FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Luveris

75 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
lutropin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Luveris ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Luveris
3. Hur du anvander Luveris

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Luveris ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Luveris ar och vad det anvands for

Vad Luveris ar

Luveris ar ett lakemedel som innehaller lutropin alfa, ett rekombinant luteiniserande hormon (LH), vilket ar
nastan identiskt med det hormon som finns naturligt i kroppen, men lutropin alfa tillverkas med hjalp av
bioteknik. Det tillhér hormongruppen gonadotropiner, vilka ar involverade i den normala regleringen av
reproduktionen.

Vad Luveris anvands for

Luveris rekommenderas for behandling av vuxna kvinnor som har mycket lIaga nivaer av vissa hormoner
involverade i den normala reproduktionscykeln. Lakemedlet anvands tillsammans med ett annat hormon
som heter follikelstimulerande hormon (FSH) for att dstadkomma follikelutveckling. Det atféljs av en enkel
dos humant koriongonadotropin (hCG) vilket leder till frisattning av dgget fran follikeln (4gglossning).

2. Vad du behover veta innan du anvander Luveris
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Anvand inte Luveris

® om du ar allergisk mot gonadotropiner (som t.ex. luteiniserande hormon, follikelstimulerande hormon
eller humant koriongonadotropin) eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
om du har aggstocks-, livmoder- eller bréstcancer.
om du har haft hjarntumér.
om du har férstorade aggstockar eller vatskeblasor i ovarierna (cysta i dggstockarna) av okant
ursprung.

® om du har oforklarliga blédningar fran slidan.

Anvénd inte Luveris om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du boérjar anvanda lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Luveris.
Du och din partners fertilitet b6r utvarderas innan behandlingen paborjas.

Anvandning av Luveris rekommenderas inte om du har nagot tillstdnd som vanligen omajliggér en normal
graviditet, t.ex. att dggstockarna inte fungerar pa grund av ett tillstdnd som kallas primar ovarialsvikt eller
missbildningar i kénsorganen.

Porfyri
Om du eller ndgon i din familj har porfyri (en oférmaga att bryta ned porfyriner som kan ha 6verforts fran
foraldrar till barn) ska du tala om det fér din |dkare innan du pabérjar behandlingen.

Ovariellt éverstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta Iakemedel stimulerar dina dggstockar. Detta dkar risken for utveckling av ovariellt
overstimuleringssyndrom eller OHSS. Vid ovariellt dverstimuleringssyndrom utvecklas folliklarna fér mycket
och blir till stora cystor. Om du far ont i nedre delen av buken, borjar 6ka snabbt i vikt, mar illa eller kraks
eller om du far svart att andas, tala genast med din lakare som kanske kommer att be dig sluta anvanda
detta Iakemedel (se avsnitt 4 under "Allvarliga biverkningar”).

Om du inte har agglossning och om du féljer den rekommenderade dosen och administreringsschemat, ar
det mindre troligt att du rakar ut fér OHSS. Behandling med Luveris ger séllan upphov till svart OHSS. Detta
blir mer sannolikt om det Iakemedel som anvands for att inducera slutgiltig follikelmognad (som innehaller
humant koriongonadotropin, hCG) administreras (se avsnitt 3 under "Hur mycket du ska ta” for mer
information). Om du skulle utveckla OHSS ar det tankbart att din lakare inte kommer att ge dig hCG under
denna behandlingscykel och be dig att avsta fran samlag eller att anvanda barriarpreventivmetoder under
minst fyra dygn.

Din lakare kommer att se till att det ovariella svaret kontrolleras noggrant med hjalp av ultraljud och
blodprov fére och under behandlingen.

Flerbdrdsqraviditet

Nar du anvander Luveris ar det storre risk att du blir gravid med fler an ett barn pad samma gang
("flerbordsgraviditet”, oftast tvillingar) an vid naturlig befruktning. Flerbérdsgraviditet kan leda till
medicinska komplikationer fér dig och de barn du vantar. Du kan minska risken fér flerbérdsgraviditet
genom att anvanda ratt dos av Luveris vid ratt tidpunkt. Vid assisterad reproduktionsteknologi ar risken for
flerbordsgraviditet relaterad till din alder, kvaliteten pa och antalet befruktningsdugliga dgg eller embryon
som forts in i dig.
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Missfall
Vid assisterad reproduktionsteknologi eller stimulering av aggstockarna for att producera agg finns en
missfallsrisk som ligger dver genomsnittet.

Ektopisk graviditet

Kvinnor som har haft en aggledarsjukdom loper risk for ektopisk graviditet (graviditet dar embryot faster
utanfér livmodern), oberoende av om graviditeten uppkom genom spontan befruktning eller med
fertilitetsbehandling.

Blodpropp (tromboembolism)

Tala med ldkare innan du anvander Luveris om du eller en familjemedlem nagonsin har haft blodpropp i
benet eller lungan, eller hjartattack eller stroke. Du kan I6pa stérre risk att fa allvarliga blodproppar eller sa
kan existerande blodproppar forvarras vid behandling med Luveris.

Tumdrer i kdnsorganen
Det har férekommit rapporter om tumérer i aggstockarna och andra kénsorgan, bade godartade och
elakartade, hos kvinnor som har genomgatt flera lakemedelsbehandlingar mot infertilitet.

Missbildningar
Missbildningar efter assisterad reproduktionsteknologi kan vara nagot hogre &n efter spontan befruktning.

Det kan bero pa olika faktorer hos foraldrarna, sasom moderns alder, gener, samt assisterad
reproduktionsteknologi procedurerna och flerbérdsgraviditet.

Barn och ungdomar

Luveris ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Luveris

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Anvand inte Luveris blandat med andra lakemedel i samma injektion, med undantag for follitropin alfa, om
lakaren ordinerat detta.

Graviditet och amning

Anvand inte Luveris om du ar gravid eller ammar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Luveris har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Luveris innehaller natrium

Luveris innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Luveris

Anvand alltid detta Iakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.
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Hur lakemed|let ska anvandas
Din lakare avgér vilken dos som ar den mest lampliga for dig och hur ofta du ska ta lakemedlet under
behandlingen.

Mer anvandarvanliga férpackningstyper finns tillgéangliga for patienter som injicerar sjalv hemma. Fraga din
lakare for att ta reda pa om det finns ett mer lampligt alternativ tillgangligt for dig.

Hur mycket du ska ta
Luveris anvands vanligtvis varje dag i upp till tre veckor, samtidigt med injektioner av FSH.

® Vanlig startdos ar 75 IE (1 injektionsflaska) Luveris tillsammans med 75 IE eller 150 IE FSH.
® Beroende pa ditt svar kan din Idkare 6ka dosen FSH i steg om 37,5-75 |IE med 7 till 14 dagars
mellanrum.

Din lakare kan forlanga din behandling upp till 5 veckor.

Nar énskat svar erhallits, ges en injektion av hCG 24 till 48 timmar efter de sista injektionerna av Luveris
och FSH. Du rekommenderas att ha samlag pa dagen for injektionen av hCG, och dagen efter.
Alternativt kan intrauterin insemination eller ndgon annan medicinskt assisterad reproduktionsteknologi
utforas baserat pa lakarens bedémning.

Om svaret blir for kraftigt ska behandlingen avbrytas och hCG inte ges (se avsnitt 4 under "Ovariellt
overstimuleringssyndrom (OHSS)”). | nasta behandlingscykel kommer din Iakare att féreskriva en lagre dos
av FSH an vid den féregdende behandlingen.

Administreringssatt
Luveris ar avsett for subkutan anvandning d.v.s. att lakemedlet ges som en injektion under huden.
Injektionsflaskorna &r endast avsedda for engangsbruk.

Om du ger dig sjalv Luveris, |as nedanstaende instruktion noggrant:

® Tyatta handerna. Det ar viktigt att handerna och de redskap du anvéander ar sa rena som majligt.
® Samla allt du behdver, finn en ren yta och lagg ut allt:
- eninjektionsflaska med Luveris
en vatskeampull
tva spritsuddar
en spruta
en nal for beredning, upplésning av pulvret i vatskan
en fin nal for subkutan injektion
en avfallsbehallare for glas och nalar

® (Oppna ampullen med vatska: Pa toppen av
vatskeampullen ser du en liten fargad prick.
Direkt nedanfér har ampullens hals behandlats
for att vara lattare att bryta. Knacka férsiktigt
pa toppen av ampullen s3 att all vatska i faller
till botten. Bryt nu av ampullens hals bort fran
den fargade pricken. Placera férsiktigt den
oppna ampullen uppratt pa arbetsytan.
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® Dra upp vatskan: Satt beredningsnalen pa

sprutan. Med sprutan i ena handen, ta upp
den 6ppna ampullen, stick ned nalen och dra
upp all vatska.

Lagg forsiktigt ner sprutan pa arbetsytan utan
att vidréra nalen.

Forbered injektionslosningen: Dra av den
skyddande kapsylen fran injektionsflaskan
med Luveris pulver, ta upp sprutan och
injicera vatskan langsamt ner i
injektionsflaskan med Luveris. Rotera
injektionsflaskan forsiktigt utan att ta bort
sprutan. Skaka inte.

Wy

Nar pulvret ar upplést (vilket vanligtvis sker
omedelbart), kontrollera att [6sningen ar klar
och inte innehaller nagra partiklar. Vand
injektionsflaskan upp och ner och dra forsiktigt
tillbaka I6sningen in i sprutan.

Du kan ocksa blanda Luveris med follitropin alfa i stallet for att injicera varje preparat separat. Efter att
Luveris-pulvret har I6sts upp, dra tilloaka l6sningen in i sprutan och injicera den ner i behallaren med
follitropin alfa-pulver. Nar pulvret ar upplést, dra tillbaka I6sningen in i sprutan. Inspektera l6sningen med
avseende pa partiklar pd samma satt som tidigare, anvand inte l6sningen om den inte &r klar.

Upp till 3 behallare med pulver kan uppldsas i 1 ml vatska.

® Byt till den fina ndlen och avlagsna eventuella

luftbubblor: Om du ser luftbubblor i sprutan,
hall da sprutan med nalen pekande uppat och
knacka forsiktigt pa sprutan tills all luft samlas
i toppen. Skjut upp kolven tills luftbubblorna
har férsvunnit.

Injicera l6sningen genast: Din lakare eller
skoterska har redan berattat for dig var du ska
injicera (t.ex. magen, framsidan av laret).
Tvatta det valda omradet med en spritsudd.
Nyp ihop huden och stick in nalen i 45° till 90°
vinkel med en rérelse som om du skulle kasta
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pil. Injicera under huden som du har lart dig.
Injicera inte direkt i en ven. Injicera l6sningen
genom att pressa forsiktigt pa kolven. Anvand
den tid du behdver fér att injicera all |6sning.
Dra darefter ut nalen och tvatta huden med en
cirkelrérelse med en spritsudd.

® Kassera alla anvanda saker: Nar du har avslutat injektionen, kassera omedelbart alla nalar och
tomma glasbehallare i avfallsbehallaren som du har fatt. Eventuell 6verflddig 16sning maste kastas.

Om du anvant for stor mangd av Luveris

Effekterna av en dverdos av Luveris ar okanda men det ar mojligt att ovariellt dverstimuleringssyndrom kan
intraffa (se avsnitt 4). Detta kan endast intraffa om hCG administrerats (se avsnitt 2 under “Varningar och
forsiktighet”).

Om du har glomt att anvanda Luveris

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Kontakta genast ldkare om du mérker nagra av nedanstdende biverkningar. Lakaren kan komma att be dig
sluta anvanda Luveris.

Allergisk reaktion
Allergiska reaktioner, som hudutslag, hudrodnad, nasselutslag, ansiktssvullnad eller andningssvarigheter
kan ibland bli allvarliga. Denna biverkning ar mycket sallsynt (kan drabba uppemot 1 av 10 000 personer).

Ovariellt 6verstimuleringssyndrom (OHSS)

® Smarta i nedre delen av buken tillsammans med illamdende eller kréakningar kan vara symtom pa
ovariellt dverstimuleringssyndrom (OHSS). Dina dggstockar kan ha 6verreagerat pa behandlingen
och bildat stora vatskeblasor eller cystor (se avsnitt 2 under "Ovariellt 6verstimuleringssyndrom
(OHSS)"). Denna biverkning ar vanlig (kan drabba uppemot 1 av 10 personer). Om detta intraffar
maste lakaren undersoka dig sa snart som mojligt.

® Allvarliga komplikationer med blodproppar (tromboembolism) vanligen tillsammans med svart OHSS
ar mycket sallsynta. Det har kan orsaka brostsmartor, andndd, stroke eller hjartattack (se avsnitt 2
under "Blodpropp”).

Andra vanliga biverkningar

® Huvudvark
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® |llamdende, krakningar, diarré, smartor eller obehagskanslor i buken
® Vatskeblasor pa dggstockarna (cystor pa dggstockarna), bréstsmartor och béckensmartor
® | okala reaktioner vid injektionsstallet, sdsom smarta, klada, blamarken, svullnad eller irritation.

Vridna aggstockar och blédning i bukhalan har inte rapporterats for Luveris, men det har i sallsynta fall
rapporterats vid behandling med humant menopausgonadotropin (hMG), ett [akemedel extraherat ur urin,
som ocksa innehaller LH.

Ektopisk graviditet (utomkvedshavandeskap) kan uppkomma, speciellt hos kvinnor med tidigare sjukdom i
aggledarna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Luveris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter Utg.dat. eller EXP.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fdérvaras vid hogst 25 °C. Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel vid synliga tecken pa férsamring, sdsom missfargning av pulvret eller om
behallaren ar skadad.

Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter upplésning av pulvret.
Lésningen ska inte injiceras om den innehaller partiklar eller inte ar klar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar lutropin alfa. En injektionsflaska med pulver innehaller 75 IE
(Internationella Enheter).

® Lutropin alfa ar ett rekombinant humant luteiniserande hormon (r-hLH), producerat med rekombinant
DNA-teknik.

® OQvriga innehdllsamnen i pulvret &r polysorbat 20, sackaros, natriumdivatefosfatmonohydrat,
dinatriumfosfatdihydrat, koncentrerad fosforsyra, natriumhydroxid, L-metionin och kvave.

® Vatskan ar vatten for injektionsvatskor.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Luveris kommer som pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning.
Varje injektionsflaska med pulver innehaller 75 IE lutropin alfa och varje ampull med vatska
innehaller 1 ml vatten for injektionsvatskor.

® |uveris finns i forpackningar om 1, 3 eller 10 injektionsflaskor med pulver tillsammans med samma
antal ampuller med vatska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

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

Tillverkare

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

Denna bipacksedel andrades senast 06/2022

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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