KULLANMA TALIMATI

LUVERIS 751U Enjeksiyonluk cozelti icin toz ve coziicii
Deri altina uygulanir.

e [Etkin madde:
Lutropin alfa 75 IU
Coziicti 1 ml enjeksiyonluk sudur.

o  Yardimci maddeler:
Polisorbat 20, sakaroz, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, disodyum fosfat
dihidrat, konsantre fosforik asit, sodyum hidroksit, metionin ve nitrojen.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

- Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

LUVERIS nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

LUVERIS’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. LUVERIS nedir ve ne icin kullamhr?

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

LUVERIS, enjeksiyonluk ¢dzelti igin beyaz liyofilize pellet toz ve berrak, renksiz ¢dziicii
olarak saglanir.

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

LUVERIS, normal iireme déngiisiinde rol oynayan iireme hormonlar diisiik diizeyde olan
kadimlarm tedavisi i¢in dnerilir. ilag, FSH (folikiil uyaric1 hormon) olarak adlandirilan diger




bir hormon ile birlikte, yumurtaliklardaki olgun yumurtayr big¢imlendiren 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 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Sizin ve esinizin dogurganlik yetenegi tedavi baslamadan oOnce doktorunuz tarafindan
degerlendirilmelidir.

LUVERIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger bu veya benzeri bir ilaca veya yardime1 maddelerden herhangi birine bilinen bir
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise

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

e Eger beyin tiimdrii tanis1 konmus ise

o Eger polikistik over hastaligindan (yumurtaliklarda bir¢ok kii¢iik iyi huylu kist bulunmasi
durumu) kaynaklanmayan bir yumurtalik biiytimesi veya kisti var ise

e Eger nedeni bilinmeyen vajinal kanamaniz var ise

e Hamile iseniz

e Cinsel organlarin kusurlu olusumu, erken yumurtalik yetmezligi veya rahimdeki 1yi huylu
tiimorlerin normal gebelige olanak saglamadigi durumlarin varliginda kullanilmamalidir.

LUVERIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
LUVERIS kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusun.
Tedavi baglamadan 6nce sizin ve esinizin dogurganligi degerlendirilmelidir.

e Tedaviye baglamadan Once, sizin veya ailenizin herhangi bir liyesinde porfiri (¢ocuklara
ailelerinden gegebilen porfirinleri yikmadaki bir yetersizlik) varsa, doktorunuza soyleyin.

e Bu ila¢ yumurtaliklarinizt uyarir. Bu, yumurtalifin asirt uyarilma sendromu (ovaryen
hiperstimiilasyon sendromu, OHSS) olarak adlandirilan rahatsizligin gelisme riskini
artirir. Bu, yumurta hiicresini saran keseleriniz (folikiilleriniz) ¢ok fazla gelistiginde ve
biiytik kistler oldugunda meydana gelir. Eger alt karin agriniz olursa, hizlica kilo alirsaniz,
hasta hisseder veya kusarsaniz veya nefes alip vermede giiglilk yasiyorsamiz derhal
doktorunuzla konusunuz. Bu durumda doktorunuz bu ilaci kullanmay1 birakmanizi
isteyebilir (“Olasi1 yan etkiler nelerdir” boliimiine bakiniz).

Yumurtlamamaniz durumunda ve eger uygulamada Onerilen doz ve programa bagh
kalmirsa, OHSS meydana gelmesi ihtimali daha diisiiktiir. LUVERIS tedavisi nadiren
ciddi OHSS’ye neden olur. Son folikiiler olgunlasmay1 harekete gegiren ilag (insan
koriyonik gonadotropin, hCG iceren) kullanimi oldugunda bu ihtimal artar. Eger sizde
OHSS gelisti ise doktorunuz size bu tedavi dongiisiinde herhangi bir hCG vermeyebilir ve
gebe kalmamaniz i¢in en az dort giin boyunca cinsel iliskiye girmemeniz ya da bir bariyer
dogum kontrol yontemi kullanmaniz sdylenebilir.

Doktorunuz tedavi oOncesi ve tedavi siiresince ultrason ve kan testlerine dayanarak
yumurtalik cevabinin dikkatli izlenmesini saglayacaktir.

e LUVERIS kullanirken aym anda birden fazla gocuga hamile kalma ("g¢ogul gebelik",
cogunlukla ikiz) riski, dogal yollarla olusan gebelige kiyasla daha yiiksektir. Cogul



gebelik sizin ve bebekleriniz igin tibbi komplikasyonlara yol agabilir. LUVERIS’i dogru
zamanlarda, dogru dozda kullanarak ¢ogul gebelik riskini azaltabilirsiniz. Yardimla tireme
teknolojileri, cogul gebelik olusma riski yasiniz, rahminize yerlestirilen dollenmis
yumurta veya embriyolarin kalite ve sayisi ile iligkilidir.

Cogul gebelik riskini en aza indirmek i¢in, ultrason taramalar1 yani sira kan testleri
oOnerilir.

e Yumurta iiretimi i¢in yumurtaliklarin uyarilmasi siirecinde, ortalama bir kadina gore
diisiik yapma ihtimaliniz daha yiiksektir.

e Fallop tiipleri (rahim iist kdselerinden yumurtaliklara kadar uzanan tiip seklindeki yapilar)
tikanmis veya hasar gérmis olan (tubal hastalik) kadinlar, gebelik ister dogal yolla ister
dogurganlik tedavileriyle basarilmis olsun, embriyonun rahmin disinda gelistigi bir
gebelik (dis gebelik) gecirme riski altindadir.

e Siz veya ailenizin bir {iyesi herhangi bir zamanda bacak veya akcigerde kan pihtisi
gelismesi durumu veya kalp krizi ya da inme yasadi ise LUVERIS kullanmadan &nce
doktorunuzla konusunuz. LUVERIS tedavisi ile ciddi kan pihtilar1 yasama riskiniz daha
yliksek olabilir veya mevcut pihtilar daha kotii hale gelebilir.

e Dogurganlik tedavisi i¢in ¢oklu tedavi rejimleri alan kadinlarda, yumurtalik ve diger
cinsel organlarin iyi huylu ve kotii huylu tiimorleri bildirilmistir.

e Yardimla Ureme Teknolojilerinden (ART) sonra karsilasilan dogum kusurlari, normal
yollarla olusan hamilelikten sonra goriilenlere kiyasla biraz fazla olabilmektedir. Bu,
annenin yasi, genetik gibi parental faktorlerdeki degisikliklerin yani sira, ART
prosediirleri ve ¢oklu hamilelikten de kaynaklanabilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamile iseniz, LUVERIS kulanilmamalidir.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme esnasinda LUVERIS kullanilmasi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanim beceriniz {izerine etkisi bulunmamaktadir ya da

onemsenmeyecek diizeydedir.

LUVERIS’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler



LUVERIS her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
LUVERIS follitropin alfa disinda baska bir ilagla ayni1 enjeksiyon i¢inde karistirilamaz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LUVERIS nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz /uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz, bu tedavinin plani sirasinda uygulamanin en uygun dozu ve programi i¢in karar
verecektir.

LUVERIS genellikle 3 haftaya kadar hergiin FSH ile eszamanl olarak kullanilir. En yaygin
kullanilan baslangi¢ dozu 75 IU (1 flakon) LUVERIS ile beraber 75 IU veya 150 IU FSH’dur.
Alinan cevaba gore doktorunuz FSH dozunu tercihen 7-14 giin araliklar ile 37.5-75 1U
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” boliimiine bakiniz). Tedaviye bir sonraki siklusta, bir 6nceki siklustan daha diisiik
FSH dozunda devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
LUVERIS, deri altina uygulama i¢in tasarlanmustir. Her flakon yalnizca bir kullanim igindir.

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

o Ellerinizi yikayimiz. Ellerinizin ve kullanacaginiz malzemelerin miimkiin oldugunca temiz
olmasi 6nemlidir.
o Ihtiyacmiz olan herseyi hazirlayiniz. Temiz bir yer bulunuz ve herseyi iizerine
yerlestiriniz:
- 1 flakon LUVERIS
- 1 flakon ¢6ziicii
- 2 adet alkole/kolonyaya batirilmis pamuk
- 1 adet enjektor
- 1 adet hazirlama ignesi (tozun ¢oziicii i¢inde ¢ozlindiiriilmesi i¢in)
- 1 adet cilt alt1 enjeksiyon ignesi
- 1 adet kap (flakon ve ignelerin giivenle imha edilmesi i¢in)

e Coziicii flakondan koruyucu kapagi kaldiriniz.



L Hazirlama ignesini enjektore takiniz ve yaklasik 1 mm ¢izgisine kadar

W Iﬂ:, enjektore biraz hava cekiniz, sonra igneyi flakonun igine sokunuz.
,,.1*';: R Enjektor pistonunu iterek havayi flakonun igine veriniz, flakonu ters
A/ yiiz ediniz ve ¢oziicliyli dikkatlice enjektore ¢ekiniz.

igneye dokunmamaya dikkat ederek, enjektorii disartya cekiniz.

e Enjeksiyon ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

e e s

LUVERIS toz flakonun koruyucu kapagini kaldirmiz, ¢oziicii iceren
/ <~ enjektorii aliniz, LUVERIS flakonun icine yavasca ¢oziiciiyii enjekte
;;f .'.'r;jf_'-*‘ ediniz. Enjektorii cekmeden dondiiriinliz. Calkalamayiniz.

FELTY

o
e

Toz ¢oOziindiikten sonra (genelde hemen olur) ¢ozeltinin berrak oldugunu ve parcacik
icermedigini kontrol ediniz. Dikkat: calkalamaymmz. Flakonu ters ceviriniz ve ¢ozeltiyi
enjektoriin i¢ine dikkatlice ¢ekiniz.

LUVERIS ve follitropin alfa karisimini birlikte ya da tek tek uygulayabilirsiniz. LUVERIS
tozu ¢oziindiikten sonra ¢ozeltiyi enjektoriin igine ¢ekiniz ve follitropin alfa tozunu iceren
flakona enjektdriin ignesini batiriniz. Toz ¢dziiniince ¢ozeltiyi enjektdre geri cekiniz. Onceki
gibi parcacik kontrolii yapiniz ve eger ¢cozelti berrak degilse kullanmayiniz.

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

o Igneyi cilt alt1 ignesi ile degistiriniz ve hava kabarciklarmni alimiz:

Eger enjektor i¢inde hava kabarciklari goriiyorsaniz igne yukarida
olacak sekilde enjektorii tutunuz ve hava kabarciklar1 yukarida
toplanana kadar enjektore hafifge parmak ucuyla vurunuz. Pistonu hava
kabarciklar1 gidene kadar yavasca itiniz.

o (ozeltiyi bekletmeden enjekte ediniz:

Onermis olmalidir (6rnegin; karin, uylugun 6n yiizii). Segilen bolgeyi
alkollii pamukla siliniz. Cildi hafifce sikiniz ve igneyi 45-90° aciyla
seri bir sekilde batiriniz. Ogretildigi gibi deri altina enjekte ediniz.
Dogrudan damara enjekte etmeyiniz. Pistona hafif¢e basarak ¢ozeltiyi
enjekte ediniz. Ihtiyacimz olan ¢ozeltinin hepsini enjekte ediniz.
Igneyi bekletmeden cekiniz ve dokuyu alkole batirilmis pamuk
kullanarak dairesel hareketle siliniz.

E Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyonu nereye yapacaginizi size
A"

e Tiim kullanilan malzemeyi imha ediniz: Enjeksiyonu bitirir bitirmez tiim igneleri ve bos



cam flakonlar1 6nceden hazirlanan kaba atiniz. Kullanilmayan ¢ozelti de atilmalidir.
o Degisik yas gruplar:

Cocuklayda kullanimai:
LUVERIS’in ¢ocuklarda kullanim1 bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda kullanimina yonelik veri bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlar :

Bobrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi: .
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda LUVERIS’in giivenliligi ve etkililigi
tespit edilmemistir.

Eger LUVERIS’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LUVERIS kullandiysaniz:

LUVERIS’in asir1 doz etkileri bilinmemektedir, bununla birlikte bu kilavuzun 4.
maddesindeki ‘olasi yan etkiler nelerdir’ boliimiinde ayrintili agiklanan yumurtalik asirt
uyarilma sendromu (OHSS) gelisme olasiligi vardir. Ancak bu durum yalmizca hCG
uygulandig1 zaman gériiliir (LUVERIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
baslikli boliime bakiniz).

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

LUVERIS kullanmay1 unutursaniz :

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Liitfen doktorunuza danisiniz.

LUVERIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

LUVERIS uygulamasmin ardindan, en iyi degerlendirme sonrasinda asagidaki istenmeyen
etkiler gozlemlenebilir. Herbir siklik grubu ig¢inde, istenmeyen etkiler azalan ciddiyet

sirasinda sunulmaktadir.

Goriilebilecek yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:



Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa LUVERIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

Dokiinti, ciltte kizariklik, kurdesen, solunum gii¢liigii ile beraber yiizlinlizde sisme gibi
alerjik reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Bu yan etki ¢ok seyrek goriiliir.

Overyan Hiperstimiilasyon Sendromu (yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi)

e Bulanti ve kusmayla birlikte alt karinda agri. Bunlar Overyan Hiperstimiilasyon
Sendromunun (OHSS) belirtileri olabilir. Yumurtaliklarimiz tedaviye fazla reaksiyon
gostermis ve genis sivi keseleri veya kistler olusturmus olabilir (ayrica bkz. Bolim 2,
Overyan Hiperstimiilasyon Sendromu). Bu yan etki yaygindir. Eger bu meydana gelirse,
doktorunuzun sizi en kisa siirede muayene etmesi gerekecektir.

e Genellikle siddetli OHSS ile birlikte goriilen ciddi kan pihtilasmasit problemleri
(tromboembolik olaylar) ¢ok seyrektir. Bu durum, gogiis agrisi, nefessiz kalma, inme veya
kalp krizine neden olabilir (ayrica bkz. boliim 2, “Kan pihtilagmasi problemleri”).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Goriilen diger yan etkiler asagida goriilme sikhiklarina gore belirtilmistir:

Yaygin

. Basagrisi

Mide bulantisi, kusma, ishal, karinda rahatsizlik hissi veya karin agrisi
Yumurtaliklarda sivi dolu keseler (yumurtalik kistleri), meme agrisi1 ve pelvis agrisi
Uyku hali

Enjeksiyon yerinde agri, kasinti, morarma, sisme ve/veya tahrig gibi bolgesel
reaksiyonlar

Yumurtaliklarin dénmesi ve karim icine kanama LUVERIS ile rapor edilmemistir ancak, insan
idararindan elde edilen, LH iceren bir ila¢ olan insan menapozal gonadotropini (hMQG) ile
tedavi sonrasinda raporlanmis nadir durumlar mevcuttur.

Ektopik gebelik (embriyonun rahimin digina tutunmasi), 6zellikle tiibal hastalik ge¢misi olan
kadinlarda meydana gelebilmektedir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi




durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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 kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden énce kullaniniz.

Eger tozun renginde bozulma veya ambalajda hasar gibi herhangi bir bozulma isareti fark
ederseniz, LUVERIS’1 kullanmayimiz.

Ilag, toz ¢oziindiikten sonra hemen uygulanmalidir.
Eger ¢ozelti berrak degilse veya parcacik iceriyor ise uygulanmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz LUVERIS i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Riizgarlibah¢e Mah. Kavak Sok. No: 16/18
Kavacik Ticaret Merkezi Kat: 4-5-6
PK.34810 Kavacik-Beykoz / Istanbul

Uretici:

Merck Serono S.p.A.

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

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.



