AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14072/2021/01-02 Anexa 1
Prospect

Nebido 1000 mg/4 ml solutie injectabila
Undecanoat de testosteron

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Nebido si pentru ce se utilizeaza

Nebido contine ca substanti activa testosteron, un hormon masculin.

Nebido se injecteaza Tntr-un muschi, in corp. Acolo poate fi depozitat si va fi eliberat treptat pe

parcursul unei perioade de timp. Nebido se utilizeaza la barbatii adulti Tn scopul substitutiei

testosteronului, pentru tratarea diferitelor probleme de sandtate cauzate de deficitul de testosteron

(hipogonadism masculin). Acesta trebuie confirmat prin intermediul a doua determinari separate ale

valorilor testosteronului in sénge si trebuie sa includa, de asemenea, simptome clinice cum sunt:
e impotenta

infertilitate

apetit sexual scazut

oboseala

stari depresive

pierdere de masa osoasa cauzatd de valori scazute de hormon.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nebido

NU utilizati Nebido

- daca sunteti alergic la undecanoat de testosteron sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6)

- daci aveti sau ati fost suspectat de cancer androgen - dependent de prostata sau de glanda
mamara

- daca ati avut sau aveti tumori hepatice

Nebido nu este destinat pentru utilizare la femei.




Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra inainte sa utilizati Nebido daca aveti sau ati avut vreodata:

- epilepsie

- probleme cu inima, rinichii sau ficatul

- migrene

- ntreruperi temporare ale respiratiei in timpul somnului (apnee), deoarece acestea se pot agrava

- cancer, poate fi necesar ca nivelul de calciu din sange sa fie testat in mod regulat

- tensiune arteriald crescutd sau daca sunteti sub tratament pentru tensiunea arteriala crescuta,
deoarece testosteronul poate provoca cresterea tensiunii arteriale.

- probleme de coagulare a sangelui

- tulburari de sangerare (de exemplu, hemofilie)

- trombofilie (o anomalie a coagularii sangelui care creste riscul de tromboza — cheaguri
de sénge in vasele de sénge)

- factori care cresc riscul cheagurilor de sange intr-o vena: cheaguri de sange anterioare
intr-o vena,; fumatul; obezitatea; cancerul; imobilizarea; daca o ruda apropiata a avut
la o varsta tanara (de exemplu sub varsta de 50 de ani) un cheag de sange la picior,
plaman sau alt organ; sau pe masura ce inaintati in varsta.

Cum recunoasteti un cheag de sange: umflare dureroasa a unui membru sau schimbare brusca a

culorii pielii, de exemplu devine palida, rosie sau albastra, scurtare brusca a respiratiei, tuse

brusca inexplicabila prin care se poate elimina sange; sau durere brusca in piept, confuzie severa
sau ameteald severa, durere severa la nivelul stomacului, pierdere brusca a vederii. Solicitati
asistentd medicala de urgenta daca aveti unul dintre aceste simptome.

Dacai aveti o boala severa de inim4, ficat sau rinichi, tratamentul cu Nebido poate cauza complicatii
severe sub forma retentiei de apa 1n organism, insotita uneori de insuficienta cardiaca (congestiva).
Medicul dumneavoastra trebuie sd va efectueze urmatoarele analize de sange Tnaintea si in timpul
tratamentului: valoarea testosteronului in sdnge, hemoleucograma completa.

Pacienti cu afectiuni hepatice
Nu au fost efectuate studii la pacientii cu insuficienta hepatica. Nu vi se va prescrie Nebido daca ati
avut vreodatd o tumora hepatica (vezi punctul ,, Nu utilizati Nebido ).

Copii si adolescenti
Nebido nu este destinat pentru utilizare la copii si adolescenti. Nu exista date disponibile privind
utilizarea Nebido la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Varstnici (peste 65 ani)
Nu este necesara ajustarea dozei daca aveti peste 65 de ani. (vezi ,, Examenul medical/Urmarirea’)

Construirea muschilor si teste antidoping

Nebido nu este recomandat pentru construirea muschilor la persoanele sdnatoase sau pentru cresterea
fortei fizice.

Nebido ar putea da rezultate pozitive la testele antidoping.

Abuzul de droguri si dependenta

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul sau farmacistul.

Abuzul de testosteron, in special daca luati prea mult din acest medicament singur sau in combinatie
cu alti steroizi androgeni anabolizanti, poate provoca probleme grave de sdnatate pentru inima si
vasele de sénge (care pot duce la moarte), poate afecta sanatatea mentala si/sau ficatul.

Persoanele care au abuzat de testosteron pot deveni dependente si pot prezenta simptome de sevraj
atunci cand doza se schimba semnificativ sau este oprita imediat. Nu trebuie sa abuzati de acest
medicament singur sau in combinatie cu alti steroizi androgeni anabolizanti, deoarece prezinta riscuri
grave pentru sanatate. (Vezi pct. ,,Reactii adverse posibile™.)



Examenul medical/Urmaérirea

Hormonii masculini pot accelera progresia cancerului de prostata si a maririi prostatei (hiperplazie
benigna de prostata). Medicul va efectua examenul medical, inainte de a va injecta Nebido, pentru a se
asigura ca nu suferiti de cancer de prostata.

Medicul dumneavoastra va va examina periodic prostata si sanii, mai ales daca aveti o varsta naintata.
De asemenea, va vor fi prelevate regulat mostre de sange.

Ca urmare a utilizarii substantelor hormonale, cum sunt compusii androgeni, a fost observata aparitia
unor cazuri de tumori hepatice benigne (necanceroase) si maligne (canceroase).

Nebido impreuna cu alte medicamente:

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati utilizat recent orice alte

medicamente, inclusiv medicamente fara prescriptie medicala. Este posibil ca medicul si va ajusteze

doza daca folositi oricare din urmétoarele:

- hormonul adrenocorticotrop (ACTH) sau corticosteroizi (utilizati pentru tratamentul afectiunilor
precum reumatism, artrita, alergii sau astm): Nebido poate creste riscul retentiei de apa, in special
daca inima si ficatul dumneavoastra nu functioneaza normal.

- medicamente pentru subtierea sangelui (derivati cumarinici, anticoagulante orale) deoarece acestea
pot creste riscul de sAngerare. Medicul dumneavoastra va verifica doza.

- medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat. Este posibil sa fie necesara ajustarea
dozei medicamentului antidiabetic. La fel ca alti androgeni, testosteronul poate creste efectul
insulinei.

Va rugam sa va asigurati ca l-ati informat pe medicul dumneavoastra daca suferiti de o
tulburare de coagulare a séngelui, deoarece este important ca medicul dumneavoastra sa stie inainte
de a decide sa administreze Nebido intramuscular.

Nebido poate afecta, de asemenea, rezultatele unor teste de laborator (de exemplu, glanda tiroida).
Spuneti medicului dumneavoastra sau personalului de laborator ca utilizati Nebido.

Sarcina si alaptarea
Nebido nu este destinat utilizarii la femei si nu trebuie utilizat la femeile gravide sau care alapteaza.

Fertilitatea
Tratamentul cu doze crescute de testosteron, frecvent poate reduce reversibil spermatogeneza (vezi
punctul ,,Reactii adverse posibile”™).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu a fost observata influenta Nebido asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Nebido contine benzoat de benzil
Acest medicament contine 2000 mg benzoat de benzil in fiecare 4 ml solutie injectabila in fiola/flacon
care este echivalentul a 500 mg/ml.

3. Cum sa utilizati Nebido

Medicul dumneavoastra va va injecta Nebido (1 fiola/flacon) foarte lent intr-un muschi. El/ea va va
face injectia la intervale de 10 - 14 saptamani. Aceasta este suficienta pentru mentinerea unor nivele
suficiente de testosteron, fara sa duca la cresteri excesive ale concentratiilor testosteronului din sénge.

Nebido se utilizeaza doar pentru injectare intramusculara. Trebuie acordata o atentie speciala pentru a
evita injectarea ntr-un vas de sénge (vezi ,, Administrarea”).

Tnceperea tratamentului
Medicul dumneavoastra va va masura concentratia testosteronului din sénge thainte de a incepe
tratamentul si in primele etape ale acestuia. Medicul va poate administra a doua injectie dupa doar sase



saptimani pentru a atinge rapid nivelul necesar de testosteron. Aceasta va depinde de simptomele
dumneavoastra si de nivelul de testosteron.

Piistrarea nivelului de Nebido pe parcursul tratamentului

Intervalul dintre injectii trebuie sa fie intotdeauna cuprins in intervalul recomandat de 10-14
saptamani.

Medicul dumneavoastra va va masura periodic concentratia plasmatica a testosteronului la finalul unui
interval dintre injectii pentru a se asigura ca aceasta indica valoarea corectd. Daca nivelul este prea
scazut, medicul dumneavoastra poate si decida si va administreze injectiile mai frecvent. In cazul
unor concentratii plasmatice crescute, medicul dumneavoastra poate lua in considerare o crestere a
intervalului dintre injectii. Nu lipsiti de la programarile de administrare a injectiilor deoarece nu se va
pastra nivelul dumneavoastra optim de testosteron.

Daca aveti impresia ca efectul Nebido este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Nebido decét trebuie
Simptomele utilizarii a mai mult Nebido includ:

- iritabilitate

- nervozitate

- crestere 1n greutate

- erectii de lunga durata sau frecvente

Spuneti medicului dumneavoastra, daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica la dumneavoastra.
Medicul va va injecta de mai putine ori sau va opri tratamentul.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate cauza reactii adverse, chiar daca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt acneea si dureri la locul de administrare.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- nivel anormal de ridicat al numarului de celule rosii din sange

- crestere in greutate

- bufeuri

- acnee

- cresterea dimensiunii prostatei si probleme asociate

- diverse reactii la locul de injectare (de exemplu, durere, vanatai sau iritatie)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- reactii alergice

- cresterea apetitului, modificari ale rezultatului testelor de sange (de exemplu, cresteri ale nivelului
de zahar din sange si ale grasimilor)

- depresie, tulburari emotionale, insomnie, agitatie, agresivitate sau iritabilitate

- dureri de cap, migrena sau tremor

- afectiuni cardiovasculare, cresterea tensiunii arteriale sau ameteala

- bronsita, sinuzita, tuse, dificultati in respiratie, sforait, probleme ale vocii

- diaree, greata

- modificari ale testelor functionale hepatice

- caderea parului sau diverse reactii cutanate (de exemplu, mancarime, roseata sau piele uscata)

- dureri articulare, dureri la nivelul mainilor si picioarelor, dureri musculare (de exemplu, spasm
muscular, durere sau rigiditate), cresterea valorilor creatin-fosfokinazei din sange



tulburari ale tractului urinar (de exemplu, reducerea fluxului urinar, retentie urinara, nevoia de
urinare in timpul noptii)

tulburari ale prostatei (de exemplu, displazie prostatica sau intarirea sau inflamarea prostatei),
modificari ale apetitului sexual, dureri testiculare, intarirea sau cresterea sanilor, dureri la nivelul
sanilor, cresteri ale nivelelor de hormoni feminini si masculini din sange

oboseala, slabiciune generala, transpiratie excesiva, Ori transpiratii nocturne.

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 persoane):
Substanta lichida si uleioasa din Nebido poate ajunge in plamani (microembolism pulmonar dat de
solutia uleioasa) care, in cazuri rare, poate duce la semne i simptome precum tuse, dispnee,
indispozitie generald, transpiratie excesiva, dureri toracice, ameteala, senzatie de intepaturi sau
lesin. Aceste reactii pot aparea in timpul injectiilor sau imediat dupa acestea si sunt reversibile.

Au fost raportate suspiciuni de reactii anafilactice dupa injectarea Nebido.

Pe langa reactiile adverse enumerate mai sus, au mai fost raportate urmatoarele evenimente dupa
tratamentul cu preparate care contin testosteron: nervozitate, ostilitate, intreruperi scurte ale respiratiei
in timpul somnului, diverse reactii cutanate inclusiv matreata si piele uleioasa, cresterea excesiva a
parului, erectii mai frecvente si cazuri foarte rare de colorare in galben a pielii si ochilor (icter).

Tratamentul cu preparate continand doze ridicate de testosteron opreste sau reduce productia de
sperma, de obicei, desi acest lucru revine la normal dupa incetarea tratamentului. Terapia de
substitutie cu testosteron in cazul unor afectiuni testiculare (hipogonadism) poate determina, Tn cazuri
rare, erectii persistente dureroase (priapism). Dozele mari sau administrarea pe termen lung de
testosteron cresc uneori incidenta retentiei de lichide si a edemelor (inflamare cauzata de retentia de
lichide).

Pentru medicamentele care contin testosteron, s-a detectat, prin analize de sange periodice, n general,
un risc frecvent de crestere a numarului de globule rosii din sdnge, a hematocritului (procentul de
globule rosii din sange) si a hemoglobinei (componenta globulelor rosii din sénge care transporta
oxigenul).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nebido
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Nebido

Substanta activa este undecanoatul de testosteron 250 mg/ml (corespunzator la 157,9 mg testosteron).
O fioléd/flacon contine 1000 mg undecanoat de testosteron (corespunzitor la 631,5 mg testosteron).

Celelalte componente sunt: benzoat de benzil, ulei de ricin rafinat.

Cum arata Nebido si continutul ambalajului

Nebido este 0 solutie uleioasa, limpede, incolora pana la galbui-brun. Componentele ambalajului sunt:
1 fiola din sticla bruné/1 flacon din sticla bruna continand 4 ml solutie injectabila.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Grinenthal GmbH
ZieglerstraRe 6, 52078
Aachen, Germania

Fabricantul

Bayer AG
Miullerstrale 178, 13353 Berlin, Germania

Sau

EVER Pharma Jena GmbH
Brusseler Str. 18, 07747 Jena, Germania

Acest medicament este autorizat in urmaitoarele State Membre ale Spatiului Economic
European sub urmitoarele denumiri comerciale:

e  Cipru, Republica Ceha, Grecia, Danemarca, Estonia, Letonia, Luxemburg, Malta, Polonia si
Portugalia: Nebido

Austria: Nebido 1000 mg/4 ml Injektionslésung

Belgia: Nebido 1000 mg/4 ml, oplossing voor injectie
Bulgaria: Heonmo 250 mg/ml unskeKkumnoneH pa3rBop

Croatia: Nebido 1000 mg/4 ml otopina za injekciju

Finlanda: Nebido 1000 mg/4 ml injektioneste, liuos

Franta: Nebido 1000 mg/4 ml, solution injectable

Germania: Nebido 1000 mg Injektionslésung

Ungaria: Nebido 250 mg/ml oldatos injekcio

Islanda: Nebido 1000 mg/4 ml stungulyf, lausn

Italia: NEBID 1000 mg/4ml soluzione iniettabile

Lituania: Nebido 1000 mg/4 ml injekcinis tirpalas

Norvegia: Nebido 1000 mg/4 ml injeksjonsveeske, opplgsning



Romania: Nebido 1000 mg/ 4 ml solutie injectabila

Slovacia: Nebido 1000 mg/4 ml injekény roztok

Slovenia: Nebido 1000 mg/4 ml raztopina za injiciranje

Spania: REANDRON 1000 MG/ 4 ML SOLUCION INYECTABLE
Suedia: Nebido, 1000 mg/4 ml injektionsvéatska, l6sning

Térile de Jos: Nebido 1000 mg/4 ml

Acest prospect a fost revizuit Tn August 2024.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.



http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai personalului medical:

La temperaturi scazute, proprietatile acestei solutii pe baza de ulei se pot modifica temporar (de
exemplu, vascozitate crescutd, aspect tulbure). Daca se pastreaza la temperatura scazuta,
medicamentul trebuie adus la temperatura camerei sau la temperatura corpului Tnainte de utilizare.

Solutia pentru injectare intramusculara trebuie verificatd vizual Tnaintea utilizarii si doar solutiile
limpezi, care nu prezinta particule trebuie utilizate.

Continutul fiolei / flaconului trebuie injectat intramuscular imediat dupa deschiderea fiolei /
flaconului.
Acest medicament este pentru utilizare unica si orice solutie neutilizata trebuie aruncata.

Administrarea
Trebuie acordata o atentie speciala pentru evitarea injectarii intravasculare.

Ca toate solutiile uleioase, Nebido trebuie injectat numai intramuscular si foarte lent.
Microembolismul pulmonar la injectarea solutiilor uleioase poate duce, in cazuri rare, la semne si
simptome precum tuse, dispnee, indispozitie generala, hiperhidroza, dureri toracice, ameteala,
parestezie sau sincopa. Aceste reactii pot sa apara in timpul injectarii sau imediat dupa aceasta si sunt
reversibile. Tratamentul este de obicei substitutiv, de exemplu, prin administrarea de oxigen
suplimentar.

Au fost raportate reactii anafilactice suspectate dupa injectarea Nebido.

Precautii

Trebuie efectuata monitorizarea atenta si in mod regulat a prostatei si sanilor conform cu metodele
recomandate (examinare rectald digitala si estimarea PSA seric) la pacientii care primesc tratament cu
testosteron cel putin o datd pe an si de doud ori pe an la pacientii varstnici sau la pacientii cu factori de
risc (factori clinici sau familiali).

Aditional analizelor de laborator ale concentratiilor de testosteron la pacientii cu terapie cu androgeni
de lunga durata, trebuie verificati periodic urmatorii parametri clinici: hemoglobina si hematocritul,
functiile hepatice si profilul lipidic.

La pacientii cunoscuti cu insuficienta cardiaca, hepatica sau renald severa sau de boala cardiaca
ischemica, tratamentul cu testosteron poate cauza complicatii severe, caracterizate prin edem insotit
sau nu de insuficienta cardiacd congestiva. In acest caz, tratamentul trebuie oprit imediat.

Note referitoare la manipularea fiolei autocasante:

Existd un marcaj sub punctul colorat al fiolei, prin care nu mai este necesari pilirea fiolei. Inainte de
deschidere, asigurati-va ca solutia din partea superioara a fiolei se scurge in partea inferioara. Folositi
ambele maini pentru a o deschide. Tn timp ce tineti partea inferioara a fiolei cu o mana, folositi cealalta
mana pentru a rupe partea superioara a fiolei invers fata de punctul colorat.
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Note privind manipularea flaconului:

Flaconul este pentru administrare unica. Continutul flaconului trebuie injectat imediat dupa aspirarea
acestuia in seringd. Dupa indepartarea capacului de plastic (A) nu indepartati inelul de metal (B) sau
capacul de sertizare (C).




