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Lutropina alfa (rch)

Informacién sobre medicamentos para el consumidor

Qué hay en el prospecto

Este folleto responde algunas preguntas

comunes sobre Luveris.

No contiene toda la informacién
disponible.

No reemplaza la consulta con su
médico o farmacéutico.

Todos los medicamentos tienen beneficios y
riesgos. Su médico ha sopesado los riesgos
de que use Luveris frente a los beneficios que

se espera que tenga para usted.

Si tiene alguna duda sobre el uso de
este medicamento, consulte a su

médico, enfermero o farmacéutico.

Guarde esta informacion con su
medicamento.

Es posible que deba volver a leerlo mas tarde.

Para qué se utiliza
Luveris

Luveris es un medicamento que contiene
lutropina alfa, una hormona luteinizante
recombinante (LH), que es esencialmente
similar a la hormona que se encuentra de
forma natural en los seres humanos, pero
se fabrica mediante biotecnologia.
Pertenece a la familia de hormonas
denominadas gonadotropinas, que
intervienen en el control normal de la

reproduccién.

Luveris es para el tratamiento de mujeres
que han demostrado producir niveles muy
bajos de algunas de las hormonas
involucradas en el ciclo reproductivo
natural. El medicamento se utiliza junto
con otra hormona denominada hormona
estimulante del foliculo (FSH), también
conocida con el nombre comercial GONAL-

f, para provocar la

desarrollo de los foliculos que se
encuentran en los ovarios, las estructuras
que maduran los évulos (évulos). Le sigue
un tratamiento con una dosis Unica de
gonadotropinas coriénicas humanas
(hCG), que conduce a la liberacién de un

6vulo del foliculo (ovulacién).

Preguntele a su médico si tiene
alguna pregunta sobre por qué
le han recetado Luveris.

Es posible que su médico se lo haya

recetado por otro motivo.

Luveris esta disponible solo
con receta médica.

Luveris no crea habito.

Antes de recibir
Luveris

Cuando no debes usarlo

No use Luveris si:

® tiene antecedentes de alergia a las
gonadotropinas o a cualquiera de los
ingredientes enumerados al final de este

prospecto.

Los sintomas de una reaccién alérgica

pueden incluir:
¢ dificultad para respirar
* sibilancias o dificultad para respirar

* hinchazén de la cara, labios, lengua u
otras partes del cuerpo

* sarpullido, picazén o urticaria en la
piel. No use Luveris si:

* estds embarazada

* estas amamantando

* tus ovarios estan agrandados

* usted tiene un quiste ovarico

inexplicable

* tiene sangrado vaginal o
uterino inexplicable

* usted tiene cancer de los ovarios,
Utero o mamas

* usted tiene tumores de la glandula

pituitaria o del hipotalamo.

Si no esta seguro de si estas
condiciones se aplican a usted, o si
esta preocupado por algo en esta
lista, informe a su médico.

No utilice este medicamento después de que
haya pasado la fecha de caducidad (mes/afio)
que figura en el envase, o si el envase esta

roto o muestra signos de manipulacion.

Si su medicamento ha caducado o esta
dafado, devuélvalo a su farmacia o clinica

para su eliminacién.

Si no esta seguro de si debe
comenzar a usar Luveris, hable
con su médico.

Antes de empezar a usarlo

Su médico evaluara su infertilidad y la de
su pareja. Esto puede incluir pruebas para
otras condiciones médicas, que pueden
interferir con su capacidad para quedar
embarazada. Si es necesario, se pueden
tratar otras afecciones médicas antes de
comenzar los tratamientos de infertilidad,

incluido Luveris.

Informe a su médico si esta

amamantando.

Luveris no debe usarse mientras esté
amamantando.

Informe a su médico si tiene alguna
alergia a algun alimento, colorante,
conservante o cualquier otro

medicamento.

Informe a su médico si tiene o ha
tenido alguna afeccién médica,
especialmente las siguientes:

* menopausia prematura
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trastornos de las glandulas suprarrenales
* trastornos de la gldndula tiroides
* niveles altos de prolactina en la sangre

* tumores fibroides en el
Utero que harian imposible
el embarazo

* sihapasado porla
menopausia

* nefropatia

enfermedad del higado

usted o su familia tienen mayores factores de riesgo
para desarrollar codgulos de sangre, por ejemplo,

accidente cerebrovascular, ataques cardiacos

* porfiria 0 antecedentes familiares

de porfiria.

El tratamiento con Luveris puede aumentar su
riesgo de desarrollar una condicién llamada
sindrome de hiperestimulacién ovérica (SHO).
Esto es cuando los ovarios reaccionan de forma
exagerada al tratamiento hormonal y aumentan

de tamafio.

El sintoma mas comun es el dolor abdominal
bajo. Durante la estimulacién, su médico
controlara su tratamiento mediante
ecografias y andlisis de sangre para ayudar a
determinar si es probable que desarrolle SHO.
Si es necesario, su médico retrasara o
cancelara su inyeccién de Luveris. También se
le puede recomendar que se abstenga de
relaciones sexuales.

relaciones sexuales o usar métodos de
barrera hasta el final del ciclo si esto

ocurre.

En comparacién con la concepcion
natural, la frecuencia de embarazos y
partos multiples aumenta en pacientes
que reciben este tratamiento. El

la mayoria de ellos son gemelos. Su
médico controlara su respuesta ovarica
para minimizar la posibilidad de
embarazos multiples, debido a los
mayores riesgos que conllevan para las
madres y los bebés.

En comparacién con la concepcién natural, la
frecuencia de pérdida del embarazo es mayor en
pacientes que se someten a tratamientos para
estimular el crecimiento de foliculos para

induccién de la ovulacién.

Puede haber un riesgo ligeramente mayor de
defectos de nacimiento en mujeres que utilizan
tecnologias de reproduccién asistida. Esto

puede deberse al aumento

la edad materna, los factores genéticos, los
embarazos multiples o los procedimientos. No se
ha excluido un efecto de los medicamentos

utilizados para inducir la ovulacion.

Hable con su médico acerca de cualquier
inquietud que pueda tener antes de
someterse al tratamiento o antes de

comenzar a usar Luveris.

Tomar otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando

otros medicamentos, incluidos:
®  todos los medicamentos recetados

* todos los medicamentos,
vitaminas, suplementos herbales o
terapias naturales que compre sin
receta en su farmacia,
supermercado, naturépata o tienda
naturista.

Algunos medicamentos pueden verse
afectados por Luveris o pueden afectar su

eficacia.

Su médico o farmacéutico tiene mas
informacién sobre los medicamentos con los
que debe tener cuidado o evitarlos mientras

usa Luveris.

Cémo se administra Luveris

Siga cuidadosamente todas las
instrucciones que le dé su médico o

farmacéutico.

Pueden diferir de la informacién
contenida en este prospecto.

El tratamiento con Luveris debe iniciarse
bajo la supervisién de un médico
especialista con experiencia en

tratamientos de fertilidad.

Luveris se administra como un ciclo de
inyecciones subcutaneas (debajo de la piel)
diarias al mismo tiempo que otro

medicamento, la folitropina alfa (GONAL().

cuanto inyectar

Su médico le dird cuanto Luveris
usar y cuando inyectarlo.

Se recomienda que su tratamiento con
Luveris comience con 75 UI

diariamente junto con 75 Ul a 150 Ul de
GONAL-f, pero su médico puede ajustar
su dosis de Luveris o GONAL-f
dependiendo de su respuesta individual
al tratamiento. Los resultados clinicos
han demostrado que la dosis minima

eficaz de Luveris es de 37,5 UL

Cada vial es para un solo uso en un solo

paciente. Deseche cualquier residuo.

como inyectar

Luveris se administra como una inyeccién
subcuténea (debajo de la piel) en el &rea abdominal
inferior o el muslo, normalmente todos los dias

durante un méaximo de 3 semanas.

Luveris esta destinado a ser inyectado

por usted o por su pareja.

Alternativamente, su médico o una enfermera

pueden administrarle estas inyecciones.

Si sumédico o enfermero decide que
usted mismo puede aplicar las
inyecciones, el médico o enfermero le

ensefiard la técnica de inyeccién.

No se autoinyecte hasta que esté seguro

de cémo hacerlo.

Lea atentamente las Instrucciones
de uso proporcionadas en el envase

antes de comenzar las inyecciones.

Es posible que su pareja esté capacitada para

aplicar la inyeccién en casa.

donde inyectar

Luveris generalmente se administra en el area
abdominal inferior (excepto alrededor del
ombligo y la cintura) o en la parte delantera del

muslo.

No se inyecte en areas en las que
sienta bultos, nudos firmes,
depresiones, dolor o
decoloraciéon

Hable con su médico si encuentra
algo inusual al inyectarse.

Si olvido inyectarse Luveris

Si olvida una inyeccion o no esta seguro de qué
hacer, comuniquese con su médico o enfermera de

inmediato para recibir asesoramiento.

No inyecte una dosis doble en ningtin
dia.
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Preguntele a su médico si no esta seguro de
qué hacer o si tiene problemas

recordar inyectar su
medicamento.

Si te inyectaste demasiado

Comuniquese inmediatamente con su
médico o con el Centro de informacion
sobre venenos (en Australia, teléfono
131 126. En Nueva Zelanda, teléfono
0800 764 766) si le preocupa que se haya
inyectado demasiado o que alguien mas
se haya inyectado

ellos mismos con Luveris.

el medicamento funcione

correctamente.

®  Administre este medicamento a cualquier
otra persona, incluso si sus sintomas
parecen similares a los suyos o si tienen la

misma afeccién que usted.

Cosas a tener en cuenta

Tenga cuidado al conducir o
manejar maquinaria hasta que

sepa como le afecta Luveris.

Efectos secundarios

Mientras usa
Luveris

Su médico controlara cuidadosamente
su respuesta mediante ecografias y
andlisis de sangre antes y durante el

tratamiento con Luveris.

cosas que debes hacer

Visite a su médico con regularidad.

Su médico lo controlara de cerca
durante su tratamiento.

Informe a su médico inmediatamente si
queda embarazada mientras usa

Luveris.

Si esta a punto de comenzar con cualquier
medicamento nuevo, informe a su médico

y farmacéutico que esta usando Luveris.

Si planea someterse a una cirugia, informe
a su médico o dentista que esta usando

Luveris.

Digales a todos los médicos,
dentistas y farmacéuticos que lo
atienden que esta usando Luveris.

Cosas que no debes hacer

Si se estd inyectando a si mismo, no:

* Deje de usar Luveris sin consultar a
su médico.

* Cambie la dosis a menos que su
médico se lo indique. Cambiar su
dosis sin avisar a su médico puede
aumentar su riesgo de efectos
secundarios no deseados o prevenir

Informe a su médico lo antes posible
si no se siente bien mientras toma
Luveris.

Todas las medicinas pueden tener efectos
secundarios. A veces son serios, la mayoria

de las veces no lo son.

No se alarme por esta lista de posibles

efectos secundarios.
Es posible que no experimente ninguno de ellos.

Pidale a su médico o farmacéutico que
responda cualquier pregunta que pueda

tener.

Informe a su médico inmediatamente, o
acuda a la seccion de Accidentes y
Emergencias de su hospital mas cercano
si experimenta alguno de los

siguiente:

* signos de reacciones alérgicas que
incluyen: hinchazén de la cara, labios,
lengua u otras partes del cuerpo;
dificultad para respirar, sibilancias o
dificultad para respirar; erupcion

cutanea grave, picazén o urticaria
* sangrado vaginal

¢ inflamacién, hinchazén o dolor en las

piernas

® signos de SHO grave, como dolor intenso en
la parte inferior del abdomen, dolor pélvico
intenso, nduseas, vomitos, diarrea seguida
de un rdpido aumento de peso, reducciéon
de la cantidad de orina y dificultad para

respirar

signos de advertencia de accidente cerebrovascular o ataque al

corazén

signos de advertencia de coagulos de sangre
(como dolor, calor, enrojecimiento,
entumecimiento u hormigueo en el brazo o la

pierna).

Informe a su médico si nota
algo de lo siguiente y le
preocupa:

° dolor de cabeza

* npauseas, vomitos, diarrea,
molestias abdominales o
dolor abdominal

* quistes ovaricos, dolor de pechoy

dolor pélvico

® reacciones locales en el lugar de la
inyeccién, como dolor, enrojecimiento

o hinchazén.

Puede ocurrir un embarazo ectépico
(embrién implantado fuera del Gtero),
especialmente en mujeres con antecedentes

de enfermedad tubdrica previa.
Informe a su médico si nota

algo mas que le haga sentir
mal.

Otros efectos secundarios no mencionados anteriormente

también pueden ocurrir en algunos pacientes.

Después de usar Luveris

Almacenamiento

Antes de la reconstituciéon, mantenga los viales
en un lugar fresco y seco donde el

la temperatura es inferior a 25°C.

Conservar en el envase original
para protegerlo de la luz.

Una vez que el polvo de Luveris se disuelva
con el solvente proporcionado, debe
inyectarse inmediatamente. Esto se debe a
que el solvente no contiene

preservativo. Cualquier soluciéon
sobrante debe desecharse.

No utilice la solucién disuelta si contiene

particulas o no es transparente.

No utilice el producto después de la
fecha de caducidad impresa en la
etiqueta. No use Luveris si nota algun
signo visible de deterioro o dafio en el
recipiente.

No use Luveris con nadie mas. Es

solo para su uso.
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No lo guarde ni ningtn otro
medicamento en el baiio o cerca de un

lavabo.
No lo dejes en el coche.

Mantenga este medicamento donde los nifios no

puedan alcanzarlo.

Un armario cerrado al menos a un metro
y medio del suelo es un buen lugar para

almacenar medicamentos.

Desecho

Si se inyecta a si mismo, debe desechar todos los objetos

punzocortantes en una unidad de eliminacién.

Cada vial de medicamento es para un solo
uso. Cualquier medicamento sobrante

después de la inyeccién debe desecharse.

Si tiene algun Luveris vencido o
sobrante de su tratamiento,
remitalo a su clinica.

Descripcién del Producto

lo que parece

Luveris es un polvo blanco estéril en un

vial.

Cada vial de Luveris contiene 75 UI de
lutropina alfa.

Luveris esta disponible en envases de 1 vial. Cada
paquete también contiene un vial de 1 ml de

agua para inyecciones.

Ingredientes

Ingrediente activo:

* Lutropina alfa (rch)
Ingredientes inactivos:
* Polisorbato 20

* Fosfato de sodio dibasico
dihidrato

* Fosfato de sodio monobdsico
monohidrato

* metionina
. Sacarosa
+ Acido fosférico

* Hidroéxido de sodio.

Proveedor

Luveris es suministrado en Australia por:

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

Macquarie Park NSW 2113 Para

consultas llame al: 1800 633 463

Correo electrénico:

medinfo.australia@merckgroup.com

Luveris es suministrado en Nueva Zelanda por:

Logistica Sanitaria

58 Richard Pearse Drive
Aeropuerto Oaks, Auckland

Por consultas llamar al: 0800 426 252

Correo electrénico:

medinfo.australia@merckgroup.com

Ndmero de registro
australiano

AUST R 95042

Este prospecto fue preparado en febrero de
2020.

A012-0220

INSTRUCCIONES PARA
USAR

ZComo debo administrar
Luveris 75 UI?

Luveris se administra mediante una inyeccién
debajo de la piel. Cada vial es para un solo

uso.

A veces, la inyeccién se la administrara
un médico o una enfermera, o usted o su
pareja pueden estar capacitados para

aplicar la inyeccién en casa.

Si se administra Luveris a si mismo,
lea atentamente las siguientes
instrucciones:

Siga las instrucciones a continuacion

para mezclar e inyectar Luveris.

1. Lavese las manos.

Es importante que sus manos y los
elementos que utilice estén lo mas

limpios posible.
2. Relne todo lo que necesites.

Tenga en cuenta que los hisopos con
alcohol, las jeringas y las agujas no estan
incluidos en el paquete. Encuentre un

area limpia y coloque todo:
®  dos hisopos con alcohol,
® unvial de disolvente,

* unvial que contiene el
medicamento,

* unajeringa,
® unaaguja grande para la reconstitucion,

* unaaguja de calibre fino

para inyeccién subcuténea.

3. Elaboracioén del disolvente:

- |

-

Retire la tapa protectora del vial de
disolvente. Conecte la aguja para la
reconstitucién (la aguja mas grande) a la
jeringa y aspire un poco de aire en la
jeringa tirando del émbolo hasta
aproximadamente la marca de 1 ml.
Luego, inserte la aguja en el vial,
empuje el émbolo para expulsar el aire,
invierta el vial y extraiga suavemente
todo el disolvente.

Coloque la jeringa con cuidado sobre la
superficie de trabajo teniendo cuidado de no

tocar la aguja.

4. Preparacion de la solucién

inyectable:

Retire la tapa protectora del vial de
polvo de Luveris, tome la jeringa e
inyecte lentamente el disolvente en el
vial de Luveris. Remolino suavemente
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sin quitar la jeringa. No sacudir. El polvo
debe disolverse en una solucién
transparente inmediatamente. No lo
use si la solucién no es transparente. Se
pueden disolver hasta 3 envases de
polvo en 1 mL de solvente.

)

o

Voltee el vial boca abajo, extraiga
suavemente la solucién nuevamente dentro

de la jeringa.

5. Inyeccién:

Cambie la aguja por la aguja de calibre finoy
elimine las burbujas de aire: Si ve burbujas de
aire en la jeringa, sostenga la jeringa con la aguja
apuntando hacia arriba y golpee suavemente la
jeringa hasta que todo el aire se acumule en la
parte superior. Empuje suavemente el émbolo

hasta que desaparezcan las burbujas de aire.

%

"RRSZ

Inyecte inmediatamente la solucién: su
médico o enfermero ya le habran indicado
dénde inyectarse (p. €j., barriga, parte
delantera del muslo). Limpie el drea elegida
con un hisopo con alcohol. Pellizque
firmemente la piel e inserte la aguja en un
angulo de 45° a 90° con un movimiento
similar al de un dardo. Inyecte debajo de la
piel, como le ensefiaron. No inyecte
directamente en una vena. Inyecte la solucién
empujando suavemente el émbolo. Témese
todo el tiempo que necesite para inyectar
toda la solucion.

Retire inmediatamente la aguja y limpie la piel
con una toallita empapada en alcohol con

movimientos circulares.

6. Deseche todos los articulos usados:

Una vez que haya terminado su inyeccién, deseche
inmediatamente todas las agujas y los recipientes de
vidrio vacios en un recipiente para objetos
punzocortantes. Cualquier solucién no utilizada debe

desecharse.
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