SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Nebido (Heilsa) 1000 mg /4 ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml stungulyfs, lausnar inniheldur 250 mg testosteronindecan6at samsvarandi 157,9 mg
testosteron.

Hvert 4 ml hettuglas af stungulyfi, lausn inniheldur 1000 mg testdsteronindecandat sem jafngildir
631,5 mg af testosteroni.

Hjalparefni med pekkta verkun:
2000 mg af benzylbenzdati i hverju hettuglasi.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Teer, litlaus eda brangulleit oliulausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nebido (Griinenthal GmbH).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nebido (Grinenthal GmbH).

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzylbenzoat
Hreinsud laxerolia.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, vegna pess ad rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

6.3 Geymslupol
5ar.
Innihaldi lykju skal deela i vodva strax eftir ad han er opnud.
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6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engar sérstakar varadarreglur um geymslu.
6.5 Gerdilats og innihald

Hettuglas

6 ml brant hettuglas ar gleri (tegund 1) sem ramar 4 ml, med graum brémabutyl tappa (med ETFE
hlif) fyrir stungulyf og med kanti.

Pakkningasteero 1 x 4 ml.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vido forgun og 6nnur medhoéndlun

Eiginleikar oliulausnarinnar geta breyst timabundid vio geymslu i keeli (t.d. meiri seigja, skyjud aferd).
Ef lyfid er geymt i keeli & ad lata pad né herbergishita eda likamshita fyrir notkun.

Skoda skal lausnina &dur en henni er deelt i vodva og adeins skal nota hana ef hin er ter og laus vid
agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur. Lyfid er einnota.

Hettuglas

Hettuglasio er einnota. Dala a innihaldi hettuglassins i vodva strax eftir ad pad hefur verid dregid upp
i sprautuna. pegar plasthettan (A) hefur verid fjarleegd & ekki ad fjarleegja malmhringinn (B) eda
herptu hettuna (C).

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Hagasmari 1, 201 Kopavogi

Merking: Lyfja hf., Képavogi

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/24/002/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 11. jandar 2024.



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

11. januar 2024.

ATH. sama lyf og Nebido (Griinenthal GmbH).

Sja nanari upplysingar undir Nebido (Grinenthal GmbH).



