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LUVERIS®75 UI

Lutropin alfa (rch)

Informatii despre medicamentele de consum

Ce este in acest prospect

Acest prospect raspunde la cateva intrebari

frecvente despre Luveris.

Nu contine toate informatiile
disponibile.

Nu Tnlocuieste discutia cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Toate medicamentele au beneficii si riscuri. Medicul
dumneavoastra a cantarit riscurile utilizarii
dumneavoastra Luveris fata de beneficiile pe care se

asteaptd sa le aibd pentru dumneavoastra.

Daca aveti orice ingrijorare cu privire la utilizarea
acestui medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra, asistentei sau farmacistului.

Pastrati aceste informatii impreuna cu medicamentul

dumneavoastra.

Poate fi necesar sa-I cititi din nou mai tarziu.

Pentru ce se utilizeaza
Luveris

Luveris este un medicament care
contine lutropina alfa, un hormon
luteinizant recombinant (LH), care este
n esenta similar cu hormonul care se
gaseste Tn mod natural la oameni, dar
este produs prin biotehnologie.
Apartine familiei de hormoni numiti
gonadotrofine, care sunt implicati in
controlul normal al reproducerii.

Luveris este destinat tratamentului
femeilor despre care s-a demonstrat ca
produc niveluri foarte scazute ale unora
dintre hormonii implicati in ciclul
reproductiv natural. Medicamentul este
utilizat impreuna cu un alt hormon numit
hormon foliculostimulant (FSH), cunoscut
si sub numele de marca GONAL-f, pentru a

produce

dezvoltarea foliculilor care se afla in
ovare, structurile maturand ouale
(ovule). Este urmata de tratament
cu o singura doza de gonadotrofine
corionice umane (hCQ), care duce
la eliberarea unui ou din folicul
(ovulatie).

Adresati-va medicului dumneavoastra daca
aveti intrebari despre motivul pentru care

vi s-a prescris Luveris.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va fi

prescris din alt motiv.

Luveris este disponibil numai pe

baza de reteta a medicului.

Luveris nu creeaza obiceiuri.

inainte sa vi se
administreze Luveris

Cand nu trebuie sa-I folosesti

Nu utilizati Luveris daca:

* aveti antecedente de alergie la
gonadotrofine sau la oricare dintre
ingredientele enumerate la sfarsitul

acestui prospect.

Simptomele unei reactii alergice
pot include:

* dificultati de respiratie
respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie

* umflarea fetei, buzelor, limbii sau a
altor parti ale corpului

®  eruptie cutanatd, mancarime sau urticarie pe

piele. Nu utilizati Luveris daca:

* estiinsarcinata

+ alaptati

* ovarele tale sunt marite

* ai un chist ovarian inexplicabil

* aveti sdngerare vaginala sau
uterina inexplicabila

* aveti cancer la ovare, uter
sau sani

* aveti tumori ale glandei pituitare
sau ale hipotalamusului.

Daca nu sunteti sigur daca aceste conditii
se aplica Tn cazul dvs. sau sunteti
Tngrijorat de ceva din aceasta lista, spuneti

medicului dumneavoastra.

Nu utilizati acest medicament dupa ce
a trecut data de expirare (luna/an) de
pe ambalaj sau daca ambalajul este
rupt sau prezinta semne de manipulare.

Daca medicamentul dumneavoastra a expirat sau
este deteriorat, returnati-l farmacistului sau

clinicii pentru eliminare.

Daca nu sunteti sigur daca trebuie sa incepeti
sa utilizati Luveris, discutati cu medicul

dumneavoastra.

Inainte de a incepe sa-1 utilizati

Medicul dumneavoastra va va evalua infertilitatea
dumneavoastra si a partenerului dumneavoastra.
Aceasta poate include teste pentru alte afectiuni
medicale, care pot interfera cu capacitatea
dumneavoastra de a ramane gravida. Daca este
necesar, alte afectiuni medicale pot fi tratate nainte
de a ncepe tratamentele pentru infertilitate, inclusiv

Luveris.

Spuneti medicului

dumneavoastra daca alaptati.

Luveris nu trebuie utilizat in timp
ce alaptati.

Spuneti medicului dumneavoastra daca

aveti alergii la orice alimente, coloranti,

conservanti sau orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca
aveti sau ati avut orice afectiune medicala,

n special urmatoarele:

®* menopauza prematura
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* tulburdri ale glandelor suprarenale
* tulburari ale glandei tiroide
* niveluri ridicate de prolactind in sdnge

* tumorifibroase in uter care
ar face sarcina imposibila

+ daca ati trecut prin
menopauza

* boala de rinichi
* boala de ficat

dumneavoastra sau familia dumneavoastra aveti factori de risc
crescuti pentru dezvoltarea cheagurilor de sange, de exemplu

accident vascular cerebral, atacuri de cord

* porfirie sau antecedente familiale

de porfirie.

Tratamentul cu Luveris poate creste riscul
de a dezvolta o afectiune numita sindrom
de hiperstimulare ovariana (SHSO). Acesta
este momentul in care ovarele
reactioneaza exagerat la tratamentul

hormonal si devin mai mari.

Cel mai frecvent simptom este durerea
abdominali inferioara. In timpul stimuldrii,
medicul dumneavoastra va va monitoriza
tratamentul utilizand ultrasunete si teste de
sange pentru a determina daca este posibil sa
dezvoltati SHSO. Daca este necesar, medicul
dumneavoastrd vd va amana sau anula injectia cu
Luveris. De asemenea, vi se poate sfatui sa va
abtineti de la relatii sexuale

actul sexual sau folositi metode de bariera pana

la sfarsitul ciclului daca acest lucru se intampla.

Fata de conceptia naturala, frecventa
sarcinilor multiple si a nasterilor este
crescuta la pacientii care primesc
acest tratament. The

majoritatea dintre acestia sunt gemeni.
Medicul dumneavoastra va va monitoriza
raspunsul ovarian pentru a minimiza sansa
de sarcini multiple, din cauza riscurilor mai
mari pe care le prezinta pentru mame si

copii.

Comparativ cu conceptia naturala, frecventa
pierderii sarcinii este mai mare la pacientele
care urmeaza tratamente pentru stimularea
cresterii foliculilor pt.

inducerea ovulatiei.

Poate exista un risc usor crescut de malformatii
congenitale la femeile care utilizeaza tehnologii
de reproducere asistatd. Acest lucru se poate

datora cresterii

varsta materna, factori genetici, sarcini
multiple sau proceduri. Nu a fost exclus
un efect al medicamentelor utilizate
pentru a induce ovulatia.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre
orice nelamurire pe care le puteti avea
Tnainte de a urma tratamentul sau inainte de

aincepe sa utilizati Luveris.

Luarea altor medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca

luati orice alte medicamente, inclusiv:

° toate medicamentele eliberate pe baza de retetd

toate medicamentele, vitaminele,
suplimentele pe baza de plante sau terapiile
naturiste pe care le cumparati fara prescriptie
medicala de la farmacie,

supermarket, naturist sau magazin de

produse naturiste.

Unele medicamente pot fi afectate de
Luveris sau pot afecta cat de bine

functioneaza.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul are mai multe
informatii despre medicamentele pe care trebuie sd le

aveti grija sau sa le evitati in timp ce utilizati Luveris.

Cum se administreaza Luveris

Urmati cu atentie toate instructiunile date de
medicul dumneavoastra sau de farmacistul

dumneavoastra.

Acestea pot diferi de informatiile
continute Tn acest prospect.

Tratamentul cu Luveris trebuie
inceput sub supravegherea unui
medic specialist cu experienta in
tratamentul fertilitatii.

Luveris se administreaza sub forma de
injectii zilnice subcutanate (sub piele) in
acelasi timp cu un alt medicament,
folitropina alfa (GONALY).

Cat de mult sa injectezi

Medicul dumneavoastra va va spune cat de

mult Luveris sd utilizati si cand sa 1l injectati.

Se recomanda ca tratamentul dumneavoastra cu

Luveris sa inceapd de la 75 UI

zilnic, impreuna cu 75 UI pana la 150 UI
GONAL-f, dar medicul dumneavoastra va
poate ajusta doza de Luveris sau GONAL-fin
functie de raspunsul dumneavoastra
individual la tratament. Rezultatele clinice
au aratat ca doza minima eficientd de

Luveris este de 37,5 Ul

Fiecare flacon este pentru o singura utilizare la

un singur pacient. Aruncati orice reziduu.

Cum se injecteaza

Luveris se administreaza sub forma de injectie
subcutanata (sub piele) Tn zona abdominala
inferioara sau a coapsei, in mod normal, in

fiecare zi, timp de pana la 3 sdptamani.

Luveris este destinat sa fie injectat de catre dumneavoastra

sau de catre partenerul dumneavoastra.

Ca alternativa, medicul dumneavoastra sau o

asistenta va pot administra aceste injectii.

Dacd medicul sau asistenta dumneavoastra
decide ca va puteti administra singur
injectiile, medicul sau o asistenta va vor

invata tehnica injectarii.

Nu va autoinjectati pana cand nu sunteti sigur

cum sa o faceti.

Cititi cu atentie Instructiunile de
utilizare furnizate in ambalaj
Tnainte de a incepe injectiile.

Partenerul dumneavoastra poate fi instruit

sa facd injectia acasa.

Unde se injecteaza

Luveris se administreaza de obicei in zona
abdominala inferioara (cu exceptia in jurul
buricului si a taliei) sau in partea din fata a

coapsei.

Nu injectati in zonele in care
simtiti noduri, noduri ferme,
depresiuni, dureri sau
decolorare.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca

observati ceva neobisnuit la injectare.

Daca uitati sa va injectati Luveris

Daca uitati sa faceti o injectie sau nu sunteti sigur
ce sa faceti, adresati-va imediat medicului

dumneavoastra sau asistentei pentru sfaturi.

Nu injectati o doza dubla in nicio
zi.
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intrebati medicul dumneavoastra daci nu sunteti
sigur ce sa faceti sau daca aveti probleme
amintindu-va sa va injectati

medicamentul.

Daca ai injectat prea mult

Contactati imediat medicul
dumneavoastra sau Centrul de

Informare a Otravurilor (in Australia,

telefon 131 126. In Noua Zeelanda,
telefon 0800 764 766) daca va

Tngrijoreaza ca v-ati administrat prea

mult sau altcineva s-a injectat.
ei nsisi cu Luveris.

medicamentul sa nu

functioneze corect.

®  Datiacest medicament oricarei alte persoane,

chiar daca simptomele acestuia par similare cu

ale dumneavoastra sau daca au aceeasi

afectiune ca si dumneavoastra.

Lucrurila care sa fii atent

Fiti atenti la conducerea vehiculelor sau
la folosirea utilajelor pana cand stiti cum

va afecteaza Luveris.

Efecte secundare

in timp ce utilizati
Luveris

Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu
atentie raspunsul utilizand ultrasunete si
analize de sange Tnainte si in timpul

tratamentului cu Luveris.

Lucruri pe care trebuie sd le faci

Consultati-va regulat medicul.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza

Tndeaproape pe tot parcursul tratamentului.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra
daca ramaneti gravida in timp ce utilizati
Luveris.

Daca sunteti pe cale sa incepeti cu orice
medicament nou, spuneti medicului
dumneavoastra si farmacistului ca

utilizati Luveris.

Daca intentionati sa va operati, spuneti

medicului dumneavoastra sau dentistului ca

utilizati Luveris.

Spuneti tuturor medicilor,
stomatologilor si farmacistilor care
va trateaza ca utilizati Luveris.

Lucruri pe care nu trebuie sa le faci

Daca va autoinjectati, nu:

Nu mai utilizati Luveris fara sa-i spuneti medicului

dumneavoastra.

* Schimbati doza daca nu va spune

medicul dumneavoastra. Schimbarea

dozei fara a va sfatui medicul poate
creste riscul de reactii adverse

nedorite sau poate preveni

Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand

posibil daca nu va simtiti bine in timp ce luati

Luveris.

Toate medicamentele pot avea efecte

secundare. Uneori sunt seriosi, de cele

mai multe ori nu.

Nu va alarmati de aceasta lista de

posibile efecte secundare.
Este posibil sa nu experimentati niciuna dintre ele.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului sa va raspunda la orice intrebari ati

putea avea.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra
sau mergeti la sectiunea Accidente si
Urgenta a celui mai apropiat spital daca
aveti oricare dintre aceste afectiuni

ca urmare a:

® semne ale reactiilor alergice, inclusiv:
umflarea fetei, buzelor, limbii sau a altor
parti ale corpului; dificultati de respiratie,
respiratie suierdtoare sau dificultati de
respiratie; eruptie cutanata severa,

mancdrime sau urticarie

* sangerare vaginala

* inflamatie, umflare sau durere la

picioare

* semne de SHSO sever, cum ar fi dureri

abdominale inferioare severe, dureri
pelvine severe, greatd, varsaturi,
diaree urmate de crestere rapida in
greutate, cantitati reduse de urina si

dificultati de respiratie

semne de avertizare de accident vascular cerebral sau atac

de cord

® semne de avertizare ale cheagurilor de

sange (cum ar fi durere, cdldura, roseata,

amorteald sau furnicaturi n brat sau picior).

Spuneti medicului dumneavoastra daca
observati oricare dintre urmatoarele si va
ingrijoreaza:

®  durere de cap

* greatd, varsaturi, diaree,
disconfort abdominal sau

durere abdominala

*  chisturi ovariene, dureri de san si

dureri pelvine

* reactii locale la locul injectarii,
cum ar fi durere, roseata sau
umflare.

Sarcina ectopica (embrion
implantat in afara uterului) poate
aparea, in special la femeile cu
antecedente de boala tubara.

Spuneti medicului dumneavoastra daca
observati orice altceva care va face sa va
simtiti rau.

La unii pacienti pot apdrea si alte reactii

adverse care nu sunt enumerate mai sus.

Dupa utilizarea Luveris

Depozitare

inainte de reconstituire, pastrati flacoanele
intr-un loc uscat si racoros, unde

temperatura este sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original
pentru a fi protejat de lumina.

Odata ce pulberea Luveris este dizolvata cu
solventul furnizat, aceasta trebuie injectata
imediat. Acest lucru se datoreaza faptului
ca solventul nu contine

conservant. Orice solutie ramasa
trebuie aruncata.

Nu utilizati solutia dizolvata daca
contine particule sau nu este limpede.

Nu utilizati produsul dupa data de
expirare imprimata pe eticheta. Nu
utilizati Luveris daca observati semne
vizibile de deteriorare sau deteriorare
a recipientului.

Nu utilizati Luveris pe nimeni altcineva. Este doar

pentru uzul dumneavoastra.
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Nu depozitati-l sau orice alt
medicament in baie sau langa
chiuveta.

Nu-l lasati Tn masina.
Pastrati acest medicament acolo unde copiii
nu pot ajunge la el.

Un dulap ncuiat la cel putin un metru si
jumatate deasupra solului este un loc bun

pentru depozitarea medicamentelor.

Eliminare

Daca va autoinjectati, ar trebui sa aruncati toate

obiectele ascutite intr-o unitate de eliminare.

Fiecare flacon de medicament este de
unica folosinta. Orice medicament

ramas dupa injectare trebuie aruncat.

Daca aveti vreun Luveris care a
expirat sau a ramas din tratament,
trimiteti-1 la clinica dumneavoastra.

Descrierea produsului

Cum arata

Luveris este o pulbere alba sterila intr-un

flacon.

Fiecare flacon de Luveris contine 75 Ul de

lutropina alfa.

Luveris este disponibil in cutii cu 1 flacon. Fiecare
pachet contine, de asemenea, un flacon cu 1 ml apa

pentru preparate injectabile.

Ingrediente

Ingredient activ:

* Lutropin alfa (rch)
Ingrediente inactive:
* Polisorbat 20

* Fosfat de sodiu dibazic
dihidrat

* Fosfat de sodiu monobazic
monohidrat

*  Metionina
* zaharoza
* Acid fosforic

* Hidroxid de sodiu.

Furnizor

Luveris este furnizat in Australia de:

Merck Healthcare Pty Ltd
Suita 1, Nivel 1, Cladirea B

11 Talavera Road

Macquarie Park NSW 2113 Pentru
Tntrebari sunati: 1800 633 463

E-mail:
medinfo.australia@merckgroup.com

Luveris este furnizat in Noua Zeelanda
de:

Logistica asistentei medicale

58 Richard Pearse Drive
Aeroportul Oaks, Auckland

Pentru intrebari sunati: 0800 426 252

E-mail:
medinfo.australia@merckgroup.com

Numar de inregistrare
australian

AUST R 95042

Acest prospect a fost pregatit in februarie
2020.

A012-0220

INSTRUCTIUNI PENTRU

UTILIZARE

Cum ar trebui sa
administrez Luveris 75 UI

Luveris se administreaza prin injectie sub
piele. Fiecare flacon este de unica

folosinta.

Uneori, injectia va va fi administrata de
catre un medic sau o asistenta sau
dumneavoastra sau partenerul
dumneavoastra puteti fi instruiti sa faceti

injectia acasa.

Daca va administrati Luveris, va
rugam sa cititi cu atentie urmatoarele
instructiuni:

Urmati instructiunile de mai jos pentru

amestecarea si injectarea Luveris.

1. Spala-te pe maini.

Este important ca mainile tale si
obiectele pe care le folosesti sa fie cat

mai curate posibil.
2. Asamblati tot ce aveti nevoie.

Va rugam sa retineti ca tampoanele
cu alcool, seringile si acele nu sunt
continute Tn pachet. Gasiti o zona
curata si aranjati totul:

®  doua tampoane cu alcool,
®* unflacon de solvent,

* un flacon care contine
medicamentul,

* oseringa,
* unac mare pentru reconstituire,

* unacfin pentru
injectare subcutanata.

w

. Extragerea solventului:

- |

-

Scoateti capacul de protectie de pe
flaconul cu solvent. Atasati acul pentru
reconstituire (acul mai mare) la seringa
si aspirati putin aer in seringa tragand
pistonul pana la semnul de aproximativ
1 ml. Apoi, introduceti acul in flacon,
impingeti pistonul pentru a elimina
aerul, intoarceti flaconul cu susul in jos
si trageti usor tot solventul.

Puneti seringa cu grija pe suprafata
de lucru, avand grija sa nu atingeti
acul.

4. Prepararea solutiei
injectabile:

==

Scoateti capacul de protectie de pe
flaconul cu pulbere Luveris, ridicati-va
seringa si injectati incet solventul in
flaconul cu Luveris. Invartiti usor
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fara a scoate seringa. Nu scuturati.
Pulberea trebuie sa se dizolve imediat
intr-o solutie limpede. Nu utilizati
daca solutia nu este limpede. Pana la
3 recipiente cu pulbere pot fi dizolvate
in 1 ml de solvent.

)

o

Tntoarceti flaconul cu susul in jos,
trageti usor solutia fnapoi in
seringa.

5. Injectare:

Schimbati acul pentru acul cu gaura fina
si indepartati eventualele bule de aer:
Daca vedeti bule de aer in seringd, tineti
seringa cu acul indreptat in sus si
aruncati usor seringa pana cand tot
aerul se aduna in partea de sus.
Impingeti usor pistonul pana cand
bulele de aer dispar.

2"

n

Injectati imediat solutia: medicul
dumneavoastra sau asistenta v-au sfatuit
deja unde sa injectati (de exemplu, burta,
partea din fata a coapsei). Stergeti zona
aleasa cu un tampon cu alcool. Strangeti
ferm pielea impreuna si introduceti acul la
un unghi de 45° pana la 90° folosind o
miscare ca sageti. Injectati sub piele, asa
cum ati fost Tnvatat. Nu injectati direct intr-
o vena. Injectati solutia impingand usor
pistonul. Acordati-va atat timp cat aveti

nevoie pentru a injecta toata solutia.

Retrageti imediat acul si curatati
pielea cu un tampon cu alcool,
folosind o miscare circulara.

6. Aruncati toate articolele folosite:

Dupa ce ati terminat injectia, aruncati
imediat toate acele si recipientele de sticla
goale intr-un recipient pentru obiecte
ascutite. Orice solutie neutilizata trebuie

aruncata.
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