KULLANMA TALIMATI

NEBIDO® 250 mg/mL IM enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Kas icine uygulanir.
Steril

» Etkin madde: 4 mL ¢ozeltide 1000 mg testosteron undekanoat (250 mg testosteron
undekanoat/mL).
*  Yardumci maddeler: Benzil benzoat, enjeksiyona uygun rafine hintyagi.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in 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 énce dikkat edilmesi gerekenler
NEBIDO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NEBIDO’nun saklanmast

SR WS

Bashklar yer almaktadar.

1.NEBIDO nedir ve ne i¢in kullanilir?

e NEBIDO, 4 mL ¢ozelti igerisinde 1000 mg testosteron undekanoat igermektedir.

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

e NEBIDO, 4 mL ¢ozelti iceren 1 flakon olarak kullanima sunulmustur.

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

2.NEBIDO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NEBIDO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
- Erkeklik 6zelliklerini olusturan ya da bu 6zelliklerin gelismesini uyaran bir hormon
olan androjene bagli prostat veya erkek meme bezi kanseri bulgunuz veya siiphesi
varsa,
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- Kansere bagl kan kalsiyum miktarinizda artis varsa veya ge¢miste olduysa,
- Karaciger tlimoriiniiz varsa ya da ge¢cmiste olduysa,

- Tlacin icindeki maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa,

- Kadmsaniz.

NEBIDO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger asagidaki durumlar sizin i¢in gecmiste gegerli olduysa veya hala gecerliyse NEBIDO’yu
kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz;
- Epilepsi (sara hastalig1)
- Kalp, bobrek ya da karaciger problemleri
- Migren
- Uyku sirasinda nefessiz kalma sorununuz varsa (apne), bu durum koétiilesebilir.
- Kanser bulgunuz varsa, kaninizdaki kalsiyum seviyesinin diizenli olarak kontrol
edilmesi gerekebilir.
- Yiksek kan basinciniz varsa veya yiiksek kan basinci tedavisi aldiysaniz, zira
testosteron kan basincinda artisa yol acabilir.
- Kanama bozukluklar1 (6rn. hemofili)
- Trombofili (tromboz riskini artiran bir kan koagiilasyonu anomalisi - kan damarlarin
icinde pihtilagir)
Ciddi kalp, karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa NEBIDO ile tedavi viicudunuzda bazen
(konjestif) kalp yetmezliginin eslik ettigi su tutulumu seklinde ciddi olumsuz etkilere yol
acabilir. Herhangi bir su tutulumu belirtisi fark ederseniz, liitfen derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Tedavi dncesinde ve siiresince tam kan sayimi ve kan testosteron diizeyi 6l¢iimii yapilmalidir.

Erkek hormonlar1 prostat kanseri gelisimini (belirtilerin olmadig1 erken donemler dahil) ve iyi
huylu prostat bezi biiylimesini (benign prostat hipertrofisi) artirabilir. Doktorunuz
NEBIDO’yu enjekte etmeden dnce, prostat kanseri olup olmadigini kontrol etmek iizere sizi
muayene edecektir. Yasiniz ileri ise, NEBIDO gibi androjenlerin kullanimi sirasinda prostat
biliytimesi gelisimi acisindan 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 kullanimini takiben, nadiren iyi ve kotii
huylu karaciger tiimdrlerinin ortaya ¢iktigi gézlemlenmistir. 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 tiimorlerden
kaynaklanan ve yasami tehlikeye atacak i¢ kanamalar olabilmektedir. Bu nedenle siddetli
karmn agrilarindan sikayetci oldugunuzda acilen bir doktora basvurmaniz gerekmektedir. Ust
karin bolgenizde hissedebileceginiz tiim olagan dis1 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.
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Mag kullanim1 ve bagimlilig::
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz.

Testosteronun kotiiye kullanilmasi, o6zellikle bu ilact tek basmma veya diger anabolik
androjenik steroidlerle birlikte ¢cok fazla alirsaniz, kalbinizde ve kan damarlariizda (6liimle
sonuglanabilecek), ruh saghgimizda ve/veya karacigerinizde ciddi saglik sorunlarina neden
olabilir.

Testosteronu kotiiye kullanan kisiler, doz 6nemli 6lciide degistiginde veya hemen kesildiginde
bagimli hale gelebilir ve yoksunluk belirtileri yasayabilir. Ciddi saglik riskleri tagidig1 i¢in bu
ilac1 tek basina veya diger anabolik androjenik steroidlerle kotiiye kullanmamalisiniz. (Bkz.
"Yan Etkiler".)

NEBIDO ilag testlerinde pozitif sonuglara neden olabilir.

NEBIDO enjeksiyonundan sonra siipheli anafilaktik (alerjiye bagli olarak ani ortaya ¢ikan ve
acilen tedavi edilmezse 6liimciil olan sistemik (tiim viicudu etkileyen) ve tehlikeli bir hastalik)
reaksiyonlar bildirilmistir.

Siddetli kalp, karaciger veya bobrek yetmezligi ya da kalp kasindaki damarlarda dolasan
kanin azalmas1 sonucu olusan kalp hastalig1 (iskemik kalp hastalig1) sikayeti olan hastalarda,
testosteron ile tedavi; kalp yetmezligine bagl olarak solunum yetmezIligi, 6dem, karacigerde
bliylimeyle belirgin olan hastalik (konjestif kalp yetmezligi) ile birlikte ya da birlikte
olmaksizin 6dem ile karakterize olan siddetli rahatsizliklara neden olabilir. Bu gibi durumda
tedavi hemen sonlandirilmalidir.

Erkeklerde testosteronu yerine koyma tedavisinin kalp-damar sistemindeki sonuglarini
degerlendirmek i¢in uzun siireli klinik giivenlilik ¢alismalar yiriitiilmemistir. Bugiine kadar
yapilan c¢aligmalarda  testosteron  kullanimi ile testosteron  kullanilmamasi
karsilagtirildiginda, o6liimciil olmayan kalp krizi (miyokard infarktiisii), 6liimciil olmayan
inme ve kalp-damar hastaliklar1 nedeniyle 6liim gibi kalp damar sistemini etkileyen ciddi yan
etkiler ile ilgili riskin gosterilmesi yetersiz kalmistir. Tamami olmamakla birlikte bazi
caligmalar, erkeklerde testosteronu yerine koyma tedavisi ile iliskili artmis ciddi bir kalp
damar hastalig1 riski oldugunu bildirmistir. Testosteron igeren ilaglarin kullanilmasina veya
tedaviye devam edilmesine karar verildiginde, hastalar bu olast risk hakkinda
bilgilendirilmelidir.

Testosteron kan basincinda bir yiikselmeye neden olabilir ve NEBIDO tansiyon ytliksekligi
(hipertansiyonu) olan erkeklerde dikkatli kullanilmalidir.

Testosteron iceren ilaglari kullanan hastalarda, toplar damarlar igerisinde piht1 olusmasini
(derin ven trombozu) ve viicudun herhangi bir yerinde olusan pihtinin koparak kan akimi ile
akcigerlere gitmesini (pulmoner embolizm) de iceren yan etkiler pazarlama sonrasinda
raporlanmistir. Eger akut nefes darligi, viicudun alt bolgesinde agri, 6dem, sicaklik, kizariklik
gibi yan etkilerden siiphelenirseniz, NEBIDO kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

Laboratuvar testleri:
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Testosteron seviyesi baglangicta ve tedavi sirasinda belirli araliklarla gézlemlenmelidir.
Olmasi1 gereken testosteron seviyelerinin devamliligini saglamak icin doz doktor tarafindan
diizenlenmelidir. Uzun siireli erkeklik hormonu tedavisi alan hastalarda; hemoglobin (kirmizi
kan hiicresi-alyuvar-) ve hematokrit (kirmizi kan hiicrelerinin-alyuvarlarin- hacminin toplam
kan hacmine orani), karaciger fonksiyon testleri ve lipit profili gibi laboratuvar parametreleri
diizenli olarak gdzlemlenmelidir.Laboratuvar arasindaki farklar nedeniyle tiim testosteron
Olctimleri ayn1 laboratuvarda yapilmalidir.

Yashlarda kullanim:

65 yas ustii hastalarda, NEBIDO'nun kullaniminin giivenliligi ve etkililigi hakkinda yeterli
deneyim bulunmamaktadir. Yasa bagli testosteron referans degerleri ile ilgili goriis birligi
halen saglanamamistir. Ancak, fizyolojik testosteron serum seviyelerinin artan yas ile birlikte
diistligii goz onilinde bulundurulmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

NEBIDO’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
NEBIDO yiyecek ve igecek tiiketimi dikkate alinmadan enjekte edilebilir.

Hamilelik:

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEBIDO yalnizca erkeklerde kullanilir. Yiiksek dozlarda testosteron preparatlar ile tedavi
yaygin olarak sperm iiretimini tersine g¢evrilebilir sekilde durdurabilir veya azaltabilir (bkz.
“4.0las1 yan etkiler nelerdir?”)

NEBIDO hamilelerde kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
NEBIDO yalnizca erkeklerde kullanilir.

NEBIDO emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina herhangi bir etkisi gdzlenmemistir.

NEBIDO’nun i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
NEBIDO igerdigi kastor yagi nedeniyle ciddi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

NEBIDO 500 mg / mL'ye esdeger olan her 4 mL'lik bir flakonda 2000 mg benzil benzoat
igerir.

Benzil benzoat yeni dogmus bebeklerde sarilik riskini artirabilir; ancak NEBIDO ¢ocuklarda
endike degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
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* NEBIDO’yu asagidaki ilaglarla birlikte kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Baz1 kan
testlerinin yapilmasi uygun olabilir:

- Sakinlestirici olarak veya uyku problemini gidermek i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin
barbitiiratlar veya diger enzim indiikleyiciler)

- Bir agri kesici olan oksifenbutazon,

- Kan sulandiric1 (oral antikoagiilanlar, kumarin tiirevi) ilaglar, zira bunlar kanama
riskini artirabilir. Doktorunuz dozu kontrol edecektir.

- Seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar. Kan sekerini diisiiren ilacinizin
dozunun ayarlanmasi gerekebilir. Diger androjenler gibi testosteron da insiilinin
etkisini artirabilir.

- ACTH ya da kortikosteroidler, zira bu ilaglarin es zamanlhi kullanimi, o6zellikle
karaciger ya da kalp bozukluklarinda, 6dem olusumunu artirabilir.

Kan pihtilagma sorunlar1 yasiyorsaniz liitfen doktorunuzun bilgilendirdiginizden emin olun,
zira doktorunuz NEBIDO'yu enjekte etmeye karar vermeden Once bunu bilmesi cok
onemlidir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.NEBIDO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
NEBIDO, 10-14 hafta araliklarla uygulanir. Bu, kandaki testosteron birikimine yol agmadan
yeterli testosteron diizeylerini korumak i¢in yeterlidir.

NEBIDO kesinlikle kas i¢i (intramiiskiiler) enjeksiyon i¢indir. Bir kan damarma enjekte
edilmemek i¢in 6zel dikkat gdsterilecektir.

Tedavi baglangici:

Doktorunuz testosteron diizeylerinin dogru diizeyde oldugundan emin olmak iizere tedavi
baslangicinda ve erken donemlerinde testosteron degerlerinizi diizenli olarak olgecektir.
Doktorunuz, gerekli testosteron diizeyine ¢abucak ulagmak i¢in yalnizca alt1 hafta sonra ikinci
enjeksiyonu size verebilir. Bu belirtilerinize ve testosteron seviyelerine bagli olacaktir.

Doktorunuz testosteron seviyelerini enjeksiyon araliginin sonunda diizenli olarak dlger. S6z
konusu diizey ¢ok diisiik ise, size daha sik enjeksiyon uygulama karar1 verebilir. Testosteron
diizeyleriniz yliksek ise, enjeksiyonlarin siklifini azaltabilir. Enjeksiyon randevularinizi

atlamayin. Aksi durumda uygun testosteron diizeyi korunamayacaktir.

NEBIDO nun etkisinin ¢ok diigiik ya da c¢ok fazla oldugunu diistiniiyorsaniz liitfen
doktorunuzla goriisiiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:
NEBIDO kas i¢ine uygulanmalidir. Uygulama son derece yavas olmalidir.

Degisik yas gruplar::

5/10



Cocuklarda kullanim: Cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir. 18 yas alt1 erkeklerde
NEBIDO ile ilgili klinik ¢aligma yapilmamustir.

Testosteron c¢ocuklarda ve ergenlerde erken erkek ikincil cinsellik karakteristiklerinin
gelismesine (maskiilinizasyon) neden olmasmin yam sira, hizlandirilmig biiyiime, kemik
olgunlagmasi (matiirasyonu) ve biiylimenin durmasina yol agarak nihai boyun kisa olmasina
neden olabilir. Yaygin akne beklenmelidir.

Yashlarda Kkullanimi: Sinirli sayida veri yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmedigine
isaret etmektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezligi olan erkek hastalarda
NEBIDO ile yapilmis c¢alisma bulunmadigi i¢in, bu hastalarda NEBIDO dikkatli
kullanilmalidir. Ge¢miste ya da halihazirda karaciger tiimorii olan hastalarda NEBIDO
kullanilmamalidir.

Eger NEBIDO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEBIDO kullandiysaniz:
Yanliglikla asir1 doz uygulanmasi halinde, ilacla tedavinin sonlandirilmasi ya da dozunun
azaltilmas1 disinda 6zel bir tedavi 6nlemi gerekmez.

Cok fazla NEBIDO uygulanmasinin belirtileri:
- gerginlik

- sinirlilik

- kilo artis1

- uzun siireli veya sik ereksiyonlari igerir.

Bunlardan herhangi birini yasarsaniz, doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz NEBIDO’yu daha
az siklikta enjekte edecek veya tedaviyi durduracaktir.

NEBIDO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NEBIDO kullanmay1 unutursamz:
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 bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NEBIDO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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NEBIDO ile tedavide goriilen en sik bildirilen istenmeyen etkiler akne ve enjeksiyon yeri
agrisidir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklik bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NEBIDO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asirt duyarhlik (Dokiintii, kaginti, yutma problemi veya nefes darligi, dudaklarinizin,
yiiziin, géz kapaklarinin, bogazin veya dilin sismesi asir1 duyarlilik reaksiyonunun
belirtileri olabilir)

Bu ¢ok ciddi yan etkidir.
Eger bu sizde mevcut ise, sizin NEBIDO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin
e Anormal sekilde yiiksek kirmizi kan hiicresi seviyesi
e Kilo artist
e Sicak basmasi
e Sivilce
e Prostat biiylimesi ve ilgili problemler
e Enjeksiyon yerinde ¢esitli reaksiyonlar (6rn. agri, ¢iirlime, tahris)

Yaygin olmayan:
e Alerjik reaksiyonlar
e Istah artis1
Kan testi sonuglarinda degisiklikler (6rnegin, artan kan sekeri veya yaglari)
Depresyon
Duygu durumu bozuklugu
Uykusuzluk
Yorgunluk
Sinirlilik
Gerginlik
Bas agris1
Migren
Titreme
Kalp damar hastaliklar
Tansiyon yiikselmesi
Bas donmesi
Bronsit
Siniizit
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Oksiiriik

Nefes darlig1

Horlama

Ses bozuklugu

Ishal

Bulant1

Karaciger testlerinde degisiklik

e Sag dokiilmesi

e (Cesitli deri reaksiyonlart (6rn. kasinti, kizariklik ya da kuru cilt)

e Eklem agris1

e Kol-bacak agrisi

e Kas problemleri (6rn. spazm, agr1 ya da tutulma)

e [Kanda kreatin fosfokinaz artig1

e Idrar yollar1 hastaliklar1 (6rn. idrar akiminda azalma, idrar yapamama, gece idrara
cikma istegi)

e Prostat hastaliklar1 (6rn. prostat kanseri, prostat sertligi ya da prostat enfeksiyonu)

¢ Cinsel istekte degisiklik

e Testislerde agr

e Memede agr1, sertlik ya da biiylime

e Erkeklik ya da kadinlik hormonlarinda artis

e Yorgunluk

e Genel halsizlik hissi

e Agsir terleme

e Gece terlemesi

Seyrek

Yagli stvi NEBIDO akcigerlere ulasabilir (yagh cozeltilerin pulmoner mikroembolisi) ve
nadir olgularda Oksiiriik, solunum gii¢liigli, genel olarak iyi hissetmeme, asir1 terleme, gogiis
agrisi, bas donmesi, karincalanma veya bayilma gibi belirtilere neden olabilir. Bu belirtiler
enjeksiyon esnasinda ya da hemen sonrasinda olusabilir ve geri doniisiimliidiir.

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

NEBIDO enjeksiyondan sonra siipheli anafilaktik reaksiyonlar (allerjiye bagl olarak ani
ortaya c¢ikan ve acilen tedavi edilmezse Oliimciil olan sistemik ve tehlikeli bir hastalik)
bildirilmistir.

Tedavi sonlandirildiktan sonra geri doniisiim olsa da, yliksek doz testosteron igeren bilesikler
ile tedavi genellikle sperm {iretimini azaltma ya da durdurmaktadir. Az calisan 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 (s1v1 tutulumuna bagl sislik) olusumunu artirabilir.
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Testosteron liriinleri i¢in genel olarak kirmizi kan hiicresi sayisi, hematokrit (kandaki kirmizi
kan hiicrelerinin yiizdesi) ve hemoglobin (oksijeni tagiyan kirmizi kan hiicrelerinin bileseni)
artis riski yaygin olarak periyodik kan testleriyle gézlenmistir.

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5.NEBIDO ’nun saklanmasi
NEBIDO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilag¢lart ¢ope atmayiniz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Soguk havada bu yag bazli ¢ozeltinin ozellikleri gegici olarak degisebilir (6rnegin daha
yiiksek viskozite, bulaniklik). Soguk havada saklanirsa, kullanimdan o6nce iirlin oda veya
viicut sicakligina getirilmelidir.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye/Istanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:
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http://www.titck.gov.tr/

Bayer AG, Berlin-Wedding/Berlin/Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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	Yan etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde sıralanmıştır.
	Çok yaygın: 10 hastanın en az birinde görülebilir.
	Yaygın: 10 hastanın birinden az, fakat 100 hastanın birinden fazla görülebilir.
	Yaygın olmayan: 100 hastanın birinden az, fakat 1,000 hastanın birinden fazla görülebilir.
	Seyrek: 1,000 hastanın birinden az fakat 10,000 hastanın birinden fazla görülebilir.
	Çok seyrek: 10,000 hastanın birinden az görülebilir.
	Sıklık bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

