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UPUTSTVO ZA LIJEK
Luveris, 75 i.j., prašak i rastvarač za rastvor za injekciju
lutropin alfa
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Luveris i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Luveris
3. Kako se upotrebljava lijek Luveris
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Luveris
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
1. 
ŠTA JE LIJEK LUVERIS I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Luveris

Lijek Luveris je lijek koji sadrži lutropin alfa, rekombinantni luteinizirajući hormon (r-hLH) koji je u osnovi sličan prirodnom hormonu koji je normalno prisutan kod ljudi, ali je proizveden biotehnološkim postupkom. Pripada familiji hormona koji su nazvani gonadotropini, koji su uključeni u normalnu kontrolu reprodukcije.

Čemu je namijenjen lijek Luveris 

Luveris se preporučuje za liječenje žena kod kojih je pokazano da imaju veoma niske vrijednosti određenih hormona koji učestvuju u prirodnom reproduktivnom ciklusu. Lijek se koristi zajedno sa još jednim hormonom nazvanim folikulostimulirajući hormon, FSH, da bi doveli do razvoja folikula koji se nalaze u jajnicima, i predstavljaju strukture u kojima sazrijevaju jajne ćelije. Nakon toga, liječenje se nastavlja jednom dozom humanog horionskog gonadotropina (hCG), što vodi oslobađanju jajne ćelije iz folikula (ovulacija).

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Luveris
Lijek Luveris ne smijete koristiti

· ukoliko ste alergični (hipersenzitivni) na gonadotropine (kao što su luteinizirajući hormon, folikulostimulirajući hormon ili humani horiogonadotropin) ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Luveris (navedenog u dijelu 6 ovog uputstva)

· ukoliko imate kancer jajnika, materice ili dojke

· ukoliko ste imali dijagnostikovan tumor mozga

· ukoliko imate uvećanje jajnika ili vodene ovarijalne ciste nepoznate etiologije

· ukoliko imate nerazjašnjena vaginalna krvarenja.

Nemojte koristiti lijek Luveris ukoliko se neko od gore navedenih stanja odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni pitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što počnete da koristite lijek Luveris. 

Prije nego što započnete liječenje, treba procijeniti plodnost kod Vas i Vašeg partnera

Preporuka je da ne koristite lijek Luveris ako imate bilo kakav poremećaj koji onemogućava normalan razvoj trudnoće kao što su nefunkcionalni jajnici zbog stanja zvanog ,,primarna insufucujencija jajnika,, ili malformacija reproduktivnih organa.

Porfirija:
Recite svom ljekaru prije nego što počnete terapiju ako neko od članova vaše porodice ima porfiriju (nasljedno oboljenje metaboličke prirode koje se odlikuje nemogućnošću razgradnje porfirina).

Sindrom hiperstimulacije jajnika (SOHS):
Ova terapija povećava rizik da se kod Vas razvije stanje koje se naziva sindrom hiperstimulacije ovarijuma (SOHS). To je stanje kada folikuli previše narastu i postanu velike ciste. Ukoliko imate bol u predjelu donjeg stomaka, naglo dobijate na težini, osjećate se loše ili povraćate, ukoliko imate poteškoće sa disanjem, odmah se obratite Vašem ljekaru, jer postoji mogućnost da Vam on prekine terapiju ovim lijekom (vidjeti dio 4 «Moguća neželjena dejstva»). 

U slučaju da nemate ovulacije i ako se poštuju propisane doze i režim doziranja, pojava SOHS nije česta. Liječenje lijekom Luveris rijetko može dovesti do značajnog SOHS-a, izuzev u slučajevima kada se primjeni lijek (koji sadrži hCG) koji treba da izazove finalno sazrijevanje folikula (vidjeti dio 3 « Doziranje »). Ako se kod Vas razvio SOHS, Vaš ljekar Vam možda neće preporučiti primjenu hCG i upozoriti Vas da se suzdržavate od seksualnih odnosa ili da koristite mehaničke metode kontracepcije najmanje naredna 4 dana.

Vaš ljekar će pažljivo pratiti odgovor jajnika, što podrazumijeva primjenu ultrazvuka i uzimanje uzoraka krvi prije i tokom liječenja.

Višeplodna trudnoća

Kada koristite lijek Luveris imate povećan rizik od pojave višeplodne trudnoće (,,multiple trudnoće,, - prije svega blizanačke) u poređenju sa prirodnim začećem. Višeplodna trudnoća povećava rizik od medicinskih komplikacija u toku trudnoće za Vas i za Vaše bebe. Ukoliko se primjenjuje preporučena doza i režim primjene, rizik od pojave višeplodne trudnoće može biti sveden na najmanju mjeru.

Ukoliko se primjenjuju postupci asistiranih reproduktivnih tehnologija (ART) rizik od pojave višeplodne trudnoće je povezan sa starošću pacijentkinje, kvalitetom i brojem oplođenih jajnih ćelija ili dobijenih embriona.

Pobačaji 

Ukoliko se primjenjuju postupci asistiranih reporoduktivnih tehnologija ili stimulacija jajnika na proizvodnju jajnih ćelija, vjerovatnoća za pojavu pobačaja je češća nego u normalnoj populaciji žena. 

Ektopična trudnoća

Kod žena koje su ranije imale bolesti jajovoda, postoji rizik od pojave ektopične trudnoće (trudnoće gde se embrion usađuje van materice) bez obzira da li je trudnoća nastala spontanim začećem ili tokom terapije infertiliteta.

Problemi sa zgrušavanjem krvi (tromboembolijski poremećaji)

Obavijestite svog ljekara prije upotrebe lijeka Luveris ukoliko ste Vi ili neko od članova Vaše porodice ikada imali pojavu krvnih ugrušaka u nogama ili u plućima, ili srčani ili moždani udar. Upotreba lijeka Luveris može povećati rizik za stvaranje krvnih ugrušaka ili pogoršanje već postojećih.
Tumori reproduktivnih organa

Kod žena koje su tokom terapije infertiliteta bile podvrgnute multiplim režimima primjene ljekova, prijavljeni su benigni i maligni tumori jajnika i drugih reproduktivnih organa. 

Urođeni poremećaji 

Rizik od pojave urođenih poremećaja nakon asistiranih reproduktivnih tehnologija neznatno se povećava u poređenju sa prirodnim začećem. To može biti posljedica starosti pacijentkinje, nasljednih faktora kao i posljedica asistiranih reproduktivnih tehnologija i višeplodne trudnoće. 

Djeca i adolescenti

Luveris nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata uzrasta ispod 18 godina.
Primjena drugih ljekova
Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Nemojte primjenjivati lijek Luveris pomiješan sa drugim ljekovima u istoj injekciji, osim sa folitropinom alfa, ukoliko ga je prepisao Vaš ljekar.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Nemojte koristiti lijek Luveris ukoliko ste trudni ili dojite.

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete bilo koji lijek.

Uticaj lijeka Luveris na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Luveris nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanje mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Luveris

Lijek Luveris sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natijuma po dozi, odnosno esencijalnog „slobodnog natijuma”.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LUVERIS
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Primjena lijeka

U toku liječenja dozu i raspored primjene koji Vam najviše odgovara odrediće Vaš ljekar. 

Doziranje
Lijek Luveris se uobičajeno primjenjuje svakodnevno u periodu do tri nedjelje, simultano uz injekcije FSH. 

· Uobičajena početna doza je 75 i.j. (jedna bočica) lijeka Luveris zajedno sa 75 i.j. ili 150 i.j. FSH. 

· U zavisnosti od Vašeg odgovora, Vaš ljekar može povećati dozu FSH za 37,5 do 75 i.j. u intervalima od 7 do 14 dana.

Vaš ljekar može odlučiti da produži liječenje do 5 nedjelja.

Kada se dobije željeni odgovor, daje se jedna injekcije hCG 24-48 sati nakon davanja posljednjih injekcija lijeka Luveris i FSH. Preporučuje se da onog dana kada ste primili hCG imate seksualni odnos, kao i narednog dana. Alternativno, može se uraditi intrauterima inseminacija ili drugi postupak medicinski potpomognute reprodukcije, a na osnovu procjene ljekara o kliničkom slučaju.

Ukoliko se dobije pretjeran odgovor, liječenje treba prekinuti i obustaviti primjenu hCG (vidjeti dio 4 «Sindrom ovarijalne hiperstimulacije (SOHS)»). Za sljedeći ciklus, Vaš ljekar će prepisati FSH u nižoj dozi nego što je bila u prethodnom ciklusu.

Način primjene

Lijek Luveris je namijenjen za potkožnu primjenu, što znači da se daje injekcijom pod kožu. Svaka bočica je za jednokratnu upotrebu.
Ukoliko sami sebi dajete Luveris, molimo Vas da pažljivo pročitate sljedeća uputstva:

· Operite dobro ruke. Važno je da Vaše ruke i stvari koje koristite budu maksimalno čisti.

· Prikupite sve što Vam je potrebno. Na čistu površinu postavite ono što Vam je potrebno:

· jedna bočica lijeka Luveris,

· jedna bočica rastvarača,

· dva komada vate natopljene alkoholom,

· jedan špric,

· jedna igla za rekonstituisanje koja služi za rastvaranje praška u rastvaraču,

· jedna fina igla za potkožnu injekciju,

· kontejner za odlaganje oštrih predmeta od stakla i igala.

· Uklonite zaštitni poklopac sa bočice sa rastvaračem. Stavite iglu za rekonstituciju na špric i uvucite malo vazduha u špric povlačenjem klipa otprilike do oznake 1 ml. Potom uvucite iglu u bočicu sa rastvaračem, pritisnite klip kako biste izbacili vazduh, okrenite bočicu naopako i lagano uvucite cjelokupnu količinu rastvarača u špric. 

Pažljivo spustite špric na radnu površinu, vodeći računa da ne dotaknete iglu.

             [image: image1.emf]
· Pripremite rastvor za injektovanje: Skinite zaštitni čep sa bočice Luveris praška, uzmite špric i polako ubrizgajte rastvarač u bočicu praška Luveris. Polako okrenite bočicu naopako i vratite nazad bez izvlačenja šprica. Ne mućkajte.
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· Nakon što se prašak rastvori (što se obično dešava trenutno), provjerite da li je dobijeni rastvor bistar i da ne sadrži čestice. Okrenite bočicu naopako i polako uvucite rastvor ponovo u špric.
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Takođe možete pomiješati lijek Luveris i folitropin alfa, umjesto da svaki lijek ubrizgavate pojedinačno.
Nakon rastvaranja Luveris praška, uvucite rastvor ponovo u špric i ubrizgajte ponovo u kontejner u kojem se nalazi prašak folitropina alfa. Kad se prašak rastvori, uvucite rastvor ponovo u špric. Provjerite da li se u rastvoru vide čestice, i nemojte ga koristiti ukoliko rastvor nije bistar.

U 1 ml rastvarača mogu se rastvoriti do 3 bočice praška .

· Zamijeniti iglu na špricu iglom finog otvora i uklonite mjehuriće vazduha: ukoliko vidite mjehuriće u špricu, uzmite špric tako da mu je igla okrenuta prema gore i lagano prstom kuckajte špric dok se sav vazduh ne sakupi u vrhu šprica. Polako gurnite klip šprica dok se ne istisne sav vazduh.
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· Odmah ubrizgajte rastvor: Vaš ljekar ili sestra su Vas već posavjetovali gdje da ubrizgate (npr. stomak, prednja strana butine) Prebrišite odabrani dio vatom natopljenom u alkohol, čvrsto uhvatite kožu između palca i kažiprsta i ubodite iglu pod uglom od 45º do 90º naglim pokretom. Ubrizgajte rastvor pod kožu, kao što ste naučili. Ne ubrizgavajte direktno u venu. Rastvor ubrizgajte lagano pritiskajući klip šprica. Ubrizgavajte polako, bez žurbe, sve dok ne ubrizgate sav rastvor. Nakon toga, odmah izvucite iglu i kružnim pokretima prebrišite kožu alkoholom.
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· Odložite na odgovarajuće mjesto sve upotrijebljene predmete: Nakon što ste završili davanje injekcije, odmah bacite sve igle i prazne bočice u specijalnu posudu za odlaganje oštrih predmeta. Takođe bacite i rastvor ukoliko je preostao. 

Ako ste uzeli više lijeka Luveris nego što je trebalo

Efekti predoziranja lijekom Luveris su nepoznati, ali ipak postoji mogućnost pojave sindroma ovarijalne hiperstimulacije (vidjeti dio 4). Ipak, pojava ovih efekata je moguća samo ukoliko se ubrizga hCG (vidjeti dio 2 «Kada uzimate lijek Luveris, posebno vodite računa»)

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Luveris
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Molimo Vas kontaktirajte Vašeg ljekara. 

Ukoliko imate bilo kakva pitanja o upotrebi ovog lijeka, pitajte vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru. 

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Luveris može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga
Ozbiljna neželjena dejstva

Kontaktirajte vašeg ljekara odmah ako primijetite bilo koji od dolje navedenih neželjenih dejstava. Doktor može tražiti od Vas da prekinete terapiju.

Alergijske reakcije

Alergijske reakcije kao što su osip, crvenilo kože, koprivnjača, oticanje lica sa otežanim disanjem mogu ponekad da budu ozbiljne. Ova neželjena dejstva su veoma rijetka (najviše kod 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek).
Sindrom ovarijalne hiperstimulacije (SOHS):

· Bol u predjelu donjeg trbuha, u kombinaciji sa mučninom ili povraćanjem mogući su simptomi sindroma ovarijalne hiperstimulacije (SOHS). Ovo stanje podrazumijeva prenaglašeni odgovor jajnika na terapiju i razvijaju se velike ciste na jajnicima (vidjeti dio 2 ovog uputstva podnaslov «Sindrom ovarijalne hiperstimulacije (SOHS)»). Ovo neželjeno dejstvo je često (kod 1- 10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek). Ukoliko Vam se ovo dogodi potrebno je da Vas Vaš doktor pregleda što prije. 

· Ozbiljni problemi zgrušavanja krvi (tromboembolijski poremećaji) obično udruženi sa teškim SOHS javljaju se veoma rijetko. Oni mogu uzrokovati bol u grudima, plitko disanje, infarkt ili srčani udar (vidjeti dio 2 ovog uputstva podnaslov «Problemi sa zgrušavanjem krvi») 

Ostala česta neželjena dejstva:

· Glavobolja

· Mučnina, povraćanje, proliv, neprijatnost u stomaku ili bol u stomaku

· Formiranje vodenih cisti na jajnicima, bol u dojkama, bol u karlici

· Lokalna reakcija na mjestu injekcije (bol, iritacija, svrab, otok i modrice).

Uvrtanje (torzija) jajnika i krvarenje u stomačnoj duplji nijesu prijavljeni prilikom primjene lijeka Luveris, ali su prijavljeni kao rijetki slučajevi nakon liječenja humanim menopauzalnim gonadotropinom (hMG), lijekom dobijenim iz urina, koji takođe sadrži LH.
Može doći do pojave ektopične trudnoće (embrion usađen van materice), posebno kod žena koje su ranije imale bolesti jajovoda.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581


www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK LUVERIS
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji nakon „Važi do:” i bočicama nakon “EXP:”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25oC.
Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti. 

Nemojte koristiti lijek Luveris ako primijetite bilo kakve vidljive neispravnosti kao što je promjena boje praška u bočici ili oštećenje bočice.

Lijek Luveris treba primijeniti odmah nakon rastvaranja praška rastvaračem!

Rastvor ne treba upotrijebiti ukoliko sadrži čestice ili ukoliko nije bistar.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Luveris
- Aktivna supstanca je lutropin alfa. 
Jedna bočica sa praškom za injekciju sadrži 75 i.j. (internacionalnih jedinica) lutropina alfa.

Lutropin alfa je rekombinantni humani luteinizirajući hormon, r-hLH, proizveden putem rekombinantne DNK tehnologije.
- Pomoćne supstance u prašku za injekciju su: polisorbat 20, saharoza, natrijum dihidrogen fosfat, monohidrat, dinatrijum fosfat, dihidrat, fosforna kiselina, koncentrovana, natrijum hidroksid, L-metionin i azot.

Rastvarač je voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Luveris i sadržaj pakovanja

Luveris je prašak i rastvarač za rastvor za injekciju.

Izgled praška: bijele liofilizovane pelete.

Izgled rastvarača: bistar, bezbojan rastvor. 

Prašak 

Unutrašnje pakovanje je neutralna, bezbojna staklena bočica (staklo tip I), zapremine 3 ml, zatvorena bromobutilovanim zatvaračem, koji je zaštićen aluminijumskim prstenom i flip-off kapicom. 

Rastvarač 

Unutrašnje pakovanje je neutralna, bezbojna staklena bočica (staklo tip I),  zapremine 2 ml ili 3 ml,  zatvorena teflon-obloženim gumenim zatvaračem, koja sadrži 1 ml rastvarača.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 bočicu sa praškom, 1 bočicu sa rastvaračem i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Merck d.o.o. Beograd - dio stranog društva u Podgorici

Serdara Jola Piletića 8 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođači:

Merck Serono S.p.A., 
Via Delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Italija 
Merck Serono SA, 

Succursale d’Aubonne, Zone industrielle de l’Ouriettaz, 1170 Aubonne, Švajcarska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole
2030/24/3922 – 5747 od 22.07.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2024. godine
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