Bipacksedel: Information till anvandaren

Nebido 1000 mg/4 ml injektionsvatska, 16sning
testosteronundekanoat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

— Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nebido ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Nebido
Hur du anvénder Nebido

Eventuella biverkningar

Hur Nebido ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhkwdE

1. Vad Nebido &r och vad det anvands for
Det aktiva innehallsamnet i Nebido ar testosteron, ett manligt hormon.

Nebido injiceras i en muskel dér det kan lagras och gradvis frisattas. Nebido ges till vuxna man som
testosteronersattning for att behandla olika besvar som orsakats av testosteronbrist (manlig
hypogonadism). Dessa besvar bor bekréftas genom tva separata blodtestosteronmétningar och dven
inkludera kliniska symtom som:

impotens

infertilitet

lag sexualdrift

trétthet

nedstamdhet

benskdrhet pa grund av laga hormonnivaer

2. Vad du behodver veta innan du anvander Nebido
Anvand INTE Nebido:

- om du &r allergisk mot testosteronundekanoat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har androgenberoende cancer eller missténkt prostata- eller brgstcancer

- omdu har eller har haft en levertumor

Nebido ar inte avsedd for anvandning av kvinnor.




Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Nebido om du har eller nagon gang haft:

- epilepsi

- problem med hjarta, njure eller lever

- migran

- tillfalliga uppehall av andningen under somn (apné), da det kan forvarras under behandlingen

- cancer, eftersom det kan bli nddvéndigt att regelbundet méta kalciumhalterna i blodet

- hogt blodtryck eller om du behandlas for hogt blodtryck eftersom testosteron kan orsaka en hdjning
av blodtrycket

- problem med blodkoagulationen

e blédningsrubbningar (dvs. hemofili)

o trombofili (en stérning i blodkoagulationen som tkar risken for trombos — blodproppar i
blodkérl).

e faktorer som Okar din risk for blodproppar i vener: tidigare blodproppar i en ven, rokning,
overvikt, cancer, immobilitet (ororlighet), om nagon i din narstaende familj har haft
blodproppar i benen, lungor eller andra organ vid ung alder (t.ex. en alder under cirka 50
ar)eller med stigande alder.

Sa har kanner du igen en blodpropp: smartsam svullnad i ett ben eller plétslig fargférandring av
huden t.ex. blekt, rétt eller blatt, plotslig andfaddhet, plétslig oforklarlig hosta som eventuellt kan
leda till att du hostar blod, plotslig brostsmarta, kraftig ostadighetskansla eller yrsel, svar smarta i
magen, plotslig synforlust. S6k omedelbart lakare om du mérker nagot av dessa symtom.

Om du lider av svar hjart-, lever- eller njursvikt kan behandlingen med Nebido leda till svara
komplikationer i form av vatskeansamling i kroppen som ibland atfoljs av hjartsvikt.

Din lakare ska utfora foljande blodkontroller fére och under behandlingen: testosteronhalten i blodet,
fullstandig blodkroppsrékning.

Om din lever inte fungerar
Inga formella studier har genomforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Du kommer inte att
ordineras Nebido om du nagon gang har haft en levertumor (se Anvand INTE Nebido™).

Barn och ungdomar
Nebido ska inte anvandas av barn och ungdomar. Det finns inga data pa anvandning for manliga
patienter under 18 ar.

Aldre patienter (65 ar eller aldre)
Din lakare behover inte justera din dos om du ar 6ver 65 ar (se "Medicinsk undersékning/uppfoljning”).

Bygga muskler och drogtester

Nebido ska inte anvandas i syfte att bygga upp musklerna eller forbattra den fysiska prestationsformagan
hos individer som inte har behov av behandling med Nebido av medicinska skél.

Nebido kan ge ett positivt utslag vid dopingtest.

Missbruk och beroende

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt l&karens eller apotekspersonalens anvisningar.
Testosteronmissbruk, speciellt om du anvander for mycket lakemedel separat eller i kombination med
andra anabola androgena steroider, kan orsaka allvarliga halsoproblem for ditt hjarta och dina blodkarl
(som kan leda till dédsfall), psykiska hélsa och/eller lever.

Individer som missbrukar testosteron kan bli beroende och kan uppleva abstinenssymtom néar dosen
&ndras markant eller om behandlingen avslutas plétsligt. Du ska inte missbruka detta lakemedlet separat
eller tillsammans med andra anabola androgena steroider da det kan innebéra allvarliga halsorisker (se
”Eventuella biverkningar’”)



Medicinsk undersékning/uppfoéljning

Manliga hormoner kan paskynda utvecklingen av prostatacancer och forstorad prostatakortel (godartad
prostatahyperplasi). Innan din lakare pabérjar behandlingen med Nebido, ska du genomga en
undersokning for att kontrollera att du inte har prostatacancer.

Din lakare kommer regelbundet att undersoka din prostatakdrtel och brostvavnad, sérskilt om du ar dldre.
Han/hon kommer ocksa att ta regelbundna blodprov.

Efter anvandning av hormonella @&mnen sasom androgena foreningar har fall av godartade (icke
cancerogena) och elakartade (cancerogena) levertumarer setts forekomma.

Andra lakemedel och Nebido

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Din lakare kan behdva justera din dos om du anvander nagot/nagra av
foljande l&kemedel:

o adrenokortikotropt hormon (ACTH) eller kortikosteroider (anvénds for att behandla olika
sjukdomar som reumatism, artrit, allergier och astma). Nebido kan 6ka risken for
vattenansamling i kroppen, sérskilt om ditt hjarta eller din lever inte fungerar ordentligt.

o Dblodfértunnande tabletter (kumarinbaserade, orala antikoagulantia) eftersom detta kan tka
blédningsrisken. Lakaren kommer att kontrollera dosen.

o lakemedel som anvands for att behandla diabetes. Det kan vara nédvandigt att justera dosen av
ditt blodsockersénkande lakemedel. Liksom andra androgener kan testosteron tka effekten av
insulin. Behandling med SGLT2-hdmmare (som empagliflozin, dapagliflozin eller
kanagliflozin) tillsammans med testosteron kan 6ka antalet roda blodkroppar i blodet. Lakaren
kan behdva kontrollera ditt blod mer regelbundet.

Var noga med att informera din lakare om du har problem med blodkoagulationen eftersom det &r
viktigt for din lakare att veta innan man beslutar att injicera Nebido.

Nebido kan ocksé paverka vissa laboratorietest (t.ex. skoldkortel). Tala om for lakaren eller
laboratoriepersonalen att du anvander Nebido.

Graviditet och amning
Nebido ska inte anvandas av kvinnor och far heller inte anvandas av gravida eller ammande kvinnor.

Fertilitet

Behandling med héga doser av testosteronpreparat kan tillfalligt stoppa eller minska
spermieproduktionen (se aven "Eventuella biverkningar™).

Korférmaga och anvandning av maskiner
Nebido har ingen observerad effekt pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

Nebido innehaller bensylbensoat
Detta lakemedel innehaller 2000 mg bensylbensoat per 4 ml injektionsflaska motsvarande 500 mg/ml.



3. Hur du anvander Nebido

Din lakare kommer att injicera Nebido (1 injektionsflaska) mycket langsamt i en muskel. Han/hon
kommer att ge dig injektionerna var 10:e till var 14:e vecka. Injektioner givna med dessa tidsmellanrum
kan uppratthalla tillrackliga testosteronnivaer utan att ge for hoga nivaer av testosteron i blodet.

Nebido &r endast avsedd for intramuskuldr injektion. Man kommer att vara sarskilt noga med att inte ge
injektionen i ett blodkérl (se "Administrering™).

Behandlingens bdrjan

Lékaren kommer att mata dina testosteronnivaer fore och i borjan av behandlingen. Eventuellt kommer
din lakare att ge dig den andra injektionen redan efter 6 veckor for att snabbt na den nédvéandiga
testosteronnivan, beroende pa dina symtom och testosteronnivaer.

Underhallsbehandling

Injektionsintervallen bor alltid ligga inom det rekommenderade tidsspannet pa 10-14 veckor. Din lakare
kommer att géra regelbundna métningar av testosteronnivaerna i slutet av ett injektionsintervall for att
vara saker pa att de ligger pa ratt niva. Om nivan ar for lag kan lakaren besluta att ge injektionerna oftare.
Om testosteronnivaerna ar for hoga, kan lakaren besluta att ge injektionerna mer sallan. For att du ska
kunna behalla din optimala testosteronniva &r det viktigt att du inte glommer bort dina inplanerade
injektionsbesok.

Om du upplever att effekten av Nebido ar for stark eller for svag, vand dig till din l&kare.
Om du anvant for stor mangd av Nebido

Symtom pa for hog dos av Nebido &r bl.a.

irritation

nervositet

viktokning
ihallande eller frekventa erektioner

Vand dig till din lakare om du upplever nagot av dessa. Din lakare kommer att ge dig dina injektioner
mer séllan eller avsluta behandlingen.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
De vanligaste biverkningarna dr akne och smérta vid injektionsstéllet.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

e onormalt hégt antal réda blodkroppar

e viktuppgang

e vérmevallningar

e akne

o forstorad prostata och atféljande problem

o diverse reaktioner dar injektionen gavs (t.ex. smarta, blamarke eller irritation)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o allergisk reaktion



o Okad aptit, forandrade blodprovsresultat (t.ex. 6kad mangd blodsocker eller blodfetter)

e depression, kdnslomassig storning, sdmnléshet, rastldshet, aggression eller irritabilitet

e huvudvark, migréan eller darrningar

o hjartsjukdom, hogt blodtryck eller yrsel

luftrérskatarr, bihaleinflammation, hosta, andfaddhet, snarkning eller réstproblem

diarré eller illamaende

forandrade levertestresultat

haravfall eller olika hudreaktioner (t.ex. klada, rodnad eller torr hud)

e ledsmaérta, vark i armar och ben, muskelproblem (t.ex. spasmer, smérta eller stelhet) eller forhojt
kreatinfosfokinas i blodet

e urinvégsstorningar (t.ex. minskat urinflode, kvarhallande av urin i blasan, nattliga urintrangningar)

e prostatastorningar (t.ex. prostatadysplasi, eller tilltagande hardhet eller inflammation iprostata),
forandrad sexuell lust, mma testiklar, mma, harda eller forstorade brost, eller forhdjda nivaer av de
manliga och kvinnliga hormonerna

e trotthet, allmén svaghetskansla, kraftiga svettningar eller nattsvettningar

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e Nebido ar en oljelosning, som kan hamna i lungorna (mikroemboli i lungorna fran oljelésningar),
vilket i séllsynta fall kan leda till symtom som hosta, andfaddhet, allman sjukdomskénsla, kraftiga
svettningar, brostsmartor, yrsel, domnings-/stickningskénsla eller svimning. Dessa reaktioner kan
intraffa under eller omedelbart efter injektionen och gar tillbaka (reversibla). Patienten ska darfor
observeras under och omedelbart efter varje injektion for att moéjliggora tidig upptackt av mojliga
tecken och symtom pa pulmonell mikroemboli av olja.

Missténkta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Nebido.

Férutom biverkningarna som anges ovan har foljande rapporterats vid behandling med preparat som
innehaller testosteron: nervositet, fientlighet, tillfalligt andningsuppehall under sémn, diverse
hudreaktioner som mjall och fet hy, 6kad harvaxt, mer frekventa erektioner och i mycket séllsynta fall
gulaktiga égon och hud (gulsot).

Behandling med héga doser testosteronpreparat ger ofta avbrott i eller minskning av
spermieproduktionen. Tillstandet gar dock dver nér behandlingen upphor. Ersattningsbehandling med
testosteron for svagt fungerande testiklar (hypogonadism) kan i sallsynta fall ge ihallande, sméartsamma
erektioner (priapism). Behandling med testosteron i hoga doser eller under langre tid kan leda till
vattenansamling och 6dem (svullnad pa grund av vétskeansamling).

En gemensam risk for okat antal réda blodkroppar, hematokrit (procentandelen roda blodkroppar i
blodet) och hemoglobin (den komponent i réda blodkroppar som transporterar syre) har observerats vid
regelbundna blodtester for testosteronprodukter i alilmanhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Nebido ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter “EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e  Den aktiva substansen i Nebido &r testosteronundekanoat 250 mg/ml (motsvarar 157,9 mg

testosteron).
En injektionsflaska innehaller 1000 mg testosteronundekanoat (motsvarar 631,5 mg testosteron).

e Ovriga innehallsamnen &r bensylbensoat och ricinolja.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Nebido ar en klar, farglos till gulbrun oljelosning. Forpackningen innehaller:
1 brunférgad injektionsflaska av glas med 4 ml injektionsvatska, 16sning

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen

Tillverkare
Bayer-koncernen

Denna bipacksedel andrades senast
2026-03-12
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Vid kalla forvaringstemperaturer kan egenskaperna av denna oljebaserade 16sning tillfalligt férandras
(t ex hogre viskositet, grumlighet). Om produkten forvaras kallt ska den tempereras till rums- eller
kroppstemperatur innan anvandning.

Losningen for intramuskuldr administrering ska inspekteras visuellt fore anvandning och endast klara
I6sningar, utan partiklar, ska anvandas.

Innehallet i injektionsflaskan bor injiceras intramuskulart omedelbart efter att injektionsflaskan har 6ppnats.
Losningen i injektionsflaskan ar endast for engangsbruk och oanvand 16sning skall destrueras.

Administrering

Sarskild forsiktighet bor iakttas for att undvika intravasal injektion.
I likhet med andra oljelésningar maste Nebido injiceras strikt intramuskulart och mycket langsamt.



Mikroembolier efter administrering av oljeldsningar kan i sallsynta fall leda till symtom som hosta,
dyspné, illamaende, kraftig svettning, brostsmartor, yrsel, parestesier eller svimning. Dessa reaktioner
kan upptrada under eller omedelbart efter injektion och ar reversibla. Behandlingen &r vanligtvis
symtomatisk, till exempel genom administrering av syrgas.

Missténkta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Nebido.

Varningar

Prostatakortel och brostvavnad bor regelbundet kontrolleras noga i enlighet med rekommenderade
metoder (per rectum-undersokning och matning av serum-PSA) hos patienter som far
testosteronbehandling, minst en gang om aret och tva ganger om aret hos aldre och riskpatienter (de med
Kliniska riskfaktorer eller med sjukdom i familjen).

Utdver laboratorieanalyser av testosteronhalterna ska féljande laboratorievarden kontrolleras regelbundet
pa patienter som star pa langsiktig androgenbehandling:
hemoglobin, hematokrit, leverfunktionstest och lipidprofil.

Behandling med testosteron kan hos patienter med svar hjart-, lever- eller njursvikt eller med ischemisk
hjartsjukdom ge upphov till svara komplikationer kannetecknade av 6dem med eller utan kronisk
hjartinsufficiens. Behandlingen maste upphora omedelbart om saddana komplikationer intraffar.

Anvisningar for hantering av injektionsflaskan:

Injektionsflaskan ar endast avsedd for engangsbruk. Innehallet i en injektionsflaska ska injiceras
intramuskulart omedelbart efter upptag i sprutan. Ta forst bort plastlocket (A) men lat metallringen (B)
och membranet (C) sitta kvar.
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