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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Luveris 75 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 75 1U lutropinum alfa*

* rekombinantni lidsky luteinizaéni hormon (r-hLH), ktery se vyrabi z ovarialnich bun¢k ¢inského
kie¢ka (CHO) modifikovanych genetickym inzenyrstvim rekombinantni DNA technologii.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (prasek pro injekci).

Vzhled prasku: bilé lyofilizované pelety
Vzhled rozpoustédla: Ciry bezbarvy roztok

pH rozpusténého roztoku je 7,5 az 8,5.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Luveris spolu s piipravkem obsahujicim folikuly stimulujici hormon (FSH) je indikovan ke stimulaci
vyvoje folikuld u dospélych zen s vaznou nedostate¢nosti luteinizaéniho hormonu (LH) a FSH.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba pripravkem Luveris m4 byt zahajena pod dohledem lékate se zkusenostmi s 1é€bou poruch
fertility.

Déavkovani

U Zen s nedostate¢nosti LH a FSH je cilem 1é¢by piipravkem Luveris spolu s FSH podpora vyvoje
folikulti s naslednym kone¢nym dozravanim po podani lidského choriového gonadotropinu (hCG).
Luveris se ma podavat kazdy den v injekci spole¢né s FSH. Pokud pacientka trpi amenoreou a ma
nizkou sekreci endogenniho estrogenu, mize byt 1écba zahéjena kdykoli.

Luveris ma byt podavan soucasné s folitropinem alfa.

Doporuéena 1é¢ba se zahajuje podanim 75 U lutropinu alfa (tj. jedna injekéni lahvicka piipravku
Luveris) denné spolu se 75 az 150 1U FSH. Léc¢ba se ma upravit dle individualni odpovédi pacientky
na zakladé méfeni velikosti folikulu ultrazvukem a estrogenni odpovédi.

V klinickych studiich zvySoval Luveris citlivost vaje¢nikti na folitropin alfa. Pokud se zda, Ze by bylo
tieba zvysit davku FSH, mé se uprava provadét v intervalu 7 az 14 dni po davkéch 37,5 IU az 75 1U.
Je mozno prodlouzit délku stimulace v jednom cyklu az na 5 tydnt.

Po dosazeni optimalni odpovédi ma byt podana jednorazova injekce 250 mikrogramu r-hCH nebo
5000 az 10 000 IU hCG 24 az 48 hodin po posledni injekci piipravku Luveris a FSH. Pacientka by
pak méla mit pohlavni styk v den podani hCG a nésledujici den. Pfipadné muze byt provedeno



nitrodélozni oplodnéni nebo jiny Iékaisky vykon asistované reprodukce podle posouzeni klinického
pripadu lékarem.

Lze uvazovat i o podpoie lutealni faze, jelikoz nedostatek latek s luteotropni aktivitou (LH/hCG) po
ovulaci muze vést k pfedCasnému zaniku zlutého téliska.

V piipadé nadmérné odpovédi se ma 1é¢ba prerusit a hCG nepodavat. Lécba ma byt znovu zahajena
v nasledujicim cyklu s niz§imi davkami FSH nez v cyklu pfedchozim (viz bod 4.4).

Zvl14astni populace

Starsi lidé
Pouziti ptipravku Luveris u star$i populace neni relevantni. Bezpe¢nost a G¢innost ptipravku Luveris u
starSich pacientek nebyly stanoveny.

Porucha funkce ledvin a jater
Bezpecnost, ucinnost a farmakokinetika ptipravku Luveris u pacientek s poruchou funkce ledvin nebo
jater nebyly stanoveny.

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Luveris u pediatrické populace neni relevantni.

Zpusob podani

Luveris je ur¢en k subkutannimu podani. Prvni injekce piipravku Luveris ma byt podana pod pfimym
dohledem Iékate. Prasek rozpustte bezprostfedné pied pouzitim pomoci piilozeného rozpoustédla.
Samostatné podavani tohoto 1é¢ivého piipravku mohou provadét pouze pacientky, které jsou spravné
motivované, dostateéné proSkolené a v ptipadé potieby maji piistup k odborné pomoci.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Luveris je kontraindikovan u pacientek s:
o hypersensitivitou na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
o nadorem hypotalamu a hypofyzy,

o zvétSenim vajecnikll nebo ovaridlnimi cystami neznamého pivodu, nesouvisejicimi s
polycystickym ovarialnim onemocnénim,

o gynekologickym krvacenim neznamého ptivodu,

o rakovinou vaje¢nikt, délohy nebo prsu

Luveris se nesmi pouzivat v pfipadé, Ze se u pacientky vyskytuji stavy znemoznujici normalni
téhotenstvi, jako je naptiklad:

o primarni selhani vajecnik,
o novotvary pohlavnich organt nesluditelné s téhotenstvim,
o fibroidni nadory délohy neslucitelné s t€hotenstvim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.



Obecna doporudeni

Pied zahajenim 1é¢by mé& byt neplodnost paru zhodnocena jako vhodna pro tento typ 1é€by a maji byt
zvazeny mozné kontraindikace otéhotnéni. Pfed zahajenim 1é€by maji byt pacientky navic vySetfeny
na hypotyre6zu, nedostateénost kiiry nadledvin a hyperprolaktinemii a mély by absolvovat jejich
vhodnou lécbu.

Porfyrie

U pacientek s porfyrii nebo s rodinnou anamnézou porfyrie muze ptipravek Luveris zvySovat riziko
akutni ataky. Poruchy nebo prvotni pfiznaky tohoto stavu mohou vyzadovat preruseni 1écby.

Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (OHSS)

Ocekéavanym tcinkem fizeni ovarialni stimulace je urCité zvétSeni vajecnikil. Casteji byva pozorovan
u zen trpicich polycystickym ovarialnim syndromem a obvykle vymizi bez nutnosti 1écby.

Na rozdil od nekomplikovaného zvétSeni vajecnika je OHSS stav, ktery se miZe projevovat sam

0 sobé¢, a to v rizném stupni zavaznosti. Sestava ze zjevného zvétSeni vajecnikll, vysoké hladiny
pohlavnich steroidti v séru a zvysené vaskularni permeability, kterd miiZze mit za nasledek hromadéni
tekutin v peritonealni a pleuralni dutiné a zfidka i v dutiné perikardialni.

Mirné projevy OHSS mohou zahrnovat bolest bficha, bfisni nevolnost ¢i distenzi nebo zvétSeni
vajecniki. Stfedné zavazny OHSS se muiize projevovat jesté nevolnosti, zvracenim nebo pfitomnosti
volné tekutiny v duting bfisni (ascitem) ¢i zjevnym zvétSenim vaje¢nikt prokazatelnym pii vySetieni
ultrazvukem.

Zavazny OHSS dale zahrnuje naptiklad vyrazné zvétSeni vaje¢nikd, nartist hmotnosti, dyspnoe nebo
oligurii. Klinickym vysetienim Ize odhalit naptiklad hypovolemii, hemokoncentraci, nerovnovahu
elektrolytt, pfitomnost ascitu, pleuralni vypotek nebo akutni dechovou tisen. Velmi vzacn€ muize byt
OHSS komplikovan pietocenim vaje¢niku nebo tromboembolickymi ptihodami, naptiklad plicni
embolii, ischemickou pfihodou nebo infarktem myokardu.

Mezi nezavislé rizikové faktory pro vznik OHSS patii mlady vék, mala télesna hmotnost, polycysticky
ovarialni syndrom, vyssi davky exogennich gonadotropint, vysoka nebo rychle vzristajici absolutni
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a vysoky pocet oocytil odebranych béhem cykli techniky asistované reprodukce (ART).

Ptesnym dodrzovénim doporucené¢ho davkovani piipravku Luveris a FSH a zptisobu podani Ize
minimalizovat riziko ovaridlni hyperstimulace. Z diivodu ¢asné identifikace rizikovych faktori se
doporucuje sledovat cykly stimulace pomoci ultrazvuku a provadét méteni hladiny estradiolu.

Na zakladé¢ ovéfenych dikazl 1ze predpokladat, Zze hCG hraje klicovou roli pro spousténi OHSS,
doporucuje, aby v ptipadg, Ze jsou zjistény znamky ovarialni hyperstimulace, nebyl podan hCG.
Zaroven by se mélo pacientce doporucit, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové
metody antikoncepce po dobu nejméné 4 dni. Protoze OHSS se mUize rozvinout velmi rychle (b€hem
24 hodin) nebo v pribéhu n¢kolika dni az na velmi vazny zdravotni stav, je tfeba pacientky sledovat
nejméné dva tydny po podani hCG.

Mirny nebo stiedné zavazny OHSS obvykle vymizi samovolné. Dojde-li k vyskytu vazného OHSS,
doporucuje se v pripad¢ probihajici 1é¢by gonadotropiny podavani gonadotropinil zastavit, pacientku
hospitalizovat a zahajit vhodnou lécbu.



PietoCeni vaje¢niki

PietoCeni vajeénikd bylo zaznamenano po 1é¢bé jinymi gonadotropiny. Muize souviset s jinymi
rizikovymi faktory, jako je OHSS, téhotenstvi, pfedchozi chirurgicky z&krok v oblasti btisni,
ptedchozi piipad pretocCeni vajecnikll, pfedchozi nebo aktuélni ovaridlni cysty a polycysticky ovarialni
syndrom. Poskozeni vajecnikti v diisledku snizeného pfisunu krve lze omezit v€asnou diagnézou a
okamzitym ptetocenim do spravné polohy.

Vicecetné t€hotenstvi

U pacientek podstupujicich indukci ovulace se vyskyt vice¢etnych téhotenstvi ve srovnani

S pfirozenym pocetim zvysuje. VEtSinu viceCetnych t€hotenstvi tvoii dvojcetna téhotenstvi. Vicecetna
téhotenstvi, zejména s vétsSim poctem plodii, nesou vyssi riziko pro matku i riziko ukonceni téhotenstvi
v perinatalnim obdobi.

K minimalizaci rizika viceCetného t€hotenstvi s vyssim poctem plodt se doporucuje peclivé sledovani
ovarialni odpovédi. U pacientek, které podstupuji ART, souvisi riziko vzniku viceéetného t€hotenstvi
zejména s po¢tem zavedenych embryi, jejich kvalitou a v€kem pacientky.

Samovolny potrat

U pacientek, které podstupuji stimulaci tvorby folikulti pro navozeni ovulace nebo ART, je vyskyt
samovolnych potratti a pfed¢asnych ukonceni t¢hotenstvi vyssi nez v piipade€ poceti pfirozenou cestou.

Mimodélozni t€hotenstvi

U Zen s onemocnénim vejcovodd v anamnéze existuje riziko mimodélozniho t€hotenstvi, at’ uz k
otéhotnéni doslo ptirozenym pocetim nebo metodou asistované reprodukce. Vyskyt mimodélozniho
téhotenstvi po asistované reprodukci je dle oveérenych udajii vyssi nez u bézné populace.

Vrozené malformace

Po pouziti ART muize byt oproti ptirozenému poceti mirné zvyseny vyskyt vrozenych malformaci. To
muze byt diusledkem rodicovskych faktord (naptiklad vék rodicky, genetické faktory), ART postupy a
vicecCetnymi t€hotenstvimi.

Tromboembolické prihody

U Zen, které nedavno prodélaly nebo aktualn€ prodélavaji tromboembolické onemocnéni nebo
vykazuji obecn€ znamé rizikové faktory vzniku tromboembolickych piihod, naptiklad individualni
nebo rodinnou anamnézu, trombofilie nebo t&zka obezita (body mass index > 30 kg/m?), miize 1é¢ba
gonadotropiny jesté zvySovat riziko zhorSeni stavu nebo vyskytu té€chto prihod. V téchto ptipadech je
zapottebi zvazit pfinos podavani gonadotropinl v porovnani s moznymi riziky. Je vSak nutné
poznamenat, ze samotné t€hotenstvi, stejné jako OHSS, také prinasi zvysené riziko
tromboembolickych ptihod.

Novotvary reprodukéniho systému

U Zen, které¢ podstoupily rizné rezimy 1é¢by neplodnosti, byly hlaseny benigni i maligni novotvary
vajecnikd a dalSich reprodukénich organti. Dosud nebylo zjisténo, jestli 1é¢ba gonadotropiny zvySuje
riziko vzniku téchto nadort u neplodnych Zen.

Obsah sodiku

Luveris obsahuje méné nez 1 mmol (23 g) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Luveris by se nemél podavat ve smési s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, ve stejné injekcei, s vyjimkou
folitropinu alfa, u kterého studie ukazaly, Ze soucasné podani neméni vyznamné ucinnost, stabilitu,
farmakokinetické ani farmakodynamické vlastnosti uc¢innych latek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

K podavani ptipravku Luveris béhem téhotenstvi neni divod.

Udaje u omezeného poctu t€¢hotenstvi, béhem kterych byl 1€k uzivan, po fizené ovarialni stimulaci
ukazuji, ze gonadotropiny nemaji nezadouci u¢inky na t€hotenstvi, vyvoj embryi nebo plodd, porod
nebo postnatalni vyvoj. Ve studiich na zvifatech nebyly zjistény teratogenni ucinky ptipravku Luveris.
Nejsou k dispozici dostatecna klinicka data, ktera by vylucovala teratogenni Gi¢inky ptipravku Luveris
Vv pripad€ jeho uzivani béhem téhotenstvi.

Kojeni

V dobé¢ kojeni neni ptipravek Luveris indikovan.

Fertilita

Piipravek Luveris je indikovan spole¢né s FSH na stimulaci vyvoje folikulti (viz bod 4.1).

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Luveris nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Piipravek Luveris se pouziva ke stimulaci tvorby folikult spolu s folitropinem alfa. Proto je obtizné
ptifadit nezadouci G¢inky jedné z pouzivanych latek.

V klinickych studiich byly zaznamenany mirné a stfedn¢ vazné reakce v misté vpichu injekce
(podlitiny, bolest, zarudnuti, svédéni ¢i otok) u 7,4 % a 0,9 % injekci. Zadné zavazné reakce v misté

vpichu injekce nebyly zaznamenany.

U méné nez 6 % pacientek lé¢enych piipravkem Luveris byl pozorovan syndrom OHSS. Zadny
zavazny ptipad syndromu ovarialni hyperstimulace nebyl zaznamenan (viz bod 4.4).

Vzéacné vedla 1é¢ba lidskym menopauzalnim gonadotropinem k adnexalni torzi (komplikace pfi
zvétSeni vajecnikl) a hemoperitoneu. Ac¢koli nebyly tyto nezadouci G¢inky pozorovany, je mozné,
ze by se mohly vyskytnout i pfi 1é¢b¢€ pripravkem Luveris.

Muze se vyskytnout i mimodélozni t€hotenstvi, zvlasté u Zen s anamnézou onemocnéni vejcovodu.

Seznam nezadoucich uéinku

Terminologie pro uréeni ¢etnosti vyskytu se drzela nasledujici definované konvence: velmi ¢asté
(>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné¢ ¢asté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000),
velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit).



Po podani pripravku Luveris se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: mirné az vazné hypersenzitivni reakce vcetné anafylaktickych reakci a Soku.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy.

Cévni poruchy
Velmi vzacné: tromboembolismus, obvykle ve spojeni se zdvaznym ovarialnim hyperstimula¢nim

syndromem (OHSS).

Gastrointestinalni poruchy
Casté: bolesti bficha, nevolnost, nauzea, zvraceni, prijem.

Poruchy reprodukcéniho systéemu a prsu
Casté: mirny nebo stfedné zavazny syndrom ovarialni hyperstimulace (v¢etné souvisejicich
symptomt), ovarialni cysta, bolesti prsou, bolest v podbtisku.

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace
Casté: reakce v misté vpichu (napiiklad bolest, erytém, hematom, otok anebo podrazdéni
V misté vpichu).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
u¢inkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Utinky predavkovéni piipravkem Luveris nejsou znamy. Existuje nicmén& moznost, Ze by mohlo dojit
ke vzniku OHSS (viz bod 4.4).

Jednotlivé davky do 40 000 IU lutropinu alfa byly podavany zdravym dobrovolnicim bez vaznych
nezadoucich uc¢inkd a byly dobfe snaseny.

Lécba

Lécba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému, gonadotropiny,
ATC kod: GO3GAOQ7

Mechanismus u¢inku

Piedni lalok hypofyzy vylu€uje luteiniza¢ni hormon (LH) a folikuly stimulujici hormon (FSH) jako
odpovéd’ na hormon uvoliujici gonadotropin (GnRH); LH i FSH hraji doplitkovou roli pfi vyvoji
folikult a ovulaci. V thekalnich buiikach stimuluje LH sekreci androgent, které jsou pienaSeny do
granulozovych bunék, kde jsou aromatazou preménény na estradiol (E2). V granulézovych burikach


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

FSH stimuluje vyvoj ovarialnich folikuld, zatimco ptsobeni LH se podili na vyvoji folikuld,
steroidogenezi a dozravani.

Farmakodynamické uéinky

Hlavnim G¢inkem podavani r-hLH je zvySeni sekrece E2, které zavisi na davce a posiluje €inek
podéavani FSH na rust folikult.

Klinicka t¢innost

V klinickych studiich byly pacientky definovany hladinami endogenniho LH v séru < 1,2 1U/I po
zméfeni v centralni laboratofi. V té€chto studiich bylo procento ovulaci v jednom cyklu 70 az 75 %. Je
vSak tfeba pocitat s rozdily mezi méfenim LH v rtiznych laboratotich.

V jedné klinické studii u zen s hypogonadotropnim hypogonadismem a endogenni hladinou LH v séru
pod 1,2 IU/I byla testovana vhodna davka r-hLH. Davka 75 IU r-hLH denné (v kombinaci se 150 U
r-hFSH) vyvolala adekvatni rust folikult a produkci estrogenu. Davka 25 1U r-hLH denné

(v kombinaci se 150 1U r-hFSH) nevyvolala dostate¢ny rast folikuld.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika lutropinu alfa byla sledovana na dobrovolnicich po desenzibilizaci hypofyzy pti
davkach 75 U az 40 000 1U. Farmakokineticky profil lutropinu alfa je podobny profilu endogenniho
LH.

Pii soucasném podani nedochazi k farmakokinetické interakci s folitropinem alfa.
Distribuce

Po intraven6znim podani se lutropin alfa rychle distribuuje s avodnim polo¢asem pfiblizné jedna
hodina a eliminuje se z t¢la s terminalnim polo¢asem kolem 9 az 11 hodin. Distribu¢ni objem

V rovnovazném stavu je vV rozmezi 5 az 14 |. Lutropin alfa ma linearni farmakokinetiku dle plochy pod
ktivkou (AUC), ktera je pfimo iimérna podané davce.

Po subkutannim podani je absolutni biologicka dostupnost 56 % a zdanlivy terminalni polocas je

v rozmezi 8 az 21 hodin. Proporcionalita davky po subkutannim podani byla prokazana az do davky
450 IU. Farmakokinetika lutropinu alfa po jednorazovém a opakovaném podani ptipravku Luveris je
srovnatelnd a procento kumulace lutropinu alfa je minimalni.

Eliminace
Celkova télesna clearance je asi 1,8 I/h a méné nez 5 % davky se vylou¢i mo¢i.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické Gdaje ziskané na zaklad¢é konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka. Jak lze oCekavat z heterogenni proteinové povahy hormonu, lutropin alfa zvysil
protilatkovou odpoveéd’ u pokusnych zvitat po urcité dobé, ktera snizila méfitelné sérové hladiny LH,
ale nezabranila zcela jeho biologickému ucinku. Nebyla pozorovana zadna toxicita z divodu protilatek
na lutropin alfa.

V davkach 10 TU/kg/den a vyssich zplsobilo opakované podani lutropinu alfa biezim potkaniim a
krali¢im samicim poSkozeni reproduk¢ni funkce véetné resorpce plodi a snizeni vahového priraistku

matky. Na Zadném zvifecim modelu vSak nebyla pozorovana teratogeneze souvisejici s pripravkem.

Dalsi studie prokazaly, Ze lutropin alfa neni mutagenni.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek

sacharosa

dihydrat hydrogenfosore¢nanu sodného
monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
polysorbat 20

koncentrovana kyselina fosfore¢na (pro upravu pH)
hydroxid sodny (pro Gpravu pH)

L-methionin
dusik

Rozpoustédlo
voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

Tento ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek je balen v 3ml injekénich lahvickach z neutralniho bezbarvého skla (t¥ida I), uzavienych
brombutylovou zatkou chranénou hlinikovym uzavérem a odtrhovacimi vicky. Rozpoustédlo je baleno
v 2ml nebo 3ml injek&nich lahvi¢kach z neutralniho bezbarvého skla (ttida I), uzavienych teflonem

potazenou pryzovou zatkou.

Baleni po 1, 3 nebo 10 injek¢nich lahvi¢kach s odpovidajicim poc¢tem injekénich lahvicek
rozpoustédla. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

K okamzitému a jednorazovému pouziti po prvnim otevieni a rozpusténi.

Préasek se musi pred pouzitim rozpustit v dodaném rozpoustédle jemnym krouzivym pohybem.
Rozpustény roztok se nema pouzivat, obsahuje-li pevné ¢astice nebo neni-li Ciry.

Luveris Ize smisit s folitropinem alfa a podavat spolu s nim v jedné injekci.

V takovém piipad¢ je tieba Luveris rozpustit jako prvni a vznikly roztok pak pouzit k rozpusténi
prasku folitropinu alfa.



Aby se injek¢éné nepodaval velky objem roztoku, 1ze rozpustit jednu injek¢ni lahvicku pfipravku
Luveris spolu s jednou ¢i dvéma injekénimi lahvickami folitropinu alfa 75 1U v 1 ml rozpoustédla.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/00/155/004

EU/1/00/155/005

EU/1/00/155/006

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29. listopadu 2000

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. ledna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE B!OL,OGICKE LECIVE LA,TKY A VYROBCE ,
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky
Merck Serono S.A.

Succursale d’ Aubonne

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz

1170 Aubonne

Svycarsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona industriale)
70026 Modugno (BA)

Italie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékafsky piedpis s omezenim (viz Piiloha I: Souhrn tdaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PQ@MT!\IKY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pii kazdé zméné systému Fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosaZeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
LUVERIS 75 IU, INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Luveris 75 IU, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lutropinum alfa

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢éni lahvicka s praskem obsahuje lutropinum alfa 75 1U.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: polysorbat 20, sacharosa, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina fosforeéna koncentrovana, hydroxid sodny, L-methionin
a dusik.

Jedna injek¢ni lahvicka rozpoustédla obsahuje 1 ml vody pro injekci. (EU/1/00/155/004-006)

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injek¢ni lahvicka prasku pro injekeni roztok / 1 injekeni lahvicka s rozpoustédlem
3 injekeni lahvicky prasku pro injekéni roztok / 3 injekéni lahvicky s rozpoustédlem
10 injek¢nich lahvicek prasku pro injekéni roztok / 10 injekenich lahvicek s rozpoustédlem

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/00/155/004 (1 injekeni lahvicka/ 1 injekeni lahvicka)
EU/1/00/155/005 (3 injekéni lahvicky/ 3 injekeni lahvicky)
EU/1/00/155/006 (10 injek¢nich lahviéek/ 10 injekénich lahvicek)

13. CISLO SARZE

Lot
Lot rozpoustédla

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

luveris 75 iu

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

16



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

LUVERIS 75 IU, INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Luveris 75 1U prasek pro injekci
lutropinum alfa
Subkuténni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

751U

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

LUVERIS 75 IU, INJEKCNi LAHVICKY S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Luveris
voda pro injekci
S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4, CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE

18



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Rozpoustédlo v injekénich lahvickach

Luveris 75 IU, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lutropinum alfa

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Luveris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Luveris pouZivat
Jak se Luveris pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Luveris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SOk~ wnE

1. Co je Luveris a k ¢emu se pouziva

Co je Luveris

Luveris je ptipravek obsahujici lutropinum alfa, rekombinantni luteiniza¢ni hormon (LH), ktery se
velice podoba hormonu pfirozen¢ se nachazejicimu v lidském téle, je vSak vyroben biotechnologickym
procesem. Patii do skupiny hormonti nazyvanych gonadotropiny, které se podili na pfirozeném fizeni
reprodukce.

K €emu se Luveris pouZiva

Luveris se doporucuje k 1€cbé dospélych zen, které vykazuji velmi nizké hladiny uréitych hormond
podilejicich se na ptirozeném reprodukénim cyklu. Lék se pouziva dohromady s dal§im hormonem,
ktery se nazyva folikuly stimulujici hormon (FSH), ke spusténi rozvoje folikuld, struktur, které se
nachazeji ve vajecniku a v nichz dozravaji vajicka. Nasleduje podani jednorazové davky lidského
choriového gonadotropinu (hCG), coz vede k uvolnéni vaji¢ka z folikulu (ovulace).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Luveris pouzivat

NepouZzivejte Luveris

o jestlize jste alergicka na gonadotropiny (napiiklad luteinizacni hormon, folikuly stimulujici
hormon nebo lidsky choriogonadotropin) nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

o byla-li u Vas zjisténa rakovina vaje¢niku, délohy ¢&i prsu.

o byl-li u Vas zji$tén mozkovy nador.

o mate-li zvétsené vaje¢niky nebo ovarialni cysty (va¢ky uvniti vaje¢nikl naplnéné tekutinou)
neznamého plvodu.

o trpite-li nevyjasnénym krvacenim z pochvy.

Nepouzivejte ptipravek Luveris, pokud muzete kladné odpovédét na kteroukoli z vyse uvedenych
obtizi. Pokud mate pochybnosti, obrat'te se pfed uzivanim tohoto piipravku na svého lékate
nebo lékarnika.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Luveris se porad’te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Pted 1éCbou je nutné posoudit Vasi plodnost a plodnost Vaseho partnera.

Doporucuje se ptipravek Luveris nepouzivat, vykazujete-li jakykoli stav, ktery obvykle brani
normalnimu t€hotenstvi, jako jsou nefunkéni vajeéniky v disledku onemocnéni zvaného primarni
selhani vaje¢nikti nebo malformace pohlavnich organt.

Porfyrie
Pokud Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny trpi porfyrii (choroba projevujici se neschopnosti §tépit
porfyriny, ktera je pfenosna z rodicl na potomky), oznamte to svému lékati pfed zahajenim lécby.

Ovarialni hyperstimulac¢ni syndrom (OHSS)

Tento 1k stimuluje Vase vajec¢niky. Tim se zvySuje riziko rozvoje stavu, kterému se fika syndrom
ovarialni hyperstimulace nebo OHSS. Dochazi k nému, kdyz se folikuly vyvinou piili§ a stanou se

z nich velké cysty. Pokud budete pocitovat bolest v podbtisku, za¢nete rychle nabyvat na hmotnosti,
dostavi se nevolnost, zvraceni nebo dychaci potize, neprodlené informujte svého 1ékare, ktery Vam
mize podavani léku pozastavit (viz bod 4 ,,Zavazné nezadouci G¢inky*).

V ptipadé, Ze nedochazi k ovulaci a dodrzuje se doporuc¢ené davkovani a harmonogram podavani
ptipravku, vznik OHSS je méné pravdépodobny. Lécba piipravkem Luveris ziidka vede

k vyznamnému OHSS. Ten je pravdépodobnéjsi, pokud se poda 1€k na vyvolani koneéného zrani
folikulu (obsahujici lidsky choriogonadotropin, hCG) (pro podrobnosti viz bod 3 ,,Jaké mnozstvi
pouzit®). Pokud se za¢ne rozvijet OHSS, Iékai Vam v tomto 1é¢ebném cyklu nepoda hCG a pozada
Vas, abyste se zdrZela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové antikoncep¢ni prostiedky po dobu
nejméng Ctyt dni.

Vas lékar zajisti peclivé sledovani odpovédi vajecnikil vySetfenim ultrazvukem a pomoci krevnich
testd pred 1éCbou i béhem 1éCby.

Vicecetné t€hotenstvi

Pfi uzivani ptipravku Luveris existuje v porovnani s pfirozenym pocetim vyssi riziko ,,viceCetného
téhotenstvi, tj. t¢hotenstvi, kdy Zena soucasné nosi vice nez jedno dité, nejcastéji se jedna o dvojcata.
Vicecetné t€hotenstvi mize vést ke zdravotnim komplikacim, ohrozujicich Vas i Vase déti. Riziko
vzniku vicecetného téhotenstvi Ize omezit uzivanim spravné davky ptipravku Luveris v pfislusnou
dobu. Pfi podstoupeni techniky asistované reprodukce souvisi riziko vzniku viceetného t€hotenstvi

s Vasim vékem a s kvalitou a po¢tem zavedenych oplodnénych vaji¢ek nebo embryi.

Samovolny potrat
V piipadé, Ze podstupujete techniku asistované reprodukce nebo stimulaci vajeénika ke tvorbé vajicek,
je oproti prumérné Zené vyssi pravdépodobnost, ze mize dojit k samovolnému potratu.

Mimodélozni téhotenstvi
U Zen s onemocnénim vejcovodl v anamnéze existuje riziko mimodélozniho téhotenstvi (embryo je
usazeno mimo délohu), at’ uz k otéhotnéni doslo prirozenym pocetim nebo 1é¢bou neplodnosti.

Potize se srazlivosti krve (tromboembolické ptihody)

Informujte svého lékare pred pouZzitim pripravku Luveris v piipadé, Ze se u Vas nebo ve Vasi rodiné
vyskytly krevni sraZeniny v nohach nebo v plicich, infarkt myokardu nebo mrtvice. Pti 1é¢bé
ptripravkem Luveris mizete mit vys$si riziko zavaznych krevnich srazenin nebo se stavajici srazeniny
mohou zhorsit.

Néadory pohlavnich organti
U Zen, které podstoupily rizné 1é¢ebné rezimy na 1é¢bu neplodnosti, byly hlaSeny nezhoubné
i zhoubné novotvary vaje¢niki a dal$ich pohlavnich organt.
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Vrozene vady

Po pouziti technik asistované reprodukce miize byt oproti ptirozenému poceti mirn¢ zvyseny vyskyt
vrozenych vad. To muze byt bud’ disledkem odchylek spojenych s neplodnosti rodi¢ovského paru,
jako je vék rodicky, genetické faktory, anebo souviset se zdkroky asistované reprodukce nebo
vicecetnym téhotenstvim.

Déti a dospivajici
Ptipravek Luveris neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let veku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Luveris
Prosim, informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Luveris jako smés s jinymi 1éky ve stejné injekei, kromé folitropinu alfa, pokud
byl ptedepsan lékarem.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte ptipravek Luveris béhem téhotenstvi ¢i kojeni.
Porad’te se se svym lékaifem nebo 1€karnikem dfive, nez za¢nete jakykoliv pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek Luveris nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Luveris obsahuje sodik
Luveris obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se Luveris pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jista, poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

UZivani tohoto 1éku
Déavku a rozpis podavani urci 1ékar tak, jak pro Vas bude v daném cyklu 1é¢by nejvhodnéjsi.

Jaké mnozstvi pouzit

Luveris se obvykle podava kazdy den po dobu az 3 tydna spole¢né s injekci FSH.

. Obvyklou uvodni davkou je 75 TU piipravku Luveris (1 injekéni lahvicka) spole¢né se 75 1U
nebo 150 IU FSH.

o Podle Vasi odpovédi muze Iékat zvysit davku FSH nejlépe 0 37,5 az 75 IU v 7 az 14dennich
intervalech.

Lékat mtize rozhodnout o prodlouzeni Vasi [éCby aZ na 5 tydnil.

Po dosazeni pozadované odpovédi se poda jedna injekce hCG 24 az 48 hodin po posledni injekci
ptipravku Luveris a FSH. Ten samy den a den nésledujici po injekci hCG byste méla mit pohlavni
styk. Pfipadné muze byt provedeno nitrodélozni oplodnéni (vstiiknuti spermatu do délohy) nebo jiny
1ékarsky vykon asistované reprodukce podle posouzeni Iékafte.

V ptipadé dosazeni nadmérné odpovédi by se mela 1é¢ba ukoncit a injekce hCG by se neméla podavat
(viz bod 4 ,,Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (OHSS)*). V nasledujicim cyklu Vam 1ékat piedepiSe
niz§i davku FSH neZ v cyklu pfedchozim.

Zpusob podani
Luveris je uréen k subkutdnnimu podani, to znamena, Ze se podava injekci pod kazi. Kazda injekéni

lahvicka je urcena k jednorazovému pouZiti.
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Pokud si sama podavate Luveris, pozorné si prectéte nasledujici pokyny:
o Umyijte si ruce. Je dtlezité, aby Vase ruce a vSechny pouZzivané prostiedky byly co nejCistsi.

. Ptipravte si vSe, co budete potifebovat. Najdéte si Cisté misto, na které vSe polozite:
- 1 injekeni lahvicku pfipravku Luverisu,
- 1 injek¢ni lahvicku rozpoustédla,
- dva tampdnky napusténé alkoholem,
- jednu injekéni stiikacku,
- jednu jehlu na rozpousténi k natedéni prasku rozpoustédlem,
- tenkou jehlu k podkozni injekei,
pevnou nadobu na vyhozeni skla a jehel.

o Odstrante ochranny kryt z injekéni lahvi¢ky s rozpoustédlem. Piipevnéte jehlu na
rozpousténi k injekeni strikacce a nasajte do ni vzduch
vytazenim pistu piiblizné ke znac¢ce 1 ml. Potom zaved'te
jehlu do injek¢ni lahvicky a stladenim pistu vytlacte do ni
vzduch. Obrat'te injek¢ni lahvicku vzhiiru dnem a opatrné
natahnéte rozpoustédlo.

r N

Opatrné poloZzte injekeni stiikacku na pracovni misto,
davejte pozor, abyste se nedotkla jehly.

N /
o Pripravte si injek¢ni roztok: Odstrafite ochranné vic¢ko z injekéni lahvicky s praskem Luveris
zdvihnéte injekéni stiikacku a pomalu vstiiknéte
( ) rozpoustédlo do injek¢ni lahvicky s pripravkem Luveris.
Opatrné zakruzte, aniz byste vyjmula injekéni stiikacku.
NetFepejte.
N /4] J
o Po rozpusténi prasku (ke kterému obvykle dochazi okamzité) zkontrolujte, zda je vysledny
Vs ~ roztok Ciry a zda neobsahuje zadné Castice. Otocte

injekéni lahvicku dnem vzhiiru a jemné natdhnéte roztok
zpét do injekeni stiikacky.

o /

Ptipadné muzete smisit Luveris a folitropin alfa misto aplikace kazdého ptipravku zvlast. Po
rozpusténi praSku Luveris natdhnéte roztok zpét do injekeni stiikacky, a opét jej vstiiknéte do injekeni
lahvi¢ky s praskem folitropinu alfa. Po rozpusténi prasku natahnéte roztok zpét do injekéni stiikacky.
Opét zkontrolujte ¢astice a nepouzivejte roztok, neni-li Ciry.

V 1 ml rozpoustédla mohou byt rozpustény az 3 injekéni lahvicky prasku.
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o Vyméiite jehlu za tenkou injek¢ni jehlu a odstrafite vzduchové bubliny: pokud uvidite
p < vzduchové bubliny v injekéni stiikacce, podrzte injekeni
stiikacku s jehlou mifici vzhuru a jemné poklepavejte na
N injekéni stiikacku, dokud se vSechny vzduchové bubliny
neshromazdi na povrchu. Pomalu tisknéte pist proti t€émto
bublinam, dokud nezmizi.

\ J

o Roztok okamzité€ aplikujte: Lékat nebo zdravotni sestra Vam jiz poradili, kam injekci podat

- - (napft. biicho, pfedni ¢ast stehna). Ocistéte zvolené misto
alkoholovym tampoénem. Pevné stisknéte kizi k sobé a
vpichnéte jehlu pod thlem 45° az 90° pohybem jako pri
hodu Sipky. Vstiiknéte obsah injekeni stiikacky pod kizi,
jak jste byla poucena. Nevpichujte ptimo do Zzily.
Vstrikujte roztok jemnym tlakem na pist. Poté jehlu ihned
vyjméte a o¢istéte misto injekce alkoholovym tampdnem
krouzivym pohybem.

J

o Vyhod'te vSechny pouzité potieby: Po dokonceni injekce ihned vyhod’te vSechny jehly a
prazdné injek¢ni lahvicky do pevné nadoby, kterou jste k tomuto ti€elu dostala. VSechen
nespotiebovany roztok musi byt vyhozen.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Luveris, neZ jste méla

U¢inek pfedavkovani pfipravkem Luveris neni zndm, je vSak mozny vyskyt syndromu ovaridlni
hyperstimulace (viz bod 4). Mtize k nému vsak dojit, pouze byl-li podan hCG (viz bod 2 ,,Upozornéni
a opatieni‘).

JestliZe jste zapomnéla pouZzit pripravek Luveris
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku. Kontaktujte svého 1ékare.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Kontaktujte ihned svého lékate, pokud si v§imnete jakychkoli niZe uvedenych nezZadoucich

ucinku. Lékar Vas miiZe pozadat, abyste ukon¢ila pouzivani pripravku Luveris.

Alergicka reakce

Alergické reakce, naptiklad vyrazka, zarudnuti ktize, koptivka, otoky v obliceji spojené s dychacimi
obtizemi, které mohou nékdy byt i velmi vazné. Tento nezaddouci ucinek je velmi vzacny (muze se
vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 osob).
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Ovarialni hyperstimulaéni syndrom (OHSS)

o Bolesti v podbtisku provazené nevolnosti a zvracenim mohou byt projevem ovarialniho
hyperstimulacniho syndromu (OHSS). Vase vajecniky mohou reagovat nadmérné na 1é¢bu a
mohou se vytvorit velké vacky tekutiny nebo cysty (viz bod 2 ,,Ovarialni hyperstimulacni
syndrom (OHSS)*). Tento nezadouci ucinek je ¢asty (mize se vyskytnout u méné nez
1z 10 osob). Pokud se objevi, 1ékai Vas bude muset co mozna nejdiive vysetfit.

o Vazné potize se srazlivosti krve (tromboembolické ptihody) obvykle spojené s vaznym OHSS
se vyskytuji velmi vzacné. Mohou vyvolédvat bolest na hrudi, dusnost, mrtvici nebo infarkt
myokardu (viz bod 2 ,,Potize se srazlivosti krve®).

Dalsi ¢asté neZadouci ucinky

Bolest hlavy

Nevolnost, zvraceni, prijjem, bfiSni nevolnost nebo bolesti bficha

Vécky tekutiny ve vajecnicich (ovarialni cysty), bolest na hrudi a v oblasti panve

Lokalni reakce v miste aplikace, naptiklad bolest, svédéni, podlitiny, otok nebo podrazdéni

Torze vajecniki a krvaceni do dutiny bfi$ni nebyly u pripravku Luveris zaznamenany, vzacné se vSak
uvedené ptipady vyskytly pii 1écbé lidskym menopauzalnim gonadotropinem (hMG), coz je ptipravek
obsahujici LH ziskany extrakci z mo¢i menopauzalnich Zen.

Mimodé¢lozni téhotenstvi (usazeni embrya mimo délohu) se mize vyskytnout zvlasté u zen, které maji
V anamnéze onemocnéni vejcovodu.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci uéinky muizete hlasit také piimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich uéinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Luveris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a injekénich
lahvi¢kach za ,,Pouzitelné do* / ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mesice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete jakékoli viditelné znamky poskozeni, jako je
zbarveni prasku nebo poskozeni obalu.

Lék by mél byt podan okamzit€ po rozpusténi dodanym rozpoustédlem.
Roztok se nesmi pouzit, obsahuje-li pevné ¢astice nebo neni-li iry.
Nevhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Luveris obsahuje

o Lécivou latkou ptipravku je lutropinum alfa. Jedna injek¢ni lahvicka prasku pro injekci
obsahuje 75 1U (mezinarodni jednotky).

o Lutropinum alfa je rekombinantni lidsky luteiniza¢ni hormon (r-hLH) vytvoteny rekombinantni
DNA technologii.

o Dal8imi slozkami prasku jsou polysorbat 20, sachar6za, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu

sodného, dihydrat fosfore¢nanu sodného, koncentrovana kyselina fosforecna, hydroxid sodny,
L-methionin a dusik.
o Rozpoustédlem je voda pro injekci.

Jak Luveris vypada a co obsahuje toto baleni

o Luveris se dodava ve forme prasku a rozpoustédla pro injek¢ni roztok.

o Jedna injek¢ni lahvicka prasku obsahuje 75 IU lutropinum alfa a jedna injek¢ni lahvicka
rozpoustédla obsahuje 1 ml vody pro injekci.

o Luveris se dodava v balenich obsahujicich 1, 3 nebo 10 injek&nich lahviéek s praskem spolu se
stejnym poctem injek¢nich lahvicek S rozpoustédlem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
70026 Modugno (Bari)
Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovina MM/RRRR

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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