

Pacjenci ponizej 40 roku zycia nie powinni stosowac preparatu.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparat moze nasila¢ dziatanie srodkoéw przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny.
Stosowanie u pacjentéw leczonych pochodnymi testosteronu moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan
androgennych.

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

4.6. Ciaza lub laktacja

Leku nie nalezy stosowa¢ w ciazy i podczas laktacji.

W badaniach u zwierzat i ludzi androgeny wywieraja dziatanie teratogenne, zaburzenia rozwoju
narzadéw moczowo-ptciowych oraz wirylizacje ptodow zenskich.

W przypadku stwierdzenia ciazy nalezy natychmiast przerwac leczenie.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych na temat wptywu na sprawnos¢ psychofizyczna, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000 pacjentéw) - nudnosci, wymioty, zwigkszenie apetytu, retencja
wody i soli, hiperkalcemia, u m¢zczyzn powigkszenie gruczotu krokowego, ginekomastia, a takze
objawy tradziku, nadmierne owlosienie, zmiany tojotokowe w skorze, tysienie katowe typu meskiego,
niskie brzmienie glosu. Prawdopodobienstwo ich wystapienia moze wzrasta¢, gdy lek stosowany jest
w wyzszych niz zalecane dobowych dawkach przez dluzszy okres czasu.

Bardzo rzadko (<1/10 000 pacjentow, w tym pojedyncze przypadki) — zapalenie watroby,
hepatomegalia, zaburzenia psychiczne (objawy manii).

Stymen w zalecanych dawkach jest na ogo6t dobrze tolerowany.



4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie zanotowano przypadkow ostrego przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: androgeny. Kod ATC: brak kodu ATC wg WHO.

Tabletki Stymen zawieraja substancj¢ czynna prasteron (dehydroepiandrosteron, DHEA). DHEA jest
syntetycznym nadnerczowym hormonem steroidowym, nalezacym do grupy androgenow. W
warunkach fizjologicznych, poza nadnerczami, w ok. 10 % wytwarzany jest takze przez gonady.
DHEA jest wykrywany w osoczu. Srednie stezenie DHEA w osoczu mezczyzn wynosi od 7 do 31
nmol/l, wykazuje zmienno$¢ dobowa (dochodzaca do 50-70 %) z najnizszymi st¢zeniami w godzinach
popotudniowych.

Charakterystyczna cecha DHEA jest zmniejszanie sig jego st¢zenia w trakcie starzenia sig organizmu.
Najwyzsze stgzenie DHEA wystepuje u mezczyzn w przedziale migdzy 20. a 30. rokiem zycia.

U mezczyzn po 30. roku zycia stwierdza si¢ postgpujace, znaczne obnizenie st¢zenia tego hormonu.
Dziatanie DHEA bezposrednie, jak i po transformacji odbywa si¢ prawdopodobnie przez receptory
dla androgenéw i estrogenow.

DHEA dziata anabolicznie, androgennie oraz jest prekursorem estrogendéw. Dziatanie anaboliczne
hormonu polega na pobudzaniu syntezy biatek z aminokwasoéw, gtéwnie masy migsni i zwigkszeniu
masy biatkowej (macierzy) tkanki kostnej. Stad w obrebie tkanki kostnej pod wptywem DHEA
dochodzi do prawidtowego wzrostu kosci na dtugos¢ oraz whasciwej mineralizacji kosci. Czynnos¢
androgenna hormonu odbywa si¢ w nastepstwie obwodowej przemiany poprzez androstendion

w testosteron.

DHEA jest jednym z istotniejszych substratow takze do pozanadnerczowej syntezy estrogenow

m.in. w ttuszczowej tkance podskornej, tkance thuszczowej gruczotdéw sutkowych, mieszkach
wlosowych i wielu innych tkankach.

Suplementacja DHEA moze opdznia¢ procesy starzenia wplywajac korzystnie m.in. na psychike,
zdolno$¢ do zycia ptciowego, czynnos¢ uktadu immunologicznego i uktad kostno-migsniowy.

Korzystne dziatanie wspomagajace DHEA wykazano takze w innych zaburzeniach i stanach:
- andropauza u me¢zczyzn;

- spadek sprawnosci fizycznej i psychicznej, szczegdlnie u osob w podesztym wieku;

- pogorszenie nastroju, stany depresyjne, zaburzenia snu, spadek napedu;

- zaburzenia erekcji i spadek aktywnosci ptciowe;;

- otytos¢;

- zmniejszona wrazliwos¢ tkanek na insuling;

- zaburzenia uktadu krazenia;

- ostabienie odpornosci;

- pierwotna i wtérna niewydolno$¢ kory nadnerczy.

Stosowanie suplementacji DHEA nie powoduje zahamowania wydzielania endogennego DHEA
(brak ujemnego stezenia zwrotnego).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

a) Ogolna charakterystyka wykonanych badan

W przeprowadzonych kilku kontrolowanych badaniach dotyczacych oceny parametrow
farmakokinetycznych, efektow organizmu oraz bezpieczenstwa egzogennego DHEA podawanego
w dawce 25 i 50 mg na dobe u ludzi (w wieku od 60 do 80 roku zycia), stwierdzono istotny wzrost
stezenia DHEA oraz siarczanu DHEA do warto$ci wystepujacych u ludzi mtodych. Dawki powyzej
300 mg na dobg nie powodowaty dalszego istotnego wzrostu stezenia DHEA w 0soczu.

W badaniach tych nie odnotowano wystepowania powaznych dziatan niepozadanych.
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b) Wchtanianie

DHEA wchtania si¢ szybko i dobrze z przewodu pokarmowego. Przyjmowanie leku w czasie positku
utatwia proces wchtaniania. Maksymalne stgzenie we krwi DHEA i siarczanu DHEA po podaniu
doustnym wystgpuje po ok. 2 do 5 godzin.

c) Dystrybucja
W surowicy krwi DHEA wystepuje przewaznie w potaczeniu z kwasem siarkowym i w tej postaci

wiaze si¢ z biatkami osocza. Srednie stezenia hormonu we Krwi u mtodych dorostych wynosza
od 7 do 31 nmol/ml i wraz z wiekiem ulegaja postgpujacemu zmniejszeniu.

d) Metabolizm

Podobnie jak innych androgenéw odbywa sig nie tylko w watrobie, ale rowniez w gruczole
krokowym, pgcherzykach nasiennych, skorze, migsniach, podwzgorzu, jednak najbardziej intensywny
jest w watrobie.

e) Eliminacja

Okres pottrwania DHEA w osoczu wynosi $srednio 24 h. Wigkszo$¢ metabolitow androgendéw
wydala si¢ z moczem. Tylko niewielka czg$¢ z zotcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach i z udziatem ludzi wykazano, ze androgeny wywieraja dziatanie
teratogenne, wywotuja zaburzenia rozwoju narzadéw moczowo-ptciowych oraz wirylizacje ptodow
zenskich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Ludipress (laktoza jednowodna, powidon, krospowidon)
Magnezu stearynian

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister AI/PVC typ FPGLPb oranzowa lub Al/PVC typ FFFPGLND biata, zawierajacy 15 sztuk
tabletek, umieszczony w tekturowym pudetku.

30 tabletek (2 blistry po 15 szt.)

60 tabletek (4 blistry po 15 szt.)

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci



Brak szczegdlnych wymagan. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy
usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10616

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

29.04.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



