UPUTSTVO ZA LEK

Luveris® 75 U, 75 i.j./mL, praak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
lutropin alfa

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje i
bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Videti odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Luveris 75 IU i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Luveris 75 IU
. Kako se primenjuje lek Luveris 75 U

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Luveris 75 U

. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Luveris 75 IU i ¢emu je namenjen

Lek Luveris 75 IU je lek koji sadrzi lutropin alfa, rekombinantni luteiniziraju¢i hormon (LH) koji je u osnovi
slican prirodnom hormonu koji je normalno prisutan kod ljudi, ali je proizveden biotehnoloskim postupkom.
Pripada familiji hormona koji su nazvani gonadotropini, koji su ukljuceni u normalnu kontrolu reprodukcije.

Cemu je namenjen lek Luveris 75 IU

Lek Luveris 75 IU se preporucuje za leCenje Zena kod kojih je pokazano da imaju veoma niske vrednosti
odredenih hormona koji u€estvuju u prirodnom reproduktivnom ciklusu. Lek se koristi zajedno sa jo$ jednim
hormonom nazvanim folikulostimuliraju¢i hormon, FSH, da bi doveli do razvoja folikula koji se nalaze u
jajnicima, i predstavljaju strukture u kojima sazrevaju jajne celije (ova). Nakon toga, leCenje se nastavlja
jednom dozom humanog horionskog gonadotropina (hCG), sto vodi oslobadanju jajne celije iz folikula
(ovulacija).

2. Sta treba da znate pre nego to primite lek Luveris 75 IU

Lek Luveris 75 IU ne smete primenjivati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na gonadotropine (kao $to su luteiniziraju¢i hormon,
folikulostimuliraju¢i hormon ili humani horiogonadotropin) ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci
ovog leka (navedene u odeljku 6)

- ukoliko imate kancer jajnika, materice ili dojke

- ukoliko ste imali dijagnostikovan tumor mozga

- ukoliko imate uvecanje jajnika ili cistu nepoznatog porekla u jajnicima (ovarijalna cista) nepoznatog

porekla

- ukoliko imate vaginalno krvarenje nepoznatog uzroka

Ne smete uzimati ovaj lek ukoliko se bilo §ta od gore navedenog odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni,
posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to pocnete da primenjujete ovaj lek.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Luveris 75 IU.
Pre nego Sto zapocnete lecenje, treba proceniti plodnost kod Vas i VaSeg partnera

Ne poreporucuje se upotreba leka Luveris 75 IU ukoliko bolujete od bilo kog stanja koje onemogucava

normalnu trudnocu, kao §to je nemoguénost normalne funkcije jajnika (primarna ovarijalna disfunkcija) ili
malformacija polnih organa.

Porfirija

Recite vasem lekaru pre pocetka tretmana ukoliko Vi ili neki od ¢lanova Vase porodice bolujete od porfirije
(nemogucénost razlaganja porfirina koja se prenosi sa roditelja na decu).

Sindrom ovarijalne hiperstimulacije (SHOS)

Terapija lekom Luveris 75 IU deluje stimulativno na jajnike.

Ovaj lek povecava rizik da se kod Vas razvije stanje koje se naziva sindrom hiperstimulacije jajnika (SOHS).
Do ovog sindroma dolazi usled prekomernog rasta folikula, koji postaju velike ciste. Ukoliko osetite bol u
donjem delu stomaka, ako naglo poc¢nete da dobijate na tezini, osec¢ate mucninu ili povracate ili otezano
diSete, odmah obavestite VaSeg lekara, koji Vas moze savetovati da prekinete sa upotrebom ovog leka (videti
odeljak 4. ”Ozbiljna nezeljena dejstva”).
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Medutim, ukoliko ne dode do ovulacije i ukoliko se pridrZzavate preporucene doze i rezima primene leka,
pojava SOHS je manje verovatna. Terapija lekom Luveris 75 IU retko moze dovesti do teskog oblika SOHS,
izuzev u slucajevima kada se primeni lek koji treba da izazove finalno sazrevanje folikula (koji sadrzi hCG)
(videti odeljak 3. ”Doziranje”). Ukoliko dode do razvoja SOHS, Vas$ lekar Vam mozda ne¢e dati hCG u tom
ciklusu terapije i moze Vas zamoliti da se uzdrzite od polnih odnosa ili da koristite barijerne metode
kontracepcije najmanje Cetiri dana.

Va$§ lekar ¢e omoguditi pazljivo pracenje odgovora jajnika, ultrazvu¢nim pregledima i biohemijskim
analizama pre i u toku terapije.

Visestruke trudnoce

Kada primenjujete lek Luveris 75 IU, postoji veca Sansa za zacece vise od jednog ploda (visestruke trudnoce,
najcesce blizanacke), u poredenju sa prirodnim zace¢em. Visestruke trudno¢e mogu dovesti do komplikacija
kako za Vas, tako i za Vase bebe. Ukoliko se primenjuje preporucena doza i rezim primene leka Luveris 75
IU, rizik od pojave visestruke trudno¢e moze biti svedena na minimum. Kada ste podvrgnuti tehnologijama
asistirane reprodukcije, rizik od pojave visestruke trudnoce zavisi od Vasih godina kao i od kvaliteta i broja
vracenih oplodenih jajaSaca ili embriona.

Spontani pobacaji

U slucaju stimulacije jajnika radi stvaranja jajne celije, postoji veCa verovatnoa za pojavu spontanog
pobacaja nego u opstoj populaciji Zena.

Ektopic¢ne trudnoce

Kod Zena sa oboljenjem jajovoda u anamnezi, moze do¢i do pojave ektopi¢nih trudnoca (trudnoce gde se
embrion usaduje van materice) bez obzira da li je trudnoca nastala spontanim zacecem ili tokom terapije
infertiliteta.

Problemi sa koagaluacijom krvi (tromboembolijski dogadaji)

Recite Vasem lekaru pre nego Sto pocnete sa upotrebom leka Luveris 75 IU ukoliko ste Vi ili neko iz Vase
porodice imali trombove u nozi ili u plu¢ima, sréani udar ili §log. Mozete imati ve¢i rizik za nastanak
ozbiljnih trombova ili pogorSanje ve¢ postojecih trombova usled terapije lekom Luveris 75 IU.

Tumori reproduktivnih organa

Kod Zena koje su tokom terapije infertiliteta bile podvrgnute visestrukim rezimom primene lekova,
prijavljeni su benigni i maligni tumori jajnika i drugih reproduktivnih organa.

Urodeni defekti

Urodeni defekti nakon Asistirane reproduktivnih tehnologija (ART) mogu biti neznatno ¢es$¢i nego nakon
spontanog zaceca. Razlicitit faktori prisutni kod roditelja kao Sto su starost majke, genetika, kao i procedure
asistiranih reproduktivnih tehnologija i multiple trudno¢e, mogu doprineti pojavi urodenih defekata.

Deca i adolescenti
Lek Luveris 75 IU nije namenjen za upotrebu kod dece i adolescenata uzrasta do 18 godina.

Drugi lekovi i lek Luveris 75 TU

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Lek Luveris 75 IU se ne sme davati u kombinaciji sa drugim lekovima u istoj injekciji, izuzev sa
folitropinom alfa, ukoliko je tako propisao Vas lekar.
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Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego S$to uzmete ovaj lek.

Lek Luveris 75 IU ne smete koristiti ukoliko ste trudni ili dojite.
Pitajte VaSeg lekara ili farmaceuta za savet pre upotrebe bilo kog leka.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Luveris 75 IU nema ili ima zamenarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja
masinama.

Lek Luveris 75 IU sadrzi natrijum.
Lek Luveris 75 IU sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. sustinski je bez natrijuma..

3. Kako se primenjuje lek Luveris 75 IU

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Upotreba leka Luveris 75 IU
U toku lec¢enja dozu i raspored primene koji Vam najvise odgovara odredi¢e Vas lekar.

Doziranje
Lek Luveris 75 IU se obi¢no primenjuje svakodnevno najduze do 3 nedelje, istovremeno sa injekcijama

FSH.

Uobicajena pocetna doza je 75 i.j. (jedna bocica) leka Luveris 75 U zajedno sa 75 i.j. ili 150 i.j. FSH.

U zavisnosti od VaSeg odgovora, Vas lekar moze povecati dozu FSH za 37,7-75 i.j. u 7-dnevnim do 14-
dnevnim intervalima.

Vas lekar moze odluciti da produzi leCenje do 5 nedelja.

Kada se postigne Zeljeni odgovor, primicete jednu injekciju hCG-a 24-48 sati nakon primene poslednjih
injekcija leka Luveris 75 IU i1 FSH. Preporucuje se da onog dana kada ste primili hCG imate polni odnos,
kao 1 narednog dana. Alternativno, moze da se sprovede intrauterina inseminacija (IUI).

Ukoliko se razvije prenaglasen odgovor, leCenje treba prekinuti i obustaviti primenu hCG (videti odeljak 4.
“Sindrom ovarijalne hiperstimulacije”). Za slede¢i ciklus, Vas lekar ¢e prepisati FSH u nizoj dozi nego §to je
bila u prethodnom ciklusu.

Nadin primene
Lek Luveris 75 IU je namenjen za supkutanu primenu, $to znaci da se daje injekcijom pod kozu. Svaka
bocica je namenjena za jednokratnu upotrebu.

Ukoliko sami sebi dajete injekciju leka Luveris 75 IU, molimo Vas da paZljivo procitate sledec¢a
uputstva:

e Operite dobro ruke. Vazno je da Vase ruke i stvari koje koristite budu $to Cistije.
e Prikupite sve §to Vam je potrebno. Na €istu povrSinu postavite ono $to Vam je potrebno:
- jedna bocica leka Luveris 75 1U,
- jedna bocica rastvaraca,
- dva komada vate natopljene alkoholom,
- jedan $pric,

40d9



- jedna igla koja sluzi za rastvaranje praska u rastvaracu,
- jedna fina igla za potkoznu injekciju,
- kontejner za odlaganje ostrih predmeta od stakla i igala.

e Skinite zastitni Cep sa bocice rastvaraca. Prikacite iglu za rastvaranje na Spric i uvucite nesto
vazduha u $pric povlacenjem klipa otprilike do oznake 1 ml. Potom ubacite iglu u bocicu sa
rastavaraCem, gurnite klip da izbacite vazduh, okrenite boCicu naopako i lagano uvucite celokupnu
koli¢inu rastvaraca u Spric.

Pazljivo spustite Spric na radnu povrsinu, vodeci ratuna da ne dotaknete iglu.

Pripremite rastvor za injektovanje: Skinite zastitni ¢ep sa bocice sa praSkom leka Luveris 75 IU,
uzmite Spric i polako ubrizgajte rastvarac u boc€icu praska leka Luveris 75 IU. Polako okrenite bocicu
naopako i vratite nazad bez izvlacenja Sprica. Ne muckajte.

Nakon rastvaranja praska (Sto se obicno odmah desi), proverite da li je dobijeni rastvor bistar i da ne
sadrzi Cestice. Okreniti bocicu naopacke i pazljivo uvucite rastvor ponovo u $pric.

Takode moZete pomesati lek Luveris 75 IU 1 folitropin alfa, umesto da svaki lek ubrizgavate
pojedina¢no. Nakon rastvaranja Luveris 75 IU praska, uvucite rastvor ponovo u $pric i ubrizgajte
ponovo u kontejner u kojem se nalazi prasak folitropina alfa. Kad se prasak rastvori, uvucite rastvor
ponovo u Spric. Proverite da li se u rastvoru vide Cestice, i nemojte ga koristiti ukoliko rastvor nije
bistar.

U 1 ml rastvara¢a mogu se rastvoriti do 3 boc€ice praska.
Zameniti iglu na Spricu finom iglom za potkoznu injekciju i uklonite mehuri¢e vazduha: ukoliko vidite

mehuri¢e u $pricu, uzmite $pric tako da mu je igla okrenuta uvis i lagano prstom kuckajte Spric dok se
sav vazduh ne sakupi u vrhu $prica. Polako gurnite klip Sprica dok ne istisnete sve mehuri¢e vazduha.
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e (Odmah injektujte rastvor: Vas lekar ili medicinska sestra su Vas ve¢ posavetovali o mestu injektovanja
(npr. stomak, prednja strana butine). PrebriSite odabrani deo vatom natopljenom u alkohol, ¢vrsto
uhvatite kozu izmedu palca i kaziprsta i ubodite iglu pod uglom od 45° do 90° naglim pokretom.
Ubrizgajte rastvor pod kozu, kao §to ste naucili. Ne ubrizgavajte direktno u venu. Rastvor ubrizgajte
lagano pritiskajuci klip Sprica. Iskoristite koliko god Vam je potrebno vremena kako bi injicirali sav
rastvor.

e Nakon toga, odmah izvucite iglu i kruznim pokretima prebriSite kozu alkoholom tupferom.

-

Uklonite sve koriS¢ene predmete: kada ste zavrsili sa primenom injekcije, odmah uklonite sve igle i
prazne staklene bocice u kontejner za odlaganje ostrih predmeta. Sav neiskoriS¢eni sadrzaj mora da se
odbaci.

Ako ste primili viSe leka Luveris 75 IU nego $to treba:

Efekti predoziranja lekom Luveris 75 IU su nepoznati, ali ipak postoji moguénost pojave sindroma ovarijalne
hiperstimulacije (videti odeljak 4). Ipak, pojava ovih efekata je mogucéa samo ukoliko se ubrizga hCG (videti
odeljak 2 ,,Upozorenja i mere opreza”)

AKko ste zaboravili da primenite lek Luveris 75 TU
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu. Molimo Vas obratite se Vasem lekaru.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nacin navodenja ucestalosti nezeljenih dejstava:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
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Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka).
Ozbiljna neZeljena dejstva

Obratite se odma VaSem lekara ukoliko primetite bilo koje od ozbiljnih neZeljenih dejstava navedenih
u nastavku teksta. Lekar Vam moZe savetovati da prestanete sa primenom leka Luveris 75 IU.

Alergijske reakcije

Alergijske reakcije kao $to je osip, crvenilo koze, koprivnjaca, oticanje lica sa poteSkoama u disanju, mogu
ponekad biti ozbiljni. Ova neZzeljena dejstva su veoma retka (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000
pacijenata koji uzimaju lek).

Sindrom ovarijalne hiperstimulacije

e Bol u donjem delu stomaka zajedno sa mucninom ili povra¢anjem, mogu biti simpotmi sindroma
ovarijalne hiperstimulacije (SOHS). Ovo moze da ukazuje da jajnici preterano reaguju na terapiju i
da su se razvile velike ciste na jajnicima (videti odeljak 2 ,,Sindrom ovarijalne hiperstimulacije”).
Ovo nezeljeno dejstvo je Cesto (moze da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek).
Ukoliko Vam se ovo desi, Vas lekar ¢e morati da Vas pregleda $to je pre moguce.

e Ogzbiljne komplikacije sa zgruSavanjem krvi (tromboembolijski dogadaji), obi¢no udruZene sa
SOHS, su veoma retke. Mogu da izazovu bol u grudima, gubitak daha, Slog ili infarkt (videti odeljak
2 ,,Problemi sa kogaluacijom krvi (tromboembolijski dogadaji)”).

Druga cesta neZeljena dejstva

Glavobolja

Muc¢nina, povracanje, dijareja, bol ili nelagodnost u stomaku

Strukture ispunjene te¢noS¢u unutar jajnika (cista na jajnicima), bol u dojkama, bol u karlici
Lokalna reakcija na mestu primene, kao $to je bol, svrab, modrice, otok ili iritacija.

Torzije (uvrtanje) jajnika i krvarenje u stomacnoj duplji nisu primeceni prilikom upotrebe leka Luveris 75
IU, ali su prijavljeni kao retki slu¢ajevi prilikom terapije humanim menopauzalnim gonadotropinom (hMG),
lekom dobijenim iz urina koji takode sadrzi i LH.

Ektopicna trudnoca (trudnoce gde se embrion usaduje van materice) se moze javiti kod Zena, posebno onih
sa anamnezom bolesti jajovoda.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

vebsajt: www.alims.gov.rs

i-mejl: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako ¢uvati lek Luveris 75 IU

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Luveris 75 IU posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji nakon ,,Vazi do:“ i
boc¢icama nakon ,,EXP:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Upotrebiti odmah posle rekonstitucije.
Nemojte koristiti ovaj lek ako primetite bilo koji vidljivi znak neispravnosti.
Rastvor se ne sme koristiti ukoliko sadrZi strane Cestice, necistoce ili ukoliko nije bistar.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Luveris 75 TU

Aktivna supstanca je lutropin alfa. Jedna bocica sadrzi 75 i,j. (internacionalnih jedinica) lutropin alfa.
Lutropin alfa je rekombinantni humani luteiniziraju¢i hormon, r-hLH, proizveden putem rekombinantne
DNK tehnologije.

Pomoc¢ne supstance praska su polisorbat 20; saharoza; natrijum - dihidrogen fosfat, monohidrat; dinatrijum —
fosfat, dihidrat; fosforna kiselina, koncentrovana; natrijum - hidroksid; L-metionin i azot.

Rastvarac je voda za injekcije.

Kako izgleda lek Luveris 75 IU i sadrZaj pakovanja

PraSak i rastvarac za rastvor za injekciju.

Izgled praska: beli liofilizirani pelet.
Izgled rastvaraca: bistar bezbojan rastvor.

Unutrasnje pakovanje je bocica od bezbojnog neutralnog stakla (tip I) volumena 3 mL koja je zatvorena sa
bromobutilnim ¢epom zasti¢enim aluminijumskim prstenom i ,,flip-off* zatvaracem u kojoj se nalazi prasak i
bocica od 2 mL ili 3 mL od bezbojnog neutralnog stakla (Tip 1) sa gumenim ¢epom oblozenim teflonom u
kojoj se nalazi rastvarac.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna boc€ica sa praskom, jedna bocica sa
rastvaracem i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole
MERCK D.0O.0. BEOGRAD, Omladinskih brigada 90 v, Beograd - Novi Beograd

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2021.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.
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Broj i datum dozvole:
515-01-04131-15-002 od 09.11.2021.
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