INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Nebido® 1000 mg/4 ml, injektionsvaeske, oplgsning

Testosteronundecanoat

L90835A-2.0

Nebido®er et registeret varemeerke, der tilharer Bayer Intellectual Property
GmbH.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette
lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

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

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se punkt 4.

Den senest opdaterede indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedien:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nebido
3. Sadan skal du bruge Nebido
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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, og ogsa omfatte kliniske symptomer som:

e impotens

e sterilitet

e lav kensdrift

e traethed

e depression

¢ knogletab pa grund af lave hormonniveauer

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

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

Brug ikke Nebido
e hvis du er overfalsom (allergisk) over for testosteronundecanoat eller et
af de ovrige indholdsstoffer i Nebido (angivet i punkt 6).
e hvis du pa noget tidspunkt har haft androgenafhzengig kreeft eller
mistanke om prostatakreeft eller brystkraeft
e hvis du har eller har haft en leversvulst

Nebido er ikke beregnet til anvendelse hos kvinder.

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du bruger Nebido, hvis du har eller har haft falgende:
e epilepsi
e hjerte-, nyre- eller leverproblemer
® migreene
e midlertidige vejrtraekningspauser under sevn (apng), da de kan blive
veerre
o kreeft, da indholdet af kalcium i dit blod méaske skal checkes
regelmaessigt
e problemer med blodets starkningsevne
¢ oget risiko for at danne blodpropper (trombofili)

Hvis du lider af en alvorlig hjerte-, lever- eller nyresygdom,

kan behandling med Nebido give alvorlige komplikationer i form af
vaeskeophobning i kroppen, nogen gange med (kongestivt) hjertesvigt.
Folgende blodprever skal tages af din laege for og under behandlingen:
Niveauet af testosteron i blodet, samlet blodbillede.

Fortael det til laegen, hvis du har forhgjet blodtryk, eller hvis du er i
behandling for forhgjet blodtryk, da testosteron kan @ge blodtrykket.

Hvis din leverfunktion er nedsat

Der er ikke foretaget formelle undersggelser p4 mennesker med nedsat
leverfunktion. Din lzege vil ikke give dig Nebido, hvis du har haft en
leversvulst. (se "Brug ikke Nebido”).

Fortael det til la=gen hvis du har bledningsforstyrrelser eller er i
behandling med blodfortyndende medicin. Nebido kan @ge virkningen af

blodfortyndende medicin.

Forteel det til laegen, hvis du har gget risiko for blodpropsygdomme, da der
er set tilfaelde med blodpropper hos patienter der har veeret i behandling
med Nebido.

ldre patienter (65 ar og derover)
Din lzege behover ikke justere dosis, hvis du er over 65 &r (se
"Undersogelse/opfelgning”).

Muskeludvikling og dopingtest

Nebido ma ikke anvendes til at ege muskeludviklingen hos raske personer
eller til at oge den fysiske styrke.

Nebido kan give en positiv reaktion i dopingtest.

Undersogelse/opfolgning

Mandlige hormoner kan oge vaeksten af prostatakreeft og forsterret prostata
(godartet prostatahypertrofi). For din leege indsprgjter Nebido, vil han/hun
undersgge dig for at fastsla, at du ikke har prostatakreeft.

Din lzege vil regelmaessigt undersege din prostata og brystet, isser hvis du
er eeldre. Laegen vil ogsa tage blodprover 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 laegen eller p& apotekspersonlalet, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig eller maske vil bruge det. Det gzelder
ogsé for medicin, som ikke er kabt pa recept. Det kan vaere nedvendigt at
lzegen 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 ege risikoen
for vaeskeophobning i kroppen, isaer hvis dit hjerte eller din lever ikke
fungerer korrekt

e tabletter, der fortynder blodet (antikoagulanter)
Hvis du er diabetiker, kan det veere nedvendigt at justere din insulin.

Nebido kan ogsé pavirke resultaterne af nogle laboratorieundersegelser
(f.eks. skjoldbruskkirtlen). Fortzel det til leegen eller pa laboratoriet, at du
bruger Nebido.

Fertilitet, 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 saedcelledannelsen 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, sé sperg
leegen eller pa apoteket.

Din lzege vil indsprejte Nebido (1 haetteglas) meget langsomt i en muskel.
Leegen vil give dig en injektion hver 10. til 14. uge. Det er tilstraekkeligt til
at opretholde et passende testosteronniveau, uden at det medfgrer en
ophobning af testosteron i blodet.

Nebido ma kun indsprejtes i en muskel. Der vil blive udvist stor forsigtighed
for at undgé indsprejtning i et blodkar.

Behandlingsstart

Din laege vil male indholdet af testosteron i dit blod, for behandlingen
starter og i begyndelsen af behandlingen. Laegen kan give dig den anden
indsprejtning efter kun 6 uger, for at der hurtigt kan opnas det nedvendige
indhold af testosteron i blodet.

Vedligeholdelse af niveauet af Nebido under behandlingen
Indsprejtningsintervallet bor ligge inden for den anbefalede tidsramme

pé& 10 til 14 uger. Din lzege vil regelmaessigt méale testosteronniveauet

i dit blod efter en indsprejtning for at sikre, at niveauet er korrekt. Hvis
niveauet er for lavt, kan laegen beslutte at give dig indsprejtningerne med
kortere mellemrum. Hvis niveauet er hgijt, kan laegen beslutte at give dig
indsprojtningerne med lzengere mellemrum. Det er vigtigt, at du overholder
dine aftaler om indsprejtninger. 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 lsege om det.

Hvis du har taget for meget Nebido
Symptomerne pa at du har taget for meget Nebido er bl.a.:
e jrritabilitet
* nervositet
e vaegtstigning
¢ vedvarende eller hyppig erektion

Fortael det til din laege, hvis du oplever nogen af symptomerne ovenfor. Din
leege vil foretage indsprejtningerne med laengere 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 indsprgjtnings-
stedet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
behandlede):

e unormalt hgjt antal rede blodlegemer

e vaegtstigning

e hedeture

® akne

e forstorret prostata og problemer i forbindelse med dette

o forskellige reaktioner pa indsprejtningsstedet (f.eks. smerte, bla

maerker eller irritation)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
behandlede):
e allergisk reaktion
e gget appetit, aendringer i blodpreverne (f.eks. forhgjet blodsukker eller
forhgjet fedtindhold i blodet)
e depression, folelsesmaessig ubalance, sevnlgshed, rastleshed, truende
adfaerd eller irritabilitet
e hovedpine, migreene eller rysten
e hjerte-kar-sygdomme, hgijt blodtryk eller svimmelhed

bronkitis, bihulebetzendelse, hoste, kortandethed, snorken eller

problemer med stemmen

diaré eller kvalme

eendringer i levertallene

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

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, vandladnings-
besveer, vandladning om natten)

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

e traethed, generel slgjhed, oget svedtendens eller svedeture om natten

Den olieholdige vaeske i Nebido kan nd lungerne (pulmonal mikroemboli

af olieoplosninger), hvilket i sjeeldne tilfeelde kan medfere symptomer som
hoste, kortdndethed, generel folelse af utilpashed, oget svedtendens,
smerter i brystet, svimmelhed, en prikkende og stikkende fornemmelse eller
besvimelse. Disse reaktioner kan forekomme under eller umiddelbart efter
indsprejtningen og forsvinder igen.

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

Ud over de bivirkninger, der er naevnt ovenfor, er falgende bivirkninger

set efter behandling med praeparater, der indeholder testosteron:
Nervgsitet, fiendtlighed, korte vejrtraekningspauser under sgvn, forskellige
hudreaktioner herunder skeel og fedtet hud, hyppige erektioner, og meget
sjeeldent en gulfarvning af huden og @jnene (gulsot).

Behandling med testosteronpraeparater i hoje doser stopper eller reducerer
ofte produktionen af saedceller, selv om produktionen vender tilbage

til normalt niveau, nar behandlingen stoppes. Erstatningsbehandling

med testosteron ved darligt fungerende testikler (hypogonadisme) kan i
sjeeldne tilfeelde medfore vedvarende, smertefulde erektioner (priapisme).
Behandling med testosteron i hgje doser eller igennem lang tid kan
lejlighedsvis medfere en storre vaeskeophobning i kroppen (edem).

For testosteronmedicin generelt er der ved regelmaessige blodpraver set
en generel risiko for et @get antal rode blodlegemer, oget haematokrit
(procentdel af rode blodlegemer i blodet) og @get heemoglobin (den
ilttransporterende del af de rede blodlegemer)

Indberetning af bivirkninger til Laagemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bi-
virkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk,
ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller
med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300

Kebenhavn S.

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

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Dette laegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrorende
opbevaringen.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star p& pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til miljoet mé& du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Nebido indeholder:
e Aktivt stof: testosteronundecanoat 250 mg/ml (svarende til 157,9 mg
testosteron). Et haetteglas indeholder 1000 mg testosteronundecanoat.
¢ @Qvrige indholdsstoffer: benzylbenzoat og raffineret ricinusolie

Udseende og pakningsstorrelser
Nebido er en klar, gullig olieholdig veeske.

Indholdet i pakken er:
1 brunt glashaetteglas med 4 ml injektionsvaeske, oplasning.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

1620 Kebenhavn V

Tel: 4457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.

Herculesstraat 25

1812 PD Alkmaar

Holland

Tel +31 6 50 57 41 87

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indleegsseddel blev senest revideret i 06/2017

Folgende oplysninger er kun bestemt for laegen og andet
sundhedspersonale:

Oplasningen til intramuskulaer injektion skal inspiceres visuelt for brug, og
kun klare oplasninger, der er fri for partikler, ma anvendes.

Indholdet i hzetteglasset skal injiceres intramuskuleert straks efter abning.
Leegemidlet er kun beregnet til engangsbrug, og ikke anvendt oplesning
skal bortskaffes.

Indgift
Der bor 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 pé grund af
olieholdige oplasninger kan i sjeeldne tilfaelde medfere symptomer som
hoste, dyspneg, utilpashed, hyperhidrose, smerter i brystet, svimmelhed,
paraestesi eller synkope. Disse reaktioner kan forekomme under eller
umiddelbart efter en injektion, og er reversible. Behandlingen er normalt
understottende, 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 overensstemmelse
med de anbefalede metoder (digital rektal undersegelse 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 eeldre patienter
og risikopatienter (patienter med kliniske eller familizere faktorer).

Udover laboratorieundersogelser af testosteronkoncentrationerne skal
folgende laboratorieparametre kontrolleres regelmaessigt hos patienter,
der er i leengerevarende androgenbehandling: Heemoglobin, heematokrit,
leverfunktionsprever og lipidprofil.

Hos patienter, der lider af alvorlige hjerte-, lever- eller nyreinsufficiens eller
iskeemisk hjertesygdom, kan behandling med testosteron medfere alvorlige
komplikationer i form af gdem med eller uden kongestiv hjerteinsufficiens. |
disse tilfeelde skal behandlingen seponeres gjeblikkeligt.



