Pakkausseloste: Tietoa kiyttajille
Nebido 1000 mg/4 ml inje ktioneste, liuos

testosteroniundekanoaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nebido on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Nebido-valmistetta
Miten Nebido-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nebido-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN S e

1. Mitia Nebido on ja mihin sité kéytetéiin

Nebido-valmiste sisdltdd vaikuttavana aineena testosteronia, joka on mieshormoni. Nebido injisoidaan
lihakseen, josta ladkeaine vapautuu elimistoon véhitellen.

Nebido-valmistetta kdytetdédn aikuisilla miehilld testosteronin korvaamiseen testosteronin puutoksen
(miehen hypogonadismin) aiheuttamien terveysongelmien hoitona. Tila on vahvistettava kahdella
erilliselld testosteronitasoa mittaavalla verikokeella ja lisdksi tulee olla klinisid oireita, kuten:

- impotenssi

- hedelmattomyys

- seksuaalinen haluttomuus

- vasymys

- masentunut mieliala

- alhaisten hormonitasojen aiheuttama luiden haurastuminen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Nebido-valmis tetta

Ali kiyti Nebido-valmis tetta

- jos olet allerginen testosteroniundekanoaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sairastat mieshormoneista riippuvaista syopéd taijos sinulla epdilliin eturauhas- tai
rintasyopaa

- jos sinulla on tai on ollut maksakasvain.

Nebido-valmiste ei ole tarkoitettu kéytettdviksi naisille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskaustele lidfikirin kanssa ennen kuin kéytit Nebido-valmistetta, jos sairastat tai olet sairastanut:



- epilepsiaa
- sydin-, munuais- tai maksasairauksia
- migreenii
- unen aikana esiintyvid tilapdisid hengityskatkoksia (apneaa), koska ndmai saattavat pahentua
- syopad, koska veresi kalkkipitoisuutta pitdéd seurata sdannollisesti
- korkeaa verenpainetta tai jos sinua hoidetaan korkean verenpaineen takia, silli testosteroni voi
nostaa verenpainetta
- veren hyytymishéiridita
o verenvuotohdirid (eli hemofilia)
o trombofila (poikkeavuus veren hyytymisessd, mikd aiheuttaa suurempaa riskid saada
tromboosi — verisuonitukos)
o tekijoitd, jotka lisddvit laskimotukoksen riskid: aiempi laskimotukos, tupakointi; ylipaino,
syopd, likkumattomuus, jos jollain Idhisukulaisellasi on ollut nuorella idlld (kuten noin alle
50-vuotiaana) verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa elimessé, idn karttuminen.

Miten tunnistat verisuonitukokset: kivulias turvotus toisessa jalassa tai dkillinen muutos thon
vérissd, kuten muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi, ékillmen hengenahdistus,
dkillinen selittiméton yska, jonka mukana voi tulla veriyskoksid, dkillnen rintakipu, voimakas
pyOrrytys tai huimaus, voimakas vatsakipu, dkillinen nddnmenetys. Ota vilittomasti yhteyttd
ladkariin, jos sinulla ilmenee nditd oireita.

Jos sairastat vaikeaa s ydiime n, maksan tai munuais ten vajaatoimintaa, Nebido-hoito voi aiheuttaa
vakavia komplikaatioita, jotka ilmenevit nesteen kertymisend elimistoon ja joihin voi littyd syddmen
vajaatoiminta.

Ladkarin tulee teettdd seuraavat verikokeet ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana: veren
testosteronitaso, tdydellinen verenkuva.

Jos sinulla on maksan vajaatoimintaa
Virallisia tutkimuksia eiole tehty potilailla, joilla on maksan vajaatoimintaa. Sinulle ei méératd Nebido-
valmistetta, jos sinulla on ollut maksakasvain (ks. Ald kdytd Nebido-valmistetta).

Lapset januoret
Nebido-valmistetta ei pidé kayttda lapsille eikd nuorille. Nebido-valmisteen kdytostd alle 18-vuotiaille
miespuolisille potilaille ei ole olemassa mitddn tutkimusaineistoa.

Likkéit potilaat (65-vuotiaat tai siti vanhe mmat)
Ladkarin eiole tarpeen sovittaa annosta, jos olet yli 65-vuotias (ks. Lddkdrintarkastus/Seuranta)
Nebido-valmisteen kédytostd yli 65-vuotiaille miehille on vain vihin tietoa.

Lihasten kasvattaminen ja dopingtestit
Nebido ei sovi terveiden ihmisten lihasten kasvattamiseen eikd fyysisen suorituskyvyn parantamiseen.

Nebido-valmisteen kiyttd saattaa aiheuttaa dopingtestissd positiivisen 16ydoksen.

Liasdkkeiden viirinkaytto ja riippuvuus

Kayti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on miadrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Testosteronin vadrinkdyttd voi aiheuttavaa vakavia terveysongelmia, jotka kohdistuvat syddmeen ja
verisuoniin (ja voivat johtaa kuolemaan), miclenterveyteen ja/tai maksaan, erityisesti jos kaytat tata
ladkettd likaa joko yksin tai yhdessd muiden anabolisandrogeenisten steroidien kanssa.
Testosteronin vadrinkéyttéjille voi kehittyd riippuvuus ja he voivat saada vieroitusoireita, kun annos
muuttuu merkittdvisti tai iikkeen kiytto lopetetaan dkillisesti. Ald védrinkdyti titi likettd yksin tai
yhdessd muiden anabolisandrogeenisten steroidien kanssa, koska siihen littyy vakavia terveysriskeja
(ks. kohta "Mahdolliset haittavaikutukset ™).

Laidkirintarkastus/Seuranta



Mieshormonit saattavat lisdtd eturauhassydvin kasvua ja eturauhasen kasvua (eturauhasen
hyvénlaatuinen likakasvu). Ennen kuin laékéri antaa sinulle Nebido-injektion, hén tutkii, etteisinulla
ole eturauhassyopéa.

saannollisesti verikokeet.

Hormonivalmisteiden, kuten androgeeniyhdisteiden, kéyton jalkeen on imennyt hyvinlaatuisia ja
pahanlaatuisia maksakasvaimia.

Muut lddike valmis teet ja Nebido

Kerro lddkirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkdri eiole médrannyt.

Ladkari saattaa joutua muuttamaan kiyttiméasildédkeannosta, mikdli kéytét jotain seuraavista

ladkevalmisteista:

- adrenokortikotrooppista hormonia tai kortikosteroideja (niitd kdytetdédn sellaisten sairauksien
hoitamiseen kuten reuma, niveltulehdus, allergia ja astma): Nebido-valmiste saattaa aiheuttaa
nesteen kertymisté elimistoon varsinkin, jos sydin ja maksa eivit toimi kunnolla

- tabletteja, jotka ohentavat verta (kumariinista johdettuja suun kautta otettavia veren hyytymisté
vahentdvid verenohennusldédkkeitd), silld se voi lisdtd verenvuodon riskid. Ladkéri tarkistaa
annoksen.

- diabeteksen hoitoon kdytettavid lidkkeitd. Verensokeria alentavaa ladkitystési joudutaan ehka
muuttamaan. Kuten muutkin androgeenit testosteroni saattaa lisété insulinin tehoa.

Kerro liddkirille jos veresi hyytymisreaktio on hiiriintynyt, silli ld4kirin on tirked tietdd timi ennen
Nebido-injektion antamista.

Nebido-valmiste saattaa myds vaikuttaa joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin (esim.
kilpirauhaskokeisiin). Kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytit Nebido-valmistetta.

Raskaus jaimetys

Nebido ei ole tarkoitettu kédytettdvéksinaisille eikd sitd saa kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana.
Hedelmillisyys

Hoito suurilla testosteroniannoksilla saattaa usein heikentdéd siemennesteen muodostumista tai lopettaa
sen (ks. myds “Mahdolliset haittavaikutukset ). Hoidon lopettamisen jilkeen siemennesteen
muodostuminen palautuu entiselleen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Nebido-valmisteella ei ole havaittu olevan vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttdd koneita.
Nebido-valmiste siséltii bentsyylibe ntsoaattia

Téama valmiste siséltdd 2000 mg bentsyylibentsoaattia per 4 ml ampulli/injektiopullo, joka vastaa

500 mg/ml.

3. Miten Nebido-valmis tetta kiytetiin

Ladkari antaa sinulle Nebido-injektion (yhden ampullin/injektiopullon sisdllon) hyvin hitaasti lihakseen.

Héan antaa injektion 10—14 vilkkon vélein, jolloin veren testosteronipitoisuus pysyy riittdvand, muttei lian
suurena.



Nebido-valmiste on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan lihaksensisdisend injektiona. Erityisesti on
varottava pistoksen antamista suoneen (ks. Annostelu).

Hoidon aloitus

Ladkari mittaa veresi testosteronipitoisuuden ennen hoidon aloittamista ja hoidon alkuvaiheessa. Laédkari
saattaa antaa toisen injektion jo kuuden vilkkon kuluttua, jotta testosteronipitoisuus saadaan nopeasti
riittdvan suureksi. Tdma riippuu oireistasi ja testosteronitasoista.

Nebido-tason ylléipito hoidon aikana
Injektioiden antamisen vili pitdisi aina olla suositellun mukainen eli 10-14 viikkoa.

Ladkari mittaa testosteronitason sdénnollisesti ennen seuraavan injektion antamista varmistuakseen siité,
ettd taso on oikea. Jos taso on lian alhainen, lA4kéari voi paéttaa antaa injektioita useammin. Jos
testosteronitaso on korkea, likéri voi paittdd antaa injektioita harvemmin. Al jitd kdymétti ldkérin
vastaanotolla hoidon aikana. Muutoin ihanteellista testosteronitasoa on vaikea yllapitda.

Jos sinusta tuntuu, ettd Nebido-valmisteen vaikutus on lian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille.

Jos sinulle on anne ttu enemmiéin Nebido-valmis tetta kuin pitiis i
Ofreita lian suuresta Nebido-annoksesta ovat:

- artyisyys

- hermostuneisuus

- painonnousu

- pitkddn kestivit ja usein toistuvat erektiot.

Kerro ldédkdrille, jos sinulla on joitain niistd oireista. Ladkéri antaa injektion harvemmin tai lopettaa
hoidon.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Yleisimpia haittavaikutuksia ovat akne ja pistoskohdan kipu.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd jopa 1 potilaalla 10:sté):
- epétavallisen suuri veren punasolujen maara

- painonnousu

- kuumat aallot

- akne

- suurentunut eturauhanen ja siihen littyvit ongelmat

- erilaiset pistoskohdan reaktiot (esim. kipu, mustelma tai &rsytys).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd jopa 1 potilaalla 100:sta):

- yliherkkyysreaktio

- lisdéntynyt ruokahalu, muutokset verikokeiden tuloksissa (esim. kohonneet verensokeri- tai rasva-
arvot)

- masennus, tunne-elamin hairidt, unettomuus, levottomuus, aggressiivisuus tai arsyyntyneisyys

- péédnsidrky, migreeni tai vapina

- sydin- ja verisuonitaudit, korkea verenpaine tai huimaus

- keuhkoputkentulehdus, sinuiitti, yskd, hengenahdistus, kuorsaaminen tai ddniongelmat

- ripuli tai pahomnvointi

- muutokset maksa-arvoissa

- hiustenldhtd tai erilaiset thoreaktiot (esim. kutina, punoitus tai kuiva iho)



- nivelkipu, kipu raajoissa, lihasoireet (esim. kouristukset, lihaskipu tai lihasjaykkyys), veren
kreatiinifosfokinaasiarvojen suureneminen

- virtsateiden hiiriot (esim. virtsankulun huonontuminen, virtsaumpi, tthentynyt virtsaamistarve yolld)

- eturauhasen hdiriét (esim. eturauhasen dysplasia, eturauhasen kovettuma tai tulehdus), sukupuolisen
halukkuuden muutokset, kiveskipu, rintojen kovettuminen, arkuus tai kasvu, nais- ja
miessukupuolihormonitasojen nousu

- vasymys, yleinen heikkoudentunne, liallinen hikoilu tai yShikoilu.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd jopa 1 potilaalla 1000:sta):

- Oljyliuosten, kuten Nebidon, aiheuttama keuhkojen mikroembolisaatio voi harvoissa tapauksissa
aiheuttaa oireita, kuten yské, hengenahdistus, pahanolontunne, likahikoilu, rintakipu, huimaus,
tuntoharhat tai pyortyminen. Niitd reaktioita saattaa ilmaantua injektion aikana tai heti sen jilkeen,
ja ne ovat havidvii.

Nebido-injektion annon jilkeen on raportoitu epiiltyjda anafylaktisia reaktioita. Edelld mainittujen
haittavaikutusten lisdksi hermostuneisuutta, vihamielisyyttd, lyhyitd hengityskatkoksia unen aikana,
erilaisia ithoreaktioita, mukaan lukien pddnahan hilseily ja rasvainen iho, lisddntynyt karvojen kasvu,
erektioiden tihentymistd ja hyvin harvoissa tapauksissa ihon ja silmien keltaisuutta on raportoitu
testosteronia sisdltdvien valmisteiden kayton aikana.

Hoito suurilla testosteroniannoksilla lopettaa yleensa siittididen tuotannon tai vahentdd sitd, vaikka se
palautuu normaaliksi hoidon péétyttyd. Huonosti toimivien kivesten (hypogonadismin) vuoksi annettu
testosteronin korvaushoito voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa pitkittyneitd, kivuliaita erektioita
(priapismi). Suuriannoksinen tai pitkdaikainen testosteronihoito saattaa joskus lisétd nesteen kertymisté
ja turvotusta.

Maéérdajoin tehtévissé verikokeissa on todettu veren punasolujen méaérin lisdéntymisen sekd
hematokriitin (punasolujen prosentuaalinen osuus veressd) ja hemoglobiinin (punasolujen happea sitova
osa) nousun yleinen riski, joka on yhteinen kaikille testosteronivalmisteille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nebido-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimédirin "EXP" jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nebido sisaltii

- Vaikuttava aine on testosteroniundekanoaatti 250 mg/ml (joka vastaa 157,9 mg testosteronia). Yksi
ampulli/injektiopullo siséltdd 1000 mg testosteroniundekanoaattia (joka vastaa 631,5 mg
testosteronia).

- Muut aineet ovat bentsyylibentsoaatti ja risiiniéljy, puhdistettu.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Nebido on kirkas, vériton tai kellertdvanruskea oljyliuos. Pakkaus sisdltdd yhden ruskean
lasiampullin/ruskean lasisen injektiopullon, jossa on 4 ml injektioliuosta

Myyntiluvan haltija:
Griinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen

Saksa

Valmistaja:
Bayer AG
13342 Berlin
Saksa

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18
07747 Jena

Saksa

Télla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jédsenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Alankomaat: Nebido 1000 mg/4 ml

Belgia: Nebido 1000 mg/4 ml, oplossing voor inje ctie

Bulgaria: He6umo 250 mg/ml nH:ke KIIMOHEH Pa3TBOP

Espanja: REANDRON 1000 MG/4 ML SOLUCION INYECRABLE
Islanti: Nebido 1000 mg/4 ml s tungulyf, lausn

Iso-Britannia ja Irlanti: Nebido 1000 mg/4 ml, solution for inje ction
Italia: NEBID 1000 mg/4 ml s oluzione iniettabile

Itdvalta: Nebido 1000 mg/4 ml Injektionslosung

Kreikka, Kypros, Latvia, Luxemburg, Malta, Portugali, Puola, Tanska, Tsekki ja Viro: Nebido
Kroatia: Nebido 1000 mg/4 ml otopina za injekciju

Liettua: Nebido 1000 mg/4 ml inje Kcinis tirpalas

Norja: Nebido 1000 mg/4 ml inje ktionsvzeske, opplosning

Ranska: Nebido 1000 mg/4 ml, solution inje ctable

Romania: Nebido 1000 mg/ 4 ml solutie inje ctabila

Ruotsi: Nebido 1000 mg/4 ml inje ktionsvitska, losning

Saksa: Nebido 1000 mg Inje ktionslosung

Slovakia: Nebido 1000 mg/4 ml injek¢ny roztok

Slovenia: Nebido 1000 mg/4 ml raztopina za injiciranje

Suomi: Nebido 1000 mg/4 ml injektioneste, liuos

Unkari: Nebido 250 mg/ml oldatos injekcio

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.12.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :



Kylmédssi sdilytettynd timén 6ljypohjaisen liuoksen ominaisuudet voivat tilapdisesti muuttua (esim.
suurempi viskositeetti, sameus). Jos valmistetta on sdilytetty kylmassi, injektioliuos tulee saattaa
huoneen tai kehon limpétilaan ennen kayttoa.

Injektioneste on tarkastettava silmdméérdisesti ennen kéyttda ja injektiolinos kéytetddn vain, jos se on
kirkas ja partikkeliton.

Ampullin/injektiopullon sisélté on injisoitava lihakseen valittoméasti ampullin/injektiopullon avaamisen
jalkeen.

Valmiste on tarkoitettu yhtd kdyttokertaa varten ja kayttamatta jadnyt injektioneste on hévitettava.
Annostelu:
Injisointia suoneen on erityisesti varottava.

Kuten kaikki 6ljyliuokset, Nebido on injisoitava vain lihakseen ja hyvin hitaasti. Oljyliuosten aiheuttama
keuhkojen mikroembolisaatio voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa oireita, kuten yskéé, hengenahdistusta,
pahoinvointia, liikkahikoilua, rintakipua, huimausta, tuntohéiriditd tai pyortymistd. Néitd reaktioita
saattaa ilmaantua injektion aikana tai heti sen jilkeen, ja ne ovat hdvidvid. Hoito on yleensd
supportiivista, esimerkiksi lisihapen antamista.

Nebido-injektion annon jilkeen on raportoitu epiiltyja anafylaktisia reaktioita.
Varoitukset:

Eturauhasen ja rintojen tilan sddnnéllinen ja huolellinen seuranta on suoritettava testosteronia saavia
potilaita koskevien suositusten mukaisesti (eturauhasen tunnustelu ja seerumin PSA:n méaritys)
vahintdan kerran vuodessa tai kahdesti vuodessa, jos potilas on idkas tai jos hidnelld on riskitekijoitd
(kliinisid tai perinnollisid).

Pitkdaikaista androgeenihoitoa saavilla potilailla on testosteronipitoisuuden lisdksi seurattava
sddnnollisesti seuraavia laboratorioarvoja: hemoglobiini, hematokriitti, maksan toimintakokeet ja veren
rasva-arvot.

Testosteronihoito voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita potilailla, joilla on vaikea syddmen, maksan tai
munuaisten vajaatoiminta tai joilla on iskeeminen sydédnsairaus. Luonteenomaista ndille komplikaatioille
on edeema, johon voi littyd kongestiivinen sydidmen vajaatoiminta. Téllaisessa tapauksessa hoito on
lopetettava valittomasti.

OPC-ampullien (OPC = One-Point-Cut) kisittelvohjeet:

Ampullin kirkeen on merkitty vérilliselld pisteelld katkaisukohta, joten ampullin kaulaa ei tarvitse
villata poikki. Varmista ennen ampullin avaamista, ettd kaikki neste ampullin yldosasta on valunut sen
alaosaan. Kaytd avaamiseen molempia késid siten, ettd pidit yhdelld kiddelld ampullin alaosasta samalla
kun painat toisella kddelld ampullia yldosasta poispdin virilli merkitystd kohdasta.

z
a\

Injektiopullon kisittelvohjeet:




Injektiopullo on tarkoitettu yhtd kadyttokertaa varten. Injektiopullon sisdlté on valittomasti injisoitava
lihakseen kun injektioneste on vedetty ruiskuun. Poista muovitulppa (A) mutta 414 poista metallirengasta
(B) tai suojasinettia (C).




Bipacksedel: Information till anvéndaren
Nebido 1000 mg/4 ml inje ktionsvitska, l6sning
testosteronundekanoat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som éir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nebido ér och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Nebido
Hur du anvinder Nebido

Eventuella biverkningar

Hur Nebido ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S el e

1. Vad Nebido ar och vad det anvinds for

Det aktiva innehdllsémnet i Nebido dr testosteron, ett manligt hormon. Nebido injiceras ien muskel dér
det kan lagras och gradvis friséttas.

Nebido ges till vuxna mén som testosteronersattning for att behandla olika besvér som orsakats av
testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvér bor bekriftas genom tva separata
blodtestosteronmétningar, och dven inkludera kliniska symtom som:

- impotens

- infertilitet

- lag sexualdrift

- trotthet

- nedstdmdhet

- benskorhet orsakad av laga hormonnivaer

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nebido

Anviand inte Nebido:

- om du &r allergisk mot testosteronundekanoat eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har androgenberoende cancer eller misstdnkt prostata- eller brostcancer

- om du har eller har haft en levertumér

Nebido dr inte avsedd for anvandning av kvinnor.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder Nebido om du har eller nagon gang har haft:
- epilepsi

- problem med hjirta, njure eller lever
- migrian



- tillfalliga uppehdll av andningen under sémn (apné), da det kan forvérras under behandlingen.

- cancer, eftersom det kan bli nddvéndigt att regelbundet méta kalciumhalterna i blodet

- hogt blodtryck eller om du behandlas for hogt blodtryck eftersom testosteron kan orsaka en
hojning av blodtrycket

- problem med blodkoagulationen

o blodningsrubbningar (dvs. hemofili)

o trombofili (en storning i blodkoagulationen som oOkar risken for trombos — blodproppar i
blodkérl)

o faktorer som Okar din risk for blodproppar i vener: tidigare blodproppar i en ven;
rokning, overvikt, cancer, immobilitet (orérlighet), om niagon i din ndrstaende familj har
haft blodproppar i benen, lungor eller andra organ vid ung alder (t.ex en alder under
cirka 50 &r) eller med stigande dlder.

Sé hér kdnner du igen en blodpropp: smértsam svullnad i ett ben eller plotslig fargforandring av
huden t.ex. blekt, rétt eller blatt, plotslig andfaddhet, plotslig oforklarlig hosta som eventuellt
kan leda till att du hostar blod, plotslig brostsmérta, kraftig ostadighetskénsla eller yrsel, svar
smérta i magen, plotslig synforlust. S6k omedelbart Iikare om du mérker ndgot av dessa
symtom.

Om du lider av svér hjirt-, lever- eller njursvikt kan behandlingen med Nebido leda till svara
komplikationer i form av vitskeansamling i kroppen som ibland atfoljs av (kronisk) hjértsvikt.

Din likare ska utfora foljande blodprover fore och under behandlingen: testosteronhalten i blodet,
fullstindig blodkroppsriakning.

Om din lever inte fungerar

Inga formella studier har genomforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Dukommer inte att
ordineras Nebido om du nagon gang har haft en levertumoér (se ”Anvdnd inte Nebido™).

Barn och ungdomar
Nebido ska inte anvéndas av barn och ungdomar. Det finns inga data pa anvindning for manliga
patienter under 18 &r.

Aldre patienter (65 ar eller ildre)

Likaren behover inte justera din dos om du dr 6ver 65 &r (se ”Medicinsk undersokning/Uppfoljning”).
Det finns endast begriansade erfarenheter av anvindning av Nebido hos mén over 65 ar.

Bygga upp muskler och dopingtest

Anvindning av Nebido ar direkt olamplig i syfte att bygga upp musklerna hos friska individer eller for
att forbittra den fysiska prestationsféormagan.

Nebido kan ge ett positivt utslag vid dopingtest.

Missbruk och beroende

Ta alltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Testosteronmissbruk, speciellt om du anvinder for mycket likemedel separat eller i kombination med
andra anabola androgena steroider, kan orsaka allvarliga hélsoproblem for ditt hjirta och dina blodkérl
(som kan leda till dodsfall), din psykiska hdlsa och/eller lever.

Individer som missbrukar testosteron kan bli beroende och kan uppleva abstinenssymtom nér dosen
dndras markant eller om behandlingen plotsligt avslutas. Detta likemedel far inte missbrukas separat
eller tillsammans med andra anabola androgena steroider da det kan innebara allvarliga hélsorisker (se
“Eventuella biverkningar”).



Medicinsk unde rsokning/Uppfoljning

Manliga hormoner kan paskynda utvecklingen av prostatacancer och forstorad prostatakdrtel (godartad
prostatahyperplasi). Innan likaren pabdrjar behandlingen med Nebido, ska du genomga en undersokning
for att kontrollera att du inte har prostatacancer.

Lékaren kommer regelbundet att undersdka din prostatakortel och brostvavnad, sérskilt om du dr dldre.
Han/hon kommer ocksa att ta regelbundna blodprov.

Efter anvindning av hormonella dmnen sasom androgena foreningar har fall av godartade (icke
cancerogena) och elakartade (cancerogena) levertumorer setts forekomma.

Andra like medel och Nebido

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

like medel, dven receptfria sddana. Lékaren kan behova justera din dos om du anvinder ndgot/nagra av

foljande likemedel:

- adrenokortikotropt hormon eller kortikosteroider (anvénds for att behandla olika sjukdomar
som, reumatism, artrit, allergier och astma). Nebido kan dka risken for vattenansamling i
kroppen, sdrskilt om ditt hjirta eller din lever inte fungerar ordentligt.

- blodfértunnande medel (kumarinhirledda antikoagulantia som tas via munnen), eftersom detta
kan oka risken for blodning. Lékaren kontrollerar dosen.

- lakemedel for behandling av diabetes. Det kan bli nddvéindigt att justera dosen av ditt
blodsockerminskande likemedel Liksom andra androgener kan testosteron 6ka effekten av
nsulin.

Informera likaren ifall du lider av blodkoagulationsstorning, eftersom det ar viktigt for likaren att
veta innan Nebido injektionen ges.

Nebido kan ocksé paverka vissa laboratorietest (t.ex. skoldkortel). Tala om for likaren eller
laboratoriepersonalen att du anvénder Nebido.

Graviditet och amning
Nebido ska inte anvéndas av kvinnor och far heller inte anvidndas av gravida eller ammande kvinnor.
Fertilitet

Behandling med hoga doser av testosteronpreparat kan ofta minska bildandet av séddesvétska eller stoppa
det (se dven "Eventuella biverkningar”). Efter avslutad behandling aterstélls bildandet av sddesvatska.

Korformaga och anvindning av maskiner:

Nebido har inte observerats paverka forméagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Nebido innehaller bensylbensoat

Detta likemedel innehaller 2000 mg bensylbensoat per 4 ml ampull/injektionsflaska motsvarande
500 mg/ml.

3. Hur du anvinder Nebido

Likaren kommer att injicera Nebido (innehéllet i 1 ampull/injektionsflaska) mycket langsamt i en
muskel. Han/hon kommer att ge dig injektionerna var 10:e till var 14:e vecka. Injektioner givna med



dessa tidsmellanrum kan uppratthalla tillrickliga testosteronnivder utan att ge for hoga nivier av
testosteron i blodet.

Nebido dr endast avsedd for intramuskulidr injektion. Man kommer att vara séarskilt noga med att inte ge
injektionen 1 ett blodkérl (se ” Administrering”).

Behandlingens borjan

Lakaren kommer att méta dina testosteronnivaer fore och i borjan av behandlingen. Eventuellt kommer
likaren att ge dig den andra injektionen redan efter 6 veckor for att snabbt nd den nddvandiga
testosteronnivan, beroende pa dina symtom och testosteronnivaer.

Underhallsbe handling

Injektionsintervallen bor alltid ligga inom det rekommenderade tidsspannet pa 10-14 veckor. Lékaren
kommer att gora regelbundna métningar av testosteronnivderna i slutet av ett injektionsintervall for att
vara siker pa att de ligger pa ritt niva. Om nivan ar for lag kan likaren besluta att ge injektionerna
oftare. Om testosteronnivaerna ar for hdga, kan ldkaren besluta att ge injektionerna mera séllan. For att
du ska kunna behalla din optimala testosteronniva &r det viktigt att du inte glommer bort dina
mplanerade injektionsbesok.

Om du upplever att effekten av Nebido ér for stark eller for svag, vind dig till ldkare.

Om du har fitt for stor médngd av Nebido

Symtom pa en for hog dos av Nebido &r bla.
- irritation

- nervositet

- viktokning

- thallande eller frekventa erektioner

Vind dig till likare om du upplever nagot av dessa. Lakaren kommer att ge dig dina injektioner mera
séllan eller avsluta behandlingen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

De vanligaste biverkningarna &r akne och smérta vid injektionsstéllet.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 patienter):

- onormalt hoga antal réda blodkroppar

- viktuppgang

- varmevallningar

- akne

- forstorad prostata och atfoljande problem

- diverse reaktioner vid injektionsstéllet (t.ex. smérta, blamérke eller irritation)

Ovanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 patienter):

- allergisk reaktion

- okad aptit, fordndrade blodprovsresultat (t.ex. okad midngd blodsocker eller blodfetter)
- depression, kianslomissig storning, somnloshet, rastloshet, aggression, eller irritabilitet
- huvudvérk, migrén eller darrningar

- hjartsjukdom, hogt blodtryck eller yrsel



- luftrérskatarr, bihdleinflammation, hosta, andfdddhet, snarkning eller rostproblem

- diarré eller illamaende

- fordndrade levertestresultat

- haravfall eller olika hudreaktioner (t.ex. kldda, rodnad eller torr hud)

- ledsmérta, vérk i armar och ben, muskelproblem (t.ex. spasmer, smérta eller stelhet) eller en
Okning av blodkreatinfosfokinas

- urinviagsstorningar (t.ex. minskat urinflode, kvarhéllande av urin i bldsan, nattliga
urintrdngningar)

- prostatastorningar (t.ex. prostatadysplasi, eller tilltagande hérdhet eller inflammation i prostata),
fordndrad sexuell lust, 6mma testiklar, 6mma, harda eller forstorade brost, eller forhdjda nivaer
av de manliga och kvinnliga hormonerna

- trotthet, allmin svaghetskénsla, kraftiga svettningar eller nattsvettningar

Séllsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1000 patienter):

- Nebido ér en oljelosning. Sma droppar av olja, mikroembolier, kan hamna i lungorna
(mikroemboli i lungorna fran oljelosningar), vilket i sdllsynta fall kan leda till symtom som
hosta, andfaddhet, allmin sjukdomskénsla, kraftiga svettningar, brostsmértor, yrsel,
“krypningar” eller svimning. Dessa reaktioner kan intrdffa under eller omedelbart efter
injektionen och de forsvinner (reversibla).

Misstdnkta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Nebido.

Forutom de biverkningar som anges ovan har foljande rapporterats vid behandling med preparat som
mnehaller testosteron: nervositet, fientlighet, korta, ofrivilliga andningsuppehéll under sémnen, diverse
hudreaktioner inklusive mjill och fet hy, 6kad hartillvixt, mera frekventa erektioner och i mycket
séllsynta fall gulaktiga 6gon och hud (gulsot).

Behandling med hoga doser testosteronpreparat ger ofta avbrott i eller minskning av
spermieproduktionen. Tillstdndet gar dock 6ver ndr behandlingen upphdr. Ersdttningsbehandling med
testosteron for svagt fungerande testiklar (hypogonadism) kan i sdllsynta fall ge ihdllande, smartsamma
erektioner (priapism). Behandling med testosteron i hdga doser eller under lingre tid kan leda till
vattenansamling och 6dem (svullnad pé grund av vitskeansamling).

For alla testosteronpreparat identifierades iregelbundna blodprover en vanlig risk av 6kning av antalet
roda blodkroppar, hematokrit (procentandelen roda blodkroppar i blodet) och hemoglobin (den
komponent irdda blodkroppar som transporterar syre).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

www.fimea.fi
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S. Hur Nebido ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa forpackningen och etiketten efter "EXP". Utgadngsdatumet
dr den sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér testosteronundekanoat 250 mg/ml (motsvarande 157,9 mg testosteron).
En ampull/injektionsflaska mnnehéller 1000 mg testosteronundekanoat (motsvarande 631,5
mg testosteron).

- Ovriga innehallsimnen &r bensylbensoat och ricinolja, raffinerad.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nebido ar en klar, farglos till gulbrun oljelosning. Forpackningen innehaller:
1 brun glasampull/brun injektionsflaska av glas med 4 ml injektionsvitska, 16sning

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Griinenthal GmbH

Zieglerstrale 6

52078 Aachen

Tyskland

Tillverkare:
Bayer AG
13342 Berlin
Tyskland

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18
07747 Jena

Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namne n:
e Cypern, Tjeckien, Grekland, Danmark, Estland, Lettland, Luxemburg, Malta, Polen och Portugal:
Nebido

Osterrike: Nebido 1000 mg/4 ml Inje ktionslosung

Belgien: Nebido 1000 mg/4 ml, oplossing voor inje ctie

Bulgarien: Heoumo 250 mg/ml uH ke KIIMOHEH Pa3TBOP

Finland: Nebido 1000 mg/4 ml inje ktioneste, liuos

Frankrike: Nebido 1000 mg/4 ml, solution inje ctable

Tyskland: Nebido 1000 mg Inje ktionslosung

Ungern: Nebido 250 mg/ml oldatos injekcié

Island: Nebido 1000 mg/4 ml s tungulyf, lausn

Italien: NEBID 1000 mg/4 ml s oluzione iniettabile

Kroatien: Nebido 1000 mg/4 ml otopina za injekciju

Litauen: Nebido 1000 mg/4 ml injeKkcinis tirpalas

Nederlinderna: Nebido 1000 mg/4 ml

Norge: Nebido 1000 mg/4 ml injektionsveeske, opplosning

Ruménien: Nebido 1000 mg/ 4 ml solutie inje ctabila

Slovakien: Nebido 1000 mg/4 ml injekény roztok

Slovenien: Nebido 1000 mg/4 ml raztopina za injiciranje

Spanien: REANDRON 1000 MG/4 ML SOLUCION INYECRABLE
Sverige: Nebido 1000 mg/4 ml injektionsvitska, 16sning

UK och Irland: Nebido 1000 mg/4 ml, solution for injection



Denna bipacksedel éindrades senast 05.12.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvéards personal:

Vid kall forvaringstemperatur kan egenskaperna hos denna oljebaserade 16sning tillfélligt fordndras (t ex
hogre viskositet, grumlighet). Vid forvaring vid kall temperatur ska produkten bringas till rums- eller
kroppstemperatur fore anvindning.

Losningen for intramuskuldr administrering skall inspekteras visuellt fore anvindning och endast klara
losningar, utan partiklar, skall anvidndas.

Innehéllet 1 ampullen/injektionsflaskan bor injiceras intramuskuldrt omedelbart efter att
ampullen/injektionsflaskan har dppnats.

Losningen iampullen &r endast for engéngsbruk och oanvéind 16sning skall kastas.

Administrering:

Sérskild forsiktighet bor iakttas for att undvika intravasal injektion.

I likhet med andra oljelosningar méste Nebido injiceras strikt intramuskulidrt och mycket langsamt.
Mikroembolier efter administrering av oljelosningar kan i sillsynta fall leda till symtom som hosta,
dyspné, illamaende, kraftig svettning, brostsmértor, yrsel, parestesier eller svimning. Dessa reaktioner
kan upptridda under eller omedelbart efter injektionen och de 4r reversibla. Behandlingen &r vanligtvis
symtomatisk, till exempel genom administrering av syrgas.

Misstinkta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Nebido.

Varningar:
Prostatakortel och brostvavnad bor regelbundet kontrolleras noga i enlighet med rekommenderade

metoder (per rectum-undersékning och métning av serum-PSA) hos patienter som far
testosteronbehandling, minst en gang om aret och tva ganger om aret hos éldre och riskpatienter (de med
kliniska riskfaktorer eller med sjukdom i familjen).

Utover laboratorieanalyser av testosteronhalterna ska foljande laboratorievirden kontrolleras
regelbundet pa patienter som stéar pa langsiktig androgenbehandling;

hemoglobin, hematokrit, leverfunktionstest och lipidprofil.

Behandling med testosteron kan hos patienter med svar hjirt-, lever- eller njursvikt eller med ischemisk
hjértsjukdom ge upphov till svara komplikationer kénnetecknade av 6dem med eller utan kronisk
hjartinsufficiens. Behandlingen maste upphora omedelbart om saddana komplikationer intréffar.

Anvisningar for hantering av ampull med brytskéra

Det finns en férmarkerad skéra nedanfor den fargade punkten pa ampullen, vilket eliminerar behovet av
att fila pa ampullhalsen. Innan ampullen 6ppnas, forsdkra dig om att all vitska i den 6vre delen av
ampullen rinner ner till den nedre delen avampullen. Anvind bédda hdnderna for att 6ppna; medan du
héller den nedre delen av ampullen i ena handen, anvénd den andra handen for att bryta den Gvre delen
av ampullen i riktning bort fran den fiargade punkten.

Anvisningar for hantering av injektionsflaska:




Injektionsflaskan dr avsedd for engéngsbruk. Injektionsflaskans innehall bér omedelbart injiceras
intramuskuldrt efter att innehallet dragits upp 1 sprutan. Avligsna plastlocket (A) men avligsna inte
metallringen (B) eller skyddskapsylen (C).




