PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Nebido
1000 mg / 4 ml, injek¢ni roztok
(testosteroni undecanoas)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento piipravek uZzivat

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsdn Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich Gcinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete

Co je Nebido a k cemu se pouziva
Nez je Vam Nebido podéano

Jak se Nebido uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nebido uchovavat

Dalsi informace

SN

1. CO JE NEBIDO A K CEMU SE POUZIVA

Nebido obsahuje jako lé¢ivou latku testosteron, muzsky hormon. Nebido se podava injekci do
svalu Vaseho téla. Zde je uchovavan a postupné uvoliiovan po urcitou dobu. Nebido se pouziva u
dospélych muzi k nahradg testosteronu v téle pii 1é¢eni riznych potizi zptisobenych nedostatkem
testosteronu (muzsky hypogonadismus). Tyto ptiznaky musi byt potvrzeny dvéma nezavislymi
méfenimi testosteronu v krvi a zahrnuji:

e impotence

e neplodnost

e nizké sexualni energie

e Unavnost

e depresivni ndlady

e ubytek kostni hmoty v diisledku nizkych hladin hormoni.

2. NEZ JE VAM NEBIDO PODANO

Neuzivejte Nebido:

e jestlize jste alergicky (piecitlivély) na testosteron undekanoat nebo na jakoukoliv dalsi
slozku Nebida (viz ¢ast ,,Co Nebido obsahuje®)



o jestlize jste nékdy mél na androgenech zavisly nador nebo podezieni na rakovinu prostaty
nebo prsni z1azy
e jestlize mate nebo jste nékdy mél nador jater.

Nebido neni uréen pro pouZiti u zen.

Pripravek Nebido neni urcen k 1€cbé déti a dospivajicich. O pouziti Nebida u muzd mladsich 18
let nejsou k dispozici zadné udaje.

Pti 1é¢bé Nebidem vénujte mimoradnou pozornost nasledujicimu:
Informujte svého lékaie, jestliZe mate nebo jste kdykoliv mél:

epilepsii

problémy se srdcem, ledvinami nebo jatry

migrénu

docasné preruseni dychani ve spanku (apnoe), protoze mtize dojit ke zhorSeni

e rakovinu, protoZe mize byt potieba pravidelné kontrolovat hladinu vapniku ve Vasi krvi
e poruchy krevni srazlivosti.

Pokud mate zdvazné onemocnéni srdce, jater nebo ledvin, 1é¢ba Nebidem mtliZze zptisobit zavazné
komplikace ve formé zadrzovani tekutiny ve Vasem téle, n€kdy doprovazené (méstnavym)
srde¢nim selhanim.

Starsi pacienti (65 let nebo vice)
Lékat Vam nemusi upravovat davku, pokud je Vam vice nez 65 let (viz ,,Lékarské
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vySetieni/sledovani
Pokud Vase jatra nepracuji

Nebyly provedeny zadné formalni studie u pacientti s poskozenou funkei jater. Pokud jste nékdy
m¢l jaterni nador, Nebido Vam nebude predepsan (viz. ,,Neuzivejte Nebido*).

Pouzivani Nebida k nartistu velikosti sval nebo ke zvySeni télesné zdatnosti u zdravych jedinct
neni vhodné.

Uzivani Nebida miiZe vést k pozitivnimu vysledku pfi testech na nedovolena 1é¢iva.

Lékarské vySetieni/sledovani

Muzské pohlavni hormony mohou vystupiiovat rist rakoviny prostaty a zvétSeni prostaty (benigni
hypertrofie prostaty). Nez za¢nete uzivat Nebido, 1ékar Vas vysetii, zda nemate rakovinu
prostaty.

V pribéhu 1é¢eni Vam 1ékar bude vySetfovat pravidelné prostatu a prsni zlazy,
zejména jste-li starSiho véku. Lékat Vam také bude pravidelné odebirat vzorky krve.



Pii 1é¢be hormonalnimi latkami jako jsou androgeny byl pozorovan vyskyt benignich
(nezhoubnych) a malignich (zhoubnych) nadori jater.

Vzajemné pilisobeni s dal§imi lé¢ivymi pFipravky

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival v nedavné
dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu. Lékar mize upravit davku,
jestlize uzivate nekteré z nasledujicich 1¢ku:

e hormon ACTH nebo kortikosteroidy (pouzivané k 1é¢b¢ raznych stavii, napiiklad
revmatizmu, artritidy, alergickych stavii a astmatu): Nebido mize zvysit riziko zadrZzovani
tekutiny, zejména jestlize VaSe srdce a jatra spravne nepracuji.

e [éky, které fedi Vasi krev (antikoagulancia)

Jste-li diabetik, mtize byt nezbytna Gprava davkovani inzulinu.

Nebido mize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich vySetfeni (napiiklad stitné zlazy).
Informujte svého lékafe nebo personal laboratoie o tom, ze uzivate Nebido.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Nebido neni urcen k 1é¢bé zen a té¢hotné a kojici zeny jej nesmi uzivat.
Substitucni 1écba testosteronem muize reverzibilné (vratng) snizit spermatogenezi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebido nema vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

3. JAK SE NEBIDO UZiVA?

Lékat Vam poda injekci Nebida (1 ampule) velmi pomalu do svalu. Bude Vam podavat injekce
kazdych 10 az 14 tydnd. Toto mnozstvi je dostatecné k udrzeni spravné hladiny testosteronu a
nevede k nadmérnym zasobam testosteronu v krvi.

Nebido je tieba podat vyhradné do svalu. Zvlastni pozornost bude vénovana tomu, aby nedoslo
k injekei do krevnich cév (viz ,,Navod k pouziti ampule™).

Zacatek 1écby

Pied zahdjenim lécby a v ¢asném stadiu 1écby Vam lékat zméti hladinu testosteronu v krvi. Druha
injekce Vam mize byt podana jiz za 6 tydnt, aby bylo rychle dosaZeno spravné hladiny
testosteronu. Toto bude zdviset na Vasich potizich a na hladinach testosteronu.

Udrzeni hladin Nebida béhem 1écby

Interval mezi injekcemi by mél vzdy byt v doporuc¢eném rozmezi 10 az 14 tydnd.

Lékat Vam bude pravidelné¢ méfit hladinu testosteronu v krvi na konci intervalu mezi injekcemi,
aby se ujistil o jeji nalezité hodnote. Bude-li hladina pfili§ nizka, 1ékat mize rozhodnout o
Castéjsim podavani injekci. Bude-li hladina testosteronu piili$ vysoka, 1ékar miize rozhodnout, Ze
Vam bude injekce podavat méné Casto. Nezapomeinite navstivit I€kate k podani dalsi injekce.
Jinak spravna hladina testosteronu nebude udrzena.



Jestlize si myslite, Ze u€inek Nebida je pfili$ silny nebo pfilis slaby, informujte o tom svého
1ékate.

JestliZe jste uzil vice Nebida, neZ jste mél:
Ptiznaky, které mohou znamenat nadmérné mnozstvi Nebida, zahrnuji:

podrazdénost
nervozitu
zvySeni hmotnosti
e déletrvajici nebo Casté erekce
Informujte 1ékate, jestlize pocitite néktery z téchto pfiznakl. Lékat Vam bude podavat injekce
méné Casto nebo prerusi 1€cbu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i Nebido nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo
pokud si v§Simnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, sdé€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

NejcastéjSimi neZadoucimi u¢inky jsou akné a bolest v misté vpichu injekce.
Casté nezadouci u¢inky (u 1 az 10 na kazdych 100 pacientl se mize vyskytnout):

e abnormdlné€ vysokd hladina krevnich bun¢k

e zvySeni hmotnosti

e navaly horka

o akné

e zvétSena prostata a pridruzené problémy

e rizné reakce v misté podani injekce (napf. bolest, modiina nebo podrazdéni)

Méné ¢asté neZadouci u¢inky (u 1 az 10 na kazdych 1000 pacientd se mtize vyskytnout):

e alergicka reakce

e zvySeni chuti k jidlu, zmény v krevnich testech (napt. zvySeni krevnich cukrti nebo tukit)

deprese, emocni poruchy, nespavost, neklid, agresivita nebo podrazdénost

bolest hlavy, migréna nebo ties

kardiovaskularni (srde¢né cévni) poruchy, zvyseny krevni tlak nebo zavraté

zanét pradusek, zanét nosnich dutin (sinusitis), kasel, dusnost, chrapani nebo problémy

s hlasem

e prijem nebo nevolnost

e zmeény hodnot jaternich testl

e ztrata vlast nebo rizné kozni reakce (napf. svédéni, zarudnuti nebo suchost kiize)

e bolesti kloubtl, bolesti koncetin, svalové potize (napi. kiece, bolest nebo ztuhlost) nebo
zvyseni krevni slozky kreatin fosfokinazy

e poruchy mocového ustroji (napt. snizeni proudu moce, zadrzovani moce, nutnost moc¢eni
V noci)



e prostatické poruchy (napf. intraepitelidlni neoplasmata prostaty nebo tvrdnuti nebo zanét
prostaty), zmény sexualniho chovani (zajem o sex), bolest varlat, bolest, ztvrdnuti nebo
zvétSeni prsnich zlaz, nebo zvysena hladina muzskych a Zenskych hormont

e unava, celkovy pocit slabosti, vyrazné poceni nebo no¢ni poceni

Olejovy roztok Nebida se mtize dostat do plic (plicni mikroembolizace olejového
roztoku), coz muze ve vzacnych ptipadech vést k piiznaktim jako kaSel, dusnost, celkove
nedobry pocit, nadmérné poceni, bolest na hrudniku, zavrat’, pocit pichani nebo mdloby.
Tyto reakce se mohou vyskytnout v prib&hu podani injekce nebo bezprostiedné po ni a jsou
reverzibilni (mohou ustoupit).

Byly hlaSeny anafylaktické (vazné alergické) reakce, predpokladé se, ze mohly mit souvislost
s pouzitim Nebida.

Kromé vyse uvedenych nezadoucich reakci byly pii 1é¢bé pripravky obsahujicimi testosteron
hlaseny: nervozita, neptatelstvi, kratké prerusSovani dychani ve spanku, rizné kozni reakce vcetné
lupti a mastné kiize, zvysSena frekvence erekci a velmi vzacné Zluté zbarveni kiize a o¢i
(Zloutenka).

Lécba vysokymi davkami testosteronu Casto pferusuje nebo snizuje tvorbu spermii, ktera se po
ukonceni [écby vSak vraci k normalu. Substituéni lé¢ba hypogonadismu (porucha funkce varlat)
testosteronem muze ve vzacnych ptipadech zplsobit pietrvavajici bolestivou erekci (priapismus).

Lécba vysokymi davkami nebo dlouhodobé podavani testosteronu muize prilezitostné zvySovat
zadrzovani vody v téle a vyskyt otoki (v disledku zadrzovani tekutin).

5. UCHOVAVANI NEBIDA

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte Nebido po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit Zivotni prostiedi.

6. DALST INFORMACE

Co Nebido obsahuje

Lécivou latkou je testosteroni undecanoas 250 mg v 1 ml (to odpovida 157,9 mg testosteronu).
Jedna ampulka obsahuje 1000 mg testosteroni undecanoas.

Pomocnymi latkami jsou benzylbenzoat a ¢istény ricinovy olej.

Jak Nebido vypada a co obsahuje toto baleni



Nebido je ¢iry az nazloutly olejovy roztok.
Baleni obsahuje: 1 ampulku ze zlutého skla se 4 ml roztoku pro injekei.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer Pharma AG, Berlin, Némecko
Vyrobce

Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

e Kypr, Ceska republika, Recko, Dansko, Estonsko, Lotyssko, Lucembursko, Malta,
Polsko a Portugalsko: Nebido

e Belgie: Nebido 1000 mg/4 ml, oplossing voor injectie

Finsko: Nebido 1000 mg/4 ml injektioneste, liuos

Francie: Nebido 1000 mg/4 ml, solution injectable

Némecko: Nebido 1000 mg Injektionslosung

Island: Nebido 1000 mg/4 ml stungulyf, lausn

Italie: NEBID 1000 mg/4ml soluzione iniettabile

Litva: Nebido 1000 mg/4 ml injekcinis tirpalas

Mad’arsko: Nebido 250 mg/ml oldatos injekcié

Nizozemi: Nebido 1000 mg/4 ml

Norsko: Nebido 1000 mg/4 ml injeksjonsveeske, opplesning

Rakousko: Nebido 1000 mg/4 ml Ampullen

Slovenské republika: Nebido 1000 mg/4 ml injekény roztok

Slovinsko: Nebido 1000 mg/4 ml raztopina za injiciranje

Spanélsko: REANDRON 1000 MG/ 4 ML SOLUCION INYECTABLE

Svédsko: Nebido, 1000 mg/4 ml injektionsvitska, 16sning

Velka Britanie a Irsko: Nebido 1000mg/4ml, solution for injection

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 15.9.2011

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Roztok k intramuskularnimu podani je tieba pfed podanim zkontrolovat zrakem. Lze pouzit
pouze ¢iré roztoky bez piitomnosti pevnych ¢astic.

Obsah ampulky se podava intramuskularné ihned po jejim otevieni.
Tento 1éCivy pripravek je urcen pouze na jedno pouziti a veskery nepouzity roztok je tieba
zlikvidovat.

Podéni:

Zvlastni pozornost je tieba vénovat zamezeni intravazalni injekce.

Stejné jako vSechny olejové roztoky, musi byt Nebido aplikovano ptisn€ intramuskularné a velmi
pomalu.



Plicni mikroembolizace olejovym roztokem muiize ve vzacnych ptipadech vést ke znamkam a
priznakim jako je kasel, dusnost, malatnost, nadmérné poceni, bolest na hrudniku, zavrat,
parestezie nebo mdloba. Tyto reakce se mohou objevit béhem injekce nebo bezprosttedné po ni a
jsou reverzibilni. Lécba je obvykle podptirnd, napt. podani kysliku.

Byly hlaseny anafylaktické (vazné alergické) reakce, predpoklada se, Ze mohly mit souvislost
s pouzitim Nebida.

Upozornéni:

U pacientil 1écenych testosteronem je nezbytné nejméné jednou roéné provadet peclivé a
pravidelné kontroly prostaty a mlécnych zlaz v souladu s doporu¢enymi postupy (digitalni
vySetfeni per rectum a stanoveni sérového PSA). U pacienttl v pokro¢ilém véku a u rizikovych
nemocnych (s pfitomnosti klinickych nebo rodinnych rizikovych faktort) je nezbytné provadét
tato vySetfeni dvakrat rocné.

Kromé¢ laboratorniho stanoveni koncentraci testosteronu je u nemocnych na dlouhodobé 1écbé
androgeny potieba pravidelné kontrolovat tyto laboratorni parametry: hemoglobin, hematokrit a
jaterni testy.

Navod k pouziti ampule

Na ampuli pod barevnym bodem je ryha, ktera umoznuje, ze se hrdlo nemusi pied
odlomenim pilovat. Pied otevienim se ujistéte, ze veskery roztok z horni ¢asti ampule
presel do spodni ¢asti ampule. K otevieni pouzijte ob¢ ruce, zatimco v jedné ruce drzite
spodni ¢ast ampule, druhou rukou odlomte horni ¢ast ampule ve sméru pry¢ od
barevného bodu.




