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LUVERIS®75 IE

Lutropin alfa (rch)

Information om konsumentmedicin

Vad star i denna bipacksedel

Denna broschyr besvarar nagra
vanliga fragor om Luveris.

Den innehaller inte all tillganglig
information.

Det ersatter inte att prata med din
lakare eller apotekspersonal.

Alla lakemedel har fordelar och risker.
Din lakare har vagt riskerna med att
du anvander Luveris mot de fordelar
det forvantas ha for dig.

Om du ar orolig for att anvdnda detta
lakemedel, fraga din lakare,

sjukskoterska eller apotekspersonal.

Behall denna information tillsammans med

din medicin.

Du kan behdéva ldsa den igen senare.

Vad Luveris anvands
for

Luveris ar ett ldkemedel som innehaller
lutropin alfa, ett rekombinant
luteiniserande hormon (LH), som i
huvudsak liknar det hormon som finns
naturligt hos manniskor, men det
framstalls med hjalp av bioteknik. Det
tillhér familjen av hormoner som kallas
gonadotropiner, som ar involverade i
den normala kontrollen av

reproduktionen.

Luveris ar avsett for behandling av kvinnor
som har visat sig producera mycket laga
nivaer av nagra av de hormoner som &r
involverade i den naturliga
reproduktionscykeln. Lakemedlet anvands
tillsammans med ett annat hormon som
kallas follikelstimulerande hormon (FSH),
aven kant under varumarket GONAL-f, for

att astadkomma

utveckling av folliklar som finns i
aggstockarna, strukturerna mognar
aggen (agqg). Det foljs av behandling
med en enda dos av humana
koriongonadotropiner (hCG), vilket
leder till att ett 4gg frisatts fran
follikeln (dgglossning).

Fraga din lakare om du har
nagra fragor om varfér Luveris
har ordinerats at dig.

Din lakare kan ha skrivit ut det av en
annan anledning.

Luveris ar endast tillgangligt pa
lakares ordination.

Luveris ar inte vanebildande.

Innan du far Luveris

Naér du inte far anvédnda den

Anvéand inte Luveris om:

* duharen historia av allergi mot
gonadotrofiner eller mot nagon av
ingredienserna som anges i slutet av

denna bipacksedel.

Symtom pa en allergisk reaktion
kan inkludera:

* andnoéd
pipande andning eller andningssvarigheter

* svullnad av ansikte, lappar, tunga
eller andra delar av kroppen

* utslag, klada eller nasselutslag pa huden.
Anvand inte Luveris om:

* du ar gravid

* duammar

* dina aggstockar ar férstorade

* du har en oférklarlig cysta pa

aggstockarna

* du har oférklarlig vaginal eller
livmoderblédning

* duhar canceriaggstockarna,

livmodern eller brosten

* du har tumoérer i hypofysen
eller hypotalamus.

Om du inte ar sdker pa om dessa
tillstand galler dig, eller om du ar
orolig fér nagot pa denna lista,
beréatta for din lakare.

Anvand inte detta lakemedel efter att
utgangsdatumet (manad/ar) pa
forpackningen har passerat, eller om
forpackningen ér trasig eller visar tecken

pa manipulering.

Om ditt Iakemedel har géatt ut eller &r skadat,
lamna tillbaka det till din apotekspersonal eller

klinik for kassering.

Om du inte ar sdker pa om du ska
bérja anvanda Luveris, tala med din
lakare.

Innan du bérjar anvédnda den

Din ldkare kommer att beddéma dig och
din partners infertilitet. Detta kan
inkludera tester for andra medicinska
tillstand, som kan stéra din férmaga att
bli gravid. Vid behov kan andra
medicinska tillstand behandlas innan
infertilitetsbehandlingar paborjas,
inklusive Luveris.

Tala om for din lakare
om du ammar.

Luveris ska inte anvandas medan
du ammar.

Tala om fér din ldkare om du har nagra
allergier mot ndgon mat, fargamnen,
konserveringsmedel eller andra

ldkemedel.

Tala om fér din ldkare om du har
eller har haft nagra medicinska
tillstand, sarskilt féljande:

* fortidig klimakteriet
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* storningar i binjurarna
+ storningar i skoldkorteln
* hoga prolaktinnivaer i blodet

* fibroida tumorer i livmodern
som skulle géra graviditet
omdijlig

* om du har gattigenom
klimakteriet

* njursjukdom
* leversjukdom

* dueller din familj har 6kade
riskfaktorer for att utveckla
blodproppar, t.ex. stroke, hjartinfarkt

* porfyri eller en familjehistoria

av porfyri.
Behandling med Luveris kan 6ka risken
for att utveckla ett tillstand som kallas
ovariellt hyperstimuleringssyndrom
(OHSS). Det ar da aggstockarna
Overreagerar pa hormonbehandlingen
och blir storre.

Det vanligaste symtomet dr smarta i nedre
delen av magen. Under stimulering kommer
din lakare att dvervaka din behandling med
hjélp av ultraljud och blodprover for att
avgora om du sannolikt kommer att utveckla
OHSS. Om det beh6vs kommer din lakare att
skjuta upp eller avbryta din Luveris-injektion.
Du kan ocksa rekommenderas att avsta fran
sexuellt umgéange

samlag eller anvand barridrmetoder
till slutet av cykeln om detta

intraffar.

Jamfért med naturlig befruktning dkar
frekvensen av flerboérdsgraviditeter
och férlossningar hos patienter som
far denna behandling. De

majoriteten av dessa ar tvillingar. Din
lakare kommer att 6vervaka ditt
aggstockssvar for att minimera risken for
flerbordsgraviditet, pa grund av de stérre
riskerna de medfér fér médrar och
spadbarn.

Jamfort med naturlig befruktning ar
frekvensen av graviditetsforlust hogre hos
patienter som genomgar behandlingar for
att stimulera follikeltillvaxt for

induktion av dgglossning.

Det kan finnas en nagot 6kad risk
for fosterskador hos kvinnor som
anvander assisterad befruktning.
Detta kan bero pd 6kad

moderns alder, genetiska faktorer,
flerbérdsgraviditeter eller ingreppen. En
effekt av ldkemedel som anvands for att

framkalla dgglossning har inte uteslutits.

Tala med din ldkare om eventuella
problem du kan ha innan du
genomgar behandling eller innan

du bérjar anvanda Luveris.

Tar andra mediciner

Tala om fér din ldkare om du tar
nagra andra lakemedel, inklusive:

* allareceptbelagda ldkemedel

¢ alla mediciner, vitaminer,
vaxtbaserade kosttillskott eller
naturliga terapier du kdper
receptfritt fran ditt apotek,
stormarknad, naturlakare eller
halsokostaffar.

Vissa lakemedel kan paverkas av
Luveris eller kan paverka hur val det
fungerar.

Din lékare eller apotekspersonal har mer
information om lakemedel att vara forsiktig

med eller undvika nar du anvander Luveris.

Hur Luveris ges

Félj noggrant alla anvisningar som

din ldkare eller apotekspersonal ger
dig.

De kan skilja sig fran informationen i
denna bipacksedel.

Behandling med Luveris ska

paborjas under 6verinseende av en
specialistlakare med erfarenhet av
fertilitetsbehandling.

Luveris ges som en kur av dagliga
subkutana (under huden) injektioner

samtidigt som ett annat Iakemedel,
follitropin alfa (GONALY).

Hur mycket man ska injicera
Din lékare kommer att tala om fér dig hur mycket
Luveris du ska anvanda och nar du ska injicera det.

Det rekommenderas att din behandling
med Luveris bérjar vid 75 [E

dagligen tillsammans med 75 IE till
150 IE GONAL-f men din ldkare kan
justera din dos av Luveris eller GONAL-
f beroende pa ditt individuella svar pa
behandlingen. Kliniska resultat har
visat att den minsta effektiva dosen av
Luveris ar 37,5 IE.

Varje injektionsflaska &r endast fér engadngsbruk pa

en patient. Kassera eventuella rester.

Hur man injicerar

Luveris ges som en subkutan
(under huden) injektion i nedre
delen av buken eller laret, normalt
varje dag i upp till 3 veckor.

Luveris ar avsett att injiceras av dig
eller av din partner.

Alternativt kan din lakare eller en

sjukskoterska ge dig dessa injektioner.

Om din lakare eller sjukskoterska beslutar
att du kan ge injektionerna sjalv, kommer
lakaren eller en sjukskoterska att lara dig

injektionstekniken.

Injicera inte sjalv forran du ar saker pa
hur du gor det.

Las bruksanvisningen som finns

i forpackningen noggrant innan
du pabérjar injektioner.

Din partner kan vara utbildad att ge
injektionen hemma.

Var man ska injicera

Luveris ges vanligtvis i nedre delen
av buken (férutom runt naveln och
midjan) eller pa framsidan av laret.

Injicera inte i ndgra omraden dar du
kanner klumpar, fasta knutar,
depressioner, smaérta eller
missfargning.

Tala med din lakare om du upptéacker

nagot ovanligt nar du injicerar.

Om du har glémt att injicera Luveris

Om du glémmer en injektion eller ar
osaker pa vad du ska gora, kontakta din
lakare eller sjukskoterska omedelbart for
rad.

Injicera inte en dubbel dos nagon
dag.
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Fraga din lakare om du &r osdker pa vad du
ska gora eller har problem

komma ihag att injicera din

medicin.

Om du injicerat for mycket

Kontakta omedelbart din lakare
eller Giftinformationscentralen (i
Australien telefon 131 126. I Nya
Zeeland telefon 0800 764 766) om
du ar orolig for att du har gett dig
sjalv féor mycket eller att nagon
annan har injicerat

sig med Luveris.

lakemedlet fungerar som
det ska.

*  Ge detta ldkemedel till nagon
annan, dven om deras symtom
verkar likna dina eller om de har
samma tillstand som du.

Saker att vara forsiktig med

Var forsiktig nar du kér bil eller
anvander maskiner tills du vet hur

Luveris paverkar dig.

Bieffekter

Medan du anvander
Luveris

Din lakare kommer noggrant att
Overvaka ditt svar med hjalp av
ultraljud och blodprov fére och under
behandling med Luveris.

Saker du mdste géra

Se din ldkare regelbundet.

Din lakare kommer att 6vervaka dig noga

under hela behandlingen.

Tala omedelbart om for din lakare om
du blir gravid medan du anvander
Luveris.

Om du ska bérja med nagot nytt
ldkemedel, beratta for din lakare och
apotekspersonal att du anvénder
Luveris.

Om du planerar att opereras, beratta for
din lakare eller tandlédkare att du

anvander Luveris.

Beratta for alla lakare, tandlakare
och farmaceuter som behandlar dig
att du anvander Luveris.

Saker du inte far gora

Om du sjalvinjicerar ska du inte:

® Sluta anvanda Luveris utan att beratta for

din lakare.

* Andra dosen om inte din likare
sager at dig att gora det. Att andra
din dos utan att radfraga din
lakare kan 6ka risken for oonskade
biverkningar eller férebygga

Tala om for din ldkare sa snart som
mdjligt om du inte mar bra nér du tar

Luveris.

Alla mediciner kan ha
biverkningar. Ibland ar de
seriosa, for det mesta inte.

Bli inte orolig 6ver denna lista 6ver
mdjliga biverkningar.

Du kanske inte upplever nagon av dem.

Be din ldkare eller apotekspersonal
svara pa eventuella fragor du kan ha.

Tala omedelbart om for din lakare
eller ga till olycksfallsavdelningen
pa ditt ndarmaste sjukhus om du
upplever nagot av

féljande:

* tecken pa allergiska reaktioner
inklusive: svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller andra delar av kroppen;
andndd, vasande andning eller
andningssvarigheter; allvarliga

hudutslag, kldda eller nasselfeber
* vaginal blédning

* inflammation, svullnad eller smarta
i benen

* tecken pa svar OHSS sasom svar
nedre buksmarta, svar
backensmarta, illamaende,
krakningar, diarré foljt av snabb
viktékning, minskade mangder
urin och andnéd

* varningstecken pa stroke eller
hjartinfarkt

* varningstecken pé blodproppar
(sdsom smarta, varme, rodnad,
domningar eller stickningar i arm eller
ben).

Tala om for din lakare om du
maérker nagot av féljande och de
oroar dig:

*  huvudvark

* illamaende, krékningar,
diarré, bukbesvar eller
buksmartor

* ovariecystor, bréstsmartor och

backensmartor

* lokala reaktioner pa
injektionsstallet, sasom smarta,
rodnad eller svullnad.

Utomkvedshavandeskap (embryon
implanterat utanfoér livmodern) kan
forekomma, sarskilt hos kvinnor med

tidigare dggledarsjukdom.

Tala om for din lakare om du
maérker nagot annat som far dig
att ma daligt.

Andra biverkningar som inte anges ovan kan

ocksa férekomma hos vissa patienter.

Efter att ha anvédnt Luveris

Lagring

Fore beredning forvara flaskorna pa
en sval och torr plats dar de

temperaturen ar under 25°C.

Férvaras i originalférpackningen
for att skydda mot ljus.

Nar Luveris-pulvret har 16sts upp med
den medféljande vatskan ska det
injiceras omedelbart. Detta beror pa att
I6sningsmedlet inte innehaller
konserveringsmedel. All Idsning som
blir dver maste kasseras.

Anvand inte den Iosta I6sningen om den

innehaller partiklar eller inte ar klar.

Anvand inte produkten efter det
utgangsdatum som &r tryckt pa
etiketten. Anvédnd inte Luveris om du
marker nagra synliga tecken pa

férsamring eller skada pa behallaren.
Anvéand inte Luveris pa nagon annan. Det

ar endast for ditt bruk.
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Forvara inte det eller ndgon annan medicin

i badrummet eller nara ett handfat.

Lamna den inte i bilen.

Forvara detta lakemedel dar barn
inte kan na det.

Ett 1ast skap minst en och en halv
meter éver marken ar ett bra stalle
att forvara mediciner pa.

Férfogande

Om du sjalvinjicerar bor du kassera alla vassa

foremal i en avfallshanteringsenhet.

Varje injektionsflaska med ldkemedel &r
endast for engangsbruk. All medicin som

blir 6ver efter injektion ska kasseras.

Om du har nagon Luveris som har gatt
ut eller ar 6ver fran din behandling,
héanvisa detta till din klinik.

Produktbeskrivning

Vad det liknar

Luveris ar ett sterilt vitt pulver i en

injektionsflaska.

Varje injektionsflaska med Luveris innehaller 75 IE

lutropin alfa.

Luveris finns i férpackningar med 1 injektionsflaska. Varje
forpackning innehaller dven en injektionsflaska med 1 ml

vatten for injektionsvatskor.

Ingredienser

Aktiv bestandsdel:

* Lutropin alfa (rch)
Inaktiva Ingredienser:
* Polysorbat 20

* Dibasiskt
natriumfosfatdihydrat

* Monobasiskt
natriumfosfatmonohydrat

*  Metionin
* sackaros
* Fosforsyra

* Natriumhydroxid.

Leverantor

Luveris levereras i Australien av:

Merck Healthcare Pty Ltd
Suite 1, Level 1, Building B

11 Talavera Road

Macquarie Park NSW 2113 For
fragor ring: 1800 633 463

E-post:
medinfo.australia@merckgroup.com

Luveris levereras i Nya Zeeland
av:

Sjukvardslogistik

58 Richard Pearse Drive
Airport Oaks, Auckland

For fragor ring: 0800 426 252

E-post:
medinfo.australia@merckgroup.com

Australiskt
registreringsnummer

AUST R 95042

Denna broschyr utarbetades i februari
2020.

A012-0220

INSTRUKTIONER FOR

ANVANDA SIG AV

Hur ska jag administrera
Luveris 75 IE

Luveris ges genom injektion under huden.
Varje injektionsflaska ar endast for

engangsbruk.

Ibland kommer injektionen att ges till
dig av en ldkare eller sjukskoterska,
eller sa kan du eller din partner trénas
i att ge injektionen hemma.

Om du administrerar Luveris till dig
sjalv, las noggrant féljande
instruktioner:

Folj anvisningarna nedan for att
blanda och injicera Luveris.

1. Tvatta handerna.

Det ar viktigt att dina hander och
féremalen du anvander &r sa rena

som mojligt.
2. Montera allt du behover.

Observera att spritservetter,
sprutor och nalar inte finns i
forpackningen. Hitta ett rent
omrade och lagg ut allt:

*  tva spritservetter,
en injektionsflaska med losningsmedel,

* eninjektionsflaska som innehaller

lakemedlet,
* enspruta,
+ en stor ndl for beredning,

+ en finhalig nal for
subkutan injektion.

w

. Dra upp lésningsmedlet:

- |

-

Ta bort skyddslocket fran injektionsflaskan
med spadningsvatska. Fast nalen for
beredning (den storre nalen) pa sprutan
och dra upp lite luft i sprutan genom att
dra kolven till ungefar 1 mL-market. Stick
sedan in nalen i injektionsflaskan, tryck pa
kolven for att driva ut luften, védnd upp och
ner pa injektionsflaskan och dra forsiktigt
upp all I6sningsmedel.

Placera sprutan forsiktigt pa
arbetsytan och se till att du inte
ror vid ndlen.

4. Forbereda
injektionsléosningen:

==

Ta bort skyddslocket fran injektionsflaskan med
Luveris pulver, plocka upp din spruta och
injicera langsamt vétskan i injektionsflaskan

med Luveris. Virvla forsiktigt
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utan att ta bort sprutan. Skaka inte.
Pulvret ska omedelbart |6sas upp i
en klar 16sning. Anvand inte om
I6sningen inte ar klar. Upp till 3
behallare med pulver kan l6sas i 1
ml I6sningsmedel.

)

o

Vvand flaskan upp och ner, dra
forsiktigt tillbaka 16sningen i
sprutan.

5. Injektion:

Byt ut ndlen fér den tunna nalen och
ta bort eventuella luftbubblor: Om du
ser luftbubblor i sprutan, hall sprutan
med nalen pekande uppat och snérta
forsiktigt med sprutan tills all luft
samlas pa toppen. Tryck forsiktigt pa
kolven tills luftbubblorna ar borta.

%

"RRSZ

Injicera omedelbart I6sningen: Din
lakare eller sjukskoterska har redan
tipsat dig om var du ska injicera (t.ex.
mage, framsida av laret). Torka av det
valda omradet med en spritservett. Nyp
ihop huden ordentligt och for in nalen i
en vinkel pa 45° till 90° med en
pilliknande rérelse. Injicera under
huden, som du lart dig. Injicera inte
direkt i en ven. Injicera I6sningen
genom att trycka forsiktigt pa kolven. Ta
sa lang tid som du behover for att
injicera all I6sning.

Dra omedelbart ut nalen och rengér
huden med en spritservett med
cirkulara rérelser.

6. Kassera alla anvanda féremal:

Nar du har avslutat din injektion,
kassera omedelbart alla nalar och
tomma glasbehallare i en behallare for
vassa foremal. Eventuell oanvand
I6sning maste kasseras.
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