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Indlegsseddel: Information til brugeren
Luveris® 75 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning,

solvens i hatteglas
Lutropin alfa

Lzaes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel 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 laegen, 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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6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Luveris

Luveris er et laegemiddel, der indeholder lutropin alfa, et rekombinant luteiniserende hormon (LH), som grundlaeggende er lig det hormon, som
findes naturligt i 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 maengder 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 seggestokken, der modner seggene (oocytter). Efter behandlingen gives en enkelt dosis af human
choriongonadotropin (hCG), som farer til frigivelsen af et aeg fra folliklen (eeglasning).

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

Brug ikke Luveris:

« hvis du er allergisk 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 aeggestokke, livmoder eller bryst.

¢ hvis du har haft en hjernesvulst.

¢ hvis du har forstgrrede seggestokke eller cyster pa aeggestokkene, som er af ukendt oprindelse.

¢ hvis du har uforklarlig blgdning fra skeden.

Brug ikke Luveris hvis noget af ovenstaende gor sig geeldende for dig. Hvis du ikke er sikker, skal du spgrge laegen eller apotekspersonalet, far 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 frarddes, hvis du har en lidelse, som normalt ggr en normal graviditet umulig, som f.eks. seggestokke, som ikke fungerer pga.
en tilstand kaldet primaert ovariesvigt, eller misdannelser i kgnsorganerne.

Porfyri
Forteel det til laegen for du starter med behandlingen, hvis du eller et familiemedlem har porfyri (manglende evne til at nedbryde porfyriner), som

kan nedarves fra foraeldre til barn.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Denne medicin stimulerer dine seggestokke. Dette gger 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 veegtagning, kvalme eller opkastning, eller hvis du har sveert
ved at traekke vejret, skal du straks forteelle det til laegen, som muligvis vil bede dig om at holde op med at bruge medicinen

(se pkt. 4 under “Alvorlige bivirkninger”).

Hvis du ikke har seglgsning, og hvis den anbefalede dosis og indgivelsesplan overholdes, er det mindre sandsynligt, at der opstar OHSS. Luveris
behandling farer sjeeldent til alvorlig OHSS. Dette bliver mere sandsynligt, hvis den medicin, der anvendes til at igangseette den endelige
follikelImodning (som indeholder human choriongonadotropin, hCG), indgives (se pkt. 3 “S& meget skal der bruges” for yderligere oplysninger). Hvis
du udvikler OHSS, 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 dggn.

Din laege vil sikre omhyggelig overvagning af seggestokkenes reaktion, ved hjeelp af ultralydsskanning og blodpraver fgr 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. Flerfoldsgraviditet 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 aeg eller embryoner, der laegges op.
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Spontan abort
Nar man gennemgar en assisteret reproduktionsbehandling eller stimulering af seggestokkene til at producere aeg, er der starre sandsynlighed for
en spontan abort end hos gennemsnitskvinden.

Ektopisk graviditet
Kvinder, som tidligere har haft sygdom i seggestokkene, 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 leege 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 slagtilfaelde. Du kan have en gget risiko for at fa en alvorlig blodprop, eller hvis du har blodpropper, kan tilstanden forvaerres
af Luveris behandling.

Svulster i kgnsorganerne
Der er rapporteret bade godartede og ondartede svulster i seggestokkene og andre dele af det reproduktive system hos kvinder, som er blevet
behandlet med flere forskellige laegemidler 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 foraeldrene 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 laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

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

Graviditet og amning
Undlad at bruge Luveris, hvis du er gravid eller ammer.
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Luveris pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj 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 veesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Luveris
Brugaltid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laeegen.

Sadan bruges denne medicin
Din leege vil beslutte, hvilken dosis og hvilket indgivelsesskema der passer bedst til dig under denne behandling.

Sa meget skal der bruges

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

* Den sadvanlige startdosis er 75 IE (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.

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

Nar det enskede 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
(141).

Hvis en overdreven respons er opnaet, bar behandlingen standses og injektionen med hCG undlades (Se pkt. “Bivirkninger”). | den fglgende cyklus
vil laegen 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 haetteglas er kun til engangsbrug.

Hvis du selv injicerer Luveris, lees omhyggeligt felgende instruktion:
¢ Vask dine haender. Det er vigtigt, at dine haender og de redskaber, som du anvender, er sa rene som muligt.

e Saml alt, hvad du har brug for. Find et rent omrade og laeg alt frem:
- et heetteglas indeholdende Luveris
- et heetteglas indeholdende solvens
- to spritservietter
- ensprgjte
- en blandingskanyle til brug i forbindelse med oplgsning af pulveret i solvensen
- entynd kanyle til den subkutane injektion
- en kanylebgtte til sikker bortskaffelse af glas og kanyler.



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

—
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Laeg forsigtigt sprgjten ned pa arbejdsfladen uden at rgre kanylen.

 Forbered injektionsoplgsningen: Fjern beskyttelseslaget fra heetteglasset med Luveris pulver, tag sprgjten op og sprgjt forsigtig solvensen ned i
hzetteglasset med Luveris. Bland ved at foretage rolige cirkulzere bevaegelser uden at fjerne sprgjten. Haetteglasset ma ikke rystes.

*

Efter at pulveret er oplgst (hvilket normalt sker med det samme), kontrolles, at den faerdige oplgsning er klar og ikke indeholder partikler. Vend
heetteglasset pa hovedet og traek forsigtigt oplgsningen tilbage i sprajten.

——t
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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 sprajten og sprgjt den ned i beholderen med follitropin alfa-pulver. Sa snart pulveret er oplgst, traekkes oplgsningen tilbage i sprgjten.
Kontroller som far for partikler og anvend ikke oplgsningen, hvis den er uklar.

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

¢ Skift til den tynde kanyle og fjern evt. luftbobler: Hvis du ser luftbobler i sprgjten, hold sprajten med kanylen pegende opad, knips forsigtig pa
sprgjten indtil luften er samlet i toppen. Skub forsigtigt stemplet indtil luftboblerne er veek.




« Injicer straks oplgsningen: Din leege eller sygeplejerske vil allerede have radgivet dig mht. hvor du skal injicere (f.eks. maven, forsiden af laret). Tar
det valgte omrade af med en spritserviet. Klem fast om huden og indfgr nalen i en 45° til 90° vinkel ved at anvende en dart-lignende bevaegelse.
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 nalen ud straks efter injektionen og renggr huden med cirkulerende bevaegelser ved brug af
en spritserviet.

* Kasser alle de brugte redskaber: Efter at du har afsluttet injektionen, kasseres alle kanyler og de tomme glasbeholdere i den medfglgende
affaldsbeholder. Ikke 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 indtraede, som beskrevet
naermere 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 laege.

Sparg leegen, 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. udsleet, radmen, neeldefeber, haevelse af ansigtet med vejrtraekningsbesveer kan undertiden veere alvorlige. Denne
bivirkning er meget sjeelden (forekommer hos feerre end op til 1 ud af 10.000 personer).

Ovarielt hyperstimulationssyndrom

e Smerter i underlivet ledsaget af kvalme eller opkastning kan veere symptomer pa ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dine seggestokke
kan have overreageret pa behandlingen, og dannet store cyster pa eeggestokkene (se ogsa pkt. 2 “Ovarielt hyperstimulationssyndrom”).
Denne bivirkning er almindelig (forekommer hos feerre end op til 1 ud af 10 personer). Hvis det sker, skal du undersgges af din laege sa hurtigt
som muligt.

¢ Alvorlige problemer med blodpropper (tromboemboliske haendelser) kan opsta i meget sjeeldne tilfeelde - 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.

¢ Cyster pa seggestokkene, brystsmerter og baekkensmerter.

¢ Lokale reaktioner pa injektionsstedet, som f.eks. smerte, klge, bld 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 seggelederne.

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 indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

eller E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Ma 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, sasom misfarvning af pulveret eller beskadigelse af beholderen.
Dette leegemiddel skal anvendes umiddelbart efter oplgsning af pulveret.

Oplgsningen 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. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Luveris indeholder:

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

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

* Pulverets gvrige indholdsstoffer: Polysorbat 20, saccharose, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, dinatriumphosfatdihydrat, phosphorsyre,
koncentreret, natriumhydroxid, L-methionin og nitrogen.

* Solvens er vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstgrrelser

* Luveris foreligger som pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning.

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

* Hvert haetteglas med pulver indeholder 75 IE lutropin alfa og hvert haetteglas solvens indeholder 1 ml vand til injektionsvaesker.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Merck Serono Europe Limited

56 Marsh Wall

London E14 9TP

Storbritannien

Fremstiller

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Denne indlegsseddel blev senest zendret 08/2018

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



