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2020 מרץ  
 נכבד/ה,   רופא/ה

 רוקח/ת נכבד/ה,

 הנדון:
NEBIDO 

SOLUTION FOR INJECTION 
250 MG/ML UNDECANOATETESTOSTERONE  

 
 של התכשיר עודכנו.רופא והעלון לצרכן שהעלון ל  להודיעכםמבקשים  אנו

 
 : מאושרת לתכשירה ההתוויה
 

Testosterone replacement therpay in primary and secondary male hypogonadism 
 

רק  בעלונים,מתוך כל פרק ששונה  ,בפירוט שלהלן מופיע. המהותיים בלבד םעידכוניהכלולים בהודעה זו 
 .בקו תחתוןמסומנת  טקסטתוספת המידע שהתעדכן. 

 
 בעלון לרופא ניםהעדכו

4. CLINICAL PARTICULARS 
 
4.4 Special warnings and precautions for use 
 

Clotting disorders  

As a general rule, the limitations of using intramuscular injections in patients with acquired or 

inherited bleeding disorders always have to be observed. 

 

Testosterone and derivatives have been reported to increase the activity of coumarin derived 

oral anticoagulants (see also section 4.5). 

Testosterone should be used with caution in patients with thrombophilia, or risk factors for 

venous thromboembolism (VTE), as there have been post-marketing studies and reports of 

thrombotic events (e.g. deep-vein thrombosis, pulmonary embolism, ocular thrombosis) in 

these patients during testosterone therapy. 

In thrombophilic patients, VTE cases have been reported even under anticoagulation 

treatment, therefore continuing testosterone treatment after first thrombotic event should be 

carefully evaluated. In case of treatment continuation, further measures should be taken to 

minimise the individual VTE risk. 
 

 

 

Drug abuse and dependence 

 

Testosterone has been subject to abuse, typically at doses higher than recommended for the 

approved indication(s) and in combination with other anabolic androgenic steroids. 

Abuse of testosterone and other anabolic androgenic steroids can lead to serious adverse 

reactions including: cardiovascular (with fatal outcomes in some cases), hepatic and/or 

psychiatric events. Testosterone abuse may result in dependence and withdrawal 
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symptoms upon significant dose reduction or abrupt discontinuation of use. The abuse 

of testosterone and other anabolic androgenic steroids carries serious health risks and is 

to be discouraged. 
 
 

 העדכונים בעלון לצרכן:
 
 לפני השימוש בתרופה (2

 :בתרופה שימושליוחדות הנוגעות מ תורהאז 
 מ: בעבר לרופא אם אתה סובל או סבלתספר דו נביני השימוש בפל
o אפילפסיה 
o בעיות בלב, בכליות או בכבד 
o מיגרנה 
o להחמיר עלולות הןשמאחר  ,במהלך השינה )דום נשימה(בנשימה שלך זמניות  הפרעות 
o  ךשל בדם סידןיהיה צורך לבדוק באופן קבוע את רמת הויתכן שסרטן, מאחר 
o ה בלחץ לגרום לעלי עלולמאחר שטסטוסטרון  ,דם גבוה-ללחץ מקבל טיפולנך ים הו אה אדם גבו-לחץ

 הדם
o  דםהבעיות בקרישת 

 המופיליה( דימום )כלומרהפרעות  -
 קרישי דם בכלי הדם(. –של קרישת דם המגבירה את הסיכון לטרומבוזיס  הטרומבופיליה )חריג -
שון; השמנת יתר; דם קודמים בווריד; עי קרישי :ידורם בורישי דלק שלךהמגדילים את הסיכון  גורמים -

בה היה קריש דם ברגל, בריאה או באיבר אחר ך הקרוד מבני משפחתאם לאח סרטן; חוסר תנועה;
 ; או ככל שאתה מתבגר.(50)למשל מתחת לגיל  בגיל צעיר

 
ר, אדום יווך חפור, למשל הוהע ומי בצבעכיצד לזהות קריש דם: נפיחות כואבת ברגל אחת או שינוי פתא

או ; דם יריקתמלווה בהיות עלול לר, אשר מי, שיעול פתאומי בלתי מוסבקוצר נשימה פתאואו כחול, 
פנה לקבלת . ה פתאומיי, אובדן ראי, כאב חמור בבטןרתסחרור קשה או סחרחוכאבים פתאומיים בחזה, 

 ללו.ד מהתסמינים העזרה רפואית דחופה אם אתה חווה אח
 

)למשל פקקת  במהלך טיפול בטסטוסטרון על אירועים טרומבוטיים דיווחיםישנם לי טרומבופילה חו אצל
אפילו  י דם קרישעל יווחים ד ה ישנםרומבופילטבקרב חולי . ורידית עמוקה, תסחיף ריאתי, פקקת עינית(

חר אירוע יפול בטסטוסטרון לאקרישה, ולכן יש להעריך בקפידה את המשך הט ינוגדבתחת טיפול 
ון. במקרה של המשך הטיפול, יש לנקוט בצעדים נוספים כדי למזער את הסיכון ראש טרומבוטטי

 .רות קרישי דםהיווצל
 

 ידוליםג      
 אנדרוגנים עשויים להאיץ את התקדמות סרטן הערמונית והיפרפלזיה שפירה בערמונית 

יש להשתמש בנבידו בזהירות 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

 גוןעל מקרים של גידולי כבד שפירים וממאירים בקרב משתמשים בחומרים הורמונליים כ ישנם דיווחים
, הגדלת כבד או סימנים של דימום תוך בטני ן העליונהים בבטל כאבי חמורעונות ה וישנן תלבמיד .ניםאנדרוג

 .יבחנתהא שיקולכחלק מהבגברים המשתמשים בנבידו, יש לכלול גידול בכבד 
 
 

ורים הטיפול בנבידו עלול לגרום לסיבוכים חמ ,בכליות ובלב, בכבד אורה חמ חלהנך סובל ממיהאם 
ידי -בדיקות הדם הבאות צריכות להתבצע עלת לב. ספיק-באילעיתים מלווה ה ,מים בגופך אצירתב מתבטאיםה

 .ספירת דם מלאה ,רמת טסטוסטרון בדם לפני הטיפול ובמהלכו: הרופא שלך
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 יוראכינו מתפקד א אם הכבד שלך 

ם גידול עפ-ו אם היה לך אילך נביד ירשמולא כבד. פגיעה בתפקוד העם  במטופליםמחקרים רשמיים  בוצעולא 
  "אין להשתמש בתרופה"(. 2 ה בסעיףבכבד )רא

 
 שנים ומעלה( 65מטופלים מבוגרים )בני  

 (."רפואיות ומעקב קותבדי)ראה בהמשך " 65נך מעל גיל יידי הרופא שלך אם ה-אין צורך בהתאמת מינון על
רמות בחשבון שיש לקחת . 65בחולים מעל גיל נבידו ניסיון מוגבל בבטיחות ויעילות השימוש בם קיי

 עם העלייה בגיל. יורדות בדםון הפיזיולוגי וסטרהטסט
 
 

 בניית שריר ובדיקות סמים 
 . להגברת כוח פיזיים בריאים או שרירים באנש לבנייתמתאים  אינונבידו 
 ת בבדיקות סמים.וחיובי ותלתוצא עלול להובילנבידו 

 
 ופיתוח תלות בו סםכשימוש לרעה בתכשיר  תופעשה 

 
 או הרוקח. ה לך הרופאבדיוק כפי שהור ליטול את התרופהתמיד  ש י

, לבד או בשילוב עם תרופה מלצתומנה הממה , במיוחד אם נוטלים יותר שימוש לרעה בטסטוסטרון
כלי הדם שלך )אשר חמורות ללב ול בעיות רפואיותל, יכול לגרום רתאח אנדרוגנית סטרואידית אנאבולית

שהשתמשו לרעה בטסטוסטרון יכולים לפתח אנשים  .כבדב או בעיות/ו פשיותניכול להוביל למוות(, בעיות 
התרופה מתן שמשמעותית או   יופחת תסמונת גמילה כאשר המינוןים של תלות ויכולים לחוות סמפטומ

שלה עם תרופה אנאבולית אנדרוגנית  זו או בשילוב בתרופהרעה לאין להשתמש  .באופן פתאומיופסק י
 תופעות לוואי( 4, )ראה פרק ותיתבריא מסוכןד מאוהינו שימוש כזה ש, מכיוון רתחאדית סטרואי

 
 תופעות לוואי (3

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת  בנבידותרופה, השימוש בכל כמו 
 ן.ל מאף אחת מהותופעות הלוואי. יתכן ולא תסב

 
 .זרקהבמקום ההכאב אקנה ו הן ביותר השכיחותופעות הלוואי ת

 
 משתמשים(: 10 מתוך 1 עדלהשפיע על ת )עשויו (common) תופעות לוואי שכיחות

 אדומים של תאי דם באופן חריגרמות גבוהות  •

 עליה במשקל •

 גלי חום •

 אקנה •

ת ערמונית לא ונית, בדיקלערמ האנטיגן הספציפי תמעלייה בר, רות בכךוערמונית מוגדלת ובעיות הקש •
 הערמוניתהיפרפלזיה שפירה של  ה,תקינ

 כאב, חבלה, או גירוי( ,תגובות שונות במקום ההזרקה )כגון •
 

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

 תגובה אלרגית •

 נים(או שומ יםשל סוכרבדם ת גבוהות רמו ,תאבון מוגבר, שינויים בתוצאות בדיקות דם )כגון •

 רגזנות, תוקפנות, או שקט-איגשית, נדודי שינה, הפרעה רדיכאון,  •

 מיגרנה, או רעדכאב ראש,  •

 רחורתדם גבוה, או סח-, לחץ(וסקולארית-ויקרדשל הלב וכלי הדם )הפרעה  •

 ברונכיטיס, סינוסיטיס, שיעול, קוצר נשימה, נחירות, או בעיות בקול •
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 בחילה, או שלשול •

 רטאט ואמינוטראנספראזאאספת הרמועלייה ב, בדבתוצאות בדיקת כ יםשינוי •

 גירוד, אודם, או עור יבש(, פריחה ,נשירת שיער, או תגובות שונות בעור )כגון •

ראטין ק שלצות, כאב או נוקשות(, או עליה התכוו ,כאב במפרקים, כאב בגפיים, בעיות בשרירים )כגון •
 פוספוקינאז בדם

נוחות  אי, הלתן, דחף לתת שתן בליפחתת של שתן, אצירת שזרימה מו ,ת בדרכי השתן )כגוןהפרעו •
 (במתן שתן

או התקשות או  ,אפיתליאלית בבלוטת הערמונית-רקמה חדשה תוךהיווצרות  ,ן)כגו ערמוניתהפרעות ב •
וגדלים, או עליה מאו  םשכים כואבים, שדיים כואבים, קשיהמיני, אדלקת של הערמונית(, שינויים בחשק 

 ונקביים ם זכרייםברמות הורמוני

 תלילי העז, או המוגברתפות, תחושה כללית של חולשה, הזעה יעי •
 

 משתמשים(: 1000מתוך  1)עשויות להשפיע על עד  (rareתופעות לוואי נדירות )
יכול מקרים נדירים ב אשר ,(תמיסות שומניותריאתי קטן של תסחיף ת )הנוזל השומני נבידו עלול להגיע לריאו

, כאבים בחזה, סחרחורת, יתר תעול, קוצר נשימה, הרגשה כללית רעה, הזעכגון שי תסמיניםנים וסימל להוביל
או מיד ההזרקה במהלך  התרחשל עשויות, או עילפון. תגובות אלו תחושת "סיכות ומחטים"() נימולתחושת 

 נן הפיכות. יוה ,אחריה
 

 נבידו. קטיות לאחר ההזרקה שלבות אנפיללתגו דדווח על חש
  ערמוניתב והיפרפלזיה שפירהשויים להאיץ את התקדמות סרטן הערמונית אנדרוגנים ע

 
תכשירים המכילים הבאות דווחו בעקבות טיפול עם  התופעות ,סף לתופעות הלוואי הרשומות מעלהבנו

ם ועור קשקשישינה, תגובות שונות בעור כולל מהלך טסטוסטרון: עצבנות, עוינות, הפרעות קצרות בנשימה ב
 העיניים )צהבת(. העור ו תהצהבמאוד של קרים נדירים , ומיותר תדירות זקפותמיחת שיער מוגברת, צשומני, 

 
ובכך מקטינה באופן שכיח,  סטרון עוצר או מפחית את יצירת הזרעוטסט תכשירישל  מינונים גבוהיםב טיפול 

מצב ב טוסטרוןטסבחליפי יפול לאחר הפסקת הטיפול. ט למצב הרגילשהדבר חוזר מרות ל, כיםשאת גודל הא
אבות , כונדירים, לגרום לזקפות ממושכותהיפוגונדיזם( יכול, במקרים אשכים עם תפקוד נמוך )של 

בצקת ו מיםאצירת לעיתים מגביר מקרים של  ,טסטוסטרוןלטווח ארוך של או מתן מינונים גבוהים )פריאפיזם(. 
 לים(. נוז אצירת)נפיחות בעקבות 

 
-תאי לעליה בספירתשכיח יים סיכון כי ק ,בבדיקות דם תקופתיות נצפהוסטרון, בור תכשירי טסטעבאופן כללי 

הדם האדומים -דם אדומים בדם( ובהמוגלובין )המרכיב בתאי-תאי אחוזבהמטוקריט )לעלייה דם אדומים, 
  .שנושא את החמצן(

 
 
 
 

 :הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום ונשלח העלון לצרכנית והעלון לרופא 
.asp/units/pharmacy/trufot/indexhttps://www.old.health.gov.il 
 .09-7626700 , טלפון:השרון הוד 36 רשהח 'רח ,ישראל באייר לחברת פניה י"ע יםמודפס םלקבל ניתן

 
 
 

 בברכה,
 באייר ישראל

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp

