VODIC ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE O PRIMJENI LIJEKA NEBIDO (testosteron
undekanoat)

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Nebido u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.
Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazetku opisa svojstava lijeka. Za

potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procitate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/
Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA I PREPORUCENIH
POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI
MINIMIZACIJU

Cilj ovog vodica je:
e Pruziti dodatne informacije zdravstvenim radnicima o
rukovanju i injiciranju lijeka Nebido
e Povecati svijest i znanje o mogudéim nezeljenim dogadajima,
posebice o plu¢noj mikroemboliji nakon primjene uljnih
otopina (POME) te o prijavljenim sumnjama na anafilakticke
reakcije
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Nebido® - priprema injekcije

iNjicirati
otopinu Cuvanu

u hladnjaku
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Koristite strcaljku od 5 ml

VeliCina igle
Navucite otopinu smjestajudi iglu u najnizu tocku bodice, koristeci 18G (1,2 mm) x 50 mm iglu
Koristite strcaljku od 5 ml i navucite 4 ml Nebido otopine iz staklene bocice
Odaberite prikladnu veli€inu igle u skladu s misi¢nim tkivom bolesnika u podrucju gluteusa

Strucénjaci preporucuju koristenje 20G (0,9 mm), 21G'2 (0,8 mm) ili 22G (0,7 mm) igala kako bi se osiguralo
polagano intramuskularno injiciranje i pohranjivanje lijeka Nebido.

Priprema bolesnika

Polegnite bolesnika u udoban polozaj

Duboku, intramuskularnu injekciju potrebno je primjeniti dok bolesnik lezi
Krevet mora biti potpuno ravan, a bolesnikove ruke polozene ispod njegove glave

Potrebno je upozoriti bolesnika da miruje tijekom primjene injekcije
Injiciranje

Preporu€eno mjesto za primjenu intramuskularne injekcije je srednji glutealni misic¢ koji se nalazi u gornjem
vanjskom kvadrantu straznijice.

Potrebno je obratiti paznju kako bi se sprijecilo da igla pogodi gornju glutealnu arteriju i ishijadicni zivac.
Nebido se ne smije primjenjivati u vise navrata niti se smije primjenjivati u nadlakticu ili natkoljenicu.
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Srednji glutealni
mikc Veliki |
glutealni nﬂ._ﬁi&
Gornja glutealna
arterija \
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Postupak injiciranja — korak po korak

Kao i sve uline otopine, Nebido se mora injicirati iskljucivo intramuskularno i vrlo polako
Preporucuije se injiciranje ligka Nebido kroz dvije minute
Nakon odabira mjesta injiciranja, oCistite mjesto injiciranja antiseptikom.

Ako ima malo miSi¢ne mase, ustipnite 2-3 ruba glutealnog misi¢a kako bi dobili vise volumena i tkiva za
ubod iglom.

Ubodite iglu pod kutem od 90° kako bi osigurali da ude duboko u misi¢

Cvrsto obuhvatite tijelo $trcaljke jednom rukom. Drugom rukom povucite klip trcaljke i aspirirajte
e Ako se pojavi krv prekinite injiciranje. Odmah izvucite iglu i zamijenite je novom.

e Pazliivo ponovite postupak injiciranja

Ako nije aspirirana krv, drzite iglu u istoj poziciji i izbjegavajte bilo kakve pokrete

Primjenite injekciju vrlo polako paZljivim i ujednacenim pristiskom klipa Strcaljke dok se ne injicira ukupna
koli¢ina lijeka (idealno kroz dvije minute)

Ako je moguce, slobodnom rukom opipajte formiranje depoa

[zvucite iglu

Bolesnike treba pratiti tijekom i neposredno nakon svake injekcije lijeka Nebido
kako bi se omogucilo rano prepoznavanje mogucih znakova i simptoma koji mogu
upucivati na pluénu mikroemboliju nakon primjene uljnih otopina (POME).

1 Sartorius G, Fennel C, Spasevskas, et al. Asian ] Androl 2010; 12(2):227-233.
2 Wang C, Nieschlag E, Swerdloff R, et al. Eur Urol 2009;55:121-130
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Upravljanje rizicima u bolesnika lijeCenih lijekom

Nebido®
Nebido® - oblik

Nebido je ulina otopina 1000 mg testosteron
undekanoata u 4 ml prociséenog ricinusovog ulja
za parentalne injekcije.

Kao i sve uline otopine, Nebido se mora injicirati
iskljuCivo intramuskularno i vrio polako.

Kod intramuskularnog injiciranja uljnih otopina
potrebno je posebno paziti kako bi se spriecila
slu¢ajna, direktna primjena uljne otopine u
krvoZilni sustav.
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Pluéna mikroembolija nakon
primjene uljnih otopina

POME je reakcija uzrokovana injekcijom, patofizioloSki
sli¢na sidromu masne embolije. Do nje moze doci
nakon direktne vaskularne ili limfovaskularne primjene
pripravka na bazi ulja, koji na taj nadin dospijevaju do
pluca preko venske cirkulacije i desnog srca.

Plu¢na mikroembolija nakon primjene uljnih otopina
moze u rijetkim sluCajevima dovesti do pojave
znakova i simptoma kao sto su: kasalj (ili nagon na
kaSalj), dispneja, malaksalost, hiperhidroza, bol u
prsima, omaglica, parestezija ili sinkopa.

Ove reakcije mogu se pojaviti za vrijeme ili
neposredno nakon injekcije i reverzibilne su. LijeCenje
je obi¢no suportivno, npr. primjena kisika.

Ponekad je ove simptome tesko razlikovati od
alergijske reakcije do koje moze dodi nakon primjene
bilo koje injekcije.

Prijavliene su sumnje na anafilaktiCku reakciju nakon
primjene injekcije lijeka Nebido.




Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave.
Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na
nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).
HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem
informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a
(https://open.halmed.hr).
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Za ostale informacije mozete se obratiti i Clinres farmacija d.o.o. preko:

« Poste: Ulica grada Vukovara 269a, 10000 Zagreb

o Telefona: 01/ 2396-900

o Mobitela: 091/ 456 7925

o Elektronicke poste: nus_pojave@clinres-farmacija.hr

— )

GRUNENTHAL
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Griinenthal GmbH,
Zieglerstraf3e 6, 52078

Aachen, Njemacka

NEBIDO

Testosteron undekanoat
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