Indleegsseddel: Information til brugeren
Nebido® 1000 mg/dosis injektionsveeske, oplasning
testosteronundecanoat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Spgrg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har
ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indlzegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse.

Det skal du vide, fer du begynder at fa Nebido.
Sadan skal du fa Nebido.

Bivirkninger.

Opbevaring.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

oakwnNE

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 bekraeftes ved to forskellige
malinger af testosteronet i blodet og ogsa omfatte kliniske symptomer som:

— impotens

- sterilitet

- lav kegnsdrift

- treethed

—  depression

- knogletab pa grund af lave hormonniveauer

Du skal have Nebido som en indsprgijtning. Det vil normalt veere en laege eller sygeplejerske, der giver indsprgijtningen.

2. Det skal du vide om Nebido

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning.

Du ma ikke f& Nebido

o hvis du er allergisk over for testosteronundecanoat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nebido (angivet i punkt 6).
e hvis du har androgenafhaengig kraeft eller mistanke om prostatakreeft eller brystkreeft.

e  hvis du har eller har haft en leversvulst

Nebido er ikke beregnet til anvendelse hos kvinder.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, far du bruger Nebido, hvis du:

e har eller har haft epilepsi.

har eller har haft migraene.

har eller har haft sgvnapng (midlertidige vejrtreekningspauser under sgvn).

har eller har haft hjerte-, lever- eller nyreproblemer.

har eller har haft kreeft, da indholdet af kalcium i dit blod maske skal checkes regelmaessigt.

har eller har haft forhgjet blodtryk, eller hvis du er i behandling for forhgjet blodtryk, da testosteron kan gge blodtrykket.
har eller har haft problemer med blodets starkningsevne.

- bladningsforstyrrelser (dvs. heemaofili).

- trombofili (en forstyrrelse i blodets starkningsevne, som gger risikoen for trombose (blodpropper i blodarerne)).

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.

Falgende blodprgver skal tages af din leege fgr og under behandlingen: Niveauet af testosteron i blodet, samlet blodbillede.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Der er ikke foretaget formelle undersggelser pA mennesker med nedsat lever- eller nyrefunktion. Din lzege vil ikke give dig Nebido, hvis du har
haft en leversvulst. (se "Brug ikke Nebido”).

/Eldre (65 ar og derover)
Din lzege behgver ikke justere dosis, hvis du er over 65 ar (se”Undersggelse/opfaligning”).

Medicinmisbrug og afhaengighed

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt, som laegen eller apotekspersonalet har fortalt dig. Testosteronmisbrug, iseer hvis du tager for meget af
denne medicin alene eller sammen med andre anabole androgene steroider, kan fgre til alvorlige helbredsproblemer for dit hjerte og blodkar
(hvilke kan fare til daden), din mentale sundhed og/eller din lever. Personer, der har misbrugt testosteron, kan blive atheengige og kan opleve
abstinenser, nar dosis endres betydeligt eller ophgres pludseligt. Du bar ikke misbruge dette lzegemiddel alene eller sammen med andre
anabolske androgene steroider, fordi det indebaerer alvorlige sundhedsmaessige risici. (Se "BIVIRKNINGER".)



Bgrn og unge
Nebido anbefales ikke til bgrn og unge.

Muskeludvikling og dopingtest
Nebido ma ikke anvendes til at ege muskeludviklingen hos raske personer eller til at @ge den fysiske styrke.

Doping: Nebido star pa dopinglisten og kan medfgre udelukkelse ved sportssteevner. Sparg laegen.

Undersggelselopfalgning
Mandlige hormoner kan gge vaeksten af prostatakreeft og forstgrret prostata (godartet prostatahypertrofi). Far din laege indsprajter Nebido, vil
han/hun undersgge dig for at fastsla, at du ikke har prostatakraeft.

Din laege vil regelmaessigt undersgge din prostata og brystet, iseer hvis du er aeldre. Laegen vil ogsa tage blodpraver regelmaessigt.

Der er set tilfeelde af godartede og ondartede (kraeft) leversvulster efter brugen af hormonpraeparater, som f.eks. preeparater, der indeholder
androgener.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Nebido. Det kan have betydning for pregveresultaterne.

Brug af andre laeegemidler sammen med Nebido
e Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:
—  Gigt/allergi/astma (ACTH-hormon eller kortikosteroider).
—  Blodpropper (blodfortyndende medicin (coumarinbaserede orale antikoagulantia)).
— medicin til behandling af sukkersyge. Det kan veere ngdvendigt at justere din dosis af blodsukkerseenkende medicin. Ligesom andre
androgener kan testosteron gge virkningen af insulin.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far andre laegemidler eller for nyligt har faet andre lzegemidler eller planlaegger at fa
andre lzegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet og amning:

Nebido er kun til behandling af maend.

Frugtbarhed:

Behandling med hgje doser af testosteron kan midlertidigt nedsaette eller stoppe saedproduktionen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nebido pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Nebido indeholder benzylbenzoat
Dette laeegemiddel indeholder 2000 mg benzylbenzoat i hver enkelt 4 ml haetteglas, svarende til 500 mg/ml.

3. S&dan bliver du behandlet med Nebido

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s& sparg lzegen eller sundhedspersonalet. Det er kun
leegen der kan aendre dosis.

Den saedvanlige dosis er

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

Nebido ma kun indsprgijtes i en muskel. Der vil blive udvist stor forsigtighed for at undgd indsprgitning i et blodkar (se afsnittet “Indgift”).

Behandlingsstart
Din lzege vil male indholdet af testosteron i dit blod, fer behandlingen starter og i begyndelsen af behandlingen. Leegen kan give dig den anden
indsprajtning efter kun 6 uger, for at der hurtigt kan opnas det nadvendige indhold af testosteron i blodet.

Vedligeholdelse af niveauet af Nebido under behandlingen

Indsprgjtningsintervallet bgr ligge inden for den anbefalede tidsramme pa 10 til 14 uger. Din laege vil regelmaessigt male testosteronniveauet i dit
blod efter en indsprgjtning for at sikre, at niveauet er korrekt. Hvis niveauet er for lavt, kan laegen beslutte at give dig indsprgjtningerne med
kortere mellemrum. Hvis niveauet er hgit, kan leegen beslutte at give dig indsprgjtningerne med leengere mellemrum. Det er vigtigt, at du
overholder dine aftaler om indsprgjtninger. 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 leege om det.

Hvis du har faet for meget Nebido

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for meget Nebido.

Symptomer:

- irritabilitet

- nervgsitet

- veegtstigning

- vedvarende eller hyppig erektion

Fortzel det til din laege, hvis du oplever nogen af symptomerne ovenfor. Din lzege vil foretage indsprgjtningerne med laengere mellemrum eller vil
helt stoppe behandlingen.

Hvis en dosis er glemt

Sparg lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sparg lzegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Veegtstigning.

Hedestigning.

Uren hud / akne (bumser).

Forstarret prostata og problemer i forbindelse med dette.

Forskellige reaktioner pa indsprgjtningsstedet (f.eks. smerte, klge, udsleet, irritation, bla maerker).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Overfglsomhed.

@get appetit.

@yet risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol i blodet.

@yet risiko for areforkalkning pga. forhgijet fedt (triglycerider) i blodet.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Folelsesmaessig ubalance.

Sgvnlgshed.

Rastlgshed, irritabilitet.

Truende, evt. voldelig adfeerd. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

Hovedpine.

Migraene.

Rysten.

Hjertekarsygdomme, for hgijt blodtryk. Tal med leegen. For hgit blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

Svimmelhed.

Bronkitis, bihulebetaendelse.

Hoste.

Andengd / &ndedraetsbesveer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

Snorken.

Talebesveer.

Diaré.

Kvalme.

Hartab.

Rgdmen af huden, udsleet evt. med papler, klge, tar hud.

Smerter i leddene, smerter i arme og ben, muskellidelse (f.eks. krampe, smerter eller stivhed).

Urinvejssygdomme (f.eks. nedsat vandladning, vandladning om natten, svien ved vandladning,besvaer med at lade vandet evt.

vandladningsstop. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

e Sygdomme i prostata (f.eks. vaekst i prostatacellerne (prostatisk dysplasi) eller forheerdning eller betaendelse i prostata), sendret
seksualdrift, smerter i testiklerne, smerter i eller forhzerdning eller vaekst af brysterne, eller forhgjet indhold af mandligt eller kvindeligt
hormon i blodet.

e  Treethed, generel slgjhed.

o  Kraftig sveden, svedture om natten.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Den olieholdige veeske i Nebido kan nd lungerne (pulmonal mikroemboli af olieoplgsninger), hvilket i sjeeldne tilfzelde kan medfare
symptomer som hoste, kortandethed, generel fglelse af utilpashed, gget svedtendens, smerter i brystet, svimmelhed, en prikkende og
stikkende fornemmelse eller besvimelse. Disse reaktioner kan forekomme under eller umiddelbart efter indsprgjtningen og forsvinder igen.

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

Ud over de bivirkninger, der er naevnt ovenfor, er fglgende bivirkninger set efter behandling med praeparater, der indeholder testosteron:
Nervgsitet, fiendtlighed, korte vejrtreekningspauser under sgvn, forskellige hudreaktioner herunder skeel og fedtet hud, gget harveekst, hyppige
erektioner, og meget sjeeldent en gulfarvning af huden og gjnene (gulsot).

Behandling med testosteronpraeparater i hgje doser stopper eller reducerer ofte produktionen af seedceller, selv om produktionen vender tilbage
til normalt niveau, nar behandlingen stoppes. Erstatningsbehandling med testosteron ved darligt fungerende testikler (hypogonadisme) kan i
sjeeldne tilfeelde medfare vedvarende, smertefulde erektioner (priapisme). Behandling med testosteron i hgje doser eller igennem lang tid kan
lejlighedsvis medfgre en starre veeskeophobning i kroppen (gdem).

Nebido kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om sendringer i visse laboratoriepraver, f.eks.
kolesterol, leverprgver, gget antal rade blodlegemer, gget haematokrit (procentdel af rade blodlegemer i blodet), aget haemoglobin (den
ilttransporterende del af de rade blodlegemer), forhgjet kreatinfosfokinase, som igen bliver normale, nar behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pararende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e  Opbevar Nebido utilgeengeligt for bgrn.



e  Brug ikke Nebido efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.
o Du kan opbevare Nebido ved almindelig temperatur.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Nebido indeholder:

Aktivt stof:

Testosteronundecanoat 250 mg/ml (svarende til 157,9 mg testosteron).

Hver heetteglas med 4 ml oplgsning til injektion indeholder 1000 mg testosteronundecanoat (svarende til 631,5 mg testosteron).

@vrige indholdsstoffer:
Benzylbenzoat og raffineret ricinusolie.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Klar, farvelgs til gullig-brun olieoplgsning.
Brunt glasheetteglas med 4 ml injektionsveeske, oplgsning.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: jnfo@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:

Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest sendret 05/2024
<

Brugervejledning til sundhedspersonalet
Nedenstdende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Ved kolde opbevaringstemperaturer kan egenskaberne af denne oliebaseret oplgsning aendre sig midlertidigt (f.eks. hgjere viskositet, skyet
udseende). Hvis laegemidlet opbevares ved kolde temperaturer, skal det inden anvendelse bringes til stue- eller kropstemperatur.

Oplgsningen til intramuskuleer injektion skal inspiceres visuelt far brug, og kun klare oplasninger, der er fri for partikler, ma anvendes. Indholdet i
heetteglasset skal injiceres intramuskuleert straks efter at haetteglasset er abnet. Leegemidlet er kun beregnet til engangsbrug, og ikke anvendt
oplgsning skal bortskaffes.

Indaift

Der bar udvises seerlig forsigtighed for at undga intravasal injektion.

Som ved alle olieholdige oplgsninger skal Nebido injiceres direkte i en muskel og meget langsomt. Pulmonal mikroembolisme pa grund af
olieholdige oplgsninger kan i sjeeldne tilfeelde medfare symptomer som hoste, dyspng, 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
understgttende, 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 undersggelse 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 aeldre
patienter og risikopatienter (patienter med kliniske eller familizere faktorer).

Udover laboratorieundersggelser af testosteronkoncentrationerne skal falgende laboratorieparametre kontrolleres regelmaessigt hos patienter,
der er i la&engerevarende androgenbehandling: Heemoglobin, haematokrit, leverfunktionsprgver og lipidprofil.

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

Handtering af heetteglasset:
Heetteglasset er kun til engangsbrug. Heetteglassets indhold skal injiceres intramuskuleert straks efter optraekning i sprajten. Efter fiernelse af

plastikheetten (A) ma du ikke fierne hverken metalringen (B) eller krympelaget (C).
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