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Nebido®- dlouhodobé plisobici testosteron

Nebido® (testosteron undekanoat, TU) je dlouhodobé plsobici testosteronovy pripravek k l1é¢bé muzského
hypogonadismu, potvrzeného klinickymi pfiznaky a biochemickym vySetfenim. Intramuskularni injekce
vytvori depot, ze kterého je TU postupné uvolfovan. Vysledkem je normalizace hladiny testosteronu

pacienta a jeji setrvani v rozmezi normélnich hodnot po dobu 10-14 tydnd.

Prectéte si kontraindikace a zvlastni upozornéni v informaci o pripravku/informacich

pro zdravotnické pracovniky




Nebido®- priprava injekce

Chrante pred

chladem

Zachéazeni s injekéni lahvickou

PFi odstrafovani plastového vicka z injekEni lahvicky pouzijte rukavice.

Dezinfikujte gumovou zatku
Odkrytou gumovou zatku dezinfikujte tamponem smocenym v dezinfekénim prostfedku (napf. etanolu)

predtim, nez natdhnete roztok.
Sklenéna lahvicka je urCena pouze k jednorazovému pouziti. Ihned aplikujte obsah lahvicky

intramuskularné.




Pouzijte 5 ml strikacku

5 ml

strikacka

Velikost jehel

« K natdhnuti roztoku z lahvicky pouzijte jehlu 18G (1,2 mm).

+ Pouzijte injekeni stiikacku o objemu 5 ml a z lahvic¢ky natdhnéte 4 ml piipravku Nebido®

«  Vyberte vhodnou velikost jehly podle pacientovy tukové tkané a svalové hmoty v glutedlni oblasti.
«  Odbornici doporucuji pouzit jehly o velikosti 20G (0,9 mm), 21G* (0,8 mm) nebo 22G (0,7 mm),

aby byla zarucena pomala intramuskularni aplikace a ulozeni pfipravku Nebido®.



Priprava pacienta

Uvolneéeni

UlozZte pacienta do pohodIné polohy

«  Hluboké intramuskularni injekce se ma aplikovat leZicimu pacientovi.
« Lbzko by mélo byt zcela rovné a ruce pacienta by mély byt pod jeho hlavou.

« Pacient by mél byt upozornén, Ze ma zdstat v klidu po celou dobu aplikace injekce.



Provedeni aplikace injekce

Preferovanym mistem pro intramuskularni injekci je sval gluteus medius lokalizovany v hornim zevnim
kvadrantu hyzdé.

Je tfeba opatrnosti, aby jehlou nedoslo k poskozeni horni glutealni arterie a ischiadického nervu. PFipravek

Nebido® nema byt rozdélen do dvou Casti a nikdy nema byt aplikovan do paze nebo stehna.

GLUTEUS
MAKIMUS

\

\
SUPERIOR |
GLUTEAL
ARTERY

L]

PIRFORIMIS

INFERIOR |
GLUTEAL | |
ARTERY |



Aplikace injekce - krok po kroku

Jako jiné olejové roztoky se musi Nebido® aplikovat prisné intramuskularné a velmi pomalu.
Doporucuje se aplikovat Nebido po dobu nejméné 2 minuty.
Po vybéru mista pro aplikaci oCistéte misto antiseptickym prostredkem.
Pokud je v oblasti pfilis malo svalové hmoty, midZete ze dvou az tfi stran stisknout glutealni sval
pro zvétSeni objemu a tkané k zavedeni jehly.
Provedté vpich pod Uhlem 90°, aby jehla pronikla hluboko do svalu.
Pevné uchopte valec stfikacky jednou rukou, druhou rukou vytahujte pist stfikacky, aby se
aspirovala krev.
Jestlize se objevi krev, dale v aplikaci nepokracujte. Okamzité jehlu vytahnéte a vymérite ji.
Peclivé postup opakuijte.
Pokud neni aspirovana krev, drzte jehlu stale ve stejné poloze, aby nedoslo k jejimu pohybu.
Velmi pomalu aplikujte injekci opatrnym stlaCovanim pistu stejnou rychlosti, dokud nedojde k
aplikaci veSkerého Iéku (nejlépe po dobu déle nez 2 minuty).
Pokud je to mozné, pouZzijte volnou ruku ke kontrole vytvoreného depotu.

Vytahnéte jehlu.

Pacient by mél byt sledovan po dobu aplikace kazdé injekce pripravku Nebido® a
bezprostiedné po ni, aby bylo mozné rozpoznat mozné znamky a priznaky, které by mohly

poukazovat na plicni mikroembolizaci olejovym roztokem (POME).



Rizeni rizika pro pacienty lIééenymi pFipravkem Nebido®

Nebido - priprava

Nebido® je olejovy roztok, ktery obsahuje 1000 mg TU rozpusténého ve 4 ml ricinového oleje.

Proto, tak jako vSechny olejové roztoky, musi byt pfipravek Nebido® aplikovan pfisné intramuskularné a
velmi pomalu.

Intramuskularni injekce olejového roztoku vyzaduje zvlastni péci, aby se predeslo nahodnému pfimému

podani olejového roztoku do cévniho systému.

Plicni mikroembolizace olejovym
roztokem (POME)

POME je reakce, kterd miize nastat pfi podani injekce
a je patofyziologicky podobna syndromu tukové
embolizace. Mlize se vyskytnout po pfimém podani
olejového roztoku do cévniho nebo lymfatického
systému, ktery poté mize dosahnout plic vendzni

cirkulaci a z pravého srdce.

A

ve vzacnych pripadech vést ke znamkam a priznakdm jako je kasel (nebo nuceni ke kasli), dusnost,

Plicni mikroembolizace olejovym roztokem mze

malatnost, nadmérné poceni, bolest na hrudniku, zavrat/, parestezie nebo mdloba.

Tyto reakce se mohou objevit béhem injekce nebo bezprostfedné po ni a jsou reverzibilni. Lécba je
obvykle podp(irna, napf. podani kysliku.

Nékdy mize byt obtizné odliSit tyto pfiznaky od alergické reakce, ktera se mize objevit po podani
jakéhokoli injek¢niho pfipravku.

Po podani pripravku Nebido® byla hlasena podezieni na anafylaktické reakce.



Rizeni rizika pro pacienty Ié¢enymi p¥ipravkem Nebido®

Nebido se podava kazdych 10 - 14 tydnd.
Zacatek lécby

Pred zacatkem lécby a béhem Gvodni faze 1éCby by mély byt méfeny sérové hladiny testosteronu.
V zavislosti na hladiné testosteronu a klinickych pfiznacich mlze byt prvni interval mezi injekcemi zkracen
na minimalnich 6 tydnd ve srovnani s 10 az 14 tydny pfi udrzovaci 1é¢bé. S touto zvySenou davkou mize

byt dostateCny rovnovazny stav hladiny testosteronu dosazen rychleji.
Udrzovaci lécba a individualni prizptisobeni

Po této zvysené ("nasycovaci") davce ma byt dalsi davka podana v doporuceném davkovacim rozmezi 10 -
14 tydnd.

Zwydena [nakoini) dévka M&reni hladimy testosteronu pro individugIni priz piscbeni ledby

E & tydnil E 12 tydnd E 12 tydnil

° £ Ty by

Béhem udrZovaci léCby je pozadovano peclivé sledovani sérové hladiny testosteronu. Hladiny testosteronu
se doporucuje mérit pravidelné.

Na konci lé¢ebného intervalu ma byt provedeno méfeni a zhodnoceni klinickych pfiznakl pro stanoveni
individualini écby pfipravkem Nebido®. Sérové hladiny by mély byt v dolni tfetiné normalniho rozmezi.
Sérové hladiny pod normalnim rozmezi mohou znamenat nutnost zkratit intervaly mezi injekcemi.

V pripadé zvysené hladiny je tfeba zvazit prodlouzeni intervalu mezi injekcemi.



Sledovani bezpecnosti béhem testosteronoveé substitucni lécby

Béhem dlouhodobé androgenové léCby jsou doporuceny pravidelné kontroly prostaty, hemoglobinu,

hematokritu a jaternich funkci.

Kontrola prostaty

Hematokrit a hemoglobin
Bé&hem |écby testosteronem se prileZitostné mdze objevit polycytémie. Proto je indikovano hematologické

vySetieni pred lécbou, za 3-4 mésice a za 12 mésic béhem prvniho roku a déle jedenkrat za rok.

V pfipadé zvySeného hematokritu a/nebo hemoglobinu mize byt nutné upravit davkovani.?

10



Zkraceny souhrn adajt o pripravku

Obchodni nazev lécivého pfipravku: Nebido, 1000 mg/4 ml. Mezinarodni nechranény nazev
ucinné latky: Testosteroni undecanoas. Schvalené indikace pro pouziti: Testosteron k substitucni
lécbé u muzského hypogonadismu, kde byl deficit testosteronu potvrzen klinickym a biochemickym
vySetfenim. Kontraindikace: Androgen-dependentni karcinom prostaty nebo muzské mlécné zlazy, drive
prodélané nebo pfitomné nadory jater, hypersenzitivita na léCivou nebo pomocnou latku. Klinicky
vyznamna varovani: U nemocnych se zavaznou kardialni, jaterni nebo renalni insuficienci nebo
s ischemickou chorobou srde¢ni mize Iécba testosteronem zpdsobit zavazné komplikace ve smyslu otokd,
které mohou byt provazeny kongestivnim srdec¢nim selhanim. Pfipravek je nutné podavat s opatrnosti u
pacientl s epilepsii nebo migrénou. Klinicky vyznamna upozornéni pro pouziti: Pfed zahajenim lécby
je nezbytné jednoznacné prokazat insuficienci testosteronu. Pfed zahajenim podavani testosteronu musi
byt vSichni pacienti podrobné vysetfeni, aby bylo vylouceno riziko preexistujicicho karcinomu prostaty. Je
nezbytné nejméné jednou roc¢né provadét kontroly prostaty a mlécnych Zlaz v souladu s doporucenymi
postupy. Béhem dlouhodobé IéCby je nezbytné pravidelné kontrolovat hladiny hemoglobinu, hematokrit,
jaterni testy. Z d@vodu prevence vzniku plicni mikroembolie je nezbytné pripravek Nebido aplikovat
intramuskuldrné a velmi pomalu. Klinicky vyznamné nezadouci pfihody a interakce: NejCastéjsSimi
NU jsou: rlizné typy reakci v misté injekce, polycytémie, zvySeni télesné hmotnosti, navaly horka, akné,
zvySeni PSA, abnormalni vysledky pfi vySetfeni prostaty, benigni hyperplazie prostaty. Pfipravek Nebido
mlze interagovat s peroralnimi antikoagulancii, ACTH nebo kortikosteroidy, mozné interakce
s laboratornimi testy: snizeni hladiny globulinu vazajiciho tyroxin. Dostupné lékové formy: Injekéni
roztok. Davkovani a zplisob podani: Jedna ampulka/lahvitka Nebida (odpovidajici 1000 mg testosteron
undekanoatu) se aplikuje jednou za 10 az 14 tydnd. Zahajeni léCby a Uprava davkovani — viz Gplna
informace o pripravku. Intramuskuldrni podani hluboko do hyzd'ového svalu. Klinicky vyznamna
moznost vzniku zavislosti na Iéku: Neni znamo, Ze by pfipravek Nebido vyvolaval zavislost na Iéku.
Odkaz na specialni skupiny pacientti: Pfipravek Nebido neni urcen pro déti ani dospivajici a nebyl u
muzd mladSich 18 let klinicky hodnocen. Pfipravek Nebido neni uréen k IéCbé téhotnych a kojicich Zen.
Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci: Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko.
Registracni cislo: 56/176/05-C. Podminky uchovavani: Nejsou poZadovana zvlastni opatfeni pro
uchovavani. Posledni revize SPC: 14.11.2012 DalSi informace ziskate na adrese: Bayer s.r.o.,
Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, tel.: 266 101 111, fax: 266 101 957, www.bayer.cz. Pfipravek je
vazan na lékarsky predpis a je hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Pfred pfedepsanim

léku si peclivé prectéte Uplnou informaci o pipravku.
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