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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nebido 1000 mg/4 ml injek¢ny roztok

2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 250 mg testosterénundekanoatu, ¢o
zodpovedd 157,9 mg testosterénu.

Kazda ampulka/liekovka so 4 ml injek¢ného roztoku obsahuje 1 000 mg
testosteronundekanoatu ¢o zodpoveda 631,50 mg testosterénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry, Zltkasty olejovy roztok.

a. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie



Testosterénova substitucna lieCba muzského hypogonadizmu v pripade potvrdenia
nedostatku testosterénu na zaklade klinickych prejavov a biochemickych testov (pozri
Cast 4.4 ).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jedna ampulka/liekovka Nebida (zodpovedajlica 1 000 mg testoster6nundekanoatu) sa
podava injekCne kazdych 10 az 14 tyzdnov. InjekCnd aplikacia s touto frekvenciou
umoznuje udrzat dostato¢nud hladinu testosterénu a nespésobuje jeho akumuléciu.

Zaciatok lieCby

Pred zaciatkom a pocas inicidcie lieCby sa maju stanovit hladiny testosterénu v sére. V
zavislosti od hladiny testosterénu v sére a klinickych priznakov je mozné prvy interval
injek¢nej aplikacie skratit na minimum, t.j. 6 tyzdnov v porovnani s odportdc¢anym
rozsahom 10 az 14 tyzdnov pre udrziavaciu liecbu. S touto pociato¢nou davkou je
mozné rychlejsSie dosiahnut dostato¢nud ustalenu hladinu testosterénu.

Udrziavacia lieCba a individualne prisp6sobenie lieCby

Interval injekénej aplikdcie mé byt v odpordc¢anom rozsahu 10 az 14 tyzdnov. Pocas
udrziavacej lieCby sa vyzaduje dékladné sledovanie hladiny testosterénu v sére.
Odporuca sa vykondvat pravidelné merania hladiny testosterénu v sére. Merania
treba vykondvat na konci intervalu injek¢nej aplikacie a po zvazeni klinickych
priznakov. Tieto hladiny v sére maju byt v rdmci dolnej tretiny normalneho rozsahu.
Hladiny v sére pod normalnym rozsahom by indikovali potrebu kratSieho injek¢ného
intervalu. V pripade vysokych hladin v sére je mozné zvazit prediZenie injekéného
intervalu.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

Nebido nie je ur¢ené pre deti a dospievajlcich a nebol klinicky hodnoteny u muzov
mladsSich ako 18 rokov (pozri Cast 4.4).

Geriatricki pacienti



Obmedzené Udaje nenaznacuju potrebu Upravy davkovania u starsich pacientov (pozri
cast 4.4)

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa neuskutocnili Ziadne formalne Studie.
Pouzitie Nebida je kontraindikované u pacientov s existujicimi nadormi pecene alebo
ich vyskytom v minulosti (pozri ¢ast 4.3).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek sa neuskutocCnili ziadne formalne studie.
Spbdsob podéavania

Na intramuskularne pouzitie.

Injekcie sa musia podavat velmi pomaly (viac ako dve minuty). Nebido sa podava
vylucne intramuskuldrne. Pri injekCnej aplikacii Nebida hlboko do glutedlneho svalu je
potrebné postupovat opatrne a dodrziavat zvycajné preventivne opatrenia tykajlce sa
intramuskularnej aplikacie. Obzvlast treba davat pozor, aby nedoslo k intravazalnej
injek¢nej aplikacii (pozri ,Podavanie” v Casti 4.4). Obsah ampulky/liekovky treba
podavat intramuskuldrne ihned po jej otvoreni (pokyny na bezpecné otvorenie
ampulky sU uvedené v Casti 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Pouzitie Nebida je kontraindikované u muzov s:

* androgén-dependentnym karcindmom prostaty alebo muzskej prsnej zl'azy,

®* nadorom pecene (sucasnym alebo prekonanym),

* precitlivenostou na lieCivo alebo ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1 .

U zien je pouzitie Nebida kontraindikované.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani



Nebido sa neodporuca pouzivat u deti a dospievajucich.

Nebido sa ma pouzivat iba po preukdzani hypogonadizmu (hyper- a
hypogonadotropného typu) a ak bola pred zacatim lieCby vylucCena ina etiolégia
zodpovedna za priznaky. Nedostato¢na hladina testosterénu sa musi zretelne
preukazat klinickymi priznakmi (potlacenie sekundarnych pohlavnych znakov, zmena
kompozicie tela, asténia, znizené libido, erektilna dysfunkcia a podobne) a musia ju
potvrdit dve samostatné merania hladiny testosterénu v krvi.

Starsi pacienti

U pacientov vo veku nad 65 rokov existuju iba obmedzené skisenosti s bezpecnostou
a ucinnostou pouzivania Nebida. V suc¢asnosti neexistuje zhoda ndzorov ohladom
referencnych hodnét hladiny testosterénu v krvi podla veku. Treba vsak vziat do
avahy, ze fyziologicky sa hladina testosterénu v sére so zvySovanim veku znizuje.

Lekarske vySetrenie a laboratdrne testy
Lekarske vysSetrenia

Pred zaciatkom lieCby testosterénom musia vsetci pacienti podstupit podrobné
vySetrenie, aby sa vylucilo riziko preexistujiceho karcindmu prostaty. U pacientov
lieCenych testosterénom treba dbékladne a pravidelne sledovat prostatu a prsniky v
sulade s odpordcanymi metdédami (palpacné rektalne vysetrenie a stanovenie hodnoty
PSA v sére) aspon raz ro¢ne, u starSich a rizikovych pacientov (s klinickymi alebo
rodinnymi faktormi) dvakrat ro¢ne. Do Uvahy sa maju vziat miestne odporucania pre
sledovanie bezpecnosti nahradnej lieCby testosterénom.

Laboratérne testy

Hladina testosterénu sa ma sledovat na zaciatku lieCby a v pravidelnych intervaloch
pocas lie¢by. Lekdri maju upravovat ddvkovanie individudlne, aby sa zarucilo
udrziavanie eugonadalnych hladin testosterénu. U pacientov podstupujucich dlhodobu
lie€bu androgénmi tiez treba pravidelne sledovat nasledujlce laboratérne parametre:
hemoglobin a hematokrit, pecenové testy a lipidovy profil (pozri ¢ast 4.8).

Z dbévodu kolisania laboratérnych hodnét treba vsetky merania testosterénu
vykonavat v rovnakom laboratoériu.

Nadory

Androgény moézu urychlovat rozvoj subklinického karcinému prostaty a benignej
hyperplazie prostaty.



Nebido treba pouzivat opatrne u onkologickych pacientov ohrozenych
hyperkalciémiou (a pridruzenou hyperkalcidriou) z dovodu metastaz v kostiach. U
tychto pacientov sa odporuica vykondvat pravidelné sledovanie koncentracii vapnika v
sére.

U uzivatelov hormonalnych lieciv typu androgénnych latok sa hlasili pripady
benignych a malignych nadorov pecene. Ak sa u pouzivatelov Nebida vyskytnu
zdvazné tazkosti v hornej ¢asti brucha, zvacsenie pecene alebo znaky vnatrobrusného
krvacania, v diferencidlnej diagnéze sa mé ratat s moznostou nadoru pecene.

Srdcova nedostatocnost, nedostatocnost pecene alebo obliciek

U pacientov trpiacich zavaznou insuficienciou srdca, pecene alebo obliCiek alebo s
ischemickou chorobou srdca méze lieCba testosterénom spdsobit zavazne komplikacie
charakterizované vznikom edému s moznym kongestivnym zlyhanim srdca. V takom
pripade sa musi lie¢cba okamzite ukoncit.

Nedostatocnost pecene alebo obliciek

U pacientov so znizenou funkciou obliCiek alebo pecene sa doteraz nevykonali ziadne
Studie za Ucelom preukazania ucinnosti a bezpecnosti tohto lieku. U tychto pacientov
preto treba testosterénovu substitu¢nu lieCbu pouzivat obozretne.

Srdcova nedostatocnost

U pacientov predisponovanych na edémy, napriklad v pripade zavaznej insuficiencie
srdca, pecCene alebo obliiek alebo v pripade ischemickej choroby srdca, je potrebna
opatrnost, pretoze liecba androgénmi méze zvysit retenciu sodika a vody. V pripade
vaznych komplikacii charakterizovanych vznikom edému s kongestivnym zlyhanim
srdca alebo bez neho sa liecba musi okamzite ukoncit (pozri Cast 4.8).

Testosterén moéze sposobit zvySenie krvného tlaku, preto sa ma Nebido pouzivat u
muzov s hypertenziou opatrne.

Poruchy zrazanlivosti krvi

Vo vSeobecnosti plati, ze u pacientov so ziskanou alebo vrodenou krvacavou poruchou
je potrebné dodrziavat obmedzenia tykajluce sa pouzivania intramuskuldrnych injekcii.

Testosterdn a jeho derivaty podla sklsenosti zvySuju ucinok peroralnych
antikoagulancii typu kumarinovych derivétov (pozri ¢ast 4.5).

Testosterdn sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s trombofiliou, kedZe sa u
tychto pacientov v skusaniach a hlaseniach po uvedeni lieku na trh vyskytli pocas



lieCby testosterénom trombotické prihody.
DalSie stavy

Nebido treba pouzivat opatrne u pacientov s epilepsiou a migrénou, pretoze moéze
sposobit zhorSenie tychto stavov.

Nebido treba pouzivat opatrne u pacientov s epilepsiou a migrénou, pretoze moéze
spbsobit zhorSenie tychto stavov.

U pacientov liecenych androgénmi, u ktorych sa po substitucnej lie¢be dosiahla
normalna koncentracia testosterénu v plazme, méze dojst k zlepSeniu citlivosti na
inzulin.

Niektoré klinické priznaky, ako napriklad podrdzdenost, nervozita, prirastok hmotnosti,
dlhotrvajlce alebo ¢asté erekcie, m6zu signalizovat nadmernu ddvku androgénu
vyzadujlcu jej upravenie.

MézZe dojst k zhorSeniu spankového apnoe.

Sportovcov podstupujlcich testosterénova substituénd lie¢bu pri primarnom alebo
sekundarnom muzskom hypogonadizme treba upozornit, Ze tento liek obsahuje
lieCivo, ktoré mo6ze spoOsobit pozitivnu reakciu pri antidopingovych testoch.

Androgény nie su vhodné na zvySovanie svalového rozvoja u zdravych jedincov ani na
zvySovanie fyzickych schopnosti.

Ak priznaky nadmernej davky androgénov pretrvavaju alebo ak sa znova objavia
pocas lie¢by odporuc¢anymi ddvkami, Nebido treba natrvalo vysadit.

Podavanie

Tak ako vsSetky olejové roztoky, aj Nebido sa musi vpichovat prisne intramuskularne a
velmi pomaly (viac ako dve minudty). Pulmonalna mikroembdlia spojena s aplikaciou
olejovych roztokov mo6ze v zriedkavych pripadoch viest k znakom a priznakom, ako je
kasel, dychavicnost, nevolnost, hyperhidréza, bolest v hrudniku, zavrat, parestézia
alebo synkopa.Tieto reakcie sa mézu vyskytnut pocas aplikacie alebo ihned po
aplikacii a su reverzibilné. Pacienta je preto potrebné pocas injekcie a kratko po nej
pozorovat s cielom umoznit skoré rozpoznanie moznych znakov a priznakov
pulmondrnej mikroembdlie spojenej s aplikaciou olejovych roztokov. Liecba je
zvyCajne podporna, napr. doplnkovym podanim kyslika.

Po podani Nebida sa hlasili suspektné anafylaktické reakcie.



4.5 Liekové a iné interakcie

Peroralne antikoagulancia

Testosterdn a jeho derivaty podla skdsenosti zvySuju ucinok peroralnych
antikoagulancii typu kumarinovych derivatov. Pacienti uzivajici peroralne
antikoagulancia vyzaduju pozorné sledovanie, najma na zaciatku a konci liecby
androgénmi. Odporuca sa CastejSie sledovanie protrombinového ¢asu a urcovanie
medzindrodného normalizovaného pomeru (INR).

Iné interakcie

Subezné podavanie testosterénu s ACTH alebo kortikosteroidmi mdze zvysit tvorbu
edémov, a preto treba tieto lieCivad podavat obozretne, najma u pacientov s
ochoreniami srdca a pecCene alebo u pacientov s predispoziciou na vznik edému.

Interakcie, ktoré mézu ovplyvnit vysledky laboratérnych testov: Androgény mézu
znizovat hladinu globulinu viazuceho tyroxin, ¢o ndsledne spdsobuje znizenie celkovej
hladiny T4 v sére a zvySenu absorpciu T3 a T4 na Zivicu. Hladiny volnych horménov
Stitnej Zlazy vSak zostdvaju nezmenené a neexistuje ziadny klinicky dékaz poruchy
cinnosti Stitnej zlazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojCenie

Nebido nie je ur¢eny pre Zzeny a nesmu ho pouzivat tehotné alebo dojciace Zzeny, pozri
cast 4.3.

Fertilita

Substitu¢na lie¢ba testosterénom moze reverzibilne redukovat spermatogenézu (pozri
Casti 4.8 a 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a



obsluhovat stroje

Nebido nema Ziadny alebo méa zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Ohladom neziaducich Ucinkov, spojenych s uzivanim androgénov, prosim pozri tiez
cast 4.4,

NajcastejSie hldsenymi neziaducimi Gc¢inkami pocas lieCby Nebidom boli akné a bolest
v mieste vpichu.

Pulmonalna mikroembdlia spojena s aplikaciou olejovych roztokov méze v zriedkavych
pripadoch viest k znakom a priznakom, ako je kasel, dychavi¢nost, nevolnost,
hyperhidréza, bolest v hrudniku, zavrat, parestézia alebo synkopa. Tieto reakcie sa
mozu vyskytnut pocas aplikacie alebo ihned po aplikacii a su reverzibilné. Pripady
podozrenia spolocnosti alebo hlasiaceho na pulmondlnu olejovd mikroembdliu boli
ojedinele zaznamenané v klinickych stddiach (=1/10 000 az <1/1 000 injekcii)
rovnako ako aj v post-marketingovom sledovani (pozri ¢ast 4.4).

Po podani Nebida boli hlasené suspektné anafylaktické reakcie.

Androgény mozu urychlit progresiu subklinického karcindmu prostaty a benignej
hyperplazie prostaty.

V tabulke 1 nizSie sa uvadzaju neziaduce reakcie (adverse drug reactions, ADRs)
podla tried organovych systémov podla MedDRA ( MedDRA SOCs). Frekvencie su
zalozené na Udajoch z klinického skidsSania a su definované ako casté (31/100 az
<1/10), menej Casté (31/1 000 az <1/100) a zriedkavé (3 1/10 000 az < 1/1 000). ADRs
boli zaznamenané v 6 klinickych studidch (n=422) a boli prinajmensom povazované
za neziaduce reakcie s moznou pric¢innou suvislostou s podanim Nebida .

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabulka 1: Frekvencia muzov s ADRs, usporiadana podla MedDRA SOC - zalozené na
zhromazdenych udajoch zo siestich klinickych skusani, n=422 (100,0 %), t.j. n=302
muZzov s hypogonadizmom, liecenych 4 ml i.m. injekciami a n=120 muZov lieCenych 3
ml TU (testosterénundekanoatu) 250 mg/ml



Trieda Casté L Zriedkavé
‘ . . Menej caste .
organovych (31/100 az (> 1/10 000 az

. (31/1 000 az <1/100)
systémov <1/10) < 1/1 000).

Polycytémia

Zvyseny
hematokrit*
Poruchy krvi a
lymfatického Zvyseny pocet
systému cervenych
krviniek*
Zvyseny

hemoglobin*

Poruchy
imunitného Precitlivenost
systému
Zvysena chut do jedla
Zvysena hladina
glykozylovaného
Poruchy Zvygena hemoglobinu o
metabolizmu a telesna Hypercholesterolémia
vyzivy hmotnost

Zvysena hladina
triglyceridov v krvi

Zvysena hladina
cholesterolu v krvi
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