VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Luveris 75 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 75 a.e. af lutr6pin alfa*.

* radbrigda gulbusorvandi hormén manna (r-hLH) sem er framleitt med samrunaerfdateekni
erfdabreyttum frumum Ur eggjastokk kinverska hamstursins (Chinese Hamster Ovary (CHO) cells)

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn).

Lysing & stungulyfsstofni: hvit, frostburrkud pilla
Lysing & leysi: teer, litlaus vokvi

Syrustig (pH) fullbtnu lausnarinnar er 7,5 til 8,5.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Malt er &tlad Luveris asamt med eggbusorvandi hormdni (FSH) til ad 6rva proskun eggbua hja
fullorénum konum med alvarlegan skort & gulbusérvandi hormoni (LH) og FSH.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medhéndlun med Luveris atti ad vera undir stjorn laeknis med reynslu i medferd frjésemisraskana.
Skammtar

Markmid Luveris medferdar samhlida FSH hja konum, sem skortir LH og FSH, er ad hvetja proskun
eggbua og lokastig proskunar i kjolfarid eftir gjof manna koriogénadotropins (hCG gjof). Gefa atti
Luveris daglega samhlida FSH. Ef sjuklingurinn hefur haldnir tidateppu (amenorrhoeic) og eru med
laga, innraena seytingu dstrogens, ma hefja medferd hvener sem er.

Luveris skal gefa samhlida medferd med follitrépin alfa.

Malt er med 75 a.e. byrjunarskammti af lutropin alfa (p.e. einu hettuglasi af Luveris) daglega med 75—
150 a.e. FSH. Medferd atti ad snida ad svorun einstakra sjuklinga samkvaemt eggbussteerd akvardadri
med 6mskodun og 6stroégenseytingu.

I kliniskum ranns6knum hefur verid synt fram & ad Luveris eykur nemni eggjastokkanna fyrir
follitropin alfa. Ef talid er ad auka purfi skammtinn af FSH, etti helst ad stilla skammtinn af &

7 til 14 daga fresti og helst med 37,5 a.e. til 75 a.e. skdmmtum. bad getur verid réttletanlegt ad lengja
medferdina i hverjum hring allt ad 5 vikur.

Pegar bestu svérun hefur verid ndd, skal gefa 250 mikrogrémm af r-hCG eda 5 000 til 10 000 a.e. af
hCG i einum skammti 24 til 48 Klst. eftir sidustu gjof med Luveris og FSH. Meelt er med ad



sjuklingurinn hafi samfarir sama dag og daginn eftir hCG gjof. Ad 6drum kosti ma framkvaema
sedingu i legi eda adra teeknifrjévgunaradferd samkveemt mati leeknisins & kliniska tilfellinu.

fhuga ma studning vid seytingarskeid legslimu par sem skortur & efnum med gulbussaekna virkni
(LH/hCQG) eftir egglos getur leitt til 6timabaerrar bilunar gulbdsins.

Ef svorun er of hastarleg, skal haetta medferd og ekki gefa hCG. Medferd skal pa hefja ad nyju med
leegri skdmmtum af FSH en &dur (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Notkun Luveris & ekki vid hja éldrudum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Luveris hja
oldrudum sjaklingum.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi, verkun og lyfjahvorf Luveris hja sjoklingum med skerta nyrna-
eda lifrarstarfsemi.

Born
Notkun Luveris & ekki vid hja bornum.

Lyfjagjof

Luveris er atlad til notkunar undir hid. Fyrstu inndzlingu Luveris & ad framkvema undir eftirliti
leekna. Stungulyfsstofninn skal leysa upp i leysinum sem fylgir med rétt &dur en notkun fer fram.
Einungis sjuklingar sem eru ahugasamir, hafa hlotid pjalfun og hafa adgang ad sérfreediradgjof eiga ad
medhondla sig sjalfa med pessu lyfi.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um frekari blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Frabendingar sjuklinga fyrir notkun Luveris eru:

o ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o axli i undirsttku og heiladingli

o steekkun eggjastokka eda bladra & eggjastokkum sem er ekki tengd fjélblodrueggjastokkum og
er af 6pekktum uppruna

o blaeding af 6pekktum asteedum

o krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum

Luveris ma ekki nota vid adsteedur sem hindrad geta edlilega medgongu, svo sem:
o Kvilla i eggjastokkum

o Missmid & kynfaerum sem gerir medgdéngu 6mogulega

o Bandvefsaxli i legi sem gerir medgdngu 6mogulega

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.



Almennar radleggingar

Adur en medferd hefst er rétt ad kanna frjosemi parsins og hvort meintar frabendingar séu fyrir hendi.
Einnig skal geeta ad skjaldkirtilspurrd, barksteraskorti og aukningu & prélaktini i bl6di og medhondla
slikt & videigandi hatt.

Porfyria

Hja sjuklingum med porfyriu eda fjdlskyldusdgu um porfyriu getur Luveris aukid haettu & bradu kasti.
Ef pessi sjukdémur versnar eda kemur fram i fyrsta skipti, getur purft ad heetta medferd.

Ofdrvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)

Buast ma vid nokkurri steekkun eggjastokka vid styrda drvun & eggjastokkum. betta sést oftar hja
konum med fjolblédruheilkenni eggjastokka og dvinar vanalega &n medferdar.

Olikt einfaldri steekkun eggjastokka er oférvunarheilkenni eggjastokka astand sem getur komid fram i
stodugt alvarlegri meeli. I pvi felast greinileg steekkun & eggjastokkum, hé gildi kynhormona i sermi og
aukning a gegndraepi i &edakerfi sem getur leitt til uppséfnunar vokva i skinu- og fleidruholi og i mjdg
sjaldgaefum tilvikum i gollurshasi.

Vg einkenni oférvunarheilkennis eggjastokka geta verid kvidverkir, épaegindi og tatnun & kvid eda
steekkun & eggjastokkum. Midlungs mikil einkenni ofdrvunarheilkennis eggjastokka geta enn fremur
verid 6gledi, uppkdst, visbending um skinuholsvokva vid 6mskodun eda greinileg steekkun
eggjastokka.

Vid alvarleg tilfelli oforvunarheilkennis eggjastokka koma enn fremur fram einkenni svo sem mikil
steekkun eggjastokka, pyngdaraukning, maedi eda pvagpurrd. Vid kliniskt mat geta komid fram merki
svo sem bl6dpurrd, blodstyrkt, elektrolytadjafnveegi, skinuholsvokvi, fleidruutflaedi eda brad
lungnabilun. Orsjaldan fylgja alvarlegu oférvunarheilkenni eggjastokka eggjastokksvindingur eda
segarekstilvik svo sem lungnasegarek, heilabléofall eda hjartadrep.

Ohadir ahattupeettir fyrir myndun oférvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, magurt holdafar,
fjolblodruheilkenni eggjastokka, steerri skammtar af utanadkomandi génad6trépinum, ha eda hratt
vaxandi gildi dstradiols i sermi og fyrri tilvik oférvunarheilkennis eggjastokka, mikill fjoldi vaxandi
eggbla og miklar heimtur eggfrumna i teeknifrjévgunarlotum (assisted reproductive technology
(ART)).

Med pvi ad fylgja radlogdum skammtasteerdum fyrir Luveris og FSH og medferdaraformum mé
minnka likurnar & oférvun eggjastokka. Meelt er med eftirliti med érvunarlotum med 6mskodun jafnt
sem melingum & ostradidli til ad snemma megi greina aheattupeetti.

Visbendingar eru um ad hCG gegni lykilhlutverki i ad kalla fram oférvunarheilkenni eggjastokka og
ad heilkennio geti verid alvarlegra og dregist meira & langinn ef medganga verdur ad veruleika. Ef
fram koma merki um oférvun eggjastokka er pvi malt med ad nota ekki hCG og rédleggja sjuklingi ad
hafa ekki samfarir eda nota getnadarvarnir &n horména i a.m.k. 4 daga. par sem oférvunarheilkenni
eggjastokka getur préast hratt (innan 24 klukkustunda) eda a nokkrum dégum og ordid alvarlegt
leeknisfreedilegt vandamal, & ad fylgjast med sjuklingum i a.m.k. tveer vikur eftir gjof hCG.

Veegt eda midlungs alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka gengur yfirleitt til baka af sjalfu sér. Ef
fram kemur alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er melt med ad génaddtropinmedferd sé stodvud
ef han er enn i gangi og ad sjuklingurinn sé lagdur inn & sjukrahus og videigandi medferd hafin.



Eqgjastokksvindingur

Tilkynnt hefur verid um eggjastokksvinding eftir medferd med 6drum goénadotropinum. Petta kann ad
tengjast 6drum ahettupattum & bord vid oférvunarheilkenni eggjastokka, pungun, fyrri
kvidarholsadgerd, sdgu um eggjastokksvinding, blédrur & eggjastokkum eda ségu um blédrur eda
fjolblodruheilkenni eggjastokka. Haegt er ad lagmarka skemmdir a eggjastokkum vegna skerts
bl6ofleedis med timanlegri greiningu og ad flaekjan sé leyst tafarlaust.

Fj6lburapungun

Hjéa sjuklingum, sem undirgangast medferd til drvunar eggloss, ma buast vid heerri tioni
fjélburapungunar samanborid vid nattdrulegan getnad. Megnid af fjdlburagetnudum eru tviburar.
Fjolburapungun, einkum ef fostrin eru morg, felur i sér aukna haettu & fylgikvillum fyrir médur og
vandkvaedum 4 sidustu manudum medgdngu og fram yfir faedingu (perinatal).

Til ad minnka hattuna & fjélburamedgdngu med mdrgum fostrum er meelt med nakveemu eftirliti med
svOrun eggjastokka. Hja sjuklingum sem gangast undir teeknifrjovgun tengist hettan &
fjélburapungunum adallega fjélda peirra fosturvisa sem komid er fyrir, geedum peirra og aldri
sjuklings.

Fosturlat

Fosturlat eru tidari hja sjuklingum sem gangast undir medferd til 6rvunar eggbusvaxtar til
framkollunar & egglosi eda taeknifrjdvgun heldur en eftir edlilegan getnad.

Utanlegspykkt

Konur med ségu um sjukdéma i eggjaleidurum eiga & heettu ad mynda utanlegspykkt (ectopic
pregnancy), hvort sem pungunin & sér stad med edlilegum getnadi eda med frjosemismedferd.
Tioni utanlegspykktar eftir teeknifrjovgun var tilkynnt heerri en i almennum vidmidunarhépum.

Meodfaedd vanskdpun

Tioni medfeddra vanskapana eftir teeknifrjovgun geeti verid adeins heerri en eftir edlilegan getnad.
Petta geeti komid til vegna adstaedna foreldra (t.d. aldurs médur, erfoa), vegna adferda sem notadar eru
vid taeknifrjovganir og vegna fjolburapungana.

Segarekstilvik

Hja konum med nylegan eda yfirstandandi segarekssjukdém eda konum med vel pekkta ahaettupaetti
fyrir segarekstilvikum, svo sem vegna eigin sdgu eda fjolskylduségu, segamyndunarhneigd eda mikla
yfirpyngd (likamspyngdarstudull >30 Kg/m?), getur medferd med génadétropinum aukid ahattuna enn
frekar & pvi ad slik tilvik versni eda komi fram. Hj& pessum konum parf ad meta &vinning medferdar
med goénaddtropinum & moti dhaettunni. Hins vegar er rétt ad taka fram, ad pungunin sjalf, auk
oférvunarheilkennis eggjastokka, felur einnig i sér aukna heettu & segareki.

AXIi { eexlunarferum

Tilkynnt hefur verid um exli i eggjastokkum og 6drum axlunarferum, baedi géokynja og illkynja, hja
konum sem hafa gengist undir margar medferdir vegna 6frjésemi. Ekki hefur enn verid stadfest hvort
medferd med gonaddtropinum auki haettuna & pessum axlum hja 6frjosémum konum.

Natriummagn

Luveris inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

EkKi atti ad gefa Luveris samtimis i blondu med édrum lyfjum, nema med follitropin alfa, par sem
synt hefur verio fram & ad pad ad gefa pau samtimis breytir ekki virkni, stédugleika, né lyfjahvarfa- og
lyfhrifaeiginleikum peirra & marktaekan hatt.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin &bending er um notkun Luveris & medgdngu.

Upplysingar ar takmdrkudum fjolda pungana sem lyfid tekur til benda ekki til neinna aukaverkana
gbnadétrépina & medgongu, proska fésturvisa eda fdstra, faedingu eda proska eftir feedingu i kjolfar
styrorar eggjastokkadrvunar. EKki hefur ordid vart vid vanskdpunarahrif af véldum Luveris i

dyrarannséknum. Kliniskar upplysingar eru ekki neegilegar til ad Gtiloka vanskdpunarahrif Luveris,
komi til notkunar pess & medgdngu.

Brjostagjof

Luveris er ekki atlad til notkunar medan & brjostagjof stendur.

Frj6semi

Luveris er &tlad til érvunar proska eggbla, asamt FSH (sja kafla 4.1).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Luveris hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Luveris er notad samhlida follitropin alfa til drvunar proska eggbua og pess vegna er erfitt ad tengja
aukaverkanir einhverju einu peirra lyfja, sem notud eru.

I kliniskri rannsokn saust vaeg og hofleg vidbrogd & stungustad (mar, sarsauki, rodi, kladi eda bolga) i
7,4% og 0,9% tilfella, en engin alvarleg vidbrogd a stungustad.

Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS) sést hja feerri en 6% peirra sjuklinga sem voru medhondladir
med Luveris. Ekkert alvarlegt OHSS kom i 1jés (sja kafla 4.4).

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid hagt ad tengja legpipuflaekju (adnexal torsion; fylgikvilli
steekkunar eggjastokka) og skinuholsblaedingu (haemoperitoneum) vid génadétropinmedferd. Jafnvel
p6 ekki hafi ordid vart vid pessar aukaverkanir er mdgulegt ad Luveris geti orsakad peer.

Utanlegspykkt (ectopic pregnancy) getur komio fyrir, sérstaklega hja konum med ségu um sjukdéma i
eggjaleidurum.

Listi yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eru notadar vid flokkun & tioni: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til
<1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mj6g sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan
fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).



Buast ma vid eftirfarandi aukaverkunum vid notkun Luveris;
Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir: Fra veegum til alvarlegra ofneemisvidbragda ad medtéldum
bradaofneemisvidbrogdum og losti.

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur.

Adar
Koma orsjaldan fyrir: Segarek, venjulega tengt alvarlegu oférvunarheilkenni eggjastokka.

Meltingarfeeri

Algengar: Verkir i kvidarholi, épeegindi i kvidarholi, 6gledi, uppkdst, nidurgangur.

Axlunarfeeri og brjost

Algengar: Veegt eda midlungs alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (ad medtdldum
tengdum einkennum), blddrur & eggjastokkum, verkir i brjéstum, verkir i
grindarholi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algengar: Vidbrogo & stungustad (t.d. verkur, rodapot, margull (haematoma), bdlga og/eda
erting & stungustad).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun med Luveris. b6 er s& moguleiki fyrir hendi ad
ofdrvunarheilkenni eggjastokka geti att sér stad (sja kafla 4.4).

Heilbrigdar konur hafa fengid einstaka skammta allt ad 40.000 a.e. af lutr6pin alfa sem poldust vel og
voru &n alvarlegra aukaverkana.

Meoferd

Meoferd beinist ad einkennum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormonar og lyf, sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, génadétrdpin,
ATC-flokkur: GO3G A07

Verkunarhattur
Gulbusérvandi hormén (LH) og eggbusérvandi hormdn (FSH) seytast ar framhluta heiladinguls sem

vidbragd vid leysipatti gulbuskveikju (gonadotroping releasing hormone, GnRH) og gegna frekara
hlutverki vid proskun eggbua og egglos. LH orvar seytingu andrégena i hulufrumum (theca cells) sem


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

flytjast i kornafrumur (granulosa cells), par sem arématasi umbreytir peim i dstradiol (E2). FSH 6rvar
proskun eggbua i kornafrumum en LH tekur pétt i proskun eggbua, steramyndun og vexti.

Lyfhrif

Helstu ahrifin af gjof r-hLH eru skammtatengd aukning & seytingu E2 sem eykur ahrif FSH gjafar &
eggbusvoxt.

Verkun

I kliniskum rannséknum voru pessir sjuklingar skilgreindir eftir innraenu LH gildi i sermi <1,2 a.e./l.
samkvamt nidurstédum fra einni midlaegri rannsoknastofu.l kliniskum rannsoknum er hlutfall eggloss
70 til 75% fyrir hvern tidahring. Hins vegar verdur ad taka tillit til pess ad meelingar, framkveemdar &
mismunandi rannséknastofum, geta verio breytilegar.

I Kliniskri rannsokn hja konum med vanseytingu gonadétropina og péttni innraens LH i sermi undir
1,2 a.e./l var videigandi skammtur af r-hLH kannadur. Skammtur sem var 75 a.e. af r-hLH & dag
(samhlida 150 a.e. af r-hFSH) leiddi til videigandi proska eggbus og dstrégen framleidslu. Skammtur
sem var 25 a.e. r-hLH & dag (samhlida 150 a.e. af r-hFSH) leiddi til 6fullnaegjandi proska eggbus.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf latropin alfa fra 75 a.e. til 40.000 a.e. hafa verid rannsékud hjé kvenkyns sjalfbodalidum,
par sem starfsemi heiladinguls hefur verid slegin Gt, timabundid. Lyfjahvorf latropin alfa eru svipud
og innraent LH.

Engar lyfjahvarfamilliverkanir eru vid follitropin alfa, pegar lyfin eru gefin samtimis.

Dreifing

Eftir ad lyfio hefur verid gefid i &0 dreifist lUtropin alfa hratt med upphaflegan helmingunartima u.p.b.
1 Kklst. og hverfur ar likamanum med endanlegan helmingunartima brotthvarfs u.p.b. 9 til 11 Kist.
Dreifingarrammal i jafnveegi er & bilinu 5 til 14 I. Lyfjahvorf 10tropin alfa eru linuleg samkvaemt
flatarmali undir ferli (AUC) sem er i réttu hlutfalli vid gefinn skammt.

Eftir gjof undir had er heildaradgengi 56% og synilegur endanlegur helmingunartimi er & bilinu 8 til
21 Kklst. Synt var fram & skammtahlutfall eftir gjof undir h(id sem nam allt ad 450 a.e. Lyfjahvorf
latrépin alfa eftir eina gjof og margendurteknar gjafir af Luveris eru alika og samsofnunarhlutfall
lutropin alfa er 1agt.

Brotthvarf
Heildarathreinsun ar likamanum er um 1,8 I/kIst. og minna en 5% skammti skilinn Gt i pvagi.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum. Eins og vid matti bdast, par sem hormonid er protein af
6likum uppruna (heterologous), vakti latrépin alfa métefnissvorun i tilraunadyrum eftir nokkurn tima
sem minnkadi melanlegt magn LH i sermi, en kom ekki ad fullu i veg fyrir liffreedilega verkun pess.
Engin merki voru um eiturdhrif i tengslum vid framleidslu motefnis gegn 1atrépin alfa.

Vid endurtekna lyfjaskammta, 10 a.e./kg/dag og heerri, hja pungudum fengnum rottum og kaninum,
vard vart vio minnkada frjosemi, p.m.t. uppsog féstra og leekkunar & aukningu likamspunga
madranna. Hins vegar vard ekki vart vid fosturskemmandi ahrif i pessum dyratilraunum, sem rekja
matti til lyfsins.



Adrar rannséknir hafa synt ad latropin alfa veldur ekki stokkbreytingum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Sukrosi

Tvinatriumfosfat tvihydrat
Natriumtvivetnisfosfat einhydrat

Pdlysorbat 20

Fosforsyra, 6blondud (til ad stilla syrustig, pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig, pH)
L-metionin

Kéfnunarefni

Leysir

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald
Stungulyfsstofninum er pakkad i 3 ml hettuglds ar gegnsaju gleri (tegund 1). Hettugldsin eru lokud
med tappa ur bromaébatyl, sem er varinn med alhring med smelluloki. Leysinum er tappad annad i

2 eda 3 ml hettuglos ur gegnsaeju gleri (tegund 1).

Lyfid fest i 1, 3 eda 10 hettuglasa pakkningum med samsvarandi fjélda hettuglasa. EKki er vist ad
allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Notist an tafar og adeins einu sinni eftir ad ilat hefur verid opnad og fullbdin lausn Gtbuin.
Fullbdna lausn af lyfinu skal utbda med leysinum med hagri hringhreyfingu.

Lausnina skal ekki nota ef hun inniheldur agnir eda er ekki teer.

Luveris ma blanda saman vid follitrépin alfa og gefa lyfin saman i einni gjof.

I slikum tilvikum etti ad Gtbua fullbina lausn af Luveris fyrst og nota hana sidan til ad utbda fullbtna
lausn ar follitropin alfa stungulyfsstofninum.



Til ad komast hja pvi ad sprauta miklu magni, ma Gtbda fullbina lausn ar einu hettuglasi af Luveris
med einni eda tveimur hettuglosum af follitropin alfa, 75 a.e i 1 ml af leysi.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER
U/1/00/155/004

EU/1/00/155/005
EU/1/00/155/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. névember 2000.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. jantar 2006.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

MM/AAAA

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna
Merck Serono S.A.

Succursale d’ Aubonne

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz

1170 Aubonne

Sviss

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona industriale)

70026 Modugno (BA)

italia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum Iyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & dstlun
um aheettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjornun:

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI |11

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

LUVERIS 75 a.e., HETTUGLOS

1. HEITI LYFS

Luveris 75 a.e., stungulyfsstofn og leysir, lausn
latrépin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 1Gtrépin alfa 75 a.e.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: pdlysorbat 20, stkrosi, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat
tvihydrat, 6bléndud fosforsyra, natriumhydroxid, L-metionin og kdfnunarefni.

Eitt hettuglas af leysi inniheldur 1 ml vatn fyrir stungulyf. (EU/1/00/155/004-006)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas med stungulyfsstofni, lausn / 1 hettuglas af leysi
3 hettuglds med stungulyfsstofni, lausn / 3 hettuglos af leysi
10 hettugl6s med stungulyfsstofni, lausn / 10 hettuglés af leysi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hio.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid harri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn 1jési.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/155/004 (1 hettuglas/ 1 hettuglas)
EU/1/00/155/005 (3 hettuglds/ 3 hettuglds)
EU/1/00/155/006 (10 hettuglds/ 10 hettuglds)

13. LOTUNUMER

Lot
Lot leysis

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

luveris 75 a.e.

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
LITILLA EININGA

LUVERIS 75 a.e., HETTUGLOS

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Luveris 75 a.e. stungulyfsstofn
lutropin alfa
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

75 a.e.

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
LITILLA EININGA

LUVERIS 75 a.e., HETTUGLOS MED LEYSI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Luveris
vatn fyrir stungulyf
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Leysir i hettuglosum

Luveris 75 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
lutrépin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn,lyfjafreding eda hjakrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Luveris og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Luveris

Hvernig nota & Luveris

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Luveris

Pakkningar og adrar upplysingar

g wdE

1. Upplysingar um Luveris og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Luveris

Lyfid Luveris inniheldur 1Gtrépin alfa, gulbisérvandi hormoén (LH) framleitt med samrunaerfdataekni,
sem er i storum drattum samskonar og gulbisorvandi hormén manna. Lyfid tilheyrir flokki
gbnadétrépinhormdna, sem taka patt i edlilegri stjérnun axlunar.

Vid hverju Luveris er notad

Mzelt er med notkun Luveris vid medferd hja fulloronum konum, par sem synt hefur verid fram a lag
gildi ymissa hormona, sem naudsynleg eru fyrir edlilega aexlun. Lyfid er notad &samt 66ru hormoni,
svokalladri kynfrumukveikju (FSH) til ad 6rva proska eggbua, sem eru stadsett i eggjastokkunum og
eru uppspretta eggjanna sjalfra. Framhald medferdarinnar er svo einn skammtur af kériogénadoétropini
(hCG), sem hvetur losun eggs ur eggbuinu.

2. Adur en byrjad er ad nota Luveris

Ekki ma nota Luveris

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir gonadotrépinum (eins og gulbusérvandi horménum,
kynfrumnakveikjum eda koriéngonado6tropini manna), eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

ef pu hefur krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjéstum

ef pu hefur greinst med &xli i heila

ef pu ert med steekkada eggjastokka eda vokvablodrur & eggjastokkum af 6pekktum uppruna
ef pu ert med blaedingar af 6pekktum uppruna i leggéngum

EkKi nota Luveris ef eitthvert ofangreindra atrida & vid pig. Ef pu ert ekki viss, skaltu tala vid leekninn
eda lyfjafraeding &dur en lyfid er notad.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Luveris er notad.
Rétt er ad kanna frjosemi pars, &dur en medferd hefst.
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Radlagt er ad nota ekki Luveris ef um er ad raeda astand sem vanalega gerir edlilega medgongu
omogulega, svo sem ef eggjastokkar starfa ekki sem skyldi vegna galla i eggjastokkum eda
vanskopunar & kynfaerum.

Porfyria
Lattu leekninn vita &dur en medferd hefst ef pd eda einhver i fjdlskyldunni er med porfyriu (vanhefni
til nidurbrots porfyrina sem getur borist fra foreldrum til barna).

Of6rvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)

Lyfid orvar eggjastokka pina. Petta eykur hattuna & oférvunarheilkenni eggjastokka eda OHSS. ba
proskast eggbuin of mikid og verda ad stérum blédorum. Ef pu faerd verk i nedri hluta kvidar, pyngist
hratt, finnur fyrir 6gledi eda kastar upp eda ef pa att erfitt med ad anda, skaltu hafa tafarlaust samband
vid leekninn sem geeti bedio pig ad haetta ad nota lyfid (sja 4. kafla ,,Alvarlegar aukaverkanir®).

Ef pa hefur ekki egglos og ef fylgt er radlogoum skammti og aaetlun um lyfjagjof er 6liklegra ad
oftrvunarheilkenni eggjastokka komi fram. Medferd med Luveris veldur sjaldan alvarlegu
ofdrvunarheilkenni eggjastokka. Likurnar aukast ef lyfid sem er notad til lokaproskunar eggbua
(inniheldur manna kériogonadotropin, hCG) er gefid (sja kafla 3 ,,Hve mikid er notad*). Ef pu ert ad
préa med pér oférvunarheilkenni eggjastokka getur verid ad leeknirinn gefi ekki hCG i peirri
medferdarlotu og verid getur ad pér verdi sagt ad hafa ekki samfarir eda nota getnadarvarnir an
horména i a.m.k. fjéra daga.

Leaeknirinn tryggir nakveemt eftirlit med svorun eggjastokka med 6mskodun og blédprufum fyrir og a
medan & medferd stendur.

Fj6lburapungun

Pegar Luveris er notad er meiri heatta a ad verda barnshafandi af fleiri en einu barni samtimis
(,,fjdlburapungun®, adallega tviburar) en ef getnadur er nattirulegur. Fjolburapungun getur valdid
leeknisfreedilegum fylgikvillum fyrir pig og bornin. Minnka mé hattu & fjélburapungun med pvi ad
nota réttan skammt af Luveris & réttum timum. begar teeknifrjovgun & sér stad tengist heettan &
fjélburapungun aldri, geedum og fjolda frjbvgadra eggja eda fosturvisa sem komid er fyrir inni i pér.

Fosturlat
Pegar gengist er undir teeknifrjovgun eda érvun a eggjastokkum til ad framleida egg, er liklegra ad
fosturlat verdi en hja konum almennt.

Utanlegsfostur
Konur med ségu um sjukdéma i eggjaleidurum eiga & heettu ad mynda utanlegsfostur (bungun par sem

fostrid verdur til utan legs), hvort sem pungun hefur att sér stad med edlilegum getnadi eda med hjalp
frjosemismedferda.

Blodtappavandi (segarekstilvik)

Leitio radda hja leekninum &dur en Luveris er notad ef pu eda einhver i fjolskyldunni pinni hefur
verid med bldotappa i feeti eda lunga, fengid hjartadfall eda slag. bu getur verid i meiri haettu & ad fa
alvarlega bléotappa eda ad blodtappar sem pegar eru til stadar versni med Luveris medferd.

ZAXli i kynfeerum
Greint hefur verid fra exlum i eggjastokkum og i 6drum kynferum, baedi godkynja og illkynja, hja
konum sem hafa verid medhondladar med mérgum lyfjum vegna 6frjésemi.

Feedingargallar
Faedingargallar eftir teeknifrjovganir geetu verid orlitio algengari en vid edlilegan getnad. betta geeti

komid til vegna adsteedna foreldra eins og aldurs médurinnar, erfoa eda vegna adferda sem notadar eru
vid teknifrjovganir og vegna fjolburapungunar.
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Bdrn og unglingar
Luveris er ekki &tlad til notkunar hja bornum og unglingum undir 18 &ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Luveris
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EkKi blanda Luveris vid 6nnur lyf i sému inndaelingu, nema follitropin alfa, ef pvi er visad af laekni.

Medganga og brjostagjof
Pu métt ekki nota Luveris ef pu ert pungud eda med barn & brjosti.
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Luveris hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Luveris inniheldur natrium
Luveris inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Luveris

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Notkun lyfsins
Laeknirinn akvedur skammtasteerdir og medferdaraztiun, sem henta pér best.

Hve mikid er notad

o Luveris er venjulega notad daglega i allt ad prjar vikur samhlida FSH. Venjulegur
upphafsskammtur er 75 a.e. (eitt hettuglas) af Luveris daglega med 75 a.e. eda 150 a.e.
af FSH.

o Eftir pvi hvernig pu svarar medferdinni getur leeknirinn aukid skammtinn af FSH helst um
37,5til 75 a.e. med 7 til 14 daga millibili.

Laeknirinn getur akvedid ad framlengja medferdina i allt ad 5 vikur.

Pegar vidunandi svérun hefur verid nad, er gefinn einn skammtur af hCG i einum skammti 24 til

48 klst. eftir sioustu gjof med Luveris og FSH. Melt er med ad pu hafir samfarir sama dag og daginn
eftir hCG gjof. Ad 6drum kosti ma framkveema sadingu i legi eda adra teeknifrjdvgunaradferd
samkveemt mati laeknisins.

Ef svorun er of mikil, skal hatta medferd og ekki gefa hCG (sja kafla 4 ,,Oférvunarheilkenni
eggjastokka (OHSS)®). Laeknirinn mun pa avisa leegri skommtum af FSH en a0ur i naestu medfero.

Lyfjagjof
Luveris er &tlad til notkunar undir h(d. Adeins ma nota hvert hettuglas einu sinni.

Vinsamlegast lestu vandlega eftirfarandi leidbeiningar, ef pu sérd sjalf um lyfjagjofina:
o Pvodu pér um hendurnar. Pad er mikilvaegt ad hendur pinar og peir hlutir, sem pa notar, séu eins
hrein og kostur er.

o Safnadu saman 6llu, sem pu parft. Finndu hreint svaedi og stilltu upp pvi, sem pa parft:
- eitt hettuglas af Luveris
- eitt hettuglas af leysi
- tveer purrkur veettar spritti
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- ein sprauta

- ein nal til ad utbua fullbuna lausn (bléndunarnal)

- fingerd ndl til gjafar undir htd
- forgunarilat fyrir gler og nélar
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Fjarleegdu hlifdarlokid af hettuglasinu med leysinum. Festu bléndunarndlina & sprautuna og

dragdu loft upp i sprautuna med pvi ad toga stimpilinn ad
1 ml markinu. Stingdu néalinni ofan i hettuglasid, yttu &
stimpilinn til ad prysta Gt loftinu, snGdu hettuglasinu &
hvolf og dragdu varlega upp allan leysinn.

Leggdu sprautuna varlega fra pér og geettu pess ad snerta
ekki nalina.

Utbadu fullbina lausn: Fjarleegdu hlifdarlokid af Luveris hettuglasinu, taktu upp sprautuna og

sprautadu leysinum varlega ofan i Luveris hettuglasid.
Vaggadu getilega an pess ad fjarleegja sprautuna.
Ekki hrista.

Eftir ad stungulyfsstofninn hefur leyst upp (sem venjulega gerist strax), athugadu hvort lausnin

er teer og ad hun innihaldi engar agnir. Hvolfdu pa
hettuglasinu og dragdu lausnina geetilega aftur upp i
sprautuna.

Pu getur lika blandad saman Luveris og follitropin alfa til ad komast hja ad sprauta pig med lyfjunum
sitt i hvoru lagi. Eftir ad pa hefur Gtbdid fullbdna lausn af Luveris, dragdu pa lausnina upp i sprautuna
og sprautadu henni ofan i ilatid med follitropin alfa stungulyfsstofninum. pegar stungulyfsstofninn
hefur leyst upp, dragdu pa lausnina aftur upp i sprautuna. Gettu ad pvi, hvort einhverjar agnir séu til
stadar og notadu ekki lausnina, ef hun er ekki teer.

Pad mé leysa allt ad prju ilat af stungulyfsstofni i 1 ml af leysi.

o Skiptu um nal, settu fingerdu nélina & sprautuna og fjarlegdu loftbolur: Ef pd verdur vor vid

e
T

~

loftbolur i sprautunni, haltu pa sprautunni 16drétt, pannig
ad nélin visi upp og bankadu Iétt & sprautuna, par til
loftid hefur safnast fyrir efst i henni. Yttu stimplinum
varlega upp, pangad til loftbolurnar hverfa.
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o Sprautadu pig &n tafar: Laeknirinn pinn eda hjukrunarkona eiga ad hafa radlagt pér vardandi
heppilega stungustadi (t.d. magasvaedi eda &
framanverdum leerum). Strjuktu yfir stungustadinn med
purrku veettri spritti. Kliptu &kvedid i hudina og stingdu
nalinni inn undir 45° til 90° horni, hratt og dkvedid.
Sprautadu pig eins og pér hefur verid kennt. EkKi sprauta
pig beint i blazged. Sprautadu lyfinu inn med pvi ad yta
stimplinum varlega nidur. Gefdu pér tima til ad teema
sprautuna alveg. Fjarleegdu svo nélina fljott og érugglega
og hreinsadu hddina med hringlaga hreyfingu, med
purrku veettri spritti.

-

. Fargadu 6llu, sem pu hefur notad: Ad lyfjagjof lokinni, fargadu ndlunum og tdémum glerilatum i
par til gert forgunarilat. Fargadu lika lyfjaleifum

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ahrif ofskémmtunar med Luveris eru pekkt. Samt sem adur getur verid hetta & oférvunarheilkenni
eggjastokka (sja kafla 4). Hins vegar & petta sér adeins stad eftir gjof med hCG (sja kafla 2 undir
,,Varnadarord og varudarreglur).

Ef gleymist ad nota Luveris

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Hafdu samband

vid laekni.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Hafou samband vid laekni um leid og vart verdur einhverra af peim aukaverknum sem taldar
eru upp hér ad nedan. Leknirinn geeti fyrirskipad pér ad haetta notkun Luveris.

Ofnaemisvidbrogd

Ofnaemisvidbrogd svo sem Utbrot, hidrodi, ofsakladi, andlitsproti med éndunarerfidleikum geta
stundum verid alvarleg. Pessi aukaverkun kemur érsjaldan fyrir (kemur fram hjé allt ad 1 af hverjum
10.000).

Of6rvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)

o Verkir i nedri hluta kvidarhols asamt 6gledi eda uppkdstum sem geta verid merki um
ofdrvunarheilkenni eggjastokka (OHSS). Verid getur ad eggjastokkarnir hafi brugdist of
hastarlega vid medferdinni og myndad stora vokvafyllta belgi eda blodrur (sja 2. kafla
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*) bessi aukaverkun er algeng (geta komid fram hja
allt ad 1 af hverjum 10). Ef pessa verdur vart parf leeknir ad skoda pig vio fyrsta tekifeeri.

o Alvarlegir fylgikvillar bléotappa (segarekstilvik), venjulega med alvarlegu oférvunarheilkenni
eggjastokka, koma drsjaldan fyrir. Pad geeti valdid verki fyrir brjosti, madi, heilablodfalli eda
hjartaafalli (sja 2. kafla ,,Blodtappavandi‘).

Adrar algengar aukaverkanir

. Hofudverkur

o Ogledi, uppkost, nidurgangur, 6paegindi i kvidarholi eda verkur i kvidarholi

o Vokvafylltir belgir & eggjastokkum (bléorur & eggjastokkum), verkur i brjéstum og verkur i
grindarholi
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. Stadbundin vidbrogd & stungustad, svo sem verkur, kladi, mar, bélga eda erting

EkKki hefur ordid vart vid eggjastokksvinding og blaedingar i kvidarholi af véldum Luveris, hins vegar
hefur ordid vart vid slikt i mjog sjaldgefum tilvikum eftir medferd med manna tioahvarfa
gonadotropini (hMG), sem er lyf unnid ar pvagi og inniheldur LH.

Utanlegsfdstur getur myndast, sérstaklega hja konum med ségu um sjukdéma i eggjaleidurum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Luveris
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglésunum a eftir
fyrnist og EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid synileg merki um skemmdir eins og ef stungulyfsstofninn er
aflitadur eda umbuadir galladar.

Nota atti lyfio strax eftir ad fullbdin lausn hefur verid utbain.
EkKi skal nota Luveris ef lausnin inniheldur agnir eda er ekki teer.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Luveris inniheldur

o Virka innihaldsefnid er lGtrépin alfa. Eitt hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 75 a.e.
(alpjodlegar einingar).

o Latrépin alfa er radbrigda gulbusdérvandi hormon (r-hLH) manna sem er framleitt med radbrigda
DNA teekni.

o Onnur innihaldsefni stungulyfsstofnsins eru pélysorbat 20, stkrdsi, natriumtvivetnisfosfat
einhydrat, tvinatriumfosfat tvihydrat, 6blondud fosférsyra, natriumhydroxid, L-metiénin og
kofnunarefni.

o Leysirinn er vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Luveris og pakkningastaeroir

o Luveris kemur fyrir sem stungulyfsstofn og leysir, lausn.

o Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 75 a.e. af latropin alfa og hvert hettuglas med
leysi inniheldur 1 ml af vatni fyrir stungulyf.

o Luveris er selt i pakkningum med 1, 3 eda 10 hettuglésum med stungulyfsstofni, asamt
samsvarandi fjolda af hettugldsum med leysi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Framleidandi

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

bessi fylgisedill var sidast uppfeersur MM/AAAA

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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