CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Stymen, 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg prasteronu (Prasteronum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera ok. 100 mg laktozy jednowodne;.
Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

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

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ 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 megzczyzn nalezy oznaczaé
stezenie hormonu w surowicy i odpowiednio czesto wykonywaé badania lekarskie.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania, skutki dziatania sa widoczne
po kilku tygodniach stosowania.

Nalezy go stosowa¢ jeden raz na dobe, rano, zgodnie z naturalnym rytmem wydzielania DHEA.
Tabletki nalezy przyjmowac¢ w czasie positku, w celu utatwienia wchianiania.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci.

Niewydolno$¢ nerek
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u pacjentdéw z ciezka niewydolnoscia nerek.

Niewydolno$¢é watroby
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u pacjentdéw z ciezka niewydolno$cia watroby.

4.3. Przeciwwskazania
- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza Wymieniona w

punkcie 6.1.
- Ciezka niewydolnos$¢ watroby i nerek



- Przerost i rak gruczotu krokowego
- Rak sutka u me¢zczyzn i inne nowotwory
- Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u dzieci.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy 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 porozumienia z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ produktu jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi androgeny.

Decyzjg o zastosowaniu DHEA w zmniejszeniu dolegliwo$ci zwiazanych z andropauza nalezy
podejmowaé po wnikliwej analizie korzysci 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 mgzczyzn stgzenie fosfatazy kwasnej (PSA), stan gruczotu krokowego, stan
koscca (badanie densytometryczne), wartosci ci$nienia tetniczego, badanie biochemiczne (morfologia,
hematokryt, stezenie glukozy, sodu, potasu, wapnia, fosforu, aktywnos¢ enzymoéw watrobowych

oraz lipidogram).

Pacjenci w wieku ponizej 40 lat nie powinni stosowa¢ produktu leczniczego.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera laktozg i nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

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

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy jest przeznaczony dla me¢zczyzn. Nie powinien by¢ stosowany u kobiet, szczegdlnie
w okresie ciazy i podczas karmienia piersia.

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

W przypadku stwierdzenia cigzy nalezy natychmiast przerwaé leczenie.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadoéw i czgsto$cia wystgpowania,
okreslana nastgpujaco:

Bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnos$ci, wymioty



Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Bardzo rzadko: hepatomegalia, zapalenie watroby

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: zwigkszenie apetytu, retencja wody i soli, hiperkalcemia

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: powigkszenie gruczotu krokowego, ginekomastia

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Rzadko: objawy tradziku, zmiany tojotokowe w skorze, tysienie katowe typu meskiego

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Rzadko: niskie brzmienie gtosu

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

Prawdopodobienstwo ich wystapienia moze wzrasta¢, gdy lek stosowany jest w wyzszych niz
zalecane dobowych dawkach przez dtuzszy okres czasu.
Stymen w zalecanych dawkach jest na ogét dobrze tolerowany.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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.

Stymen zawiera substancj¢ czynna prasteron (dehydroepiandrosteron, DHEA). Jest to syntetyczny
nadnerczowy hormon steroidowy, nalezacy do grupy androgenéw. W warunkach fizjologicznych,
poza nadnerczami, w ok. 10% wytwarzany jest takze przez gonady. DHEA jest wykrywany w osoczu.
Srednie stezenie w osoczu mezczyzn wynosi od 7 do 31 nmol/l, wykazuje zmienno$¢ dobowa
(dochodzaca do 50-70%), z najnizszymi st¢zeniami w godzinach popotudniowych.

Stgzenia W organizmie maleja w trakcie starzenia si¢. Najwyzsze stgzenie wystgpuje u mezczyzn

W przedziale migdzy 20. a 30. rokiem zycia. U m¢zczyzn po 30. roku zycia stwierdza si¢ postepujace,
znaczne obnizenie st¢zenia. Dziatanie DHEA bezpos$rednie, jak 1 po transformacji zachodzi
prawdopodobnie przez receptory dla androgendw i estrogenow.

DHEA dziata anabolicznie, androgennie oraz jest prekursorem estrogenow. Dziatanie anaboliczne
polega na pobudzaniu syntezy biatek z aminokwasow, gldwnie W mig$niach, oraz na zwigkszeniu
masy biatkowej (macierzy) tkanki kostnej. W obrgbie tkanki kostnej dochodzi do prawidtowego
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wzrostu kosSci na dtugo$¢ oraz wlasciwej mineralizacji ko$ci. Aktywnos¢ androgenna jest wynikiem
obwodowej przemiany DHEA poprzez androstendion w testosteron.

DHEA jest takze jednym z istotnych substratéw do pozanadnerczowej syntezy estrogenow,

m.in. w podskadrnej tkance thuszczowej, tkance ttuszczowej gruczotéw sutkowych, mieszkach
wlosowych i wielu innych tkankach.

Podawanie DHEA moze opdzniaé procesy starzenia, wptywajac korzystnie m.in. na psychike,
zdolno$¢ do zycia plciowego, czynno$¢ uktadu immunologicznego i uktad kostno-migsniowy.

Wspomagajace dziatanie DHEA wykazano takze w innych zaburzeniach i stanach:

- andropauza U megzczyzn;

- spadek sprawnosci fizycznej i psychicznej, szczegdlnie u osob w podeszilym wieku;
- pogorszenie nastroju, stany depresyjne, zaburzenia snu, spadek napedu;

- zaburzenia erekcji i spadek aktywnosci plciowe;;

- otylos¢;

- zmniejszona wrazliwo$¢ tkanek na insuling;

- zaburzenia uktadu krazenia;

- ostabienie odpornosci;

- pierwotna i wtorna niewydolnos¢ kory nadnerczy.

Suplementacja DHEA nie powoduje zahamowania wydzielania endogennego DHEA.
5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Ogodlna charakterystyka wykonanych badan

W przeprowadzonych kilku kontrolowanych badaniach dotyczacych oceny parametrow
farmakokinetycznych, reakcji 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 o0soczu.

W badaniach tych nie odnotowano wystepowania powaznych dziatan niepozadanych.

Wchtanianie

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

Dystrybucja

W surowicy krwi DHEA wystepuje przewaznie w potaczeniu z kwasem siarkowym i w tej postaci
wiaze sie z biatkami osocza. Srednie stezenia hormonu we krwi u mtodych dorostych wynosza

od 7 do 31 nmol/ml i wraz z wiekiem ulegaja postepujacemu zmniejszeniu.

Metabolizm

Podobnie jak innych androgendéw odbywa si¢ nie tylko w watrobie, ale rowniez w gruczole
krokowym, pecherzykach nasiennych, skorze, migsniach, podwzgorzu, jednak najbardziej intensywny
jest w watrobie.

Eliminacja
Okres poéttrwania DHEA w osoczu wynosi $rednio 24 h. Wigkszo$¢ metabolitow androgendow
wydala si¢ z moczem, tylko niewielka czgs$¢ z z6lcia.

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 Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC typ FPGLPb oranzowa lub Aluminium/PVC typ FFFPGLND biata, w
tekturowym pudetku.

30 szt. (2 blistry po 15 szt.)

60 szt. (4 blistry po 15 szt.)

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania 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

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

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10616

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.06.2008 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



