| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Luveris 75 SV pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Flakona ir 75 SV alfa lutropina (lutropin alfa)*.

raditas Kinas kamja olnicu (KKO) $iinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai (pulveris injekcijam).

Pulvera izskats: baltas liofiliz&tas pelletes.
Skidinataja izskats: dzidrs, bezkrasains skidums.

AtSkaidita Skiduma pH ir 7,5-8,5

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Luveris kopa ar folikulus stimulgjosa hormona (FSH) preparatu ir paredzéts folikulu nobrieSanas
stimulés$anai pieaugusam sievietém ar smagu luteiniz€josa hormona (LH) un FSH deficttu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSana ar Luveris jasak auglibas trauc&jumu arsté$ana pieredz&jusa arsta uzraudziba.

Devas

Sievietem ar LH un FSH deficitu Luveris kopa ar FSH terapijas mérkis ir veicinat folikulu attistibu,
kurai seko galiga nobriesana péc cilvéka horiona gonadotropina (¢cHG) ievadiSanas. Luveris ir jaievada
ikdienas injekciju kursa veida vienlaikus ar FSH. Ja $ai pacientei nav menstruaciju un ir zems
endogéna estrogé€na Itmenis, arsté€Sanu var sakt jebkura bridi.

Luveris ir jalieto vienlaikus ar alfa folitroptnu.

leteicama lietosanas shéma sakas ar 75 SV alfa lutropina tas ir viens Luveris flakons) diena kopa ar
75-150 SV FSH. Arstesana japielago katrai pacientei individuali atkariba no atbildes reakcijas, ko
nosaka péc folikulu izméra (ar ultraskanu) un estrogénu atbildes reakcijas.

Kliniskos p&tijumos novérots, ka Luveris paaugstina olnicu jutibu pret alfa folitropinu. Ja

nepiecieSama FSH devas palielinasana, devu vélams mainit péc 7-14 dienam pa 37,5-75 SV.
Stimulacijas ilgumu var palielinat jebkura cikla lidz 5 nedelam.



Kad iegita optimalaatbildes reakcija, 24-48 stundas péc pedejas Luveris un FSH injekcijas veic vienu
250 mikrogramu r-cHG vai 5 000 SV-10 000 SV cHG injekciju. Pacientei ieteicams dzimumakts cHG
ievadiSanas diena un nakamaja diena. Alternativi, pamatojoties uz arsta spriedumu par klmisko
gadijumu, var veikt arT intrauterinu apauglos$anu (inseminaciju) vai citu medicinisku reproduktivo
paligtehnologiju procediru.

Var bt nepiecieSama luteinas fazes nodrosinasana, jo luteotropisku vielu (LH/cHG) trukums p&c
ovulacijas var izraisit nepilnveértigu dzeltena kermena nobriesanu.

Ja atbildes reakcija ir parmériga, arstéSana japartrauc un cHG nedrikst ievadit. Arsté$anu atsak
nakamaja cikla ar mazaku FSH devu neka ieprieksgja cikla (skatit 4.4. apakSpunktu).

I_paias pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Luveris nav piemg&rots lietosanai vecaka gadagajuma cilvéku populacija. Drosums un efektivitate,
lietojot Luveris vecaka gadagajuma pacientiem, nav pieradita.

Nieru un aknu darbibas traucejumi
Luveris drosums, efektivitate un farmakoking&tiskas ipasibas pacientiem ar nieru vai aknu darbibas

trauc€jumiem nav pieraditas.

Pediatriska populacija
Luveris nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Luveris ir paredzets subkutanai lietosanai. Pirma Luveris injekcija jaievada tie$a medicinas personala
uzraudziba. Pulveris tieSi pirms lietosanas ir jaizskidina tam paredzetaja $kidinataja. Pasas sev ievadit
$o medikamentu drikst tikai pacientes, kam ir atbilstiga motivacija, kas ir pietieckami apmacttas un kam
ir iespg&jams sanemt specialista padomu.

leteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Luveris kontrindic&ts pacientiem ar:
o paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam;
o hipotalama un hipofizes audzg&ju;

o olnicu palielinasanos vai olnicu cistu, kas nav saistita ar olnicu policistozi vai ir nezinamas
izcelsmes;

o nezinamas izcelsmes ginekologisku asinosanu;

. olnicu, dzemdes vai kriits dziedzera karcinomu.

Luveris nav ieteicams lietoSanai gadijumos, kad nav paredzama efektiva reakcija, piem&ram:

o primari ovulacijas traucgjumi;
o dzimumorganu anomalijas, kas nav saderigas ar griitniecibu;
o fibroidi dzemdes audzgji, kas parasti tiek uzskatiti par nesaderigiem ar griitniecibu.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.



Visparéeji ieteikumi

Pirms arst€Sanas japarbauda para augliba, ka ar1 tas, vai nav kontrindikaciju grutniecibai. Turklat
japarbauda arT tas, vai nav hipotireoidisma, virsnieru garozas mazspé&jas un hiperprolaktin€mijas, un ir
jasanem atbilstosa specifiska arst€Sana.

Porfirija
Pacientém ar porfiriju vai ar porfiriju gimenes anamnézé Luveris var paaugstinat akita slimibas
uzliesmojuma risku. Sa stavokla pasliktinaganas vai sakotng&jas paradiSanas gadijuma var biit

nepiecieSama arstéSanas partraukSana.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Olnicu palielinaSanas noteikta apmera ir paredzama kontrolétas olnicu stimulacijas blakusparadiba.
Biezak ta tiek noverota sievietém ar policistisku olnicu sindromu un ieprieksgja stavokli parasti
atgriezas bez arst€Sanas.

Salidzinajuma ar olnicu palielinajumu bez komplikacijam OHSS ir stavoklis, kas var paradities
nopietnaka smaguma pakapé. Sindroma simptomi ir izteikts olnicu palielinajums, dzimumsteroidi ar
augstu seruma Itmeni un palielinata asinsvadu caurlaidiba, kas var izraisit Skidruma uzkrasanos védera
dobuma, pleiras dobuma un (retos gadijumos) perikarda dobuma.

Vieglas OHSS izpausmes gadijuma var tikt noveérotas sapes védera, nepatikamas sajiitas védera un
vedera uzpiiSanas vai palielinatas olnicas. Vidgji smaga OHSS gadijuma iespgjama arf slikta dasa,
vemsSana vai izmekl&Sana ar ultraskanu var uzradit ascitu un izteiktu olnicu palielinajumu.

Smaga OHSS gadijuma ir noveérojami tadi simptomi ka izteikta olnicu palielina$anas, kermena masas
palielinasanas, aizdusa vai oligiirija. Kliniska noveértgjuma var atklaties tadi simptomi ka hipovoleémija,
asins sabiezesana, elektrolttu disbalanss, ascits, pleiras izsvidums vai akiita plausu funkcijas
pasliktinasanas. Loti retos gadijumos OHSS izpausmes var sarezgit olvadu nosieSana vai
trombemboliski procesi, pieméram, plausu embolija, iSémiskais insults vai miokarda infarkts.

Neatkarigi progresgjosa OHSS riska faktori ir neliels vecums, maza kermena masa, policistisku olnicu
sindroms, lielakas eksogénu gonadotropinu devas, augsts absoliitais estradiola [imenis seruma vai ar1
ta strauja paaugstinaSanas un iepriek$&ji saslimsanas gadijumi ar OHSS, liels skaits veidojoSos olnicu
folikulu un liels skaits oocttu, kas izgtti reproduktivas paligtehnologijas (ART) ciklos.

Stingri ieverojot ieteiktas Luveris un FSH devas un lietoSanas shému, var mazinat olnicu
hiperstimulacijas risku. Lai agrini noteiktu riska faktorus, ieteicams veikt stimulacijas ciklu
noverosanu, skengjot ar ultraskanu, ka arT noteikt estradiola Iimeni.

Ir pieradijumi, ka cHG ir biitiska nozime OHSS izraisiSana un griitniecibas laika sindroms var bt
smagaka pakape un ieilgt. Tapec, ja ir noveroti olnicu hiperstimulacijas simptomi, ieteicams partraukt
cHG ievadiSanu, un pacientei ir ieteicams vismaz 4 dienas izvairities no dzimumsakariem vai izmantot
barjermetodes. Ta ka OHSS var atri progresét (24 stundu laika) vai var paiet vairakas dienas, I1dz tas
klaist par nopietnu medicinisku stavokli, pacientes ir janovero vismaz divas nedglas pec cHG
lietoSanas.

Viegls vai vidgji smags OHSS parasti izzoid spontani. Ja noverots smags OHSS, tad arstéSanu ar
gonadotropinu ieteicams partraukt, bet, ja ta joprojam tiek veikta, tad hospitaliz&t pacienti un sakt
piemeérotu arstesanu.



Olvadu sagrieSanas

Ir bijusi zinojumi par olvadu sagrieSanos, kas tika konstatéta, veicot arst€sanu ar citiem
gonadotropiniem. Tas var biit saistits ar citiem riska faktoriem, pieméram, OHSS, griitniecibu, ieprieks
veiktu abdominalu operaciju, iepriek§€ju olvadu sagriesanos, ieprieksgju vai pasreizgju olnicu cistu un
policistisku olnicu sindromu. Olnicu bojajumus, kas var rasties samazinatas asins piegades dgl, var
ierobezot, agri nosakot olvadu sagrie$anas diagnozi un nekavégjoties noveérsot to.

Vairakauglu grutnieciba

Pacienteém, kam tiek veikta ovulacijas ierosinasana, vairakauglu griitniecibas un vairaku b&rnu
dzimsanas risks ir augstaks neka dabiskas apauglosanas gadijuma. Vairakauglu apauglosanas
gadijuma lielakoties dzimst dvini. Vairakauglu griitniecibas gadijuma, 1pasi ar lielu auglu skaitu, matei
un augliem ir paaugstinats nevélamu seku risks.

Lai mazinatu 1pasi liela auglu skaita vairakauglu griitniecibas risku, ieteicams ripigi noveérot
olnicuatbildes reakciju. Pacientém, kam tiek veiktas ART procediiras, vairakauglu griitniecibas risks

galvenokart saistits ar nomainito embriju skaitu, to kvalitati un pacientes vecumu.

Griutniecibas zaudéSana

Griitniecibas zaud&Sanas sastopamiba, kas saistita ar spontano abortu vai abortu, ir lielaka pacienteém,
kam veic folikulu augSanas stimulé$anu ovulacijas ierosinasanai vai ART, salidzinot ar dabisku
apauglosanu.

Ektopiska grutnieciba

Sievietém ar olvadu patologiju anamnéz€ ir ektopiskas griitniecibas risks neatkarigi no ta, vai
griitnieciba iestajas spontani vai neauglibas arstéSanas rezultata. Ektopiskas griitniecibas izplatiba péc
ART apauglosanas ir lielaka neka vispargja populacija.

ledzimti defekti
ledzimtu defektu izplatiba péc ART (reprodukcijas paligmetozu) izmanto$anas var bt nedaudz lielaka
neka péc spontanas apaugloSanas. Tas varétu but saistits ar vecaku faktoriem (pieméram, mates

vecumu, genétiku), ART procediram un vairakauglu griitniecibu.

Trombemboliski notikumi

Sievietem ar nesenu vai esosu trombemboliju vai sievieteém ar vispargji atzitiem trombembolisku
notikumu riska faktoriem individualaja vai gimenes anamné&zg, trombofiliju vai stipru aptaukoSanos
(kermena masas indekss >30 kg/m?) arstéSana ar gonadotropiniem var vél vairak paaugstinat $adu
notikumu saasinasanas risku. STm sievietém ir jaizvert ar gonadotropina lieto$anu saistita ieguvuma
un riska attieciba. Jaatceras, ka griitniecibai pasai par sevi, tapat ka OHSS, ir paaugstinats
trombembolisku notikumu risks.

Reproduktivas sistemas audz€ji

Ir bijusi zinojumi par olnicu un citiem reproduktivas sisteémas labdabigiem un Jaundabigiem audzgjiem
sievietém, kas neauglibas arstéSanai sanémusas vairakus terapijas kursus. V&l nav pieradits, vai
arst€Sana ar gonadotropiniem paaugstina $o audz€ju rasanas risku neaugligam sievietem.

Natrija saturs

o=

Luveris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, t.i., bGtiba tas ir “natriju nesaturo$as”.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikiti.

Luveris nedrikst ievadit maisijuma veida kopa ar citam zalém viena injekcija. [zn€mums ir alfa
folitropins — pétijumi rada, ka vienlaiciga lietoSana bitiski nemaina aktivo vielu aktivitati, stabilitati,
farmakokingtiskas un farmakodinamiskas 1pasibas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Nav indikaciju Luveris lietoSanai griutniecibas laika.

Dati par ierobezotu skaitu gonadotropinu iedarbibai paklautu griitnie¢u neuzrada nevélamas
blakusparadibas uz griitniecibu, embrija vai augla attistibu, dzemdibam vai pécdzemdibu attistibu péc
kontrol&tas olnicu stimulacijas. Petijumos ar dzivniekiem nav noverotas Luveris izraisitas teratogénas
izpausmes. Paklaujot tieSai ietekmei griitniecibas laika, nav pietiekamu klinisko datu, lai izslégtu

Luveris teratog€nu izpausmi.

BaroSana ar kruti

Luveris nav paredz&ts lietosanai zidiSanas laika.

Fertilitate

Luveris ir paredzgts lietoSanai folikulu nobrie$anas stimulacijai kopa ar FSH (skatit 4.1. apak$punktu).
4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Luveris neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Luveris tiek lietots kopa ar alfa folitropinu folikulu nobriesanas stimulacijai. Sada situacija ir griiti
attiecinat noverotas nevélamas blakusparadibas uz vienu no vielam.

Klmiskos p&tijumos 7,4% un 0,9% injic€Sanas gadijumu noverotas attiecigi viegli izteiktas un m&reni
izteiktas reakcijas injekcijas vieta (zilumu veidoSanas, sapes, apsartums, nieze vai pietukums). Nav

zinots par smagam reakcijam injekcijas vieta.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS) ir novérots mazak neka 6% ar Luveris arst&to paciensu.
Nav zinots par smagu OHSS (skatit 4.4. apakspunktu).

Retos gadijumos cilvéka menopauzala gonadotropina terapijas laika novérota olvadu sagrieSanas
(olnicu palielinasanas komplikacija) un asinsizplidums véderpléves dobuma. Lai gan §1s nevélamas
reakcijas netika noverotas, ir iesp&ja, ka tas var rasties arT Luveris lietoSanas gadijuma.

Iesp&jama arT arpusdzemdes griitnieciba, 1pasi sievieteém ar olvadu slimibu anamnezg.

Blakusparadibu saraksts

Teksta mingtajai biezuma terminologijai tiek izmantotas Sadas definicijas: loti biezi (>1/10), biezi
(>1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000),
nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).



Seit minétas neveélamas blakusparadibas uzskatamas par iespgjamam Luveris lietoSanas gadijuma.

Imiinas sistemas traucéjumi
Loti reti: vieglas Iidz smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilaktiskas reakcijas un Soks.

Nervu sistemas traucejumi
Biezi:  galvassapes.

Asinsvadu sistémas trauceéjumi
Loti reti: trombembolija, parasti saistita ar smagu OHSS.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi:  sapes védera, nepatikama sajiita védera, slikta diSa, vemsana, caureja.

Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits slimibas
Biezi:  OHSS (tostarp saistitie simptomi) viegla vai vidgja forma, olnicu cista, sapes krisu
dziedzeros, sapes iegurni.

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi:  reakcija injekcijas vieta (pieméram, sapes, apsartums, hematoma, pietiikums un/vai
kairinajums injekcijas vieta).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lTigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Luveris pardoz&sanas ietekme nav zinama. Tomér ir OHSS risks (skatit 4.4. apak$punktu).

Veselam brivpratigam sievietém bez nopietnam blakusparadibam ievadija lidz 40 000 SV alfa
lutropinu vienreizgja deva un vinam bija laba panesamiba.

Terapija

ArstéSana atbilstosi simptomiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un genitalas sistémas modulatori, gonadotropini,
ATK kods: GO3GAQ7

Darbibas mehanisms

Reaggjot uz gonadotropina atbrivotajhormona (GnRH) iedarbibu, adenohipofize izdala lutenizgjoso
hormonu (LH) un folikulus stimulgjoso hormonu (FSH), un tiem ir papildinosa loma folikulu attistiba
un ovulacija. Tekalajas Stnas LH stimulé androgénu izdali$anos, kas tiek parnesti uz granulozajam
§inam un aromatazes iedarbiba parveidojas estradiola (E2). Granulozajas Stunas FSH stimulé olnicu
folikulu attistibu, savukart LH piedalas folikulu attistiba, steroidu genéze un folikulu nobrieSana.


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

Farmakodinamiska iedarbiba

Galvena iedarbiba, ko izraisa r-hLH ievadiSana, ir no devas atkarigs E2 sekrécijas pieaugums,
pastiprinot FSH ievadisanas ietekmi uz folikulu augSanu.

Kliniska efektivitate

Kliniskos pétijumos par pacientém tika uzskatitas sievietes, kuram endogéna LH I[imenis seruma bija
mazaks par 1,2 SV/I (nosakot centrala laboratorija). Sajos pétijumos ovulaciju pakape cikla bija
70-75%. Tacu janem vera, ka dazadas laboratorijas iesp&jamas LH merijjumu atskiribas.

Viena kliiskaja pétijuma sieviet€ém ar hipogonadotropo hipogonadismu un endogéna LH limeni
seruma zem 1,2 SV/I tika pétita piemerotaka r-hLH deva. Deva, kas izraisija adekvatu folikularo
attistibu un estrogénu veidosanos, bija 75 SV r-hLH diena (kombinacija ar 150 SV r-hFSH). Devas
25 SV r-hLH diena (kombinacija ar 150 SV r-hFSH) atbildes reakcija uz folikularo attistibu nebija
pietiekosa.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Alfa lutropia 75-40 000 SV devas farmakokingtika pétita hipofizes desensitizétam brivpratigam
sievietem. Alfa lutropina farmakokingtiskas 1pasibas ir lidzigas endogéna LH tpasibam.

Ievadot vienlaikus ar alfa folitropinu, nav farmakokingtiskas mijiedarbibas.
Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa lutropins atri izplatas ar sakotng€jo eliminacijas pusperiodu aptuveni
vienu stundu, izvadiSana no organisma notiek ar aptuveni 9-11 stundu ilgu terminalo pusperiodu.
Lidzsvara stavokla izkliedes tilpums ir diapazona 5-14 I. Alfa lutropinam raksturiga lineara
farmakokingtika, vert€jot pec laukuma zem Iiknes (AUC), kas ir tiesi proporcionals ievaditajai devai.

P&c subkutanas ievadiSanas absolita biologiska pieejamiba ir 56%, un $kietamais terminalais
eliminacijas pusperiods ir diapazona no 8 lidz 21 stundai. Proporcionalitate devai péc subkutanas
ievadiSanas tika demonstréta [idz 450 SV. Alfa lutropina farmakoking&tika p&c vienas un atkartotas
Luveris ievadiSanas ir [idziga, alfa lutropina uzkrasanas ir minimala.

Eliminacija
Kopégjais klirenss ir apméram 1,8 1/h, un mazak neka 5% devas tiek izvaditi ar urinu.
5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati neliecina par pasu risku cilvékam. Nemot véra hormona
heterologo olbaltumu dabu, alfa lutropins izraisija antivielu veidosanos eksperimenta dzivniekiem pec
perioda, kas pazeminaja LH limeni seruma, bet pilniba nenovérsa ta biologisko darbibu. Nenovéroja
nekadas toksiskuma pazimes antivielu veidoSanas de| pret alfa lutropinu.

10 SV/kg un lielaka dienas deva atkartota alfa lutropina ievadiSana griisnam zurkam un truSiem
izraisTja vairoSanas funkcijas traucg€jumus, to vida auglu rezorbeiju un samazinatu matisu kermena
masas palielinasanos. Tacu ar zalu lieto$anu saistitu teratogengzi nevienam dzivnieku modelim
nenoveroja.

Citos pétijumos pieradits, ka alfa lutropins nav mutagenisks.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Saharoze

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Polisorbats 20

Koncentréta fosforskabe (pH regulesanai)
Natrija hidroksids (pH regul&Sanai)

L-metionins
Slapeklis

v

Skidinatajs

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta min&tas).
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pulveris iepakots 3 ml neitrala bezkrasaina stikla (1. tipa) flakonos. Flakoni aizvakoti ar brombutila
aizbazniem, kas parklati ar aluminija noslédzoSiem gredzeniem un nonemamiem vaciniem. Skidinatajs
iepakots pa 2 ml vai 3 ml neitrala bezkrasaina stikla (1. tipa) flakonos ar gumijas aizbazni, kuram ir

teflona parklajums.

Pacinas pa 1, 3 vai 10 flakoniem ar atbilstoSu skidinataja flakonu skaitu. Visi iepakojuma lielumi tirga
var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos
Talitgjai un vienreizgjai lietoSanai pec pirmas atversanas un sagatavosanas.

Pulveris jasagatavo ar $kidinataju pirms ievadisanas, viegli pavirpinot flakonu.
Pagatavoto Skidumu nedrikst ievadit, ja taja ir neskistosas dalinas vai tas nav dzidrs.
Luveris var lietot maistjuma ar alfa folitroptnu un ievadit viena injekcija.

Sada gadijuma Luveris jasagatavo vispirms un tad jaizmanto alfa folitropina pulvera sagatavo$anai.

Lai izvairitos no liela injekcijas tilpuma, viena Luveris flakona saturu var sagatavot ar 1 ml skidinataja
kopa ar vienu vai diviem alfa folitropina flakoniem pa 75 SV.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Niderlande

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/00/155/004

EU/1/00/155/005

EU/1/00/155/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2000. gada 29. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2006. gada 24. janvaris
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese
Merck Serono S.A.

Succursale d’ Aubonne

Zone Industrielle de I’Ouriettaz

1170 Aubonne

Sveice

Razotaja, kas atbild par s@rijas izlaidi, nosaukums un adrese
Merck Serono S.p.A.

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

Italija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstisanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACviJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

LUVERIS 75 SV, FLAKONI

1. ZALU NOSAUKUMS

Luveris 75 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai
lutropin alfa

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena flakona ar pulveri ir 75 SV alfa lutropina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: polisorbats 20, saharoze, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, koncentréta fosforskabe, natrija hidroksids, L-metionins un slapeklis.

Flakona ar §kidinataju ir 1 ml Gdens injekcijam. (EU/1/00/155/004-006)

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 flakons ar pulveri injekciju Skiduma pagatavosanai / 1 flakons ar skidinataju
3 flakoni ar pulveri injekciju skiduma pagatavosanai / 3 flakoni ar skidinataju
10 flakoni ar pulveri injekciju Skiduma pagatavosanai / 10 flakoni ar $kidinataju

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/155/004 (1 flakons/ 1 flakons)
EU/1/00/155/005 (3 flakoni/ 3 flakoni)
EU/1/00/155/006 (10 flakoni/ 10 flakoni)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
Skidinatajs: Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

luveris 75 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

LUVERIS 75 SV, FLAKONI

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Luveris 75 SV pulveris injekcijam
lutropin alfa
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

75 SV

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

LUVERIS 75 SV, SKIDINATAJA FLAKONI

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Skidinatajs zalem Luveris
tidens injekcijam
S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mi

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Skidinatajs flakonos

Luveris 75 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai
lutropin alfa

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Luveris un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Luveris lieto$anas
Ka lietot Luveris

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Luveris

Iepakojuma saturs un cita informacija

SukrwdE

1. Kas ir Luveris un kadam noliikam tas lieto

Kas ir Luveris

Luveris ir zales, kas satur alfa lutropinu — rekombinantu luteiniz&joso hormonu (LH), kas neatskiras no
cilvéka organisma veidota hormona, ta¢u razots ar biotehnologiskam metodém. Tas pieder pie
hormonu grupas, ko sauc par gonadotropiniem — tie piedalas vairoSanas procesa.

Kadam noliikam Luveris lieto

Luveris ieteicams arstéSanai picaugus$am sievietém, kuram dazi dabiska vairo$anas cikla iesaistitie
hormoni veidojas loti maza daudzuma. Sis zales lieto kopa ar citu hormonu, ko sauc par
folikulstimulg&joSo hormonu, FSH, lai nodrosinatu folikulu attistibu, kas atrodas olnicas — organos, kur
nobriest olsiinas. Péc tam veic arst€Sanu ar vienu cilvéka horiona gonadotropina (cHG) devu, kas
izraisa ol$iinas atbrivosanos no folikula (ovulaciju).

2. Kas Jums jazina pirms Luveris lietoSanas

Nelietojiet Luveris $ados gadijumos

o ja Jums ir alergija pret gonadotropiniem (piemé&ram, luteiniz&joso hormonu, folikulstimulgjoso
hormonu vai cilvéka horiongonadotropinu) vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
ja Jums ir olnicu, dzemdes vai kriits vézis;

ja Jums bijis diagnosticéts galvas smadzenu audzgjs;

ja Jums ir palielinatas olnicas vai nezinamas izcelsmes ar $kidrumu pilditi maisini (olnicu cista);
ja Jums ir neizskaidrojama asinosana no maksts.

Nelietojiet Luveris, ja uz Jums attiecas kads no $eit minétajiem punktiem. Ja neesat parliecinata, tad
pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Luveris lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Pirms arstéSanas japarbauda Jiisu un Jiisu partnera augliba.
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Luveris nav ieteicams lietoSanai situacijas, kad parasti normala gritnieciba nav iesp&jama, pieméram,
olnicu mazsp€ja, kuru izraisa primari ovulacijas traucgjumi, vai dzimumorganu anomalijas.

Porfirija
Ja Jums vai kadam gimenes loceklim ir porfirija (nesp&ja Skelt porfirinus; bérni to var parmantot no

vecakiem), pirms arstéSanas sakSanas pastastiet par to arstam.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Sis zales stimulé olnicas. Tas paaugstina olnicu hiperstimulacijas sindroma jeb OHSS raganas risku.
Sada gadijuma folikuli attistas parak daudz un kliist par lielam cistam. Ja jiitat sapes védera lejasdala,
strauji palielinas kermena masa, Jums ir slikta diiSa vai vems$ana vai ja ir griiti elpot, nekavgjoties
sazinieties ar arstu, kur$ var ltgt Jus partraukt So zalu lietosanu (skatit sadalu “Nopietnas
blakusparadibas” 4. punkta).

Gadijuma, ja nenotiek ovulacija, bet lietojat ieteikto devu un ieveérojat lietosanas shemu, OHSS rodas
reti. Luveris terapija reti izraisa nozimigu OHSS. Ticamak, ka tas var rasties, ja tiek lietotas zales (kas
satur cilveka horiona gonadotropinu, cHG) folikulu nobriesanas ierosinasanai (plasaku informaciju
skatit sadala “Cik daudz jalieto” 3. punkta). Ja Jums attistas OHSS, arsts $aja arstéSanas cikla Jums var
nedot cHG un var ieteikt vismaz Cetras dienas izvairities no dzimumsakariem vai lietot barjermetodes.

Olnicu atbildreakciju arsts uzmanigi noveros ar ultraskanas izmekl&jumu un asinsanalizu palidzibu
pirms arstéSanas un tas laika.

Vairakauglu griitnieciba

Ja lietojat Luveris, tad, salidzinot ar dabisku apauglo$anos, ir augstaks risks griitniecibai ar vairak neka
vienu b&rnu vienlaikus (“vairakauglu gratnieciba”, parasti — dvini). Vairakauglu griitnieciba var radit
mediciniska rakstura komplikacijas Jums un Jisu mazuliem. Vairakauglu griitniecibas risku varat
mazinat, pareiza laika lietojot pareizu Luveris devu. Ja izmantojot reproduktivas paligtehnologijas,
vairakauglu griitniecibas risks ir saistits gan ar Jiisu vecumu, gan ar ievietoto apaugloto ol$tnu vai
embriju kvalitati un skaitu.

Spontanais aborts
Izmantojot reproduktivas paligtehnologijas vai veicot olnicu stimulaciju, lai tiktu veidotas ol$tinas, ir
lielaka Spontana aborta iesp€ja neka vidusméra sievietei.

Ektopiska grutnieciba

Sievietem, kam ieprieks ir bijusas olvadu saslim$anas, ir ektopiskas griitniecibas risks (griitnieciba,
kad embrijs implant&jas arpus dzemdes) neatkarigi no ta, vai griitnieciba iestajas spontanas
apauglosanas vai neauglibas arsteéSanas cela.

Asins recgSanas problémas (trombemboliski notikumi)

Ja Jums vai kadam no Jasu gimenes locekliem kaja vai plausas kadreiz ir bijusi trombi vai ir bijusi
sirdslekme vai insults, pirms Luveris lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Luveris terapijas laika
nopietnu trombu problému dé| Jis varat biit augstaka riska ITmena grupa vai trombu stavoklis

var pasliktinaties.

Dzimumorganu audzgji
Ir bijusi zinojumi par labdabigiem un Jaundabigiem audzgjiem olnicas un citos dzimumorganos
sievietém, kuras neauglibas arst€Sanai san€musas vairakus zalu kursus.

ledzimti defekti

Iedzimtu defektu izplatiba péc reproduktivo paligtehnologiju izmantoSanas var bat nedaudz lielaka
neka pec spontanas apauglosanas. Tas var€tu biit saistits ar vecaku faktoriem (piem&ram, mates
vecumu, genétiku), reproduktivas paligtehnologijas procediiras un vairakauglu griitniecibu.

Bérni un pusaudzi
Luveris nav paredzgts lietoSanai bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem.
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Citas zales un Luveris
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojusi vai
varé&tu lietot.

Nelietojiet Luveris maistjuma veida kopa ar citam zalém viena injekcija, iznemot alfa folitropinu, ja ta
noteicis arsts.

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Nelietojiet Luveris, ja esat griitniece vai barojat bernu ar kriti.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Luveris neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Luveris satur natriju
Luveris satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Luveris
Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Zalu lietoSana
Arsts noteiks devu un lietoSanas sheému, kas Jums ir piemerotaka §im arst€Sanas kursam.

Cik daudz jalieto
Luveris parasti jalieto katru dienu Iidz trim ned€lam vienlaikus ar FSH injekcijam.
o Parasti sakumdeva ir 75 SV (1 flakons) Luveris kopa ar 75 SV vai 150 SV FSH.

o Nemot véra Jiisu reakciju pret arstéSanu, arsts var palielinat FSH devu, vélams pa
37,5-75 SV ar 7-14 dienu starplaiku.

Arsts var izlemt pagarinat arsté$anu lidz 5 nedélam.

Kad sasniegts vélamais arstéSanas efekts, péc 24-48 stundam p&c pedgjas Luveris un FSH injekcijas
ievada vienu cHG injekciju. Jums ieteicams veikt dzimumaktu cHG ievadiSanas diena un nakamaja
diena. Alternativi, pamatojoties uz Jusu arsta veért€jumu, var veikt ar7 intrauterinu apaugloSanu vai citu
medicinisku reproduktivo paligtehnologiju procediru.

Ja arstesanas efekts ir parmerigs, arst€Sana japartrauc un cHG nedrikst ievadit (skatit sadalu “Olnicu
hiperstimulacijas sindroms (OHSS)” 4. punkta). Nakamajam ciklam arsts Jums parakstis FSH mazaka
deva neka ieprieksgja cikla.

LietoSanas veids
Luveris paredz&ts subkutanai lietosanai, kas nozimé, ka to injic€ zem adas. Flakons paredzgts tikai
vienreizgjai lietoSanai.

Ja ievadat Luveris pati, lidzu, uzmanigi izlasiet Sos noradijumus
o Nomazgajiet rokas. Svarigi, lai Jiisu rokas un izmantojamie priekSmeti biitu pec iespé&jas tiraki.

o Sagatavojiet visu nepiecieSamo. Atrodiet tiru virsmu un izvietojiet visu nepiecieSamo:
- vienu Luveris flakonu,
- vienu flakonu ar $kidinataju,
- divas spirta salvetes,
- vienu §lirci,

P T L

- vienu smalku adatu subkutanai injekcijai,
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- necaurduramu konteineru stikla un adatu izme$anai.
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Nonemiet no flakona ar S§kidinataju aizsargvacinu. Pievienojiet at§kaidiSanas adatu Slircei un

ievelciet nedaudz gaisa, atvelkot virzuli Iidz aptuveni

1 ml atzimei. Tad ieduriet adatu flakona, spiediet virzuli,
lai izvaditu gaisu, apgrieziet flakonu otradi un [énam
ievelciet visu $kidinataju.

Uzmanigi nolieciet $lirci uz darba virsmas ta, lai
neaizskartu adatu.

Sagatavojiet injekciju $kidumu. Nonemiet no Luveris pulvera flakona aizsargvacinu, panemiet

Slirci un 1&énam ievadiet $kidinataju Luveris flakona.
Lénam pavirpiniet, nenonemot §lirci. Nekratiet.

Kad pulveris izskidis (kas parasti notiek uzreiz), parbaudiet, vai iegiitais $kidums ir dzidrs un

nesatur kadas dalinas. Apgrieziet flakonu otradi un 1&énam
ievelciet Skidumu atkal §lirce.

Jus varat arT Luveris lietot maisijuma ar alfa folitropinu, nevis injicét $is zales atseviski. Peéc Luveris

pulveri. Kad pulveris izskidis, ievelciet Skidumu atkal $lirc€. Parbaudiet Skiduma izskatu, ka noradits
ieprieks, un nelietojiet Skidumu, ja tas nav dzidrs.

c v

o Nomainiet adatu uz smalko adatu un izvadiet gaisa pusliSus. Ja §lircé redzami gaisa pslisi,

-
T

turiet §lirci ar adatu uz augsu un viegli uzsitiet $lircei,
l1dz viss gaiss sakrajies augsdala. Lenam spiediet virzuli,
lidz gaisa puslisi izvaditi.
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o Nekavgjoties injicgjiet $kidumu. Arsts vai medmasa Jums jau biis ieradijusi injic&Sanas vietu
(piemé&ram, veders, augsstilba priekSpuse). Notiriet
izveleto apvidu ar spirta salveti. Stingri sanemiet adu un
ar Sautrinu meSanai I1dzigu kustibu ieduriet adatu 45° lidz

-

tiesi véna. Injicgjiet sSkidumu, 1€nam spiezot virzuli.
Injicgjiet visu skidumu nesteidzoties. Uzreiz izvelciet
adatu un ar aplveida kustibam notiriet adu ar spirta
salveti.

s

o Izmetiet visus lietotos priekSmetus. P&c injekcijas veikSanas nekavéjoties izmetiet adatas un
tuksos stikla iepakojumus asiem priekSmetiem paredzeta konteinera. Neizlietota skiduma
dala jaizle;.

Ja esat lietojusi Luveris vairak neka noteikts

Luveris pardozésanas izpausme nav zinama, tomer pastav olnicu hiperstimulacijas sindroma raSanas

iesp&ja (skatit 4. punktu). Tacu tas var rasties tikai gadijuma, kad licto cHG (skatit sadalu

“Bridinajumi un piesardziba lieto§ana” 2. punkta).

Ja esat aizmirsusi lietot Luveris
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ludzu, konsultgjieties ar savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lictoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja konstatéjat kadu no Seit minétajam blakusparadibam, nekav€joties sazinieties ar savu arstu.
Iespéjams, arsts liks Jums partraukt Luveris lietoSanu.

Alergiska reakcija

Alergiskas reakcijas, piem&ram, izsitumi, apsartums, natrene, sejas pietikums ar apgratinatu elposanu
dazos gadijumos var bt nopietns. S1 blakusparadiba izpauZzas loti reti (var ietekmét 1 cilveku no

10 000).

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

o Sapes veédera lejasdala ar sliktu diSu vai vemSanu var biit olnicu hiperstimulacijas sindroma
(OHSS) simptomi. Tesp&jams, olnicas parmérigi reagé pret arstéSanu un veidojas lieli ar
Skidrumu pilditi maisini vai cistas (skatit sadalu “Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”
2. punkta). ST blakusparadiba izpauzas biezi (var ietekmét 1 cilvéku no 10). Ja ta notiek, arstam
iesp&jami driz Jus jaizmekle.

o Loti retos gadijumos ir nopietnas komplikacijas saistiba ar asins recé€Sanu (trombemboliski
notikumi), parasti kopa ar OHSS smaga forma. Tas var izraisit sapes kraskurvi, elpas trikumu,
insultu vai sirdslekmi (skatit sadalu “Asins rec€Sanas problémas” 2. punkta).

Citas bieZi sastopamas blakusparadibas

o Galvassapes

Slikta diiSa, vemsSana, caureja, nepatikama sajtita veédera vai sapes védera

Ar Skidrumu pilditi maisini olnicas (olnicu cistas), sapes kriitis un iegurni

Vietgja reakcija injekcijas vieta, piemeram, sapes, nieze, zilumu veidosanas, pietikums vai
kairinajums
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Luveris lietosanas gadijuma nav zinots par olnicu sagrieSanos un asinoSanu védera dobuma, tomer
bijusi atseviski zinojumi par $adu gadijumu p&c arstésanas ar cilvéka menopauzalo gonadotropinu
(cMG) — no urina izdalitam zalém, kas arT satur LH.

Iespgjama ektopiska griitnieciba (embrija implantacija arpus dzemdes), Tpasi sievieteém ar olvadu
slimibu anamnézeg.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro§inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Luveris

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona p&c “EXP”".
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat bojajuma pazimes, pieméram, pulvera krasas mainu vai iepakojuma
bojajumu.

Skidumu nedrikst lietot, ja taja redzamas dalinas vai tas nav dzidrs.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Luveris satur

o Aktiva viela ir alfa lutropins. Viens flakons ar pulveri injekcijai satur 75 SV (starptautiskas
vienibas).

o Alfa lutropins ir rekombinants cilvéka luteiniz&joSais hormons (r-cLH), kas tiek razots ar
rekombinanto DNS tehnologiju.

o Citas pulvera sastavdalas ir polisorbats 20, saharoze, natrija dihidrogénfosfata monohidrats,

natrija hidrogénfosfata dihidrats, koncentréta fosforskabe, natrija hidroksids, L-metionins
un slapeklis.
o Skidinatajs ir idens injekcijam.

Luveris arg¢jais izskats un iepakojums

o Luveris tiek piegadats ka pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai.

o Katrs flakons ar pulveri satur 75 SV alfa lutropina un katrs flakons ar $kidinataju satur 1 ml
tidens injekcijam.

o Luveris iepakots pacinas pa 1, 3 vai 10 flakoniem ar pulveri, kopa ar atbilstosu skidinataja

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

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Niderlande

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita MM/GGGG.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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