I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Luveris 75 RU sustelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks viaal sisaldab 75 RU alfalutropiini*.

* rekombinantne inimese luteiniseeriv hormoon, (recombinant human luteinising hormoone, r-hLH),
mis on toodetud geenitehnoloogiliselt toddeldud hiina hamstri munasarja (Chinese hamster ovary,
CHO) rakkudel

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Slstelahuse pulber ja lahusti (sustelahuse pulber).

Pulbri kirjeldus: valge liofiliseeritud pellet.
Lahusti Kirjeldus: selge véarvitu lahus.

Valmis sustelahuse pH on 7,5...8,5.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Luveris on kombinatsioonis folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH) preparaadiga nédidustatud
folliikulite arengu stimuleerimiseks luteiniseeriva hormooni (LH) ja FSH raske defitsiidiga
téiskasvanud naistele.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Luveris-ravi peab algama fertiilsushéirete ravi alal kogenenud arsti jarelvalve all.
Annustamine

LH ja FSH defitsiidiga naistel on Luveris’e ja FSH-kombinatsioonravi eesmérgiks follikulite arengu
soodustamine, millele jargneb folliikulite 16plik kiipsemine pérast inimese kooriongonadotropiini
(human chorionic gonadotropin, hCG) manustamist. Luveris’t tuleb manustada igapédevaste siistete
kuurina samaaegselt FSH-ga. Kui patsiendil esineb amenorréa ja endogeensete dstrogeenide
sekretsioon on vahene, voib ravi alustada tkskdik millisel ajahetkel.

Luveris’t tuleb kasutada koos alfafollitropiiniga.

Tavaliselt soovitatav reziim algab 75 RU LH-ga (s.o iihe viaali Luveris’ega) ja 75...150 RU FSH-ga
00péevas. Ravi tuleb kohandada vastavalt patsiendi individuaalsele vastusele, m6dtes folliikuli suurust
ultraheliuuringul ja 6strogeenide sekretsiooni.

Kliinilistes uuringutes on naidatud, et Luveris suurendab munasarjade tundlikkust alfafollitropiini
suhtes. Kui peetakse vajalikuks suurendada FSH annust, tuleb seda eelistatult teha 7...14-péevaste
intervallidega ning 37,5...75 RU kaupa. Stimulatsiooni kestuse pikendamine kuni 5 nadalani tihe tsiikli
jooksul on vastuvoetav.



Optimaalse ravivastuse saavutamisel manustatakse 24...48 tundi parast Luveris’e ja FSH viimaseid
ssteid thekordse slstena 250 mikrogrammi r-hCG-d ehk 5000...10 000 hCG-d. Patsiendil
soovitatakse olla sugulises vahekorras hCG manustamise péeval ning ks péev pérast seda.
Alternatiivse vimalusena v8ib kasutada emakasisese viljastamise vdi muud kunstliku viljastamise
meditsiinilist protseduuri, l&htuvalt arsti hinnangust kliinilisele juhule.

Luteotroopse aktiivsusega ainete (LH/hCG) defitsiidi voimaluse tottu tuleb parast ovulatsiooni kaaluda
luteaalfaasi toetamist, kuna vastasel korral v8ib kujuneda kollaskeha enneaegne puudulikkus.

Ulemaara tugeva ravivastuse korral tuleb ravikuur katkestada ning hCG manustamine &ra jatta.
Ravikuuri tuleb uue tsiikli ajal alustada véiksemate FSH annustega vorreldes eelmise tsiikli annustega
(vt 16ik 4.4).

Patsientide eririhmad

Eakad
Puudub Luveris’e asjakohane kasutus eakatel. Luveris’e ohutus ja efektiivsus eakatel patsientidel ei
ole tdestatud.

Neeru- ja maksakahjustus
Luveris’e ohutus, efektiivsus ja farmakokineetilised omadused neeru- v8i maksakahjustusega
patsientidel ei ole tdestatud.

Lapsed
Puudub Luveris’e asjakohane kasutus lastel.

Manustamisviis

Luveris on ette ndhtud subkutaanseks kasutamiseks. Luveris’e esimene siist tuleb teha otsese
meditsiinilise jarelevalve all. Pulbrit tuleks lahustada vahetult enne kasutamist ette ndhtud lahusega.
Seda ravimit vdivad iseendale manustada ainult piisavalt motiveeritud vastava koolituse saanud
patsiendid, kellel on ligipaas professionaalsele ndustamisele.

Ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6
4.3 Vastundidustused

Luveris on vastundidustatud patsientidele, kellel esineb:

o ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

o hipotalamuse ja hipofiiusi kasvajad

o munasarjade suurenemine v8i munasarjatsust, mis ei ole seotud munasarja politsustilise
haigusega, ja on teadmata p6hjustega

o teadmata pohjustega gtinekoloogilised verejooksud

. munasarja, emaka voi rinnandérmekartsinoom

Luveris’t ei tohi kasutada juhtudel, kui esineb seisund, mis muudab normaalse raseduse vdimatuks,
naiteks:

o primaarne munasarjade puudulikkus

o rasedusega kokkusobimatud suguelundite vaérarengud

o rasedusega kokkusobimatud emaka fibroidkasvajad

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jéalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.



Uldised soovitused

Enne ravi alustamist tuleb paari viljatust sobilike meetoditega hinnata ja teha uuringud raseduse
arvatavate vastunaidustuste suhtes. Lisaks eelnevale tuleks patsiente uurida hipotireoidismi,
neerupealiste koore puudulikkuse ja hiperprolaktineemia suhtes ning rakendada sobilikku ravi.

Porfldria
Porfliuriat podevatel patsientidel voi patsientidel, kelle perekonnas on porfidiriat esinenud, v6ib
Luveris suurendada dgeda ataki riski. Haiguse esmakordne avaldumine vdi halvenemine v6ib nduda

ravi katkestamist.

Munasarjade hiiperstimulatsioonisindroom (OHSS)

Munasarjade moéningane suurenemine on kontrollitud munasarjade stimulatsiooni oodatav tagajérg.
Seda esineb tavaliselt rohkem politsistiliste munasarjade stindroomiga naistel ning see taandub
enamasti ilma ravita.

Erinevalt munasarjade suurenemisest, mis tiisistusi ei péhjusta, on OHSS seisund, mis v6ib tiha
tésisemalt avalduda. See hdlmab margatavat munasarjade suurenemist, seerumi suurt suguhormoonide
sisaldust ning veresoonte labilaskvuse suurenemist, mille tagajarjel vdib vedelik koguneda
kdhukelme-, rinnakelme- ning harva stidamepaunaddnde.

OHSS-i kergemate ilmingute hulka véivad kuuluda kdhuvalu, ebamugavustunne kdhus ja kdhu
paisumine v6i suurenenud munasarjad. M6dduka OHSS-i korral v@ib lisaks esineda iiveldust,
oksendamist, ultrahelis ilmnevat astsiiti vOi mérgatavat munasarjade suurenemist.

Raske OHSS-i siimptomiteks on nditeks munasarjade oluline suurenemine, kehamassi suurenemine,
duspnoe vdi oliguuria. Kliiniline hindamine vdib paljastada sellised néhud nagu hiipovoleemia,
hemokontsentratsioon, elektroliilitide tasakaalu héired, astsiit, pleura efusioonid vdi &ge pulmonaalne
distress. Vdga harva vbivad OHSS tisistustena esineda munasarjade torsioon v3i trombemboolilised
tUsistused, nagu kopsuemboolia, isheemiline insult véi miiokardiinfarkt.

OHSS-i kujunemise iseseisvate riskitegurite hulka kuuluvad noorus, véike kehamass, politsstiliste
munasarjade siindroom, suuremad eksogeensete gonadotropiinide annused, suur absoluutne vdi kiiresti
kasvav Ostradiooli kontsentratsioon seerumis ning varasemad OHSS-i juhud, arenevate
munasarjafoliikulite suur arv ja kunstliku viljastamise (assisted reproductive technology, ART)
tsuklites saadud ootsudtide suur arv.

Luveris’e ja FSH soovitatud annuste kasutamine ja annustamisskeemist kinnipidamine vaib
minimeerida munasarjade huperstimulatsiooni riski. Stimulatsioonitsiklite jalgimiseks on soovitatav
teha ultraheliuuringuid ja mééarata 6stradiooli vadrtusi, et tuvastada varakult riskitegurid.

On tdendeid selle kohta, et hCG méngib OHSS-i esilekutsumises peaosa ning stindroom vdib raseduse
korral olla raskem ja kesta kauem. SeetGttu on soovitatav jatta munasarjade
hiperstimulatsioonistindroomi nahtude tekkimisel hCG manustamata ning soovitada patsiendil
vahemalt 4 paeva jooksul valtida sugulist vahekorda v6i kasutada sel ajal barjadrimeetodil pGhinevaid
rasestumisvastaseid vahendeid. Et OHSS vdib kiiresti (24 tunni jooksul) v8i mitme p&evaga areneda
tosiseks meditsiiniliseks juhtumiks, siis tuleb patsiente jalgida vahemalt kaks nadalat péarast hCG
manustamist.

Kerge vdi mdddukas OHSS paraneb tavaliselt iseenesest. Raske OHSS-i korral on soovitatav
katkestada ravi gonadotropiiniga, kui see veel kestab, paigutada patsient haiglasse ja alustada
kohase raviga.



Munasarjade torsioon

Teiste gonadotropiinidega ravimise jarel on teatatud munasarjade torsiooni esinemisest. See voib olla
seotud muude riskiteguritega, nditeks OHSS-i, raseduse, varasema kdhupiirkonna operatsiooni, varem
esinenud munasarjade torsiooni, varasema voi praeguse munasarjatsisti ja poltsustiliste munasarjade
stindroomiga, Vahenenud verevarustuse t6ttu tekkivat munasarjakahjustust saab piirata varase
diagnoosimise ja viivitamatu detorsiooni abil.

Mitmikrasedus

Patsientidel, kellel teostatakse ovulatsiooni induktsiooni, on mitmikraseduse ja -stinnituste
esinemissagedus suurem kui loomuliku viljastumise puhul. Enamiku mitmikviljastumiste korral on
tegemist kaksikutega. Mitmikrasedus, eriti kdrgema jargu rasedus, kannab endas emapoolsete ja
perinataalsete ebasoodsate tagajargede suurenenud riski.

Kdrgema jargu mitmikraseduse tekke ohu vahendamiseks on soovitatav hoolikalt jalgida munasarjade
reaktsiooni.Patsientide puhul, kellele tehakse ART protseduure, on mitmikraseduse risk seotud
peamiselt siiratavate embriiote arvu ja kvaliteediga ning patsiendi vanusega.

Raseduse katkemine

Patsientidel, kellel ovulatsiooni esilekutsumiseks stimuleeriti folliikulite arengut vo6i kasutati ART-d,
on nuristinnituse esinemissagedus katkemise voi abordi t6ttu suurem kui parast loomulikul teel
viljastumist.

Ektoopiline rasedus

Munajuhade haigust p6denud naistel on ektoopilise raseduse risk nii spontaanse viljastumise kui ka
viljatusravi korral. Ektoopilise raseduse esinemissagedus oli teadete kohaselt parast ART kasutamist
suurem kui Uldises populatsioonis.

Kaasasindinud véararenqud

Kaasastindinud véaérarengute esinemissagedus voib péarast ART kasutamist olla veidi suurem kui parast
spontaanset viljastumist. See v@ib tuleneda vanematega seotud teguritest (nt ema vanus, geneetilised
tegurid), ART protseduuridest ja mitmikrasedustest.

Trombemboolilised tiisistused

Naistel, kellel on v6i on hiljuti olnud trombembooliline haigus, voi naistel, kellel esinevad
trombembooliliste tlsistuste Gldtunnustatud riskitegurid, nt isiklikus vGi perekonna anamneesis,
trombofiilia voi tdsine tlekaal (kehamassiindeks > 30 kg/m?), vdib ravi gonadotropiinidega selliste
tUsistuste esinemise voi slivenemise riski veelgi suurendada. Neil naistel tuleb gonadotropiinravi
kasulikkust nende riskidega vorreldes kaaluda. Tuleb siiski mérkida, et ka raseduse enda, samuti
OHSS-iga kaasneb trombembooliliste tisistuste riski suurenemine.

Reproduktiivsiisteemi neoplasmad

Naistel, kes on 1&bi teinud mitu viljatusravi raviskeemi, on esinenud munasarjade ja muu
reproduktiivsiisteemi neoplasmasid, nii hea- kui ka pahaloomulisi. Ei ole veel kindlaks tehtud, kas ravi
gonadotropiinidega suurendab ravieelse ajaga vOrreldes nende kasvajate tekkeriski viljatutel naistel
vOi mitte.

Naatriumisisaldus

Luveris sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, mis tdhendab p&himdtteliselt
,,naatriumivaba‘.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.

Luveris’t ei tohi manustada segatuna samas siistlas teiste preparaatidega. Erandiks on alfafollitropiin,
mille samaaegse manustamise kohta teostatud uuringute kéigus ei ilmnenud mérkimisvaarseid hélbeid
toimeainete aktiivsuse, stabiilsuse, farmakokineetiliste ega farmakodiinaamiliste omaduste osas.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Puudub nédidustus Luveris’e kasutamiseks raseduse ajal.

Andmed piiratud arvu ravimile eksponeeritud raseduste kohta ei osuta mingitele gonadotropiinide
kdrvaltoimetele, mis kontrollitud munasarjade stimulatsiooni jarel vdiksid mdjutada rasedust, embriio
ja loote arengut, siinnitust voi slinnijirgset arengut. Loomkatsetes ei ole Luveris’e teratogeenset moju
téheldatud. Kliinilised andmed on ebapiisavad, et vilistada Luveris’e teratogeenset mdju parast ravimi
kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Luveris ei ole ndidustatud kasutamiseks rinnaga toitmise ajal.

Fertiilsus

Luveris on naidustatud folliikulite arengu stimuleerimiseks kombinatsioonis alfafollitropiiniga
(vt 16ik 4.1).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Luveris ei mdjuta v8i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Luveris’t kasutatakse folliikulite arengu stimuleerimiseks kombinatsioonis alfafollitropiiniga. Selles
kontekstis on kdrvaltoimeid kummagi toimeainega seostada raske.

Kliinilises uuringus teatati kergetest sustekohareaktsioonidest 7,4% juhtudest ning méddukatest
reaktsioonidest 0,9% juhtudest (hematoomid, valu, punetus, stigelus vdi turse). Raskete
stistekohareaktsioonide kohta teateid ei olnud.

Munasarjade hiiperstimulatsioonisiindroomi (OHSS) téheldati vahem kui 6% Luveris-ravi saanud
patsientidest. OHSS raskeid juhte ei taheldatud (vt 18ik 4.4).

Harva on inimese menopausaalse gonadotropiinraviga seoses tekkinud emakamanuste torsiooni
(munasarjade suurenemise tiisistusena) ja hemoperitoneumi. Kuigi seni pole sarnaseid kdrvaltoimeid
Luveris-ravi korral esinenud, on nende tekkeoht siiski olemas.

Tekkida vBib emakavéline rasedus, eriti naistel, kelle anamneesis on munajuhade haigusi.



Kdrvaltoimete loetelu

Korvaltoimete esinemissageduse kohta kasutati jirgmisi termineid: viga sage (>1/10), sage (=1/100
kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (>=1/10 000 kuni <1/1000), véga harv (<1/10 000),
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Parast Luveris’e manustamist v0ib esineda jargmisi kdrvaltoimeid.
Immuunsisteemi haired

Vdaga harv: kerged kuni rasked litundlikkusreaktsioonid, sealhulgas anaftilaktilised reaktsioonid ja
Sokk

Narvisusteemi héired
Sage: peavalu

Vaskulaarsed héired
Vdga harv: trombemboolia, mis tavaliselt on seotud raske OHSS-iga

Seedetrakti haired
Sage: kdhuvalu, ebamugavustunne kéhus, iiveldus, oksendamine, k6hulahtisus

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme haired
Sage: kerge v6i m6ddukas OHSS (sh seonduv siimptomatoloogia), munasarjatsist, rinnandarme
valu, vaagnapiirkonna valu

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: stistekoha reaktsioon (nt valu, erliteem, hematoom, paistetus ja/v6i arritus siistekohal)

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k&rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi madgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vbimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamisststeemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Luveris’e Uleannustamisel ilmnevad toimed ei ole teada. Sellele vaatamata esineb OHSS-i
tekkev@imalus (vt 10ik 4.4).

Tervetele naissoost vabatahtlikele on manustatud iihekordsete annustena kuni 40 000 RU
alfalutropiini, mis ei pdhjustanud raskeid korvaltoimed ning olid héasti talutavad.

Tegevus

Ravi on suunatud stimptomitele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: suguhormoonid ja genitaalsiisteemi modulaatorid, gonadotropiinid,
ATC-kood: GO3GAO07


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

Toimemehhanism

Luteiniseeriv hormoon (LH) ja folliikuleid stimuleeriv hormoon (FSH) erituvad hlipofusi esiosast
vastusena gonadotropiini vabastavale hormoonile (gonadotropin-releasing hormone, GnRH) ja neil on
toetav roll folliikulite arengus ja ovulatsioonis. Teekarakkudes stimuleerib LH granuloosrakkudesse
tle kantavate androgeenide sekretsiooni, mis muundatakse aromataasi vahendusel stradiooliks (E2).
Granuloosrakkudes stimuleerib FSH munasarjafolliikulite arengut, samas kui LH toime on seotud
folliikulite arengu, steroidogeneesi ja kiipsemisega.

Farmakodiinaamilised toimed

r-hLH manustamise tulemusel tekkiv esmane toime on annusega seotud E2 sekretsiooni suurenemine,
mis parandab FSH manustamise toimet folliikulite kasvule.

Kliiniline efektiivsus

Kliinilistes uuringutes oli patsientide maaratlemise aluseks endogeense LH tase vereseerumis

< 1,2 RU/I, méddetuna kesklabori poolt.Eelnimetatud uuringutes oli ovulatsioonide sagedus tsiikli
kohta 70...75%. Siiski tuleb arvesse votta, et erinevates laborites maaratud LH vaartuste vahel esineb
erinevusi.

Uhes kliinilises uuringus uuriti naisi hiipogonadotroopse hiipogonadismiga ning endogeense seerumi
LH tasemega < 1,2 RU/I sobiva r-hLH annuse suhtes. Annusega 75 RU r-hLH 66paevas
(kombinatsioonis 150 RU r-hFSH-ga) oli tulemuseks adekvaatne folliikulite areng ning 6strogeeni
produktsioon. Annusega 25 RU r-hLH 66péevas (kombinatsioonis 150 RU r-hFSH-ga) oli tulemuseks
puudulik folliikulite areng.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Alfalutropiini farmakokineetikat on uuritud desensibiliseeritud hupofiitisiga naissoost vabatahtlikel
annuses 75...40 000 RU. Alfalutropiini farmakokineetilised omadused on sarnased endogeense LH
omadele.

Farmakokineetilisi koostoimeid alfafollitropiiniga nende ravimite theaegsel manustamisel ei esine.
Jaotumine

Parast intravenoosse manustamist jaotub alfalutropiin Kiiresti, esialgse poolvéértusajaga ligikaudu

1 tund ning eritub organismist terminaalse poolvaartusajaga ligikaudu 9...11 tundi. Tasakaaluseisundi
tingimustes on ravimi jaotusruumala vahemikus 5...14 |.Kontsentratsioonikfvera aluse pindala (AUC)
(mis on otseselt proportsionaalne manustatud annusega) p&hjal on naha, et alfalutropiini
farmakokineetika on lineaarne.

Pérast subkutaanset manustamist on ravimi absoluutne biosaadavus 56% ning néiv terminaalne
poolvéirtusaeg vahemikus 8...21 tundi. Annusega proportsionaalsust parast subkutaanset manustamist
taheldati kuni 450 RU korral. Luveris’e farmakokineetilised omadused iihekordse ja korduva
manustamise tingimustes on omavahel vorreldavad ning alfalutropiini kumulatsioonioht on
minimaalne.

Eritumine

Totaalne kliirens on ligikaudu 1,8 I/h ning alla 5% manustatud annusest eritub uriiniga.



5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele. Nagu selle hormooni heteroloogilisest
valgulisest iseloomust eeldada vdiski, pGhjustas alfalutropiin teatud aja méddudes katseloomade
organismis antikehade tekke, mistdttu mdddetav LH tase alanes, kuigi aine bioloogiline toime
taielikult ei kadunud. Alfalutropiini vastaste antikehade tekkimisega seoses toksilise toime tunnuseid
ei ilmnenud.

Alfalutropiini korduv manustamine tiinetele rottidele ja kiitilikutele 66paevases annuses 10 RU/kg ja
enam pdhjustas katseloomadel reproduktiivfunktsiooni halvenemist — esines loote resorptsioone ja
emaslooma kaaluiibe vahenemist. Preparaadist tingitud teratogeenseid toimeid ei esinenud aga
kummagi loommudeli puhul.

Teistes uuringutes on naidatud, et alfalutropiin ei ole mutageenne.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pulber

Sahharoos

Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Naatriumdivesinikfosfaatmonohidraat
Poliisorbaat 20

Kontsentreeritud fosforhape (pH kohandamiseks)
Naatriumhidroksiid (pH kohandamiseks)
L-metioniin

Lammastik

Lahusti
Sustevesi
6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, valja arvatud nendega, mis on loetletud
1Gigus 6.6.

6.3 Kolblikkusaeg
3 aastat.
6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber on pakendatud 3 ml neutraalsest, varvitust (I tiupi) klaasist viaalidesse. Viaalid on suletud
bromobutidlist punnkorkidega, mis on kaetud alumiiniumist flip-off ttpi korkidega. Lahusti on
pakendatud 2 ml vdi 3 ml neutraalsest, varvitust (I tldpi) klaasist viaalidesse, mis on suletud
teflonkattega kummist punnkorkidega.



Pakendis on 1, 3 vdi 10 viaali sustepulbriga koos vastava arvu lahustiviaalide. KGik pakendi suurused
ei pruugi olla magil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja ké&sitlemiseks

Ainult Uhekordseks kasutamiseks; kasutada ara koheselt parast avamist ja lahuse valmistamist.
Pulber tuleb enne tarvitamist ettevaatlikult loksutades lahustis lahustada.

Kui valmis sustelahus sisaldab osiseid voi ei ole selge, ei tohi seda kasutada.

Luveris’t voib segatult alfafollitropiiniga manustada (ihes sstlas.

Sellisel juhul tuleb Luveris lahustada esimesena ning seejérel kasutada saadud lahust alfafollitropiini
lahustamiseks.

Suurte lahusekoguste siistimise viltimiseks v3ib lihe viaali Luveris’t lahustada koos iihe vdi kahe
viaali alfafollitropiin 75 RU-ga 1 ml-s lahustis.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/00/155/004

EU/1/00/155/005

EU/1/00/155/006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Mugiloa esmase véljastamise kuupéev: 29. november 2000
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 24. jaanuar 2006
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK.AAAA}

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress
Merck Serono S.A.

Succursale d’ Aubonne

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz

1170 Aubonne

Sveits

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress
Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona industriale)

70026 Modugno (BA)

Itaalia

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miitgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mudgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mjutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmérk.
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13



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

LUVERIS 75 RU, VIAALID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Luveris 75 RU siistelahuse pulber ja lahusti
alfalutropiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal pulbriga sisaldab 75 RU alfalutropiini.

3. ABIAINED

Teised koostisosad: polisorbaat 20, sahharoos, naatriumdivesinikfosfaatmonohtdraat,
dinaatriumfosfaatdihldraat, kontsentreeritud fosforhape, naatriumhiidroksiid, L-metioniin ja
lammastik.

Uks lahustiviaal sisaldab 1 ml siistevett. (EU/1/00/155/004-006)

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 viaal sustelahuse pulbriga/1 viaal lahustiga
3 viaali slstelahuse pulbriga/3 viaali lahustiga
10 viaali siistelahuse pulbriga/10 viaali lahustiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/155/004 (1 viaal/ 1 viaal)
EU/1/00/155/005 (3 viaali/ 3 viaali)
EU/1/00/155/006 (10 viaali/ 10 viaali)

‘ 13. PARTII NUMBER

Lot (pulber)
Lot (lahusti)

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

luveris 75 RU

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LUVERIS 75 RU, VIAALID

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Luveris 75 RU siistelahuse pulber
alfalutropiin
Subkutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

75RU

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LUVERIS 75 RU, LAHUSTIVIAALID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Luveris’e lahusti
sustevesi
S.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Lahusti viaalides

Luveris 75 RU sustelahuse pulber ja lahusti
alfalutropiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Luveris ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Luveris’e kasutamist
Kuidas Luveris’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Luveris’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wdE

1. Mis ravim on Luveris ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Luveris

Luveris on ravim, mis sisaldab alfalutropiini, rekombinantset luteiniseerivat hormooni (LH), mis on
pbhimdatteliselt sarnane inimorganismis leiduvale hormoonile, kuid on toodetud biotehnoloogilisi
meetodeid kasutades. Luteiniseeriv hormoon kuulub gonadotropiinide-nimeliste hormoonide
perekonda. Gonadotropiinid osalevad organismi normaalse sigimisvdime kontrollis.

Milleks Luveris’t kasutatakse

Luveris on soovitatav nende tdiskasvanud naiste raviks, kelle organism toodab loomulikus
sigimistsuklis osalevaid mdningaid hormoone vaga madalal tasemel. Seda ravimit kasutatakse koos
tihe teise hormooniga, mida nimetatakse folliikuleid stimuleerivaks hormooniks (FSH) munasarjades
(nendes toimub munarakkude kiipsemine) paiknevate folliikulite arengu stimuleerimiseks.
Lutropiin/FSH-ravi jargselt manustatakse thekordse annusena inimese kooriongonadotropiini (hCG),
mis pBhjustab munaraku vabanemise folliikulist e. ovulatsiooni.

2. Mida on vaja teada enne Luveris’e kasutamist

Luveris’t ei tohi kasutada

o kui olete gonadotropiinide (nt luteiniseeriv hormoon, folliikuleid stimuleeriv hormoon voi
inimese kooriongonadotropiin) voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline;

. kui teil on munasarjade, emaka vdi rinnanddrmevahk;

o kui teil on diagnoositud ajukasvaja;

o kui teil on munasarjade suurenemine voi vedelikku tdis moodustised munasarjades
(munasarjatsst), mille pdhjus on teadmata;

o kui teil on esinenud teadmata pdhjustega tupekaudset verejooksu.

Arge kasutage Luveris’t, kui midagi eelnevast kehtib teie kohta. Kui te pole kindel, raakige enne selle
ravimi kasutamist oma arsti voi apteekriga.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Luveris’e kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Enne ravi alustamist tuleb uurida teie ja teie partneri viljakust.

Luveris’t ei ole soovitatav kasutada, kui teil esineb moni seisund, mis muudab tavaliselt normaalse
raseduse v@imatuks, nagu primaarse munasarjade puudulikkuse tttu mittetalitlevad munasarjad voi
suguelundite vaararengud.

Porfiria
Oelge oma arstile enne ravi alustamist, kui teie véi moni teie pereliikmetest pdeb porfudriat (vGimetus
hévitada porfiriine, mis v6ib vanematelt lastele périlikkuse teel edasi kanduda).

Munasarjade hiperstimulatsioonisindroom (OHSS)

Antud ravim stimuleerib munasarju. Selle tdttu suureneb teil oht munasarjade
hiperstimulatsioonisiindroomi ehk OHSS-i tekkimiseks. See juhtub siis, kui folliikulid arenevad liiga
palju ja muutuvad suurteks tstistideks. Kui teil tekib alakGhuvalu, kiire kaalutdus, kui tunnete iiveldust
vOi oksendate vdi kui teil on hingamisraskused, siis radkige sellest kohe oma arstiga, kes vdib paluda
teil selle ravimi kasutamise I8petada (vt 18ik 4 jaotis ,, Tdsised korvaltoimed®).

Kui teil ei ole ovulatsiooni, kuigi te jargite soovitatud annuseid ning annustamisskeemi, on OHSS-i
tekkimine vahetBenéoline. Luveris’e kasutamine pdhjustab harva markimisvidarset OHSS-i. See on
tbendolisem, kui manustatakse folliikulite 18pliku kiipsuse saavutamiseks inimese
kooriongonadotropiini (hCG-d) sisaldavat ravimit (vt tksikasjad 18ik 3 jaotis ,,Kui palju kasutada‘).
Kui teil tekib OHSS, vGib teie arst hCG manustamise &ra jétta ning soovitada teil véhemalt nelja péeva
jooksul sugulist vahekorda valtida voi kasutada barjaarimeetodil pdhinevaid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Enne ravikuuri ja selle ajal jalgib teie arst vaga pdhjalikult ultraheliuuringute ning vereanalidside abil
munasarjade reaktsiooni.

Mitmikrasedus

Luveris’t kasutades on teie risk Uiheaegselt mitme lapse ootele jadda (mitmikrasedus, enamasti
kaksikud) suurem kui loomuliku viljastumise korral. Mitmikrasedus vdib p&hjustada meditsiinilisi
tasistusi nii teil kui ka lastel. Mitmikraseduse riski v@ib vahendada, kui kasutate 6igetel aegadel diget
Luveris’e annust. Kunstliku viljastamise puhul on mitmikraseduse risk seotud teie vanuse ning siiratud
viljastatud munarakkude v&i embriiote kvaliteedi ja arvuga.

Raseduse katkemine
Kunstliku viljastamise kasutamisel v8i munasarjade stimuleerimisel munarakkude tootmiseks on
raseduse katkemise tdendosus suurem kui keskmisel naisel.

Emakavéline rasedus
Munajuhahaigusi pddenud naised kuuluvad emakavélise raseduse (rasedus, mille puhul embriio
kinnitub valjapoole emakat) riskiriihma nii spontaanse rasestumise kui ka viljatusravi korral.

Verehiiibe moodustumise probleemid (trombemboolilised tiisistused)

Rédkige enne Luveris’e kasutamist oma arstiga, kui teil voi teie pereliikmel on esinenud jalas voi
kopsus verehiiibeid voi sidameinfarkt voi insult. Teil vOib olla ravi ajal Luveris’ega suurem risk
tOsiste verehiilvete tekkeks voi olemasolevate verehlivete halvenemiseks.

Suguelundite kasvajad
Viljatusravi mitu raviskeemi l&bi teinud naistel on esinenud munasarjade ja teiste suguorganite hea- ja
pahaloomulisi kasvajaid.
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Sunnidefektid

Parast kunstliku viljastamise kasutamist vdib sunnidefektide esinemissagedus olla veidi suurem kui
pérast spontaanset viljastumist. See v8ib tuleneda erinevustest vanematega seotud tegurites, nt ema
vanusest, geneetilistest teguritest, samuti kunstliku viljastamise protseduuridest ja mitmikrasedusest.

Lapsed ja noorukid
Luveris ei ole ndidustatud kasutamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Luveris
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Arge kasutage Luveris’t koos teiste ravimitega iihe siistina, v.a alfafollitropiiniga, kui arst on selle
teile madranud.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage Luveris’t, kui te olete rase v0i toidate last rinnaga.
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t6dtamine
Luveris ei mojuta v8i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise véimet.

Luveris sisaldab naatriumi
Luveris sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab p&himdtteliselt
,,naatriumivaba““.

3. Kuidas Luveris’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Ravimi kasutamine
Teie arst maarab teile annused ja manustamisskeemi, mis teile selle ravikuuri jooksul kdige
paremini sobivad.

Kui palju kasutada

Tavaliselt kasutatakse Luveris’t igapdevaselt, kuni kolmenddalase kuurina, samaaegselt

FSH-stistetega.

. Tavaline algannus on 75 RU (1 viaal) Luveris’t koos 75 RU v6i 150 RU FSH-ga.

o Vastavalt teie ravitulemusele v6ib teie arst FSH annust suurendada eelistatult 7...14-péevaste
intervallidega ja 37,5...75 RU kaupa.

Teie arst vOib otsustada teie ravikuuri pikendada kuni 5 nadalani.

Soovitud ravitulemuste saavutamisel manustatakse 24...48 tundi pérast viimaseid Luveris’e ja FSH
ststeid tihekordse silistena hCG-d. hCG manustamise pdeval ning tiks péev péarast seda on teil
soovitatav olla sugulises vahekorras. Alternatiivse vBimalusena voib l&bi viia emakasisese viljastamise
vBi muud kunstliku viljastamise meditsiiniliste protseduuri, lahtuvalt teie arsti hinnangust.

Ulemaaraselt tugeva ravivastuse korral tuleb ravikuur katkestada ning hCG manustamine ara jatta
(vt IGik 4 jaotis ,,Munasarjade hiiperstimulatsioonisiindroom (OHSS)*). Jargmise tsiikli ajal médirab
teie arst teile vaiksemad FSH annused varreldes eelmise tsikli annustega.

Manustamisviis

Luveris on maaratud subkutaanseks manustamiseks, st ravim tuleb siistida naha alla. Uks viaal on
ainult Ghekordseks kasutamiseks.
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Kui te manustate Luveris’t endale ise, lugege jargnev juhend hoolikalt Libi:
o Peske oma kéed puhtaks. On véga tahtis, et teie kded ja kdik asjad, mida te kasutate, oleksid nii

puhtad kui voimalik.

o Seadke puhtale pinnale valmis k&ik, mida vajate:

- iiks Luveris’e viaal,
- Uiks viaal lahustiga,

- kaks alkoholiga immutatud tupsu,

- Uks sustal,

- Uiks lahuse valmistamise ndel pulbri lahustamiseks lahustis,
- liks véaikese 1abimddduga ndel subkutaanseks stistimiseks,
- tiks mahuti klaasesemete ja nBelte ohutuks &raviskamiseks.

o Eemaldage lahustiviaalilt kaitsekork. Asetage siistlale lahuse valmistamise néel. T6mmates

-

.

~

/

stistlakolbi tagasi umbes 1 ml mérgiseni tdmmake
sstlasse veidi 6hku. Seejérel torgake ndel viaali ja
sustige kolvile vajutades 6hk viaali. Niid keerake viaal
pbhjaga Ulespoole ja tbmmake lahusti taielikult sistlasse.

Asetage sustal ettevaatlikult td6lauale, véltides nGela
puudutamist.

o Sustelahuse valmistamine: Eemaldage Luveris’e pulbri viaalilt kaitsekork. VVotke ststal katte

-

/

. /8]

/

ja siistige lahusti aeglaselt Luveris’e viaali. Keerutage
viaali ettevaatlikult ilma sustalt eemaldamata.
Arge loksutage.

o Kui pulber on lahustunud (tavaliselt toimub see koheselt), kontrollige, et saadud lahus oleks

/’

o

"\

J

selge ja ei sisaldaks vdorosiseid. Keerake viaal p6hjaga
tlespoole ning tdmmake lahus ettevaatlikult
tagasi sustlasse.

Alternatiivse variandina Luveris’e ja alfafollitropiini eraldi sustimisele vdite te need kaks ravimit
omavahel segada. Pérast Luveris’e pulbri lahustamist tdmmake saadud lahus tagasi siistlasse ning
sistige see omakorda alfafollitropiini pulbrit sisaldavasse mahutisse. Kui ka see pulber on lahustunud,
tdbmmake lahus tagasi sustlasse. Kontrollige saadud lahust 1&bipaistvuse ja voorosiste puudumise
suhtes, nagu eespool kirjeldatud. Kui saadud lahus ei ole selge, drge kasutage seda.

1 ml lahustiga on v8imalik lahustada kuni 3 mahuti ravimpulbrid.
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o Vahetage ndel vaiksema labim6dduga ndela vastu ning eemaldage lahusest humullid: Kui te

- ~ néete sustlas dhumulle, hoidke siistalt nGelapoolse otsaga
tlespoole ning koputage drnalt sistlale, kuni kogu 8hk
P koguneb stistla tipuosasse. Vajutage ettevaatlikult
sustlakolbi seni, kuni 6humullid on valjunud.

\ J

o Slstige lahus koheselt: Teie arst vdi 8de on eelnevalt teile soovitanud, kuhu peaksite sistima

e 1099 (n&iteks kdhu, reie esipinna naha alla). Puhastage valitud
piirkond alkoholitupsuga. Pigistage nahk tugevasti volti
ning torgake ndel 45°—90° nurga all sisse, kasutades
selleks viskamise-laadset liigutust. Sistige lahus naha
alla nii, nagu teid on dpetatud. Arge siistige otse mdnda
veeni. Sistige lahus ettevaatlikult siistlakolvile vajutades.
Varuge nii palju aega nagu vaja, et siistida kogu lahus.
Seejarel tbmmake ndel koheselt vélja ning puhastage
nahk alkoholitupsuga ringjaid liigutusi tehes.

. Visake &ra koik kasutatud esemed: Kui te olete sUstimisq_Ic”)petanud, visake kohe selleks sobivas
mahutis minema k&ik kasutatud ndelad ja klaasesemed. Ara tuleb visata ka kasutamata
jaanud lahus.

Kui te kasutate Luveris’t rohkem, kui ette ndhtud

Luveris’e toimed iileannustamisel ei ole teada. Sellegipoolest on olemas véimalus munasarjade
hiperstimulatsioonistindroomi tekkeks (vt 18ik 4). Siiski tekib see seisund vaid sel juhul, kui
manustatud on ka hCG-i (vt 16ik 2 jaotis ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Kui te unustate Luveris’t kasutada

Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata. VVotke palun Gihendust oma
arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised kdrvaltoimed

Kui teil tekib tikskdik milline alltoodud kdrvaltoimetest, votke kohe Gihendust oma arstiga. Arst
voib paluda teil Luveris’e kasutamise 1opetada.

Allergiline reaktsioon

Allergilised reaktsioonid, nagu 166ve, nahapunetus, kublad, ndopaistetus koos hingamisraskustega
vBivad monikord olla tdsised. See kdrvaltoime on véga harv (esineb vahem kui Uhel kasutajal

10 000-st).
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Munasarjade hiperstimulatsioonisindroom (OHSS)

o Alakdhuvalu koos iivelduse vGi oksendamisega vdivad olla munasarjade
hiperstimulatsioonisiindroomi (OHSS) simptomid. Teie munasarjad v@ivad olla ravile lle
reageerinud ja moodustanud suured munasarjatsustid (vt 18ik 2 jaotis ,,Munasarjade
hiperstimulatsioonisiindroom (OHSS)*). See kdrvaltoime on sage (esineb tihel kuni 10-I
kasutajal 100-st). Selle simptomi ilmnemisel peab arst teid vdimalikult Kiiresti I&bi vaatama.

o Vé&ga harva voib esineda tdsiseid verehliibe moodustumisega seotud probleeme
(trombemboolilisi tusistusi), tavaliselt koos raske OHSS-iga. See v@ib pbhjustada valu rinnus,
hingeldamist, insulti vdi siidameinfarkti (vt 18ik 2 jaotis ,,Verehiiiibe moodustumise
probleemid*).

Muud sagedased kdrvaltoimed

o Peavalu

. Halb enesetunne, oksendamine, kbhulahtisus, ebamugavustunne kdhus vi kdhuvalu

o Vedelikku sisaldavad moodustised munasarjades (munasarjatsistid), valu rinnandarmes ja
vaagnapiirkonnas

o Lokaalne reaktsioon sistekohal, nt valu, sigelus, hematoomid, turse vdi punetus

Emakamanuste keerdumisest voi verejooksust kdhuddnde ei ole Luveris-ravi ajal teatatud, kuigi
harvadel juhtudel on neid tusistusi esinenud péarast ravi inimese menopausiaegse gonadotropiiniga
(hMG) — uriinist saadava ravimiga, mis sisaldab samuti LH-i.

Tekkida vBib emakavéline rasedus (loode on pesastunud valjaspool emakat), eriti naistel, kellel on
varem esinenud munajuhade haigusi.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib kskoik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Luveris’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja viaalidel pirast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate, et ravim on riknenud, naiteks on muutunud pulbri varvus
vOi pakend on kahjustunud.

Ravim tuleb manustada otsekohe parast pulbri lahustamist.
Slstelahust ei tohi kasutada, kui see sisaldab vdrosiseid voi ei ole selge.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Luveris sisaldab

o Toimeaine on alfalutropiin. Uks siistelahuse pulbri viaal sisaldab 75 RU (rahvusvahelist Gihikut).

o Alfalutropiin on rekombinantne inimese luteiniseeriv hormoon (r-hLH), mida valmistatakse
rekombinantse DNA-tehnoloogia abil.

o Teised pulbri koostisosad on poliisorbaat 20, sahharoos, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat,
dinaatriumfosfaatdihldraat, kontsentreeritud fosforhape, naatriumhidroksiid, L-metioniin ja
lAammastik.

o Lahustiks on sustevesi.

Kuidas Luveris valja néaeb ja pakendi sisu

o Luveris on saadaval sustelahuse pulbri ja lahustina.

o Iga pulbri viaal sisaldab 75 RU alfalutropiini ja iga lahustiviaal sisaldab 1 ml siistevett.
o Luveris’e pakendis on 1, 3 voi 10 pulbri viaali ning sama arv lahustiviaale.

Muugiloa hoidja
Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

Tootja

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK.AAAA}.

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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