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Nebido®- dlouhodobé plisobici testosteron

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

pacienta a jeji setrvani v rozmezi normalnich 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

Zachazeni s ampuli

Na ampuli pod barevnym bodem je ryha, diky které se hrdlo nemusi pilovat.

K otevieni ampule pouzijte obé ruce
Zatimco v jedné ruce drzite spodni ¢ast ampule, druhou rukou odlomte horni ¢ast ampule smérem pry¢

od barevného bodu.




Pouzijte 5 ml strikacku

5ml

strikacka

Velikost jehel

» K natahnuti roztoku z ampule pouZijte jehlu 18G (1,3 mm).
»  Vyberte vhodnou velikost jehly podle pacientovy tukové tkané a svalové hmoty v glutedlni oblasti.
«  Odbornici doporucuji pouZit jehly o velikosti 20G (0,9mm), 21G *(0,8mm) nebo 22G (0,7mm),

aby byla zaruCena pomala intramuskularni aplikace a uloZeni pripravku Nebido®.



Priprava pacienta

Uvolnéeni

Ulozte pacienta do pohodiné polohy

o Hluboka intramuskularni injekce se ma aplikovat leZicimu pacientovi.
«  LdZko by mélo byt zcela rovné a ruce pacienta by mély byt pod jeho hlavou.
«  Pacient by mél byt upozornén, ze ma zlstat v klidu po celou dobu aplikace injekce.



Provedeni aplikace injekce

Uhel 90°

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. Pripravek
Nebido® nema byt rozdélen do dvou Casti a nikdy nema byt aplikovan do paze nebo stehna.
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Aplikace injekce - krok po kroku

Jako jiné olejové roztoky se musi Nebido® aplikovat pFisné intramuskularné a velmi pomalu.
Doporucuje se aplikovat Nebido po dobu nejméné 2 minuty.
Po vybéru mista pro aplikaci oCistéte misto antiseptickym prostfedkem.
Pokud je v oblasti pfilis malo svalové hmoty, mlzete 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 stiikacky,
aby se aspirovala krev.
Jestlize se objevi krev, dale v aplikaci nepokracujte. Okamzité jehlu vytahnéte a vyménite ji.
Peclivé postup opakujte.
Pokud neni aspirovana krev, drzte jehlu ve stale 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, pouZijte volnou ruku ke kontrole vytvoreného depotu.
Vytédhnéte jehlu.

Pacient by mél byt sledovan po dobu aplikace kazdé injekce pripravku Nebido®
a bezprostredné po ni, aby bylo mozné rozpoznat mozné znamky a priznaky, které by mohly
poukazovat na plicni mikroembolizaci olejovym roztokem (POME).



Rizeni rizika pro pacienty lIé¢enymi p¥ipravkem 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 zviastni péci, aby se predeslo ndhodnému pfimému

podani olejového roztoku do cévniho systému.

Plicni mikroembolizace olejovym
roztokem (POME)

POME je reakce pojend s podanim injekce a je

patofyziologicky = podobnd  syndromu  tukové
embolizace. MdZe se vyskytnout po pfimém podani
olejového roztoku do cévniho nebo lymfatického
systému, ktery poté milze dosdhnout plic venozni
F g cirkulaci a z pravého srdce.
Plicni mikroembolizace olejovym roztokem mdize
ve vzacnych pripadech vést ke znamkam a pfiznakdm
A jako je kasel (nebo nuceni ke kasli), dusnost,

malatnost, nadmérné poceni, bolest na hrudniku, zavrat/, parestezie nebo mdloba.
Tyto reakce se mohou objevit béhem injekce nebo bezprostiedné po ni a jsou reverzibilni. Lécba je
obvykle podplirna, napf. podani kysliku.
Nékdy mlze byt obtizné odliSit tyto pfiznaky od alergické reakce, kterd se mize objevit po podani
jakéhokoli injek¢niho ptipravku.
Po podani pripravku Nebido® byla hlasena podezieni na anafylaktické reakce.



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

Nebido se podava kazdych 10 - 14 tydnd.
Zacatek lécby

Pred zacatkem |écby a béhem Gvodni faze IéCby by mély byt méreny sérové hladiny testosteronu.
V zavislosti na hladiné testosteronu a klinickych pfiznacich mlize byt prvni interval mezi injekcemi zkracen
na minimalnich 6 tydn{ ve srovnani s 10 az 14 tydny pfi udrZovaci léCbé. S touto zvysenou davkou mize

byt dostatecny rovnovazny stav hladiny testosteronu dosazen rychleii.
Udrzovaci lécba a individualni prizptsobeni

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

Zwyiena (niloini) divka Méreni hladimy testosteronu proindividugini prizpdscbeni lechy

E & tydnd -E- 12 tydnd E 12 tydnd

Tydny ldby

Béhem udrzovaci éCby je pozadovano peclivé sledovani sérové hladiny testosteronu. Doporucuje se méfit
hladiny testosteronu pravidelné.

Na konci lé¢ebného intervalu ma byt provedeno méfeni a zhodnoceni klinickych pfiznakd pro stanoveni
individualni 1éCby piipravkem 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 testosteronové substitucni Iécby

Béhem dlouhodobé androgenové l1éCby jsou doporuceny pravidelné kontroly prostaty, hemoglobinu,

hematokritu a jaternich funkci.

Kontrola prostaty

Hematokrit a hemoglobin
Béhem |éCby testosteronem se prilezitostné objevi polycytémie. Proto je indikovano hematologické

vySetieni pred léCbou, za 3-4 mésice a za 12 mésicl béhem prvniho roku a déle jedenkrat za rok.
V pfipadé zvyseného hematokritu a/nebo hemoglobinu midZe byt nutné upravit davkovani.?
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Zkraceny souhrn adajl o pripravku

Obchodni nazev lécivého pripravku: Nebido, 1000mg/4ml, injekéni roztok. Slozeni: Jeden ml
injekéniho roztoku obsahuje 250 mg testosteroni undecanoas, coz odpovida 157,9 mg testosteronum.
Schvalené indikace pro pouziti: Substituni lécba u muzského hypogonadismu, kde byl deficit
testosteronu potvrzen klinickym i biochemickym vysSetfenim. Kontraindikace: Androgen-dependentni
karcinom prostaty nebo muzské mlécné Zlazy, dfive prodélané nebo pfitomné nadory jater,
hypersenzitivita na lé¢ivou nebo pomocnou latku, pouziti u zen. Klinicky vyznamna varovani
a upozornéni pro pouziti: U nemocnych se zavaznou kardialni, jaterni nebo rendlni insuficienci
a nebo s ischemickou chorobou srde¢ni mize 1éba testosteronem zplsobit zavazné komplikace ve smyslu
otokd, které mohou byt provazeny kongestivnim srdec¢nim selhdnim. Opatrnosti je zapotfebi u pacientl
s epilepsii nebo migrénou. Pred zahajenim Iécby je nutné jednoznacné prokazat insuficienci testosteronu,
a u vSech pacientll vySetfenim vyloucit riziko preexistujicicho karcinomu prostaty. Nejméné 1x rocné
provést kontrolu prostaty a mlécnych Zlaz, a pravidelné kontrolovat hladiny hemoglobinu, hematokrit,
jaterni testy. MUZe dojit k zesileni preexistujici spankové apnoe. Byly hlaseny anafylaktické reakce,
predpoklada se, ze mohly mit souvislost s pouzitim Nebida. Klinicky vyznamné nezadouci prihody
a interakce: NejcastéjSimi hlasenymi nezadoucimi Gcinky jsou akné a bolest v misté injekce. Nebido
mlze interagovat s peroralnimi antikoagulancii, ACTH nebo kortikosteroidy, mozné interakce
s laboratornimi testy: snizeni hladiny globulinu vazajiciho tyroxin. Dostupné lékové formy: Injekcni
roztok. Davkovani a zplsob podani: Jedna ampulka Nebida (odpovidajici 1000 mg testosteron
undekanoatu) se aplikuje jednou za 10 az 14 tydnd, intramuskularné do hyzd'ového svalu, velmi pomalu
(po vice nez dvé minuty). Aby bylo zavéasu mozno rozpoznat znamky a priznaky olejové plicni
mikroembolizace, musi byt pacient béhem aplikace injekce a té&sné po ni sledovan. Uprava davkovani —
viz Uplnd informace o pripravku. Klinicky vyznamna moznost vzniku zavislosti na léku: Neni
znama. Odkaz na specialni skupiny pacientti: Nedoporucuje se uZivat k IéCbé déti a dospivaijicich.
Pripravek Nebido neni urcen k Iécbé téhotnych a kojicich Zzen. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti
o registraci: Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko. Registracni Cislo: 56/176/05-C. Podminky
uchovavani: Zadné zvlaétni. Posledni revize SPC: 20.4.2012.

Dalsi informace ziskate na adrese: Bayer s.r.o0., Siemensova 2717/4, 155 80 Praha 5, tel.: 266 101
111, fax: 266 101 957, www.bayer.cz. Pfipravek je vazan na lékarsky predpis a je hrazen z prostredkd

verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim léku si peclivé prectéte Uplnou informaci o pripravku.
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