SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Luveris® 75 IU, 75 i.j., praSak i rastvarac za rastvor za injekciju.
INN: Lutropin alfa

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna bocica sadrzi 75 i.j. lutropina alfa (rekombinantni humani luteiniziraju¢i hormon {R-HLH}).
Lutropin alfa se sentetiSe u genetski modifikovanim jajnim cCelijama kineskog hr¢ka (CHO celije).

Za punu listu ekscipijenasa vidjeti odjeljak 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak i rastvarac za rastvor za injekciju.

Izgled praska: liofilizat bijele boje.

Izgled rastvaraca: bistar bezbojan rastvor.

pH rastvora poslije pripreme je 7.5-8.5.

Prezentacije osim u vidu ampula, treba uzeti u obzir i za samostalno administraciju od strane
pacijenata

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Lijek Luveris u kombinaciji sa preparatom folikulostimulirajuéeg hormona (FSH) je indiciran za
stimulisanje razvoja folikula kod odraslih Zena sa ozbiljnim deficitom luteinizirajuceg hormona (LH) i
FSH takoder.

4.2. Doziranje i na€in primjene

Terapija lijekom Luveris treba se zapoceti pod nadzorom ljekara koji ima iskustva u lijeCenju
infertiliteta.

Doziranja

Kod Zena sa deficijencijom LH i FSH, cilj terapije lutropinom alfa, zajedno sa FSH jepodsticanje
razvoja folikula nakon ¢ega slijedi kona¢no sazrijevanje., nakon davanja humanog horiogonadotropina
(hCQ), Luveris treba davati u seriji dnevnih injekcija simultano sa FSH. Ako su ovi pacijenti
amenorei€ni i imaju nisku endogenu sekreciju estrogena, terapija se moze poceti u bilo kojem
trenutku.

Lijek Luveris treba davati istovremeno sa folitropinom alfa.

Preporuceni rezim doziranja pocinje sa 75 i.j. lutropina alfa (jedna bocica lijeka Luveris) dnevno sa 75
do150 i.j. FSH. Lije¢enje treba biti prilagodeno individualnom odgovoru pacijenta koji se procjenjuje
mjerenjem veli¢ine folikula ultrazvukom i odgovorom na estrogen.

U klinickim studijama lijek Luveris je pokazao da povecCava osjetljivost jajnika na folitropin alfa. Ukoliko
se smatra da je potrebno dalje povecanje FSH, prilagodavanje doze FSH bi trebalo biti nakon intervala
od 7 do14 danaito za 37.5 i.j. do 75 i.j. Prihvatljivo je produziti trajanje stimulacije bilo kojeg
pojedinacnog ciklusa do 5 sedmica.
Kada se dobije optimalni odgovor, pojedinacna injekcija od 250 mikrograma r-hCG ili 5000 i.j. do
10000 i.j. hCG treba da se da 24 do 48 sati nakon posljednje injekcije lutropina alfa i FSH.
Pacijentkinji se preporucuje da ima odnos na dan ili sliedec¢eg dana nakon primjene hCG.
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Alternativno, intrauterina inseminacija (1Ul) ili drugi postupak medicinski potpomognute reprodukcije
moze se izvesti na osnovu procjene lijecnika o klinickom slucaju.

Treba razmotriti podrsku lutealnoj fazi jer nedostatak supstanci sa luteotropnom aktivhoséu (LH/hCG)
nakon ovulacije moze dovesti do preranog propadanja zutog tijela.

Ukoliko se dobije prenaglaseni odgovor, terapiju treba obustaviti a hCG ne davati. U sljede¢em ciklusu
terapiju treba otpoceti dozom FSH nizom od one u prethodnom ciklusu (vidi odjeljak 4.4.) .

Posebne populacijske grupe
Starija populacija

Nema relevantnih indikacija za upotrebu lijeka Luveris kod starijih pacijenata. Bezbjednost i efikasnost
upotrebe lijeka Luveris kod starijih pacijenata nije utvrdena.

Pacijenti sa ostecenjem bubrega ili jetre

Bezbjednost, efikasnost i farmakokinetika prilikom upotrebe lijeka Luveris kod pacijenata sa
oStecenjem bubrega ili jetre nije utvrdena.

Djeca
Ne postoji relevantna indikacija za upotrebu lijeka Luveris kod djece.

Nacin upotrebe

Lijek Luveris je namjenjen za potkoznu primjenu. Prva injekcija lijeka Luveris treba se dati pod
direktnim medicinskim nadzorom. Prasak treba rastvoriti sa prilozenim rastvaratem neposredno pred
upotrebu.

Jedino pacijenti koji su dobro motivisani, adekvatno obuceni i koji imaju kontakt sa stru¢njacima mogu
sami sebi da daju ovaj medicinski proizvod.
Za instrukcije o pripremi lijeka prije primjene, vidjeti odjeljak 6.6.

4.3. Kontraindikacije

Luveris je kontraindikovan kod pacijenata sa:

preosjetljivoS¢u na gonadotropine ili na bilo koji ekscipijens navedenih u odjeljku 6.1.
karcinomom ovarijuma, uterusa ili dojke

tumorom hipotalamusa i hipofize

uvecanjem jajnika ili cistom na jajniku nepoznatog porijekla koja nije u vezi sa sindromom
policisti¢nih jajnika

¢ ginekoloske hemoragije nepoznatog porijekla

Luveris se ne smije koristiti u stanjima kod kojih trudnoca nije moguca kao 5to su:

e primarna ovarijalna insuficijencija
¢ malformacije polnih organa inkompatibilne sa trudno¢om
e fibroidni tumori uterusa inkompatibilni sa trudno¢om

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Kako bi se poboljSala sljedivost bioloskih lijekova, zasti¢eni naziv i broj serije primjenjenog lijeka se mora
tacno zabiljeziti (ili navesti) u kartonu bolesnika.
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Prije pocetka terapije, infertilitet para kao i postojanje kontraindikacija za trudnoéu treba da se
adekvatno procjene. Dodatno, treba ispitati da li kod pacijentkinja postoje hipotireoidizam,
adrenokortikalna deficijencija i hiperprolaktinemija i dati odgovarajuéu specifi¢nu terapiju.

Porfirija

Kod pacijentkinja sa porfirijom ili sa porodiénom anamnezom porfirije lijek Luveris moze povecati rizik
od pojave akutnih napada. PogorSanje ili prva pojava ovog stanja moze zahtjevati prekid terapije.

Sindrom ovarijalne hiperstimulacije (SOHS) }
Odredeni stepen uvecanja jajnika je oCekivani efekat kontrolisane stimulacije jajnika. Ce3¢e se javlja
kod zena sa sindromom policistinih jajnika i obi¢no se povlaci bez terapije.

Za razliku od uvecanja jajnika bez komplikacija, SOHS je stanje koje se moze manifestovati
postepenim povecanjem nivoa ozbiljnosti. Ono obuhvata znacajno uvecanje jajnika, visok nivo
serumski polnih steroida i povecanje vaskularne permeabilnosti koja moze dovesti do nakupljanja
te€nosti u peritonealnoj, pleuralnoj i rijetko u perikardialnoj Supljini.

Blaga manifestacija SOHS moze uklju€ivati bol u abdomenu, neprijatnost i oticanje u abdomenu ili
uvecanje jajnika. Srednje teSki oblici SOHS mogu dodatno izazvati i mucninu, povrac¢anje, kao i
znacajno uvecanije jajnika ili pojavu ascitesa koji se mogu vidjeti ultrazvukom.

Teski slu¢ajevi SOHS dalje mogu dovesti do pojave zna€ajnog uvecanja jajnika, povecanja tjelesne
mase, dispneje ili oligurije. Tokom klinicke procjene moze se uociti i pojava hipovolemije,
hemokoncentracije, elektrolitnog disbalansa, ascitesa, pleuralne efuzije ili akutnog pluénog distresa.
Veoma rijetko, teSki oblici SOHS mogu biti komplikovani torzijom jajnika ili tromboembolijskim
dogadajima, kao Sto su plu¢na embolija, ishemijski mozdani udar ili infarkt miokarda.

Nezavisni rizici za pojavu SOHS uklju€uju: mladi uzrast pacijenta, mala tjelesna masa, sindrom
policisticnih jajnika, vece doze egzogenih gonadotropina, visok apsolutni ili ubrzano rastuéi nivo
serumskog estradiola i vec videna pojava SOHS, veliki broj ovarijalnih folikula u razvoju kao i veliki
broj uzetih oocita tokom ART ciklusa.

Pridrzavanje preporuc¢enoj dozi lijeka Luveris i FSH i rezimu administracije moze smanijiti rizik od
pojave ovarijalne hiperstimulacije. Pracenje ciklusa stimulacije ultrazvukom kao i nivoa estradiola se
preporucuju radi ranog otkrivanja faktora rizika. Postoje dokazi koji ukazuju da hCG igra klju¢nu ulogu
kao okida¢ za pojavu SOHS i da ovaj sindrom moze biti tezi i trajati duze ukoliko dode do zaceca.
Zbog toga se preporucuje, da ukoliko dode do pojave znakova SOHS, ne davati hCG i savjetovati
pacijentkinju da se uzdrzi od koitusa ili da koristi metode zastite najmanje 4 dana. Kako SOHS moze
veoma brzo da uznapreduje (u toku 24 sata) ili da tokom nekoliko dana postane ozbiljno medicnsko
stanje, pacijentkinje treba pratiti najmanje jos 2 sedmice poslije administracije hCG.

Blagi i srednje teski oblici SOHS se obi¢no povuku sami po sebi. Ukoliko dode do pojave teSkog oblika
SOHS, preporucuje se da se prekine terapija gonadotropinom, ukoliko jo$ traje, i da se pacijentkinja
hospitalizuje i po¢ne odgovarajuca terapija.

Torzija jajnika

Prijavljeni su sluCajevi torzije jajnika tokom terapije drugim gonadotropinima. Ova pojava moze biti
udruzena sa drugim faktorima rizika kao $to su SOHS, trudnoca, ranije operacije abdomena, istorija
torzije jajnika, ranija pojava ili postojanje cisti na jajnicima kao i sindrom policisti¢nih jajnika. Osteéenje
jajnika zbog smanjenog dotoka krvi se moze svesti na minimum balgovremenim utvrdivanjem
postojanja torzije jajnika i hitnom detorzijom jajnika.

ViSestruka trudnoc¢a

Kod pacijentkinja koje su podvrgnute indukciji ovulacije, pojava viSesturkih trudnoc¢a je ¢eS¢a nego
prilikom normalnog zacec¢a. U najvec¢em broju sluajeva viSestruke trudnoce su blizanacke. ViSestruke
trudnoce, posebno one sa veéim brojem embriona, nose sa sobom povecani rizik od pojave nezeljenih
dogadaja kod majke ili ploda.
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Da bi se rizik od pojave viSestrukih trudno¢a sveo na minimum, preporucuje se pazljivo pracenje
odgovora jajnika.

Kod pacijentkinja koje su podvrgnute ART procedurama rizik od viSestruke trudnoce je povezan
uglavnom sa brojem vra¢enih embriona, njihovim kvalitetom i staro$¢u pacijentkinje.

Gubitak trudnoc¢e

UcCestalost pojave gubitka trudnoc¢e pobacajem ili abortusom je veca kod pacijentkinja koje su
podvrgnute stimulaciji rasta folikula radi indukcije ovulacije nego kod normalnog zac¢eca.

Ektopi¢ne trudnocée

Zene sa anamnezom oboljenja jajovoda su izlozene riziku od ektopi¢ne trudnoce, bilo da je trudnoéa
nastala spontanim zacecem ili usljed terapije infertiliteta. Procenat pojave ektopi¢ne trudnoce poslije
ART procedure je veca u poredenju sa opStom populacijom.

Kongenitalne anomalije

Ucestalost kongenitalnih malformacija poslije metode asistirane reprodukcije moze biti neznatno veca
nego nakon spontanog za¢ec¢a. Smatra se da je ovo usljed razlike u roditeljskim karakteristikama (npr.
starost majke, genetika), asistirane reprodukcije ili viSestrukih trudnoca.

Tromboembolijski poremecaiji

Kod zena kod kojih ve¢ postoje ili su nedavno imale tromboembolijske poremecaje, ili kod Zzena sa vec
dokazanim faktorima rizika za tromboembolijske dogadaje, kao $to su li¢na i porodi¢na anamneza,
trombofilija ili gojaznost (indeks tjelesne mase veci od 30 kg/m?2) terapija gonadotropinima moze dalje
povecati rizik za pogorSanije ili pojavu ovih dogodaja. Kod ovih zena, korist od primjene gonadotropina
mora biti procjenjena u odnosu na rizik. Medutim treba imati u vidu i da trudno¢a sama po sebi, kao i
SOHS, takoder nosi povecani rizik od tromboembolijskih dogadaja.

Neoplazme reproduktivnog sistema

Zabiljezene su neoplazme jajnika i drugih reproduktivnih organa, kako benigne tako i maligne kod
Zena koje su bile podvrgnute multiplim rezimima lijekova u terapiji infertiliteta. Jo$ uvijek nije utvrdeno
da li terapija gonadotropinima povecéava osnovni rizik od ovih tumora kod zena sa infertilitetom.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija
Nisu provedene studije interakcije sa lijekom Luveris.

Luveris ne treba mijeSati sa drugim lijekovima u istoj injekciji, osim sa folitropinom alfa, za koji su
studije pokazale da istovremeno davanje znacajno ne mijenja aktivnost, stabilnost, farmakokinetiku ili
farmakodinamska svojstva aktivnih supstanci.

4.6. Primjena u periodu trudnoée i dojenja
Trudnoca

Ne postoji indikacija za upotrebu lijeka Luveris tokom trudnoce.

Podaci koji postoje, a na osnovu veoma malog broja sluCajeva izlozenosti lijeku Luveris tokom
trudnoée, ne pokazuju nikakva nezeljena dejstva gonadotropina na trudnocu, razvoj embriona ili
fetusa, porodaj ili postnatalni razvoj, poslije kontrolisane ovarijalne stimulacije.

Nije primje¢en teratogeni efekat lijeka Luveris tokom ispitivanja na Zzivotinjama. Nema dovoljno
klinickih podataka koji bi iskljucili teratogeni efekat lijeka Luveris, u slu€aju izlozenosti lijeku tokom
trudnoce.

Laktacija
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Luveris nije indikovan za upotrebu tokom dojenja.

Plodnost

Luveris je indikovan za stimulaciju razvoja folikula, u kombinaciji sa FSH (vidjeti odjeljak 4.1)
4.7. Uticaj na psihofizitke sposobnosti prilikom upraviljanja motomim vozilom i rukovanja masinama

Luveris nema uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanje masinama, ili je taj uticaj
zanemarljiv.

4.8. Nezeljena dejstva
Opéti opis
Luveris se koristi za stimulaciju razvoja folikula u kombinaciji sa folitropinom alfa. U tom smislu,

teSko je pripisati nezeljena dejstva bilo kojoj od primjenjenih supstanci.

U klini¢koj studiji, blage i umjerene reakcije na mjestu injekcije (modrice, bol, crvenilo, svrbez i
otok) prijavljeni su kod 7.4%, tj. 0.9% datih injekcija. Nije prijavljena nijedna tedka reakcija na
mjestu injekcije.

Hiperstimulacija ovarijuma (SOHS) je prijavljena kod manje od 6% pacijenata koji su primali
Luveris. Nije zabiljezen nijedan teski sindrom ovarijalne hiperstimulacije (vidjeti odjeljak 4.4).

U rijetkim slu€ajevima, torzija adneksa (komplikacija koja nastaje kao posljedica uvecanja jajnika) i
hemoperitoneum su dovedeni u vezu sa terapijom humanim menopauzalnim gonadotropnom. lako
ova nezeljena dejstva nisu zabiljezena, mogu se javiti i prilikom primjene lijeka Luveris.

Moze se javiti i ektopi¢na trudnoca, pogotovo kod Zena sa anamnezom oboljenja jajovoda.

Lista nezeljenih efekata

Za odredivanje ucestalosti (dogadaj/broj pacijenata) koristena je sljede¢a nomenklatura: veoma
Cesti (=1/10), Cesti (=1/100 do <1/10), manje €esti (=1/1,000 do <1/100), rijetki (=1/10,000 do
<1/1,000), veoma rijetki (<1/10,000), nepoznate uclestalosti (ne mogu se procijeniti na osnovu
dostupnih podataka).

Sljedeca nezeljena dejstva mogu biti primjecena nakon upotrebe lijeka Luveris:

Poremec¢aj imunog sistema

Veoma rijetka: blaga do teSka preosjetljivost ukljuujuci i anafilaktiCke reakcije ili Sok.

Poremecaj nervnog sistema

Cesta: glavobolja

Vaskularni poremecaiji

Veoma rijetka: tromboembolija, obi¢no povezana sa teSkim SOHS.

Poremecaji gastrointestinalnog sistema

Cesta: bol i neprijatnost u abdomenu, muénina, povraéanije, dijareja.

Poremecaj reproduktivnog sistema i dojki
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Cesta: blag do umjeren SOHS (ukljuéujuéi udruzenu simptomatologiju), ovarijalne ciste, bol u
grudima, bol u karlici.

Opsti poremecaiji i stanje na mjestu administracije

administracije).

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova

Prijavijivanje sumnje na neZeljena dejstava ljjekova, a nakon stavijanja ljjeka u promet, je od
velike vaznosti za formiranje kompletnife slike o bezbjedonosnom profilu ljjeka, odnosno za
formiranje sto bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na neZeljena dejstva ljjeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa
koristi/rizik | adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila ljjeka. Od zdravstvenih strucnjaka se
traZi da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moZe
dostaviti:

[ putem softverske aplikacije za prijavu neZeljenih dejstava ljjekova za humanu upotrebu
(IS Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija moZete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ifi

[ putem odgovarajuceg obrasca za prijavijivanje sumnji na neZelfena dejstva lijeka, koji se
mogu naci na internet adresi Agencife za ljjekove.: www.almbih.gov.ba. Popunjen

obrazac se moZe dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za ljjekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili
elektronske poste (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Efekti predoziranja lijekom Luveris nisu poznati. Bez obzira moze se ocCekivati pojava sindroma
ovarijalne hiperstmulacije, koji je vide opisan u odjeljku 4.4.

Pojedina¢na doza od 40,000 i.j. lutropina alfa je davana zdravim Zenskim volonterima bez pojave
ozbiljnih nezeljenih dejstava i dobro je tolerisana.

Terapija

Terapija je simptomatska.

5. FARMAKOLOSKI PODACI
5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Polni hormoni i modulatori genitalnog sistema, gonadotropini
ATC kod: GO3GA07
Luveris je biolo3ki lijek.

Mehanizam djelovanja

Luteinizirajuc¢i hormon (LH) i folikul stimulirajué¢i hormon (FSH) lu€e se iz prednje hipofize kao
odgovor na gonadotropin-oslobadaju¢i hormon (GnRH) i igraju komplementarnu ulogu u razvoju
folikula i ovulaciji. U teka ¢elijama, LH stimuliSe luCenje androgena koji se prenose u celije
granuloze da bi se aromatazom pretvorili u estradiol (E2). U celijama granuloze FSH stimulira
razvoj folikula jajnika, dok djelovanje LH je uklju¢eno u razvoj folikula, steroidogenezu i
sazrijevanje.

Farmakodinamicki efekti

Primarni efekat koji je rezultat davanja r-hLH je povec¢anje sekrecije E2 u zavisnosti od doze, ¢ime
se pojacava efekat primene FSH na rast folikula.

Klini¢ka efikasnost
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U klini¢kim studijama uzeti su pacijenti sa endogenoznim serumskim nivoom LH <1.2 i.j./l mjerenim
u centralnoj laboratoriji.

U ovim studijama stepen ovulacije po ciklusu bio je 70 do 75%. Medutim, treba uzeti u obzir da
postoje varijacije izmedu mjerenja LH koja se obavljaju u razli¢itim laboratorijama.

U jednoj klini¢koj studiji zena sa hipogonadotropnim hipogonadizmom i endogenom koncentracijom
LH u serumu ispod 1,2 IU/L ispitivana je odgovarajuc¢a doza r-hLH. Doza od 75 IU r-hLH dnevno (u
kombinaciji sa 150 IU r-hFSH) rezultirala je adekvatnim razvojem folikula i proizvodnjom estrogena.
Doza od 25 IU r-hLH dnevno (u kombinaciji sa 150 IU r-hFSH) rezultirala je nedovoljnim razvojem
folikula.

5.2. Farmakokineti¢ki podaci

Farmakokinetika lutropina alfa prou¢avana je kod hipofizno desenzitivisanih Zena volontera primjenom
doza od 75i.j. do 40,000i.j..

Farmakokinetski profil lutropina alfa je sliCanje endogenom LH. .

Ne postoji farmakokineticka interakcija sa folitropinom alfa kada se primjenjuje istovremeno.

Distribucija

Nakon intravenske primjene, lutropin alfa se brzo distribuira sa inicijalnim poluvremenom od priblizno
jednog sat i eliminiSe se iz organizma sa terminalnim poluzivotom od oko 9 do 11 sati. Volumen
distribucije u stanju ravnoteze jeu rasponu od 5 do 14 L.

Lutropin alfa pokazuje linearnu farmakokinetiku, $to se procjenjuje na osnovu povrsine ispod krive
(PIK) koja je direktno proporcionalna primjenjenoj dozi.

Nakon supkutane primjene, apsolutna bioraspolozivost je 56%, a prividno terminalno poluvrijeme je u
rasponu od 8 do 21 sat. Proporcionalnost doze nakon supkutane primjene pokazala se do 450
IU.Farmakokinetika lutropina alfa nakon pojedinacne i ponovljene primjene lijeka Luveris bitho se ne
razlikuje i stepen akumulacije lutropina alfa je minimalan.

Eliminacija
Ukupni klirens je priblizno 1,8L /h i manje od 5% doze se izlu€uje urinom.

5.3. Pretklini€ki podaci o bezbjednosti lijeka

PretkliniCki podaci ne pokazuju poseban rizik za ljude na osnovu uobi€ajenih studija o pojedinacnoj i
ponovljenoj doznoj toksi¢nosti, genotoksic¢nosti i karcinogenom potencijalu. Kao $to se i o¢ekuje od
heterologne proteinske prirode ovog hormona, nakon odredenog vremena lutropin alfa je doveo do
proizvodnje antitijela kod eksperimentalnih zivotinja Sto je dovelo do snizavanja mjerljivih koncentracija
LH u serumu, ali nije sasvim sprijecilo njegovo biolodko dejstvo. Nisu zabiljezeni znaci toksi¢nosti zbog
razvoja antitijela na lutropin alfa.

Pri dozama od 10 i.j./kg/dan i ve¢im, ponovljena primjena lutropina alfa kod trudnih Zenki pacova i
zeCeva izazvalo je ostecenje reproduktivne funkcije uklju€ujuéi i resorpciju fetusa i snizenu tjelesnu
tezinu zenki. Ipak, nije uoCena pojava teratogenog efekta uslijed primjene lijeka kod bilo koje od
zivotinjskih vrsta.

Druge studije su pokazale da lutropin alfa nije mutagen.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomoé¢nih supstanci
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PraSak

Saharoza

Dinatrijum- fosfat, dihidrat

Natrijum- dihidrogenfosfat, monohidrat

Polisorbat 20

Fosforna kiselina, koncentrovana (za pode$avanje pH)
Natrijum -hidroksid (za pode$avanje pH)

L-Metionin

Azot

Rastvarac: Voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnost

Ovaj medicinski proizvod ne treba mijeSati sa drugim medicinskim proizvodima osim sa folitorpinom
alfa.

6.3. Rok upotrebe
3 godine
6.4. Posebne mjere upozorenja pri uvanju
Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovaniju radi zastite od svjetlosti.
6.5. Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaze
PraSak se nalazi u neutralnim, bezbojnim staklenim bocCicama od 3 ml (staklo tip ). Bocice su
zatvorene sa bromobutilskim zatvara€ima i zasti¢eni aluminijumskim prstenom i kapicom.
Rastvara¢ se nalazi u neutralnim, bezbojnim staklenim bo€icama od 2 ili 3 ml (staklo tip I) sa teflonom
oblozenim gumenim zatvaraCem ili u ampulama od 2 ml od neutralnog bezbojnog stakla ( staklo tip ).
Proizvod se nalazi u pakovanju od 1 bocice sa praSkom i 1 bocice sa rastvaracem.
6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijek
Za neposrednu i jednokratnu upotrebu nakon prvog otvaranja i rastvaranja.
PraSak se mora rastvoriti rastvaratem prije upotrebe, laganim mucékanjem.
Rastvor ne treba upotrijebiti ukoliko sadrzi Cestice ili ukoliko nije bistar.
Luveris se moze mijeSati sa folitropinom alfa i primjeniti zajedno sa njim u istoj injekciji. U ovom
slucaju treba prvo rastvoriti Luveris i onda ga iskoristiti za rastvaranje praska folitropina alfa.
Da bi se izbjeglo injektovanje velikih zapremina, jedna bocica lijeka Luveris se moze rastvoriti
zajedno sa jednom ili dvije ampule/bocice folitropina alfa, 37.5 i.j, 75i.j. ili 150i.j. u 1 ml rastvaraca.
NeiskoriSteni proizvod ili otpadni materijal treba ukloniti u skladu sa lokalnim zahtjevima.
6.7. Rezim izdavanja
Lijek se izdaje iskljucivo uz ljekarski recept.
7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBACA (administrativno sjediste)
Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250

Darmstadt
Njemacka

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)

Merck Serono S.p.A.
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Via Delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale)
70026 Modugno (BA)
Italija

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET GOTOVOG LIJEKA

GLOSARIJ CD d.o.o Sarajevo
Rajlovacka 14B
Sarajevo

BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET GOTOVOG LIJEKA
04-07.3-2-2884/25 od 19.11.2025.

DATUM REVIZIJE TEKSTA
19.11.2025.
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