ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luveris 75 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera 75 j.m. lutropiny alfa (rekombinowanego ludzkiego hormonu luteinizujacego
(r-hLH)). Lutropina alfa jest wytwarzana metoda inzynierii genetycznej w komorkach jajnika chomika
chinskiego (CHO).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Wyglad proszku: biate liofilizowane peletki.
Wyglad rozpuszczalnika: przejrzysty bezbarwny roztwor.

Wspotczynnik pH sporzadzonego roztworu wynosi 7,5-8,5.

W celu samodzielnego podawania przez pacjentow nalezy rozwazy¢ stosowanie dostepnych postaci
produktu, innych niz z rozpuszczalnikiem w amputkach.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Produkt Luveris wraz z preparatem hormonu folikulotropowego (FSH) jest zalecany u dorostych
kobiet z ciezkim niedoborem hormonu luteinizujacego (LH) i FSH w celu pobudzenia rozwoju
pecherzyka jajnikowego. U pacjentek bioracych udziat w badaniach klinicznych stezenie endogennego
LH w surowicy wynosito < 1,2 j.m./I.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie produktem Luveris powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza doswiadczonego w
leczeniu zaburzen ptodnosci.

Dawkowanie

Celem terapii produktem Luveris wraz z hormonem FSH, u kobiet z niedoborem LH i FSH, jest
rozwoj pojedynczego, dojrzatego pecherzyka Graafa, z ktdrego, po podaniu ludzkiej gonadotropiny
kosmowkowej (hCG), zostanie uwolniona komérka jajowa.

Produkt Luveris powinien by¢ podawany jako cykl codziennych wstrzyknie¢, jednoczesnie z FSH.
Jako ze sa to pacjentki niemiesiaczkujace i majace niskie stezenia endogennych estrogenéw, leczenie
mozna rozpoczynaé¢ w kazdym czasie.

Produkt Luveris powinien by¢ podawany jednoczesnie z folitroping alfa.

Leczenie nalezy dostosowywac¢ do odpowiedzi terapeutycznej pacjentki, ocenianej na podstawie
pomiaru wielkosci pecherzyka w badaniu ultrasonograficznym oraz odpowiedzi estrogenowej.
Zalecany spos6b podawania rozpoczyna sie od dawki 75 j.m. lutropiny alfa na dobe, co odpowiada
jednej fiolce produktu Luveris, z 75 j.m.—150 j.m. FSH.



W badaniach klinicznych wykazano, ze produkt Luveris zwigksza wrazliwos¢ jajnikoéw na folitroping
alfa. Jezeli konieczne jest zwigkszenie dawki FSH, najlepiej zwigkszac¢ ja w 7-14-dniowych odstgpach
0 37,5 j.m.—75 j.m. Dopuszczalne jest wydtuzenie czasu trwania stymulacji do najwyzej 5 tygodni w
kazdym cyklu.

Po uzyskaniu optymalnej odpowiedzi, nalezy poda¢ pojedyncze wstrzykniecie 250 mikrograméw
r-hCH lub 5 000 j.m. do 10 000 j.m. hCG w ciagu 24-48 godzin od ostatnich wstrzyknie¢ produktu
Luveris i FSH. W dniu podania hormonu hCG, a takze w dniu nastepnym zalecane sa stosunki
ptciowe. Alternatywnie mozna wykona¢ zaptodnienie wewnatrzmaciczne.

Wspomaganie fazy lutealnej powinno by¢ brane pod uwage w przypadku braku substancji
pobudzajacych luteinizacje (LH/hCG) po owulacji, co moze prowadzi¢ do przedwczesnej niedomogi
ciatka z6ttego.

Jezeli uzyskano nadmierna odpowiedz jajnikdw, leczenie oraz ewentualne podanie hormonu hCG
powinno by¢ wstrzymane. W nastepnym cyklu zaleca sie zmniejszenie dawki FSH w poréwnaniu z
cyklem poprzednim.

Populacje szczegdlne

Pacjenci w podeszfym wieku

Nie ma uzasadnionych wskazan do stosowania produktu Luveris u pacjentéw w podesztym wieku. Nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Luveris u pacjentow w
podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania, skutecznosci i farmakokinetyki produktu leczniczego
Luveris u pacjentdéw z zaburzeniami nerek lub watroby.

Dzieci i mfodziez
Nie ma uzasadnionych wskazan do stosowania produktu Luveris u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania

Produkt Luveris jest przeznaczony do podawania podskdrnego. Proszek nalezy rozpusci¢ w
zataczonym rozpuszczalniku, bezposrednio przed uzyciem.

Samodzielne wstrzykiwanie tego produktu leczniczego moze by¢ wykonywane wytacznie przez
pacjentki, ktore sa dobrze zmotywowane, odpowiednio przeszkolone i maja tatwy dostep do
wykwalifikowanej pomocy medycznej.

4.3  Przeciwwskazania
Produkt Luveris jest przeciwwskazany u pacjentek z:

nadwrazliwoscia na gonadotropiny lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
nowotworami jajnika, macicy lub sutka

guzami podwzgérza i przysadki mézgowej

powiekszeniem jajnikow lub torbiela jajnika niezwiazanymi z zespotem policystycznych
jajnikéw i o nieznanej etiologii

krwotokami z drég rodnych o nieustalonej przyczynie.

Nie podawac¢ produktu Luveris w nastepujacych sytuacjach uniemozliwiajacych prawidtows ciaze:
o pierwotna niewydolnos¢ jajnikow

o wady rozwojowe narzadéw piciowych uniemozliwiajace zajscie w Ciaze

. miesniaki macicy uniemozliwiajace zajscie w ciaze.



4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia, nalezy przeanalizowac przyczyny nieptodnosci pary, jak réwniez ocenié¢
ewentualne przeciwwskazania do zajscia w ciaze. Ponadto u pacjentek nalezy przeprowadzi¢
diagnostyke pod katem niedoczynnosci tarczycy, niewydolnosci kory nadnerczy i hiperprolaktynemii
oraz zastosowaé wlasciwe leczenie.

Zastosowanie produktu Luveris u pacjentek chorych na porfirig lub z porfiria stwierdzona w
wywiadzie rodzinnym moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia ostrego napadu. W przypadku pogorszenia
si¢ stanu zdrowia lub pojawiania si¢ pierwszych oznak takiego napadu konieczne moze by¢
przerwanie leczenia.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw (OHSS)

Spodziewanym skutkiem kontrolowanej stymulacji jajnikdw jest pewnego stopnia powiekszenie
jajnikow. Jest ono czesciej obserwowane u kobiet z zespotem policystycznych jajnikéw i zwykle
ustepuje bez leczenia.

W odrdznieniu od niepowiktanego powigkszenia jajnikow OHSS (ang. Ovarian Hyperstimulation
Syndrome) moze dawac¢ objawy o wigkszym nasileniu, w tym znaczne powigkszenie jajnikow, duze
stezenie steroidow piciowych w surowicy i zwiekszenie przepuszczalnosci srodbtonka, ktére moze
prowadzi¢ do gromadzenia ptynu w jamie otrzewnej, optucnej i rzadko w osierdziu.

W tagodnych przypadkach OHSS mozna zaohserwowa¢ bél brzucha, dolegliwosci ze strony przewodu
pokarmowego oraz wzdecia lub powiekszenie jajnikow. W umiarkowanych przypadkach OHSS moga
dodatkowo wystgpowac nudnosci, wymioty oraz wodobrzusze i wyrazne powigkszenie jajnikow
widoczne w badaniu USG.

W cigzkich przypadkach OHSS mozna ponadto zaobserwowac takie objawy, jak znaczne
powigkszenie jajnikow, przyrost masy ciata, dusznosci i skapomocz. Diagnostyka kliniczna moze
ujawni¢ takie objawy, jak hipowolemia, zageszczenie krwi, zachwianie réwnowagi elektrolitowej,
wodobrzusze, wysiek optucnowy oraz ostra niewydolno$¢ oddechowa. Bardzo rzadko ciezkim
przypadkom OHSS moga towarzyszy¢ skrecenie jajnika lub incydenty zakrzepowo-zatorowe, takie jak
zator tetnicy ptucnej, udar niedokrwienny mézgu lub zawat miesnia sercowego.

Niezalezne czynniki ryzyka rozwoju zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS) obejmuja:
mtody wiek, bezttuszczowa mase ciata, zespét policystycznych jajnikow, wigksze dawki egzogennej
gonadotropiny, wysoki bezwzgledny lub szybko rosnacy poziom estradiolu w surowicy podczas
poprzednich epizodéw OHSS, duza liczbe rozwijajacych sie pecherzykéw Graafa oraz duza liczbe
komorek jajowych odzyskiwanych w cyklach ART.

Przestrzeganie zalecanego dawkowania i schematu podawania produktu Luveris i FSH moze
zmniejszy¢ ryzyko wystepowania nadmiernej stymulacji jajnikow. W celu wczesniejszego okreslenia
czynnikOw ryzyka zalecane jest monitorowanie cyKkli stymulacji poprzez wykonywanie badan
ultrasonograficznych, jak réwniez pomiaréw stezenia estradiolu.

Istnieja dowody sugerujace, ze hormon hCG odgrywa kluczowa rolg w wyzwalaniu OHSS oraz ze
zespOt moze wystgpowac w cigzszej postaci i trwac diuzej w przypadku ciazy. Dlatego w przypadku
wystapienia objawéw nadmiernej stymulacji jajnikéw zalecane jest wstrzymanie podania hormonu
hCG i doradzenie pacjentce, aby powstrzymata sie od wspétzycia ptciowego lub zastosowata metody
zabezpieczajace przed zajsciem w ciazg przez co najmniej 4 dni. Jako ze OHSS moze sig szybko
rozwina¢ (w ciagu 24 godzin) lub w ciagu kilku dni sta¢ sie cigzkim powiklaniem, pacjentki powinny
by¢ kontrolowane przez co najmniej dwa tygodnie po podaniu hormonu hCG.

Lagodny lub umiarkowany OHSS zazwyczaj ustepuje samoistnie. W przypadku wystapienia ci¢zkiego
zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS) zaleca sie przerwanie leczenia gonadotropinami, o ile
jest wciaz kontynuowane, oraz hospitalizowanie pacjentki i zastosowanie odpowiedniego leczenia.



Skrecenie jajnika

Po leczeniu innymi gonadotropinami zgtoszono skrecenia jajnika. Moze ono by¢ zwiazane z innymi
czynnikami ryzyka, takimi jak zesp6t OHSS, wczesniejsza operacja jamy brzusznej, skrecenie jajnika
W przesziosci, wystepowanie w przesztosci lub obecnie torbieli jajnika i zesp6t jajnikéw
policystycznych. Uszkodzenie jajnika w wyniku zmniejszonego doptywu krwi mozna zmniejszy¢
poprzez wczesniejsze wykrycie i natychmiastowe usuniecie skrecenia.

Ciaza mnoga

U pacjentek poddanych indukcji owulacji, czgstos¢ wystgpowania ciazy mnogiej jest zwigkszona w
poréwnaniu z czestoscia ich wystepowania w przypadku zaptodnienia naturalnego. Wiekszos¢ ciaz
mnogich to ciaze blizniacze. Ciaza mnoga, zwlaszcza liczniejsza niz blizniacza, zwigksza ryzyko
powiktan potozniczych i okotoporodowych.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia ciazy mnogiej liczniejszej niz blizniacza zalecane jest
doktadne monitorowanie odpowiedzi jajnikow.

U pacjentek poddanych leczeniu z zastosowaniem technologii wspomagania rozrodu (ang. Assisted
Reproductive Technology — ART) ryzyko wystapienia ciazy mnogiej jest zwiazane gtéwnie z liczba
przeniesionych zarodkow, ich jakoscia oraz wiekiem pacjentki.

Utrata ciazy
Utrata ciazy w wyniku poronienia wystgpuje czgsciej u pacjentek poddanych stymulacji wzrostu
pecherzyka w celu indukcji owulacji niz wskutek poczecia naturalnego.

Ciaza pozamaciczna

U kobiet z choroba jajowodow w wywiadzie istnieje ryzyko ciazy pozamacicznej niezaleznie od tego,
czy ciaza jest wynikiem zaptodnienia naturalnego czy wynikiem leczenia nieptodnosci. Czestosé¢
wystepowania ciazy pozamacicznej po zastosowaniu technologii wspomagania rozrodu (ART) byta
wigksza niz w populacji ogdlne;j.

Wrodzone wady rozwojowe

Czestos¢ wystepowania wad wrodzonych po zastosowaniu ART moze by¢ nieco wieksza niz po
zaptodnieniu naturalnym. Moze by¢ to spowodowane czynnikami rodzicielskimi (np. wiek matki,
czynniki genetyczne), zabiegami ART i ciagzami mnogimi.

Incydenty zakrzepowo-zatorowe

U kobiet niedawno lub obecnie przechodzacych chorobe zakrzepowo-zatorowa oraz kobiet z ogélnie
rozpoznanymi czynnikami ryzyka incydentow zakrzepowo-zatorowych, takimi jak dane z wywiadu
lub wywiadu rodzinnego, trombofilia lub powazna otytosé¢ (wskaznik masy ciata >30 kg/m?), leczenie
gonadotropinami moze dodatkowo zwieksza¢ ryzyko nasilenia lub wystapienia takich incydentéw. W
przypadku tych kobiet nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka wynikajacy z leczenia. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze sama ciaza, podobnie jak OHSS, zwigksza ryzyko wystgpowania incydentéw
zakrzepowo-zatorowych.

Nowotwory uktadu rozrodczego

Zgtaszano przypadki tagodnych i ztosliwych nowotworow jajnikow i innych narzadow uktadu
rozrodczego u kobiet poddawanych wielokrotnym terapiom lekowym w ramach leczenia nieptodnosci.
Dotychczas nie ustalono, czy leczenie gonadotropinami moze zwiekszac ryzyko rozwoju tych guzéw u
bezptodnych kobiet.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z produktem Luveris.

Nie podawac¢ produktu Luveris w mieszaninie z innymi lekami, w tym samym wstrzyknigciu.
Woyjatkiem jest folitropina alfa, dla ktorej badania wykazaty, ze taczne podawanie nie zmienia



znaczaco aktywnosci, stabilnosci, wiasciwosci farmakokinetycznych ani farmakodynamicznych
substancji czynnej.

4.6  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Ciaza
Nie ma wskazan do stosowania produktu Luveris w okresie ciazy.

Dane uzyskane na podstawie ograniczonej liczby narazonych ciaz nie wskazuja na wystgpowanie
dziatan niepozadanych gonadotropiny na ciaze, rozwéj embrionalny i ptodowy, pordd lub rozwdj
poporodowy w wyniku kontrolowanej stymulacji jajnikow. W badaniach na zwierzetach nie
obserwowano teratogennego wpltywu produktu Luveris. Dane kliniczne nie sa wystarczajace do
wykluczenia teratogennego wptywu produktu Luveris w przypadku ekspozycji w okresie ciazy.

Laktacja
Produkt Luveris nie jest wskazany w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢
Produkt Luveris wraz z preparatem hormonu folikulotropowego (FSH) jest wskazany w przypadku
stymulacji rozwoju pecherzyka jajnikowego (patrz punkt 4.1).

4.7  Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Produkt Luveris nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Uwagi og6lne

Produkt Luveris jest stosowany do stymulacji rozwoju pecherzyka jajnikowego w potaczeniu z
folitropina alfa. W zwiazku z tym trudno jest przypisa¢ dziatania niepozadane ktorejkolwiek ze
stosowanych substancji.

W badaniu klinicznym, tagodne i umiarkowane reakcje w miejscu wstrzyknigcia (zasinienie, bol,
zaczerwienienie, swiad lub obrzek) stwierdzono odpowiednio w 7,4% i 0,9% wstrzyknie¢. Nie
zgtaszano zadnych ciezkich reakcji w miejscu wstrzykniecia. Zesp6t nadmiernej stymulacji jajnikéw
(OHSS) obserwowano u mniej niz 6% pacjentek leczonych produktem Luveris. Nie zgtoszono
zadnego ciezkiego OHSS (patrz punkt 4.4).

W rzadkich przypadkach skret przydatkéw (powiktanie powiekszenia jajnikow) i krwiak otrzewnej
byty zwiazane z leczeniem ludzka gonadotropina menopauzalna. Chociaz tych dziatan niepozadanych
nie obserwowano, istnieje mozliwos¢, ze moga one wystapi¢ rowniez podczas stosowania produktu
Luveris.

Moze réwniez wystapi¢ ciaza pozamaciczna, zwlaszcza u kobiet z przebyta choroba jajowodéw w
wywiadzie.

Dzialania niepozadane

W celu okreslenia czestosci stosowane sa nastepujace definicje:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)



Po podaniu produktu Luveris mozna zaobserwowac¢ nastgpujace dziatania niepozadane.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci o nasileniu od tagodnego do ciezkiego, w tym reakcje
anafilaktyczne i wstrzas.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bol gtowy.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: incydenty zakrzepowo-zatorowe zwykle zwiazane z cigzkim zespotem OHSS.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: bdl brzucha, dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto: fagodny lub umiarkowany zespdt OHSS (tacznie z towarzyszacymi objawami), torbiel jajnika,
bol piersi, bél w podbrzuszu.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. bol, zaczerwienienie, krwiak, obrzek i/lub podraznienie
W miejscu wstrzykniecia).

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania produktu Luveris. Niemniej jednak istnieje
mozliwos¢ wystapienia zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow, ktdry jest dodatkowo opisany w
punkcie 4.4.

Pojedyncze dawki do 40 000 j.m. lutropiny alfa podawane ochotniczkom, zdrowym kobietom nie
powodowaty powaznych dziatan niepozadanych i byty dobrze tolerowane.

Spos6b postepowania
Leczenie zalezy od objawéw.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, gonadotropiny, kod
ATC: G03G A07

Lutropina alfa jest ludzkim, rekombinowanym hormonem luteinizujacym (r-hLH), glikoproteina
sktadajaca si¢ z dwoch podjednostek o i B potaczonych ze soba niekowalencyjnie. Hormon
luteinizujacy (LH) wiaze sie z receptorem (wspo6lnym dla ludzkiego hormonu — gonadotropiny
kosmowkowej) zlokalizowanym na komoérkach otoczki (i warstwy ziarnistej) pecherzyka jajnikowego
i jadrowych komorkach Leydiga. Ten przezbtonowy receptor LH/CG nalezy do nadrodziny
receptorow sprzezonych z biatkiem G; jego cecha charakterystyczna jest duza domena
pozakomorkowa. In vitro rekombinowany hLH wykazuje powinowactwo, czyli zdolno$¢ wiazania sie
z receptorem LH/CG komdrek guza wywodzacych si¢ z komorek Leydiga (MA-10). Powinowactwo
rekombinowanego hLH do receptora jest pomiedzy powinowactwem jakie wykazuje hCG i
przysadkowy hLH, ale tego samego rzedu.

W jajnikach podczas fazy folikularnej, LH stymuluje komorki otoczki pecherzyka do wydzielania
androgendw. Beda one nastepnie wykorzystane przez komérki warstwy ziarnistej jako substrat



enzymu (aromatazy) do wytwarzania estradiolu, podtrzymujacego rozwoj pecherzyka wywotany przez
FSH. W potowie cyklu, duze stezenie LH powoduje tworzenie sie ciatka zoitego i owulacje. Po
owulacji, LH stymuluje wytwarzanie progesteronu w ciatku zo6ttym poprzez zwiekszenie
przeksztatcania cholesterolu do pregnenolonu.

W stymulacji rozwoju pecherzykdw u kobiet niejajeczkujacych z niedoborem LH i FSH,
najwazniejszym skutkiem wynikajacym z podania lutropiny alfa jest zwiekszenie wydzielania
estradiolu przez pecherzyki, ktérych wzrost pobudza FSH.

U pacjentek bioracych udziat w badaniach klinicznych stezenie endogennego LH w surowicy
(mierzone w jednym laboratorium) wynosito < 1,2 j.m./Il. Nalezy jednak bra¢ pod uwagg réznice
wynikéw oznaczen LH, w przypadku przeprowadzenia analiz w réznych laboratoriach.

W tych badaniach czestos¢ wystepowania owulacji w cyklu wynosita 70-75%.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka lutropiny alfa w zakresie dawek od 75 j.m. do najwyzej 40 000 j.m., zostata
przebadana u kobiet ochotniczek z farmakologicznie zablokowanymi przysadkami.

Profil farmakokinetyczny lutropiny alfa jest podobny do profilu hLH izolowanego z moczu. Po
podaniu dozylnym lutropina alfa szybko ulega dystrybucji. Okres p6ttrwania w fazie poczatkowej
wynosi okoto 1 godziny, a w fazie koncowej etapu eliminacji wynosi 10-12 godzin. Objetos¢
dystrybucji w stanie rownowagi wynosi okoto 10-14 I. Lutropina alfa wykazuje farmakokinetyke
liniowa, co stwierdzono na podstawie wartosci pola pod krzywa (AUC), ktére sa wprost
proporcjonalne do podanej dawki. Catkowity klirens wynosi okoto 2 I/h, a mniej niz 5% dawki jest
wydalane z moczem. Sredni czas przebywania leku w organizmie wynosi okoto 5 godzin.

Po podaniu podskérnym bezwzgledna biodostgpnos¢ wynosi okoto 60%; okres p6ttrwania dla
koncowej fazy jest nieznacznie wydtuzony. Farmakokinetyka lutotropiny alfa po podaniu
jednorazowym i wielokrotnym produktu Luveris jest poréwnywalna, a stopien kumulacji lutropiny
alfa jest minimalny. Nie ma farmakokinetycznych interakcji z folitropina alfa, gdy sa podawane
jednoczesnie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego
dziatania rakotworczego nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Jak
oczekiwano, ze wzgledu na nature hormonu (biatko obcego pochodzenia) lutropina alfa wzmagata
tworzenie przeciwciat u zwierzat doswiadczalnych po okresie zmniejszonych mierzalnych stezen LH
w surowicy, ale w ktérym nie byta zniesiona catkowicie jego aktywnos¢ biologiczna. Nie
obserwowano zadnych objawdw toksycznosci z powodu powstawania przeciwciat przeciw
lutropinie alfa.

Wielokrotne podawanie lutropiny alfa cigzarnym szczurom i krélikom w dawkach 10 j.m./kg/dobg i
wiekszych powodowato zaburzenia rozrodu, resorpcje ptodéw i zmniejszenie przyrostu masy ciata
samic. Jednak nie zaobserwowano powstawania wad rozwojowych zaleznych od leku w zadnym
modelu zwierzecym.

Inne badania wykazaty, ze lutropina alfa nie ma wiasciwosci mutagennych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

sacharoza

disodu fosforan dwuwodny

sodu diwodorofosforan jednowodny

polisorbat 20

kwas fosforowy stezony (w celu dostosowania pH)
sodu wodorotlenek (w celu dostosowania pH)
metionina

azot

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie podawac produktu leczniczego w mieszaninie z innymi produktami leczniczymi w tym samym
wstrzyknieciu, oprocz folitropiny alfa.

6.3 OKkres waznosci
3 lata.
6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Proszek jest pakowany w 3 ml fiolki z obojetnego, bezbarwnego szkta (typu I). Fiolki sa szczelnie
zamknigte bromobutylowymi korkami chronionymi przez aluminiowe wieczka zabezpieczajace.
Rozpuszczalnik jest pakowany albo w 2 ml lub 3 ml fiolki z obojgtnego bezbarwnego szkta (typu 1), z
gumowymi korkami pokrytymi teflonem albo w 2 ml amputki z obojetnego bezbarwnego szkta

(typu I).

Produkt leczniczy jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 10 fiolek i odpowiednia
liczbe fiolek lub amputek z rozpuszczalnikiem. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac
sie w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Lek do natychmiastowego i jednorazowego uzycia po pierwszym otwarciu i przygotowaniu roztworu.

Przed zastosowaniem proszek musi by¢ rozpuszczony w rozpuszczalniku przez delikatne obracanie.
Nie podawac¢ przygotowanego roztworu, jesli zawiera nierozpuszczalne zanieczyszczenia lub nie jest
przezroczysty.

Produkt Luveris moze by¢ mieszany z folitroping alfa i podany jednoczesnie w jednym wstrzyknigciu.
W tym przypadku najpierw nalezy przygotowac roztwor produktu Luveris, a nastepnie uzy¢ go do
rozpuszczenia proszku folitropiny alfa.



Aby unikna¢ wstrzykiwania duzych objgtosci, jedna fiolke produktu Luveris mozna rozpusci¢ z jedna
lub dwiema amputkami/fiolkami zawierajacymi 37,5 j.m., 75 j.m. lub 150 j.m. folitropiny alfa, w 1 ml
rozpuszczalnika.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Serono Europe Limited
56 Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/155/001
EU/1/00/155/002
EU/1/00/155/003
EU/1/00/155/004
EU/1/00/155/005
EU/1/00/155/006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 listopada 2000 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 30 listopada 2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luveris 450 j.m. roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 625 j.m. lutropiny alfa*.

Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 450 j.m. w 0,72 ml i
umozliwia podanie 6 dawek po 75 j.m.

* rekombinowany ludzki hormon luteinizujacy (r-hLH) wytwarzany metoda rekombinacji DNA w
komérkach jajnika chomika chinskiego (CHO).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Przezroczysty bezbarwny roztwoér.

Wspotczynnik pH sporzadzonego roztworu wynosi 7,5-8,5. Osmolalno$¢ wynosi 250-450 mOsm/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Luveris wraz z preparatem hormonu folikulotropowego (FSH) jest zalecany u dorostych
kobiet z ciezkim niedoborem hormonu luteinizujacego (LH) i FSH w celu pobudzenia rozwoju
pecherzyka jajnikowego. U pacjentek bioracych udziat w badaniach klinicznych stezenie endogennego
LH w surowicy wynosito < 1,2 j.m./I.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem Luveris powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza doswiadczonego w
leczeniu zaburzen ptodnosci.

Pacjentom nalezy przekaza¢ prawidtowa liczbe wstrzykiwaczy na cykl leczenia i nalezy przeszkolié¢
ich w zakresie stosowania wiasciwych technik wstrzykiwan.

Dawkowanie

Celem terapii produktem Luveris wraz z hormonem FSH, u kobiet z niedoborem LH i FSH, jest
rozwoj pojedynczego, dojrzatego pecherzyka Graafa, z ktdrego, po podaniu ludzkiej gonadotropiny
kosmoéwkowej (hCG), zostanie uwolniona komdrka jajowa. Produkt Luveris powinien by¢ podawany
jako cykl codziennych wstrzyknie¢, jednoczesnie z FSH. Jako ze sa to pacjentki niemiesiaczkujace i
majace niskie stezenia endogennych estrogendw, leczenie mozna rozpoczyna¢ w kazdym czasie.
Produkt Luveris powinien by¢ podawany jednoczesnie z folitroping alfa.

Leczenie nalezy dostosowywac¢ do odpowiedzi terapeutycznej pacjentki, ocenianej na podstawie
pomiaru wielkosci pecherzyka w badaniu ultrasonograficznym oraz odpowiedzi estrogenowej.
Zalecany spos6b podawania rozpoczyna sie od dawki 75 j.m. lutropiny alfa na dobe z 75 j.m.—150 j.m.
FSH.

11



W badaniach klinicznych wykazano, ze produkt Luveris zwigksza wrazliwos¢ jajnikoéw na folitroping
alfa. Jezeli konieczne jest zwigkszenie dawki FSH, najlepiej zwigkszac¢ ja w 7-14-dniowych odstgpach
0 37,5 j.m.—75 j.m. Dopuszczalne jest wydtuzenie czasu trwania stymulacji do najwyzej 5 tygodni w
kazdym cyklu.

Po uzyskaniu optymalnej odpowiedzi, nalezy poda¢ pojedyncze wstrzykniecie 250 mikrograméw
r-hCH lub 5 000 j.m. do 10 000 j.m. hCG w ciagu 24-48 godzin od ostatnich wstrzyknie¢ produktu
Luveris i FSH. W dniu podania hormonu hCG, a takze w dniu nastgpnym zalecane sa stosunki
piciowe. Alternatywnie mozna wykona¢ zaptodnienie wewnatrzmaciczne.

Wspomaganie fazy lutealnej powinno by¢ brane pod uwage w przypadku braku substancji
pobudzajacych luteinizacjg (LH/hCG) po owulacji, co moze prowadzi¢ do przedwczesnej niedomogi
ciatka z6ttego.

Jezeli uzyskano nadmierng odpowiedz jajnikdw, leczenie oraz ewentualne podanie hormonu hCG
powinno by¢ wstrzymane. W nastgpnym cyklu zaleca si¢ zmniejszenie dawki FSH w poréwnaniu z
cyklem poprzednim.

Populacije szczegélne

Pacjenci w podeszsym wieku

Nie ma uzasadnionych wskazan do stosowania produktu Luveris u pacjentéw w podesztym wieku. Nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Luveris u pacjentdw w
podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania, skutecznosci i farmakokinetyki produktu leczniczego
Luveris u pacjentdw z zaburzeniami nerek lub watroby.

Dzieci i mfodziez
Nie ma uzasadnionych wskazan do stosowania produktu Luveris u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania

Produkt Luveris jest przeznaczony do podawania podskdrnego.

Samodzielne wstrzykiwanie tego produktu leczniczego moze by¢ wykonywane wytacznie przez
pacjentki, ktore sa dobrze zmotywowane, odpowiednio przeszkolone i maja tatwy dostep do
wykwalifikowanej pomocy medycznej.

Instrukcje dotyczace podawania przy uzyciu wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego, patrz
punkt 6.6 i ,,Instrukcja stosowania”.

4.3 Przeciwwskazania
Produkt Luveris jest przeciwwskazany u pacjentek z:

nadwrazliwoscia na gonadotropiny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
nowotworami jajnika, macicy lub sutka

guzami podwzgérza i przysadki mdzgowej

powiekszeniem jajnikow lub torbiela jajnika niezwiazanymi z zespotem policystycznych
jajnikow i o nieznanej etiologii

o krwotokami z drog rodnych o nieustalonej przyczynie.

Nie podawac¢ produktu Luveris w nastepujacych sytuacjach uniemozliwiajacych prawidtows ciaze:
o pierwotna niewydolnos¢ jajnikow
o wady rozwojowe narzadéw piciowych uniemozliwiajace zajscie w ciaze
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. miesniaki macicy uniemozliwiajace zajscie w ciaze
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia, nalezy przeanalizowac przyczyny nieptodnosci pary, jak rowniez ocenié
ewentualne przeciwwskazania do zajscia w ciaze. Ponadto u pacjentek nalezy przeprowadzi¢
diagnostyke pod katem niedoczynnosci tarczycy, niewydolnosci kory nadnerczy i hiperprolaktynemii
oraz zastosowac wiasciwe leczenie.

Zastosowanie produktu Luveris u pacjentek chorych na porfirig lub z porfiria stwierdzona w
wywiadzie rodzinnym moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia ostrego napadu. W przypadku pogorszenia
sie stanu zdrowia lub pojawiania sie pierwszych oznak takiego napadu konieczne moze by¢
przerwanie leczenia.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS)

Spodziewanym skutkiem kontrolowanej stymulacji jajnikow jest pewnego stopnia powigkszenie
jajnikow. Jest ono czesciej obserwowane u kobiet z zespotem policystycznych jajnikow i zwykle
ustepuje bez leczenia.

W odrdznieniu od niepowiktanego powigkszenia jajnikow OHSS (ang. Ovarian Hyperstimulation
Syndrome) moze dawac objawy o wiekszym nasileniu, w tym znaczne powiekszenie jajnikdw, duze
stezenie steroidow piciowych w surowicy i zwiekszenie przepuszczalnosci srodbtonka, ktére moze
prowadzi¢ do gromadzenia ptynu w jamie otrzewnej, optucnej i rzadko w osierdziu.

W tagodnych przypadkach OHSS mozna zaohserwowa¢ bél brzucha, dolegliwosci ze strony przewodu
pokarmowego oraz wzdecia lub powigkszenie jajnikow. W umiarkowanych przypadkach OHSS moga
dodatkowo wystepowac nudnosci, wymioty oraz wodobrzusze i wyrazne powigkszenie jajnikow
widoczne w badaniu USG.

W cigzkich przypadkach OHSS mozna ponadto zaobserwowac takie objawy, jak znaczne
powiekszenie jajnikéw, przyrost masy ciata, dusznosci i skapomocz. Diagnostyka kliniczna moze
ujawni¢ takie objawy, jak hipowolemia, zageszczenie krwi, zachwianie réwnowagi elektrolitowej,
wodobrzusze, wysiek optucnowy oraz ostra niewydolno$¢ oddechowa. Bardzo rzadko ciezkim
przypadkom OHSS moga towarzyszy¢ skrecenie jajnika lub incydenty zakrzepowo-zatorowe, takie jak
zator tetnicy ptucnej, udar niedokrwienny mézgu lub zawat miesnia sercowego.

Niezalezne czynniki ryzyka rozwoju zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS) obejmuja:
mtody wiek, bezttuszczowa mase ciata, zespét policystycznych jajnikéw, wieksze dawki egzogennej
gonadotropiny, wysoki bezwzgledny lub szybko rosnacy poziom estradiolu w surowicy podczas
poprzednich epizodéw OHSS, duza liczbe rozwijajacych sie pecherzykdéw Graafa oraz duza liczbe
komorek jajowych odzyskiwanych w cyklach ART.

Przestrzeganie zalecanego dawkowania i schematu podawania produktu Luveris i FSH moze
zmniejszy¢ ryzyko wystepowania nadmiernej stymulacji jajnikdw. W celu wczesniejszego okreslenia
czynnikow ryzyka zalecane jest monitorowanie cyKkli stymulacji poprzez wykonywanie badan
ultrasonograficznych, jak réwniez pomiaréw stezenia estradiolu.

Istnieja dowody sugerujace, ze hormon hCG odgrywa kluczowa role w wyzwalaniu OHSS oraz ze
zespOt moze wystepowac W ciezszej postaci i trwa¢ diuzej w przypadku ciazy. Dlatego w przypadku
wystapienia objawow nadmiernej stymulacji jajnikow zalecane jest wstrzymanie podania hormonu
hCG i doradzenie pacjentce, aby powstrzymata sie od wspétzycia piciowego lub zastosowata metody
zabezpieczajace przed zajéciem w ciaze przez co najmniej 4 dni. Jako ze OHSS moze sie szybko
rozwina¢ (w ciagu 24 godzin) lub w ciagu kilku dni sta¢ sig cigzkim powiktaniem, pacjentki powinny
by¢ kontrolowane przez co najmniej dwa tygodnie po podaniu hormonu hCG.
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Lagodny lub umiarkowany OHSS zazwyczaj ustepuje samoistnie. W przypadku wystapienia ciezkiego
zespotu nadmiernej stymulacji jajnikéw (OHSS) zaleca sie przerwanie leczenia gonadotropinami, o ile
jest wciaz kontynuowane, oraz hospitalizowanie pacjentki i zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Skrecenie jajnika

Po leczeniu innymi gonadotropinami zgtoszono skrecenia jajnika. Moze ono by¢ zwiazane z innymi
czynnikami ryzyka, takimi jak zesp6t OHSS, wczesniejsza operacja jamy brzusznej, skrecenie jajnika
w przesztosci, wystepowanie w przesztosci lub obecnie torbieli jajnika i zespdt jajnikdw
policystycznych. Uszkodzenie jajnika w wyniku zmniejszonego doptywu krwi mozna zmniejszy¢
poprzez wczesniejsze wykrycie i natychmiastowe usuniecie skrecenia.

Ciaza mnoga

U pacjentek poddanych indukcji owulacji, czestos¢ wystepowania ciazy mnogiej jest zwigkszona w
poréwnaniu z czestoscia ich wystepowania w przypadku zaptodnienia naturalnego. Wiekszos¢ ciaz
mnogich to ciaze blizniacze. Ciaza mnoga, zwlaszcza liczniejsza niz blizniacza, zwigksza ryzyko
powiktan potozniczych i okotoporodowych.

Aby zminimalizowac¢ ryzyko wystapienia ciazy mnogiej liczniejszej niz blizniacza zalecane jest
doktadne monitorowanie odpowiedzi jajnikow.

U pacjentek poddanych leczeniu z zastosowaniem technologii wspomagania rozrodu (ang. Assisted
Reproductive Technology — ART) ryzyko wystapienia ciazy mnogiej jest zwiazane gtéwnie z liczba
przeniesionych zarodkoéw, ich jakoscia oraz wiekiem pacjentki.

Utrata ciazy
Utrata ciazy w wyniku poronienia wystgpuje czgsciej u pacjentek poddanych stymulacji wzrostu
pecherzyka w celu indukcji owulacji niz wskutek poczecia naturalnego.

Ciaza pozamaciczna

U kobiet z choroba jajowoddw w wywiadzie istnieje ryzyko ciazy pozamacicznej niezaleznie od tego,
czy ciaza jest wynikiem zaptodnienia naturalnego czy wynikiem leczenia nieptodnosci. Czestos¢
wystepowania ciazy pozamacicznej po zastosowaniu technologii wspomagania rozrodu (ART) byta
wieksza niz w populacji ogélnej.

Wrodzone wady rozwojowe

Czgstos¢ wystgpowania wad wrodzonych po zastosowaniu ART moze by¢ nieco wigksza niz po
zaptodnieniu naturalnym. Moze by¢ to spowodowane czynnikami rodzicielskimi (np. wiek matki,
czynniki genetyczne), zabiegami ART i ciagzami mnogimi.

Incydenty zakrzepowo-zatorowe

U kobiet niedawno lub obecnie przechodzacych chorobe zakrzepowo-zatorowa oraz kobiet z ogélnie
rozpoznanymi czynnikami ryzyka incydentow zakrzepowo-zatorowych, takimi jak dane z wywiadu
lub wywiadu rodzinnego, trombofilia lub powazna otytosé (wskaznik masy ciata >30 kg/m?), leczenie
gonadotropinami moze dodatkowo zwieksza¢ ryzyko nasilenia lub wystapienia takich incydentéw. W
przypadku tych kobiet nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka wynikajacy z leczenia. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze sama ciaza, podobnie jak OHSS, zwigksza ryzyko wystgpowania incydentéw
zakrzepowo-zatorowych.

Nowotwory uktadu rozrodczego

Zgtaszano przypadki tagodnych i ztosliwych nowotwordw jajnikéw i innych narzadéw uktadu
rozrodczego u kobiet poddawanych wielokrotnym terapiom lekowym w ramach leczenia nieptodnosci.
Dotychczas nie ustalono, czy leczenie gonadotropinami moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju tych guzéw u
bezptodnych kobiet.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z produktem Luveris.
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Jednoczesne podawanie lutropiny alfa i folitropiny alfa nie zmienia znaczaco aktywnosci, stabilnosci,
wiasciwosci farmakokinetycznych ani farmakodynamicznych substancji czynnych.

46 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma wskazan do stosowania produktu Luveris w okresie ciazy.

Dane uzyskane na podstawie ograniczonej liczby narazonych ciaz nie wskazuja na wystepowanie
dziatan niepozadanych gonadotropiny na ciaze, rozwoj embrionalny i ptodowy, por6d lub rozwdj
poporodowy w wyniku kontrolowanej stymulacji jajnikéw. W badaniach na zwierzetach nie
obserwowano teratogennego wptywu produktu Luveris. Dane kliniczne nie sa wystarczajace do
wykluczenia teratogennego wptywu produktu Luveris w przypadku ekspozycji w okresie ciazy.

Laktacja
Produkt Luveris nie jest wskazany w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé
Produkt Luveris wraz z preparatem hormonu folikulotropowego (FSH) jest wskazany w przypadku
stymulacji rozwoju pecherzyka jajnikowego (patrz punkt 4.1).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Produkt Luveris nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Uwagi ogo6lne

Produkt Luveris jest stosowany do stymulacji rozwoju pecherzyka jajnikowego w potaczeniu z
folitropinag alfa. W zwiazku z tym trudno jest przypisa¢ dziatania niepozadane ktorejkolwiek ze
stosowanych substancji.

W badaniu klinicznym, tagodne i umiarkowane reakcje w miejscu wstrzykniecia (zasinienie, bol,
zaczerwienienie, $wiad lub obrzek) stwierdzono odpowiednio w 7,4% i 0,9% wstrzyknie¢. Nie
zgtaszano zadnych ciezkich reakcji w miejscu wstrzykniecia. Zesp6t nadmiernej stymulacji jajnikéw
(OHSS) obserwowano u mniej niz 6% pacjentek leczonych produktem Luveris. Nie zgtoszono
zadnego ciezkiego OHSS (patrz punkt 4.4).

W rzadkich przypadkach skret przydatkéw (powiktanie powigkszenia jajnikdw) i krwiak otrzewnej
byty zwiazane z leczeniem ludzka gonadotropina menopauzalna. Chociaz tych dziatan niepozadanych
nie obserwowano, istnieje mozliwos¢, ze moga one wystapi¢ réwniez podczas stosowania produktu
Luveris.

Moze réwniez wystapi¢ ciaza pozamaciczna, zwlaszcza u kobiet z przebyta choroba jajowodow w
wywiadzie.

Dzialania niepozadane

W celu okreslenia czgstosci stosowane sa nastepujace definicje:
Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)
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nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Po podaniu produktu Luveris mozna zaobserwowac¢ nastepujace dziatania niepozadane.
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci o nasileniu od fagodnego do cigzkiego, w tym reakcje
anafilaktyczne i wstrzas.

Zaburzenia uktadu nerwoweqo
Czesto: bol giowy.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: incydenty zakrzepowo-zatorowe zwykle zwiazane z cigzkim zespotem OHSS.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: bdl brzucha, dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto: tagodny lub umiarkowany OHSS (tacznie z towarzyszacymi objawami), torbiel jajnika, bol
piersi, bl w podbrzuszu.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. bol, zaczerwienienie, krwiak, obrzek i/lub podraznienie
w miejscu wstrzykniecia).

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania produktu Luveris. Niemniej jednak istnieje
mozliwos¢ wystapienia zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow, ktory jest dodatkowo opisany w
punkcie 4.4.

Pojedyncze dawki do 40 000 j.m. lutropiny alfa podawane ochotniczkom, zdrowym kobietom nie
powodowaty powaznych dziatan niepozadanych i byty dobrze tolerowane.

Sposéb postepowania
Leczenie zalezy od objawdw.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, gonadotropiny,
kod ATC: G03G A07

Lutropina alfa jest ludzkim, rekombinowanym hormonem luteinizujacym (r-hLH), glikoproteing
sktadajaca si¢ z dwdch podjednostek o i p potaczonych ze soba niekowalencyjnie. Hormon
luteinizujacy (LH) wiaze sie z receptorem (wspo6lnym dla ludzkiego hormonu - gonadotropiny
kosméwkowej) zlokalizowanym na komdrkach otoczki (i warstwy ziarnistej) pecherzyka jajnikowego
i jadrowych komdrkach Leydiga. Ten przezbtonowy receptor LH/CG nalezy do nadrodziny
receptorow sprzezonych z biatkiem G; jego cecha charakterystyczna jest duza domena
pozakomdrkowa. In vitro rekombinowany hLH wykazuje powinowactwo, czyli zdolnos¢ wiazania si¢
z receptorem LH/CG komérek guza wywodzacych si¢ z komorek Leydiga (MA-10). Powinowactwo
rekombinowanego hLH do receptora jest pomiedzy powinowactwem jakie wykazuje hCG i
przysadkowy hLH, ale tego samego rzedu.
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W jajnikach podczas fazy folikularnej, LH stymuluje komérki otoczki pecherzyka do wydzielania
androgenow. Beda one nastepnie wykorzystane przez komorki warstwy ziarnistej jako substrat
enzymu (aromatazy) do wytwarzania estradiolu, podtrzymujacego rozwoéj pecherzyka wywotany przez
FSH. W potowie cyklu, duze stezenie LH powoduje tworzenie sie ciatka zottego i owulacje. Po
owulacji, LH stymuluje wytwarzanie progesteronu w ciatku zottym poprzez zwigkszenie
przeksztatcania cholesterolu do pregnenolonu.

W stymulacji rozwoju pecherzykdw u kobiet niejajeczkujacych z niedoborem LH i FSH,
najwazniejszym skutkiem wynikajacym z podania lutropiny alfa jest zwigkszenie wydzielania
estradiolu przez pecherzyki, ktérych wzrost pobudza FSH.

U pacjentek bioracych udziat w badaniach klinicznych stezenie endogennego LH w surowicy
(mierzone w jednym laboratorium) wynosito < 1,2 j.m./Il. Nalezy jednak bra¢ pod uwage r6znice
wynikow oznaczen LH, w przypadku przeprowadzenia analiz w r6znych laboratoriach.

W tych badaniach czgstos¢ wystgpowania owulacji w cyklu wynosita 70-75%.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka lutropiny alfa w zakresie dawek od 75 j.m. do najwyzej 40 000 j.m., zostata
przebadana u kobiet ochotniczek z farmakologicznie zablokowanymi przysadkami.

Profil farmakokinetyczny lutropiny alfa jest podobny do profilu hLH izolowanego z moczu.

Po podaniu dozylnym lutropina alfa szybko ulega dystrybucji. Okres péttrwania w fazie poczatkowej
wynosi okoto 1 godziny, a w fazie koncowej etapu eliminacji wynosi 10-12 godzin. Objgtos¢
dystrybucji w stanie rownowagi wynosi okoto 10-14 I. Lutropina alfa wykazuje farmakokinetyke
liniowa, co stwierdzono na podstawie wartosci pola pod krzywa (AUC), ktore sa wprost
proporcjonalne do podanej dawki. Catkowity klirens wynosi okoto 2 I/h, a mniej niz 5% dawki jest
wydalane z moczem. Sredni czas przebywania leku w organizmie wynosi okoto 5 godzin.

Po podaniu podskérnym bezwzgledna biodostepnos$é wynosi okoto 60%; okres pottrwania dla
koncowej fazy jest nieznacznie wydtuzony. Farmakokinetyka lutotropiny alfa po podaniu
jednorazowym i wielokrotnym produktu Luveris jest poréwnywalna, a stopien kumulacji lutropiny
alfa jest minimalny. Nie ma farmakokinetycznych interakcji z folitropina alfa, gdy sa podawane
jednoczesnie.

Badanie poréwnujace zarejestrowany proszek i rozpuszczalnik oraz roztwér do wstrzykiwan wykazato
rownowaznos¢ biologiczna obu postaci.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego
dziatania rakotworczego nie ujawniaja zadnego szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka. Jak
oczekiwano, ze wzgledu na natur¢ hormonu (biatko obcego pochodzenia) lutropina alfa wzmagata
tworzenie przeciwciat u zwierzat doswiadczalnych po okresie zmniejszonych mierzalnych stezen LH w
surowicy, ale w ktérym nie byta zniesiona catkowicie jego aktywnos¢ biologiczna. Nie obserwowano
zadnych objawow toksycznosci z powodu powstawania przeciwciat przeciw lutropinie alfa.

Wielokrotne podawanie lutropiny alfa ciezarnym szczurom i krélikom w dawkach 10 j.m./kg/dobe i
wiekszych powodowato zaburzenia rozrodu, resorpcje ptodéw i zmniejszenie przyrostu masy ciata
samic. Jednak nie zaobserwowano powstawania wad rozwojowych zaleznych od leku w zadnym
modelu zwierzecym.

Inne badania wykazaty, ze lutropina alfa nie ma wiasciwosci mutagennych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
L-argininy chlorowodorek

disodu fosforan dwuwodny

sodu diwodorofosforan jednowodny

sodu wodorotlenek (w celu dostosowania pH)
kwas fosforowy (w celu dostosowania pH)
polisorbat 20

L-metionina

fenol

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata.
Po otwarciu: 28 dni (w ramach okresu waznosci).

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C-8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po otwarciu wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony trzeba przechowywac w lodéwce (2°C—-8°C)
maksymalnie przez 28 dni. (Patrz punkt 6.3).

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Whkiad (szkto typu I), z ciemnoszarym ttokiem z gumy bromobutylowej i kapslem zabezpieczajacym
wykonanym z gumowej przegrody i aluminium, zawierajacy 0,72 ml roztworu do wstrzykiwan.

Opakowanie zawiera 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony i 12 igiet do uzycia razem ze
wstrzykiwaczem do podania.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Patrz ,,Instrukcja stosowania”.
Nie podawac roztworu, jesli zawiera nierozpuszczalne zanieczyszczenia lub nie jest przezroczysty.
Wstrzykiwacz nalezy usuna¢ nie pdzniej niz 28 dni po pierwszym otwarciu.

Konstrukcja wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego Luveris nie pozwala na wyjecie wkiadu.

Zuzyte igly wyrzuci¢ bezposrednio po wstrzyknigciu.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Serono Europe Limited

56 Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/155/007

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 listopada 2000 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 30 listopada 2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczeg6towa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekdw http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS 11

WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
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A WYTWQRCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Merck Serono S.A.
1170 Aubonne
Szwajcaria

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B.  WARUNKIPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Patrz Aneks I:
Charakterystyka produktu leczniczego, punkt 4.2).

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
o INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jest
zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktére zostaty wyszczegdblnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 2.1 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP, ang.
Risk Management Plan), przedstawiona w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemdw Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

" jesli uzyskane nowe informacije, ktére istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych sie do minimalizacji ryzyka;

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
LUVERIS 75 j.m. FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luveris 75 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Lutropina alfa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad: 1 fiolka z proszkiem zawiera: 75 j.m. lutropiny alfa

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: polisorbat 20, sacharoza, sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu
fosforan dwuwodny, kwas fosforowy stezony, sodu wodorotlenek, metionina, azot.

1 amputka z rozpuszczalnikiem zawiera: 1 ml wody do wstrzykiwan.  (EU/1/00/155/001-003)
1 fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera: 1 ml wody do wstrzykiwan. (EU/1/00/155/004-006)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / 1 amputka z rozpuszczalnikiem
3 fiolki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / 3 amputki z rozpuszczalnikiem
10 fiolek z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / 10 amputek z rozpuszczalnikiem

1 fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / 1 fiolka z rozpuszczalnikiem
3 fiolki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / 3 fiolki z rozpuszczalnikiem
10 fiolek z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / 10 fiolek z rozpuszczalnikiem

S. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/155/001 (1 fiolka / 1 amputka)
EU/1/00/155/002 (3 fiolki / 3 amputki)
EU/1/00/155/003 (10 fiolek / 10 amputek)
EU/1/00/155/004 (1 fiolka / 1 fiolka)
EU/1/00/155/005 (3 fiolki / 3 fiolki)
EU/1/00/155/006 (10 fiolek / 10 fiolek)

13. NUMER SERII

Nr serii
Nr serii rozpuszczalnika:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

‘ 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

luveris 75 j.m.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO Z 1 WSTRZYKIWACZEM POLAUTOMATYCZNYM NAPEENIONYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luveris 450 j.m. roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Lutropina alfa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 450 j.m. lutropiny alfa w
0,72 ml i umozliwia podanie 6 dawek po 75 j.m.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-argininy chlorowodorek, disodu fosforan dwuwodny, sodu
diwodorofosforan jednowodny, sodu wodorotlenek, kwas fosforowy, polisorbat 20, L-metionina, fenol
i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwdr do wstrzykiwan
1 wielodawkowy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony
12 igiet do wstrzykiwan

5. SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

Nalezy zapoznac sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne. Do wielokrotnych wstrzyknieé.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazaé.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Wstrzykiwacz nalezy usunaé¢ nie pdzniej niz 28 dni po pierwszym otwarciu.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Serono Europe Limited
56 Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/155/007

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

‘ 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

luveris 450 j.m.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
LUVERIS 75 j.m. FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Luveris 75 j.m.

Proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan.
Lutropina alfa.
Podanie podskadrne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

75 j.m.

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
LUVERIS 75 j.m. ROZPUSZCZALNIK W AMPULCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Woda do wstrzykiwan
Rozpuszczalnik do produktu Luveris
Ptyn do wstrzykiwan.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Imil

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
LUVERIS 75 j.m. ROZPUSZCZALNIK W FIOLCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Woda do wstrzykiwan
Rozpuszczalnik do produktu Luveris
Ptyn do wstrzykiwan.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Imil

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH ]
ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Luveris 450 j.m.

Roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Lutropina alfa
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
450 j.m./0,72 ml
6. INNE

Okres trwatosci po otwarciu: 28 dni.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Rozpuszczalnik w amputkach

Luveris 75 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Lutropina alfa

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Luveris i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luveris
Jak stosowac lek Luveris

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Luveris

Inne informacije

ok E

1. CO TO JEST LEK LUVERIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest lek Luveris

Lek Luveris jest lekiem zawierajacym lutropine alfa, rekombinowany hormon luteinizujacy (LH),
ktory jest podobny do hormonu wystepujacego naturalnie u ludzi, ale jest wyprodukowany metoda
biotechnologiczna. Nalezy on do rodziny hormon6éw nazywanych gonadotropinami, ktore biora udziat
w prawidtowym przebiegu rozmnazania.

W jakim celu stosuje sig¢ lek Luveris

Lek Luveris jest zalecany w leczeniu dorostych kobiet, u ktérych stwierdzono wytwarzanie bardzo
matych ilosci niektérych hormondw, bioracych udziat w naturalnym cyklu rozrodczym. Lek jest
stosowany razem z drugim hormonem nazywanym hormonem folikulotropowym FSH, aby pobudzi¢
rozwoj pecherzykow w jajniku, ktory jest struktura umozliwiajaca dojrzewanie komdrek jajowych.
Nastepnie podanie pojedynczej dawki ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) prowadzi do
uwolnienia komdrki jajowej z pecherzyka (jajeczkowanie).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LUVERIS

Kiedy nie stosowa¢ leku Luveris

o jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na gonadotropiny (takie jak hormon luteinizujacy,
hormon folikulotropowy lub ludzka gonadotropina kosméwkowa) lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Luveris;
jesli u pacjentki wystepuje rak jajnika, macicy lub sutka;

o jesli rozpoznano u pacjentki guza mozgu;
jesli stwierdzono wystepowanie powigkszonych jajnikéw lub pecherzykéw ptynu w jajnikach
(torbieli jajnika) nieznanego pochodzenia;

. jesli wystgpowaty niewyjasnione krwawienia z pochwy.

Nie stosowa¢ leku Luveris, jesli stwierdzono ktorakolwiek z powyzszych sytuacji. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku.
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Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé stosujac leku Luveris
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zbada¢ ptodnosc¢ pacjentki i jej partnera.

Nie zaleca sie stosowania leku Luveris w sytuacjach zazwyczaj uniemozliwiajacych prawidtowa ciaze,

..........

rozwojowych narzadéw piciowych.

Porfiria

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka lub spokrewniona z nia
osoba choruje na porfirie (niezdolnos¢ rozktadania porfiryn, ktéra moze by¢ przekazywana z rodzicow
na dzieci).

Zespobt nadmiernej stymulacji jajnikdw (OHSS)

Lek ten zwieksza ryzyko rozwoju stanu nazywanego zespotem nadmiernej stymulacji jajnikdw (ang.
Ovarian Hyper-Stimulation Syndrome — OHSS). Objawia si¢ on nadmiernym rozwojem
pecherzykow jajnika, z ktérych powstaja duze torbiele. W przypadku odczuwania bolu brzucha,
szybkiego przybierania na wadze, pojawienia sie hudnosci lub wymiotéw badz trudnosci z
oddychaniem nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza, ktory moze zaleci¢ przerwanie
stosowania leku (patrz punkt 4).

Jesli pacjentka nie jajeczkuje, a zalecana dawka i schemat podawania sa przestrzegane, wystepowanie
OHSS jest mniej prawdopodobne. Lek Luveris rzadko wywotuje ciezki zesp6t nadmiernej stymulacji
jajnikéw, chyba ze w celu wywotania ostatecznego dojrzewania pecherzyka jajnikowego jest
podawany lek zawierajacy ludzka gonadotropine kosméwkowa hCG. W przypadku rozwoju OHSS
lekarz moze nie poda¢ hCG w ramach tego cyklu leczenia i zaleci¢ powstrzymanie si¢ od wspotzycia
ptciowego lub zastosowanie mechanicznych metod antykoncepcyjnych przez co najmniej

cztery (4) dni.

Lekarz prowadzacy bedzie prowadzi¢ doktadna obserwacje odpowiedzi jajnikéw polegajaca na
badaniu ultrasonograficznym i pobieraniu krwi do badan przed leczeniem oraz w trakcie leczenia.

Ciaza mnoga

Stosowanie leku Luveris zwieksza ryzyko zajscia w ciaze mnoga, w wiekszosci przypadkdw ciaze
blizniacza, w poréwnaniu z zaptodnieniem naturalnym. Ciaza mnoga moze prowadzi¢ do powiktan
zdrowotnych u matki i dzieci. Ryzyko zajscia w ciaze mnoga mozna zmniejszy¢, stosujac zalecana
dawke leku Luveris zgodnie ze schematem podawania. W przypadku zastosowania technologii
wspomagania rozrodu ryzyko wystapienia ciazy mnogiej jest zwiazane z wiekiem oraz jakoscia i
liczba zaptodnionych komoérek jajowych lub przeniesionych zarodkow.

Poronienie
W przypadku zastosowania technologii wspomagania rozrodu lub stymulacji jajnikéw do wytwarzania
komorek jajowych prawdopodobienstwo poronienia jest wigksze niz przecietnie.

Ciaza pozamaciczna

Kobiety, u ktorych w przesztosci wystapita choroba jajowod6w, sa zagrozone ciaza pozamaciczna
(ciaza, w ktorej zarodek zagniezdza si¢ poza macica), niezaleznie od tego, czy ciaza jest wynikiem
zaptodnienia naturalnego czy leczenia nieptodnosci.

Zaburzenia krzepliwosci krwi (incydenty zakrzepowo-zatorowe)

Jesli w przesztosci lub niedawno u pacjentki lub u cztonka jej rodziny wystapity zakrzepy krwi w
nogach lub ptucach badz miat miejsce zawat serca lub udar mézgu, leczeniem lekiem Luveris moze
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia tych zdarzen lub ich pogorszenia.

Nowotwory narzadow piciowych

Istnieja doniesienia na temat wystgpowania tagodnych i ztosliwych nowotwor6w jajnika i innych
narzadéw rozrodczych u kobiet poddawanych wielokrotnym terapiom lekowym w ramach leczenia
nieptodnosci.
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Wady wrodzone

Wady wrodzone po zastosowaniu technologii wspomagania rozrodu (ang. Assisted Reproductive
Technology — ART) moga wystepowac nieco czesciej niz w przypadku zaptodnienia naturalnego.
Moze to wynika¢ z rdznic w czynnikach rodzicielskich, takich jak wiek matki, czynniki genetyczne,
oraz zabiegébw ART i cigzy mnogiej.

Dzieci
Lek Luveris nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersig
Lek Luveris nie jest wskazany w okresie ciazy i karmienia piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Luveris nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Luveris
Lek Luveris zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke réwna 75 j.m. to znaczy lek uznaje sie
za ,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK LUVERIS

Lek Luveris nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku
Lekarz prowadzacy zdecyduje o dawce i terminie przyjmowania, ktdre sa najwlasciwsze dla danej
pacjentki w czasie leczenia.

Dostepne sa wygodniejsze dla pacjena postaci leku do samodzielnego podawania w domu. Lekarz
udzieli informacji dotyczacych dostepnosci odpowiednich postaci leku.

Ile leku stosowaé

Lek Luveris jest zwykle stosowany codziennie przez okres do trzech tygodni jednoczesnie ze

wstrzyknigciami FSH.

o Zazwyczaj stosowang dawka poczatkowa leku Luveris jest 75 j.m. (1 fiolka) razem z 75 j.m.
lub 150 j.m. FSH.

. Odpowiednio do reakcji pacjentki, lekarz prowadzacy moze zwiekszy¢ dawke FSH najlepiej
0 37,5 j.m.=75 j.m. w 7 do 14-dniowych odstepach.

Lekarz prowadzacy moze zadecydowac o przedtuzeniu leczenia do 5 tygodni.

Jezeli pozadana odpowiedz zostata uzyskana, pojedyncze wstrzykniecie hCG jest podawane 24 do
48 godzin po ostatnich wstrzyknigciach leku Luveris i FSH. Zalecany jest stosunek ptciowy w dniu
podania hCG i w dniu nastegpnym. Alternatywnie moze by¢ przeprowadzone zaptodnienie
wewnatrzmaciczne.

Jezeli uzyskano nadmierna odpowiedz, leczenie nalezy przerwac i zaniecha¢ podania hCG (patrz
punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W nastepnym cyklu, lekarz prowadzacy zaleci FSH w
mniejszej dawce.
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Lek Luveris jest przeznaczony do podawania podskdrnego, co oznacza, ze jest on podawany we
wstrzyknieciu pod skore. Kazda fiolka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.

Przed samodzielnie wykonanym wstrzyknieciem leku Luveris nalezy uwaznie przeczytaé

ponizsza instrukcje:

° Umy¢ rece. Wazne jest, aby rece i uzywane przybory byty jak najczysciejsze.

o Przygotowac czysta powierzchnie i utozy¢ na niej:

- jedna fiolke leku Luveris,

- jedna amputke z rozpuszczalnikiem,
- dwa waciki nasaczone alkoholem,

- jedna strzykawke,

- jedna gruba igtg do przygotowania roztworu,
- jedna cienka igte do wstrzykiwania podskdrnego,
- zamykany pojemnik na zuzyte szkto i igty.

. Otwieranie ampulki z rozpuszczalnikiem: W gornej czesci amputki z rozpuszczalnikiem

-

mozna zobaczy¢ mata kolorowa kropke. Bezposrednio
ponizej znajduje sie zwezenie szyjki amputki utatwiajace
ztamanie. Nalezy delikatnie postuka¢ w gorna czes¢
amputki, aby caty ptyn z szyjki amputki sptynat do
komory. Teraz nalezy pewnie uchwyci¢ amputke i
odtamac gdrna czes¢ na wysokosci kolorowej kropki.
Nalezy ostroznie postawi¢ otwarta amputke pionowo na
czystej powierzchni.

. Nabieranie rozpuszczalnika: Nalezy zamocowac do strzykawki gruba igle do przygotowania

<

roztworu. Trzymajac strzykawke w jednej rece, druga
reka podnies¢ otwarta amputke, wiozy¢ do niej igte i
nabra¢ cata objetos¢ rozpuszczalnika. Ostroznie odtozy¢
strzykawke na czysta powierzchnig, zwracajac uwage,
aby nie dotkna¢ igty.

. Przygotowanie roztworu do wstrzyknigcia. Usuna¢ metalowy kapsel z fiolki z proszkiem leku

"3

Luveris, wzia¢ strzykawkg z rozpuszczalnikiem i powoli
wstrzykna¢ go do fiolki z lekiem Luveris. Poobracac¢
fiolke delikatnie bez usuwania strzykawki. Nie
potrzasaé.

° Po rozpuszczeniu proszku (co zwykle wystepuje natychmiast), nalezy sprawdzi¢, czy powstaty

A\

[——

#

roztwor jest przezroczysty i nie zawiera
nierozpuszczalnych zanieczyszczen. Obrdci¢ fiolke
dnem do gdry i delikatnie nabra¢ roztwdr do strzykawki.
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Mozna mieszac¢ lek Luveris i folitropine alfa zamiast wstrzykiwac je osobno. Po rozpuszczeniu leku
Luveris, nabra¢ roztwor do strzykawki i wstrzykna¢ go ponownie do pojemnika z proszkiem
folitropiny alfa. Kiedy proszek sie rozpusci, nalezy nabra¢ roztwor do strzykawki. Skontrolowaé
ponownie, czy roztwdr nie zawiera nierozpuszczalnych zanieczyszczen i nie stosowac, jesli roztwor
nie jest przezroczysty. W 1 ml rozpuszczalnika mozna rozpusci¢ maksymalnie 3 fiolki z proszkiem.

. Zmieni¢ gruba igtg na cienka igle i usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza. W przypadku
obecnosci pecherzykéw powietrza w strzykawce, nalezy
uja¢ ja igta skierowana do gory i delikatnie opukiwac, az
cate powietrze zgromadzi sie na gorze. Delikatnie
naciskac¢ ttok az do usuniecia pecherzykdw powietrza.

J

. Wstrzykiwanie przygotowanego roztworu: roztwor nalezy wstrzyknaé¢ natychmiast po
przygotowaniu. Lekarz prowadzacy lub pielegniarka

! 51 o doradza wybor miejsca wstrzyknigcia (np. brzuch,
: | j‘" przednia powierzchnia uda). Przetrze¢ wybrane miejsce
:i wacikiem nasaczonym alkoholem. Mocno zebra¢ skore

w fatd i wprowadzic¢ igtg pod katem 45° do 90° szybkim
zdecydowanym ruchem. Igte nalezy wprowadzi¢ pod
skdre zgodnie z uprzednimi wskazaniami lekarza lub
pielegniarki. Produktu nie wolno podawac bezposrednio
do zyty. Nalezy wstrzykna¢ roztwor przez delikatne
popchniecie naprzdd ttoka. Nie spieszac sie, nalezy
wstrzykna¢ cafy roztwdr i natychmiast wyjac igte.
Wacikiem nasaczonym alkoholem oczysci¢ skorg
ruchem kolistym.

. Pozbywanie si¢ wszystkich zuzytych przyboréw: po zakonczeniu wstrzykiwania natychmiast
nalezy wyrzuci¢ wszystkie igty, puste fiolki i amputki do przygotowanego zamykanego
pojemnika. Resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usunac.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Luveris

Objawy przedawkowania leku Luveris nie sa znane, niemniej jednak istnieje mozliwos¢ wystapienia
zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow, ktory jest opisany w punkcie ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. Powiktanie to wystapi tylko wtedy, jesli jest przyjmowany jednoczesnie hCG (patrz
punkt ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznosc¢ stosujac leku Luveris™).

Pominigcie zastosowania leku Luveris
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie watpliwosci
zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwr6cic¢ sie do lekarza prowadzacego.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Luveris moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
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Powazne dzialania niepozadane

o Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, zaczerwienienie skory, pokrzywka, obrzek w okolicach
twarzy i trudnosci z oddychaniem, moga by¢ czasami powazne. To dziatanie niepozadane
wystepuje bardzo rzadko.

° Bél w podbrzuszu w potaczeniu z nudnosciami lub wymiotami moga by¢ objawami zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS). Moze to wskazywaé na nadmierna reakcje jajnikdw na
leczenie i powstanie duzych torbieli jajnika (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlna
ostroznos¢ stosujac leku Luveris”). To dziatanie niepozadane wystepuje czesto.

) Bardzo rzadko moga wystepowac powazne powiktania krzepliwosci krwi (incydenty
zakrzepowo-zatorowe) wraz z ciezkim OHSS. Moga one powodowa¢ bél w klatce piersiowej,
dusznosci, udar mozgu lub zawat serca (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy zachowa¢ szczeg6ing
ostroznos¢ stosujac leku Luveris”).

Inne czeste dzialanie niepozadane

o bol gtowy

. nudnosci, wymioty, biegunka, dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego lub b6l brzucha
. torbiele jajnika, bol piersi i b6l w podbrzuszu

. odczyny w miejscu wstrzykniecia, takie jak bol, zaczerwienienie lub obrzek

Podczas stosowania leku Luveris nie zgtaszano skretu jajnikow i krwawienia do jamy brzusznej,
jednak rzadko byty zgtaszane takie przypadki po leczeniu ludzka gonadotropina menopauzalna
(hMG), leku izolowanym z moczu, réwniez zawierajacym LH.

Moze wystapic ciaza pozamaciczna (zarodek zagniezdzony poza macica) zwtaszcza u kobiet z
uprzednia choroba jajowodow w wywiadzie.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK LUVERIS
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Luveris po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie (Termin
waznosci). Termin waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac leku Luveris, jesli zauwazy sig jakiekolwiek zmiany, takie jak zmiana zabarwienia
proszku lub jesli uszkodzone jest opakowanie.

Lek nalezy poda¢ natychmiast po sporzadzeniu roztworu

Nie stosowac leku Luveris, jesli roztwor zawiera nierozpuszczalne zanieczyszczenia lub jesli roztwor
nie jest przezroczysty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Luveris

. Substancja czynna leku jest lutropina alfa. Jedna fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan zawiera 75 j.m. (jednostek migdzynarodowych).
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° Lutropina alfa jest rekombinowanym ludzkim hormonem luteinizujacym (r-hLH)
produkowanym metoda rekombinowania DNA.

. Ponadto lek zawiera to polisorbat 20, sacharoza, sodu diwodorofosforan jednowodny, sodu
fosforan dwuwodny, kwas fosforowy stezony, sodu wodorotlenek, metionina, azot.

. Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Luveris i co zawiera opakowanie

° Lek Luveris jest dostarczany w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan.

. Jest on dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 10 fiolek z proszkiem i taka sama
liczbe amputek z rozpuszczalnikiem.

° Kazda fiolka z proszkiem zawiera 75 j.m. lutropiny alfa, a kazda amputka z rozpuszczalnikiem
zawiera 1 ml wody do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Serono Europe Limited
56 Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania.

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic¢ sig do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Bbarapus Magyarorszag

Mepk boirapus EAJ] Merck Kft.

Byn. ,IIpod. Liseran Jlazapos* 83 Oktober huszonharmadika utca 6-10
Cotust 1582 H-1117 Budapest

Bbwirapust Tel: +36-1-463-8100

Ten: +359 28075 111

Ceska republika Malta

Merck spol. s r.0. Cherubino Ltd

Na Hrebenech Il1. 1718/10 Delf Building

CZ-140 00 Praha 4 Sliema Road

Tel. +420 272084211

Danmark

Merck A/S
Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup
TIf: +45 35253550

MT-GZR 06 Gzira Malta
Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Merck BV

Tupolevlaan 41-61
NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: +31-20-6582800
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Deutschland

Merck Serono GmbH
Alsfelder StralRe 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti

Merck Serono OU
Tornimae 7 - 132
EE-10145, Tallinn
Tel: +372 682 5882

EALada

Merck A.E.

Knowiog 41-45, Ktipio B
GR-151 23 Mapovot
AbMva

TnA: +30-210-61 65 100

Espana

Merck S.L.

Maria de Molina, 40

E-28006 Madrid

Linea de Informacién: 900 200 400
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08
Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

island

Icepharma hf
Lynghalsi 13
I1S-110 Reykjavik
Tel: + 354 540 8000

Italia

Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125
1-00176 Roma

Tel: +39-06-70 38 41

Norge

Merck Serono Norge
Drammensveien 123
N-0277 Oslo

TIf: +47 67 90 35 90

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0

Polska

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 178
PL-02-486 Warszawa
Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da Silva, 3-C
P-1300-040 Lisboa

Tel: +351-21-361 35 00

Romania

MERCK d.o.0.,

AmeriSka ulica 8

S1-1000 Lubliana, Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija

MERCK d.o.0.
AmerisSka ulica 8
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.o.
Dvoréakovo nabrezie 4
SK-810 06 Bratislava
Tel: + 421 249 267 111

Suomi/Finland

Merck Oy

Pihatéorma 1 C

FIN-02240 Espoo
Puh/Tel: +358-9-8678 700
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Kbnpog Sverige

Xp. I'. IToraroiCov Atd Merck AB

Aenfopog Kihkig 35, Box 3033

CY-2234 Aatsid, Aevkoocio S-16903 Solna

Tn\: +357-22-490305 Tel: +46-8-562 445 00

Latvija United Kingdom

Merck Serono SIA Merck Serono Ltd

Duntes iela 23A Bedfont Cross, Stanwell Road
LV-1005, Riga Feltham, Middlesex TW14 8NX — UK
Tel: +371 67152500 Tel: +44-20 8818 7200

Lietuva

Merck Serono UAB
Savanoriu pr. 192,
LT-44151 Kaunas
Tel: +370 37320603

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczego6towa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Rozpuszczalnik w fiolkach

Luveris 75 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Lutropina alfa

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Luveris i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luveris
Jak stosowac lek Luveris

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Luveris

Inne informacije

ok E

1. CO TO JEST LEK LUVERIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest lek Luveris

Lek Luveris jest lekiem zawierajacym lutropine alfa, rekombinowany hormon luteinizujacy (LH),
ktory jest podobny do hormonu wystepujacego naturalnie u ludzi, ale jest wyprodukowany metoda
biotechnologiczna. Nalezy on do rodziny hormon6éw nazywanych gonadotropinami, ktore biora udziat
w prawidtowym przebiegu rozmnazania.

W jakim celu stosuje sig¢ lek Luveris

Lek Luveris jest zalecany w leczeniu dorostych kobiet, u ktérych stwierdzono wytwarzanie bardzo
matych ilosci niektérych hormondw, bioracych udziat w naturalnym cyklu rozrodczym. Lek jest
stosowany razem z drugim hormonem nazywanym hormonem folikulotropowym FSH, aby pobudzi¢
rozwoj pecherzykow w jajniku, ktory jest struktura umozliwiajaca dojrzewanie komdrek jajowych.
Nastepnie podanie pojedynczej dawki ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) prowadzi do
uwolnienia komdrki jajowej z pecherzyka (jajeczkowanie).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LUVERIS

Kiedy nie stosowaé leku Luveris

. jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na gonadotropiny (takie jak hormon luteinizujacy,
hormon folikulotropowy lub ludzka gonadotropina kosméwkowa) lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Luveris;
jesli u pacjentki wystepuje rak jajnika, macicy lub sutka;

o jesli rozpoznano u pacjentki guza mozgu;
jesli stwierdzono wystepowanie powigkszonych jajnikéw lub pecherzykéw ptynu w jajnikach
(torbieli jajnika) nieznanego pochodzenia;

. jesli wystgpowaty niewyjasnione krwawienia z pochwy.

Nie stosowa¢ leku Luveris, jesli stwierdzono ktérakolwiek z powyzszych sytuacji. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku.
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Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé stosujac leku Luveris
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zbada¢ ptodnosc¢ pacjentki i jej partnera.

Nie zaleca sie stosowania leku Luveris w sytuacjach zazwyczaj uniemozliwiajacych prawidtowa ciaze,

..........

rozwojowych narzaddw ptciowych narzadéw piciowych.

Porfiria

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka lub spokrewniona z nia
osoba choruje na porfirie (niezdolnos¢ rozktadania porfiryn, ktéra moze by¢ przekazywana z rodzicow
na dzieci).

Zespobt nadmiernej stymulacji jajnikdw (OHSS)

Lek ten zwieksza ryzyko rozwoju stanu nazywanego zespotem nadmiernej stymulacji jajnikéw
(ang. Ovarian Hyper-Stimulation Syndrome — OHSS) Objawia si¢ on nadmiernym rozwojem
pecherzykow jajnika, z ktérych powstaja duze torbiele. W przypadku odczuwania bolu brzucha,
szybkiego przybierania na wadze, pojawienia sie hudnosci lub wymiotéw badz trudnosci z
oddychaniem nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza, ktory moze zaleci¢ przerwanie
stosowania leku (patrz punkt 4).

Jesli pacjentka nie jajeczkuje, a zalecana dawka i schemat podawania sa przestrzegane, wystepowanie
OHSS jest mniej prawdopodobne. Lek Luveris rzadko wywotuje ciezki zesp6t nadmiernej stymulaciji
jajnikéw, chyba ze w celu wywotania ostatecznego dojrzewania pecherzyka jajnikowego jest
podawany lek zawierajacy ludzka gonadotropine kosméwkowa hCG. W przypadku rozwoju OHSS
lekarz moze nie poda¢ hCG w ramach tego cyklu leczenia i zaleci¢ powstrzymanie si¢ od wspotzycia
ptciowego lub zastosowanie mechanicznych metod antykoncepcyjnych przez co najmniej

cztery (4) dni.

Lekarz prowadzacy bedzie prowadzi¢ doktadna obserwacje odpowiedzi jajnikéw polegajaca na
badaniu ultrasonograficznym i pobieraniu krwi do badan przed leczeniem oraz w trakcie leczenia.

Ciaza mnoga

Stosowanie leku Luveris zwieksza ryzyko zajscia w ciaze mnoga, w wiekszosci przypadkdw ciaze
blizniacza, w poréwnaniu z zaptodnieniem naturalnym. Ciaza mnoga moze prowadzi¢ do powiktan
zdrowotnych u matki i dzieci. Ryzyko zajscia w ciaze mnoga mozna zmniejszy¢, stosujac zalecana
dawke leku Luveris zgodnie ze schematem podawania. W przypadku zastosowania technologii
wspomagania rozrodu ryzyko wystapienia ciazy mnogiej jest zwiazane z wiekiem oraz jakoscia i
liczba zaptodnionych komoérek jajowych lub przeniesionych zarodkow.

Poronienie
W przypadku zastosowania technologii wspomagania rozrodu lub stymulacji jajnikéw do wytwarzania
komorek jajowych prawdopodobienstwo poronienia jest wigksze niz przecietnie.

Ciaza pozamaciczna

Kobiety, u ktorych w przesztosci wystapita choroba jajowod6w, sa zagrozone ciaza pozamaciczna
(ciaza, w ktorej zarodek zagniezdza si¢ poza macica), niezaleznie od tego, czy ciaza jest wynikiem
zaptodnienia naturalnego czy leczenia nieptodnosci.

Zaburzenia krzepliwosci krwi (incydenty zakrzepowo-zatorowe)

Jesli w przesztosci lub niedawno u pacjentki lub u cztonka jej rodziny wystapity zakrzepy krwi w
nogach lub ptucach badz miat miejsce zawat serca lub udar mézgu, leczeniem lekiem Luveris moze
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia tych zdarzen lub ich pogorszenia.

Nowotwory narzadow piciowych

Istnieja doniesienia na temat wystgpowania tagodnych i ztosliwych nowotwor6w jajnika i innych
narzadéw rozrodczych u kobiet poddawanych wielokrotnym terapiom lekowym w ramach leczenia
nieptodnosci.
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Wady wrodzone

Wady wrodzone po zastosowaniu technologii wspomagania rozrodu (ang. Assisted Reproductive
Technology — ART) moga wystepowac nieco czesciej niz w przypadku zaptodnienia naturalnego.
Moze to wynika¢ z rdznic w czynnikach rodzicielskich, takich jak wiek matki, czynniki genetyczne,
oraz zabiegébw ART i cigzy mnogiej.

Dzieci
Lek Luveris nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersig
Lek Luveris nie jest wskazany w okresie ciazy i karmienia piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Luveris nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Luveris
Lek Luveris zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke réwna 75 j.m. to znaczy lek uznaje sie
za ,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK LUVERIS

Lek Luveris nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku
Lekarz prowadzacy zdecyduje o dawce i terminie przyjmowania, ktdre sa najwlasciwsze dla danej
pacjentki w czasie leczenia.

lle leku stosowaé

Lek Luveris jest zwykle stosowany codziennie przez okres do trzech tygodni jednoczesnie ze

wstrzyknieciami FSH.

) Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Luveris jest 75 j.m. (1 fiolka) razem z 75 j.m.
lub 150 j.m. FSH.

. Odpowiednio do reakcji pacjentki, lekarz prowadzacy moze zwiekszy¢ dawke FSH najlepiej
0 37,5 j.m.=75 j.m. w 7 do 14-dniowych odstepach.

Lekarz prowadzacy moze zadecydowac o przedtuzeniu leczenia do 5 tygodni.

Jezeli pozadana odpowiedz zostata uzyskana, pojedyncze wstrzykniecie hCG jest podawane 24 do
48 godzin po ostatnich wstrzyknieciach leku Luveris i FSH. Zalecany jest stosunek ptciowy w dniu
podania hCG i w dniu nastegpnym. Alternatywnie moze by¢ przeprowadzone zaptodnienie
wewnatrzmaciczne.

Jezeli uzyskano nadmierna odpowiedz, leczenie nalezy przerwac i zaniecha¢ podania hCG (patrz
punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W nastepnym cyKklu, lekarz prowadzacy zaleci FSH w
mniejszej dawce.

Lek Luveris jest przeznaczony do podawania podskdérnego, co oznacza, ze jest on podawany we
wstrzyknieciu pod skdre. Kazda fiolka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.
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Przed samodzielnie wykonanym wstrzyknieciem leku Luveris nalezy uwaznie przeczytaé

ponizszg instrukcje:

. Umy¢ rece. Wazne jest, aby rece i uzywane przybory byty jak najczysciejsze.

° Przygotowac czysta powierzchnie i utozy¢ na niej:

- jedna fiolke leku Luveris,

- jedna fiolke z rozpuszczalnikiem,
- dwa waciki nasaczone alkoholem,

- jedna strzykawke,

- jedna gruba igtg do przygotowania roztworu,
- jedna cienka igte do wstrzykiwania podskérnego,
- zamykany pojemnik na zuzyte szkto i igty.

. Zdja¢ kapsel zabezpieczajacy z fiolki z rozpuszczalnikiem. Nalezy zamocowa¢ do strzykawki

—

W\

grubg iglte do przygotowania roztworu i nabra¢
odrobine powietrza do strzykawki, przesuwajac ttok
mniej wigcej do kreski oznakowanej 1 ml. Nastgpnie
wprowadzi¢ igte do fiolki i naciskajac ttok wttoczy¢ do
niej powietrze. Trzymajac fiolke korkiem w dét nabra¢
caty rozpuszczalnik. Ostroznie potozy¢ strzykawke na
czystej powierzchni, zwracajac uwagg, aby nie
dotkna¢ igly.

o Przygotowanie roztworu do wstrzyknigcia. Usuna¢ metalowy kapsel z fiolki z proszkiem leku

4

Luveris, wzia¢ strzykawke z rozpuszczalnikiem i powoli
wstrzykna¢ go do fiolki z lekiem Luveris. Poobraca¢
fiolke delikatnie bez usuwania strzykawki. Nie
potrzasaé.

. Po rozpuszczeniu proszku (co zwykle wystepuje natychmiast), nalezy sprawdzi¢ czy powstaty
roztwor jest przezroczysty i nie zawiera nierozpuszczalnych zanieczyszczen. Obrdci¢ fiolke
dnem do géry i delikatnie nabraé¢ roztwor do strzykawki.

Mozna miesza¢ lek Luveris i folitroping alfa zamiast wstrzykiwac je osobno. Po rozpuszczeniu leku
Luveris, nabra¢ roztwér do strzykawki i wstrzykna¢ go ponownie do pojemnika z proszkiem
folitropiny alfa. Kiedy proszek sig rozpusci, nalezy nabra¢ roztwér do strzykawki. Skontrolowaé
ponownie, czy roztwor nie zawiera nierozpuszczalnych zanieczyszczen i nie stosowac jesli roztwor nie

jest przezroczysty.

W 1 ml rozpuszczalnika mozna rozpusci¢ maksymalnie 3 fiolki z proszkiem.

. Zmieni¢ grubga igle na cienka igle i usunac wszystkie pecherzyki powietrza. W przypadku

obecnosci pecherzykéw powietrza w strzykawce, nalezy
uja¢ ja igta skierowana do gory i delikatnie opukiwac, az
cale powietrze zgromadzi si¢ na gorze. Delikatnie
naciska¢ ttok, az do usuniecia pecherzykéw powietrza.
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° Wstrzykiwanie przygotowanego roztworu: roztwor nalezy wstrzykna¢ natychmiast po
przygotowaniu. Lekarz prowadzacy lub pielegniarka

i 5 o doradza wybor miejsca wstrzyknigcia (np. brzuch,
: ad przednia powierzchnia uda). Przetrze¢ wybrane miejsce
:f wacikiem nasaczonym alkoholem. Mocno zebra¢ skére

w fatd i wprowadzi¢ igte pod katem 45° do 90° szybkim
zdecydowanym ruchem. Igtg nalezy wprowadzi¢ pod
skdre zgodnie z uprzednimi wskazaniami lekarza lub
pielegniarki. Produktu nie wolno podawa¢ bezposrednio
do zyty. Nalezy wstrzykna¢ roztwor przez delikatne
popchniecie naprzdd ttoka. Nie spieszac sie, nalezy
wstrzykna¢ caty roztwor i natychmiast wyja¢ igte.
Wacikiem nasaczonym alkoholem oczysci¢ skore
ruchem kolistym.

. Pozbywanie si¢ wszystkich zuzytych przyborow: po zakonczeniu wstrzykiwania natychmiast
nalezy wyrzuci¢ wszystkie igty i puste fiolki do przygotowanego zamykanego pojemnika.
Resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usunag.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Luveris

Objawy przedawkowania leku Luveris nie sa znane, niemniej jednak istnieje mozliwos¢ wystapienia
zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow, ktory jest opisany w punkcie ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. Powiklanie to wystapi tylko wtedy, jesli jest przyjmowany jednoczesnie hCG (patrz
punkt ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac leku Luveris”).

Pominigcie zastosowania leku Luveris
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W razie watpliwosci
zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sig do lekarza prowadzacego.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Luveris moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Powazne dzialania niepozadane

o Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, zaczerwienienie skory, pokrzywka, obrzek w okolicach
twarzy i trudnosci z oddychaniem, moga by¢ czasami powazne. To dziatanie niepozadane
wystepuje bardzo rzadko.

. Bél w podbrzuszu w potaczeniu z nudnosciami lub wymiotami moga by¢ objawami zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS). Moze to wskazywaé¢ na nadmierna reakcje jajnikdw na
leczenie i powstanie duzych torbieli jajnika (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢ stosujac leku Luveris”). To dziatanie niepozadane wystgpuje czgsto.

° Bardzo rzadko moga wystepowaé¢ powazne powiktania krzepliwosci krwi (incydenty
zakrzepowo-zatorowe) wraz z ciezkim OHSS. Moga one powodowa¢ bél w klatce piersiowej,
dusznosci, udar mézgu lub zawat serca (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy zachowa¢ szczegolna
ostroznos¢ stosujac leku Luveris”).

Inne czeste dzialanie niepozadane

o bol gtowy

o nudnosci, wymioty, biegunka, dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego lub b6l brzucha
o torbiele jajnika, bol piersi i b6l w podbrzuszu

o odczyny w miejscu wstrzykniecia, takie jak bol, zaczerwienienie lub obrzek
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Podczas stosowania leku Luveris nie zgtaszano skretu jajnikow i krwawienia do jamy brzusznej,
jednak rzadko byly zgtaszane takie przypadki po leczeniu ludzka gonadotroping menopauzalna
(hMG), leku izolowanym z moczu, réwniez zawierajacym LH.

Moze wystapi¢ cigza pozamaciczna (zarodek zagniezdzony poza macica) zwtaszcza u kobiet z
uprzednia choroba jajowodow w wywiadzie.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LUVERIS
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Luveris po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie (Termin
waznosci). Termin waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac leku Luveris, jesli zauwazy sig jakiekolwiek zmiany, takie jak zmiana zabarwienia
proszku lub jesli uszkodzone jest opakowanie.

Lek nalezy poda¢ natychmiast po sporzadzeniu roztworu.

Nie stosowa¢ leku Luveris, jesli roztwdr zawiera nierozpuszczalne zanieczyszczenia lub jesli roztwor
nie jest przezroczysty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Luveris

. Substancja czynna leku jest lutropina alfa. Jedna fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan zawiera 75 j.m. (jednostek migdzynarodowych).

) Lutropina alfa jest rekombinowanym ludzkim hormonem luteinizujacym (r-hLH)
produkowanym metoda rekombinowania DNA.

. Ponadto lek zawiera polisorbat 20, sacharoza, sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu
fosforan dwuwodny, kwas fosforowy stezony, sodu wodorotlenek, metionina, azot.

o Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Luveris i co zawiera opakowanie

. Lek Luveris jest dostarczany w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan.

. Jest on dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 10 fiolek z proszkiem i taka sama
liczbe fiolek z rozpuszczalnikiem.

. Kazda fiolka z proszkiem zawiera 75 j.m. lutropiny alfa, a kazda fiolka z rozpuszczalnikiem
zawiera 1 ml wody do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Serono Europe Limited
56 Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania.
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Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sig do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Bbbarapus
Mepxk bearapus EAJ]

Bymn. ,IIpod. Liseran Jlazapos* 83

Codus 1582
boearapus
Ten: +359 28075 111

Ceska republika

Merck spol. s r.0.

Na Hiebenech I1. 1718/10
CZ-140 00 Praha 4

Tel. +420 272084211

Danmark

Merck A/S
Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup
TIf: +45 35253550

Deutschland

Merck Serono GmbH
Alsfelder Strafle 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti

Merck Serono OU
Tornimae 7 - 132
EE-10145, Tallinn
Tel: +372 682 5882

EXAGoa

Merck A.E.

Knoeiolag 41-45, Ktipo B
GR-151 23 Mapovot
ABnva

TmA: +30-210-61 65 100

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag

Merck Kft.

Oktober huszonharmadika utca 6-10.
H-1117 Budapest

Tel: +36-1-463-8100

Malta

Cherubino Ltd

Delf Building

Sliema Road

MT-GZR 06 Gzira Malta
Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Merck BV

Tupolevlaan 41-61
NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: +31-20-6582800

Norge

Merck Serono Norge
Drammensveien 123
N-0277 Oslo

TIf: +47 67 90 35 90

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0

Polska

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 178
PL-02-486 Warszawa
Tel.: +48 22 53 59 700
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Espafa

Merck S.L.

Maria de Molina, 40

E-28006 Madrid

Linea de Informacién: 900 200 400
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08
Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numeéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

island

Icepharma hf
Lynghalsi 13
IS-110 Reykjavik
Tel: + 354 540 8000

Italia

Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125
1-00176 Roma

Tel: +39-06-70 38 41

Kvmpog

Xp. I'. IToraroiCov Atd
Aenfopog Kikkig 35,
CY-2234 Aatsu, Asvkooia
TnA: +357-22-490305

Latvija

Merck Serono SIA
Duntes iela 23A
LV-1005, Riga

Tel: +371 67152500

Lietuva

Merck Serono UAB
Savanoriu pr. 192,
LT-44151 Kaunas
Tel: +370 37320603

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczeg6towa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agenciji

Lekdw http://www.ema.europa.eu.

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da Silva, 3-C
P-1300-040 Lisbhoa

Tel: +351-21-361 35 00

Romaéania

MERCK d.o.0.,

AmerisSka ulica 8

S1-1000 Lubliana, Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija

MERCK d.o.0.
AmeriSka ulica 8
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.0.
Dvorakovo nébreZie 4
SK-810 06 Bratislava
Tel: + 421 2 49 267 111

Suomi/Finland

Merck Oy

Pihatorma 1 C

FIN-02240 Espoo
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige

Merck AB

Box 3033

S-16903 Solna

Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom
Merck Serono Ltd
Bedfont Cross, Stanwell Road

Feltham, Middlesex TW14 8NX — UK

Tel: +44-20 8818 7200
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Luveris 450 j.m. roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Lutropina alfa

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Luveris i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luveris
Jak stosowac lek Luveris

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Luveris

Inne informacije

oL E

Instrukcja stosowania.

1. CO TO JEST LEK LUVERIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest lek Luveris

Lek Luveris jest lekiem zawierajacym lutroping alfa, rekombinowany hormon luteinizujacy (LH),
ktory jest podobny do hormonu wystepujacego naturalnie u ludzi, ale jest wyprodukowany metoda
biotechnologiczna. Nalezy on do rodziny hormondéw nazywanych gonadotropinami, ktére biora udziat
w prawidtowym przebiegu rozmnazania.

W jakim celu stosuje sig¢ lek Luveris

Lek Luveris jest zalecany w leczeniu dorostych kobiet, u ktérych stwierdzono wytwarzanie bardzo
matych ilosci niektérych hormondw, bioracych udziat w naturalnym cyklu rozrodczym. Lek jest
stosowany razem z drugim hormonem nazywanym hormonem folikulotropowym, FSH, aby pobudzi¢
rozwoj pecherzykdéw w jajniku, ktory jest struktura umozliwiajaca dojrzewanie komérek jajowych.
Nastepnie podanie pojedynczej dawki ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) prowadzi do
uwolnienia komorki jajowej z pecherzyka (jajeczkowanie).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LUVERIS

Kiedy nie stosowa¢ leku Luveris

o jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na gonadotropiny (takie jak hormon luteinizujacy,
hormon folikulotropowy lub ludzka gonadotropina kosmowkowa) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Luveris;

. jesli u pacjentki wystegpuje rak jajnika, macicy lub sutka;

. jesli rozpoznano u pacjentki guza mozgu;

. jesli stwierdzono wystepowanie powigkszonych jajnikow lub pgcherzykow ptynu w jajnikach
(torbieli jajnika) nieznanego pochodzenia;

. jesli wystepowaty niewyjasnione krwawienia z pochwy.

Nie stosowac leku Luveris, jesli stwierdzono ktorakolwiek z powyzszych sytuacji. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku.
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Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé stosujac leku Luveris
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zbada¢ ptodnosc¢ pacjentki i jej partnera.

Nie zaleca sie stosowania leku Luveris w sytuacjach zazwyczaj uniemozliwiajacych prawidtowa ciaze,

..........

rozwojowych narzadéw piciowych.

Porfiria

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka lub spokrewniona z nia
osoba choruje na porfirie (niezdolnos¢ rozktadania porfiryn, ktéra moze by¢ przekazywana z rodzicow
na dzieci).

Zespobt nadmiernej stymulacji jajnikdw (OHSS)

Lek ten zwieksza ryzyko rozwoju stanu nazywanego zespotem nadmiernej stymulacji jajnikéw
(ang. Ovarian Hyper-Stimulation Syndrome — OHSS). Objawia si¢ on nadmiernym rozwojem
pecherzykow jajnika, z ktérych powstaja duze torbiele. W przypadku odczuwania bolu brzucha,
szybkiego przybierania na wadze, pojawienia sie hudnosci lub wymiotéw badz trudnosci z
oddychaniem nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza, ktory moze zaleci¢ przerwanie
stosowania leku (patrz punkt 4).

Jesli pacjentka nie jajeczkuje, a zalecana dawka i schemat podawania sa przestrzegane, wystepowanie
OHSS jest mniej prawdopodobne. Lek Luveris rzadko wywotuje ciezki zesp6t nadmiernej stymulaciji
jajnikéw, chyba ze w celu wywotania ostatecznego dojrzewania pecherzyka jajnikowego jest
podawany lek zawierajacy ludzka gonadotropine kosméwkowa hCG. W przypadku rozwoju OHSS
lekarz moze nie poda¢ hCG w ramach tego cyklu leczenia i zaleci¢ powstrzymanie si¢ od wspotzycia
ptciowego lub zastosowanie mechanicznych metod antykoncepcyjnych przez co najmniej

cztery (4) dni.

Lekarz prowadzacy bedzie prowadzi¢ doktadna obserwacje odpowiedzi jajnikéw polegajaca na
badaniu ultrasonograficznym i pobieraniu krwi do badan przed leczeniem oraz w trakcie leczenia.

Ciaza mnoga

Stosowanie leku Luveris zwieksza ryzyko zajscia w ciaze mnoga, w wiekszosci przypadkdw ciaze
blizniacza, w poréwnaniu z zaptodnieniem naturalnym. Ciaza mnoga moze prowadzi¢ do powiktan
zdrowotnych u matki i dzieci. Ryzyko zajscia w ciaze mnoga mozna zmniejszy¢, stosujac zalecana
dawke leku Luveris zgodnie ze schematem podawania. W przypadku zastosowania technologii
wspomagania rozrodu ryzyko wystapienia ciazy mnogiej jest zwiazane z wiekiem oraz jakoscia i
liczba zaptodnionych komoérek jajowych lub przeniesionych zarodkow.

Poronienie
W przypadku zastosowania technologii wspomagania rozrodu lub stymulacji jajnikéw do wytwarzania
komorek jajowych prawdopodobienstwo poronienia jest wigksze niz przecietnie.

Ciaza pozamaciczna

Kobiety, u ktorych w przesztosci wystapita choroba jajowod6w, sa zagrozone ciaza pozamaciczna
(ciaza, w ktorej zarodek zagniezdza si¢ poza macica), niezaleznie od tego, czy ciaza jest wynikiem
zaptodnienia naturalnego czy leczenia nieptodnosci.

Zaburzenia krzepliwosci krwi (incydenty zakrzepowo-zatorowe)

Jesli w przesztosci lub niedawno u pacjentki lub u cztonka jej rodziny wystapity zakrzepy krwi w
nogach lub ptucach badz miat miejsce zawat serca lub udar mézgu, leczeniem lekiem Luveris moze
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia tych zdarzen lub ich pogorszenia.

Nowotwory narzadow piciowych

Istnieja doniesienia na temat wystgpowania tagodnych i ztosliwych nowotwor6w jajnika i innych
narzadéw rozrodczych u kobiet poddawanych wielokrotnym terapiom lekowym w ramach leczenia
nieptodnosci.
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Wady wrodzone

Wady wrodzone po zastosowaniu technologii wspomagania rozrodu (ang. Assisted Reproductive
Technology — ART) moga wystepowac nieco czesciej niz w przypadku zaptodnienia naturalnego.
Moze to wynika¢ z rdznic w czynnikach rodzicielskich, takich jak wiek matki, czynniki genetyczne,
oraz zabiegébw ART i cigzy mnogiej.

Dzieci
Lek Luveris nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersig
Lek Luveris nie jest wskazany w okresie ciazy i karmienia piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Luveris nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Luveris
Lek Luveris zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke réwna 75 j.m., to znaczy lek uznaje sie
za ,,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK LUVERIS

Lek Luveris nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku samodzielnego podawania leku Luveris nalezy doktadnie przeczyta¢ i przestrzegaé
»Instrukcji stosowania”.

Stosowanie leku
Lekarz prowadzacy zdecyduje o dawce i terminie przyjmowania, ktdre sa najwlasciwsze dla danej
pacjentki w czasie leczenia.

lle leku stosowaé
Lek Luveris jest zwykle stosowany codziennie przez okres do trzech tygodni jednoczesnie ze
wstrzyknigciami FSH.
o Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowsg leku Luveris jest 75 j.m. razem z 75 j.m. lub
150 j.m. FSH.
° Odpowiednio do reakcji pacjentki, lekarz prowadzacy moze zwiekszy¢ dawke FSH najlepigj
037,5j.m.-75 j.m. w 7 do 14-dniowych odstepach.

Lekarz prowadzacy moze zadecydowac o przedtuzeniu leczenia do 5 tygodni.

Jezeli pozadana odpowiedz zostata uzyskana, pojedyncze wstrzykniecie hCG jest podawane 24 do
48 godzin po ostatnich wstrzyknigciach leku Luveris i FSH. Zalecany jest stosunek ptciowy w dniu
podania hCG i w dniu nastepnym. Alternatywnie moze by¢ przeprowadzone zaptodnienie
wewnatrzmaciczne.

Jezeli uzyskano nadmierna odpowiedz, leczenie nalezy przerwac i zaniecha¢ podania hCG (patrz
punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W nastepnym cyklu, lekarz prowadzacy zaleci FSH w
mniejszej dawce.
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Lek Luveris jest przeznaczony do podawania podskdrnego, co oznacza, ze jest on podawany we
wstrzyknieciu pod skore. Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony jest przeznaczony do
wielokrotnego wstrzykiwania (6 dawek).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Luveris

Objawy przedawkowania leku Luveris nie sa znane, hiemniej jednak istnieje mozliwos¢ wystapienia
zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow, ktory jest opisany w punkcie ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. Powiktanie to wystapi tylko wtedy, jesli jest przyjmowany jednoczesnie hCG (patrz
punkt ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac leku Luveris™).

Pominiecie zastosowania leku Luveris
Nie nalezy stosowac dawki podwaéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W razie watpliwosci
zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza prowadzacego.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwr6cic sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Luveris moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Powazne dzialania niepozadane

° Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, zaczerwienienie skéry, pokrzywka, obrzek w okolicach
twarzy i trudnosci z oddychaniem, moga by¢ czasami powazne. To dziatanie niepozadane
wystepuje bardzo rzadko.

) B4l w podbrzuszu w potaczeniu z nudnosciami lub wymiotami moga by¢ objawami zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS). Moze to wskazywaé¢ na nadmierna reakcje jajnikdw na
leczenie i powstanie duzych torbieli jajnika (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlna
ostroznos¢ stosujac lek Luveris”). To dziatanie niepozadane wystgpuje czgsto.

. Bardzo rzadko moga wystgpowac¢ powazne powiktania krzepliwosci krwi (incydenty
zakrzepowo-zatorowe) wraz z ciezkim OHSS. Moga one powodowa¢ bél w klatce piersiowej,
dusznosci, udar mozgu lub zawat serca (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy zachowa¢ szczeg6lna
ostroznos¢ stosujac lek Luveris™).

Inne czeste dzialanie niepozadane

bol gtowy

nudnosci, wymioty, biegunka, dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego lub b6l brzucha
torbiele jajnika, bol piersi i b6l w podbrzuszu

odczyny w miejscu wstrzykniecia, takie jak bol, zaczerwienienie lub obrzek

Podczas stosowania leku Luveris nie zgtaszano skretu jajnikow i krwawienia do jamy brzusznej,
jednak rzadko byly zgtaszane takie przypadki po leczeniu ludzka gonadotroping menopauzalna
(hMG), leku izolowanym z moczu, rdwniez zawierajacym LH.

Moze wystapi¢ cigza pozamaciczna (zarodek zagniezdzony poza macica) zwlaszcza u kobiet z
uprzednia choroba jajowodow w wywiadzie.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LUVERIS

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

53



Nie stosowac leku Luveris po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na wstrzykiwaczu
potautomatycznym napetnionym po: {Termin waznosci}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Po otwarciu wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony trzeba przechowywa¢ w lodéwce
maksymalnie przez 28 dni.

Nie stosowa¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, jesli zauwazy sie sa jakiekolwiek
oznaki zepsucia leku.

Nie stosowa¢ roztworu jesli zawiera nierozpuszczalne zanieczyszczenia lub jesli nie jest
przezroczysty.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzuci¢ najp6zniej 28 dni po pierwszym
otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Luveris

. Substancja czynna leku jest lutropina alfa. Jest to rekombinowany ludzki hormon luteinizujacy
(r-hLH) produkowany metoda rekombinowania DNA.

. W kazdym mililitrze ptynu zawartych jest 625 j.m. lutropiny alfa. Kazdy wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony z wielodawkowym wktadem zawiera 450 j.m. w 0,72 ml, co
umozliwia podanie szesciu dawek po 75 j.m. lutropiny alfa.

. Ponadto lek zawiera L-argininy chlorowodorek, disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan
jednowodny, sodu wodorotlenek, kwas fosforowy, polisorbat 20, L-metionina, fenol i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Luveris i co zawiera opakowanie

) Lek Luveris jest dostarczany w postaci przejrzystego, bezbarwnego ptynu do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym.

o Jest on dostepny w opakowaniach z 1 wstrzykiwaczem pétautomatycznym napetnionym i
12 jednorazowymi igtami do podawania.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Serono Europe Limited
56 Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Buarapus

Mepxk bearapus EAJ]

Byn. ,IIpod. Liseran Jlazapos* 83
Codus 1582

boarapus

Ten: +359 28075 111

Ceska republika

Merck spol. s r.o.

Na Htebenech Il. 1718/10
CZ-140 00 Praha 4

Tel. +420 272084211

Danmark

Merck A/S
Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup
TIf: +45 35253550

Deutschland

Merck Serono GmbH
Alsfelder StraBe 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti

Merck Serono OU
Tornimae 7 - 132
EE-10145, Tallinn
Tel: +372 682 5882

EXLada

Merck A.E.

Knowoiag 41-45, Ktipio B
GR-151 23 Mapovot
AbMva

TnA: +30-210-61 65 100

Espafia

Merck S.L.

Maria de Molina, 40

E-28006 Madrid

Linea de Informacién: 900 200 400
Tel: +34-91-745 44 00

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag

Merck Kft.

Oktober huszonharmadika utca 6-10
H-1117 Budapest

Tel: +36-1-463-8100

Malta

Cherubino Ltd

Delf Building

Sliema Road

MT-GZR 06 Gzira Malta
Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Merck BV

Tupolevlaan 41-61
NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: +31-20-6582800

Norge

Merck Serono Norge
Drammensveien 123
N-0277 Oslo

TIf: +47 67 90 35 90

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0

Polska

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 178
PL-02-486 Warszawa
Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da Silva, 3-C
P-1300-040 Lishoa

Tel: +351-21-361 35 00
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France

Merck Serono s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08
Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

island

Icepharma hf
Lynghalsi 13
IS-110 Reykjavik
Tel: + 354 540 8000

Italia

Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125
1-00176 Roma

Tel: +39-06-70 38 41

Kvnpog

Xp. I'. IToraroiCov Atd
Aenfopog Kirkig 35,
CY-2234 Aatsia, Agvkoocio
TnA: +357-22-490305

Latvija

Merck Serono SIA
Duntes iela 23A
LV-1005, Riga

Tel: +371 67152500

Lietuva

Merck Serono UAB
Savanoriu pr. 192,
LT-44151 Kaunas
Tel: +370 37320603

Data zatwierdzenia ulotki:

Romaéania

MERCK d.o.0.,

AmerisSka ulica 8

S1-1000 Lubliana, Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija

MERCK d.o.0.
AmerisSka ulica 8
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.o.
Dvorakovo nébreZie 4
SK-810 06 Bratislava
Tel: + 421 2 49 267 111

Suomi/Finland

Merck Oy

Pihatéorma 1 C

FIN-02240 Espoo
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige

Merck AB

Box 3033

S-16903 Solna

Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom
Merck Serono Ltd
Bedfont Cross, Stanwell Road

Feltham, Middlesex TW14 8NX — UK

Tel: +44-20 8818 7200

Szczeg6towa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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Luveris Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony 450 j.m.
Instrukcja stosowania

SPIS TRESCI

2

=

Jak stosowa¢ lek Luveris, wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

Przed rozpoczeciem stosowania wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego
Przygotowanie wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego do wstrzyknigcia
Ustawianie dawki

Wstrzykniegcie dawki

Po wstrzyknigciu

Jak stosowa¢ lek Luveris, wstrzykiwacz pélautomatyczny napetniony

Przed pierwszym zastosowaniem wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego nalezy
przeczyta¢ w catosci niniejsza instrukcjg.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko dla jednej osoby — nie moze by¢ uzywany przez nikogo
innego.

Liczby na wskazniku dawki wyrazaja jednostki miedzynarodowe (j.m.). Lekarz powiadamia
pacjenta o ilosci j.m., jakie beda codziennie wstrzykiwane.

Lekarz/farmaceuta poinformuje pacjenta, ile wstrzykiwaczy z lekiem Luveris potrzebuje
zastosowaé w czasie calego cyklu leczenia.

Zastrzyk nalezy wykonywa¢ codziennie o tej samej porze.

Przed rozpoczeciem stosowania wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego

Umyé¢ rece
Wazne jest, aby rece i przedmioty uzywane w zwiazku z przygotowaniem wstrzykiwacza byty
tak czyste jak to mozliwe.

Znalezé czyste miejsce
Wiasciwym miejscem jest czysty stét lub blat.

Wylozyé wszystkie rzeczy potrzebne do wykonania wstrzyknigcia:
gaziki nasaczone alkoholem

wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony

igta

Ponizej przedstawiono schemat pokazujacy wyglad wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego
oraz podpisy z nazwami poszczegélnych elementéw:
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A\ y
1. pokretto ustawiania dawki 6. zewnetrzna nasadka wstrzykiwacza
2. wskaznik dawki 7. wymienna igta
3. ttok 8. wewngtrzna ostona igty
4, zbiornik wstrzykiwacza 9. zewnetrzna nasadka zabezpieczajaca igte
5. gwintowany tacznik igty 10.  zrywane zabezpieczenie
3. Przygotowanie wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego do wstrzyknigcia
3.1 Zdja¢ zewnetrzna nasadke wstrzykiwacza
4 )

3.2 Nalozyé igle

o Wozia¢ nowa igtg — nalezy uzywac¢ wytacznie igiet jednorazowego uzytku znajdujacych si¢ w
opakowaniu z lekiem Luveris we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym.

. Upewni¢ sig, ze zrywane zabezpieczenie nie jest uszkodzone lub luzne.
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UWAGA:

Jesli zrywane zabezpieczenie jest uszkodzone lub luzne, igfa nie nadaje sie do uzytku i nalezy wzigé
inng. Nalezy usung¢ nieuzytq igle z nafozong zewnetrzng nasadkq. Nalezy zapytac farmaceute, co
zrobi¢ z igfami, ktore nie sq juz potrzebne.

° Usuna¢ zrywane zabezpieczenie.

° Mocno przytrzyma¢ zewngtrzna nasadke igty.

. Natozy¢ na gwintowana koncdwke wstrzykiwacza pétautomatycznego ostonke igty i przykrecié
zewnetrzna nasadke zabezpieczajaca igte az zostanie mocno przytwierdzona.

1

. Zdja¢ zewnetrznag nasadke zabezpieczajaca igte delikatnie ja ciagnac. Pozostawi¢ wewnetrzng
ostong igly na miejscu.

. Nie wyrzuca¢ zewnetrznej nasadki zabezpieczajacej igle — bedzie pdzniej potrzebna do
usunigcia igly ze wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego po wstrzyknigciu.

3.3. Najpierw usunaé duze pecherzyki powietrza

. Przyjrze¢ sig uwaznie zbiornikowi wstrzykiwacza.
Jesli nie ma duzego pecherzyka powietrza, wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony jest
gotowy do uzycia. Nalezy przejs¢ bezposrednio do punktu 3.4 ,,Jak sprawdzi¢ ilos¢ pozostatego
produktu w przypadku uprzedniego stosowania wstrzykiwacza”.

Pecherzyk powietrza jest uznawany za duzy, jesli catkowicie wypelnia zbiornik wstrzykiwacza
podczas trzymania wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego igta do gory (patrz rysunek). Jesli
widoczny jest duzy pecherzyk powietrza w zbiorniku wstrzykiwacza, konieczne jest jego usuniecie.
We wstrzykiwaczu moga pozosta¢ mate pecherzyki powietrza, ktore sa przyklejone do $cianki
wewnegtrznej zbiornika. Nie nalezy przejmowac si¢ matymi pecherzykami powietrza, nie trzeba ich
usuwac.
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W celu usuniecia duzego pecherzyka powietrza:

Delikatnie obroci¢ pokretto ustawiania dawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara
az do oznaczenia 25 poprzedzonego kropka (e) na wskazniku dawki. W przypadku miniecia
tego potozenia nalezy po prostu obrdci¢ z powrotem pokretto ustawiania dawki az do
oznaczenia 25 i kropki (e).

=
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2. Nastepnie zdja¢ wewnetrzna ostong igly i trzymac wstrzykiwacz z igta skierowana do gory.

3 Pukna¢ delikatnie palcem w zbiornik wstrzykiwacza, tak aby wszystkie pecherzyki powietrza
przesunely sie ku gorze w kierunku igty. Z igta nadal skierowana do gory powoli nacisnaé¢
maksymalnie pokretto ustawiania dawki.

4. Musi pojawic sie kropla ptynu w ujsciu strzykawki, co wskazuje, ze wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony jest przygotowany do uzycia.

5. Jesli nie jest widoczny ptyn, mozna sprobowac jeszcze raz (mozna tak zrobi¢ maksymalnie dwa
razy), rozpoczynajac od 1 punktu ,,W celu usuniecia duzego pecherzyka powietrza” powyzej

3.4 Jak sprawdzié¢ ilos¢ pozostalego produktu w przypadku uprzedniego stosowania
wstrzykiwacza

r

N P
Skala na przejrzystym zbiorniku wstrzykiwacza wskazuje liczbe jednostek miedzynarodowych
pozostatego leku Luveris. W pokazanym przyktadzie pozostato 300 j.m. Tych liczb NIE nalezy
uzywaé do ustawiania dawki.

4. Ustawianie dawki
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4.1 Ustawi¢ potrzebng dawke poprzez obrocenie pokretla ustawiania dawki w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az na wskazniku dawki mozliwy bedzie odczyt
dawki przepisanej pacjentowi przez lekarza. Nie naciska¢ ani nie ciagnaé pokretla
ustawiania dawki podczas jego obracania.

v

——

/-':"':.:: j

4.2 W celu dostosowania dawki tarcze z dawka nalezy obrdcié¢ do przodu lub do tytlu. W
przypadku minigcia dawki nalezy po prostu obroci¢ pokretto ustawiania dawki z

powrotem na prawidlowa dawke.
4 I

4.3  Przed przejsciem do nastepnego kroku nalezy sprawdzi¢ ustawiona dawke. Wskaznik dawki
powinien teraz pokazywac¢ dawke przepisana pacjentowi przez lekarza (w przyktadzie
pokazanym na rysunku to 75 j.m.).
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5. Wstrzyknigcie dawki

51 Woybra¢ miejsce wstrzyknigcia zgodnie z instrukcja lekarza prowadzacego lub pielegniarki. W
celu zminimalizowania podraznienia nalezy codziennie wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia.

5.2 Przetrze¢ skorg w miejscu wstrzyknigcia wacikiem nasaczonym alkoholem.

5.3  Sprawdzi¢ ponownie dawke pokazana na wskazniku dawki. Jesli nie jest to przepisana dawka,
konieczne jest jej dostosowanie (patrz punkt 4 ,,Ustawianie dawki”).

5.4 Nalezy ostroznie zdja¢ wewnetrzna ostong igly i wyrzuci¢ ja, jesli nie bylo to jeszcze
zrobione w punkcie 3 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza poétautomatycznego napetnionego do
wstrzykniecia” podczas usuwania powietrza.

5.5 Nalezy uzy¢ techniki, w jakiej pacjent zostat przeszkolony przez lekarza prowadzacego lub

pielegniarke.

Najpierw powoli wcisna¢ igte w skdre, a nastgpnie maksymalnie nacisna¢ pokretto ustawiania
dawki w sposéb pokazany na rysunku.

Nalezy pozostawic igte pod skora i przytrzymaé pokretto ustawiania dawki wcisnigte przez
co najmniej 10 sekund.

Liczba oznaczajaca dawke pokazana na wskazniku dawki powrdci na 0. Wskazuje to na
dostarczenie calej dawki.

Po 10 sekundach, przytrzymujac pokretto ustawiania dawki wcisnicte, nalezy wyja¢ igte ze
skory.
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6. Po wstrzyknieciu

Upewnienie sig, ze podano cala dawke
. Sprawdzi¢, czy wskaznik dawki wskazuje 0. Potwierdza to, ze podano prawidtowo cata
dawke.

UWAGA:

Jesli na wskazniku dawki widoczna jest cyfra wigksza niz 0, oznacza to, ze wstrzykiwacz
p6fautomatyczny jest pusty i ze nie podano cafej dawki. W takim przypadku nalezy postepowac w
nastepujgcy sposob:

. Liczba pokazana na wskazniku dawki wskazuje brakujgcq ilosé roztworu Luveris potrzebng do
podania cafej dawki. Jest to dawka, ktérq nalezy podac we wstrzyknieciu przy uzyciu nowego
wstrzykiwacza péfautomatycznego napeZnionego.

. W celu podania cafej dawki nalezy postepowac zgodnie z punktami opisanymi powyzej od
punktu ,,2. Przed rozpoczeciem stosowania wstrzykiwacza péfautomatycznego napefnionego” do
punktu ,,3. Przygotowanie wstrzykiwacza péfautomatycznego napeZnionego do wstrzykniecia™. Po
zrobieniu tego nalezy ustawi¢ dawke na brakujqcq ilos¢ wyswietlang na pustym wstrzykiwaczu, ktory
by wtasnie skoriczony, i wstrzykng¢ te ilos¢ przy uzyciu nowego wstrzykiwacza.

Zdjecie igly
. Nalezy zdja¢ igte po kazdym wstrzyknigciu.
- Przytrzyma¢ pétautomatyczny wstrzykiwacz napetniony mocno na wysokosci pojemnika.
- Ostroznie natozy¢ zewnetrzna nasadke ponownie na igte.
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- Chwyci¢ za zewnetrzna nasadke igty i odkreci¢ igte.

- Nalezy uwazac, aby nie uktu¢ sie igta.
- Nigdy nie uzywac ponownie juz uzywanych igiet. Nigdy nie dzieli¢ sie igtami z innymi
osobami.

- Nastepnie natozy¢ z powrotem zewnetrzna nasadke zabezpieczajaca pétautomatyczny
wstrzykiwacz.

- Bezpiecznie usunaé uzyta igte. Nalezy zapytac si¢ pielegniarki lub farmaceuty, w jaki
sposob usuwac niepotrzebne juz igty.

UWAGA:

Zawsze zdejmowaé igle z wstrzykiwacza péfautomatycznego napefnionego przed zafozeniem z
powrotem nasadki wstrzykiwacza. Nigdy nie przechowywac wstrzykiwacza z nadal nafozong igq.
Nasadka wstrzykiwacza nie pasuje do wstrzykiwacza péfautomatycznego nape/nionego z nafozong

igfq.
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Przechowywanie wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego
. Najpierw nalezy zdja¢ igle i natozy¢ z powrotem zewnetrzna nasadke zabezpieczajaca
wstrzykiwacz pétautomatyczny zgodnie z opisem powyzej.
o Przechowywac¢ wstrzykiwacz pétautomatyczny w bezpiecznym miejscu.
o Najlepiej schowaé do oryginalnego opakowania. Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani
domowych pojmnikéw na odpadki. Jesli wstrzykiwacz jest pusty, nalezy spyta¢ farmaceute , w
jaki sposéb go usunaé.

Data zatwierdzenia Instrukcji stosowania:
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