KULLANMA TALIMATI

LUVERIS 75 IU
Enjeksiyonluk c¢ozelti icin toz ve ¢oziicii
Deri altina uygulanir.

o Etkin madde:
Lutropin alfa 75 TU
Coziicii 1ml enjeksiyonluk sudur.

e  Yardimcit maddeler:
Polisorbat 20, sakaroz, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, disodyum fosfat
dihidrat, konsantre fosforik asit, sodyum hidroksit, metionin ve nitrojen

Bu ilacn kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LUVERIS nedir ve ne icin kullanilir?

LUVERIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUVERIS nasil kullamilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LUVERIS’in saklanmast

SR WS

Bashiklar: yer almaktadir.

1. LUVERIS nedir ve ne icin kullanihr?

LUVERIS, insanda dogal olarak bulunan liiteinlestirici hormona benzer, rekombinant insan
liteinlestirici hormonu olan, lutropin alfa iceren bir ilagtir, fakat biyoteknoloji tiriinii olarak
yapilmistir. Ureme siirecinde yer alan ve gonadotropinler olarak adlandirilan bir hormon
ailesine aittir.

LUVERIS, enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢oziicii olarak saglanr.

Uriin 1, 3 veya 10’luk flakonlarda toz ve yine ayni miktarda ¢oziicii flakon ile satisa arz
edilmistir.




LUVERIS, normal iireme dongiisiinde rol oynayan iireme hormonlar1 diisiik diizeyde olan
kadinlarin tedavisi icin 6nerilir. Ilag, FSH (folikiil uyarict hormon) olarak adlandirilan diger
bir hormon ile birlikte, overdeki olgun yumurtay1 bicimlendiren folikiillerin gelismesini
saglamak i¢in kullanilir. Tedaviye, folikiilden yumurtanin birakilmasina (yumurtlama) neden
olan insan koryonik gonadotropininin (hCG) tek dozu ile devam edilir.

2. LUVERIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Sizin ve esinizin dogurganlik yetenegi tedavi baslamadan ©nce doktorunuz tarafindan
degerlendirilmelidir.

LUVERIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

¢ Eger bu veya benzeri bir ilaca veya yardimci maddelerden herhangi birine bilinen bir
alerjiniz (asir1 duyarhilifiniz) var ise

e Eger yumurtalik, rahim ya da meme kanseri tanis1 konmusg ise

e Eger beyin tiimorii tanis1 konmus ise

e Eger polikistik over hastaligindan kaynaklanmayan bir yumurtalik biiyiimesi veya kisti
var ise

e Eger nedeni bilinmeyen vajinal kanamaniz var ise

¢ Hamile iseniz

LUVERIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu tedavi yumurtaligin asir1 uyarilma sendromu (ovaryen hiperstimiilasyon sendromu, OHSS)
olarak adlandirilan rahatsizligin gelisme riskini artirir. OHSS nin ilk bulgulari, bulanti ve
kusma ile kendini gosteren alt karin bolgesinde agri ve kilo almadir (“Olast yan etkiler
nelerdir” boliimiine bakiniz). Bununla birlikte, eger uygulamada 6nerilen doz ve programa
bagl kalinirsa, OHSS meydana gelmesi yaygin degildir. LUVERIS tedavisi, son folikiiler
olgunlagmay1 (hCG iceren) harekete geciren ila¢ kullanimi olmadiginda, 6nemli OHSS’ye
nadiren yol acar. Bu nedenle OHSS gelisimi so6z konusu oldugunda, hCG uygulamasi
yapilmamah ve en az 4 giin bariyer metodu uygulanmal veya cinsel iliskiden uzak
durulmahdir. Doktorunuz, bu durumdan haberdar olmahdir ve sizi gerektiginde
bilgilendirecektir. Tedavi esnasinda ve Oncesinde, kan oOrnekleri ve ultrason takibi ile
yumurtalik cevabinin dikkatli bir sekilde izlenmesinin nedeni budur.

Bu ilag, cinsel organlarin kusurlu olusumu veya rahimdeki iyi huylu tiimorlerin normal
gebelige olanak saglamadigi durumlarin varliginda kullanilmamalidir.

Bu tip tedavinin uygulandig1 hastalarda ¢ogul gebelik (cogunlukla ikiz) ve dogum sikligi,
dogal dollenme ile kiyaslandiginda artmistir. Bununla beraber, bu durum Onerilen doz ve
uygulama programi kullanilirsa en aza indirilebilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.



Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Eger hamile iseniz, LUVERIS kulanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsinmiz.

Emzirme esnasinda LUVERIS kullanilmasi 6nerilmez.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim
LUVERIS follitropin alfa disinda baska bir ilacla ayn1 enjeksiyon i¢inde karistirilamaz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmizsa liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LUVERIS nasil kullamhir?
Uygun kullamim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz, bu tedavinin plam sirasinda uygulamanin en uygun dozu ve programi i¢in karar

verecektir.

LUVERIS genellikle 3 haftaya kadar hergiin FSH ile eszamanl olarak kullamlir. En yaygin
kullanilan baslangi¢ dozu 75 IU (1 flakon) LUVERIS ile beraber 75 IU veya 150 IU FSH’dur.
Alman cevaba gore doktorunuz FSH dozunu tercihen 7-14 giin araliklar ile 37.5-75 TU
arttirabilir.

Doktorunuz tedaviyi 5 haftaya kadar uzatmaya karar verebilir.

Istenen cevap elde edildiginde son yapilan LUVERIS ve FSH enjeksiyonundan 24-48 saat
sonra tek doz hCG enjeksiyonu uygulanir. HCG uygulandig1 giin ve ertesi giin cinsel iligki
Onerilir. Alternatif olarak, intrauterin inseminasyon (IUI) yapilabilir.

Tedaviye asir1 cevap alindiginda, tedavi durdurulmali ve hCG kesilmelidir (“Olas1 yan etkiler
nelerdir” bolimiine bakimz). Tedaviye bir sonraki siklusta, bir onceki siklustan daha diisiik
FSH dozunda devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

LUVERIS, deri altina uygulama icin tasarlanmistir. Her flakon yalnizca bir kullanim icindir.

Eger LUVERIS’i kendinize uygulayacaksimz, liitfen asagidaki aciklamayr dikkatlice
okuyunuz :

¢ Ellerinizi yikaymiz. Ellerinizin ve kullanacaginiz malzemelerin miimkiin oldugunca temiz
olmas1 6nemlidir.



o Ihtiyacimz olan herseyi hazirlayiniz. Temiz bir yer bulunuz ve herseyi iizerine
yerlestiriniz:

- 1 flakon LUVERIS

- 1 flakon ¢oziicii

- 2 adet alkole/kolonyaya batirilmis pamuk

- 1 adet enjektor

- 1 adet hazirlama ignesi (tozun ¢oziicii icinde ¢oziindiiriilmesi i¢in)
- 1 adet cilt alt1 enjeksiyon ignesi

- 1 adet kap (flakon ve ignelerin giivenle imha edilmesi i¢in)

¢ Coziicii flakondan koruyucu kapag kaldiriniz.

T t:j:J:——LLP —" Hazirlama ignesini enjektore takimz ve yaklastk 1 mm cizgisine kadar

'{ . I'x\_ J“L enjektore biraz hava c¢ekiniz, sonra igneyi flakonun i¢ine sokunuz.

1’I = l Enjektor pistonunu iterek havayi flakonun igine veriniz, flakonu ters
C1E yiiz ediniz ve ¢oziiciiyii dikkatlice enjektore ¢cekiniz.

O [% Igneye dokunmamaya dikkat ederek, enjektorii disartya cekiniz.

¢ Enjeksiyon ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

LUVERIS toz flakonun koruyucu kapagin kaldiriniz, ¢oziicii igeren
/ e ——f enjektorii alimz, LUVERIS flakonun i¢ine yavasca ¢oziicilyli enjekte
fiﬁ :r;? = ediniz. Enjektorii cekmeden dondiiriiniiz. Calkalamayiniz.
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Toz ¢oziindiikten sonra (genelde hemen olur) cozeltinin berrak oldugunu ve parcacik
icermedigini kontrol ediniz. Dikkat: calkalamaymmz. Flakonu ters ceviriniz ve cozeltiyi
enjektoriin igine dikkatlice ¢ekiniz.

LUVERIS ve follitropin alfa karisimuni birlikte ya da tek tek uygulayabilirsiniz. LUVERIS
tozu coziindiikten sonra ¢ozeltiyi enjektoriin icine ¢ekiniz ve follitropin alfa tozunu igeren
flakona enjektdriin ignesini batiriniz. Toz ¢oziiniince ¢ozeltiyi enjektore geri cekiniz. Onceki
gibi parcacik kontrolii yapiniz ve eger ¢ozelti berrak degilse kullanmayiniz.

3 flakona kadar toz 1 ml ¢6ziiciide ¢oziilebilir.

o Igneyi cilt alt1 ignesi ile degistiriniz ve hava kabarciklarini alimz:
Eger enjektor icinde hava kabarciklar1 goriiyorsamiz igne yukarida
olacak sekilde enjektorii tutunuz ve hava kabarciklar1 yukarida

toplanana kadar enjektore hafifce parmak ucuyla vurunuz. Pistonu hava
kabarciklar gidene kadar yavasca itiniz.



e (ozeltiyi bekletmeden enjekte ediniz:

» Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyonu nereye yapacaginizi size
" - .. . .\ P o .. S . .. .
" E/ onermis olmalidir (6rnegin; karin, uylugun 6n yiizii). Secilen bolgeyi
: alkollii pamukla siliniz. Cildi hafif¢e sikiniz ve igneyi 45-90° aciyla

seri bir sekilde batirimz. Ogretildigi gibi deri altina enjekte ediniz.
Dogrudan damara enjekte etmeyiniz. Pistona hafifce basarak ¢ozeltiyi
enjekte ediniz. Ihtiyacimiz olan ¢ozeltinin hepsini enjekte ediniz.
Igneyi bekletmeden cekiniz ve dokuyu alkole batirilmis pamuk
kullanarak dairesel hareketle siliniz.

¢ Tiim kullanilan malzemeyi imha ediniz: Enjeksiyonu bitirir bitirmez tiim igneleri ve bos
cam flakonlar1 6nceden hazirlanan kaba atimiz. Kullanilmayan ¢6zelti de atilmalidir.

Eger LUVERIS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LUVERIS kullandiysamz:

LUVERIS’in asirt doz etkileri bilinmemektedir, bununla birlikte bu kilavuzun 4.
maddesindeki ‘olas1 yan etkiler nelerdir’ boliimiinde ayrintili agiklanan yumurtalik asiri
uyarilma sendromu (OHSS) gelisme olasiligi vardir. Ancak bu durum yalmizca hCG
uygulandig zaman goriiliir (LUVERIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
baslikli boliime bakiniz).

LUVERIS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LUVERIS kullanmay1 unutursamz :

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Liitfen doktorunuza daniginiz.

LUVERIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinin siiresi ve sonlandirilmasi doktorunuz tarafindan tayin edilecektir. Doktorunuzla
temas kurmadan once tedaviyi kesmemelisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LUVERIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Luveris uygulamasinin ardindan, en iyi degerlendirme sonrasinda asagidaki istenmeyen
etkiler gozlemlenebilir. Herbir siklik grubu iginde, istenmeyen etkiler azalan ciddiyet
sirasinda sunulmaktadir.



Gastrointestinal hastalhiklari:
Yaygin (>1/100 ila <1/10)
Bulanti, karin agrisi, pelvik agr

Reprodiiktif sistem ve meme sorunlari:
Yaygin (=1/100 ila <1/10)
Yumurtalik hiperstimiilasyon sendromu, yumurtalik kisti, meme agrist

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari:

Yaygin (=1/100 ila <1/10)

Basagrisi, uyku hali, enjeksiyon yeri reaksiyonu (igne yerinde kizariklik, sertlik, yanma,
kasinma, iltihap, 1s1 artis1)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. LUVERIS’in saklanmasi

LUVERIS’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
LUVERIS’i 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUVERIS’i kullanmaymiz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger tozun renginde bozulma veya ambalajda hasar gibi herhangi bir bozulma isareti fark
ederseniz, LUVERIS’i kullanmayiniz.

lag, toz ¢oziindiikten sonra hemen uygulanmalidir.
Eger cozelti berrak degilse veya parcacik igeriyor ise uygulanmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz LUVERIS’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Kayisdagi Cad. Karaman Ciftligi Yolu
Kar Plaza, No.45 Kat: 7

34752 igerenkéy - Istanbul

Uretici:

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15
[-70026 — Modugno (BA)
Italya

Bu kullanma talimati onaylanmugtir.
o)



