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 סט נוכחיטק

 
 טקסט חדש

4.2 Posology and 
method of 
administration 

 

  

4.4 Special 
warnings and 
precautions for 
use 

 

Besides laboratory tests of the 

testosterone concentrations in 

patients on long-term 

androgen therapy the 

following laboratory 

parameters should be checked 

periodically: haemoglobin, 

haematocrit, and liver 

function tests (see section 

4.8). 
 
 
 
 
 
 

 

Caution should be exercised 

in patients predisposed 

to oedema, as treatment 

with androgens may 

result in increased 

sodium retention (see 

section 4.8). 

 
 

Laboratory tests 

Testosterone level should be 

monitored at baseline and at regular 

intervals during treatment. Clinicians 

should adjust the dosage individually 

to ensure maintenance of eugonadal 

testosterone levels. In patients 

receiving long-term androgen therapy, 

the following laboratory parameters 

should also be monitored regularly: 

haemoglobin and haematocrit, liver 

function tests and lipid profile (see 

section 4.8). 
 
 
 

Cardiac insufficiency 

Caution should be exercised in 

patients predisposed to oedema, 

as treatment with androgens may 

result in increased sodium 

retention (see section 4.8). 

Testosterone may cause a rise in blood 

pressure and Nebido should be used 

with caution in men with 

hypertension. 
 
 

4.8     Undesirable 
effects 

 

Uncommon 

( 1/1000 to <1/100) 
Hematocrit increased 

Red blood cell count increased 

Hemoglobin increased 

Table 1 

Blood and lymphatic system 

disorders 

Common  

( 1/100 to < 1/10) 
Haematocrit increased* 
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 18.04.2016תאריך  

 Nebido (134-11-31162-77( שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

 באייר ישראל בע"מ שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה
 

 
 ההחמרות המבוקשות 

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 דשטקסט ח

לפני  (   2      (1
השימוש 
 בתרופה

 

   הרופא שלך יפנה הטיפול ובמהלכו לפני
אותך לבדיקות של רמת הטסטוסטרון 

 .בדם וספירת דם מלאה

  ספר לרופא אם הנך סובל מלחץ דם גבוה
או אם אתה מקבל טיפול ללחץ דם גבוה 

טסטוסטרון עלול לגרום לעליה ו מאחר

 בלחץ הדם.
 

תופעות  (4
 לוואי

 

 נצפהעבור תכשירים המכילים טסטוסטרון,  
שכיח בבדיקות דם תקופתיות כי קיים סיכון 

לעליה בספירת תאי דם אדומים, בהמטוקריט 
)שיעור תאי דם אדומים בדם( ובהמוגלובין 
)המרכיב בתאי הדם האדומים שנושא את 

 . החמצן(
 

המידע הבא מיועד 
לאנשי הצוות 

 הרפואי בלבד:
 

יות של ריכוז למעט בדיקות מעבדת
טסטוסטרון, במטופלים לטוח ארוך 

באנדרוגנים, יש לערוך תקופתית 
את הבדיקות המעבדתיות הבאות: 

המוגלובין, המטוקריט, ובדיקת 
 תפקודי כבד

למעט בדיקות מעבדתיות של ריכוז 
טסטוסטרון, במטופלים לטוח ארוך 

באנדרוגנים, יש לערוך תקופתית את 
המוגלובין, הבדיקות המעבדתיות הבאות: 

ופרופיל המטוקריט, ובדיקת תפקודי כבד 
  שומנים.

 
במטופלים הסובלים מאי ספיקה לבבית, 

כבדית או כלייתית, או ממחלת לב איסכמית, 
הטיפול בטסטוסטרון עלול לגרום לסיבוכים 
חמורים המאופיינים בבצקת עם או ללא אי 

ספיקת לב. במצב כזה, יש להפסיק את 
  הטיפול מיד.

 

Red blood cell count increased* 

Haemoglobin increased* 

 

* Respective frequency has been 

observed in relation to the use in 

testosterone containing products. 


