Como administrar Nebido® com seguranca
(frasco para injetaveis)
Informacao importante para profissionais de saude

Este folheto fornece informacdes sobre certos aspetos da administracao de Nebido®, a fim de ampliar 7 ©
o seu conhecimento sobre os eventos que podem ocorrer durante ou apds a injecao de Nebido®
Undecanoato de Te:

stosterona



Nebido® - testosterona de acao longa

Nebido® (undecanoato de testosterona, UT) é uma
preparacao de testosterona de acao longa para

o tratamento do hipogonadismo masculino confirmado
por sintomas clinicos e exames bioquimicos.

A'injecao intramuscular forma um deposito de onde o UT
€ gradualmente libertado. Como resultado, os niveis

de testosterona do doente irao normalizar e manter-se
dentro do intervalo normal durante 10-14 semanas.

Verificar se ha contraindicacoes
e adverténcias especiais de acordo com
o Resumo das Caracteristicas do Medicamento




Nebido® - preparacao da injecao

Manuseamento do frasco para injetaveis

Devem usar-se luvas durante a remocao da capsula
de plastico do frasco para injetaveis.

Esterilizar a membrana de borracha

Utilizar uma compressa com alcool para esterilizar a membrana de borracha, que nao se
encontra exposta,
antes da extracao do medicamento.

O frasco para injetaveis, de vidro, € apenas para administracao unica. O contetudo de um
frasco para injetaveis deve ser injetado por via intramuscular imediatamente.

NETe
refrigerar




Usar uma seringa de 5 ml

Seringa

de g ml

Tamanho das agulhas
- Para extrair a solucao do frasco para injetaveis, usar uma agulha de 18G (1,2 mm)

- Usar uma seringa de 5 ml e extrair 4 ml de solucao de Nebido® a partir do frasco para
injetaveis de vidro

- Selecionar o tamanho adequado da agulha de acordo com as massas adiposa e muscular
do doente na regiao glutea

- Os peritos recomendam a utilizacdo de uma agulha de 20G (0,9 mm), 21G (0,8 mm)
ou 22G (0,7 mm) de forma a assegurar uma injecao intramuscular lenta e a formacao
de depodsito de Nebido®



Preparacao do doente

Relaxar

Deitar o doente numa posicao confortavel

- Alinjecao intramuscular profunda deve ser administrada com o doente deitado
- A cama deve ser totalmente plana e as maos do doente devem estar debaixo da sua cabeca

- O doente deve ser relembrado para permanecer imovel durante a injecao



Administracao da injecao

O local preferencial para a injecao intramuscular € o
musculo gluteo médio localizado no quadrante superior

externo da nadega. RTERIA
GLUTEA
SUPERIOR

GRANDE
GLUTEO

Devem ser tomadas precaucoes para evitar que a agulha
atravesse a artéria glutea superior e o nervo ciatico.
Nebido® nao deve ser dividido em porcoes e nunca deve
ser administrado no braco ou na coxa.

PIRIFORME

ARTERIA
GLUTEA
INFERIOR




O processo de injecao — passo-a-passo

Como com todas as solucoes oleosas, Nebido® deve ser injetado exclusivamente por via
intramuscular e muito lentamente

Recomenda-se injetar Nebido® durante aproximadamente 2 minutos
Depois de selecionar o local da injecao, limpar a area com um antisséptico

Se houver pouca massa muscular, pode ser necessario fazer uma prega com 2 a 3 bordas do
musculo gluteo para proporcionar mais volume e tecido para inserir a agulha

Inserir a agulha na pele num angulo de 9o° para garantir que ela penetra profundamente no
musculo

Agarrar o corpo da seringa firmemente com uma mao. Usando a outra mao, puxar o €mbolo
para aspirar o sangue

— Caso apareca sangue, nao prosseguir com a injecao. Retirar a agulha do doente imediata-
mente e substitui-la

— Repetir os passos para injecao cuidadosamente
Se nao for aspirado sangue, manter a posicao da agulha para evitar qualquer movimento

Aplicar a injecao muito lentamente, pressionando o émbolo cuidadosamente e a uma veloci-
dade constante até que toda a medicacao seja administrada (idealmente durante 2 minutos)

Se possivel, usar a mao livre para sondar manualmente ou verificar a formacao do depdsito

Retirar a agulha

O doente deve ser observado durante e imediatamente apés cada injecao de Nebido®,
a fim de permitir o reconhecimento precoce de possiveis sinais e sintomas que possam
indicar microembolia pulmonar devida a dleo.



Gestao do risco de Nebido® — doentes sob tratamento

Nebido® - a preparacao
Nebido® € uma solucao oleosa que contém 1000 mg UT dissolvidos em 4 ml de 6leo de ricino.

Como com todas as solucdes oleosas, Nebido® deve ser injetado exclusivamente por via intramuscular
e muito lentamente.

A injecao intramuscular de uma preparacao de base oleosa requer precaucao especial para evitar a
administracao direta acidental da solucao oleosa no sistema vascular.

Microembolia pulmonar devida a 6leo

A microembolia pulmonar devida a 6leo € uma reacao provocada pela injecao e esta fisiopatologica-
mente relacionada com a sindrome de embolia gorda. Pode ocorrer apos a administracao direta vas-
cular ou linfatica de preparacoes a base de oleo, que depois chegam ao pulmao através da circulacao
venosa e do débito cardiaco direito.

A microembolia pulmonar devida a 6leo pode, em casos raros, levar a sinais e sintomas, tais como tosse
(ou vontade de tossir), dispneia, mal-estar, sudorese, dor toracica, tonturas, parestesia ou sincope.

Estas reacoes poderao ocorrer durante ou imediatamente apds as injecoes e sao reversiveis. O trata-
mento € geralmente de suporte, por ex., através da administracao de oxigénio suplementar.

Por vezes, estes sintomas podem ser dificeis de distinguir de uma reacao alérgica, que pode ocorrer com
a utilizacao de qualquer produto injetavel.

Tém sido relatadas suspeitas de reacoes anafilaticas ap6s a injecao de Nebido®.



Posologia recomendada para o tratamento

Nebido® € injetado a intervalos de 10-14 semanas.

Inicio do tratamento

Os niveis séricos de testosterona devem ser medidos antes e durante o inicio do tratamento. Depen-
dendo dos niveis séricos de testosterona e dos sintomas clinicos, o primeiro intervalo entre injecoes po-
dera ser reduzido para um minimo de 6 semanas, quando comparado com o intervalo recomendado de
10 a 14 semanas para manutencdo. Com esta dose de carga, poderdo ser alcancados mais rapidamente
os niveis de estado estacionario.

Manutencao e individualizacao do tratamento

Apos esta “dose de carga”, devem ser administradas injecoes adicionais dentro do intervalo recomen-
dado de 10-14 semanas.

Medicao da testosterona sérica

Dose de carga para individualizagao da terapéutica

6 semanas 12 semanas 12 semanas

| | | |
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Semanas de tratamento

F necessaria uma monitorizacio cuidadosa dos niveis séricos de testosterona durante o tratamento de
manutencao. E aconselhavel medir regularmente os niveis séricos de testosterona.

As medicoes devem ser realizadas no final de um intervalo entre injecoes e os sintomas clinicos consi-
derados para a individualizacao de terapéutica com Nebido®. Os niveis séricos devem estar dentro do
terco inferior do intervalo normal. Niveis séricos abaixo do intervalo normal indicam a necessidade de
um intervalo mais curto entre injecoes. No caso de niveis séricos elevados, podera ser considerado um
prolongamento do intervalo entre as injecoes.



Monitorizacao da seguranca durante a terapéutica
de substituicao com testosterona

E recomendado efetuar avaliacoes médicas periddicas durante o tratamento a longo prazo com andro-
génios para detecao de doenca da prostata e monitorizacao de niveis de hemoglobina e hematocrito,
bem como das provas de funcao hepatica.

Seguranca da prostata

Hematocrito e hemoglobina

Ocasionalmente desenvolve-se policitemia durante o tratamento com testosterona. Portanto, a avalia-
cao hematolodgica € indicada antes do tratamento, apos 3-4 meses e 12 meses no primeiro ano e depois
anualmente. Podem ser necessarios ajustes posologicos em caso de valores elevados de hematocrito
e/ou hemoglobina.
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