Sprievodca podavania lieku Nebido®
(testosteronundekanoat)

Informacie pre odbornu zdravotnicku verejnost

Tento materidl obsahuje informdcie o urcitych aspektoch podavania lieku Nebido® s ciefom rozsirit vedomosti o udalostiach,
ktoré sa mozu vyskytnut pocas alebo po injekeii lieku Nebido®.

Pred predpisanim lieku sa, prosim, obozndmte s GpInym znenim sihrnu charakteristickych viastnosti lieku:
http://www.sukl.sk/buxus/generate_page.php?page_id=386&lie_id=26338






Nebido® - testosterdon s dlhodobym ucinkom

Precitajte si ¢ast “Kontraindikacie” a “Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani”
v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Nebido®.




Nebido® — priprava injekcie na podanie
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Pouzite striekacku s objemom 5 ml

Velkosti ihiel
Umiestnenim ihly o velkosti 18G (1,2 mm) x 50 mm v najnizSom bode injekénej liekovky alebo ampulky
natiahnite injekény roztok do striekacky.
Pouzite 5 ml striekacku a natiahnite 4 ml injekéného roztoku Nebida®
Vyberte vhodnu velkost ihly podla mnozZstva tuku a svalstva v glutedlnej oblasti pacienta

Odbornici odporucaju pouzitie ihly s velkostou 20G (0,9 mm), 21G' (0,8 mm) alebo 22G (0,7 mm),

¢im sa zabezpeci pomalé intramuskularne podanie a depozicia Nebida®

Priprava pacienta

Ulozte pacienta do pohodlnej polohy lezmo na bruchu
HIboka intramuskularna injekcia sa ma podat pacientovi leziacemu na bruchu
L6zko musi byt tplne rovné a ruky by mal mat pacient pod hlavou

Upozornite pacienta na to, aby pocas aplikacie injekcie zostal v pokoji
Podanie injekcie

Uprednostfiované miesto podania intramuskularnej injekcie je sval musculus gluteus medius,
ktory sa nachadza na vonkajSom hornom kvadrante zadku
Venujte pozornost tomu, aby ihla nezasiahla hornu glutedlnu artériu a ischiaticky nerv

Liek Nebido® nerozdelujte na casti a nikdy nepodévajte do ramena ani do stehna




Postup injek¢ného podania - krok za krokom

- Tak ako v3etky olejové roztoky, aj Nebido® sa musi vpichovat prisne intramuskularne a velmi pomaly.
- Nebido® sa odporuca injekéne podavat viac ako 2 minuty.
Po vybrani miesta injek¢ného podania tuto oblast vydezinfikujte.

- Ak je v mieste podania malo svalovej hmoty, mozno budete musiet vytvorit 2 az 3 riasy glutedlneho svalu,
aby ste zvacsili objem a mnozstvo tkaniva na zavedenie ihly.

« lhlu vpichnite do koze pod uhlom 90 stupriov, aby ste zaistili jej hlboky vpich do svalu.

- Jednou rukou pevne uchopte striekacku. Pomocou druhej ruky vytiahnite piest, aby ste overili aspiraciu krvi.
- Ak sa krv objavi, nepokracujte v injek¢nom podavani. Okamzite vytiahnite ihlu a vymente ju.
- Pozorne opakujte kroky injek¢ného podania.

- Ak nedochadza k aspirdcii krvi, podrzte ihlu na mieste tak, aby ste zabranili akémukolvek pohybu.

- Injekciu podajte velmi pomaly stld¢anim piestu stdlou rychlostou dovtedy, kym nepodéate celé mnozstvo lieku
(idealne v priebehu viac ako 2 minut).

- Ak je to mozné, vyuzite svoju volnu ruku na to, aby ste manudlne vyskusali alebo skontrolovali vytvaranie
depotu.

- Vytiahnite ihlu.




Manazment rizika u pacientov lie¢enych liekom Nebido®

Nebido® - priprava

Nebido® je olejovy roztok, ktory obsahuje 1000 mg testosterénundekanoatu rozpusteného
v rafinovanom ricinovom oleji (celkovy objem 4 ml)

Tak ako v3etky olejové roztoky, aj Nebido sa musi vpichovat prisne intramuskularne a velmi pomaly.
Intramuskuldrna injekcia lieku na olejovom zaklade si vyzaduje zvlastnu pozornost, aby sa zabranilo ndhodnému
priamemu podaniu roztoku na olejovom zaklade do cievneho systému.

Pulmonarna mikroembdlia spojena s aplikaciou olejovych roztokov

Pulmondlna mikroembdlia spojena s aplikaciou olejovych roztokov (POME) je reakcia vznikajuca na zaklade
injek¢ného podania a patofyziologicky suvisi so syndromom tukovej embolizacie. M6éZe sa vyskytnut

po priamom vaskuldrnom alebo lymfovaskuldrom podani liekov na olejovom zaklade, ktoré sa nasledne dostanu
do plic zo Zilového obehu a vystupu z pravého srdca.

Pulmondlna mikroembdlia spojena s aplikaciou olejovych roztokov méze v zriedkavych pripadoch viest
k priznakom a prejavom, ako su kasel (alebo nutkanie na kasel), dychavi¢nost, nevolnost, hyperhidréza,
bolest v hrudniku, zavrat, parestézia alebo synkopa.

Tieto reakcie sa mozu vyskytnut pocas aplikacie alebo ihned po injek¢nej aplikacii a su reverzibilné.
Liecba je zvycajne podpornd, napr. doplnkovym podanim kyslika.

Tieto symptdémy len tazko odlisit od alergickej reakcie, ktord sa méze vyskytnut pri pouziti ktoréhokolvek lieku
na injek¢né podanie.

Po podani Nebida® boli hlasené suspektné anafylaktické reakcie.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hl4senie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie

pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia

na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL), Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel 02/507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlag¢ivo na hlasenie neziaduceho
ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov. Formular na elektronické poddvanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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