Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nebido 1000 mg/4 ml, injektionsvaske, oplgsning

Testosteronundecanoat

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du
begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den
igen.

e Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du
vil vide.

e Laegen har ordineret Nebido til dig personligt. Lad
derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest opdaterede indlezegsseddel findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nebido
. Sadan skal du bruge Nebido

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
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Nebido indeholder testosteron som aktivt stof.
Testosteron er et mandligt hormon. Nebido bliver
indsprgjtet i en muskel, hvor det bliver lagret og
gradvist frigivet over en periode. Nebido anvendes til
voksne maend som erstatning for det testosteron, som
kroppen ikke producerer, for at behandle forskellige
helbredstilstande, der skyldes mangel pa testosteron
(hypogonadisme). Disse tilstande skal bekreeftes ved to
forskellige malinger af testosteronet i blodet. De
omfatter:

impotens

sterilitet

lav k@nsdrift

traethed

depression

knogletab pa grund af lave hormonniveauer

. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT
BRUGE NEBIDO

N

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Nebido

o hvis du er overfglsom (allergisk) over for
testosteronundecanoat eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Nebido (angivet i punkt 6).

e hvis du pa noget tidspunkt har haft
androgenafhaengig kraeft eller mistanke om
prostatakreeft eller brystkreeft

e hvis du har eller har haft en leversvulst

Nebido er ikke beregnet til anvendelse hos kvinder.

Nebido ma ikke anvendes til bgrn og unge. Der er
ingen oplysninger om anvendelsen af Nebido til maend
under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, fer du bruger Nebido, hvis du har

eller har haft felgende:

o epilepsi

e hjerte-, nyre- eller leverproblemer

e migraene

o midlertidige vejrtraekningspauser under sgvn (apng),
da de kan blive veerre

e kreeft, da indholdet af kalcium i dit blod maske skal
checkes regelmaessigt

e problemer med blodets stgrkningsevne

Hvis du lider af en alvorlig hjerte-, lever- eller
nyresygdom, kan behandling med Nebido give alvorlige
komplikationer i form af veeskeophobning i kroppen,
nogen gange med (kongestivt) hjertesvigt.

Aldre patienter (65 ar og derover)
Din lzege behaver ikke justere dosis, hvis du er over 65
ar (se "Undersggelse/opfalgning”).

Hvis din leverfunktion er nedsat

Der er ikke foretaget formelle undersggelser pa
mennesker med nedsat leverfunktion. Din laege vil ikke
give dig Nebido, hvis du har haft en leversvulst. (se
"Brug ikke Nebido”).

Nebido ma ikke anvendes til at ge muskeludviklingen
hos raske personer eller til at age den fysiske styrke.

Nebido kan give en positiv reaktion i dopingtest.

Undersogelse/opfaigning

Mandlige hormoner kan @ge veeksten af prostatakraeft

og forstarret prostata (godartet prostatahypertrofi). Far
din laege indsprajter Nebido, vil han/hun undersage dig
for at fastsla, at du ikke har prostatakraeft.

Din laege vil regelmeessigt undersgge din prostata og
brystet, isaer hvis du er eeldre. Laegen vil ogsa tage
blodpraver regelmaessigt.

Der er set tilfeelde af godartede og ondartede (kreeft)
leversvulster efter brugen af hormonpraeparater, som
f.eks. praeparater, der indeholder androgener.

Brug af anden medicin sammen med Nebido
Forteel det altid til leegen eller pa apotekspersonlalet,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig eller maske vil bruge det. Det geelder ogsa for
medicin, som ikke er kabt pa recept. Det kan veere
ngdvendigt at laegen regulerer dosis, hvis du bruger
noget af falgende:

e ACTH-hormon eller kortikosteroider (bruges til at
behandle forskellige sygdomme som f.eks. gigt,
allergi og astma): Nebido kan gge risikoen for
vaeskeophobning i kroppen, iseer hvis dit hjerte eller
din lever ikke fungerer korrekt

o tabletter, der fortynder blodet (antikoagulanter)

Hvis du er diabetiker, kan det veere ngdvendigt at
justere din insulin.

Nebido kan ogsa pavirke resultaterne af nogle
laboratorieunders@gelser (f.eks. skjoldbruskkirtlen).
Forteel det til laegen eller pa laboratoriet, at du bruger
Nebido.

Graviditet og amning
Nebido ma ikke anvendes til kvinder, og ma ikke
bruges af gravide eller ammende kvinder.

Behandling med testosteron som erstatning for det
testosteron, som kroppen ikke producerer, kan
nedsaette sadcelledannelsen midlertidigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nebido har ingen indflydelse pa din evne til at kere bil
eller betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU BRUGE NEBIDO

Brug altid Nebido ngjagtigt efter leegens anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Din laege vil indsprejte Nebido (1 ampul/heetteglas)
meget langsomt i en muskel. Laegen vil give dig en
injektion hver 10. til 14. uge. Det er tilstraekkeligt til at
opretholde et passende testosteronniveau, uden at det
medfarer en ophobning af testosteron i blodet.

Nebido ma kun indsprgijtes i en muskel. Der vil blive
udvist stor forsigtighed for at undga indsprgjtning i et
blodkar (se "Handtering af OPC-ampullen (One-Point-
Cut)).

Behandlingsstart

Din leege vil male indholdet af testosteron i dit blod, far
behandlingen starter og i begyndelsen af behandlingen.
Leegen kan give dig den anden indsprgjtning efter kun
6 uger, for at der hurtigt kan opnas det ngdvendige
indhold af testosteron i blodet.

Vedligeholdelse af niveauet af Nebido under
behandlingen

Indsprajtningsintervallet bgr ligge inden for den
anbefalede tidsramme pa 10 til 14 uger. Din leege vil
regelmaessigt male testosteronniveauet i dit blod efter
en indsprgjtning for at sikre, at niveauet er korrekt. Hvis
niveauet er for lavt, kan leegen beslutte at give dig
indsprgjtningerne med kortere mellemrum. Hvis
niveauet er hgijt, kan lsegen beslutte at give dig
indsprgjtningerne med laengere mellemrum. Det er
vigtigt, at du overholder dine aftaler om indsprgjtninger.
Ellers vil det optimale niveau af testosteron i dit blod
ikke blive vedligeholdt.

Hvis du oplever, at virkningen af Nebido er for kraftig
eller for svag, ber du tale med din laege om det.

Hvis du har taget for meget Nebido

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere af Nebido, end der star i denne information,
eller mere end lzegen har foreskrevet og du fgler dig
utilpas.

Symptomerne pa at du har taget for meget Nebido er
bl.a.:

o irritabilitet

e nervgsitet

e vaegtstigning

e vedvarende eller hyppig erektion
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Forteel det til din laege, hvis du oplever nogen af
symptomerne ovenfor. Din lsege vil foretage
indsprgjtningerne med leengere mellemrum eller vil helt
stoppe behandlingen.

4. BIVIRKNINGER

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger er akne og smerter
ved indsprgjtningsstedet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1

ud af 10 behandlede):

e unormalt hgjt antal blodlegemer

veegtstigning

hedeture

akne

forstarret prostata og problemer i forbindelse med

dette

o forskellige reaktioner pa indsprgjtningsstedet (f.eks.
smerte, bla meerker eller irritation)

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op

til 1 ud af 100 behandlede):

o allergisk reaktion

e gget appetit, @ndringer i blodprgverne (f.eks.
forhgjet blodsukker eller forhgjet fedtindhold i blodet)

o depression, fglelsesmaessig ubalance, sgvnlgshed,
rastlgshed, truende adfeerd eller irritabilitet

* hovedpine, migreene eller rysten

o hjerte-kar-sygdomme, hgit blodtryk eller svimmelhed

e bronkitis, bihulebeteendelse, hoste, kortandethed,
snorken eller problemer med stemmen

o diaré eller kvalme

e zndringer i levertallene

e hartab eller forskellige hudreaktioner (f.eks. klge,
redmen eller tar hud)

o ledsmerter, smerte i arme eller ben, muskellidelser
(f.eks. krampe, smerter eller stivhed) eller forhgjet
kreatinfosfokinase (et enzym) i blodet

e sygdomme i urinvejene (f.eks. nedsat vandladning,
vandladningsbesveer, vandladning om natten)

e sygdomme i prostata (f.eks. vaekst i prostatacellerne
(prostatisk intraepitelial neoplasi) eller forhaerdning
eller betaendelse i prostata), sendret seksualdrift,
smerter i testiklerne, smerter i eller forhaerdning eller
vaekst af brysterne, eller forhgjet indhold af mandligt
eller kvindeligt hormon i blodet

o traethed, generel slgjhed, eaget svedtendens eller
svedeture om natten

Den olieholdige veeske i Nebido kan na lungerne
(pulmonal mikroemboli af olieoplgsninger), hvilket i
sjeeldne tilfeelde kan medfere symptomer som hoste,
kortandethed, generel folelse af utilpashed, aget
svedtendens, smerter i brystet, svimmelhed, en
prikkende og stikkende fornemmelse eller besvimelse.
Disse reaktioner kan forekomme under eller
umiddelbart efter indsprgjtningen og forsvinder igen.

Der er rapporteret mistanke om anafylaktiske reaktioner
efter injektion med Nebido.

Ud over de bivirkninger, der er naevnt ovenfor, er
felgende bivirkninger set efter behandling med
preeparater, der indeholder testosteron: Nervgsitet,
fiendtlighed, korte vejrtreekningspauser under sgvn,
forskellige hudreaktioner herunder skeel og fedtet hud,
hyppige erektioner, og meget sjaeldent en gulfarvning af
huden og gjnene (gulsot).

Behandling med testosteronpreeparater i hgje doser
stopper eller reducerer ofte produktionen af seedceller,
selv om produktionen vender tilbage til normalt niveau,
nar behandlingen stoppes. Erstatningsbehandling med
testosteron ved darligt fungerende testikler
(hypogonadisme) kan i sjeeldne tilfaelde medfgre
vedvarende, smertefulde erektioner (priapisme).
Behandling med testosteron i hgje doser eller igennem
lang tid kan lejlighedsvis medfere en starre
vaeskeophobning i kroppen (gdem).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk eller via mail pa
dkma@dkma.dk eller med almindeligt brewv til
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kabenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Nebido, 1. udgave

Dette laegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke lsegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Nebido indeholder:

o Aktivt stof: testosteronundecanoat 250 mg/ml
(svarende til 157,9 mg testosteron). En ampul/ét
haetteglas indeholder 1000 mg
testosteronundecanoat.

o @vrige indholdsstoffer: benzylbenzoat og raffineret
ricinusolie

Udseende og pakningssterrelser

Nebido er en klar, gullig olieholdig vaeske. Indholdet i
pakkerne er:

1 brun glasampul/brunt glashaetteglas med 4 ml
injektionsveeske, opl@sning

Indehaver af markedsferingstilladelsen, ompakket
og frigivet af:

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg

Denne indlegsseddel blev senest revideret 05/2016

Folgende oplysninger er kun bestemt for lagen og
andet sundhedspersonale:

Oplgsningen til intramuskulzer injektion skal inspiceres
visuelt fgr brug, og kun klare opl@sninger, der er fri for
partikler, ma anvendes.

Indholdet i ampullen/haetteglasset skal injiceres
intramuskuleert straks efter at ampullen er abnet.
Laegemidlet er kun beregnet til engangsbrug, og ikke
anvendt oplasning skal bortskaffes.

Indgift
Der ber udvises seerlig forsigtighed for at undga
intravasal injektion.

Som ved alle olieholdige oplasninger skal Nebido
injiceres direkte i en muskel og meget langsomt.
Pulmonal mikroembolisme pa grund af olieholdige
oplesninger kan i sjeeldne tilfseelde medfere symptomer
som hoste, dyspng, utilpashed, hyperhidrose, smerter i
brystet, svimmelhed, paraestesi eller synkope. Disse
reaktioner kan forekomme under eller umiddelbart efter
en injektion, og er reversible. Behandlingen er normailt
understgttende, f.eks. ved indgift af ekstra ilt.

Der er rapporteret mistanke om anafylaktiske reaktioner
efter injektion med Nebido.

Advarsel

Prostatakirtel og brystet skal omhyggeligt overvages i
overenesstemmelse med de anbefalede metoder
(digital rektal unders@gelse og vurdering af serum-PSA)
hos patienter, der er i testosteronbehandling. Dette skal
foretages mindst én gang om aret, og to gange om aret
hos zeldre patienter og risikopatienter (patienter med
kliniske eller familizere faktorer).

Udover laboratorieundersggelser af
testosteronkoncentrationerne skal felgende
laboratorieparametre kontrolleres regelmaessigt hos
patienter, der er i laengerevarende
androgenbehandling: Heemoglobin, haematokrit og
leverfunktionspraver.

Handtering af OPC-ampullen (One-Point-Cut):
Ampullen er preepareret til at kneekke ved ridsen under
den farvede prik pa ampullen, sa det ikke er ngdvendigt
at file i ampullens hals. Fgr abningen skal du sikre dig,
at en evt. oplgsning i den gverste del af ampullen flyder
ned i den nederste del. Anvend begge hzender for at
abne ampullen: Hold om ampullen med den ene hand,
og anvend den anden hand til at breekke den gverste
del af ampullen i retning veek fra den farvede prik.
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