| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Luveris 75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename flakone yra 75 TV liutropino alfa*.

* rekombinantinis zmogaus liuteinizuojantis hormonas (z-LH), gaunamas geny inzinerijos metodais i$
modifikuoty kiny ziurkéno kiausidziy (KZK) lasteliy, taikant rekombinanting DNR technologija

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekciniai milteliai).

Milteliai: baltos liofilizuotos granulés.
Tirpiklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

Paruosto tirpalo pH yra 7,5 — 8,5.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Luveris, kartu su folikulus stimuliuojan¢iu hormonu (FSH), skirtas suaugusioms moterims, kurioms
yra didelis liuteinizuojancio hormono (LH) ir FSH triikumas bei reikia skatinti vystytis folikulus.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyti Luveris galima tik prizitirint gydytojui, kuris turi darbo patirties su pacientais, turinciais
vaisingumo sutrikimy.

Dozavimas

Moterims, kurioms tritksta LH ir FSH, gydymo Luveris kartu su FSH tikslas yra stimuliuoti folikuly
vystymasi ir galutinj folikuly subrendimg pavartojus zmogaus chorioninio gonadotropino (ZCG).
Luveris turi bati skiriamas injekcijy pavidalu kasdien kartu su FSH. Jeigu pacientei yra amenoré¢ja ir
nustatyta maza endogeniniy estrogeny sekrecija, gydyma galima pradéti bet kuriuo metu.

Luveris reikia vartoti kartu su folitropinu alfa.

Rekomenduojama gydyma pradéti nuo 75 TV liutropino alfa (t.y. vienas Luveris flakonas) kasdien su
75 —150 TV FSH. Gydyma reikia skirti atsizvelgiant j individualig pacientés biikle, jvertinant
ultragarsu nustatytg folikulo dydj ir estrogeny sekrecija.

Klinikiniy tyrimy metu pastebéta, kad vartojant Luveris padidé¢ja kiausidziy jautrumas folitropinui
alfa. Jei manoma, kad FSH dozé didinama tinkamai, ja koreguoti geriausia 7 — 14 pary intervalais,
didinant doz¢ 37,5 — 75 TV. Kartais gali biiti naudinga, bet kuriame cikle stimuliacijos trukme pratgsti
iki 5 savaiciy.

Pasiekus optimaly rezultata, po 24 — 48 valandy nuo paskutinés Luveris ir FSH injekcijos reikia skirti
vienkarting 250 mikrogramy r-2CG arba 5 000 — 10 000 TV zCG injekcijg. Pacientei rekomenduojama



turéti lytinius santykius zCG vartojimo dieng ir kitg diena. Kaip alternatyva, galima atlikti intrauterinj
apvaisinimg arba kitg pagalbinio apvaisinimo procediirg, remiantis gydytojo klinikinio atvejo
vertinimu.

Reikia imtis priemoniy geltonkiinio fazés palaikymui, nes liuteotropiniu aktyvumu pasiZyminciy
medziagy (LH/zCG) trikumas po ovuliacijos gali sukelti ankstyva geltonkiinio nepakankamuma.

Gavus per stipry poveikj, gydymas turi buti nutrauktas ir ZCG nebevartojamas. Gydymas turi biiti vél
pradétas kitame cikle FSH dozuojant mazesnémis nei ankstesniame cikle dozémis (zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Luveris néra skirtas senyviems pacientams. Luveris saugumas ir veiksmingumas senyviems
pacientams neistirti.

Inksty ir kepeny veiklos sutrikimai
Luveris saugumas, veiksmingumas ir farmakokinetinés savybeés pacientams, kuriy inksty arba kepeny

funkcija sutrikusi, neistirti.

Vaiky populiacija
Luveris néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas

Luveris skirtas leisti po oda. Pirmoji Luveris injekcija turi bati atlikta medicinos personalui tiesiogiai
priziarint. Miltelius reikia iStirpinti tik prie§ pat vartojimg pateiktame tirpiklyje. SavarankiSkai vartoti
§] vaistinj preparatg gali tik norin¢ios tai daryti, atitinkamai parengtos ir turin¢ios galimybe pasitarti su

patyrusiu specialistu pacientés.

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Luveris negalima vartoti pacientéms, kurioms:

o padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai;
o yra pogumburio ir hipofizés naviky;

o padidéjusi kiausidé ar kiausidés cista, nesusijusi su kiausidziy policistoze, taip pat ir neZinomos
kilmés;

° nezinomos kilmeés kraujavimas i§ maksties;

o yra kiau$idziy, gimdos ar kriities karcinoma.

Luveris negalima vartoti tais atvejais, kai nejmanomas normalus néStumas, pvz.:

o pirminis kiausidziy nepakankamumas;
o netaisyklingas lytiniy organy i$sivystymas, dél ko néStumas yra nejmanomas;
o fibroidiniai gimdos navikai, dél kuriy néStumas yra nejmanomas.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.



Bendrosios rekomendacijos

Prie§ pradedant gydyma, poros nevaisingumas turi biiti istirtas atitinkamais biidais ir jvertintos
galimos kontraindikacijos moters néStumui. Be to reikia istirti, ar pacientés neserga hipotiroidizmu,
antinksc¢iy zievés nepakankamumu ir hiperprolaktinemija bei skirti joms atitinkama gydyma.

Porfirija

Pacientéms, sergancioms porfirija, arba kuriy kraujo giminaiciai yra sirge porfirija, Luveris gali
padidinti timinio priepuolio tikimybe. Jeigu i buiklé pasunkéja arba pasireiskia pirma karta, gali reikéti
nutraukti gydyma.

Kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas (KHSS)

Tam tikro laipsnio kiausidziy padidéjimas yra tikétinas kontroliuojamos kiausidziy stimuliacijos
efektas. Jis dazniau pasireiSkia moterims, sergan¢ioms policistiniy kiau§idziy sindromu, ir paprastai
praeina be gydymo.

KHSS, kitaip nei nekomplikuotas kiausidziy padidéjimas, yra buklé¢, kuri pagal apraiskas skirstoma i
sunkumo laipsnius. Jis susijgs su Zymiu kiausidziy padidéjimu, dideliu lytiniy steroidy kiekiu serume
ir kraujagysliy pralaidumo padidéjimu, dél kurio pilvaplévés, pleuros ir (retai) perikardo ertmése gali
kauptis skystis.

Silpnas KHSS gali pasireiksti pilvo skausmu, diskomforto arba tempimo pojuciu pilve arba kiausidziy
padidéjimu. Esant vidutinio stiprumo KHSS, gali papildomai pasireiksti pykinimas, vémimas,
ultragarso tyrimo metu galima matyti ascitg arba zymy kiausidziy padidéjima.

Sunkaus KHSS atveju stebima dar daugiau simptomy, pvz., sunkus kiausidziy padidéjimas, kiino
svorio augimas, dispnéja arba oligurija. Klinikinio vertinimo metu gali buiti nustatyti tokie poZymiai,
kaip hipovolemija, hemokoncentracija, elektrolity disbalansas, ascitas, pleuros efuzijos arba timinis
respiracinis distresas. Labai retais atvejais sunkus KHSS gali komplikuotis kiauSidés persisukimu arba
tromboembolijos atvejais, pvz., plau¢iy embolija, iSeminiu insultu arba miokardo infarktu.

Nepriklausomi KHSS atsiradimo rizikos veiksniai yra §ie: jaunas amzius, smulkus kiino sudéjimas,
policistiniy kiausidziy sindromas, didesnés egzogeniniy gonadotropiny dozés, didelis absoliutusis
estradiolio kiekis arba staigiai didéjantis estradiolio kiekis serume bei anks¢iau buve KHSS epizodai,
didelis besivystanéiy kiausidziy folikuly skaicius ir didelis oocity, gauty dirbtinio apvaisinimo (DA)
cikly metu, kiekis.

Rekomenduojamo Luveris ir FSH dozavimo ir gydymo schemos laikymasis gali sumazinti kiausidziy
hiperstimuliavimo rizika. Siekiant anksti nustatyti rizikos veiksnius, rekomenduojama stebéti
stimuliavimo ciklus ultragarsu ir matuoti estradiolio kiekj.

Gauta jrodymy, kad pagrindinj vaidmenj KHSS sukélime turi ZCG ir kad sindromas gali biiti
sunkesnis ir ilgiau testis, jeigu pacienté pastoja. Tad, jeigu pasireiskia kiausidziy hiperstimuliavimas,
rekomenduojama sustabdyti ZCG vartojima ir patarti pacientei susilaikyti nuo lytiniy santykiy arba
naudoti barjerines kontraceptines apsaugos priemones ne trumpiau nei 4 paras. Kadangi KHSS gali
staigiai progresuoti (per 24 valandas) arba per kelias dienas tapti rimtu medicininiu atveju, po ZCG
skyrimo pacientes reikia stebéti ne trumpiau nei dvi savaites.

Lengvas arba vidutinio sunkumo KHSS paprastai praeina savaime. Jeigu pasireiské sunkus KHSS,
rekomenduojama sustabdyti gydyma gonadotropinu (jeigu jis tebevykdomas) ir pacient¢ nukreipti |
ligonine, kur jg reikia pradéti tinkamai gydyti.



Kiausidés persisukimas

Apie kiausidziy persisukimg gauta praneSimy gydant kitais gonadotropinais. Jis gali buti susijes su
kitais rizikos faktoriais, pvz., KHSS, néstumu, buvusia pilvo ertmés operacija, kiausidziy persisukimo
anamneze, buvusia arba esama kiausidziy cista ir policistiniy kiauSidziy sindromu. Kiausidés
pazeidimus dél sumazéjusios kraujotakos galima sumazinti anksti nustacius diagnoze ir nedelsiant
atsukus kiauside.

Daugiavaisis néStumas

Pacientéms, kurioms sukeliama ovuliacija, daugiavaisio néstumo ir gimdymo tikimybé didesné nei
natiraliai pastojusiosioms. DidZioji dauguma daugiavaisio néStumo atvejy yra dvyniai. Daugiavaisiai
néstumai (ypac, jei vaisiy yra daugiau) susije¢ su padidéjusia nepageidaujamy néstumo ir perinatalinio
periodo pasekmiy rizika.

Siekiant sumazinti didesnio laipsnio daugiavaisio néStumo rizika, rekomenduojama atidziai stebéti
kiausidziy atsaka. Daugiavaisio néstumo rizika pacientéms, kurioms taikomas DA, daugiausia

priklauso nuo persodinty embriony skaiciaus, kokybés ir pacientés amziaus.

Néstumo nutrikimas

Pacientéms, kurioms stimuliuojamas folikuly augimas siekiant sukelti ovuliacijg arba taikomas DA,
nustatytas didesnis néstumo nutriikimo dél neiSnesSiojimo arba persileidimo daznis nei pastojus
natiiraliu budu.

Negimdinis néStumas

Moterims, sirgusioms kiauSintakiy ligomis, yra didesné negimdinio néStumo rizika, neatsizvelgiant j
tai, ar pastojama nattiraliai ar taikant pagalbines reprodukcines technologijas. Pranesta, kad po DA
taikymo negimdinio néstumo paplitimas yra didesnis nei bendroje populiacijoje.

Jegimtos anomalijos

Jgimty anomalijy paplitimas po DA taikymo gali biti Siek tiek didesnis nei pastojus nattraliai. Tai gali
buti dél su tévais susijusiy veiksniy (pvz., motinos amziaus, genetiniy veiksniy), nuo DA procediiros
arba dél daugiavaisio néstumo.

Tromboembolijos reiskiniai

Moterims, kurios neseniai sirgo tromboemboline liga arba ja serga Siuo metu, arba moterims,
turinCioms Visuotinai pripazjstamy tromboembolijos reiskiniy rizikos veiksniy, pvz., dél asmeninés ar
Seimos ligy istorijos, trombofilijos arba sunkaus nutukimo (kiino masés indeksas > 30 kg/m?) gydymas
gonadotropinais gali dar labiau padidinti tokiy reiskiniy sustipréjimo arba atsiradimo rizika. Sioms
moterims reikia apsvarstyti gonadotropino vartojimo naudg ir rizikg. Taciau reikia atkreipti démesj |
tai, kad tromboembolijos reiskiniy rizikg didina ir néStumas bei KHSS.

Reprodukcinés sistemos navikai

Moterims, kurioms gydant nevaisinguma buvo taikyti jvairts gydymo metodai, nustatyta piktybiniy
bei gerybiniy kiaus§idziy ir kity reprodukcinés sistemos naviky. Dar nenustatyta, ar gydymas
gonadotropinais didina $iy naviky rizikg nevaisingoms moterims.

Natrio kiekis

Luveris dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.



4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Luveris negalima leisti sumaisyto Kartu su Kitais vaistiniais preparatais tame paciame $virkste, i$skyrus
folitroping alfa, nes atlikti tyrimai parodé, kad skiriant juos kartu beveik nekinta veikliyjy medziagy
aktyvumas, stabilumas, farmakokinetinés bei farmakodinaminés savybés.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Neéstumo metu taikyting Luveris vartojimo indikacijy néra.

Nedaugelio néstumy stebéjimo duomenys nepageidaujamo gonadotropiny, skiriamy kontroliuojamai
kiausidziy stimuliacijai, poveikio néstumo eigai, embriono arba vaisiaus vystymuisi, gimdymui arba
vaiko vystymuisi po gimimo nerodo. Tyrimai su gyvinais teratogeninio Luveris poveikio neparodé.

Dél vartojimo néStumo metu, klinikiniy duomeny nepakanka, kad biity galima atmesti teratogeninj
Luveris poveik].

Zindymas

Luveris negalima vartoti zindymo metu.

Vaisingumas

Luveris skiriamas kartu su FSH skatinant folikuly vystymasi (Zr. 4.1 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Luveris gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Luveris vartojamas folikuly vystymosi stimuliacijai kartu su folitropinu alfa, todél sunku pasakyti, kuri
18 §iy medziagy sukelia nepageidaujamas reakcijas.

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos lengvos ir vidutinio sunkumo vietinés reakcijos injekcijy vietose
(kraujosruvos, skausmas, paraudimas, nieZulys ar patinimas), atitinkamai 7,4 % ir 0,9 % visy injekcijy.

Nepranesama apie sunkias reakcijas injekcijy vietoje.

Maziau nei 6 % Luveris gydyty pacienéiy nustatytas kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas (KHSS).
Nepranesama apie sunkius KHSS atvejus (zr. 4.4 skyriy).

Retais atvejais gimdos priedy persisukimas (komplikacija dél kiausidziy padidéjimo) ir
hemoperitoneumas siejamas su gydymu zmogaus menopauzés gonadotropinu. Nors §ios
nepageidaujamos reakcijos nebuvo pastebétos, yra tikimybe, kad jy gali atsirasti gydant Luveris.

Galimas negimdinis néStumas, ypa¢ moterims, anks¢iau sirgusioms kiausintakiy ligomis.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Daznis apibréZziamas toliau pateikiamais terminais: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas
(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).



Gydant Luveris preparatu gali pasireiksti Sios nepageidaujamos reakcijos:

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai reti: lengvos arba sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksines reakcijas
ir Soka.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos skausmas.

Kraujagysliy sutrikimai
Labai reti: trombozé ir embolija, paprastai susijusi su sunkiu KHSS.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pilvo skausmas, pilvo diskomfortas, pykinimas, vémimas, viduriavimas.

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Dazni: lengvas arba vidutinio sunkumo KHSS (jskaitant susijusia simptomatika), kiausidziy
cista, kriity skausmas, dubens skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dazni: reakcijos injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, hematoma, tinimas ir (arba)
sudirginimas injekcijos vietoje).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Luveris perdozavimo atvejai nezinomi. Visgi gali buti, kad perdozavus issivystys KHSS (Zr.
4.4 skyriy).

Vienkartinés liutropino alfa dozés iki 40 000 TV buvo skirtos sveikoms savanoréms, kurioms nesukélé
rimty nepageidaujamy reakcijy ir buvo gerai toleruojamos.

Gydymas

Gydymas skiriamas pagal simptomus.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, gonadotropinai,
ATC kodas — GO3G AQ7


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

Veikimo mechanizmas

Priekiné hipofizés dalis, reaguodama j gonadotroping atpalaiduojantj hormona (GnAH), i$skiria
liuteinizuojantj hormong (LH) bei folikulus stimuliuojantj hormona (FSH) ir taip prisideda prie
folikuly vystymosi bei ovuliacijos. Teka lastelése LH skatina androgeny sekrecija, jie perneSami |
granuliozines lgsteles ir aromataze juos konvertuoja j estradiolj (E2). Granuliozinése lastelése FSH
skatina kiauSidziy folikuly vystymasi, LH dalyvauja folikuly vystymesi, steroidogenezéje ir brendime.

Farmakodinaminis poveikis

Pirminis poveikis, kurj sukelia r- ZLH vartojimas, yra su doze susij¢s E2 sekrecijos padidéjimas,
didinantis FSH vartojimo poveikj folikuly augimui.

Klinikinis veiksmingumas

Klinikiniy tyrimy metu pacientés buvo atrenkamos pagal endogeninio LH koncentracija <1,2 TV/I,
kuri buvo nustatyta centringje laboratorijoje. Siy tyrimy metu ovuliacijos daznumas ciklo metu buvo
70 — 75 %. Vertéty prisiminti, kad LH matavimai, atlikti skirtingose laboratorijose, skiriasi.

Viename klinikiniame tyrime iStyrus hipogonadotropiniu hipogonadizmu sergancias moteris, kuriy
serume endogeninio LH lygis buvo Zemesnis nei 1,2 TV/I, nustatyta tinkama r-ZLH dozé. Kasdiené
r-zLH 75 TV doz¢é (kartu su r-zFSH 150 TV doze) nulémé pakankamg folikuly iSsivystyma ir
estrogeno produkcijg. Kasdiené r-zLH 25 TV dozé (kartu su r-zFSH 150 TV doze) nulémé
nepakankama folikuly i$sivystyma.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Liutropino alfa farmakokinetiniai tyrimai, skiriant jo nuo 75 TV iki 40 000 TV, buvo atliekami su
savanorémis moterimis, esant desensibilizuotam hipofiziui. Liutropino alfa farmakokinetinés savybés
panasios j endogeninio LH.

Skiriant Luveris ir folitroping alfa vienu metu, farmakokinetinés sgveikos néra.

Pasiskirstymas

Suleistas j veng, liutropinas alfa greitai pasiskirsto, pradinis pusinés eliminacijos periodas yra mazdaug
viena valanda ir pasalinamas i§ organizmo, galutinis pusinés eliminacijos periodas yra apie

9-11 valandy. Plato fazéje pasiskirstymo tario ribos yra 5 — 14 I. Liutropinui alfa badinga tiesiné
farmakokinetika. Tai nustatyta pagal plota po koncentracijos ir laiko kreive (AUC), kuris yra tiesiogial
proporcingas skiriamai dozei.

Susvirkstus po oda, absoliutus bioprieinamumas yra 56 %, tariamo galutinio pusinés eliminacijos
periodo ribos yra 8 - 21 valanda. Proporcingumas dozei nustatytas po oda suleidus iki 450 TV.
Liutropino alfa farmakokinetinés savybés, po vienkartinio ir pakartotiniy Luveris paskyrimy yra
panasios, o jo kumuliacijos greitis yra minimalus.

Eliminacija

Bendras klirensas organizme yra mazdaug 1,8 l/val. ir maziau nei 5 % dozés issiskiria su §lapimu.



5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Kaip ir tikétasi,
dél heterologinés hormono baltymo kilmés, liutropinas alfa eksperimentiniams gyviinams padidino
antiktiny atsaka, per tokj laikotarpj per kurj sumazéjo matuojamas LH lygis serume, taciau jo
biologinis poveikis nebuvo visiskai sustabdytas. Toksinio poveikio pozymiy, susijusiy su antikiiny
pries liutroping alfa, nenustatyta.

Skiriant po 10 TV/kg/per parg ir daugiau, pakartotiné liutropino alfa dozé vaikingoms Ziurkéms ir
triusiams pablogino reprodukcine funkcijg, pasireiskiancia vaisiaus rezorbcija bei sulétéjusiu pateliy
kiino masés augimu. Taciau né viename gyviiny modelyje nenustatytas su vaistu susijes teratogeninis
poveikis.

Kiti tyrimai parodé, kad liutropinas alfa nepasiZzymi mutageniniu poveikiu.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Milteliai

Sacharozé

Dinatrio fosfatas dihidratas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Polisorbatas 20

Koncentruota fosfato riigstis (pH palaikymui)
Natrio hidroksidas (pH palaikymui)

L-metioninas
Azotas

Tirpiklis

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3  Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Milteliai tiekiami 3 ml tiirio neutralaus bespalvio stiklo (I tipo) flakonuose. Flakonai uzdaryti
brombutilo kams¢iais, apsaugotais aliuminio Ziedu ir lengvai nusiimanc¢iu dangteliu. Tirpiklis
tiekiamas 2 ml arba 3 ml tiirio neutralaus bespalvio stiklo (I tipo) flakonuose, uzkimstuose teflonu
padengtais gumos kams¢iais.



Pakuotéje yra 1, 3 ar 10 flakony su atitinkamu kiekiu flakony su tirpikliu. Gali biti tiekiamos ne visy
dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Vienkartinio panaudojimo preparatas, kuris suvartojamas tuojau pat kai atidaromas ir
paruosiamas tirpalas.

Prie$ vartojimg miltelius reikia skiesti tirpikliu lengvai sukiojant flakona.

Paruosto tirpalo negalima vartoti, jei jame yra pastebimy daleliy arba jis neskaidrus.
Luveris galima maiSyti su folitropinu alfa ir skirti vienkartine injekcija.

Tokiu atveju pirmiausia reikia iStirpinti Luveris, ir tame tirpale iStirpinti folitropino alfa miltelius.

Kad isvengti didelio injekcijos tiirio, vieng Luveris flakong galima skiesti kartu su vienu ar dviem
folitropino alfa flakonu (-ais), 75 TV, su 1 ml tirpiklio.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/00/155/004

EU/1/00/155/005

EU/1/00/155/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2000 m. lapkri¢io 29 d.

Paskutinio perregistravimo data 2006 m. sausio 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM m. {ménesio} mén.

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU
ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas
Merck Serono S.A.

Succursale d’ Aubonne

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz

170 Aubonne

Sveicarija

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidimg, pavadinimas ir adresas
Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona industriale)

70026 Modugno (BA)

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o PeriodiSkai atnaujinami augumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i$samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

14



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LUVERIS 75 TV, FLAKONAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Luveris 75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
liutropinas alfa

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Viename milteliy flakone yra 75 TV liutropino alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: polisorbatas 20, sacharozé, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio
vandenilio fosfatas dihidratas, koncentruota fosfato riigstis, natrio hidroksidas, L-metioninas, azotas.

Viename tirpiklio flakone yra 1 ml injekcinio vandens. (EU/1/00/155/004-006)

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 flakonas su milteliais injekciniam tirpalui / 1 tirpiklio flakonas
3 flakonai su milteliais injekciniam tirpalui / 3 tirpiklio flakonali
10 flakony su milteliais injekciniam tirpalui / 10 tirpiklio flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES PRIEMONES DEL NESUVARTOTO
VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/00/155/004 (1 flakonas/ 1 flakonas)
EU/1/00/155/005 (3 flakonai/ 3 flakonai)
EU/1/00/155/006 (10 flakony/ 10 flakony)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot
Tirpiklio lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

luveris 75 TV

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

LUVERIS 75 TV, FLAKONAI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Luveris 75 TV milteliai injekciniam tirpalui
liutropinas alfa
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

75TV

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

LUVERIS 75 TV, TIRPIKLIO FLAKONAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tirpiklis, skirtas vartoti su Luveris
injekcinis vanduo
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Tirpiklis flakonuose

Luveris 75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
liutropinas alfa

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Luveris ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Luveris
Kaip vartoti Luveris

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Luveris

Pakuotés turinys ir kita informacija

g wdE

1. Kas yra Luveris ir kam jis vartojamas

Kas yra Luveris

Luveris yra vaistas, turintis savo sudétyje liutropino alfa, rekombinantinio liuteinizuojanc¢io hormono
(LH), kuris yra panasus j §j natiiraly zmogaus hormong, taciau sukurtas taikant biotechnologinius
metodus. Jis priklauso hormonams (vadinamiesiems gonadotropinams), kurie paprastai kontroliuoja
reprodukcine (dauginimosi) funkcija.

Kam Luveris vartojamas

Luveris rekomenduojamas gydyti suaugusias moteris, kurioms yra nustatyta labai maza kai kuriy
hormony, dalyvaujanciy jprastame reprodukcijos cikle, koncentracija. Vaistas vartojamas kartu su kitu
hormonu, vadinamuoju folikulus stimuliuojan¢iu hormonu (FSH), skatinanciu kiauSidése esanciy
folikuly vystymasi. Po to skiriama vienkartiné zmogaus chorioninio gonadotropino (ZCG) doze, kuri
iSlaisvina kiausinélj i$ folikulo (vyksta ovuliacija).

2. Kas Zinotina pries vartojant Luveris

Luveris vartoti negalima

o jeigu yra alergija gonadotropinams (pvz.: liuteinizuojan¢iam hormonui, folikulus
stimuliuojan¢iam hormonui arba Zmogaus chorioniniam gonadotropinui) arba bet kuriai
pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i$vardytos 6 skyriuje);

o jeigu jums yra kiau$idZiy, gimdos ar krities veézys;

o jeigu jums yra diagnozuotas smegeny navikas;

o jeigu jus turite del nezinomy priezasciy padidéjusig kiausidg arba skyscio pripildytas pusleles
(kiausidziy cista);

o jeigu jums yra neaiskios kilmés kraujavimas i§ maksties.

Jeigu Jums tinka bet kuris i§ pirmiau iSvardyty veiksniy, Luveris vartoti negalima. Jeigu abejojate,
pries vartodama §j vaistg kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Luveris.
Prie$ pradedant gydyma, turéty biiti jvertintas Jiisy ir Jusy partnerio vaisingumas.

Luveris nerekomenduojama vartoti esant biikléms, dél kuriy nejmanomas normalus né$tumas, pvz.,
jeigu kiau$idés nefunkcionuoja dél biiklés, vadinamos pirminiu kiausidziy nepakankamumu, arba dél
netaisyklingo lyties organy i$sivystymo.

Porfirija
Jeigu Js sergate ar kitas Jusy Seimos narys serga porfirija (liga, kai organizmas negali suskaidyti
porfiriny; ja tévai gali perduoti vaikams).

Kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas (KHSS)

Sis vaistas stimuliuoja kiaugides. Tai padidina rizika atsirasti kiausidziy hiperstimuliavimo sindromui
arba KHSS. Sindromas pasireiskia pernelyg stipriu folikuly vystymusi — folikulai iSauga j dideles
cistas. Jeigu ima skaudéti apatine pilvo dalj, stipriai auga kiino svoris, Jus pykina arba vemiate, arba
Jums pasidaré sunku kvépuoti, nedelsdama pasitarkite su gydytoju; jis gali patarti nutraukti vaisto
vartojima (Zr. 4 skyriy ,,Sunkus Salutinis poveikis®).

Jeigu Jums nevyksta ovuliacija ir jeigu laikomasi rekomenduojamo dozavimo ir gydymo schemos,
KHSS pasireiskimo tikimybé nedidelé. Nuo gydymo vaistu Luveris sunkus KHSS pasireiskia retai. Si
rizika padidéja émus vartoti vaista, skirta galutiniam folikulo subrendimui (su zmogaus chorioniniu
gonadotropinu, ZCG) (i$sami informacija pateikiama 3 skyriuje ,,Kiek vartoti Sio vaisto®). Jeigu Jums
pasireiSkia KHSS, gali biiti, kad $io ciklo metu gydytojas Jums zCG neskirs ir patars ne maziau nei
keturias dienas lytiSkai nesantykiauti arba naudoti barjerines kontracepcijos priemones.

Siekiant to iSvengti, Jusy gydytojas kruopsc¢iai stebés kiausidziy atsakg tirdamas ultragarsu ir imdamas
kraujo méginius prie§ gydymg ir gydymo metu.

Daugiavaisis néStumas

Jeigu vartojate Luveris, Jums padidéja daugiau nei vieno vaiko laukimosi vienu metu rizika
(daugiavaisis néStumas, paprastai dvyniai), palyginti su pastojimu nattraliu budu. Daugiavaisio
néstumo atvejais gali kilti medicininiy komplikacijy Jums ir Jusy ktidikiams. Daugiavaisio néStumo
rizikg galima sumazinti vartojant tinkama Luveris doz¢ tinkamu metu. Kai taikomas dirbtinis
apvaisinimas, daugiavaisio néStumo rizika priklauso nuo Jiisy amzZiaus ir Jums jsodinty apvaisinty
kiauSinéliy arba embriony skaiciaus ir kokybés.

Vaisiaus praradimas dél persileidimo arba nei$neSiojimo

Jeigu Jums taikomas dirbtinis apvaisinimas arba Jiisy kiausidés stimuliuojamos pagaminti daugiau
kiausinéliy, daugiau tikétina, kad prarasite vaisiy dél persileidimo arba nei$nesiojimo, palyginti su
vidutine statistika.

Negimdinis néStumas

Moterims, sirgusioms kiausintakiy ligomis, yra didesné negimdinio néStumo (néstumo, kai embrionas
jsitvirtina ne gimdoje) rizika, nepriklausomai nuo to, ar pastojama nattraliai ar taikant pagalbinius
apvaisinimo budus.

Kraujo kreSumo problemos (tromboembolijos atvejai)

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Luveris, jeigu kada nors tur¢jote kraujo kresuliy
kojose arba plauciuose, jeigu Jus buvo iStikes Sirdies priepuolis arba galvos smegeny insultas, arba
jeigu tokiy atvejy yra buve Jisy kraujo giminai¢iams. Vartojant Luveris gali padidéti tokiy dideliy
kraujo kresuliy atsiradimo arba pasunkéjimo rizika.

Lyties organy navikai
Moterims, kurioms gydant nevaisinguma buvo skirta vartoti jvairiy vaisty, nustatyta piktybiniy bei
gerybiniy kiausidziy ir kity lyties organy naviky.
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Gimdymao patologijos

Gimdymo patologijy daznis po dirbtinio apvaisinimo taikymo gali bati Siek tiek didesnis nei pastojus
natiiraliai. Tai gali lemti su tévais susij¢ veiksniai, pvz.: motinos amzius, genetika, taip pat dirbtinio
apvaisinimo procediiros ir daugiavaisis néStumas.

Vaikams ir paaugliams
Luveris neskirtas vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety amziaus.

Kiti vaistai ir Luveris
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Luveris negalima leisti sumaisyto su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus gydytojo paskirta
folitroping alfa.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néséia arba zindote kudikj, Luveris vartoti negalima.
Pries vartodama bet kokj vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Luveris gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Luveris sudétyje yra natrio
Luveris dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Luveris
Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Kaip vartoti Sio vaisto
Jasy gydytojas nuspres, kokia doze ir gydymo schema yra tinkamiausia jums konkreciam

gydymo kursui.

Kiek vartoti Sio vaisto

Luveris paprastai vartojamas kasdien tris savaites, skiriant kartu FSH.

o Iprasta pradiné dozé yra 75 TV (1 flakonas) kartu su 75 TV ar 150 TV FSH.

o Atsizvelgiant j Jiisy organizmo reakcija, gydytojas gali padidinti FSH doz¢ nuo 37,5 TV iki
75 TV, didinimg atliekant nuo 7 iki 14 pary trunkandiais intervalais.

Gydytojas gali nuspresti pratesti gydymo kursg iki 5 savaiciy.

Sulaukus pageidaujamos organizmo reakcijos, praéjus nuo 24 iki 48 valandy nuo paskutinés Luveris ir
FSH injekcijos, skiriama vienkartiné zCG injekcija. Lytinius santykius rekomenduojama turéti zCG
vartojimo dieng ir kitg dieng. Taip pat galima atlikti pagalbinj apvaisinimg gimdoje (intrauterining
inseminacijg) arba kitg pagalbinio apvaisinimo procediirg, remiantis gydytojo vertinimu.

Prasidéjus per stipriam poveikiui, gydyma ir ZCG vartojima reikia nutraukti (zr. 4 skyriy ,,Kiausidziy
hiperstimuliavimo sindromas (KHSS)*). Kitam gydymo kursui gydytojas iSraSys mazesne FSH doze
nei ankstesniame cikle.

Vartojimo metodas

Luveris yra skiriamas leisti po oda, t.y. atlickama poodiné injekcija. Kiekvienas flakonas yra tik
vienkartinio panaudojimo.
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Jei vartojate Luveris savarankisSkai, atidziai perskaitykite Siuos nurodymus:
Nusiplaukite rankas. Svarbu, kad Jiisy rankos ir daiktai, kuriuos jis naudosite, biity kuo

Svaresni.

Surinkite viska, kas jums yra reikalinga. Suraskite $varig vieta ir viska iSdéliokite:

- vieng Luveris flakona,
- viena tirpiklio flakona,

- du spiritu suvilgytus tamponélius,

- vieng §virksta,

- vieng praskiedimui skirtg adatg milteliy iStirpinimui tirpiklyje,
- atitinkamo skersmens adatg poodinei injekcijai,
- tinkamg dézutg panaudotoms adatoms ir flakonams saugiai sudéti.

a ™

L

J

Nuimkite apsauginj dangtelj nuo flakono su tirpikliu.
Uzdékite praskiedimui skirta adata ant Svirksto ir
itraukite j pastarajj Siek tiek oro, traukdami stimoklj
apytikriai iki 1 ml Zzymos. Tuomet jkiskite adatg |
flakona, isstumkite stimokliu ora, apverskite flakong
dugnu aukstyn ir atsargiai iStraukite tirpiklj.

Atsargiai, neliesdami adatos padékite $virkStg ant
darbo stalo.

Injekcinio tirpalo paruoSimas: nuimkite apsauginj
dangtelj nuo flakono su Luveris milteliais. Paimkite
Svirkstg ir l1étai suleiskite tirpiklj j flakong su Luveris.
Neistraukdami §virksto, Svelniai pasukiokite flakona.
Nepurtykite.

Istirpus milteliams (tai paprastai jvyksta labai greitai),

patikrinkite, ar gautas tirpalas yra skaidrus ir ar jame néra
kokiy nors pastebimy daleliy. Tuomet apverskite flakong
auks$tyn dugnu ir atsargiai jtraukite tirpalg atgal j Svirksta.

Luveris ir folitroping alfa galima leisti sumaiSius juos viename §virkste. IStirpinus Luveris miltelius,
itraukite tirpala j Svirksta ir suleiskite jj j flakona su folitropino alfa milteliais. Milteliams istirpus,
jtraukite tirpalg atgal j Svirksta. Kaip ir anksciau, patikrinkite, ar néra pastebimy daleliy, ir nevartokite,
jei tirpalas neskaidrus.

1 ml tirpiklio galima istirpinti ne daugiau kaip 3 flakonuose esamus miltelius.
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e Pakeiskite adata plono skersmens adata ir pasalinkite
oro burbuliukus. Jei matote oro burbuliukus §virkste,
laikydami $virksta su adata smaigaliu aukStyn, Svelniai
sujudinkite Svirksta, kol oro burbuliukai susirinks virSuje.
Svelniai paspauskite stimokl;j ir i§stumkite oro
burbuliukus.

e Tirpalg tuétuojau suleiskite. Jisy gydytojas ar slaugytojas
patars, kur geriau atlikti injekcijg (pvz.: i pilva, Slaunies
prieking dalj). Nuvalykite pasirinktg vietg spiritu
suvilgytu tamponéliu. Tvirtai suimkite oda ir staigiu
judesiu 45° — 90° kampu durkite adatg. Leiskite po oda
kaip jums buvo nurodyta. Neleiskite tiesiai j vena.
Tirpalg suleiskite lengvai stumdami stimoklj. Skirkite
pakankamai laiko suleisti visam tirpalui. Nedelsiant
iStraukite adatg ir spiritu suvilgytu tamponéliu
sukamaisiais judesiais nuvalykite oda.

o Sutvarkykite visas naudotas priemones. Atlike injekcija, nedelsiant iSmeskite visas adatas ir
tuscius stiklo flakonus j paruosta dézute. Nesuvartotas tirpalas turi bati iSmetamas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Luveris doze?

Perdozavus Luveris, poveikis organizmui nezinomas. Vis dél to gali iSsivystyti kiausidziy
hiperstimuliavimo sindromas (Zr. 4 skyriy), tac¢iau tai gali jvykti tik vartojant zCG (Zr. 2 skyriy
»Ispéjimai ir atsargumo priemonés®).

PamirSus pavartoti Luveris
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze. Kreipkités j gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg

arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Jeigu pasireiSké toliau nurodytas Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités i gydytoja. Gydytojas
gali papraSyti nutraukti Luveris vartojima.

Alerginés reakcijos

Alerginés reakcijos, pasireiskian¢ios bérimu, odos paraudimu, veido tinimu ir kvépavimo
pasunkéjimu, kartais gali buti labai sunkios. Toks Salutinis poveikis labai retas (gali pasireiksti reciau
nei 1 i§ 10 000 pacienty).

Kiau8idziy hiperstimuliavimo sindromas (KHSS)

o Apatinés pilvo dalies skausmas kartu su pykinimu arba vémimu gali biti kiausidziy
hiperstimuliavimo sindromo (KHSS) simptomai. Gali bati, kad kiauSidés pernelyg jautriai
sureagavo | gydyma ir susidaré didelés skyscio pripildytos puslelés arba cistos (taip zr. 2 skyriy
,,Kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas (KHSS)*). Toks Salutinis poveikis yra daznas (gali
pasireiksti re¢iau nei 1 i§ 10 zmoniy). Jei jis pasireiks, gydytojas turés nedelsiant jus apzitiréti.
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o Labai retais atvejais kyla kraujo kresumo komplikacijy (tromboembolijos atvejy), paprastai
susijusiy su sunkiu KHSS. D¢l jy gali skaudéti kriiting, pasunkéti kvépavimas, istikti galvos
smegeny insultas arba Sirdies smigis (taip Zr. 2 skyriy ,,Kraujo kreséjimo problemos®).

Kitas daznas $alutinis poveikis

Galvos skausmas

Pykinimas, vémimas, viduriavimas, pilvo diskomfortas ir pilvo skausmas

Skyscio pripildytos puslelés kiausidése (kiausidziy cistos), kriity skausmas ir dubens skausmas
Reakcijos injekcijos vietoje: skausmas, niez¢jimas, kraujosruva, patinimas arba sudirginimas

Gydant Luveris, nebuvo gauta pranesimy dél kiausidés apsisukimo ir kraujavimo i pilvo ertmg, bet
pranesama apie kelis tokius atvejus, gydant Zzmogaus menopauziniu gonadotropinu (zZMQG), i$ $lapimo
i§skiriamu preparatu, kurio sudétyje taip pat yra LH.

Negimdinis néStumas (embriono implantacija ne gimdoje) gali i§sivystyti ypac¢ toms moterims,
kurioms anks¢iau buvo nustatyta kiausintakiy liga.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Luveris

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakony po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty
apsaugotas nuo $viesos.

Pastebéjus matomy gedimo pozymiy, tokiy kaip pakitusi milteliy spalva ar pakuotés pazeidimas, Sio
vaisto vartoti negalima.

Vaistas turi biiti suvartotas iSkart istirpinus miltelius.

Atsiradus tirpale netirpiy daleliy arba jeigu tirpalas neskaidrus, Luveris vartoti negalima.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Luveris sudétis

o Veiklioji medziaga yra liutropinas alfa. Viename flakone su injekciniais milteliais yra 75 TV
(tarptautiniai vienetai) Sios medZziagos.

o Liutropinas alfa yra rekombinantinis Zzmogaus liuteinizuojantis hormonas (r-zLH), iSgaunamas
naudojant rekombinantinés DNR technologijos metodus.

o Pagalbinés milteliy medziagos yra polisorbatas 20, sacharozé, natrio-divandenilio fosfatas

monohidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, koncentruota fosfato riigstis, natrio hidroksidas,
L-metioninas ir azotas.
o Tirpiklis yra injekcinis vanduo.
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Luveris iSvaizda ir kiekis pakuotéje

. Luveris tiekiamas milteliy ir tirpiklio injekciniam tirpalui pavidalu.

o Kiekviename flakone su milteliais yra 75 TV liutropino alfa, o kiekviename flakone su tirpikliu
yra 1 ml injekcinio vandens.

. Luveris tickiamas pakuotése, kuriose yra 1, 3 ar 10 flakony su milteliais ir atitinkamas flakony

su tirpikliu skaiCius.

Registruotojas

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

Gamintojas

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas MMMM m. {ménesio} mén.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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