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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

בקבוקון אחד מכיל:
1000 מ״ג טסטוסטרון אנדקנואט 

(1000 mg testosterone undecanoate)
)1 מ״ל תמיסה להזרקה מכיל 250 מ״ג טסטוסטרון אנדקנואט, 

שווה ערך ל- 157.9 מ״ג טסטוסטרון(.
חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	)1
להורמון  כתחליף  בוגרים  בגברים  לשימוש  מיועד  נבידו 
טסטוסטרון, לטיפול בבעיות הנגרמות ממחסור בטסטוסטרון 

)היפוגונדיזם זכרי(.
המחסור בטסטוסטרון יאומת על-ידי שתי מדידות נפרדות של 

טסטוסטרון בדם ויכלול גם תסמינים רפואיים כגון:
אין-אונות 	●
אי-פוריות 	●

דחף מיני נמוך 	●
עייפות 	●

מצבי רוח דיכאוניים 	●
אובדן מסת עצם הנגרם על-ידי רמות נמוכות של הורמונים 	●

נבידו מוזרק באיטיות לשריר, שם הוא נאגר ומשתחרר בהדרגה 
לאורך תקופת זמן.

קבוצה תרפויטית: נבידו הינו תחליף להורמון הגברי )אנדרוגן( 
טסטוסטרון ושייך לקבוצת תרופות הנקראות אנדרוגנים.

לפני השימוש בתרופה 	)2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לטסטוסטרון אנדקנואט או לכל אחד  	●
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת 

המרכיבים הלא פעילים, ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״.
יש לך סרטן תלוי-אנדרוגן או חשד לסרטן של בלוטת  	●

הערמונית )פרוסטטה( או של השד.
יש לך או היה לך גידול בכבד. 	●

הינך אישה. 	●
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני השימוש בנבידו ספר לרופא אם אתה סובל או סבלת בעבר מ:
אפילפסיה 	○

בעיות בלב, בכליות או בכבד 	○
מיגרנה 	○

הפרעות זמניות בנשימה שלך במהלך השינה )דום נשימה(,  	○
מאחר שהן עלולות להחמיר

סרטן, מאחר שייתכן ויהיה צורך לבדוק באופן קבוע את רמת  	○
הסידן בדם שלך

לחץ-דם גבוה או אם הינך מקבל טיפול ללחץ-דם גבוה, מאחר  	○
שטסטוסטרון עלול לגרום לעלייה בלחץ הדם

בעיות בקרישת הדם 	○
הפרעות דימום )כלומר המופיליה( 	-

טרומבופיליה )חריגה של קרישת דם המגבירה את הסיכון  	-
לטרומבוזיס – קרישי דם בכלי הדם(.

גורמים המגדילים את הסיכון שלך לקרישי דם בווריד:  	-
קרישי דם קודמים בווריד; עישון; השמנת יתר; סרטן; חוסר 
תנועה; אם לאחד מבני משפחתך הקרובה היה קריש דם 
ברגל, בריאה או באיבר אחר בגיל צעיר )למשל מתחת לגיל 

50(; או ככל שאתה מתבגר.
כיצד לזהות קריש דם: נפיחות כואבת ברגל אחת או שינוי 
פתאומי בצבע העור, למשל הופך חיוור, אדום או כחול, קוצר 
נשימה פתאומי, שיעול פתאומי בלתי מוסבר, אשר עלול להיות 
מלווה ביריקת דם; או כאבים פתאומיים בחזה, סחרור קשה או 
סחרחורת, כאב חמור בבטן, אובדן ראייה פתאומי. פנה לקבלת 

עזרה רפואית דחופה אם אתה חווה אחד מהתסמינים הללו.
אצל חולי טרומבופיליה ישנם דיווחים על אירועים טרומבוטיים 
במהלך טיפול בטסטוסטרון )למשל פקקת ורידית עמוקה, 
תסחיף ריאתי, פקקת עינית(. בקרב חולי טרומבופילה ישנם 
דיווחים על קרישי דם אפילו תחת טיפול בנוגדי קרישה ולכן, 
יש להעריך בקפידה את המשך הטיפול בטסטוסטרון לאחר 
אירוע טרומבוטי ראשון. במקרה של המשך הטיפול, יש לנקוט 
בצעדים נוספים כדי למזער את הסיכון להיווצרות קרישי דם.
נבידו אינו מיועד לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

גידולים
אנדרוגנים עשויים להאיץ את התקדמות סרטן הערמונית 

והיפרפלזיה שפירה בערמונית 
יש להשתמש בנבידו בזהירות בקרב חולי סרטן הנמצאים 
בסיכון להיפרקלצמיה )נלווה ליתר סידן בשתן(, בגלל גרורות 
בעצמות. מומלץ לבצע מעקב קבוע אחר ריכוזי הסידן בסרום 

בקרב חולים אלו
ישנם דיווחים על מקרים של גידולי כבד שפירים וממאירים 
בקרב משתמשים בחומרים הורמונליים כגון אנדרוגנים. במידה 
וישנן תלונות על כאבי חמורים בבטן העליונה, הגדלת כבד או 
סימנים של דימום תוך בטני בגברים המשתמשים בנבידו, יש 

לכלול גידול בכבד כחלק מהשיקול האבחנתי.
אם הינך סובל ממחלה חמורה בלב, בכבד או בכליות, הטיפול 
בנבידו עלול לגרום לסיבוכים חמורים המתבטאים באצירת מים 

בגופך, המלווה לעיתים באי-ספיקת לב.
בדיקות הדם הבאות צריכות להתבצע על-ידי הרופא שלך לפני 

הטיפול ובמהלכו: רמת טסטוסטרון בדם, ספירת דם מלאה.
אם הכבד שלך אינו מתפקד כראוי

לא בוצעו מחקרים רשמיים במטופלים עם פגיעה בתפקוד 
הכבד. לא ירשמו לך נבידו אם היה לך אי-פעם גידול בכבד 

)ראה בסעיף 2 ״אין להשתמש בתרופה״(.
מטופלים מבוגרים )בני 65 שנים ומעלה(

אין צורך בהתאמת מינון על-ידי הרופא שלך אם הינך מעל גיל 
65 )ראה בהמשך ״בדיקות רפואיות ומעקב״(.

קיים ניסיון מוגבל בבטיחות ויעילות השימוש בנבידו בחולים 
מעל גיל 65. יש לקחת בחשבון שרמות הטסטוסטרון הפיזיולוגי 

בדם יורדות עם העלייה בגיל.
בניית שריר ובדיקות סמים

נבידו אינו מתאים לבניית שרירים באנשים בריאים או להגברת 
כוח פיזי.

נבידו עלול להוביל לתוצאות חיוביות בבדיקות סמים.
השפעות שימוש לרעה בתכשיר כסם ופיתוח תלות בו

יש תמיד ליטול את התרופה בדיוק כפי שהורה לך הרופא 
או הרוקח.

שימוש לרעה בטסטוסטרון, במיוחד אם נוטלים יותר מהמנה 
המומלצת, לבד או בשילוב עם תרופה אנאבולית אנדרוגנית 
סטרואידית אחרת, יכול לגרום לבעיות רפואיות חמורות ללב 
 ולכלי הדם שלך )אשר יכול להוביל למוות(, בעיות נפשיות 
ו/או בעיות בכבד. אנשים שהשתמשו לרעה בטסטוסטרון יכולים 
לפתח תלות ויכולים לחוות סימפטומים של תסמונת גמילה 
כאשר המינון יופחת משמעותית או שמתן התרופה יופסק באופן 
פתאומי. אין להשתמש לרעה בתרופה זו או בשילוב שלה עם 
תרופה אנאבולית אנדרוגנית סטרואידית אחרת, מכיוון ששימוש 
כזה הינו מאוד מסוכן בריאותית )ראה פרק 4 ״תופעות לוואי״(.

ילדים ומתבגרים
התרופה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18. אין 

מידע לגבי שימוש בנבידו בזכרים מתחת לגיל 18.
בדיקות רפואיות ומעקב

הורמונים זכריים עלולים להגביר את ההתפתחות של סרטן 
הערמונית ולבלוטת ערמונית מוגדלת )הגדלה שפירה של 
הערמונית(. לפני שהרופא שלך יזריק לך נבידו, הוא יבדוק 

אותך על-מנת לוודא שאינך סובל מסרטן הערמונית.
הרופא שלך יבדוק בקביעות את הערמונית שלך ואת השד, 
במיוחד אם אתה קשיש. הוא גם ייקח ממך בקביעות בדיקות דם.
לאחר השימוש בחומרים הורמונליים כגון חומרים אנדרוגנים, 
נצפו מקרים של גידולים שפירים )לא סרטניים( וממאירים 

)סרטניים( בכבד.
אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. עליך לספר לרופא או לרוקח גם אם אתה עשוי לקחת 

תרופות אחרות כלשהן. במיוחד אם אתה לוקח:
ההורמון ACTH או קורטיקוסטרואידים )משמשים לטיפול  	●
במצבים שונים כגון שיגרון, דלקת מפרקים, מצבי אלרגיה 
ואסטמה(: נבידו עלול להעלות את הסיכון לאצירת מים, 

בייחוד אם הלב או הכבד שלך אינם פועלים כראוי
טבליות לדילול דם )נוגדי קרישה למתן דרך הפה, שהם נגזרות  	●
של קומרין(, מכיוון שהם עלולים להגדיל את הסיכון לדימום. 

הרופא שלך יבדוק את המינון.
תרופות לטיפול בסוכרת. ייתכן שיהיה צורך להתאים את  	●
המינון של התרופה להורדת הסוכר בדם. כמו אנדרוגנים 
אחרים, טסטוסטרון עלול להגדיל את ההשפעה של אינסולין.
ייתכן שהרופא יתאים את המינון של נבידו אם אתה נוטל אחת 

מתרופות אלו.
דאג ליידע את הרופא שלך אם אתה סובל מהפרעה בקרישת 
הדם, מכיוון שחשוב שהרופא שלך ידע זאת לפני שהוא מחליט 

להזריק נבידו.
נבידו עשוי להשפיע גם על התוצאות של מספר בדיקות מעבדה 
)למשל, בלוטת התריס(. ספר לרופא שלך כי אתה משתמש 

בנבידו.
הריון, הנקה ופוריות

הריון והנקה:
נבידו אינו מיועד לשימוש בנשים ואין להשתמש בו בנשים 

בהריון או מניקות.
פוריות:

טיפול במינונים גבוהים של תכשירי טסטוסטרון בדרך-כלל 
עלול לעצור או להפחית את ייצור הזרע באופן הפיך )ראה גם 

בסעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
נהיגה ושימוש במכונות

לא נצפתה השפעה של נבידו על היכולת שלך לנהוג או להשתמש 
במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
נבידו מכיל בנזיל בנזואט.

 תרופה זו מכילה 2000 מ״ג בנזיל בנזואט בכל בקבוקון של 
4 מ״ל, כלומר שווה ערך ל- 500 מ״ג/מ״ל.

כיצד תשתמש בתרופה? 	)3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך-כלל הוא: זריקה אחת )1 בקבוקון( כל 

10 עד 14 שבועות.
מינון זה מספיק על-מנת לשמור על רמת טסטוסטרון נאותה 

מבלי לגרום ליצירת מצבור טסטוסטרון בדם.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה:
הרופא שלך יזריק נבידו )בקבוקון 1( באיטיות רבה לתוך שריר. 
נבידו מיועד להזרקה תוך-שרירית בלבד. יש לנקוט זהירות 
מיוחדת על מנת להימנע מהזרקה לתוך כלי-דם )ראה ״מתן 

הזריקה״(.

תחילת הטיפול
הרופא שלך ימדוד את רמות הטסטוסטרון בדמך לפני תחילת 

הטיפול ובמהלך שלבי הטיפול המוקדמים.
ייתכן והרופא שלך ייתן לך זריקה שניה לאחר 6 שבועות בלבד 

על-מנת להגיע במהרה לרמת הטסטוסטרון הדרושה.
זה תלוי בתסמינים שלך וברמות הטסטוסטרון.

שמירת רמות נבידו במהלך הטיפול
מרווח ההזרקה צריך להיות תמיד בטווח המומלץ שבין 10 

ל- 14 שבועות.
הרופא שלך ימדוד את רמות הטסטוסטרון שלך באופן קבוע 
בסוף מרווח ההזרקה על-מנת לוודא שהן ברמה המתאימה. 
במידה והרמה נמוכה מדי, ייתכן והרופא שלך יחליט לתת לך 

זריקות לעיתים קרובות יותר.
במידה ורמות הטסטוסטרון שלך גבוהות, ייתכן והרופא שלך 

יחליט לתת לך זריקות לעיתים רחוקות יותר.
אל תחמיץ את מועדי ההזרקה שלך. אחרת, רמת הטסטוסטרון 

המיטבית שלך לא תשמר.
אם הינך חושב שהשפעת נבידו חזקה מדי או חלשה מדי, ספר 

על כך לרופא שלך.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר מהמומלץ עלולים להופיע 

התסמינים הבאים:
אי-שקט 	●
עצבנות 	●

עלייה במשקל 	●
זקפות ממושכות או תדירות 	●

ספר לרופא שלך אם אתה סובל מאי אילו מצבים המופיעים מעלה. 
הרופא יזריק לך בתדירות נמוכה יותר או יפסיק את הטיפול.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי 	)4

כמו בכל תרופה, השימוש בנבידו עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי השכיחות ביותר הן אקנה וכאב במקום 

ההזרקה.
תופעות לוואי שכיחות )common( )עשויות להשפיע על עד 

1 מתוך 10 משתמשים(:
רמות גבוהות באופן חריג של תאי דם אדומים 	●

עלייה במשקל 	●
גלי חום 	●

אקנה 	●
ערמונית מוגדלת ובעיות הקשורות בכך, עלייה ברמת האנטיגן  	●
הספציפי לערמונית, בדיקת ערמונית לא תקינה, היפרפלזיה 

שפירה של הערמונית
תגובות שונות במקום ההזרקה )כגון, כאב, חבלה, או גירוי( 	●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )עשויות להשפיע 
על עד 1 מתוך 100 משתמשים(:

תגובה אלרגית 	●
תאבון מוגבר, שינויים בתוצאות בדיקות דם )כגון, רמות  	●

גבוהות בדם של סוכרים או שומנים(
דיכאון, הפרעה רגשית, נדודי שינה, אי-שקט, תוקפנות, או  	●

רגזנות
כאב ראש, מיגרנה, או רעד 	●

הפרעה של הלב וכלי הדם )קרדיו-וסקולארית(, לחץ-דם גבוה,  	●
או סחרחורת

ברונכיטיס, סינוסיטיס, שיעול, קוצר נשימה, נחירות, או  	●
בעיות בקול

שלשול, או בחילה 	●
שינויים בתוצאות בדיקת כבד, עלייה ברמות האספארטאט  	●

ואמינוטראנספראז
נשירת שיער, או תגובות שונות בעור )כגון, פריחה, גירוד,  	●

אודם, או עור יבש(
כאב במפרקים, כאב בגפיים, בעיות בשרירים )כגון, התכווצות,  	●

כאב או נוקשות(, או עלייה של קראטין פוספוקינאז בדם
הפרעות בדרכי השתן )כגון, זרימה מופחתת של שתן, אצירת  	●

שתן, דחף לתת שתן בלילה, אי נוחות במתן שתן(
היווצרות רקמה חדשה תוך- )כגון,  הפרעות בערמונית  	●
אפיתליאלית בבלוטת הערמונית, או התקשות או דלקת של 
הערמונית(, שינויים בחשק המיני, אשכים כואבים, שדיים 
כואבים, קשים או מוגדלים, או עלייה ברמות הורמונים זכריים 

ונקביים
עייפות, תחושה כללית של חולשה, הזעה מוגברת, או הזעה  	●

לילית
תופעות לוואי נדירות )rare( )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 

1000 משתמשים(:
הנוזל השומני נבידו עלול להגיע לריאות )תסחיף ריאתי קטן של 
תמיסות שומניות(, אשר במקרים נדירים יכול להוביל לסימנים 
ותסמינים כגון שיעול, קוצר נשימה, הרגשה כללית רעה, הזעת 
יתר, כאבים בחזה, סחרחורת, תחושת נימול )תחושת ״סיכות 
ומחטים״(, או עילפון. תגובות אלו עשויות להתרחש במהלך 

ההזרקה או מיד אחריה, והינן הפיכות.
דווח על חשד לתגובות אנפילקטיות לאחר ההזרקה של נבידו.
אנדרוגנים עשויים להאיץ את התקדמות סרטן הערמונית 

והיפרפלזיה שפירה בערמונית
בנוסף לתופעות הלוואי הרשומות מעלה, התופעות הבאות דווחו 
בעקבות טיפול עם תכשירים המכילים טסטוסטרון: עצבנות, 
עוינות, הפרעות קצרות בנשימה במהלך שינה, תגובות שונות 
בעור כולל קשקשים ועור שומני, צמיחת שיער מוגברת, זקפות 
תדירות יותר, ומקרים נדירים מאוד של הצהבת העור והעיניים 

)צהבת(.
טיפול במינונים גבוהים של תכשירי טסטוסטרון עוצר או מפחית 
את יצירת הזרע באופן שכיח, ובכך מקטינה את גודל האשכים, 
למרות שהדבר חוזר למצב הרגיל לאחר הפסקת הטיפול. 
טיפול חליפי בטסטוסטרון במצב של אשכים עם תפקוד נמוך 
)היפוגונדיזם( יכול, במקרים נדירים, לגרום לזקפות ממושכות, 
כואבות )פריאפיזם(. מינונים גבוהים או מתן לטווח ארוך של 
טסטוסטרון, לעיתים מגביר מקרים של אצירת מים ובצקת 

)נפיחות בעקבות אצירת נוזלים(.
בבדיקות  נצפה  טסטוסטרון,  תכשירי  עבור  כללי  באופן 
בספירת  לעלייה  שכיח  סיכון  קיים  כי  תקופתיות,   דם 
תאי-דם אדומים, לעלייה בהמטוקריט )אחוז תאי-דם אדומים בדם( 
ובהמוגלובין )המרכיב בתאי-הדם האדומים שנושא את החמצן(.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צויינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
טיפול  לוואי עקב  ״דיווח על תופעות  לחיצה על הקישור 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא   תרופתי״ 
)www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	)5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	●
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	●
המופיע על-גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו החודש.
.30°C -אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ 	●

יש להשתמש בבקבוקון מיד לאחר הפתיחה. 	●
יש להשתמש בתרופה רק אם היא צלולה ונקייה מחלקיקים. 	●
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את  	●
הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים 

אלו יסייעו להגן על הסביבה.
מידע נוסף 	)6

נוסף על החומר הפעיל טסטוסטרון אנדקנואט,‎ התרופה ●●
מכילה גם: 

Benzyl benzoate, castor oil refined.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? 	●

נבידו הוא נוזל צלול, שומני צהבהב.
התכשיר מגיע באריזה של בקבוקון אחד של זכוכית חומה 

המכיל 4 מ״ל תמיסה להזרקה.
בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע״מ, רח׳ החרש 36,  	●

הוד השרון 45240.
שם היצרן וכתובתו: באייר א.ג., ברלין, גרמניה. 	●

נערך במרץ 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות 	●
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	●

הבריאות: 11 31162 77 134
המידע הבא מיועד לאנשי הצוות הרפואי בלבד:

בטמפרטורות אחסון נמוכות, המאפיינים של תמיסה זו המבוססת 
על שמן עשויים להשתנות באופן זמני )למשל, צמיגות גבוהה 
יותר, עכירות(. אם התכשיר מאוחסן בטמפרטורה קרה, יש 
להביאו לטמפרטורת החדר או לטמפרטורת הגוף לפני השימוש.
לפני השימוש, יש לבחון בצורה חזותית את התמיסה להזרקה 
ונקיות  צלולות  רק בתמיסות  ויש להשתמש  תוך-שרירית 

מחלקיקים.
יש להזריק את תכולת הבקבוקון לתוך השריר מיד לאחר פתיחת 

הבקבוקון.
התכשיר הרפואי הינו לשימוש חד-פעמי בלבד ויש להשליך את 

שארית התמיסה שלא נעשה בה שימוש.
מתן הזריקה

יש לנהוג משנה זהירות על-מנת להימנע מהזרקה לתוך כלי-דם.
כמו עם כל התמיסות השומניות, יש להזריק נבידו ישירות לתוך 
השריר בלבד ובאיטיות רבה. תסחיף ריאתי קטן של תמיסות 
שומניות עלול במקרים נדירים להוביל לסימנים ותסמינים כגון 
שיעול, קוצר נשימה, תחושת חולי כללית, הזעת יתר, כאבים 
בחזה, סחרחורת, תחושת נימול, או עילפון. תגובות אלו יכולות 
להתרחש במהלך ההזרקה או מיד אחריה והינן הפיכות. הטיפול 

הוא בדרך-כלל תומך, למשל על-ידי מתן תוספת חמצן.
דווח על חשד לתגובות אנפילקטיות לאחר ההזרקה של נבידו.

אזהרות
יש לבצע ניטור זהיר וקבוע של בלוטת הערמונית והשדיים 
בהתאם לשיטות המומלצות לפחות פעם בשנה )בדיקה רקטלית 
דיגיטלית והערכה של PSA בסרום( בחולים המקבלים טיפול 
בטסטוסטרון, ופעמיים בשנה במטופלים קשישים ובמטופלים 

בסיכון )אלו עם גורמים קליניים או משפחתיים(.
למעט בדיקות מעבדתיות של ריכוז הטסטוסטרון במטופלים 
המקבלים טיפול ארוך טווח באנדרוגנים, יש לבדוק תקופתית 
את מדדי המעבדה הבאים: המוגלובין, המטוקריט, ובדיקות 

תפקודי כבד ופרופיל השומנים.
במטופלים הסובלים מאי-ספיקה לבבית, כבדית או כלייתית 
חמורה, 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.
הערות לגבי טיפול בבקבוקון

הבקבוקון הינו לשימוש חד-פעמי בלבד. יש להזריק את תכולת 
הבקבוקון אל תוך השריר מיד לאחר שאיבתו לתוך המזרק. 
לאחר הסרת מכסה הפלסטיק )A( אין להסיר את עיגול המתכת 

.)C( או את מכסה האלומיניום )B(

נבידו
תמיסה להזרקה

NEBI SOL PL SH 100621

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

قنينة واحدة تحتوي على:
1000 ملغ تستوستيرون أنديكانوات 

(1000 mg testosterone undecanoate)
أنديكانوات، ما  تستوستيرون  على 250 ملغ  يحتوي  للحقن  محلول  )1 ملل 

يعادل 157.9 ملغ تستوستيرون(. 
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى  الدواء للعلاج من  وُصف هذا 

ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

نيبيدو مخصص للإستعمال لدى الرجال البالغين كبديل لهورمون التستوستيرون، 
التناسلية  الغدد  التستوستيرون )قصور  الناجمة عن نقص في  المشاكل  لعلاج 

.)male hypogonadism الذكرية ـ
يتم التأكد من وجود نقص في التستوستيرون عن طريق إجراء قياسين إثنين 

منفصلين للتستوستيرون في الدم ويشمل أيضاً أعراضاً طبية مثل:
العجز الجنسي 	●

العقم 	●
تناقص الرغبة الجنسية 	●

إرهاق 	●
مزاج إكتئابي 	●

فقدان كتلة العظم الحاصل نتيجة إنخفاض نسب الهورمونات 	●
يتم حقن نيبيدو ببطء في العضل، حيث هو يُخزّن هناك ويتحرر بالتدريج على 

مدى فترة من الزمن.
الفصيلة العلاجية: نيبيدو هو عبارة عن بديل للهورمون الذكري )أندروجين( 

تستوستيرون وينتمي إلى فصيلة الأدوية المسماة أندروجينات. 
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( لتستوستيرون أنديكانوات أو لكل واحد من المركبات  	●
الإضافية التي يحتويها الدواء. لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظر الفقرة 

6 »معلومات إضافية«.
وُجد لديك سرطان متعلق بالأندروجين أو الشك بوجود سرطان في غدة  	●

الپروستات أو الثدي.
وُجد لديك حالياً أو كان لديك ورم في الكبد. 	●

كنت إمرأة. 	●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل إستعمال نيبيدو بلغّ الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من:
الصرع 	○

مشاكل في القلب، في الكلى أو في الكبد 	○
ميچرينا 	○

إضطرابات مؤقتة في التنفس لديك خلال النوم )إنقطاع التنفس(، نظراً لأنها  	○
قد تتفاقم

سرطان، نظراً لأنه من الجائز أن يحتاج الأمر إلى فحص نسبة الكالسيوم في  	○
دمك بشكل دائم

الدم، نظراً لأن  تتلقى علاجاً لإرتفاع ضغط  كنت  إذا  أو  مرتفع  دم  ○	 ضغط 
التستوستيرون قد يؤدي إلى إرتفاع ضغط الدم

مشاكل في تخثر الدم 	○
إضطرابات نزفية )أي مرض الناعور( 	-

تجلط -  يزيد من خطورة حدوث  الذي  الدم  لتخثر  للتجلط )شذوذ  الميل  	-
خثرات دموية في الأوعية الدموية(.

الوريد:  في  دموية  لحدوث خثرات  لديك  الخطورة  من  تزيد  التي  عوامل  	-
خثرات دموية سابقة في الوريد؛ تدخين؛ فرط بدانة؛ سرطان؛ قلة حركة؛ 
إذا وُجد لدى أحد أفراد عائلتك المقربة خثرة دموية في الرجل، في الرئة 
أو عضو آخر في سن مبكرة )مثلاً دون عمر 50 سنة(؛ أو كلما تقدمت في 

السن.
كيفية تشخيص وجود خثرة دموية: إنتفاخ مؤلم في رجل واحدة أو تغير مفاجئ 
في لون الجلد، مثلاً يتحول إلى شاحب، أحمر أو أزرق، ضيق مفاجئ في التنفس، 
سعال مفاجئ غير مشخص، الذي قد يترافق ببصق دم؛ أو آلام مفاجئة في الصدر، 
دوخة شديدة أو دوار، ألم شديد في البطن، فقدان مفاجئ للرؤية. توجه لتلقي 

مساعدة طبية طارئة إذا كنت تقاسي من إحدى تلك الأعراض.
هنالك بلاغات عن حوادث تخثرية لدى مرضى لديهم ميل للتجلط وذلك خلال 
العلاج بتستوستيرون )مثلاً خثار في الأوردة العميقة، إنصمام رئوي، خثار في 
العينين(. هنالك بلاغات عن خثرات دموية لدى مرضى لديهم ميل للتجلط حتى 
العلاج  مواصلة  تقييم  وبالتالي، يجب  التخثر  بمضادات  لعلاج  عند خضوعهم 
بتستوستيرون بحرص وذلك بعد حادث خثاري أول. في حالة مواصلة العلاج، 

يجب إتخاذ خطوات إضافية لتقليل خطورة تشكل خثرات دموية.
نيبيدو غير مخصص للإستعمال لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.

الأورام
من شأن الأندروجينات أن تسرع تقدم سرطان الپروستات وتضخم الپروستات 

الحميد
فرط  لخطورة  المعرضين  السرطان  لدى مرضى  بحذر  نيبيدو  إستعمال  يجب 
الكالسيوم في الدم )يترافق بفرط الكالسيوم في البول(، بسبب نقائل في العظام. 
يوصى بإجراء متابعة دائمة لتراكيز الكالسيوم في المصل لدى هؤلاء المرضى

هنالك بلاغات عن حالات لأورام حميدة وخبيثة في الكبد لدى مستعملي المواد 
الهورمونية مثل الأندروجينات. في حال وجود شكاوى عن آلام شديدة في أعلى 
البطن، تضخم الكبد أو علامات لنزف داخل البطن لدى الرجال الذين يستعملون 

نيبيدو، يجب شمل الورم في الكبد كجزء من الإعتبار التشخيصي.
الكلى، فإن  أو في  الكبد  القلب، في  إذا كنت تعاني من مرض خطير في 
العلاج بـ نيبيدو قد يؤدي لحدوث مضاعفات خطيرة تتجلى باحتباس الماء في 

جسمك، الذي يترافق أحياناً بقصور في القلب.
نسبة  وخلاله:  العلاج  قبل  طبيبك  يجريها  أن  يجب  التالية  الدم  فحوصات 

التستوستيرون في الدم، تعداد كامل للدم.
إذا كان كبدك لا يعمل كما ينبغي

لم تجرى أبحاث رسمية لدى متعالجين لديهم خلل في وظيفة الكبد. لن يوصف 
يجوز  فقرة 2 »لا  الكبد )أنظر  في  ورم  مرة  ذات  لديك  كان  إذا  نيبيدو  لك 

إستعمال الدواء«(.
متعالجون كبار )بعمر 65 سنة وما فوق(

لا توجد حاجة لملاءمة الجرعة الدوائية من قبل طبيبك إذا تجاوزت عمر 65 سنة 
)أنظر لاحقاً »الفحوص الطبية والمتابعة«(.

تتوفر تجربة محدودة بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال نيبيدو لدى مرضى 
الفيزيولوجية  النسب  بأن  الإعتبار  بعين  الأخذ  عمر 65 سنة. يجب  تجاوزوا 

للتستوستيرون في الدم تنخفض مع التقدم في السن.
بناء العضلات وفحوص المخدرات

نيبيدو غير ملائم لبناء العضلات لدى أشخاص أصحاء أو لزيادة القوة البدنية.

يمكن أن يؤدي نيبيدو إلى الحصول على نتائج إيجابية في فحوص المخدرات.
تأثيرات إساءة إستعمال المستحضر كعقار وتطوير التعلق به

يجب دائماً تناول الدواء بالضبط حسب تعليمات الطبيب أو الصيدلي.
المقدار  من  أكثر  إستعمال  تم  إذا  التستوستيرون، خاصة  إستعمال  إساءة  إن 
الدوائي الموصى به، لوحده أو بمشاركة دواء إبتنائي أندروجيني ستيروئيدي 
لديك  الدموية  وللأوعية  للقلب  إلى مشاكل طبية خطيرة  يؤدي  أن  آخر، يمكن 
)الأمر الذي يمكن أن يؤدى إلى الوفاة(، مشاكل نفسية و/أو مشاكل في الكبد. 
لديهم  يتطور  أن  يمكن  التستوستيرون  إستعمال  أساءوا  الذين  الأشخاص  إن 
المقدار  عند خفض  الفطام  متلازمة  أعراض  من  يقاسوا  أن  وبالإمكان  تعلق 
الدوائي بشكل ملحوظ أو عند التوقف عن إعطاء الدواء بشكل مفاجئ. لا يجوز 
إساءة إستعمال هذا الدواء أو مشاركته مع دواء إبتنائي أندروجيني ستيروئيدي 
آخر، لأن مثل هذا الإستعمال يشكل خطراً شديداً على الصحة )أنظر الفقرة 4 

"الأعراض الجانبية"(.
الأطفال والمراهقون

الدواء غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة. لا تتوفر معلومات 
بخصوص إستعمال نيبيدو لدى ذكور دون عمر 18 سنة.

الفحوص الطبية والمتابعة
الپروستات وإلى تضخم غدة  الذكرية من تطور سرطان  الهورمونات  قد تزيد 
الپروستات )تضخم الپروستات الحميد(. قبل أن يحقن لكَ طبيبك نيبيدو، سيجري 

لك فحصاً للتأكد من عدم معاناتك من سرطان الپروستات. 
كنت مسناً.  إذا  والثدي، خاصة  لديك  الپروستات  دائم  بشكل  سيفحص طبيبك 

سيأخذ منك أيضاً بشكل دائم فحوصات دم.
لأورام  أندروجينية، لوحظت حالات  مواد  مثل  هورمونية  مواد  إستعمال  بعد 

حميدة )ليست سرطانية( وخبيثة )سرطانية( في الكبد.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
يتوجب عليك أيضاً إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كان من شأنك أن تستعمل أية 

أدوية أخرى. بالأخص إذا كنت تتناول:
هورمون ACTH أو كورتيكوستيروئيدات )تستعمل لمعالجة حالات مختلفة  	●
مثل الروماتيزم، إلتهاب المفاصل، حالات التحسس والربو(: نيبيدو قد يزيد 
من خطورة إحتباس الماء، خاصة إذا كان قلبك أو كبدك لا يعملان كما ينبغي

أقراص لتمييع الدم )مضادات التخثر للإعطاء الفموي، التي هي من مشتقات  	●
العيار  الكومارين(، لأنها قد تزيد من خطورة حدوث نزف. يفحص طبيبك 

الدوائي.
أدوية لعلاج السكري. من الجائز أن يحتاج الأمر إلى ملاءمة المقدار الدوائي لدواء  	●
خفض السكر في الدم. بالمشابه للأندروجينات الأخرى، فإن التستوستيرون 

قد يزيد من تأثير الإنسولين.
إذا كنت  لـ نيبيدو وذلك  الدوائي  المقدار  بملاءمة  الطبيب  يقوم  أن  الجائز  من 

تتناول واحداً من تلك الأدوية. 
إحرص على إبلاغ طبيبك إذا كنت تعاني من إضطراب في تخثر الدم، لأنه 

من المهم أن يعرف طبيبك ذلك قبل أن يقرر حقن نيبيدو.
مخبرية )مثلاً، الغدة  عدة فحوص  نتائج  أيضاً على  يؤثر  أن  نيبيدو  من شأن 

الدرقية(. إحك لطبيبك بأنك تستعمل نيبيدو.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل والإرضاع:
نيبيدو غير مخصص للإستعمال لدى النساء ولا يجوز إستعماله لدى نساء خلال 

فترة الحمل أو الرضاعة.
الخصوبة:

إن العلاج بمقادير دوائية عالية من مستحضرات التستوستيرون عادة قد يوقف أو 
يقلل بشكل عكوس من إنتاج النطاف )أنظر أيضاً الفقرة 4 »الأعراض الجانبية«(.

السياقة وإستعمال الماكنات
لم يلاحظ وجود تأثير لـ نيبيدو على القدرة لديك على السياقة أو إستعمال الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي نيبيدو على بنزيل بنزوات.

يحتوي الدواء على 2000 ملغ بنزيل بنزوات في كل قنينة ذات 4 ملل، أي ما 
يعادل بالقيمة لـ 500 ملغ/ملل.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الإستيضاح من الطبيب أو 
الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 
واحدة( كل 10  واحدة )قنينة  هو: حقنة  عادة  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 

حتى 14 أسبوعاً.
هذا المقدار الدوائي يكفي من أجل المحافظة على نسبة مناسبة من التستوستيرون 

من دون أن يؤدي لتشكل فائض من التستوستيرون بالدم.
لا يجور تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

طريقة الإستعمال:
العضل. نيبيدو  لداخل  واحدة( ببطء شديد  نيبيدو )قنينة  طبيبك  لك  يحقن 
مخصص للحقن لداخل العضل فقط. يجب توخي الحذر الخاص لتجنب الحقن 

في وعاء دموي )أنظر »إعطاء الحقنة«(.
بدء العلاج

يقوم طبيبك بقياس نسب التستوستيرون بدمك قبل بدء العلاج وخلال المراحل 
المبكرة من العلاج.

للوصول  وذلك  فقط  بعد 6 أسابيع  ثانية  يعطيك طبيبك حقنة  أن  الجائز  من 
بسرعة للنسبة المطلوبة من التستوستيرون.

يتعلق هذا الأمر بالأعراض لديك وبنسب التستوستيرون.

نيبيدو
محلول للحقن
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ebido®

Nebido®
Solution for injection

One vial contains:
1000 mg testosterone undecanoate
(1 ml solution for injection contains 250 mg testosterone 
undecanoate, corresponding to 157.9 mg testosterone).
Inactive ingredients and allergens: see section 6 “Further 
Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist. 
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it seems to you that 
their medical condition is similar.
1)	 What is the medicine intended for?
Nebido is intended for use in adult men as a testosterone 
replacement to treat problems caused by a testosterone 
deficiency (male hypogonadism).
Testosterone deficiency will be confirmed by two separate 
blood testosterone measurements and will also include clinical 
symptoms such as:
•	 impotence
•	 infertility
•	 low sex drive
•	 tiredness
•	 depressive moods
•	 loss of bone mass caused by low hormone levels
Nebido is slowly injected into the muscle, there it is stored and 
gradually released over a period of time.
Therapeutic group: Nebido is a replacement for the male 
hormone (androgen) testosterone, and belongs to a group of 
medicines called androgens.
2)	 Before using the medicine
Do not use the medicine if:

•	 You are sensitive (allergic) to testosterone undecanoate or 
to any of the other ingredients contained in the medicine. 
For a list of the inactive ingredients, see section 6 “Further 
Information”.

•	 You have an androgen-dependent cancer or suspected 
cancer of the prostate or of the breast.

•	 You have or had a liver tumor. 
•	 You are a woman.

Special warnings regarding use of the medicine
Before using Nebido tell your doctor if you are suffering, 
or have suffered in the past, from:
∘	Epilepsy
∘	Heart, kidney or liver problems
∘	Migraine
∘	Temporary interruptions in your breathing during sleep 

(apnea), as these may get worse
∘	Cancer, as the level of calcium in your blood may need to 

be tested regularly
∘	High blood pressure, or if you are being treated for high 

blood pressure, as testosterone may cause a rise in blood 
pressure

∘	Blood clotting problems
-	 bleeding disorders (that is, hemophilia)
-	 thrombophilia (an abnormality of blood coagulation that 

increases the risk of thrombosis - blood clots in blood 
vessels).

-	 factors that increase your risk for blood clots in a vein: 
previous blood clots in a vein; smoking; obesity; cancer; 
immobility; if one of your immediate family has had a 
blood clot in the leg, lung or other organ at a young age 
(e.g., below the age of about 50); or as you get older.

How to recognise a blood clot: painful swelling of one leg or 
sudden change in colour of the skin, e.g., turning pale, red 
or blue, sudden breathlessness, sudden unexplained cough 
which may bring up blood; or sudden chest pain, severe light 
headedness or dizziness, severe pain in your stomach, sudden 
loss of vision. Seek urgent medical attention if you experience 
one of these symptoms.
There have been reports of thrombotic events (e.g. deep-
vein thrombosis, pulmonary embolism, ocular thrombosis) 
during testosterone therapy in thrombophilia patients. In 
thrombophilia patients, there have been reports of blood clots 
even under anticoagulation treatment; therefore, continuing 
testosterone treatment should be carefully evaluated after 
the first thrombotic event. In case of treatment continuation, 
further measures should be taken to minimize the risk of 
formation of blood clots.
Nebido is not intended for use in children and adolescents 
under 18 years of age.
Tumors
Androgens may accelerate the progression of prostate cancer 
and benign prostatic hyperplasia
Nebido should be used with caution in cancer patients at 
risk of hypercalcemia (associated with hypercalciuria), due 
to bone metastases. Regular monitoring of serum calcium 
concentrations is recommended in these patients
Cases of benign and malignant liver tumors have been 
reported in users of hormonal substances such as androgens. 
If severe upper abdominal complaints, liver enlargement or 
signs of intra-abdominal hemorrhage occur in men using 
Nebido, a liver tumor should be included in the diagnostic 
considerations.
If you are suffering from severe heart, liver or kidney 
disease, treatment with Nebido may cause severe 
complications manifested by water retention in your body 
sometimes accompanied by heart failure.
The following blood tests have to be performed by your doctor 
before and during treatment: blood testosterone level, full 
blood count. 
If your liver is not functioning properly
No formal studies have been performed in patients with liver 
impairment. You will not be prescribed Nebido if you have ever 
had a liver tumor (see section 2 “Do not use the medicine”). 
Elderly patients (65 years or older)
There is no need for your doctor to adjust the dose if you are 
over the age of 65 (see below “Tests and follow-up”).
There is limited experience on the safety and efficacy of the 
use of Nebido in patients over 65 years of age. It should be 
taken into account that physiological testosterone serum 
levels decline with increasing age.
Muscle building and drug tests
Nebido is not suitable for building muscles in healthy 
individuals or for increasing physical strength.
Nebido might lead to positive results in drug tests.
The effects of drug abuse and development of dependence
Always take the medicine precisely as instructed by the doctor 
or pharmacist.
Testosterone abuse, especially when taking more than the 
recommended dose, alone or in combination with another 
anabolic androgenic steroid, can lead to serious medical 
problems in your heart and blood vessels (which can be fatal), 
mental problems and/or hepatic problems. People who abused 
testosterone can develop dependence and can experience 
withdrawal symptoms upon significant dosage reduction or 
abrupt discontinuation of use. Do not abuse this medicine or 
its combination with another anabolic androgenic steroid, 
since such use is very dangerous to your health (see section 
4 “side effects”).
Children and adolescents
The medicine is not intended for children and adolescents 
under the age of 18. 
There is no information on the use of Nebido in males under 
the age of 18. 
Tests and follow-up
Male hormones may increase the development of prostate 
cancer and enlarged prostate gland (benign prostatic 
hypertrophy). Before your doctor injects Nebido, he/she will 
examine you to make sure that you do not have prostate 
cancer.
Your doctor will regularly examine your prostate and breast, 
especially if you are elderly. He/She will also take regular blood 
samples. 
Following the use of hormonal substances such as androgen 
compounds, cases of benign (non-cancerous) and malignant 
(cancerous) liver tumors have been observed. 
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. You must also 
inform the doctor or pharmacist if you are likely to start taking 
any other medication. Especially if you are taking:
•	 The hormone ACTH or corticosteroids (used to treat 

various conditions such as rheumatism, arthritis, allergic 
conditions and asthma): Nebido may increase the risk of 
water retention, especially if your heart and liver are not 
functioning properly

•	 Blood-thinning tablets (coumarin derived oral 
anticoagulants), since they could increase the risk of 
bleeding. Your doctor will check the dose. 

•	 Medicines to treat diabetes. It may be necessary to adjust 
the dose of your blood sugar reducing medicine. Like other 
androgens, testosterone may increase the effect of insulin.

It is possible that the doctor will adjust the dosage of Nebido 
if you are taking one of these medications.
Please be sure to inform your doctor if you suffer from 
a disturbance in blood clotting, as it is important for your 
doctor to know this before deciding to inject Nebido.
Nebido may also affect the results of some laboratory tests 
(e.g., thyroid gland). Tell your doctor that you are using Nebido.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy and breastfeeding:
Nebido is not intended for use in women and must not be used 
in pregnant or breastfeeding women.
Fertility:
Treatment with high doses of testosterone preparations may 
commonly but reversibly stop or reduce sperm production (see 
also section 4 “Side effects”).
Driving and using machines 
No effect of Nebido on your ability to drive or use machines 
has been observed.
Important information regarding some of the ingredients 
of the medicine
Nebido contains benzyl benzoate.
This medicine contains 2000 mg benzyl benzoate in each 4 
ml vial, which is equivalent to 500 mg/ml.
3)	H ow should you use the medicine?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with 
your doctor or pharmacist if you are uncertain regarding 
dosage and treatment regimen of the preparation. 
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only. 
The usual dosage is generally: one injection (1 vial) every 
10 to 14 weeks.
This dosage is enough to maintain a sufficient testosterone 
level without leading to a build-up of testosterone in the blood.
Do not exceed the recommended dose.
Mode of administration:
Your doctor will inject Nebido (1 vial) very slowly into a muscle. 
Nebido is intended for intramuscular injection only. Special 
care must be taken to avoid injection into a blood vessel (see 
“Administration of the injection”). 
Start of treatment
Your doctor will measure your blood testosterone levels before 
starting treatment and during the early stages of treatment.
It is possible that your doctor may give you the second injection 
after only six weeks in order to quickly attain the necessary 
testosterone level. 
This will depend on your symptoms and testosterone levels.
Maintaining Nebido levels during treatment
The injection interval should always be within the 
recommended range of 10 to 14 weeks.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Your doctor will measure your testosterone levels regularly 
at the end of an injection interval to make sure they are at 
the appropriate level. If the level is too low, your doctor may 
decide to give you injections more often.
If your testosterone levels are high, your doctor may decide to 
give you injections less often.
Do not miss your injection appointments. Otherwise, your 
optimum level of testosterone will not be maintained.
If you think that the effect of Nebido is too strong or too weak, 
tell your doctor.
If you accidently took a higher dosage than recommended, 
the following symptoms may occur: 
•	 restlessness
•	 nervousness
•	 weight gain
•	 long-lasting or frequent erections 
Tell the doctor if you suffer from any of the conditions 
mentioned above. Your doctor will inject you less often or 
will stop the treatment.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a doctor or proceed to a 
hospital emergency room and bring the package of the 
medicine with you.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take the medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4)	 Side effects
As with any medicine, use of Nebido may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
The most common side effects are acne and pain at the 
injection site.
Common side effects (may affect up to 1 in 10 users):
•	 abnormally high levels of red blood cells
•	 weight gain
•	 hot flushes
•	 acne
•	 enlarged prostate gland and associated problems, prostate-

specific antigen increased, prostate examination abnormal, 
benign prostate hyperplasia

•	 various reactions at the injection site (e.g., pain, bruising, or 
irritation) 

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 users): 
•	 allergic reaction
•	 increased appetite, changes in blood test results (e.g., 

increased blood sugars or fat levels)
•	 depression, emotional disorder, insomnia, restlessness, 

aggression, or irritability
•	 headache, migraine, or tremor
•	 cardiovascular disorder, high blood pressure, or dizziness
•	 bronchitis, sinusitis, cough, shortness of breath, snoring, or 

voice problems
•	 diarrhea, or nausea
•	 changes in liver test results, aspartate aminotransferase 

levels increased
•	 hair loss, or various skin reactions (e.g., rash, itching, redness 

or dry skin)
•	 joint pain, pain in limbs, muscle problems (e.g., spasm, pain 

or stiffness), or an increase in creatine phosphokinase in the 
blood

•	 urinary tract disorders (e.g., decreased flow of urine, urinary 
retention, urge to urinate at night, dysuria)

•	 prostate disorders (e.g., prostatic intraepithelial neoplasia, or 
hardening or inflammation of the prostate gland), changes 
in sexual desire, painful testicles, painful, hardened or 
enlarged breasts, or increased levels of male and female 
hormones

•	 tiredness, general feeling of weakness, increased sweating, 
or night sweat

Rare side effects (may affect up to 1 in 1000 users): 
The oily liquid Nebido may reach the lungs (pulmonary 
microembolism of oily solutions), which in rare cases could 
cause signs and symptoms such as cough, shortness of breath, 
feeling generally unwell, excessive sweating, chest pain, 
dizziness, numb sensation (“pins and needles”), or fainting. 
These reactions may occur during or immediately after the 
injection, and are reversible.
Suspected anaphylactic reactions after Nebido injection have 
been reported.
Androgens may accelerate the progression of prostate cancer 
and benign prostate hyperplasia
In addition to the side effects listed above, the following 
reactions have been reported following treatment with 
preparations containing testosterone: nervousness, hostility, 
brief interruptions in breathing during sleep, various skin 
reactions including dandruff and oily skin, increased hair 
growth, more frequent erections, and very rare cases of 
yellowing of the skin and eyes (jaundice). 
Treatment with high doses of testosterone preparations 
commonly stops or reduces sperm production, thereby reducing 
the size of the testicles, although this returns to normal after 
cessation of treatment. Testosterone replacement therapy 
in cases of low functioning testicles (hypogonadism) can, in 
rare cases, cause persistent, painful erections (priapism). High 
doses or long-term administration of testosterone occasionally 
increase cases of water retention and edema (swelling due to 
fluid retention).
For testosterone preparations in general, a common risk 
of increased red blood cell count, increased hematocrit 
(percentage of red blood cells in blood) and hemoglobin 
(the component of red blood cells that carries oxygen), were 
observed in periodic blood tests.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if 
you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor. 
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il)  
that directs you to the online form for reporting side effects, 
or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5)	H ow should the medicine be stored?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must 

be kept in a safe place out of the reach and sight of children  
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month.

•	 Store at a temperature below 30°C.
•	 The vial must be used immediately after opening.
•	 The preparation may only be used if it is clear and particle-

free. 
•	 Do not discard medicines into the wastewater or household 

waste. Ask the pharmacists how to dispose of medicines 
no longer in use. These measures will help protect the 
environment.

6)	 Further information
•	 In addition to the active ingredient, testosterone 

undecanoate, the medicine also contains:
Benzyl benzoate, castor oil refined.

•	 What does the medicine look like and what are the contents 
of the package?
Nebido is a clear, yellowish, oily liquid. 
The preparation comes in a package of one brown glass vial 
containing 4 ml of solution for injection.

•	 Registration Holder and address: Bayer Israel Ltd., 36 
Hacharash St., Hod Hasharon 45240.

•	 Manufacturer and address: Bayer AG, Berlin, Germany.
•	 Revised in March 2021 according to MOH guidelines
•	 Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health: 134 77 31162 11
The following information is intended for the medical 
staff only:
At low storage temperatures the properties of this oil-based 
solution may temporarily change (e.g., higher viscosity, 
cloudiness). If the preparation is stored at a cold temperature, 
the product should be brought to room temperature or body 
temperature before using.
Before use, the solution for intramuscular injection should be 
visually inspected and only clear solutions free from particles 
should be used. 
The contents of a vial should be injected intramuscularly 
immediately after opening the vial.
The medicinal product is for a single use only and any 
remaining unused solution should be discarded.
Administration of the injection
Special care must be taken to avoid injection into a blood 
vessel.
As with all oily solutions, Nebido must be injected directly into 
the muscle only and very slowly. Pulmonary microembolism 
of oily solutions can in rare cases lead to signs and symptoms 
such as cough, shortness of breath, a general unwell feeling, 
excessive sweating, chest pain, dizziness, paraesthesia or 
fainting. These reactions may occur during or immediately 
after the injection and are reversible. Treatment is usually 
supportive, e.g., administration of supplemental oxygen. 
Suspected anaphylactic reactions after injection of Nebido 
have been reported.
Warnings
Careful and regular monitoring of the prostate gland and 
breasts must be performed in accordance with recommended 
methods at least once yearly (digital rectal examination and 
measurement of serum PSA) in patients receiving testosterone 
therapy, and twice a year in elderly patients and patients at 
risk (those with clinical or familial factors). 
Besides laboratory tests for testosterone concentrations 
in patients on long-term androgen therapy, the following 
laboratory tests should be performed periodically: hemoglobin, 
hematocrit, and liver function tests and lipid profile.
In patients suffering from severe cardiac, hepatic or renal 
insufficiency or ischemic heart disease, treatment with 
testosterone may cause severe complications characterized 
by edema with or without cardiac failure. In such a case, 
treatment must be stopped immediately.
Notes on handling the vial
The vial is for single use only. The contents of the vial must be 
injected intramuscularly immediately after drawing it into the 
syringe. After removing the plastic cap (A), do not remove the 
metal ring (B), or the aluminum crimp cap (C).
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المحافظة على مستويات نيبيدو خلال العلاج
الذي يتراوح بين  الموصى به  المدى  الحَقن يجب أن يكون دائماً ضمن  فاصل 

10 إلى 14 أسبوعاً.
فاصل  نهاية  في  دائم  بشكل  لديك  التستوستيرون  نسب  بقياس  يقوم طبيبك 

الحَقن، للتأكد من أنها ضمن المستوى المناسب.
إعطاءك  طبيبك  يقرر  أن  الجائز  اللازم، فمن  عن  منخفضة  النسبة  كانت  إذا 

الحُقن في أوقات أقرب. 
إذا كانت نسب التستوستيرون لديك مرتفعة، فمن الجائز أن يقرر طبيبك إعطاءك 

الحُقن في أوقات أبعد. 
نسبة  على  المحافظة  تتم  فلن  وإلا،  بك.  الخاصة  الحَقن  مواعيد  تفوّت  لا 

التستوستيرون المثلى لديك. 
إذا كنت تعتقد بأن تأثير نيبيدو أقوى أو أضعف من اللازم، بلغّ طبيبك عن هذا الأمر.

تظهر  فقد  به  الموصى  من  أكبر  مقداراً دوائياً  بالخطأ  إستعملت  إذا 
التالية: الأعراض 

قلة هدوء 	●
عصبية 	●

زيادة في الوزن 	●
إنتصاب لفترات طويلة أو متكررة للعضو التناسلي 	●

بلغّ طبيبك إذا كنت تعاني من أي من الحالات المذكورة آنفاً. يقوم طبيبك بحقنك 
بوتيرة أقل أو يوقف العلاج.

الدواء، توجه  من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  إستعملت  إذا 
حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارىء في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.
طرأ  ولو  الطبيب، حتى  إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

تحسن على حالتك الصحية.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال نيبيدو قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً هي حب الشباب وألم في مكان الحقن. 

أعراض جانبية شائعة )common( )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من 
بين 10 مستعملين(: 

مستويات مرتفعة بشكل شاذ لخلايا الدم الحمراء 	●
زيادة الوزن 	●

هبات الحر 	●
حب الشباب 	●

المستضد  نسبة  في  الأمر، إرتفاع  بهذا  تتعلق  ومشاكل  الپروستات  تضخم  	●
المعين للپروستات، فحص غير سليم للپروستات، تضخم الپروستات الحميد

ردود فعل مختلفة في مكان الحقن )مثل ألم، كدمة، أو تهيج( 	●
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( )من شأنها أن تؤثر على حتى 

1 من بين 100 مستعمل(:
رد فعل تحسسي 	●

نسب  الدم )مثل، إرتفاع  نتائج فحوص  في  للطعام، تغيرات  الشهية  زيادة  	●
السكريات أو الشحوم بالدم(

إكتئاب، إضطراب إنفعالي، أرق، عدم هدوء، عدوانية، أو سخط 	●
صداع، ميچرينا، أو رجفة 	●

إضطراب في القلب والأوعية الدموية )cardiovascular(، إرتفاع ضغط  	●
الدم، أو دوار

تنفس، شخير، أو  الأنفية، سعال، ضيق  الجيوب  القصبات، إلتهاب  إلتهاب  	●
مشاكل في الصوت

إسهال، أو غثيان 	●
تغيرات في نتائج فحص الكبد، إرتفاع نسب الأسپارتات وأمينوترانسفيراز 	●

الجلد )مثل، طفح، حكة، إحمرار،  الشعر، أو ردود فعل مختلفة في  تساقط  	●
أو جفاف الجلد(

أو  الأطراف، مشاكل عضلية )مثل، تقلصات، ألم  في  المفاصل، ألم  في  ألم  	●
تصلب(، أو إرتفاع إنزيم كرياتين فوسفوكيناز بالدم

البول،  البول، إحتباس  تدفق  البولية )مثل، تناقص  المسالك  في  إضطرابات  	●
الإلحاح على التبول في الليل، الإنزعاج عند التبول(

إضطرابات في الپروستات )مثل، تكَوُن نسيج جديد داخل النسيج الظهاري  	●
الرغبة  في  الپروستات(، تغيرات  إلتهاب  أو  قساوة  الپروستات، أو  غدة  في 
الجنسية، ألم في الخصيتين، ألم، قساوة أو تضخم الثديين، أو إرتفاع مستويات 

الهورمونات الذكرية والأنثوية
إرهاق، شعور عام بضعف، تعرق زائد، أو تعرق ليلي 	●

بين  على حتى 1 من  تؤثر  أن  شأنها  نادرة )rare( )من  جانبية  أعراض 
1000 مستعمل(:

للمحاليل  رئوي صغير  الرئتين )إنصمام  إلى  نيبيدو  الزيتي  السائل  يصل  قد 
الزيتية(، حيث أنه في حالات نادرة يمكن أن يؤدي لعلامات وأعراض مثل سعال، 
ضيق تنفس، شعور عام سيء، فرط تعرق، آلام في الصدر، دوار، الشعور بتنمل 
)الشعور "بدبابيس وإبر"(، أو إغماء. من شأن ردود الفعل هذه أن تحدث خلال 

الحقن أو حالاً بعده، وهي قابلة للعكس. 
بلغّ عن الشك بحدوث ردود فعل تأقية بعد حقن نيبيدو.

من شأن الأندروجينات أن تسرع من تقدم سرطان الپروستات وتضخم الپروستات 
الحميد

بالإضافة للأعراض الجانبية التي ذكرت آنفاً، فقد بلغّ عن حدوث الأعراض التالية 
تستوستيرون: عصبية، عدائية،  على  حاوية  بمستحضرات  العلاج  أعقاب  في 
تشمل  مختلفة  فعل جلدية  النوم، ردود  التنفس خلال  في  إضطرابات قصيرة 
أكبر،  بوتيرة  التناسلي  العضو  الشعر، إنتصاب  نمو  دهني، تزايد  قشرة وجلد 

وحالات نادرة جداً من إصفرار الجلد والعينين )يرقان(.
إن العلاج بمقادير دوائية مرتفعة لمستحضرات التستوستيرون يوقف أو يقلل 
من  الخصيتين، بالرغم  من حجم  يقلل  النطاف، وبذلك  إنتاج  من  بشكل شائع 
العلاج  العلاج. إن  عن  التوقف  بعد  وذلك  الإعتيادية  الحالة  إلى  الوضع  عودة 
ببديل التستوستيرون في حالة نقص الأداء الوظيفي للخصيتين )قصور الغدد 
للعضو  لإنتصاب مطول، مؤلم  يؤدي  نادرة، أن  التناسلية( يمكن، في حالات 
التناسلي )priapism(. إن المقادير الدوائية المرتفعة أو إعطاء التستوستيرون 
لفترة طويلة، يزيد أحياناً من حالات إحتباس الماء وحدوث وذمة )إنتفاخ نتيجة 

إحتباس السوائل(.
بالنسبة لمستحضرات التستوستيرون بشكل عام، فقد لوحظ في فحوص الدم 
الحمراء،  الدم  تعداد خلايا  في  إرتفاع  لحدوث  الدورية وجود خطورة شائعة 
إرتفاع في نسبة خلايا الدم الحمراء في الدم )hematocrit( والهيموغلوبين 

)المركب الذي يحمل الأكسجين في خلايا الدم الحمراء(.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من 

عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
»تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك للنموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
 ً‮ بعيدا مغلق  في‮ ‬مكان  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ  	●
‬عن متناول أيدي‮ ومجال رؤية ‬الأطفال و/أو الرضع ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم 

بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.
الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي  لا يجوز إستعمال  	●
نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر 

الشهر.
يجب التخزين بدرجة حرارة تقل عن 30 درجة مئوية. 	●

يجب إستعمال القنينة حالاً بعد فتحها. 	●
يجب إستعمال الدواء فقط إذا كان رائقاً وخالياً من الجزيئات. 	●

لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في سلة القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي  	●
عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل تساعد في 

الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

بالإضافة للمادة الفعالة تستوستيرون أنديكانوات، يحتوي الدواء أيضاً: 	●
Benzyl benzoate, castor oil refined.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟ 	●
نيبيدو هو سائل رائق، زيتي مائل للأصفر.  	

المستحضر متوفر ضمن علبة ذات قنينة زجاجية واحدة بنية اللون تحتوي  	
على 4 ملل محلول للحقن. 

إسرائيل م.ض‮.‬،‮ ‬،‮‬36شارع هاحاراش ‮ ‬هود  الإمتياز وعنوانه: باير  صاحب  	●
45240هشارون ‮.

إسم المنتج وعنوانه: باير آي‮.‬جي‮.‬،‮ ‬برلين،‮ ‬ألمانيا‮.‬ 	●
تم إعدادها في آذار 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة 	●

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	●
134 77 31162 11 	

التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط: المعلومات 
تتغير بشكل مؤقت )مثلاً،  الزيت قد  التي تعتمد على  المحلول  إن مميزات هذا 
لزوجة أعلى، تعكر( وذلك عند التخزين بدرجات حرارة منخفضة. إذا تم تخزين 
المستحضر بدرجة حرارة باردة، فيجب جعله يبلغ درجة حرارة الغرفة أو درجة 

حرارة الجسم قبل الإستعمال.
قبل الإستعمال، يجب إجراء فحص مرئي لمحلول الحقن العضلي، ويجب فقط 

إستعمال محاليل رائقة وخالية من الجزيئات.
يجب حقن محتوى القنينة لداخل العضل حالاً بعد فتح القنينة.

المستحضر الطبي هو للإستعمال لمرة واحدة فقط ويجب إتلاف بقية المحلول 
الذي لم يتم إستعماله.

إعطاء الحقنة
يجب التصرف بحذر زائد وذلك لتجنب الحقن لداخل وعاء دموي.

بالمشابه لكافة المحاليل الزيتية، يجب حقن نيبيدو مباشرة لداخل العضل فقط 
وببطء شديد. إنصمام رئوي صغير للمحاليل الزيتية قد يؤدي في حالات نادرة 
إلى علامات وأعراض مثل سعال، ضيق تنفس، الشعور بوعكة عامة، فرط تعرق، 
آلام في الصدر، دوار، الشعور بتنمل، أو إغماء. ردود الفعل هذه يمكن أن تحدث 
خلال الحقن أو حالاً بعده وهي قابلة للعكس. العلاج هو عادة علاج داعم، مثلاً 

عن طريق إعطاء إضافة من الأكسيجين.
بلغّ عن الشك بحدوث ردود فعل تأقية بعد حقن نيبيدو.

تحذيرات
يجب إجراء مراقبة لغدة الپروستات والثديين بحذر وبشكل دائم، بحسب الطرق 
الموصى بها على الأقل مرة في السنة )فحص شرجي رقمي وتقييم الـ PSA في 
المصل( وذلك لدى المرضى الذين يتلقون علاجاً بالتستوستيرون، ومرتين في 
السنة لدى المتعالجين المسنين، ولدى المتعالجين المعرضين لخطورة )الذين 

لديهم عوامل سريرية أو عائلية(.
عدا الفحوص المخبرية لتركيز التستوستيرون لدى المعالجين الذين يتلقون علاجاً 
لفترة طويلة بالأندروجينات، يجب الفحص بشكل دوري المؤشرات المخبرية 
التالية: هيموغلوبين، هيماتوكريت، وفحوص وظائف الكبد وپروفيل الشحوم.

لدى المتعالجين الذي يعانون من قصور شديد في القلب، الكبد أو الكلى، أو من 
مرض قلبي إقفاري، فإن العلاج بالتستوستيرون قد يسبب مضاعفات خطيرة 
التي تتميز بحدوث وذمة، مع أو بدون قصور في القلب. في هذه الحالة، يجب 

التوقف عن العلاج حالاً.
ملاحظات بخصوص التعامل مع القنينة

إن القنينة هي للإستعمال لمرة واحدة فقط. يجب حقن محتوى القنينة لداخل 
 )A( العضل مباشرة بعد سحبها لداخل المحقنة. بعد نزع الغطاء الپلاستيكي

.)C( أو غطاء الألومنيوم )B( لا يجوز نزع الحلقة المعدنية




