KULLANMA TALIMATI

NEBIDO® (250 mg/ml) flakon,4 mi
Kas i¢ine uygulanir.

* Etkin madde: 4 ml ¢ozeltide 1000 mg testosteron undekanoat (250 mg testosteron
undekanoat/ml).
*  Yardimci maddeler: Benzil benzoat, enjeksiyona uygun kastor yagi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NEBIDO® nedir ve ne icin kullanilir?

NEBIDO®’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEBIDO® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NEBIDO®’ nun saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. NEBIDO®nedir ve ne i¢in kullanilir?

» NEBIDO®, 4 ml ¢ozelti igerisinde 1000 mg testosteron undekanoat icermektedir.

o NEBIDO® nun etkin maddesi olan testosteron undekanoat, erkeklerde bulunan en 6nemli
cinsiyet hormonu olan testosteronun bir esteridir. Erkeklerde erkek tipi o6zelliklerin
olugsmasini saglar.

« NEBIDO®, 4 ml ¢ozelti iceren 1 flakon olarak kullanima sunulmustur.

e NEBIDO®, erkeklerde goriilen testosteron yetmezligi durumlarinda takviye amaciyla
kullanilir.

2. NEBIDO®yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NEBIDO®'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

- Erkeklik o6zelliklerini olusturan ya da bu ozelliklerin gelismesini uyaran bir hormon
olan androjene bagl prostat veya erkek meme bezi kanseriniz veya siiphesi varsa ya
da gecirdiyseniz,

- Kansere bagli kan kalsiyum miktarinizda artis varsa veya gecmiste olduysa,

- Karaciger tlimoriiniiz varsa ya da ge¢miste olduysa,
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- 1lacin icindeki maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa,
- Kadmsaniz.

NEBIDO®’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

- Yashysaniz,

- Prostat probleminiz varsa,

- Kirmizi kan hiicrelerinizde artis varsa,

- Karaciger tlimoriiniiz varsa,

- Odeme yatkinlhiginiz varsa,

- 18 yasin altindaysaniz,

- Uyku sirasinda nefessiz kalma sorununuz varsa.

Erkek hormonlar1 prostat kanseri gelisimini ve iyi huylu prostat bezi blyumesini (benign
prostat hipertrofisi) artirabilir. Doktorunuz NEBIDO®yu enjekte etmeden 6nce, prostat
kanseri olup olmadigmi kontrol etmek iizere sizi muayene edecektir. Yasiniz ileri ise,
NEBIDO® gibi androjenlerin kullanimi sirasinda prostat biiyiimesi gelisimi agisindan
tagidiginiz risk daha yiiksek olabilir. Androjenlerin prostat kanserini olusturduguna dair kesin
bir kanit olmamasina ragmen bunlar mevcut prostat kanserinin biiylimesini artirabilir.

Doktorunuz, 6zellikle yasiniz ileri ise size diizenli prostat muayenesi yapacak, ayrica sizden
diizenli olarak kan 6rnegi alacaktir.

Testosteron bilesikleri gibi hormonal maddelerin kullanimi takiben, nadiren iyi ve kétu huylu
karaciger tlimorlerinin ortaya ¢iktigi gozlemlenmistir. Bu karaciger tiimorleri ¢ok nadir
olguda kotii huylu (kanserli) izlenmistir. Bir tiimoriin ortaya ¢ikmasi muhtemel olmamakla
birlikte, bu durum saglikla ilgili bir endise olusturacaktir. Nadir olgularda bu timorlerden
kaynaklanan ve yasami tehlikeye atacak i¢ kanamalar olabilmektedir. Bu nedenle siddetli
karmn agrilarindan sikayetci oldugunuzda acilen bir doktora basvurmaniz gerekmektedir. Ust
karin bélgenizde hissedebileceginiz tiim olagan disi hisler tiimor ya da kanamanin olasi bir
belirtisi olarak kabul edilemez. Bununla birlikte kisa bir siire i¢inde gegmeyen durumlardan
doktorunuzu haberdar etmeniz dogru olacaktir.

NEBIDO® ve benzeri androjen igeren ilaglar, saglikli bireylerde kas gelisimini ve fiziksel
kabiliyeti artirmak i¢in uygun degildir.

Nebido enjeksiyonundan sonra siipheli anafilaktik (allerjiye bagli olarak ani ortaya ¢ikan ve
acilen tedavi edilmezse oOliimciil olan sistemik ve tehlikeli bir hastalik) reaksiyonlar

bildirilmistir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NEBIDO® nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NEBIDO®’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasina dair bilgi bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullanimina herhangi bir etkisi gézlenmemistir.
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NEBIDO® nun igeriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda onemli bilgiler
NEBIDO®icerdigi kastor yagi nedeniyle ciddi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
« NEBIDO®yu asagidaki ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Baz1 kan
testlerinin yapilmasi uygun olabilir:

- Sakinlestirici olarak veya uyku problemini gidermek icin kullanilan ilaglar (6rnegin
barbitlratlar veya diger enzim indiikleyiciler)

- Bir agn kesici olan oksifenbutazon,

- Kan sulandirici (pithtilagsma onleyici) ilaglar,

- Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise |Utfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEBIDO® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
NEBIDO®, 10-14 hafta araliklarla uygulanir.

Doktorunuz testosteron dizeylerinin dogru diizeyde oldugundan emin olmak Uzere tedavi
baslangicinda ve erken donemlerinde testosteron degerlerinizi diizenli olarak Olcecektir. S6z
konusu diizey ¢ok diisiik ise, size daha sik enjeksiyon uygulama karari1 verebilir. Testosteron
diizeyleriniz yliksek ise, enjeksiyonlarin siklifini azaltabilir. Enjeksiyon randevularinizi
atlamayin. Aksi durumda uygun testosteron diizeyi korunamayacaktir.

NEBIDO® nun etkisinin ¢ok diisik ya da ¢ok fazla oldugunu diisiiniiyorsaniz liitfen
doktorunuzla goriisiiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:
NEBIDO® kas igine uygulanmalidir. Uygulama son derece yavas olmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: Cocuklarda ve adolesanlarda kullanilmamalidir. 18 yas alt1 erkeklerde
NEBIDO® ile ilgili klinik ¢alisma yapilmamustir.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezligi olan erkek hastalarda
NEBIDO® ile yapilmis calisma bulunmadifi igin, bu hastalarda NEBIDO® dikkatli
kullanilmalidir. Gegmiste ya da halihazirda karaciger tiimorii olan hastalarda NEBIDO®
kullanilmamalidir.

Eger NEBIDO® nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla NEBIDO® kullandiysaniz:
NEBIDO® ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NEBIDO® kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NEBIDO®ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
NEBIDO® ile tedavi sonlandirildiginda testosteron eksikligi belirtileri yeniden olusabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi NEBIDO® nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEBIDO®yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asirt duyarlilik

Bu cok ciddi yan etkidir.
Eger bu sizde mevcut ise, sizin NEBIDO®’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kalp damar hastalig1

e Tansiyon yiiksekligi

e Nefes darlig

e Prostat enzimlerinde artis

e Prostat buyumesi

e Prostat kanseri

e Prostat enfeksiyonu

e Prostat sertligi

e Prostat hastalig1

e Anafilaktik reaksiyon (allerjiye bagli olarak ani ortaya ¢ikan ve acilen tedavi

edilmezse 6liimciil olan sistemik ve tehlikeli bir hastalik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Kirmizi kan hiicrelerinde artis
e Kilo artis1
e Istah artis1
e Seker baglanmis hemoglobin miktarinda artis
e Kan yaglarinda artis
e Depresyon
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Duygu durumu bozuklugu
Uykusuzluk

Yorgunluk

Sinirlilik

Gerginlik

Bas agris1

Migren

Titreme

Sicak basmasi

Sersemlik

Kan basincinda yiikselme
Bronsit

Sintizit

Oksuruk

Horlama

Ses bozuklugu

Ishal

Bulanti

Karaciger testlerinde bozukluk
Sivilce

Sac¢ dokilmesi

Kizariklik

Dokinti

Kasinti

Kuru cilt

Eklem agrisi

Kol-bacak agrisi

Kas spazmi

Kas gerilmesi

Kas agrisi

Kas tutuklugu

Kas enzimlerinde artig

Idrar akiminda azalma

Idrar yapamama

Idrar yollari hastalig

Gece idrar yapamama

Agril1 idrar yapma

Cinsel istek artis1 ya da azalmasi
Testislerde agr1

Memede sertlik

Meme agrisi

Meme buyumesi

Kadinlik hormonlarinda artis
Kanda serbest testosteron artisi
Enjeksiyon yerinde reaksiyon
Asir1 terleme
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o Gece terlemesi
e Konugma giigliigii
e Gece sik sik idrara ¢ikma

Bunlar NEBIDO® ’nun hafif yan etkileridir.

Yagh sivi NEBIDO® akcigerlere ulasabilir (yagli ¢ozeltilerin pulmoner mikroembolisi) ve
nadir olgularda Oksiiriik, solunum giicliigii, genel olarak iyi hissetmeme, asir1 terleme, gogiis
agris1, bag donmesi, karincalanma veya bayilma gibi belirtilere neden olabilir. Bu belirtiler
enjeksiyon esnasinda ya da hemen sonrasinda olusabilir ve geri dontisiimliidiir.

Yukarida belirtilen yan etkilerin yani sira testosteron igeren bilesikler ile tedavi esnasinda
sinirlilik, saldirganlik, uyku esnasinda nefeste kisa kesintiler, kepek ve yagl cilt gibi bir takim
deri reaksiyonlari, daha sik ereksiyon ve son derece nadir olarak gézde ve ciltte sararma
(sar1lik) bildirilmistir.

Nebido enjeksiyondan sonra siipheli anafilaktik reaksiyonlar (allerjiye bagli olarak ani ortaya
¢ikan ve acilen tedavi edilmezse 6liimciil olan sistemik ve tehlikeli bir hastalik) bildirilmistir.

Tedavi sonlandirildiktan sonra geri doniisiim olsa da, yiiksek doz testosteron iceren bilesikler
ile tedavi genellikle sperm lretimini azaltma ya da durdurmaktadir. Az c¢alisan testislerin
(hipogonadizm) testosteron ilavesi tedavisi nadir durumlarda inat¢i, agrili ereksiyonlara
(priapizm) neden olabilir. Yiiksek doz veya uzun siireli testosteron kullanimi nadiren su
tutulumunu ve 6demi (sivi tutulumuna bagli sislik) olusumunu artirabilir.

NEBIDO® ile gerceklestirilen klinik c¢alismalarda yukarida belirtilen bu yan etkiler
bildirilmemis olsa da, tedavi esnasinda bu belirtilerin olusabilme ihtimali goéze ardi
edilmemelidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NEBIDO® ’nun saklanmasi
NEBIDO®’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
NEBIDO®’yu 30°C’yi gegmeyen oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEBIDO®’yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEBIDO®’yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. N0.53
34770 Umraniye — istanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50
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Uretici:
Bayer Pharma AG, Berlin/Almanya

Bu kullanma talimat: 09.02.2016 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

NEBIDO® (1 flakon, 1000 mg testosteron undekanoata tekabil eder) her 10 — 14 hafta da bir
enjekte edilir. Bu siklikta yapilan enjeksiyonlar, birikim yapmadan yeterli testosteron
seviyelerini strdirmek icin kafidir.

Uygulama sekli:

Enjeksiyonlar ¢ok yavas yapilmalidir. NEBIDO® kesinlikle intramuskuler enjeksiyon igindir.
Intravasal enjeksiyonu 6nlemek icin azami dikkat gosterilmelidir.

Flakon igerigi kas i¢cine hemen enjekte edilmelidir.

Flakon tek kullanimliktir.

— Tedavi baglangici

Tedaviye baslamadan énce serum testosteron seviyeleri dlciilmelidir. Ik iki enjeksiyon aras1 6

haftaya kadar indirilebilir. Bu yiikleme dozu ile, sabit seviyelere hizla ulasilir.

— Tedavinin kisisellestirilmesi

Ara sira bir enjeksiyon araliginin sonunda serum testosteron seviyelerinin l¢iilmesi uygun

olur. Normal sinirlarin altinda serum seviyeleri daha kisa siireli enjeksiyon araliklarina ihtiyag

duyuldugunu gosterir. Yiiksek serum seviyelerin de ise enjeksiyon araliklarinin uzatilmasi

diisiiniilmelidir. Iki enjeksiyon arasinda gegen siire &nerilen 10 — 14 haftalik zaman dilimi

icinde kalmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

e Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda resmi calismalar
yiiriitiilmemistir. Gegmiste ve halihazirda karaciger tiimdrleri olan erkeklerde NEBIDO®
kullanim1 kontrendikedir (bakiniz bélim “4.3 Kontrendikasyonlar”).

¢ Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda resmi ¢aligsmalar yliriitilmemistir.

e Pediyatrik popiilasyon: NEBIDO® ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanim i¢in endike degildir
ve 18 yasin altindaki erkeklerde klinik olarak degerlendirilmemistir (bakiniz boliim “4.4
Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri”).

e Geriyatrik poptlasyon: Sinirli sayida veri yash hastalarda doz ayarlamasi gerekliligine
isaret etmemektedir (bakiniz boliim “4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri”).
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