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Lutropin alfa (rch)
Tiiketici Ilag Bilgileri

Bu brosiirde neler var?

Bu brosur, Luveris hakkinda sik sorulan

bazi sorulari yanitlamaktadir.

Mevcut bilgilerin timdni
icermiyor.

Doktorunuz veya eczaciniz ile
konugmanin yerini tutmaz.

Tam ilaglarin yararlari ve riskleri vardir.
Doktorunuz, Luveris'i kullanmanizin
risklerini, sizin i¢in saglamasi beklenen
yararlarla karsilastirmistir.

Bu ilaci kullanmakla ilgili herhangi bir
endiseniz varsa, doktorunuza,

hemsirenize veya eczaciniza sorunuz.

Bu bilgiyi ilacinizla birlikte
saklayin.

Daha sonra tekrar okumaniz gerekebilir.

Luveris ne icin
kullanilir?

Luveris, esasen insanlarda dogal
olarak bulunan hormona
benzeyen bir rekombinant
luteinize edici hormon (LH) olan
lutropin alfa iceren bir ilactir,
ancak biyoteknoloji yoluyla
yapilir. Normal Greme
kontroltinde yer alan
gonadotropinler adi verilen
hormon ailesine aittir.

Luveris, dogal ireme
doéngusunde yer alan bazi
hormonlari cok dusuk seviyelerde
Urettigi gosterilen kadinlarin
tedavisi icindir. flac, GONAL-f
markasiyla da bilinen folikul
uyarici hormon (FSH) adi verilen
baska bir hormonla birlikte
kullanihr.
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yumurtaliklarda bulunan folikillerin
gelisimi, yumurtalari (ova) olgunlastiran
yapilar. Bunu, folikiilden bir yumurtanin
salinmasina (yumurtlama) yol acan tek
doz insan koryonik gonadotropinleri
(hCG) ile tedavi takip eder.

Luveris'in size neden recete
edildigine iliskin herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

Doktorunuz baska bir nedenle
recete etmis olabilir.

Luveris sadece doktor
recetesiyle alinabilir.

Luveris aligkanlik yapmaz.

Size Luveris
verilmeden once

Kullanmamaniz gerektiginde

Luveris'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Gonadotropinlere veya bu kullanma
talimatinin sonunda listelenen
bilesenlerden herhangi birine karsi

alerjiniz varsa.
Alerjik reaksiyon belirtileri sunlari
icerebilir:
* nefes darhgi
* hirilti veya nefes almada zorluk

* ylzin, dudaklarin, dilin veya
vicudun diger kisimlarinin sismesi

° ciltte kizariklik, kasinti veya kurdesen. Luveris'i

asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* hamilesin

* emziriyorsun

* yumurtaliklarin buyimus

* acgiklanamayan bir yumurtalik kistiniz

var

FOR SALES FROM THE CONTENT OF THIS DOCUMENT.

* aciklanamayan vajinal veya uterin
kanamaniz var

* yumurtalik, rahim veya gégus
kanseriniz varsa

* Hipofiz bezi veya hipotalamus
timérleriniz var.

Bu kosullarin sizin icin gegerli olup
olmadigindan emin degilseniz veya bu
listedeki herhangi bir sey icin

endiseleniyorsaniz, doktorunuza séyleyiniz.

Bu ilaci ambalaj Gizerindeki son
kullanma tarihi (ay/yil) gectikten sonra
veya ambalaj yirtilmis veya kurcalanma
belirtileri gosteriyorsa kullanmayiniz.

flacinizin son kullanma tarihi gegmisse veya
hasar gérmusse, atilmasi i¢in eczaciniza veya
kliniginize iade edin.

Luveris'i kullanmaya baslamaniz gerekip
gerekmediginden emin degilseniz,

doktorunuzla konusun.

Kullanmaya baslamadan énce

Doktorunuz sizi ve esinizin kisirligini
degerlendirecektir. Bu, hamile kalma
yeteneginizi etkileyebilecek diger
tibbi durumlar icin testleri icerebilir.
Gerekirse, Luveris de dahil olmak
Uzere kisirhk tedavilerine baslamadan
once diger tibbi durumlar tedavi
edilebilir.

Emziriyorsaniz
doktorunuza séyleyiniz.

LUVERIS emzirme déneminde
kullanilmamalhdir.

Herhangi bir gidaya, boyaya, koruyucu
maddeye veya diger ilaglara karsi

alerjiniz varsa doktorunuza séyleyiniz.

Ozellikle agagidakiler olmak iizere herhangi bir
tibbi durumunuz varsa veya ge¢miste olduysa

doktorunuza séyleyiniz:

* erken menopoz
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* adrenal bezlerin bozukluklari
* tiroid bezi bozukluklari
* kanda yuksek prolaktin seviyeleri

* Rahminizde hamileligi
imkansiz kilacak fibroid
timorler

* menopoza girdiyseniz

* bobrek hastalig
karaciger hastalig

* Sizde veya ailenizde kan pihtisi
olusumu igin artmis risk faktorleri
var, ornegin felg, kalp krizi

+ porfiri veya ailede porfiri
Oykusu.
Luveris ile tedavi, yumurtahk
hiperstimulasyon sendromu (OHSS)
adi verilen bir duruma yakalanma
riskinizi artirabilir. Bu, yumurtaliklarin
hormonal tedaviye asiri tepki vermesi
ve buyumesidir.

En sik gorilen semptom alt karin agrisidir.
Stimulasyon sirasinda doktorunuz, OHSS
gelistirme olasihgmnizin olup olmadigini
belirlemeye yardimci olmak igin ultrason ve
kan testleri kullanarak tedavinizi
izleyecektir. Gerekirse doktorunuz LUVERIS
enjeksiyonunuzu erteleyecek veya iptal
edecektir. Ayrica cinsel iliskiden kaginmaniz
tavsiye edilebilir.

Bu gergeklesirse donginin sonuna kadar

iliskiye girmeyin veya bariyer yontemleri

kullanin.

Dogal gebe kalma ile
karsilastirildiginda, bu tedaviyi
alan hastalarda ¢ogul gebelik ve
dogum sikh@i artmaktadir. bu
bunlarin ¢ogu ikiz. Doktorunuz,
anneler ve bebekler i¢in tasidiklari
daha buyuk riskler nedeniyle ¢cogul
gebelik olasiligini en aza indirmek
icin yumurtalik tepkinizi izleyecektir.

Dogal gebe kalma ile karsilastirildiginda,
folikll buytmesini tegvik etmek icin
tedavi goren hastalarda gebelik kaybi
sikhgi daha yuksektir.

yumurtlama indtksiyonu.

Yardimci ireme teknolojileri
kullanan kadinlarda dogum
kusurlari riski biraz daha ytksek
olabilir. Bunun nedeni artmis olabilir

anne yasl, genetik faktérler, cogul
gebelikler veya prosedirler.
Yumurtlamayi indiklemek icin kullanilan
ilaglarin etkisi g6z ardi edilmemistir.

Tedaviye baslamadan veya
LUVERIS'i kullanmaya baslamadan
énce olabilecek endiseleriniz
hakkinda doktorunuzla konusun.

Diger ilaglarr almak

Asagidakiler dahil baska ilaglar
aliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz:

* tum receteliilaglar

* Eczanenizden recetesiz satin
aldiginiz tim ilaclar,
vitaminler, bitkisel takviyeler
veya dogal tedaviler,
supermarket, naturopath veya saghk

gida magazasl.

Bazi ilaglar Luveris'ten etkilenebilir
veya ne kadar iyi calistigini
etkileyebilir.

Doktorunuz veya eczaciniz, Luveris'i
kullanirken dikkatli olmaniz veya kaginmaniz
gereken ilaglar hakkinda daha fazla bilgiye
sahiptir.

Luveris nasil verilir

Doktorunuz veya eczaciniz tarafindan
size verilen tim talimatlar dikkatlice

izleyin.

Bu brostirde yer alan bilgilerden
farkh olabilirler.

Luveris ile tedaviye,
dogurganlik tedavisinde
deneyimli uzman bir doktor
g6zetiminde baglanmalidir.

Luveris, baska bir ilag olan
follitropin alfa (GONALYT) ile ayni
zamanda gunluk deri alti (deri
alti) enjeksiyonlari seklinde verilir.

Ne kadar enjekte
Doktorunuz LUVERIS'in ne kadar kullanilacagini ve
ne zaman enjekte edilecegini size syleyecektir.

Luveris ile tedavinizin 75 IU'da
baslamasi énerilir.

gunluk 751U ila 150 IU GONAL-file
birlikte, ancak doktorunuz tedaviye
verdiginiz kisisel cevaba gére
Luveris veya GONAL-f dozunuzu
ayarlayabilir. Klinik sonuclar,
minimum etkili Luveris dozunun
37.5 IU oldugunu goéstermistir.

Her flakon sadece bir hastada tek

kullanimlhiktir. Herhangi bir kalintiy atin.

Nasil enjekte edilir

Luveris, normalde 3 haftaya kadar
her guin alt karin bélgesine veya
uyluga subkutan (ciltinizin altina)
enjeksiyon olarak verilir.

Luveris, sizin tarafinizdan veya esiniz tarafindan enjekte

edilmek Uzere tasarlanmistir.

Alternatif olarak, doktorunuz veya

hemsireniz size bu enjeksiyonlari yapabilir.

Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyonlari
kendiniz yapabileceginize karar verirse,
doktor veya hemsire size enjeksiyon

teknigini 6gretecektir.

Nasil yapacaginizdan emin olana kadar kendi kendinize

enjeksiyon yapmayin.

Enjeksiyonlara baslamadan dnce
pakette bulunan Kullanim
Talimatlarini dikkatlice okuyunuz.

Partneriniz enjeksiyonu evde yapmak
icin egitilmis olabilir.

Nereye enjekte edilir

Luveris genellikle alt karin
bélgesinde (g6bek ve bel cevresi
haric) veya uylugunuzun 6n
kisminda verilir.

Topaklar, siki dugamler,
¢ékuntiiler, agri veya

renk degisikligi.
Enjeksiyon sirasinda olagandisi bir sey

bulursaniz doktorunuzla konusun.

LUVERIS'i enjekte etmeyi unutursaniz

Bir enjeksiyonu unutursaniz veya ne
yapacaginizdan emin degilseniz, tavsiye igin
hemen doktorunuz veya hemsirenizle iletisime
gegin.

Herhangi bir giinde ¢ift doz enjekte

etmeyin.
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Ne yapacaginizdan emin degilseniz veya
sorun yasiyorsaniz doktorunuza sorun.
ilacinizi enjekte etmeyi
hatirlamak.

Cok fazla enjekte ettiyseniz

Kendinize ¢ok fazla ilag verdiginizden veya
baska birinin enjekte ettiginden endise
ediyorsaniz, derhal doktorunuza veya
Zehir Danisma Merkezine basvurun
(Avustralya'da 131 126 numaral telefonu
arayin. Yeni Zelanda'da 0800 764 766
numaral telefonu arayin).

Luveris ile kendilerini.

ilacin duzgun ¢alismasi.

* Belirtileri sizinkine benzer
gorunse veya sizinle ayni
duruma sahip olsalar bile bu
ilaci baska birine verin.

Dikkat edilmesi gerekenler

Luveris'in sizi nasil etkiledigini
anlayana kadar arag veya makine
kullanirken dikkatli olun.

Yan etkiler

Luveris'i
kullanirken

Doktorunuz, Luveris tedavisi
Oncesinde ve sirasinda ultrason ve
kan testleri kullanarak yanitinizi
dikkatle izleyecektir.

yapmaniz gerekenler

Duzenli olarak doktorunuza gérinin.

Doktorunuz tedaviniz boyunca sizi
yakindan izleyecektir.

Luveris kullanirken hamile
kalirsaniz derhal doktorunuza
séyleyiniz.

Herhangi bir yeni ilaca baslamak
lizereyseniz, doktorunuza ve
eczaciniza LUVERIS kullandiginizi
soyleyiniz.

Ameliyat olmayi planliyorsaniz, doktorunuza
veya dis hekiminize LUVERIS kullandiginizi

soyleyiniz.

Sizi tedavi eden tiim doktorlara, dis
hekimlerine ve eczacilara Luveris
kullandiginizi séyleyin.

yapmaman gereken seyler

Kendi kendinize enjeksiyon yapiyorsaniz sunlari yapmayin:

* Doktorunuza séylemeden LUVERIS'i

kullanmayi birakin.

* Doktorunuz size sdylemedigi
surece dozu degistirin.
Doktorunuza danismadan
dozunuzu degistirmek, istenmeyen
yan etki riskinizi artirabilir veya

Luveris'i alirken kendinizi iyi hissetmiyorsaniz,
muimkin olan en kisa siirede doktorunuza

soyleyiniz.

Tum ilaglarin yan etkileri olabilir.
Bazen ciddidirler, cogu zaman
degildirler.

Bu olasi yan etkiler listesi sizi
endiselendirmesin.

Bunlarin hicbirini deneyimlemeyebilirsiniz.

Doktorunuza veya eczaciniza
sorabileceginiz tim sorulari

yanitlamasini isteyin.

Asagidakilerden herhangi birini
yasarsaniz derhal doktorunuza
soyleyiniz veya size en yakin hastanenin
Kaza ve Acil bolumiine basvurunuz.

Takip etmek:

* asagidakileri iceren alerjik reaksiyon
belirtileri: yuz, dudaklar, dil veya
vicudun diger kisimlarinda sisme;
nefes darligi, hirilti veya nefes almada
zorluk; siddetli deri doékintisa,
kasinti veya kurdesen

* vajinal kanama

* bacaklarinizda iltihaplanma, sisme
veya agri

* siddetli alt karin agrisi, siddetli
pelvik agri, mide bulantisi,
kusma, ishal ve ardindan hizh
kilo alimi, idrar miktarinda
azalma ve nefes darhgi gibi
siddetli OHSS belirtileri

* inme veya kalp krizi uyari
isaretleri

* kan pihtilarinin uyari isaretleri (agri,
sicakhk, kizariklik, kol veya bacakta

uyusma veya karincalanma gibi).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz
ve sizi endigelendiriyorsa doktorunuza

soyleyiniz:
* basagnsi

* bulanti, kusma, ishal,
karinda rahatsizlik veya
karin agrisi

* yumurtalik kistleri, meme agrisi ve

pelvik agn

* enjeksiyon bolgesinde agri,
kizariklik veya sisme gibi lokal

reaksiyonlar.

Ektopik gebelik (embriyo rahmin
disina yerlestirilir), 6zellikle daha
once tubal hastalik 6ykusu olan
kadinlarda ortaya cikabilir.

Kendinizi iyi hissetmenize neden olan
baska bir sey fark ederseniz doktorunuza

soyleyiniz.

Bazi hastalarda yukarida listelenmeyen

diger yan etkiler de ortaya ¢ikabilir.

Luveris'i kullandiktan sonra

Depolamak

Sulandirmadan 6nce flakonlari serin ve
kuru bir yerde saklayiniz.
sicaklik 25°C'nin altinda.

Isiktan korumak icin orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Luveris tozu saglanan solvent ile
¢ozuldUkten sonra hemen enjekte
edilmelidir. Bunun nedeni, ¢6zUcU
icermemesidir.

koruyucu. Kalan herhangi bir
¢6zUm atilmalidir.

Parcaciklar iceriyorsa veya berrak degilse

¢6zliinmus ¢ozeltiyi kullanmayin.

Uriinii etikette yazil olan son kullanma
tarihinden sonra kullanmayiniz. Kapta
herhangi bir gorinur bozulma veya
hasar belirtisi fark ederseniz, Luveris'i

kullanmayin.
Luveris'i bagka birinin Gzerinde kullanmayiniz.

Sadece sizin kullaniminiz igindir.
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Onu veya baska bir ilaci banyoda veya Merck Healthcare Pty Ltd Ellerinizin ve kullandiginiz
lavabonun yakininda saklamayin. Suite 1, Level 1, Building B esyalarin olabildigince temiz

olmasi dnemlidir.
11 Talavera Road
Arabada bira kmayln. 2. intiyaciniz olan her seyi bir araya getirin.
Macquarie Park NSW 2113
Bu ilaci ¢ocuklarin ulasamayacadi bir Alkolli bezler, siringalar ve

yerde saklayin. sorulariniz iin arayin: 1800 633 463 ignelerin pakette bulunmadigini

Yerden en az bir bucuk metre E-posta: lutfen unutmayin. Temiz bir alan
yiikseklikte kilitli bir dolap, ilaclar medinfo.avustralya@merckgroup.com bulun ve her seyi dlzenleyin:
Saklamak igin iyi b|r' yerdir_ Luveris, Yeni Zelanda'da asagidakiler tarafindan tedarik . |k| alko”u beZ,

) edilmektedir * bir solvent sisesi,
Imha etmek Saglik Hizmetleri Lojistigi + tibbi Griind iceren bir sise

Kendi kendinize enjeksiyon yapiyorsaniz, tim 58 Richard Pearse Drive

kesicileri bir imha Unitesine atmalisiniz. Havaalan Oaks, Auckland . Dbir siringa,

Her bir I|é?g.§l§‘ES| yaTInlz.ca tek Sorulariniz igin arayin: 0800 426 252 * sulandirma icin buyuk bir igne,

kullanim igindir. Enjeksiyondan

sonra kalan ilaclar atiimalidir. E-posta: * derialti enjeksiyon icin
medinfo.avustralya@merckgroup.com ince delikli bir igne.

Son kullanma tarihi gegmis veya

. Harini 3. ¢ozuciniin hazirlanmasi:
tedavinizden arta kalan Luverileriniz Avustralya I(aylt |
varsa, bunu kliniginize sevk edin. =
J Numarasi

AVUSTRALYA R 95042

Uriin Agiklamasi

Bu brosur Subat 2020'de
hazirlanmistir.

Ne gibi gériiniiyor

Luveris, bir sise icinde steril beyaz bir A012-0220 Solvent sisesinden koruyucu
tozdur. kapagi ¢ikarin. Sulandirma

Her bir Luveris sisesi 75 IU lutropin ignesini (daha buyuk igne)

alfa igerir. — . siringaya takin ve pistonu yaklasik
Luveris, 1 flakonluk paketlerde mevcuttur. ICIN TALIMATLAR 1 mL isaretine cekerek siringaya
Her paket ayrica 1 mL Enjeksiyonluk Su KULLANMAK biraz hava cekin. Ardindan, igneyi

flakonun icine sokun, havayi
¢tkarmak icin pistonu itin, flakonu

iceren bir sise igerir.

. Luveris 75 IU'yu nasil " > _
Icindekiler uygulamaliyim ters gevirin ve tum solventi
yavasca ¢ekin.

Aktif madde: Luveris deri altina enjeksiyon yoluyla fgneye dokunmamaya dikkat ederek
*  Lutropin alfa (rch) verilir. Her flakon sadece tek siringay! galisma ytizeyine dikkatlice
Aktif olmayan bilesenler: kullanimliktir. yerlestirin.

Bazen enjeksiyon size bir doktor veya

* polisorbat 20 4. Enjeksiyon ¢ézeltisinin

. . hemsire tarafindan yapilacaktir veya hazirl .
+ Dibazik sodyum fosfat azirlanmast:

dihidrat

* Monobazik sodyum fosfat
monohidrat

siz veya esiniz enjeksiyonu evde

yapmak lizere egitilmis olabilir.

Luveris'i kendinize uygularsaniz,
* metionin lutfen asagidaki talimatlari

«  Sakaroz dikkatlice okuyun:

Luveris'i karigstirmak ve enjekte etmek

* Fosforik asit

icin asagidaki talimatlari izleyin.

* Sodyum hidroksit. L Luveris toz flakonunun koruyucu
1. Ellerinizi yikayin. kapagini ¢ikarin, siringanizi alin ve
Tedarikgi solventi Luveris flakonuna yavasca

enjekte edin. Yavasca dondur
Luveris, Avustralya'da su sekilde tedarik edilmektedir:
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siringayi ¢cikarmadan. Calkalama.
Toz hemen berrak bir ¢ozelti
icinde ¢ozulmelidir. Cozelti berrak
degilse kullanmayiniz. 1 mL
¢6zlcude en fazla 3 kap toz
¢ozulebilir.

)

Siseyi ters cevirin, ¢ozeltiyi
yavasca siringaya geri ¢ekin.

5. Enjeksiyon:

Ince delikli ignenin ignesini degistirin
ve hava kabarciklarini giderin:
Siringada hava kabarciklari
gOrurseniz, siringay! igne yukari
bakacak sekilde tutun ve tim hava
Ustte toplanana kadar siringaya
hafifce vurun. Hava kabarciklari
gidene kadar pistonu hafifce itin.

2"

n

Cozeltiyi hemen enjekte edin:
Doktorunuz veya hemsireniz nereye
enjekte edecedinizi (6rn. karin, uylugun
Onu) zaten size bildirecektir. Segilen
alani alkollt bir bezle silin. Cildi sikica
sikistirin ve igneyi dart benzeri bir
hareketle 45° ila 90° aglyla sokun. Size
ogretildigi gibi derinin altina enjekte
edin. Dogrudan damara enjekte
etmeyin. Pistonu hafifce iterek ¢dzeltiyi
enjekte edin. TUm ¢Ozeltiyi enjekte
etmek i¢in ihtiya¢ duydugunuz kadar
zaman ayirin.

igneyi hemen geri ¢ekin ve cildi
alkolll bir bezle dairesel
hareketlerle temizleyin.

6. Kullanilmis tim esyalari atin:

Enjeksiyonunuzu bitirdikten
sonra, tum igneleri ve bos cam
kaplari keskin bir kapta hemen
atin. Kullanilmayan solisyon
atilmalidir.
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