CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

DHEA ELJOT, 25 mg, tabletki powlekane

SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka powlekana zawiera 25 mg Prasteronum (prasteronu, dehydroepiandrosteronu)

Substancje pomocnicze, patrz: pkt. 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. \Wskazania do stosowania

Uzupehienie niedoboréw dehydroepiandrosteronu (DHEA)

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

1 tabletka raz na dobg¢ doustnie, rano, podczas positku

Maksymalna dawka dobowa zalecana kobietom wynosi 25 mg (1 tabletka raz na dobg),
a m¢zczyznom 50 mg (2 tabletki na dobg).

Dawkowanie preparatu nalezy dostosowa¢ do pici, stezenia DHEA w surowicy oraz
skuteczno$ci leczenia.

Stezenie endogennego DHEA w surowicy jest mniejsze u kobiet. U obu ptci niedobory
DHEA nasilajg si¢ z wiekiem.

Lek jest przeznaczony do dlugotrwatego stosowania, efekty dzialania sa widoczne po
Kilku tygodniach stosowania.

W przypadku koniecznosci stosowania dawek wigkszych niz 25 mg u kobiet 1 50 mg
uUmezczyzn (tylko z przepisu lekarza) nalezy oznaczaé stezenie hormonu w surowicy
i odpowiednio czgsto wykonywaé badania lekarskie.

Efekt dziatania wystepuje po kilku tygodniach stosowania.
W dlugotrwatej kuracji nalezy wykona¢ badania kontrolne sutka u kobiet i prostaty
U mezezyzn.

Dawkowanie w szczegdlnych sytuacjach:
U pacjentow w podeszlym wieku wystepuje wigkszy niedobor DHEA niz u pacjentéw
mtodszych. W tej grupie pacjentow nalezy odpowiednio zwiekszy¢ dawke dobowa leku.

Dzieci
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci.



Niewydolnos¢ nerek
Nie nalezy stosowac leku u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek.

Niewydolnos¢ watroby
Nie nalezy stosowac leku u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby.

4.3. Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza,
— Rak sutka, jajnika 1 inne nowotwory estrogenozalezne,

— Cigzka niewydolno$¢ watroby 1 nerek,

— Przerost i rak gruczotlu krokowego,

— Rak sutka u me¢zczyzn i inne nowotwory

— Ciaza i okres karmienia piersia,

— Nie nalezy stosowac u dzieci.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

DHEA ELJOT nalezy przyjmowa¢ rano zgodnie z naturalnym cyklem syntezy i
wydzielania tego hormonu. Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Zmiana dawki, w szczeg6lnosci zwigkszenie dawki, wymaga zawsze konsultacji
z lekarzem. Nie nalezy podawac jednocze$nie z innymi preparatami zawierajacymi
androgeny.

Decyzje o zastosowaniu DHEA ELJOT w leczeniu dolegliwosci zwigzanych z
andropauza 1 menopauza nalezy podejmowac po wnikliwej analizie korzysci i mozliwych
zagrozen zwigzanych z leczeniem 1 2z zaleceniem przestrzegania dyscypliny
terapeutycznej.

W monitorowaniu terapii nalezy uwzgledni¢ szereg parametrow klinicznych
i biochemicznych, takich jak: stan psychiczny (witalno$¢, samopoczucie, potencja), stan
somatyczny (masa ciata, rozklad tkanki tluszczowej, stan tkanki mig$niowej), stezenia
hormonéw (LH - hormon luteinizujacy, FSH — hormon folikulotropowy, wolny
testosteron, prolaktyna), u mezczyzn stezenie fosfatazy kwasnej (PSA), stan gruczotu
krokowego, stan kos¢ca (badanie densytometryczne), wartos$ci ci$nienia tetniczego,
badanie biochemiczne (morfologia, hematokryt, stezenie glukozy, sodu, potasu, wapnia,
fosforu, aktywnos¢ enzymow watrobowych oraz lipidogram).

Pacjenci ponizej 40. roku zycia nie powinni stosowac preparatu.

Kobiety stosujace hormonalng terapie zastepcza (HTZ) nie powinny stosowac preparatu.
Nie stosowac u 0séb uprawiajgcych wyczynowo sport.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparat moze nasila¢ dziatanie srodkéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny.
Stosowanie jednoczesnie z lekami stosowanymi w HTZ moze powodowa¢ zwigkszone
wydzielanie estrogenéw. Stosowanie u pacjentdéw leczonych pochodnymi testosteronu
moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan androgennych.

DHEA ELJOT moze ostabia¢ dziatanie lekow przeciwdrgawkowych (np. karbamazepiny,
kwasu walproinowego) i psycholeptycznych (pochodnych fenotiazyny, diazepiny i
oksazepiny). Blokery kanalu wapniowego (np. nitrendypina, diltiazem) i doustne leki
hipoglikemizujace (np. metformina) zwigkszaja st¢zenie endogennego DHEA w surowicy
krwi. Glikokortykosteroidy silnie hamuja wytwarzanie DHEA w nadnerczach, co
powoduje obnizenie stezenia we krwi. Preparaty DHEA mogg ostabia¢ dzialanie lekow



przeciwpsychotycznych (np. chlorpromazyny, soli litu) i powodowa¢ nawroét zaburzen
psychicznych. Insulina (zarowno endogenna jak 1 egzogenna) zwicksza klirens
metaboliczny DHEA 1 obniza st¢zenie hormonu we krwi.

4.6. Ciaza lub laktacja

Badania wykonane na ci¢zarnych samicach krolika otrzymujacych DHEA ELJOT nie
wykazaly teratogennego dzialania hormonu.

Badania przeprowadzone na ci¢zarnych samic szczura 1 myszy wykazaly androgenny
wptyw DHEA na potomstwo plci zenskiej, ktory przejawiat si¢ maskulinizacja
zewngtrznych narzadoéw plciowych. W tym zakresie DHEA wykazywat dziatanie podobne
do testosteronu, chociaz znacznie stabsze.

DHEA ELJOT podawany myszom we wczesnym okresie cigzy zaburzat jej prawidtowy
przebieg.

Wptyw DHEA na przebieg ciazy i na potomstwo czlowieka nie zostal zbadany a dane
uzyskane u zwierzat wskazuja na mozliwos¢ zaburzen hormonalnych zaréwno u matki jak
i u potomstwa. Stosowanie DHEA ELJOT w okresie cigzy jest zdecydowanie
przeciwwskazane.

Wstepne badania wskazuja, ze DHEA moze hamowa¢ laktacje u kobiet. Ponadto nie
ustalono, czy hormon ten nie przenika do mleka kobiecego. Dlatego podczas karmienia
piersig stosowanie DHEA ELJOT jest zdecydowanie przeciwwskazane.

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

Brak danych na temat wplywu na sprawno$¢ psychofizyczng, zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

U kobiet dziatania niepozadane DHEA ELJOT sa wynikiem androgennego wplywu
metabolitow hormonu. Dziatania te wystgpuja rzadko 1 rejestrowane sg z reguly u kobiet
przyjmujacych wysokie dawki DHEA, ok. 50-200 mg/dobe, przez dluzszy okres. Moga
wowczas wystgpic nastgpujace objawy:

Zaburzenia endokrynologiczne
- hirsutyzm (nadmierne owtlosienie typu meskiego)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
- tradzik, $wiad skory, wzrost potliwosci
- przetluszczanie si¢ skory 1 wlosow
- nasilenie wypadania wloséw na glowie

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
- niekorzystne zmiany sktadu lipidow krwi (np. spadek stezenia HDL)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
- zaburzenia miesigczkowania

W przeprowadzonych badaniach klinicznych z udzialem me¢zczyzn w wieku $rednim
I podesztym, ktorym podawano DHEA ELJOT w dawkach dobowych 50-100 mg przez



okres 3-6 miesiecy dziatan niepozadanych nie odnotowano. W szczegodlnosci nie
stwierdzono negatywnego wptywu DHEA ELJOT na: poziom antygenu PSA we krwi,
objetos¢ prostaty czy utrudnienia w oddawaniu moczu.

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze DHEA ELJOT w dawkach 25-100 mg/24 h
stosowany u kobiet i u me¢zczyzn przez dtuzszy okres (3-12 miesigcy) nie wywoluje
zaburzen czynno$ci watroby, nerek 1 tarczycy, nie wplywa na wyniki analiz
hematologicznych ani na parametry podstawowych czynnosci zyciowych (tetno, cisnienie
krwi, oddech).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

4.9. Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki ostrego przedawkowania dehydroepiandrosteronu u ludzi.
Stosowanie dawek wyzszych niz zalecane przez dluzszy okres moze powodowac
zaburzenia hormonalne oraz nasilenie dzialan niepozadanych.

. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki anaboliczne stosowane ogélnie, pochodne androstanu,
prasteron, kod ATC: A14AA 07

Prasteron, inaczej dehydroepiandrosteron (DHEA), jest steroidowym hormonem kory
nadnerczy z grupy androgendéw, zwigzkow wykazujacych aktywnos$¢ meskich hormonéw
ptciowych. Oprocz DHEA kora nadnerczy wydziela jeszcze w mniejszej ilosci dwa
androgeny: androstendion i testosteron. Poza nadnerczami, ok. 10% DHEA wytwarzane
jest w jadrach. Srednie stezenie DHEA w osoczu mezczyzn wynosi od 7 do 31 nmol/l,
wykazuje zmienno$¢ dobowa, z najnizszymi st¢zeniami w godzinach popotudniowych
(50-70% wartosci).

W nadnerczach oraz w watrobie DHEA ulega intensywnemu procesowi sprzegania z
kwasem siarkowym. W efekcie, w krazeniu systemowym wystepuje gldwnie siarczan
DHEA (DHEA-S). Siarczan DHEA i wolny DHEA pozostaja w stanie rownowagi i jedna
forma moze ulega¢ przemianie w druga, przy czym (u me¢zczyzn) stezenie DHEA-S jest
ok. 500 razy wyzsze niz st¢zenie wolnego DHEA.

We krwi DHEA-S osiagga najwyzsze stgzenia sposrod wszystkich hormondéw
steroidowych.

Stezenie wolnego DHEA we krwi wykazuje znaczng zmienno$¢ dobowq (z najwyzszymi
warto$ciami w godzinach porannych), podczas gdy st¢zenie DHEA-S utrzymuje si¢ na
stalym poziomie 1 stanowi najlepszy wskaznik androgennej aktywnosci nadnerczy.
Stezenie DHEA zmniejsza si¢ w trakcie starzenia. Najwyzsze stezenie DHEA wystepuje
u mezczyzn migdzy 20. a 30. rokiem zycia. U mezczyzn po 30. roku zycia nastepuje
stopniowe obnizanie stezenia tego hormonu. DHEA dziata prawdopodobnie poprzez
receptory dla androgenow i estrogenéw. Dotychczas nie zidentyfikowano receptorow
specyficznych dla DHEA. Jednocze$nie liczne dane potwierdzaja wystepowanie
transformacji DHEA w tkankach obwodowych do androgenéw (z catkowitej puli DHEA
okoto 4,7% ulega przeksztatceniu do androstendionu a 0,67% do testosteronu), oraz do
estrogenow.



DHEA dziata anabolicznie, androgennie oraz jest prekursorem estrogendw. Dziatanie
anaboliczne hormonu polega na pobudzaniu syntezy bialek, glownie zwigkszaniu masy
mie$ni i masy biatkowej (macierzy) tkanki kostnej. Pod wptywem DHEA zachodzi wzrost
kosci na dlugos¢ oraz mineralizacja kosci, do wartosci prawidlowych. Dziatanie
androgenne jest nastepstwem obwodowej przemiany DHEA poprzez androstendion w
testosteron.

DHEA jest takze substratem do syntezy estrogenow w tkance tluszczowej podskérne;j,
tkance tluszczowej gruczotéw sutkowych, mieszkach wtosowych i1 innych tkankach.
Poniewaz z wiekiem wytwarzanie DHEA przez nadnercza maleje, istnieja
przypuszczenia, ze podawanie egzogennego DHEA, stosowane jako leczenie
uzupehniajgce, moze pozytywnie wptywaé na niektore schorzenia i objawy zalezne od
wieku oraz poprawia¢ subiektywnie oceniang jakos$¢ zycia cztowieka,.

Stosowanie suplementacji DHEA nie powoduje zahamowania wydzielania endogennego
DHEA (brak ujemnego sprz¢zenia zwrotnego).

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ogolna charakterystyka wykonanych badan

Parametry farmakokinetyczne DHEA u ludzi oznaczano po podaniu jednorazowym oraz
po podaniu wielokrotnym przez dtugi okres (do 6 miesiecy). W badaniach uczestniczyli
zdrowi ochotnicy (kobiety i mezczyzni) w wieku od 27 do 80 lat oraz pacjenci cierpiacy
na rézne schorzenia (np. SLE, niedoczynno$¢ przysadki, choroba Addisona, zaburzenia
erekcji, AIDS, depresja). Lek podawano droga doustng w postaci tabletek lub kapsutek.
Najczesciej stosowane dawki DHEA do celéw terapii substytucyjnej wynosity 50-100 mg.

Wchlanianie

DHEA wchtania si¢ szybko i1 dobrze z przewodu pokarmowego. Przyjmowanie w czasie
positku ulatwia proces wchtaniania. Maksymalne stezenie we krwi DHEA 1 siarczanu
DHEA po podaniu doustnym wystepuje po ok. 2 do 5 godzin. Biodostepnos¢ DHEA jest
wysoka i wynosi co najmniej 50-70%.

Dystrybucja

Wolny DHEA wigze si¢ z biatkami krwi w 10-20%. Objetos¢ dystrybucji wynosi 17-38 .
Posta¢ sprzezona, tj. siarczan DHEA, wigze si¢ z biatkami krwi (glownie albuminami) w
80-90%. Jego objetos¢ dystrybucji wynosi ok. 9 1.

Stezenie siarczanu DHEA we krwi jest wielokrotnie wyzsze niz wolnego DHEA

(ok. 250 x wyzsze u kobiet i ok. 500 x wyzZsze u m¢zczyzn).

Metabolizm

Po podaniu doustnym metabolizm DHEA rozpoczyna si¢ juz komorkach nabtonka jelit
gdzie zachodzi sprzeganie z kwasem siarkowym. Proces ten jest kontynuowany w
watrobie. Do krazenia ogdlnego dociera glownie siarczan DHEA. Dalszy metabolizm
DHEA-S zachodzi w docelowych narzadach i tkankach obwodowych, gdzie powstaja
aktywne hormony plciowe, androgeny (np. androstendion, testosteron, dihydrotestosteron)
1 estrogeny (np. estron i estradiol). Stopien konwersji DHEA do hormonéw ptciowych
oraz jej kierunek (androgeny lub estrogeny), zalezy od wielu czynnikdw, jak pte¢, wiek,
zapotrzebowanie tkanek na hormony, cechy osobnicze. Ilo§¢ DHEA przeksztatcana
w aktywne hormony piciowe nie przekracza kilku procent. Powstale hormony podlegaja



nastgpnie procesom metabolicznym, ktére prowadza do powstania 17-ketosterydow.
Zwiazki te sg wydalane z moczem w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym lub
siarkowym.

Najwazniejszym miejscem metabolizmu DHEA w ustroju jest watroba.

Eliminacja

Okres poltrwania wolnego DHEA w organizmie czlowieka wynosi zaledwie
15-38 minut, z powodu intensywnych przemian metabolicznych. Klirens DHEA jest rzedu
2000 1 na dobeg.

Okres pottrwania siarczanu DHEA jest znacznie dtuzszy i wynosi 7 do 22 godzin, za$
klirens ok. 13 1 na dobe.

Wydalanie z organizmu cztowieka odbywa si¢ gtownie z moczem w postaci polarnych
metabolitow. W ten sposéb wydala si¢ ok. 50-70% DHEA. Pozostata cze¢$¢ metabolitow
jest wydzielana z zo6tcia 1 usuwana z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach, a takze ludzi wykazano, ze androgeny wywierajg dziatanie
teratogenne, wywoluja zaburzenia rozwoju narzaddéw moczowo-plciowych oraz
wirylizacje ptodow zenskich.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Sorbitol

Kwas stearynowy
Kroskarmeloza sodowa

Sktad otoczki:
Hypromeloza
Makrogol 600
Maltodekstryna

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. OKkres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i1 niewidocznym dla dzieci.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/AL w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek.



6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalo$ci

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ELJOT IZYDOR JAN LENARCZYK
Ul. Swietlana 18
05-540 Zalesie Gorne
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10521

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
27.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



