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Indlzegsseddel: Information til brugeren

@=EED 75 IE

pulver og solvens til injektionsvaeske,
oplgsning

Lutropin alfa

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du
begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

® Spgrg leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

® |xgen har ordineret dette legemiddel til
dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

* Kontakt legen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Luveris

Luveris er et leegemiddel, der indeholder lutropin
alfa, et rekombinant luteiniserende hormon (LH),
som grundleeggende er lig det hormon, som findes
naturligti kroppen, men som er fremstillet ved hjeelp
af genteknologi. Det tilhgrer “familien” af hormoner
kaldet gonadotropiner, som er involveret i den
normale kontrol af forplantningen.

Luveris' anvendelse

Luveris er anbefalet til behandling af voksne kvinder,
der producerer meget sma meengder af nogle af
de hormoner, som er involveret i den naturlige
menstruationscyklus. Medicinen anvendes sammen
med et andet hormon, kaldet follikelstimulerende
hormon (FSH), for at fremkalde udvikling af follikler,
som er de strukturer i eggestokken, der modner
eggene (oocytter). Efter behandlingen gives en
enkelt dosis af human choriongonadotropin (hCG),
som forer til frigivelsen af et eg fra folliklen
(2gl@sning).

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge
Luveris.

Brug ikke Luveris:

e hvisduerallergisk over for gonadotropiner (sdsom
luteiniserende hormon, follikelstimulerende
hormon eller humant choriongonadotropin) eller
et af de gvrige indholdsstoffer i Luveris (angivet
i punkt. 6).

® hvis du har kreeft i ®ggestokke, livmoder eller
bryst.

e hvis du har haft en hjernesvulst.

® hvis du har forstgrrede seggestokke eller cyster
pa a&ggestokkene, som er af ukendt oprindelse.

® hvis du har uforklarlig bledning fra skeden.

Brug ikke Luveris hvis noget af ovenstdende gor
sig geeldende for dig. Hvis du ikke er sikker, skal du
sperge leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger
denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, fgr du bruger Luveris.

Inden behandlingen begynder, skal din og din
partners fertilitet vurderes.

Anvendelse af Luveris frarades, hvis du har en lidelse,
som normalt ggr en normal graviditet umulig, som
f.eks. &ggestokke, som ikke fungerer pga. en tilstand
kaldet primeert ovariesvigt, eller misdannelser i
kgnsorganerne.

Porfyri

Forteel det til leegen fgr du starter med behandlingen,
hvis du eller et familiemedlem har porfyri (manglende
evne til at nedbryde porfyriner), som kan nedarves
fra foreeldre til barn.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Denne medicin stimulerer dine aggestokke.
Dette @ger risikoen for udvikling af ovarielt
hyperstimulationsyndrom (OHSS). Dette sker, nar
folliklerne udvikler sig for meget og bliver til store
cyster. Hvis du oplever underlivssmerter, hurtig
veegtegning, kvalme eller opkastning, eller hvis
du har sveert ved at traekke vejret, skal du straks
forteelle det til leegen, som muligvis vil bede dig om
at holde op med at bruge medicinen (se pkt. 4 under
"Alvorlige bivirkninger").

Hvis du ikke har aglgsning, og hvis den anbefalede
dosis og indgivelsesplan overholdes, er det mindre
sandsynligt, at der opstar OHSS. Luveris behandling
forer sjeeldent til alvorlig OHSS. Dette bliver mere
sandsynligt, hvis den medicin, der anvendes
til at igangseette den endelige follikelmodning
(som indeholder human choriongonadotropin, hCG),
indgives (se pkt. 3 "S& meget skal der bruges" for
yderligere oplysninger). Hvis du udvikler QHSS, vil
leegen muligvis undlade at give dig hCG i denne
behandlingscyklus, ligesom laegen muligvis Vil
opfordre dig til ikke at have samleje eller at anvende
en barrieremetode i mindst fire dagn.

Din lege vil sikre omhyggelig overvagning
af eggestokkenes reaktion, ved hjelp af
ultralydsskanning og blodpraver f@r og under
behandlingsforlgbet.

Flerfoldsgraviditet

Ved brug af Luveris er der en stgrre risiko for at
blive gravid med mere end ét barn ad gangen
("flerfoldsgraviditet”, for det meste tvillinger),
end hvis befrugtningen sker naturligt. Flerfolds-
graviditet kan give anledning til komplikationer for

bade mor og bgrn. Risikoen for flerfoldsgraviditet
kan reduceres ved at bruge den rette dosis Luveris
pa de rette tidspunkter. Nar man gennemgar en
assisteret reproduktionsbehandling, er risikoen for
en flerfoldsgraviditet relateret til kvindens alder
samt kvaliteten og antallet af befrugtede zeqg eller
embryoner, der leegges op.

Spontan abort

Ndr man gennemgar en assisteret
reproduktionsbehandling eller stimulering af
®ggestokkene til at producere ag, er der storre
sandsynlighed for en spontan abort end hos
gennemsnitskvinden.

Ektopisk graviditet

Kvinder, som tidligere har haft sygdom i
eggestokkene, har risiko for graviditet, der udvikler
sig uden for livmoderen (ektopisk graviditet), uanset
om graviditet sker ved spontan befrugtning eller ved
fertilitetsbehandling.

Problemer med blodpropper (tromboemboliske
heendelser

Tal med din lege inden du begynder at bruge
Luveris, hvis du selv eller en i din familie nogensinde
har haft blodpropper i benene eller lungerne eller
har haft et hjerte- eller slagtilfeelde. Du kan have en
pget risiko for at fa en alvorlig blodprop, eller hvis du
har blodpropper, kan tilstanden forveerres af Luveris
behandling.

Svulster i kensorganerne

Der errapporteret bdde godartede og ondartede svulster
i eggestokkene og andre dele af det reproduktive
system hos kvinder, som er blevet behandlet med flere
forskellige leegemidler for infertilitet.

Misdannelser

Hyppigheden af misdannelser efter brug af assisteret
reproduktionsteknologi (ART) er muligvis en smule
hgjere end efter spontan befrugtning. Dette kan
skyldes faktorer hos foreeldrene som f.eks. moderens
alder, genetik, ART-procedurer og flerfoldsgraviditet.

Bgrn og unge

Luveris er ikke beregnet til anvendelse af bgrn og
unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Luveris

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du
tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Undlad at bruge Luveris sammen med andre
legemidler i den samme injektion, undtagen
follitropin alfa séfremt det er ordineret af din leege.

Graviditet og amning

Undlad at bruge Luveris, hvis du er gravid eller
ammer.

Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, for
du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Luveris pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad
evnen til at fare motorka@retgj og betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Luveris

Luveris indeholder mindre end 1 mmol (23 mg)
natrium pr. dosis. Den er i det vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Luveris

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens
anvisning. Er du i tvivl, sa sparg legen.

Sadan bruges denne medicin

Din laege vil beslutte, hvilken dosis og hvilket
indgivelsesskema der passer bedst til dig under
denne behandling.

S& meget skal der bruges

Luveris bruges sadvanligvis hver dag i op til 3 uger
samtidigt med injektioner af FSH.

e Den sadvanlige startdosis er 75 |E (1 haetteglas)
Luveris sammen med 75 IE eller 150 IE FSH.

® Afhaengigt af dit respons, kan din leege evt. gge
dosis af FSH fortrinsvis med 37,5 - 75 IE og med
7 til 14 dages mellemrum.

Legen kan beslutte at forleenge din behandling i op
til 5 uger.

Nar det gnskede respons er opnaet, indgives en
enkelt injektion af hCG ca. 24 til 48 timer efter den
sidste injektion af Luveris og FSH. Det anbefales, at
du har samleje samme dag og dagen efter, at du
har faet injektionen med hCG. Alternativt kan der
foretages intrauterin insemination (IUI).

Hvis et overdrevent respons er opndet, begr
behandlingen standses og injektionen med hCG
undlades (Se pkt. "Bivirkninger"). | den folgende
cyklus vil leegen ordinere FSH i en lavere dosering
end i den foregaende cyklus.

Administration

Luveris er beregnet til subkutan anvendelse, hvilket
betyder, at det indgives som injektioner under
huden. Hvert heetteglas er kun til engangsbrug.

Hvis du selv injicerer Luveris, lees omhyggeligt
folgende instruktion:

e \Vask dine haender. Det er vigtigt, at dine heender
og de redskaber, som du anvender, er s rene som
muligt.

e Saml alt, hvad du har brug for. Find et rent

omrade og leeg alt frem:

- et heetteglas indeholdende Luveris

- et heetteglas indeholdende solvens

- to spritservietter

- en sprgjte

- en blandingskanyle til brug i forbindelse med
oplgsning af pulveret i solvensen

- en tynd kanyle til den subkutane injektion

- en kanylebgtte til sikker bortskaffelse af glas
og kanyler.

e Fjern beskyttelseslaget fra
haetteglasset med solvens. Fastgar
blandingskanylen til sprgjten, og ‘
fa luft ind i sprejten ved at treekke
stemplet til ca. 1 ml meerket. Indfer
derefter kanylen i heetteglasset og skub stemplet
for at presse luften ud, vend heetteglasset pa
hovedet og treek forsigtigt al solvens op.

Leeg sprejten forsigtigt ned pé arbejdsfladen
uden at rgre kanylen.

e Forbered injektionsoplgsningen:
Fjern beskyttelseslaget fra l
haetteglasset med Luveris pulver,
tag sprejten op og sprejt forsigtig
solvensen ned i hetteglasset
med Luveris. Bland ved at foretage rolige
cirkuleere beveegelser uden at fjerne sprojten.
Heetteglasset ma ikke rystes.

e Efter at pulveret er oplast (hvilket
normalt sker med det samme),
kontrolles, at den ferdige ‘
oplgsning er klar og ikke indeholder
partikler. Vend heetteglasset pa
hovedet og traek forsigtigt oplgsningen tilbage
i sprgjten.
Du kan ogsa blande Luveris og follitropin alfa i
stedet for at injicere hvert produkt for sig. Efter
at have oplgst Luveris pulveret, traek oplgsningen
tilbage i sprejten og sprejt den ned i beholderen
med follitropin alfa-pulver. S snart pulveret er
oplest, treekkes opl@sningen tilbage i sprajten.
Kontroller som fgr for partikler og anvend ikke
oplgsningen, hvis den er uklar.

Op til 3 beholdere med pulver kan oplgses i 1 ml
solvens.

e Skift til den tynde kanyle og
fiern evt. luftbobler: Hvis du ser
luftbobler i sprgjten, hold sprgjten
med kanylen pegende opad, knips |
forsigtig pd sprejten indtil luften
er samlet i toppen. Skub forsigtigt stemplet indtil
luftboblerne er veek.

® |Injicer straks opl@gsningen: Din
leege eller sygeplejerske vil allerede
have rddgivet dig mht. hvor du
skal injicere (f.eks. maven, forsiden
af laret). Tor det valgte omrade af
med en spritserviet. Klem fast om huden og indfer
nalenien 45° til 90° vinkel ved at anvende en dart-
lignende beveegelse. Injicer under huden, som du
har leert. Injicer ikke direkte ind i en vene. Injicer
oplgsningen ved at presse forsigtig pa stemplet.
Brug sa meget tid, som du behgver til at injicere
hele oplgsningen. Treek ndlen ud straks efter
injektionen og renggr huden med cirkulerende
beveegelser ved brug af en spritserviet.

e Kasser alle de brugte redskaber: Efter at du har
afsluttet injektionen, kasseres alle kanyler og
de tomme glasbeholdere i den medfglgende
affaldsbeholder. lkke anvendt oplgsning skal
kasseres.

Hvis du har brugt for meget Luveris

Effekterne af en overdosering af Luveris er ukendte, men
der er risiko for, at ovarielt hyperstimulationssyndrom
kan indtreede, som beskrevet narmere under
"Bivirkninger". Det vil kun ske, hvis hCG administreres
(se pkt. "Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hvis du har glemt at bruge Luveris
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis. Kontakt din leege.

Sperg legen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Kontakt din leege omgaende hvis du oplever
nogen af bivirkningerne nedenfor. Laegen vil
evt. bede dig stoppe med at bruge Luveris.

Allergisk reaktion

Allergiske reaktioner som f.eks. udslet,
redmen, naldefeber, heavelse af ansigtet med
vejrtraekningsbesveer kan undertiden vaere alvorlige.
Denne bivirkning er meget sjeelden (forekommer hos
feerre end op til 1 ud af 10.000 personer).

Qvarielt hyperstimulationssyndrom

e Smerter i underlivet ledsaget af kvalme
eller opkastning kan veere symptomer pa
ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS).
Dine @ggestokke kan have overreageret
pa behandlingen, og dannet store cyster
pad e@ggestokkene (se ogsd pkt. 2 "Ovarielt
hyperstimulationssyndrom"). Denne bivirkning er
almindelig (forekommer hos feerre end op til 1 ud
af 10 personer). Hvis det sker, skal du undersages
af din leege sa hurtigt som muligt.

® Alvorlige problemer med blodpropper
(tromboemboliske heendelser) kan opsta i meget
sjeeldne tilfelde-normalt i forbindelse med
alvorlig OHSS. Dette kan give brystsmerter,
andengd, slagtilfeelde eller hjertetilfeelde (se ogsa
pkt. 2 "Problemer med blodpropper").

Andre almindelige bivirkninger
® Hovedpine.

® Kvalme, opkastning, diaré, ubehag eller smerter
i underlivet.

e Cyster pa e&ggestokkene, brystsmerter og
baekkensmerter.

® |okale reaktioner pd injektionsstedet, som f.eks.
smerte, klge, bl meerker, haevelse eller irritation.

Vridning af eeggestokken og blgdning i bughulen
er ikke rapporteret ved brug af Luveris, men der
er rapporteret sjeeldne tilfeelde efter behandling
med humant menopausalt gonadotropin (hMG), et
urinbaseret leegemiddel, som ogsa indeholder LH.

Ektopisk graviditet (graviditet uden for livmoderen),
kan forekomme specielt hos kvinder, der tidligere har
haft lidelser i eeggelederne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
(se detaljer herunder).

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star
pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den neevnte maned.

M3 ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet, hvis der er synlige tegn pa
nedbrydning, sdsom misfarvning af pulveret eller
beskadigelse af beholderen.

Dette leegemiddel skal anvendes umiddelbart efter
oplgsning af pulveret.

Opl@sningen ma ikke injiceres, hvis den indeholder
partikler eller fremtraeder uklar.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og
oplysninger

yderligere

Luveris indeholder:

® Aktivt stof: Lutropin alfa. Et heetteglas med
pulver til injektionsveeske indeholder 75 IE
(Internationale Enheder).

e Lutropin alfa er rekombinant luteiniserende
hormon (r-hLH) fremstillet vha. rekombinant
DNA-teknologi.

e Pulverets gvrige indholdsstoffer: Polysorbat 20,
saccharose, natriumdihydrogenphosphatmonoh
ydrat, dinatriumphosfatdihydrat, phosphorsyre,
koncentreret, natriumhydroxid, L-methionin og
nitrogen.

e Solvens er vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

e Luveris foreligger som pulver og solvens til
injektionsveeske, oplgsning.

® Produktet leveres i pakninger indeholdende 1,
3 eller 10 heetteglas med et tilsvarende antal
heetteglas med solvens.

® Hvert heetteglas med pulver indeholder 75 IE
lutropin alfa og hvert hetteglas solvens
indeholder 1 ml vand til injektionsvaesker.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

Fremstiller

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15

(Zona industriale)

[-70026 Modugno (Bari)

Italien

Hvis du @nsker vyderligere oplysninger om
dette leegemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen:

Bipacksedel: Information till anvindaren

| LuVeris Ly

pulver och vitska till injektionsvatska,
[Gsning

lutropin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

® Spara denna information, du kan behova l3sa
den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska.

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge
detinte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om
féljande:

1. Vad Luveris dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Luveris
Hur du anvéander Luveris

Eventuella biverkningar

Hur Luveris ska férvaras

S T

Férpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Luveris ar och vad det anvands for

Vad Luveris ar

Luveris dr ett Idkemedel som innehaller lutropin alfa,
ett rekombinant luteiniserande hormon (LH), vilket
dr nastan identiskt med det hormon som finns
naturligt i kroppen, men lutropin alfa tillverkas
med hjdlp av bioteknik. Det tillhdr hormongruppen
gonadotropiner, vilka dr involverade i den normala
regleringen av reproduktionen.

Vad Luveris anvinds for

Luveris rekommenderas for behandling av vuxna
kvinnorsom har mycket ldga nivaer av vissa hormoner
involverade i den normala reproduktionscykeln.
Lakemedlet anvdnds tillsammans med ett annat
hormon som heter follikelstimulerande hormon
(FSH) for att astadkomma follikelutveckling. Det
atfoljs av en enkel dos humant koriongonadotropin
(hCG) vilket leder till frisattning av dgget fran
follikeln (dgglossning).

2. Vad du behdver veta innan du anvander
Luveris

Anviand inte Luveris:

e om du &r allergisk mot gonadotropiner (som
t.ex. luteiniserande hormon, follikelstimulerande
hormon eller humant koriongonadotropin) eller
nagot annat innehéllsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

® om du har é&ggstocks-, livmoder- eller
brostcancer.

® om du har haft hjarntumor.

e om du har forstorade &dggstockar eller
vitskeblasor i ovarierna (cysta i dggstockarna)
av okdnt ursprung.

® om du har oférklarliga blédningar fran slidan.

Anvand inte Luveris om nagot av ovanstédende
géller dig. Om du &ar osdker, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du borjar anvdnda
lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska
innan du anvander Luveris.

Du och din partners fertilitet bor utvarderas innan
behandlingen paborjas.

Anvédndning av Luveris rekommenderas inte om
du har nagot tillstdnd som vanligen omdjliggér
en normal graviditet, t.ex. att dggstockarna inte
fungerar pa grund av ett tillstdnd som kallas primér
ovarialsvikt eller missbildningar i kénsorganen.

Porfyri

Om du eller nagon i din familj har porfyri (en
oférmdga att bryta ned porfyriner som kan ha
dverforts fran foraldrar till barn) ska du tala om det
for din ldkare innan du paborjar behandlingen.

Ovariellt dverstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta lakemedel stimulerar dina dggstockar. Detta
kar risken for utveckling av ett tillstand som kallas
ovariellt &verstimuleringssyndrom eller OHSS.
Vid ovariellt dverstimuleringssyndrom utvecklas
folliklarna for mycket och blir till stora cystor. Om
du far ont i nedre delen av buken, bérjar 6ka snabbt
i vikt, mar illa eller krdks eller om du far svart att
andas, tala genast med din ldkare som kanske
kommer att be dig sluta anvénda detta lakemedel
(se avsnitt 4 under "Allvarliga biverkningar").

Om du inte har &gglossning och om du
foljer den rekommenderade dosen och
administreringsschemat, ar det mindre troligt att du
rakar ut for OHSS. Behandling med Luveris ger séllan
upphov till svart OHSS. Detta blir mer sannolikt
om det ldkemedel som anvands for att inducera
slutgiltig follikelmognad (som innehéaller humant
koriongonadotropin, hCG) administreras (se avsnitt 3
under "Hur mycket du ska ta" fér mer information).
Om du skulle utveckla OHSS &r det tdnkbart att din
lékare inte kommer att ge dig hCG under denna
behandlingscykel och be dig att avsta fran samlag
eller att anvanda barridrpreventivmetoder under
minst fyra dygn.

Din lakare kommer att se till att det ovariella svaret
kontrolleras noggrant med hjalp av ultraljud och
blodprov fére och under behandlingen.

Flerbérdsgraviditet

N&r du anvander Luveris dr det storre risk att du
blir gravid med fler &n ett barn pd samma géng
("flerbordsgraviditet”, oftast tvillingar) &n vid
naturlig befruktning. Flerbordsgraviditet kan leda till
medicinska komplikationer for dig och de barn somdu
vantar. Du kan minska risken for flerbérdsgraviditet
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genom att anvdnda rdtt dos av Luveris vid ratt
tidpunkt. Vid assisterad reproduktionsteknologi &r
risken for flerbdrdsgraviditet relaterad till din alder,
kvaliteten pad och antalet befruktningsdugliga dgg
eller embryon som forts in i dig.

Missfall

Vid assisterad reproduktionsteknologi eller
stimulering av dggstockarna fér att producera dgg
finns en missfallsrisk som ligger dver genomsnittet.

Ektopisk graviditet

Kvinnor som har haft en dggledarsjukdom I&per risk
for ektopisk graviditet (graviditet dar embryot faster
utanfor livmodern), oberoende av om graviditeten
uppkom genom spontan befruktning eller med
fertilitetsbehandling.

Blodpropp (tromboembolism)

Tala med ldkare innan du anvander Luveris om du
eller en familjemedlem nagonsin har haft blodpropp
i benet eller lungan, eller hjartattack eller stroke. Du
kan I6pa storre risk att fa allvarliga blodproppar
eller s& kan existerande blodproppar forvdrras vid
behandling med Luveris.

Tumorer i kdnsorganen

Det har forekommit rapporter om tumérer i
dggstockarna och andra kdnsorgan, bade godartade
och elakartade, hos kvinnor som har genomgatt
flera lakemedelsbehandlingar for infertilitet.

Missbildningar

Missbildningar efter assisterad reproduktionsteknologi
(ART) kan vara nagot hogre &n efter spontan
befruktning. Det kan bero pa olika faktorer hos
fordldrarna, sdsom moderns alder, gener, samt
ART-procedurerna och flerbdrdsgraviditet.

Barn och ungdomar

Luveris ska inte anvdndas av barn och ungdomar
under 18 ar.

Andra lakemedel och Luveris

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Anvand inte Luveris blandat med andra lakemedel i
samma injektion, med undantag for follitropin alfa,
om lakaren ordinerat detta.

Graviditet och amning
Anvadnd inte Luveris om du &r gravid eller ammar.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar
nagot lakemedel.

K6rférmaga och anvindning av maskiner

Luveris har ingen eller férsumbar effekt pa formdgan
att framfora fordon och anvdnda maskiner.

Viktig information om nagot innehallsimne i
Luveris

Luveris innehaller mindre 4n 1 mmol natrium
(23 mg) per dos. Det &r nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander Luveris

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt ldkarens
anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Hur lakemedlet ska anvindas

Din Iakare avgor vilken dos som &r den mest lampliga
for dig och hur ofta du ska ta lakemedlet under
behandlingen.

Hur mycket du ska ta

Luveris anvands vanligtvis varje dag i upp till tre
veckor, samtidigt med injektioner av FSH.

e Vanlig startdos dr 75 IE (1 injektionsflaska)
Luveris tillsammans med 75 IE eller 150 IE FSH.

e Beroende pa ditt svar kan din lakare ¢ka dosen
FSH i steg om 37,5-75 IE med 7 till 14 dagars
mellanrum.

Din ldkare kan forldnga din behandling upp till
5 veckor.

Nar dnskat svar erhallits, ges en injektion av hCG 24
till 48 timmar efter de sista injektionerna av Luveris
och FSH. Du rekommenderas att ha samlag pa dagen
for injektionen av hCG, och dagen efter. Alternativt
kan intrauterin insemination (IUl) utféras.

Om svaret blir for kraftigt ska behandlingen
avbrytas och hCG inte ges (se avsnittet "Eventuella
biverkningar"). | nasta behandlingscykel kommer din
|akare att foreskriva en ldgre dos av FSH dn vid den
féregaende behandlingen.

Administreringssatt

Luveris &r avsett for subkutan anvandning d.v.s. att det
ges som en injektion under huden. Injektionsflaskorna
ar endast avsedda for engangsbruk.

Om du ger dig sjélv Luveris, lds nedanstaende
instruktion noggrant:

e Tvidtta handerna. Det ar viktigt att hdnderna och
de redskap du anvdnder &r sd rena som méjligt.

e Samla allt du behover, finn en ren yta och lagg
utallt:
- en injektionsflaska med Luveris
- en injektionsflaska med vatska
- tva spritsuddar
- en spruta
- en nal for beredning, upplésning av pulvret i
vatskan
- en fin nal for subkutan injektion
- en avfallsbehéllare fér glas och nalar

® Dra av den skyddande kapsylen
fran injektionsflaskan med
vitska. Sitt beredningsnalen
pa sprutan, och dra upp lite luft
i sprutan genom att dra tillbaka
kolven ungefédr till markeringen foér 1 ml.
Stick sedan ner nélen i injektionsflaskan och
skjut in kolven for att avldgsna luften. Vand
injektionsflaskan med botten upp och dra
forsiktigt upp all vatska.

Lagg forsiktigt ner sprutan pa arbetsytan utan
att vidrora nalen.

® [drbered injektionsldsningen:
Dra av den skyddande kapsylen
frdn injektionsflaskan med
Luveris pulver, ta upp sprutan
och injicera vétskan langsamt
ner i injektionsflaskan med Luveris. Rotera
injektionsflaskan forsiktigt utan att ta bort
sprutan. Skaka inte.

e Nir pulvret ar upplost (vilket
vanligtvis sker omedelbart),
kontrollera att ldsningen &r klar
och inte innehaller nagra partiklar.
Vand injektionsflaskan upp och ner
och dra forsiktigt tillbaka I6sningen in i sprutan.

Du kan ocksa blanda Luveris med follitropin alfa i
stéllet for att injicera varje preparat separat. Efter att
Luveris-pulvret har 16sts upp, dra tillbaka I&sningen
in i sprutan och injicera den ner i behallaren med
follitropin alfa-pulver. Nar pulvret dr upplést, dra
tillbaka 16sningen in i sprutan. Inspektera l6sningen
med avseende pd partiklar pd samma sdtt som
tidigare, anvand inte I6sningen om den inte ar klar.

Upp till 3 behdllare med pulver kan uppldsas i
1 ml vétska.

e Byt till den fina nalen och
avldgsna eventuella luftbubblor:
Om du ser luftbubblor i sprutan, |
hall d& sprutan med nalen pekande

uppat och knacka forsiktigt pa sprutan tills all
luft samlas i toppen. Skjut upp kolven tills
luftbubblorna har férsvunnit.

® |njicera l6sningen genast: Din
lakare eller skoterska har redan
berdttat for dig var du ska injicera
(t.ex. magen, framsidan av laret).
Tvétta det valda omradet med en
spritsudd. Nyp ihop huden och stick in nalen i
45° till 90° vinkel med en rorelse som om du
skulle kasta pil. Injicera under huden som du
har lart dig. Injicera inte direkt i en ven. Injicera
I6sningen genom att pressa forsiktigt pa kolven.
Anvénd den tid du behover for att injicera all
[6sning. Dra ddrefter ut ndlen och tvatta huden
med en cirkelrérelse med en spritsudd.

e [Kassera alla anvanda saker: Nar du har avslutat
injektionen, kassera omedelbart alla ndlar och
tomma glasbehallare i avfallsbehallaren som du
har fatt. Eventuell 6verflodig [6sning maste kastas.

Om du anvént for stor madngd av Luveris

Effekterna av en 6verdos av Luveris ar okdnda, men
det dr mojligt att ovariellt dverstimuleringssyndrom
intraffar. Detta ar beskrivet under "Eventuella
biverkningar". Detta kan endast intrdffa om
hCG administrerats (se avsnittet "Varningar och
forsiktighet”).

Om du har glomt att anvdnda Luveris

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Kontakta din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel,
kontakta Iakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Kontakta genast likare om du mirker nagra
av nedanstdende biverkningar. Likaren kan
komma att be dig sluta anvdnda Luveris.

Allergisk reaktion

Allergiska reaktioner, som hudutslag,
hudrodnad, ndsselutslag, ansiktssvullnad eller
andningssvarigheter kan ibland bli allvarliga. Denna
biverkning ar mycket séllsynt (kan drabba uppemot
1 av 10 000 personer).

Ovariellt verstimuleringssyndrom

e Smaérta i nedre delen av buken tillsammans
med illamaende eller krakningar. Detta kan vara
symtom pd ovariellt dverstimuleringssyndrom
(OHSS). Dina &ggstockar kan ha Gverreagerat
pa behandlingen och bildat stora vétskeblasor
eller cystor (se ocksa avsnitt 2 under "Ovariellt
overstimuleringssyndrom”). Denna biverkning dr
vanlig (kan drabba uppemot 1 av 10 personer).
Om detta intraffar maste lakaren undersoka dig
s& snart som mojligt.

e Allvarliga komplikationer med blodproppar
(tromboembolism) vanligen tillsammans med
svart OHSS ar mycket sallsynta. Det har kan orsaka
bréstsmértor, andnéd, stroke eller hjértattack
(se ocksa avsnitt 2 under "Blodpropp”).

Andra vanliga biverkningar
® Huvudvark

e |llaméende, krakningar, diarré, smartor eller
obehagskanslor i buken

e Vitskebldsor pd &dggstockarna (cystor pa
dggstockarna), bréstsmértor och backensmirtor

e Lokala reaktioner vid injektionsstéllet, sdsom
smarta, klada, blamarken, svullnad eller irritation.

Vridna dggstockar och blddning i bukhalan har inte
rapporterats for Luveris, men det har i séllsynta
fall rapporterats vid behandling med humant
menopausgonadotropin (hMG), ett ldkemedel
extraherat ur urin, som ocksa innehaller LH.

Ektopisk graviditet (utomkvedshavandeskap) kan
uppkomma, speciellt hos kvinnor med tidigare
sjukdom i dggledarna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
dven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att dka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Luveris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for
barn.

Anvidnds fére utgdngsdatum som anges pa
injektionsflaskan efter EXP. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalfor-
packningen. Ljuskansligt.

Anvénd inte detta ldkemedel vid synliga tecken pa
forsamring, saésom missfargning av pulvret eller om
behallaren &r skadad.

Lakemedlet ska anvdndas omedelbart efter
upplésning av pulvret.

Den beredda I8sningen ska inte injiceras om den
innehdller partiklar eller inte &r klar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvdnds. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och G&vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen dr lutropin alfa. En
injektionsflaska med pulver innehaller 75 IE
(Internationella Enheter).

e Lutropin alfa dr ett rekombinant humant
luteiniserande hormon (r-hLH), producerat med
rekombinant DNA-teknik.

e Ovriga innehéllsamnen i pulvret &r polysorbat 20,
sackaros, natriumdivatefosfatmonohydrat,
dinatriumfosfatdihydrat, koncentrerad fosforsyra,
natriumhydroxid, L-metionin och kvéve.

e \/3tskan &r vatten for injektionsvatskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® Luveris kommer som pulver och vétska till
injektionsvatska, l6sning.

e Det finns i fdérpackningar om 1, 3 eller
10 injektionsflaskor med pulver och samma antal
injektionsflaskor med vatska.

e Varje injektionsflaska med pulver innehaller
75 |E lutropin alfa och varje flaska med vétska
innehaller 1 ml vatten for injektionsvatskor.

Innehavare av godkadnnande for forséljning
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nederlanderna

Tillverkare

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
(Zona industriale)
1-70026 Modugno (Bari)
[talien

Kontakta ombudet for innehavaren av
godkdnnandet fér forsdljning om du vill veta mer
om detta ldkemedel:
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Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle

[ Luveris gl

injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta
varten

Lutropiinialfa

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen
kuin aloitat ladkkeen kayttimisen, silld se
sisdltdd sinulle tarkeitd tietoja.

e Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd
mydhemmin.

® Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ldakarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

e Tama lddke on madratty vain sinulle eikd sitd tule
antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet
kuin sinulla.

® Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Luveris on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kadytat
Luverista

Miten Luverista kdytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset

Luverisin sdilyttdminen

ISR

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

1. Mita Luveris on ja mihin sitd kdytetdan

Mita Luveris on

Luveris-1ddkevalmiste sisdltdd lutropiinialfaa,
rekombinanttia luteinisoivaa hormonia (LH), joka
on hyvin samankaltainen ihmisessd luonnollisesti
esiintyvdn hormonin kanssa, mutta se on valmistettu
bioteknologisesti. Se kuuluu hormoniperheeseen
nimeltd gonadotropiinit, jotka osallistuvat
lisddntymisen normaaliin saatelyyn.

Mihin Luverista kdytetdan

Luverista suositellaan kdytettdvaksi niiden aikuisten
naisten hoitoon, joiden on osoitettu tuottavan hyvin
vahaisia maaria luonnolliseen lisddntymiskiertoon
liittyvia hormoneja. Ladkettd kaytetddn yhdessa
toisen, follikkelia stimuloivaksi hormoniksi (FSH)
kutsutun hormonin kanssa munarakkuloiden,
jotka ovat munasarjojen munasoluja kypsyttavia
osia, kehittymisen aikaansaamiseksi. Sen jalkeen
hoitoa jatketaan antamalla yksi annos ihmisen
istukkagonadotropiinia (nCG), joka johtaa munasolun
vapautumiseen munarakkulasta (ovulaatioon).

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin
kaytat Luverista

Al3 kidyt3 Luverista

e jos olet allerginen gonadotropiineille (kuten
esimerkiksi luteinisoivalle hormonille,
follikkelia stimuloivalle hormonille tai ihmisen
istukkagonadotropiinille) tai tdman lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

® jossinulla on munasarja-, kohtu- tai rintasyopa
® jos sinulla on todettu olevan aivokasvain

® jos sinulla on suurentuneet munasarjat tai jos
munasarjoissasi on nestettd sisaltdva rakkula
(munasarjakysta), jonka syy on tuntematon

® jos sinulla on tuntemattomasta syysté johtuvaa
verenvuotoa eméattimesta.

Al3 kdytd Luverista, jos jokin edelld esitetyistd
seikoista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele
asiasta |adkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa
ennen tdman ladkevalmisteen kayttdmista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 138kdrin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytat Luverista.

Sinun ja kumppanisi hedelmallisyys on tutkittava
ennen hoidon aloittamista.

Luverista ei suositella kaytettavaksi, jos sinulla on
jokin tila, jonka vuoksi normaali raskaus ei yleensa
ole mahdollinen, esimerkiksi primadri munasarjojen
toimintahairio tai sukuelinten epdmuodostumia.

Porfyria

Kerro ladkarille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla
tai jollakin perheenjasenellsi on porfyria (elimistén
kyvyttomyys pilkkoa porfyriineja; tdméa sairaus voi
periytyd vanhemmilta lapsille).

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS)

Tama ldakevalmiste stimuloi munasarjojasi. Tam3
lisdd munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyman
(OHSS) kehittymisen riskid. Siind munarakkulat
kehittyvét liikaa, ja niistd tulee suuria kystia. Jos
sinulla ilmenee vatsakipua, dkillistd painonnousua,
pahoinvointia, oksentelua tai hengenahdistusta, ota
valittémasti yhteytta 14akéariin, joka saattaa kehottaa
sinua keskeyttdmaan tdman ladkevalmisteen kdyton
(katso kohta 4, Vakavat haittavaikutukset).

Jos sinulla ei tapahdu ovulaatiota ja jos
|adkevalmisteen annostelusuosituksia on noudatettu,
OHSS:n esiintyminen on vdhemman todennakoista.
Luveris aiheuttaa harvoin vaikean OHSS:n. Tdma on
todenndkdisempad, jos munarakkulan lopullisen
kypsymisen aikaansaamiseksi kdytettdvaa
ladkeainetta (sisdltdd ihmisen gonadotropiinia eli
hCG:t&) annetaan (katso tarkemmat tiedot kohdasta
3, Paljonko ladkevalmistetta kaytetdan). Jos sinulle
on kehittymadssd OHSS, laékari voi pddttdd olla
madrddmattd sinulle hCG:td tdman hoitojakson
aikana, ja sinua voidaan kehottaa pidattdytymaan
yhdynndstd tai kdyttdmddn mekaanista
ehkdisymenetelmda vahintdan neljan pdivén ajan.

Laakari varmistaa, ettd munasarjavastetta seurataan
huolellisesti ultraddnitutkimuksin ja verikokein
ennen hoidon aloittamista ja sen aikana.

Monisikiéraskaus

Kdyttdessdsi Luverista sinulla on suurempi
monisikioraskauden (useimmiten kaksoset) riski
kuin luonnollisesti alkaneessa raskaudessa.
Monisikiéraskaudesta voi aiheutua komplikaatioita
sinulle ja vauvaillesi. Voit pienentdd monisikidraskauden
riskid kayttdmalla Luverista oikeina annoksina
oikeaan aikaan. Avusteisten lisddntymismenetelmien
yhteydessd monisikioraskauden riski liittyy ikaasi
sekd hedelmoityneiden munasolujen tai kohtuun
siirrettyjen alkioiden laatuun ja lukumaaraan.

Keskenmeno

Avusteisten lisddntymismenetelmien tai munasolujen
kypsyttdmiseen téahtddvdn munasarjojen
stimulaatiohoidon yhteydessd keskenmenon riski
on suurempi kuin naisilla keskimaarin.

Kohdunulkoinen raskaus

Naisilla, joilla on ollut munajohdinsairaus, on
olemassa kohdunulkoisen raskauden (raskaus, jossa
sikié on kiinnittynyt kohdun ulkopuolelle) riski
riippumatta siitd, onko raskaus alkanut spontaanilla
hedelmditymiselld vai hedelmallisyyshoidolla.

Veren hyytymisestd aiheutuvat ongelmat
(tromboemboliset tapahtumat)

Keskustele laéakarisi kanssa, jos sinulla tai
sukulaisellasi on joskus ollut laskimotukos sddressa
tai keuhkoissa, syddnkohtaus tai halvaus. Sinulla
saattaa olla suurentunut vakavien laskimotukosten
riski tai olemassa olevat ongelmat voivat pahentua
Luveris-hoidon aikana.

Sukuelinten kasvaimet

Naisilla, joita on hoidettu lddkkeilld useita
hoitojaksoja hedelmattomyyden vuoksi, on
raportoitu sekd hyvdn- ettd pahanlaatuisia
kasvaimia munasarjoissa ja muissa sukuelimissa.

Synnynndiset epdmuodostumat

Avusteisten lisddntymismenetelmien kdytdssa
synnynndisten epdmuodostumien todenndkdisyys
saattaa olla hieman suurempi kuin spontaanin
hedelmdittymisen jdlkeen. Se saattaa johtua
eroista vanhempien ominaisuuksissa, kuten didin
ikd, perinndlliset tekijat, sekd hedelmallisyyshoito-
toimenpiteistad ja monisikiéraskaudesta.

Lapset ja nuoret

Luverista ei saa antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille
nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Luveris

Kerro lddkarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos
parhaillaan kadytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Al3 kdytd Luverista seoksena muiden ladkkeiden
kanssa samassa injektiossa, lukuun ottamatta
follitropiinialfaa, jos lddkari on sitd maarannyt.

Raskaus ja imetys

Al kdyta Luverista, jos olet raskaana tai imett.
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdan
laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Luverisilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

Tarkedia tietoa Luverisin sisaltamista aineista

Luveris sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per
annos. Se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Luverista kdytetdan

Kaytd tata laakettd juuri siten kuin ladkari on
madrdnnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet |4dkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Taman ladkevalmisteen kaytto

Laakdri paattdd, mikd annos ja hoitoaikataulu on
sinulle sopivin tatd hoitojaksoa varten.

Paljonko ladkevalmistetta kdytetaan

Luverista kdytetddn yleensa pdivittdin korkeintaan
kolmen viikon ajan samaan aikaan FSH-pistosten
kanssa.

e Tavanomainen aloitusannos on 75 IU (yksi
injektiopullo) Luverista yhdessa 75 IU tai 150 IU
FSH:n kanssa.

e Hoitovasteesi mukaan |33kdri voi nostaa
FSH:n annosta mieluiten 37,5-75 IU:n verran
7-14 pdivan valein.

Laakari voi paattdd, ettd hoitoa jatketaan aina

viiteen viikkoon saakka.

Kun toivottu vaste on saavutettu, annetaan yksi
pistos hCG:td 24-48 tuntia viimeisten Luveris-
ja FSH-pistosten jdlkeen. On suositeltavaa olla
yhdynnéssd hCG-pistoksen antamispdivana ja sitd
seuraavana pdivana. Vaihtoehtoisesti sinulle voidaan
tehda kohdunsiséinen keinohedelmaitys.

Jos vaste on liiallinen, hoito lopetetaan ja
hCG:td ei saa antaa (katso kohta 'Mahdolliset
haittavaikutukset'). Seuraavaa hoitojaksoa varten
|adkadri maarad pienemman FSH-annoksen kuin
edellisessd hoitojaksossa.

Antotapa

Luveris on tarkoitettu ihonalaiseen kayttodn, eli se
annetaan pistoksella ihon alle. Kukin injektiopullo on
kdytettava yhdelld pistoskerralla.

Jos annat Luveris-pistoksen itse, lue seuraavat
ohjeet huolellisesti:

e Pese kddet. On tarkedd, ettd katesi ja kdytettavat
vélineet ovat mahdollisimman puhtaat.

e Ota kaikki tarvittavat valineet esille. Aseta

vélineet puhtaalle alustalle:

- yksi Luveris-injektiopullo,

- yksi liuotinta sisdltava injektiopullo,

- kaksi desinfiointiaineella kostutettua lappua,

- yksi ruisku,

- yksi injektioliuoksen valmistusneula kuiva-
aineen liuottamiseen oheisella liuottimella,

- ohut neula ihonalaisen pistoksen antoa varten,

- terdvien esineiden kerdysastia lasiastioiden ja
neulojen turvallista hdvittdmista varten.

e Poista liuotinta sisdltdavin
injektiopullon suojakorkki.
Kiinnita ruiskuun injektioliuoksen ‘
valmistusneula ja veda ruiskuun >
hieman ilmaa vetamalld mantaa
suunnilleen 1 ml:n merkkiin saakka. Tydonna sen
jalkeen neula injektiopulloon, tydnna mantda
siten, ettd ilma poistuu ruiskusta, kddnna
injektiopullo yldsalaisin ja vedd kaikki liuotin
varovasti ruiskuun.
Aseta ruisku varovasti alustalle varoen
koskemasta neulaan.

e Valmista injektioneste: Poista [  —"
suojakorkki Luveris-kuiva-aineen /
injektiopullosta, ota ruisku ja
ruiskuta liuotin hitaasti Luveris-
injektiopulloon. Pydrittele pulloa
helldvaraisesti ruiskua poistamatta. Al3 ravista.

e Kun kuiva-aine on liuennut
(tapahtuu yleensd vilittomasti),
tarkista, ettd muodostunut liuos on ‘
kirkas ja ettd se ei sisalld hiukkasia.
Kaanna injektiopullo yldsalaisin ja
vedd liuos varovasti takaisin ruiskuun.

Voit myos sekoittaa Luverisin follitropiinialfan
kanssa vaihtoehtona valmisteiden pistamiselle
erikseen. Kun Luveris-kuiva-aine on liuennut, veda
liuos takaisin ruiskuun ja ruiskuta se sen jdlkeen
follitropiinialfa-kuiva-aineen sdilytysastiaan.
Kun kuiva-aine on liuennut, veda liuos takaisin
ruiskuun. Tarkista liuos hiukkasten varalta kuten
aiemmin, ja al3 kdyta liuosta jos se ei ole kirkas.
Korkeintaan kolme kuiva-ainetta sisdltavaa
sdilytysastiaa voidaan liuottaa yhteen millilitraan
liuotinta.

e Vaihda ruiskuun ohut neula ja
poista mahdolliset ilmakuplat:
Jos ruiskussa nakyy ilmakuplia, 1
pidd ruiskua neula yldspain
suunnattuna ja naputa ruiskua
kevyesti, kunnes kaikki ilma on kertynyt ruiskun
yldosaan. Tydénnd varovasti ruiskun mantaa
kunnes ilmakuplat ovat poistuneet.

® Anna pistos valittdmasti:
Lddkari tai sairaanhoitaja on jo
neuvonut sinulle pistoskohdat
(esim. vatsa tai reiden etuosa).
Puhdista pistoskohta ihon
desinfiointiaineella. Ota varma ote ihopoimusta
ja tydnnd neula 45-90 asteen kulmassa nopealla
liilkkeelld ihoon. Ruiskuta liuos ihon alle siten
kuin sinulle on neuvottu. Al4 ruiskuta liuosta
verisuoneen. Ruiskuta liuos painamalla mantaa
kevyesti. Ruiskuta koko annos kaikessa rauhassa.

=

Veda sen jélkeen neula heti pois ja puhdista iho
desinfiointiaineeseen kastetulla lapulla py&rivin
liikkein.

e Havita kaikki kdytetyt vélineet: Kun olet antanut
pistoksen pane heti kaikki neulat ja tyhjat lasiset
sdilytysastiat saamaasi terdvien esineiden
kerdysastiaan. Myds mahdollinen kdyttdmaton
valmis lddkeliuos on hdvitettava.

Jos kdytat enemman Luverista kuin sinun pitisi

Luverisin yliannostuksen vaikutuksia ei tunneta,
mutta siitd voi kuitenkin seurata munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtymd, mikd on kuvattu
kohdassa "Mahdolliset haittavaikutukset". Nadin kay
kuitenkin vain, mikali hCG:t4 annetaan (katso kohta
"Varoitukset ja varotoimet”).

Jos unohdat kayttaa Luverista

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Ota yhteytta laakariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdman |ladkkeen kaytosta,
kddnny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin lddke voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset

Ota heti yhteys lddkériin, jos huomaat jonkin
alla luetelluista haittavaikutuksista. Ladkari
saattaa pyytda sinua lopettamaan Luverisin
kayton.

Allerginen reaktio

Allergiset reaktiot, kuten ihottuma, ihon punoitus,
nokkosihottuma sekd kasvojen turvotus, johon
liittyy hengenahdistusta, voivat joskus olla vakavia.
Tama haittavaikutus on hyvin harvinainen (saattaa
esiintya alle 1 henkil6lld 10 000:sta).

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma

® Alavatsakipu, johon liittyy pahoinvointia tai
oksentelua, Nama voivat olla munasarjojen
hyperstimulaatio- oireyhtyméan (OHSS) oireita.
Munasarjasi ovat mahdollisesti ylireagoineet
hoitoon ja muodostaneet suuria nestettd
sisaltdvid rakkuloita eli kystia (katso myos
kohta 2 "Munasarjojen hyperstimulaatio-
oireyhtyma (OHSS)"). Tdm4d haittavaikutus on
yleinen (saattaa esiintya alle 1 henkildlld 10:sta).
Jos tamé haittavaikutus ilmenee, 1ddkérin on
tutkittava sinut mahdollisimman pian.

e \akavia veren hyytymiseen liittyvid
komplikaatioita (tromboembolisia tapahtumia),
joihin yleensa liittyy vaikea OHSS, tavataan
hyvin harvoin. Ne voivat aiheuttaa esimerkiksi
rintakipua, hengenahdistusta, halvauksen tai
syddnkohtauksen (katso myds kohta 2, "Veren
hyytymisestd aiheutuvat ongelmat”).

Muita yleisia haittavaikutuksia
e Paansarky

® Pahoinvointi, oksentelu, ripuli, epdmukava tunne
vatsan alueella tai vatsakipu

e Nestettd sisaltavat rakkulat munasarjoissa
(munasarjakystat), rintakipu ja lantiokipu

® Paikalliset reaktiot pistospaikassa, esimerkiksi
kipu, kutina, mustelma, turvotus tai drsytys.

Munasarjojen kiertymdd ja verenvuotoa vatsan
alueella ei ole raportoitu Luverisin kaytdn
yhteydessd, mutta téllaisia harvinaisia tapauksia
on kuitenkin raportoitu ihmisen menopausaalisella
gonadotropiinilla  (hMG:Ild) annetun hoidon
jélkeen; se on myds LH:ta sisdltava virtsaperdinen
ladkevalmiste.

Kohdunulkoinen raskaus (alkio kiinnittyy kohdun
ulkopuolelle) on mahdollinen varsinkin naisilla, joilla
on ollut munanjohtimen sairaus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille,
apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks.
yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmadn tietoa tdméan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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FI-00034 Fimea

5. Luverisin sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Als kayta tata laskettd injektiopulloissa mainitun
viimeisen kayttopdivamadran (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeista paivaa.

Séilytd alle 25 °C.S&ilytad alkuperdispakkauksessa.
Herkka valolle.

Ald kaytd tita lasketts, jos huomaat nakyvia
muutoksia lddkevalmisteen ulkonadssd, kuten
kuiva-aineen varjdytymista, tai mikali sdilytysastia
on vaurioitunut.

Ladke tulisi antaa valittomasti kuiva-aineen
liuottamisen jalkeen.

Liuosta ei tule kdyttda, jos siind on hiukkasia tai se
ei ole kirkas.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda
talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdmattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Luveris sisaltaa

e Vaikuttava aine on lutropiinialfa. Yksi
injektiokuiva-ainepullo sisdltdd 75 U
(International Units - kansainvilinen yksikko,
KY).

e Lutropiinialfa on rekombinantti ihmisen
luteinisoiva hormoni (r-hLH), joka on valmistettu
yhdisteIma-DNA-tekniikalla.

e Muut kuiva-aineen sisdltdmat aineet ovat
polysorbaatti 20, sakkaroosi, natriumdivetyfosfaa
ttimonohydraatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
vakeva fosforihappo, natriumhydroksidi,
L-metioniini ja typpi.

e [juotin on injektionesteisiin kdytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

® |uveris toimitetaan injektiokuiva-aineena ja
liuottimena, liuosta varten.

e Se toimitetaan 1, 3 tai 10 kuiva-aine-
injektiopulloa sisaltdvissa pakkauksissa, yhdessa
saman liuotinta sisdltdvan injektiopullomaaran
kanssa.

® Jokainen injektiokuiva-ainepullo sisdltaa 75 U
lutropiinialfaa ja jokainen liuotinta siséltava
injektiopullo sisaltdd 1 ml injektionesteisiin
kdytettdvaa vetta.

Myyntiluvan haltija

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Alankomaat

Valmistaja

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
(Zona industriale)
1-70026 Modugno (Bari)
Italia

Lisdtietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa
myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Suomi/Finland
Merck Oy
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige
Merck AB
Tel: +46-8-562 445 00
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Denne indleegsseddel blev senest &endret 08/2018

Du kan finde yderligere oplysninger om Luveris pa
Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel @ndrades senast 08/2018

Ytterligare information om detta Idkemedel finns
pé Europeiska ldakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Tam3 pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
08/2018

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan
|55keviraston verkkosivuilta http://www.ema.europa.eu.
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