Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nebido® 1000 mg Injektionslosung
Testosteronundecanoat

Zur Anwendung bei erwachsenen Ménnern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nebido und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nebido beachten?
Wie ist Nebido anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nebido aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Nebido und wofiir wird es angewendet?

Nebido enthélt als Wirkstoff das mannliche Geschlechtshormon Testosteron. Nebido wird
intramuskular injiziert. Im Muskel wird es gespeichert und allméhlich iiber einen ldngeren Zeitraum
freigesetzt.

Nebido wird bei erwachsenen Ménnern zur Testosteronersatztherapie angewendet, um verschiedene
gesundheitliche Beschwerden zu behandeln, die durch einen Mangel an Testosteron (ménnlicher
Hypogonadismus) verursacht werden. Dieser Mangel an Testosteron muss durch zwei voneinander
unabhéngige Bestimmungen der Testosteronkonzentrationen im Blut bestétigt werden. Auflerdem
sollten bestimmte klinische Anzeichen vorhanden sein, u. a.:

- Storungen der Sexualfunktion (Impotenz)

- Sterilitét (Infertilitdt)

- Abnahme des Geschlechtstriebs

- Miidigkeit

- Depressive Verstimmungen

- Verlust von Knochensubstanz aufgrund der niedrigen Hormonkonzentration

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nebido beachten?

Nebido darf NICHT angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Testosteronundecanoat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie Krebs oder den Verdacht auf Krebs der Vorsteherdriise (Prostata) oder der ménnlichen
Brust, dessen Wachstum durch méannliche Geschlechtshormone (Androgene) angeregt wird,
haben

- wenn Sie einen Lebertumor hatten oder haben.

Nebido ist nicht zur Anwendung bei Frauen bestimmt.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Nebido anwenden, wenn bei Thnen eine der folgenden

Krankheiten vorliegt oder jemals vorgelegen hat:

- Epilepsie

- Herz-, Nieren- oder Lebererkrankungen

- Migrine

- Voriibergehende Unterbrechungen Ihrer Atmung wéhrend des Schlafes (Schlafapnoe), da diese
sich verstiarken konnen

- Krebs, da die Kalziumkonzentrationen in Ihrem Blut gegebenenfalls regelmaBig {iberpriift
werden miissen

- Bluthochdruck oder falls Sie wegen hohen Blutdruckes behandelt werden, da Testosteron zu
einem Anstieg des Blutdrucks flihren kann.

- Blutgerinnungsstdrungen

- Blutungsstorungen (d.h. Himophilie)

- Thrombophilie (eine Stdrung der Blutgerinnung, die das Risiko der Bildung von
Blutgerinnseln in den Blutgeféfen erhoht).

- Faktoren, die Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen: frithere Blutgerinnsel in
einer Vene; Rauchen; Fettleibigkeit; Krebs; Bewegungsarmut; wenn einer Ihrer engsten
Verwandten in jungen Jahren (z.B. unter 50 Jahren) ein Blutgerinnsel im Bein, in der
Lunge oder in einem anderen Organ hatte; oder wenn Sie dlter werden.

Wie man ein Blutgerinnsel erkennt: schmerzhafte Schwellung eines Beins oder plétzliche
Anderung der Hautfarbe, z.B. blass, rot oder blau werdend; plétzliche Atemnot;
plotzlicher unerklarlicher Husten, der auch Blut hervorbringen kann; oder plotzliche
Schmerzen in der Brust; starke Benommenheit oder Schwindel; starke Magenschmerzen;
plotzlicher Sehverlust. Suchen Sie dringend einen Arzt auf, wenn eines dieser Symptome
auftritt.

Wenn Sie an einer schweren Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung leiden, kann die Behandlung
mit Nebido ernsthafte Komplikationen durch das Auftreten von Wassereinlagerung in Threm Korper
verursachen, die manchmal mit einem Riickstau des Blutes (kongestive) Herzinsuffizienz einhergehen
kann.

Folgende Blutuntersuchungen sollte Thr Arzt vor und wéhrend der Behandlung durchfiihren:
Testosteronkonzentration im Blut, vollstindiges Blutbild.

Wenn Ihre Leber nicht mehr richtig arbeitet

Es wurden keine formalen Studien bei Patienten mit eingeschréinkter Leberfunktion durchgefiihrt.
Wenn Sie jemals einen Lebertumor hatten, wird Thnen Nebido nicht verschrieben werden (siche
,Nebido darf nicht angewendet werden®).

Kinder und Jugendliche
Nebido darf bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden. Es liegen keine Daten fiir die
Anwendung von Nebido bei ménnlichen Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

Altere Patienten (65 Jahre oder ilter)
Wenn Sie élter als 65 sind, wird Ihr Arzt im Regelfall keine Dosisanpassung (Dosiserh6hung)
vornehmen. (Siehe ,,Medizinische Untersuchung/Kontrolluntersuchungen®)

Medizinische Untersuchung/Kontrolluntersuchungen
Minnliche Geschlechtshormone konnen das Wachstum eines bereits bestehenden Prostatakrebses oder
einer gutartigen Vergroferung der Prostata (benigne Prostatahypertrophie) beschleunigen. Bevor Ihr

Arzt Nebido injiziert, wird er Sie untersuchen, um zu priifen, ob bei Ihnen kein Prostatakrebs vorliegt.

2



Ihr Arzt wird regelméBig Ihre Prostata und Brust untersuchen, besonders wenn Sie élter sind. Er wird
auch regelméafBig Blutproben entnehmen.

Bei der Anwendung mit hormonalen Substanzen, wie z. B. androgene Préparate, sind Fille von
gutartigen (nicht krebsartigen) und bosartigen (krebsartigen) Lebertumoren beobachtet worden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Nebido kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Androgene, wie in Nebido enthalten, sind nicht dazu geeignet, bei gesunden Personen die
Muskelentwicklung zu férdern oder die korperliche Leistungsfahigkeit zu steigern.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Nebido als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen
werden, schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdungen sind nicht auszuschliefen (siche Abschnitt 4.).

Medikamentenmissbrauch und Abhéingigkeit

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau entsprechend den Anweisungen Thres Arztes oder
Apothekers ein.

Der Missbrauch von Testosteron, insbesondere wenn Sie zu viel von diesem Arzneimittel allein oder
zusammen mit anderen anabolen androgenen Steroiden anwenden, kann schwerwiegende
Gesundheitsprobleme fiir Herz und BlutgefdBe (die zum Tod fithren kdnnen), die psychische
Gesundheit und/oder die Leber verursachen.

Personen, die Testosteron missbrauchlich eingesetzt haben, konnen abhéngig werden und
Entzugssymptome entwickeln, wenn sich die Dosierung erheblich éndert oder Testosteron sofort
abgesetzt wird. Sie sollten dieses Arzneimittel weder allein noch mit anderen anabolen androgenen
Steroiden missbrauchlich anwenden, da dies schwerwiegende Gesundheitsrisiken zur Folge haben
kann. (Siehe "Nebenwirkungen".)

Anwendung von Nebido zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. Thr Arzt muss gegebenenfalls die Dosis anpassen, wenn Sie ein oder mehrere der
folgenden Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden:

- das Hormon ACTH (adrenocorticotropes Hormon — ein bestimmtes Hypophysenhormon) oder
Kortikosteroide (Nebennierenrindenhormone) (zur Behandlung von verschiedenen
Erkrankungen wie z. B. Rheuma, Gelenkentziindung, Allergien und Asthma): Nebido kann das
Risiko fiir eine Ansammlung von Fliissigkeit im Gewebe erhdhen, insbesondere wenn Sie an
einer Herz- oder Lebererkrankung leiden

- blutgerinnungshemmende Medikamente (von Coumarin abgeleitete orale Antikoagulantien), da
dies das Risiko einer Blutung erhéhen kann. Thr Arzt wird die Dosierung priifen.

- Medikamente zur Behandlung des Diabetes. Es kann notwendig sein, die Dosierung Threr
blutzuckersenkenden Medikamente anzupassen. Wie andere Androgene kann auch Testosteron
den Effekt von Insulin verstirken. Die gleichzeitige Anwendung von SGLT-2-Hemmern (wie
Empagliflozin, Dapagliflozin oder Canagliflozin) mit Testosteron kann zu einer Erhéhung der
Anzahl roter Blutkorperchen in Ihrem Blut fiihren. Ihr Arzt wird Thre Blutwerte moglicherweise
héufiger kontrollieren miissen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie von einer Blutgerinnungsstorung betroffen sind, da
dies fiir [hren Arzt wichtig zu wissen ist, bevor die Entscheidung zur Nebido—Injektion getroffen wird.

Nebido kann auch die Ergebnisse von einigen Laboruntersuchungen beeinflussen (z. B. Schilddriise).
Informieren Sie Thren Arzt, dass Sie Nebido anwenden.



Schwangerschaft und Stillzeit

Nebido ist nicht fiir die Anwendung bei Frauen bestimmt.

Nebido darf bei schwangeren oder stillenden Frauen nicht angewendet werden.
Fortpflanzungsfihigkeit

Die Behandlung mit hoch dosierten Testosteron-Préaparaten kann haufig die Spermienbildung
voriibergehend reduzieren oder unterdriicken (vgl. auch Abschnitt ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich®).

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nebido hat keinen beobachteten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Nebido enthiilt Benzylbenzoat
Dieses Arzneimittel enthdlt 2000 mg Benzylbenzoat in jeder 4 ml Ampulle / Durchstechflasche
entsprechend 500 mg/ ml.

3. Wie ist Nebido anzuwenden?

Ihr Arzt wird Nebido (1 Ampulle/Durchstechflasche) sehr langsam in einen Muskel injizieren. Die
Injektionen werden alle 10 bis 14 Wochen gegeben. Das geniigt, um ausreichende Testosteronwerte
aufrecht zu erhalten. Eine Anh@ufung von Testosteron im Blut tritt dabei nicht auf.

Nebido ist nur zur intramuskuldren Injektion bestimmt. Dabei muss besonders darauf geachtet werden,
dass die Injektion in ein Blutgefdl vermieden wird (siehe ,,Verabreichung*).

Beginn der Behandlung

Vor Beginn der Behandlung und wéhrend der frithen Behandlungsphase wird Ihr Arzt Ihre
Testosteronkonzentrationen im Blut bestimmen. Um schnell ausreichende Testosteronwerte zu
erreichen, kann Thr Arzt eine zweite Injektion schon nach 6 Wochen geben. Dieses Vorgehen ist
abhéngig von lhren Krankheitszeichen (Symptomen) und der Hohe der Testosteronwerte.

Aufrechterhaltung der Testosteronwerte wihrend der Behandlung

Das Injektionsintervall sollte innerhalb des empfohlenen Bereichs von 10 bis 14 Wochen bleiben.

Ihr Arzt wird Thre Testosteronkonzentrationen jeweils am Ende eines jeden Injektionsintervalls
bestimmen, um sicher zu gehen, dass sie die richtige Hohe haben. Wenn die Konzentration zu niedrig
ist, kann Thr Arzt IThnen die Injektionen héufiger geben. Wenn Ihre Testosteronwerte zu hoch sind,
kann Thr Arzt Thnen die Injektionen seltener geben. Bitte versdumen Sie nicht Ihre Injektionstermine.
Sonst werden Thre optimalen Testosteronwerte nicht aufrechterhalten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nebido zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn bei Ihnen eine zu grofle Menge Nebido angewendet wurde

Es handelt sich u. a. um folgende Symptome, die darauf hindeuten, dass bei Ihnen eine zu grof3e
Menge Nebido angewendet wurde:

- Reizbarkeit

- Nervositit

- Gewichtszunahme

- Lang anhaltende und héiufige Erektionen



Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eins dieser Symptome haben. Thr Arzt wird Nebido bei
Ihnen seltener injizieren oder er wird die Behandlung abbrechen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die hiufigsten Nebenwirkungen sind Akne und Schmerzen an der Injektionsstelle.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):

- Vermehrung von roten Blutzellen

- Gewichtszunahme

- Hitzewallungen

- Akne

- Gutartige VergroBerung der Prostata und den damit verbundenen Beschwerden

- Anstieg eines flir die Prostata spezifischen Blutwertes (PSA)

- Verschiedene Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Schmerzen, blauer Fleck und Reizung)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen):

- Allergische Reaktion

- Vermehrung der roten Blutkdrperchen und Anstieg des Himoglobinwertes (Hb) im Blut

- Appetitzunahme, Verdanderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen (z. B. Anstieg von
Blutzucker und Fetten)

- Depression, emotionale Storung, Schlaflosigkeit, Ruhelosigkeit, Aggression und Reizbarkeit

- Kopfschmerzen, Migréne und Zittern

- Storung des Herzkreislaufsystems, hoher Blutdruck und Schwindel

- Bronchitis, Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis), Husten, Atemnot, Schnarchen und
Heiserkeit

- Durchfall und Ubelkeit

- Verianderungen der Leberfunktionswerte im Blut

- Haarausfall und verschiedene Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Rotung und trockene Haut)

- Gelenkschmerzen, Schmerzen in den GliedmaBlen, Muskelstorungen (z. B. Muskelkrampf,
Muskelschmerzen und Muskelsteifigkeit) und ein Anstieg der Kreatinphosphokinase im Blut

- Harnwegsstorungen (z. B. Abnahme des Harnflusses, Unféhigkeit, Wasser zu lassen,
nichtliches Wasserlassen)

- Prostata-Stérungen (z. B. Prostatadysplasie, Verhdrtung und Entziindung der Prostata),
Veranderungen des Geschlechtstriebs, schmerzhafte Hoden, schmerzhafte, verhértete oder
vergroferte Brust, Anstieg minnlicher oder weiblicher Geschlechtshormone im Blut

- Miidigkeit, Schwiche, libermaBiges Schwitzen und Nachtschweil3

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen):

- Die olige Fliissigkeit Nebido kann in die Lungen gelangen (pulmonale Mikroembolie durch
Olige Losungen), was in seltenen Fallen zu Zeichen und Symptomen wie Husten, Atemnot,
allgemeines Unwohlsein, starkes Schwitzen, Schmerzen im Brustraum, Schwindel,
2Ameisenlaufen* und Ohnmacht fithren kann. Diese Reaktionen kénnen wihrend oder
unmittelbar nach der Injektion auftreten und sind reversibel. Der Patient sollte daher wiahrend
und unmittelbar nach jeder Injektion beobachtet werden, um mogliche Anzeichen und
Symptome einer pulmonalen Olmikroembolie friihzeitig erkennen zu konnen.

Es wurden Verdachtsfille von Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) im
Anschluss an eine Nebido-Injektion berichtet.

Zusitzlich zu den Nebenwirkungen, die oben aufgefiihrt sind, wurden folgende Nebenwirkungen

wihrend der Behandlung mit Praparaten, die Testosteron enthalten, berichtet: Nervositit,
Feindseligkeit, kurze Unterbrechungen der Atmung wéhrend des Schlafes, verschiedene
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Hautreaktionen einschlieBlich Schuppen und fettige Haut, verstarkter Haarwuchs, hdufige Erektionen
und sehr selten gelbliche Verfarbung der Haut und Augen (Gelbsucht).

Eine Behandlung mit hohen Dosen von Testosteronpréaparaten stoppt oder senkt im Allgemeinen die
Spermienbildung. Diese Verdnderungen bilden sich nach Absetzen der Behandlung zuriick. Eine
Testosteronersatztherapie der Unterfunktion der Hoden (Hypogonadismus) kann in seltenen Féllen
schmerzhafte Dauererektionen (Priapismus) verursachen. Eine hoch dosierte Behandlung oder eine
Langzeitbehandlung mit Testosteron fiihrt gelegentlich zu gehduftem Auftreten von
Wassereinlagerung und Odemen (Schwellung durch Fliissigkeitseinlagerung).

Fiir Testosteronpréparate im Allgemeinen wurde héufig eine Vermehrung der roten Blutkdrperchen,
Anstieg des Hamatokrit (prozentualer Anteil der roten Blutkdrperchen im Blut) und Anstieg des
Hamoglobinwertes im Blut (der Bestandteil der roten Blutkorperchen, der den Sauerstoff transportiert)
bei regelméBigen Blutuntersuchungen festgestellt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nebido aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar bis*
bzw. ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Nebido enthiilt

- Der Wirkstoft ist: Testosteronundecanoat.
1 ml Injektionslosung enthélt 250 mg Testosteronundecanoat, entsprechend 157,9 mg
Testosteron.
1 Ampulle/Durchstechflasche mit 4 ml Injektionslosung enthélt 1000 mg
Testosteronundecanoat (entsprechend 631,5 mg Testosteron).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylbenzoat und Raffiniertes Rizinusol.

Wie Nebido aussieht und Inhalt der Packung
Nebido ist eine klare, farblose bis gelblich- braune 6lige Losung.

Inhalt der Packungen:
1 braune Glasampulle / braune Glasdurchstechflasche mit 4 ml Injektionslosung



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Griinenthal Pharmaceuticals GmbH & Co. KG
Philipp-Ott-Stralie 3

51373 Leverkusen

Tel.: 0241 569-1111
Fax: 0241 569-1112

E-Mail: service@grunenthal.com

Hersteller

Griinenthal Pharmaceuticals GmbH & Co. KG
Philipp-Ott-Stralie 3

51373 Leverkusen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Zypern, Tschechische Republik, Nebido

Griechenland, Danemark, Luxemburg,

Malta, Polen und Portugal

Osterreich Nebido 1000 mg/4 ml Injektionslosung

Belgien Nebido 1000 mg/4 ml, oplossing voor injectie

Bulgarien Heoumo 250 mg/ml uHKeKIHOHEH Pa3TBOP

Kroatien Nebido 1000 mg/4 ml otopina za injekciju

Finnland Nebido 1000 mg/4 ml injektioneste, liuos

Frankreich Nebido 1000 mg/4 ml, solution injectable

Deutschland Nebido 1000 mg Injektionslosung

Ungarn Nebido 250 mg/ml oldatos injekcio

Island Nebido 1000 mg/4 ml stungulyf, lausn

Italien NEBID 1000 mg/4 ml soluzione iniettabile

Litauen Nebido 1000 mg/4 ml injekcinis tirpalas

Niederlande Nebido 1000 mg/4 ml

Norwegen Nebido 1000 mg/4 ml injeksjonsvzeske, opplosning

Ruménien Nebido 1000 mg/ 4 ml solutie injectabila

Slowakei Nebido 1000 mg/4 ml injekény roztok

Slowenien Nebido 1000 mg/4 ml raztopina za injiciranje

Spanien REANDRON 1000 MG/4 ML SOLUCION
INYECTABLE

Schweden Nebido, 1000 mg/4 ml injektionsviitska, l16sning

Vereinigtes Konigreich (Nordirland) Nebido 1000 mg/4 ml, solution for injection

und Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2026.
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Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei kalten Lagertemperaturen konnen sich die Eigenschaften dieser dlbasierten Losung voriibergehend
dndern (z. B. hohere Viskositit, Triibung). Bei Lagerung bei kalter Temperatur sollte das Produkt vor
Gebrauch auf Raum- oder Korpertemperatur gebracht werden.

Die Losung zur intramuskuldren Injektion muss vor der Anwendung visuell gepriift werden. Es diirfen
nur klare partikelfreie Losungen verwendet werden.

Der Inhalt einer Ampulle/Durchstechflasche ist sofort nach dem Offnen der
Ampulle/Durchstechflasche intramuskuldr zu injizieren.

Das Arzneimittel ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Jede nicht verbrauchte Losung muss
verworfen werden.

Verabreichung
Es muss besonders darauf geachtet werden, eine intravasale Injektion zu vermeiden.

Wie alle 6ligen Losungen muss Nebido exakt intramuskuldr und sehr langsam injiziert werden. Eine
pulmonale Mikroembolie durch 6lige Losungen kann in seltenen Féllen zu Anzeichen und
Symptomen wie Husten, Dyspnoe, Unwohlsein, Hyperhidrosis, thorakale Schmerzen, Schwindel,
Paristhesie oder Synkope fithren. Diese Reaktionen konnen wéhrend oder unmittelbar nach der
Injektion auftreten und sind reversibel. Die Behandlung erfolgt gewohnlich mit unterstiitzenden
MalBnahmen, z. B. durch zusétzliche Sauerstoffgabe.

Es wurden Verdachtsfélle von Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) im
Anschluss an eine Nebido-Injektion berichtet.

Warnhinweise

Wihrend der Testosteron-Behandlung miissen sorgfiltige und regelmafige Untersuchungen der
Prostata und der Brust entsprechend den gegenwartig anerkannten Untersuchungsmethoden
durchgefiihrt werden (digitale rektale Untersuchung und Bestimmung des PSA-Serumspiegels),
mindestens einmal jéhrlich und zweimal jéhrlich bei dlteren Patienten und bei Risikopatienten (mit
bestimmten klinisch oder familidr bedingten Risikofaktoren).

Neben den Laboruntersuchungen der Testosteronkonzentrationen sollen bei Patienten unter Androgen-
Langzeittherapie auch die folgenden Laborparameter regelméfig tiberpriift werden: Himoglobin,
Héamatokrit, Leberfunktionstests und Lipidprofil.

Bei Patienten, die an einer schweren Herz-, Leber- oder Niereninsuffizienz oder einer ischdmischen
Herzerkrankung leiden, kann die Therapie mit Testosteron ernsthafte Komplikationen verursachen,
charakterisiert durch Odeme, die mit und ohne kongestive Herzinsuffizienz einhergehen konnen. In
diesem Fall muss die Therapie sofort abgebrochen werden.

Hinweise zur Handhabung der OPC (One-Point-Cut) Brech-Punkt-Ampulle:

Aufgrund der vorgeritzten Kerbe unterhalb des farbigen Punktes der Ampulle ist es nicht erforderlich,
den Ampullenhals zu feilen. Vor dem Offnen der Ampulle ist sicherzustellen, dass die gesamte
Lo6sung aus dem oberen Teil der Ampulle in den unteren Teil geflossen ist. Beide Hande sind zum
Offnen zu benutzen; wihrend der untere Teil der Ampulle von einer Hand gehalten wird, bricht die
andere Hand den oberen Teil der Ampulle entgegen der Punktrichtung ab.




Hinweise zur Handhabung der Durchstechflasche

Die Durchstechflasche ist nur zur Einmalentnahme bestimmt. Der Inhalt einer Ampulle muss
intramuskular sofort injiziert werden, nachdem er in die Spritze aufgezogen wurde. Nach dem
Entfernen der Kunststoffkappe (A) nicht den Metallring (B) oder die Bordelkappe (C) entfernen.




