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LUVERIS®75 UI

Lutropina alfa (rch)

Informacgodes sobre medicina do consumidor

O que tem neste folheto

Este folheto responde a algumas

perguntas comuns sobre o Luveris.

N&o contém todas as informacdes
disponiveis.

N&o substitui a conversa com o seu
médico ou farmacéutico.

Todo medicamento tem beneficios e
riscos. O seu médico avaliou os riscos
de vocé usar Luveris em relacdo aos
beneficios esperados para vocé.

Se tiver davidas sobre a utilizacdo deste
medicamento, fale com o seu médico,

enfermeiro ou farmacéutico.

Guarde esta informagdo com o seu

medicamento.

Talvez vocé precise 1é-lo novamente mais tarde.

Para que é utilizado
Luveris

O Luveris é um medicamento que contém
lutropina alfa, uma hormona luteinizante
recombinante (LH), que é essencialmente
semelhante a hormona encontrada
naturalmente nos seres humanos, mas é
produzida por meio de biotecnologia.
Pertence a familia de hormonios chamados
gonadotrofinas, que estdo envolvidos no

controle normal da reproducéo.

Luveris destina-se ao tratamento de
mulheres que demonstraram produzir
niveis muito baixos de algumas das
hormonas envolvidas no ciclo reprodutivo
natural. O medicamento é utilizado em
conjunto com outra hormona denominada
hormona foliculo-estimulante (FSH),
também conhecida pela marca GONAL-f,

para provocar a

desenvolvimento de foliculos que estdo
nos ovarios, as estruturas de maturagdo
dos 6vulos (6vulos). Segue-se o
tratamento com uma dose Unica de
gonadotrofinas coriénicas humanas
(hCG), que leva a liberagdo de um évulo
do foliculo (ovulagdo).

Pergunte ao seu médico se tiver alguma
duvida sobre o motivo pelo qual Luveris

foi prescrito para vocé.

Seu médico pode té-lo prescrito
por outro motivo.

Luveris esta disponivel apenas

mediante receita médica.

Luveris ndo é viciante.

Antes de lhe ser
administrado Luveris

Quando vocé ndo deve usa-lo

Nao use Luveris se:

* vocé tem histérico de alergia as
gonadotrofinas ou a qualquer um
dos ingredientes listados no final
deste folheto.

Os sintomas de uma reacdo alérgica

podem incluir:
+ faltadear
* chiado ou dificuldade em respirar

* inchago da face, labios, lingua ou
outras partes do corpo

®  erupgdo cutdnea, comichdo ou urticaria na
pele. Néo use Luveris se:

* vocE esta gravida

*  vocé estd amamentando

®  seus ovdrios estdo aumentados

* vocé tem um cisto ovariano

inexplicavel

* vocé tem sangramento vaginal ou

uterino inexplicavel

* vocé tem cancer de ovario,
Utero ou mamas

* vocé tem tumores da glandula
pituitaria ou hipotalamo.

Se vocé nao tiver certeza se essas
condigdes se aplicam a vocé, ou se estiver
preocupado com qualquer coisa nesta

lista, informe o seu médico.

Nao utilize este medicamento apés o
prazo de validade (més/ano) da
embalagem ter expirado, ou se a
embalagem estiver rasgada ou apresentar

sinais de violagao.

Se 0 seu medicamento tiver expirado ou estiver
danificado, devolva-o ao seu farmacéutico ou

clinica para eliminagéo.

Se nao tiver a certeza se deve
comecar a utilizar Luveris, fale com
o seu médico.

Antes de comegar a usd-lo

Seu médico avaliara vocé e a infertilidade
de seu parceiro. Isso pode incluir testes
para outras condi¢des médicas, que
podem interferir na sua capacidade de
engravidar. Se necessario, outras
condi¢des médicas podem ser tratadas
antes de iniciar os tratamentos de

infertilidade, incluindo Luveris.

Informe o seu médico se estiver

a amamentar.

Luveris ndo deve ser utilizado enquanto

estiver a amamentar.

Informe o seu médico se tiver alguma
alergia a algum alimento, corante,
conservante ou qualquer outro

medicamento.

Informe o seu médico se vocé tem ou
teve alguma condi¢cao médica,
especialmente as seguintes:

* menopausa precoce
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¢ distarbios das glandulas supra-renais
* distdrbios da glandula tiredide
® niveis elevados de prolactina no sangue

* tumores fibréides em seu
Utero, o que tornaria a
gravidez impossivel

* sevocé ja passou pela
menopausa

* doenca renal
®  doenca hepatica

vocé ou sua familia tém fatores de risco aumentados para
desenvolver coagulos sanguineos, por exemplo, acidente

vascular cerebral, ataques cardiacos

* porfiria ou histéria familiar de
porfiria.

O tratamento com Luveris pode aumentar o
risco de desenvolver uma condi¢do chamada
sindrome de hiperestimulagdo ovariana
(OHSS). E quando os ovarios reagem
exageradamente ao tratamento hormonal e

se tornam maiores.

O sintoma mais comum é a dor abdominal
inferior. Durante a estimulacdo, seu médico
monitorard seu tratamento usando ultrassom
e exames de sangue para ajudar a determinar
se vocé provavelmente desenvolverd OHSS.
Se necessario, o seu médico ird atrasar ou
cancelar a sua injecdo de Luveris. Vocé
também pode ser aconselhado a abster-se de
relagdes sexuais

relagcdo sexual ou usar métodos de
barreira até o final do ciclo, se isso

ocorrer.

Em comparagdo com a concepcdo
natural, a frequéncia de gestagoes e
partos multiplos é maior em pacientes
que recebem este tratamento. o

a maioria destes sdo gémeos. Seu
médico monitorara sua resposta
ovariana para minimizar a chance de
gravidez multipla, devido aos maiores
riscos que elas carregam para mdes e
bebés.

Em comparacdo com a concepgdo natural, a
frequéncia de perda gestacional € maior em
pacientes submetidas a tratamentos para
estimular o crescimento folicular para

inducdo da ovulagdo.

Pode haver um risco ligeiramente aumentado
de defeitos congénitos em mulheres que usam
tecnologias de reprodugdo assistida. Isso pode

ser devido ao aumento

idade materna, fatores genéticos,
gestacdes multiplas ou os procedimentos.
Na&o foi excluido um efeito de
medicamentos usados para induzir a

ovulagao.

Fale com o seu médico sobre
quaisquer preocupagoes que possa ter
antes de iniciar o tratamento ou antes

de comegar a utilizar Luveris.

Tomar outros medicamentos

Informe o seu médico se estiver a tomar

outros medicamentos, incluindo:
®  todos os medicamentos prescritos

* todos os medicamentos, vitaminas,
suplementos de ervas ou terapias
naturais que vocé compra sem receita
médica em sua farmacia,
supermercado, naturopata ou loja de alimentos

saudaveis.

Alguns medicamentos podem ser afetados

por Luveris ou podem afetar a sua eficacia.

O seu médico ou farmacéutico tem mais
informagdes sobre medicamentos com os quais
deve ter cuidado ou a evitar enquanto estiver a

utilizar Luveris.

Como o Luveris é administrado

Siga cuidadosamente todas as
instrucdes dadas pelo seu médico ou

farmacéutico.

Podem diferir das informacgdes
contidas neste folheto.

O tratamento com Luveris deve ser

iniciado sob a supervisdo de um médico
especialista com experiéncia em

tratamento de fertilidade.

Luveris é administrado como um ciclo de
injecdes subcutaneas diarias (sob a pele)
ao mesmo tempo que outro medicamento,
folitropina alfa (GONALY).

Quanto injetar
O seu médico dir-lhe-a a quantidade de Luveris
que deve utilizar e quando deve injet-lo.

Recomenda-se que o seu tratamento
com Luveris comece com 75 UI

diariamente juntamente com 75 UI'a 150 UI
de GONAL-f, mas o seu médico pode ajustar
a sua dose de Luveris ou GONAL-f
dependendo da sua resposta individual ao
tratamento. Os resultados clinicos
mostraram que a dose minima eficaz de
Luveris é de 37,5 UL

Cada frasco é para uso Ginico em apenas um

paciente. Descarte qualquer residuo.

Como injetar

Luveris é administrado por injecdo
subcutanea (sob a pele) na regido
abdominal inferior ou na coxa, todos os

dias normalmente por até 3 semanas.

Luveris destina-se a ser injetado por si
ou pelo seu parceiro.

Em alternativa, o seu médico ou enfermeiro

pode administrar-lhe estas inje¢des.

Se 0 seu médico ou enfermeiro decidir que
pode administrar as inje¢des por si préprio,
o0 médico ou enfermeiro ensinar-lhe-do a

técnica de injegdo.

Nao se autoinjete até ter certeza de
como fazé-lo.

Leia atentamente as Instrugées de
Uso fornecidas na embalagem
antes de iniciar as injegdes.

Seu parceiro pode ser treinado para

administrar a inje¢do em casa.

Onde injetar

Luveris é geralmente administrado na
regido abdominal inferior (exceto ao
redor do umbigo e cintura) ou na frente

da coxa.

Na&o injete em nenhuma area em que
vocé sinta nédulos, nés firmes,
depressoes, dor ou

descoloragao.

Fale com o seu médico se encontrar
algo incomum ao injetar.

Caso se tenha esquecido de injetar Luveris

Se se esquecer de uma inje¢do ou ndo tiver a
certeza do que fazer, contacte imediatamente o

seu médico ou enfermeiro para aconselhamento.

Nao injete uma dose dupla em qualquer
dia.
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Pergunte ao seu médico se nao tiver certeza
do que fazer ou se tiver problemas
lembrando-se de injetar seu

medicamento.

Se vocé injetou muito

Contacte imediatamente o seu médico ou
o Centro de Informacéo de Venenos (na
Australia, telefone 131 126. Na Nova
Zelandia, telefone 0800 764 766) se estiver
preocupado que tenha administrado
demasiado a si préprio ou que outra
pessoa tenha injetado

-se com Luveris.

o medicamento funcione

corretamente.

® Dé este medicamento a qualquer outra
pessoa, mesmo que 0s sintomas paregam
semelhantes aos seus ou que tenham a

mesma condi¢do que vocé.

Coisas para ter cuidado

Tenha cuidado ao dirigir ou
operar maquinas até saber
como Luveris o afeta.

Efeitos colaterais

Enquanto vocé estiver
usando Luveris

O seu médico ird monitorizar cuidadosamente
a sua resposta através de ecografias e anélises
ao sangue antes e durante o tratamento com

Luveris.

Coisas que vocé deve fazer

Consulte o seu médico regularmente.

O seu médico ird acompanha-lo de perto

durante todo o seu tratamento.

Informe o seu médico imediatamente se
engravidar enquanto estiver a utilizar

Luveris.

Se estiver prestes a iniciar qualquer
novo medicamento, informe o seu
médico e farmacéutico que esta a

utilizar Luveris.

Se planeia fazer uma cirurgia, informe o
seu médico ou dentista que esta a utilizar

Luveris.

Diga a todos os médicos, dentistas e
farmacéuticos que o tratam que
estd a utilizar Luveris.

Coisas que vocé ndo deve fazer

Se vocé for auto-injetar, ndo:

* Pare de usar Luveris sem informar o

seu médico.

* Altere a dose, a menos que o seu
médico lhe diga para o fazer. Alterar
sua dose sem avisar seu médico
pode aumentar o risco de efeitos
colaterais indesejados ou prevenir

Informe o seu médico o mais rapidamente
possivel se ndo se sentir bem enquanto estiver a

tomar Luveris.

Todos os medicamentos podem ter efeitos
colaterais. As vezes eles sdo sérios, na

maioria das vezes ndo sdo.

Ndo se assuste com esta lista de

possiveis efeitos colaterais.
Vocé pode ndo experimentar nenhum deles.

Peca ao seu médico ou farmacéutico para

responder a quaisquer perguntas que possa ter.

Informe o seu médico imediatamente
ou dirija-se a seccdo de Acidentes e
Emergéncias do hospital mais
préximo se sentir algum dos

Segue:

* sinais de reag8es alérgicas
incluindo: inchago da face, labios,
lingua ou outras partes do corpo;
falta de ar, pieira ou dificuldade em
respirar; erupcdo cutanea grave,
comichao ou urticaria

® sangramento vaginal

* inflamacdo, inchaco ou dor nas
pernas

* sinais de SHO grave, como dor
abdominal inferior grave, dor
pélvica grave, nauseas, vomitos,
diarreia seguidos de ganho de peso
rapido, quantidades reduzidas de
urina e falta de ar

sinais de alerta de acidente vascular cerebral ou ataque

cardiaco

®  sinais de alerta de coagulos sanguineos

(como dor, calor, vermelhiddo, dorméncia

ou formigamento no brago ou na perna).

Informe o seu médico se notar algum

dos seguintes e eles o preocuparem:

dor de cabega

* nauseas, vomitos, diarreia,
desconforto abdominal ou
dor abdominal

* cistos ovarianos, dor mamaria e

dor pélvica

* reagdes locais no local da
injecdo, como dor, vermelhiddo
ou inchago.

Pode ocorrer gravidez ectépica
(embrido implantado fora do Utero),
especialmente em mulheres com

histérico de doenca tubaria prévia.

Informe o seu médico se notar qualquer
outra coisa que esteja fazendo vocé se

sentir mal.

Outros efeitos colaterais ndo listados acima

também podem ocorrer em alguns pacientes.

Depois de usar Luveris

Armazenar

Antes da reconstitui¢cdo, mantenha os
frascos em local fresco e seco, onde a

temperatura estd abaixo de 25°C.

Conservar na embalagem
original para proteger da luz.

Assim que o p6 de Luveris estiver
dissolvido com o solvente fornecido,
deve ser injetado imediatamente. Isso
se deve ao solvente ndo conter
conservante. Qualquer solugao que sobrar

deve ser descartada.

Nao use a solugdo dissolvida se ela

contiver particulas ou ndo estiver limpida.

Nao use o produto apds o prazo de
validade impresso no rétulo. Nao
utilize Luveris se notar quaisquer
sinais visiveis de deterioracdo ou
danos no recipiente.

N&o use Luveris em outra pessoa. £

apenas para seu uso.
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Néo o guarde ou qualquer outro
medicamento no banheiro ou perto de uma
pia.

N&o o deixe no carro.

Mantenha este medicamento onde as criangas

nao possam alcanga-lo.

Um armaério trancado a pelo menos um
metro e meio acima do solo é um bom lugar

para armazenar medicamentos.

Disposigcdo

Se vocé estiver se auto-injetando, vocé deve descartar

todos os objetos cortantes em uma unidade de descarte.

Cada frasco de medicamento é para uso
Unico. Qualquer medicamento que sobrar

apos a injecdo deve ser descartado.

Se tiver algum Luveris que tenha expirado
ou que tenha sobrado do seu tratamento,

encaminhe-o para a sua clinica.

Descricao do produto

O que isso parece

Luveris é um p6 branco estéril em um

frasco.

Cada frasco de Luveris contém 75 Ul de
lutropina alfa.

Luveris estd disponivel em embalagens de 1 frasco.
Cada embalagem também contém um frasco de 1 mL

de 4gua para injetaveis.

Ingredientes

Ingrediente ativo:
* Lutropina alfa (rch)
Ingredientes inativos:
* Polissorbato 20

* Fosfato de sédio dibasico
dihidratado

* Fosfato de sédio monobdsico

monohidratado
* Metionina
¢ Sacarose
 Acido fosférico

* Hidroéxido de sédio.

Fornecedor

Luveris é fornecido na Australia por:

Merck Healthcare Pty Ltd
Suite 1, Nivel 1, Edificio B 11
Talavera Road

Macquarie Park NSW 2113 Para
consultas ligue: 1800 633 463

E-mail:
medinfo.australia@merckgroup.com

Luveris é fornecido na Nova Zelandia

por:
Logistica de saude

58 Richard Pearse Drive
Airport Oaks, Auckland

Para consultas ligue: 0800 426 252

E-mail:
medinfo.australia@merckgroup.com

Ndmero de registro
australiano

AUST R 95042

Este folheto foi elaborado em fevereiro de
2020.

A012-0220

INSTRUCOES PARA
USAR

Como devo administrar
Luveris 75 UI

Luveris é administrado por injecao
sob a pele. Cada frasco é para uso
Unico.

As vezes, a injegdo sera administrada a
vocé por um médico ou enfermeiro, ou
Vvocé ou seu parceiro podem ser
treinados para administrar a injecdo em

casa.

Se administrar Luveris a si proprio,
leia atentamente as seguintes
instrucgdes:

Siga as instrucdes abaixo para
misturar e injetar Luveris.

1. Lave as maos.

E importante que suas m&os e os itens
que vocé usa estejam o mais limpos

possivel.
2. Monte tudo o que vocé precisa.

Observe que compressas com alcool,
seringas e agulhas ndo estdo contidas
na embalagem. Encontre uma area

limpa e coloque tudo:
®  dois cotonetes com &lcool,
®  umfrasco de solvente,

* um frasco contendo o
medicamento,

* uma seringa,
® uma grande agulha para reconstituicdo,

* uma agulhafina para
injecdo subcutanea.

w

. Preparando o solvente:

- |

-

Remova a tampa protetora do frasco de
solvente. Encaixe a agulha para
reconstituicdo (a agulha maior) na seringa
e puxe um pouco de ar para dentro da
seringa, puxando o émbolo até
aproximadamente a marca de 1 mL. Em
seguida, insira a agulha no frasco,
empurre o émbolo para expelir o ar, vire o
frasco de cabeca para baixo e puxe
suavemente todo o solvente.

Coloque a seringa cuidadosamente na superficie
de trabalho tomando cuidado para ndo tocar na

agulha.

4. Preparacao da solucao de
injecao:

==

Remova a tampa protetora do frasco
de p6 de Luveris, pegue sua seringa e
injete lentamente o solvente no frasco
de Luveris. Gire suavemente
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sem retirar a seringa. Ndo agite. O p6
deve dissolver-se imediatamente
numa solucdo limpida. Ndo use se a
solugdo ndo estiver limpida. Até 3
recipientes de p6 podem ser
dissolvidos em 1 mL de solvente.

)

o

Vire o frasco de cabeca para baixo, puxe
suavemente a solugdo de volta para a

seringa.

5. Injecdo:

Troque a agulha pela agulha fina e remova
quaisquer bolhas de ar: Se vocé vir bolhas
de ar na seringa, segure a seringa com a
agulha apontando para cima e agite
suavemente a seringa até que todo o ar se
acumule no topo. Empurre suavemente o
émbolo até que as bolhas de ar

desaparegam.

2"

n

Injete imediatamente a solugdo: O seu
médico ou enfermeiro ja o tera
aconselhado onde deve injetar (por
exemplo, barriga, frente da coxa). Limpe a
area escolhida com um cotonete com
alcool. Aperte firmemente a pele e insira a
agulha em um angulo de 45° a 90° usando
um movimento de dardo. Injete sob a pele,
como lhe foi ensinado. N&o injete
diretamente em uma veia. Injete a solucao
empurrando suavemente o émbolo. Leve o
tempo que precisar para injetar toda a
solugdo.

Retire imediatamente a agulha e limpe a
pele com uma compressa com alcool em

movimentos circulares.

6. Descarte todos os itens usados:

Depois de terminar a injecdo, descarte
imediatamente todas as agulhas e recipientes de
vidro vazios em um recipiente para objetos
cortantes. Qualquer solugdo ndo utilizada deve

ser descartada.
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