Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen personlich verschrieben worden und Sie sollten es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Luveris® 75 IE

Merck (Schweiz) AG

Was ist Luveris und wann wird es angewendet?

Luveris enthalt luteinisierendes Hormon Lutropin alfa (r-hLH), welches mit dem naturlichen, im Menschen
vorkommenden Hormon im Wesentlichen identisch ist, jedoch gentechnologisch hergestellt wird. Es gehort
zu der Gruppe von Hormonen, die als Gonadotropine bezeichnet werden, welche u.a. die Funktionen der
weiblichen Keimdrisen (Eierstdcke) steuern und so an der normalen Kontrolle der Fortpflanzung beteiligt
sind.

Die Verabreichung von Luveris erfolgt ausschliesslich auf arztliche Verschreibung und unter strenger
Uberwachung durch lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

Luveris wird zur Behandlung von Frauen mit einem ein LH-Mangel, angewendet. Luveris wird zusammen
mit einem anderen Hormon verabreicht, dem sogenannten follikelstimulierenden Hormon (FSH), um das
Wachstum und die Entwicklung von Eizellen (Follikeln) herbeizufuhren. Die Follikel sind Strukturen in den
Eierstdcken, in denen die Eizellen heranreifen. Nach der Behandlung mit Luveris und FSH wird eine
einzelne Dosis von humanem Choriongonadotropin (hCG) verabreicht, was zur Freisetzung einer Eizelle
aus dem Follikel flhrt (Eisprung).

Was sollte dazu beachtet werden?

Der Arzt bzw. die Arztin wahlt die fiir jede Patientin angemessene Behandlung aus. Befolgen Sie bitte
gewissenhaft seine bzw. ihre Anweisungen und gehen Sie zu den Kontrolluntersuchungen.

Wann darf Luveris nicht angewendet werden?
Luveris darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie einen Gehirntumor (im Hypothalamus oder der Hirnanhangsdriise) haben

e wenn Sie an vergrosserten Eierstécken oder an Eierstockzysten (mit Flissigkeit geflllte Hohlrdume
im Gewebe der Eierstdcke) unbekannter Ursache leiden (ausgenommen gutartige mehrzystische
Veranderungen der Eierstocke)

e wenn Sie vaginale Blutungen unbekannter Ursache haben

e wenn Sie an Eierstock-, Gebarmutter- oder Brustkrebs erkrankt sind

e wenn Sie schwanger sind oder |hr Kind stillen

e wenn Sie allergisch gegen luteinisierendes Hormon (LH) oder einen der sonstigen Inhaltsstoffe sind
Wann ist bei der Anwendung von Luveris Vorsicht geboten?

Bevor mit der Behandlung begonnen wird, missen die exakten Ursachen der Unfruchtbarkeit des Paares
genau abgeklart werden und Ursachen, die eine Schwangerschaft unmdglich machen wie z.B.
Missbildungen der Geschlechtsorgane oder gutartige Tumore der Gebarmutter ausgeschlossen werden.

Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

Auch wenn die strikte Einhaltung der empfohlenen Dosierung und der vorgeschriebenen
Kontrolluntersuchungen das Risiko von Nebenwirkungen reduziert, darf das Risiko fur das Entstehen eines
Uberstimulationssyndroms nicht ausser Acht gelassen werden. Dieses Syndrom aussert sich durch eine
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Ubermassige Vergrosserung der Eierstocke und Symptome wie Unterleibsschmerzen, moglicherweise
einhergehend mit Ubelkeit, Erbrechen, Krankheitsgefiihl, Atembeschwerden, Bauchschmerzen, Durchfall
oder schneller Gewichtszunahme (siehe Welche Nebenwirkungen kann Luveris haben?).

Sehr selten sind Komplikationen wie Verdrehungen der Eierstdcke und Blutungen in den Bauchraum
beobachtet worden.

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin beim Auftreten der genannten Symptome

Wenn sich bei Ihnen die Entwicklung eines OHSS abzeichnet, sollte kein humanes Choriongonadotropin
(hCG), ein weiteres Arzneimittel, welches auch eine wichtige Rolle bei der Fortpflanzung spielt, gegeben
werden und Sie werden angewiesen fir mindestens 4 Tage Geschlechtsverkehr zu vermeiden oder ein
geeignetes Verhitungsmittel (Barrieremethoden) zu benutzen.

Das ovarielle Uberstimulationssyndrom tritt in der Regel 1-2 Wochen nach der Verabreichung von hCG.
Sein Schweregrad kann erheblich variieren.

Bei Frauer_l_, die sich einer Behandlung zur Reifung mehrerer Follikel unterziehen, ist das Risiko eines
ovariellen Uberstimulationssyndroms grésser, kann jedoch durch Absaugen aller Follikel vor dem Eisprung
reduziert werden.

Um das Risiko eines OHSS zu reduzieren, sollten Ultraschall- sowie Blutuntersuchungen
(Estradiolbestimmung) durchgefiihrt werden.

Mehrlingsschwangerschaft

Das Risiko einer Mehrlingsschwangerschaft nach kinstlicher Befruchtung hangt mit lhrem Alter und der
Anzahl transferierter Eizellen/Embryonen zusammen. Das Risiko einer Mehrlingsschwangerschaft bzw.
Mehrlingsgeburt ist unter einer Behandlung zur Auslésung einesEisprunges héher als bei einer natirlichen
Empfangnis. Das Risiko von Mehrlingsschwangerschaften kann durch die Einhaltung der empfohlenen
Dosierung und des empfohlenen Therapieschemas verringert werden.

Ektope Schwangerschaft

Insbesondere bei Frauen mit einer friheren Eileitererkrankung, kann eine ektope Schwangerschaft
auftreten, das heisst, der Embryo nistet sich ausserhalb der Gebarmutter ein.

Fehlgeburt

Bei der Anwendung von Verfahren zur kinstlichen Befruchtung (IVF) oder der Stimulierung der Eierstocke
ist eine Fehlgeburt eher mdglich als beim Durchschnitt der Frauen.

Missbildungen

Nach einer kinstlichen Befruchtung (IVF) kann die Haufigkeit von Missbildungen etwas héher sein als nach
einer nattrlichen Empfangnis. Dies kann in Zusammenhang mit Risikofaktoren bei den Eltern wie das Alter
der Mutter, die Erbveranlagung, die Anwendung der IVF und Mehrlingsschwangerschaften stehen.

Auftreten von Blutgerinnseln (thromboembolische Ereignisse)

Wenn Sie bekannte Risikofaktoren (Ubergewicht, Rauchen, eigene oder Familienanamnese fiir solche
Ereignisse) fur das Auftreten von Blutgerinnseln in den grossen Blutgefassen (thromboembolische
Ereignisse) haben, dann kann sich das Risiko wahrend der Behandlung mit Luveris weiter erhéhen. Es ist
jedoch anzumerken, dass eine Schwangerschaft selbst dieses Risiko ebenfalls erhdht (siehe Welche
Nebenwirkungen kann Luveris haben?).

Tumore

Bei Frauen, die sich wahrend mehreren Zyklen wegen Unfruchtbarkeit behandeln liessen, wurde Uber
gutartige wie auch bdsartige Tumoren der Eierstdcke oder anderer Fortpflanzungsorgane berichtet.

Porphyrie

Wenn Sie oder eines lhrer Familienmitglieder an Porphyrie (eine Stoffwechselerkrankung, die von den
Eltern auf die Kinder vererbt werden kann und bei der die Bildung des roten Blutfarbstoffes gestort ist)
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leiden, sollten Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin vor Beginn der Behandlung informieren, da die Anwendung
bestimmter Medikamente einen Anfall dieser Krankheit auslésen kann.

Wenn Sie bemerken, dass Ihre Haut verletzlich wird und schnell zur Blasenbildung neigt (besonders an
Stellen, die haufig der Sonnenstrahlung ausgesetzt sind) und/oder Sie Bauch- oder Gliederschmerzen
haben, informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. lhre Arztin. Er bzw. sie wird lhnen gegebenenfalls empfehlen,
die Behandlung abzusetzen.

Wirkung auf die Fahrtlichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen durchgefuhrt. Da nach der Anwendung von Luveris jedoch Schlafrigkeit und Schwindelgefuhl
auftreten kann, ist Vorsicht geboten, wenn Sie ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Luveris wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
Sie durfen Luveris nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder lhr Kind stillen.
Wie verwenden Sie Luveris?

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin passt die Behandlung mit Luveris individuell an und (iberwacht das Ansprechen.
Deshalb dienen die nachfolgend aufgeflihrten Dosierungsangaben lediglich als Richtwerte. Befolgen Sie
die Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin genau.

Luveris wird unter die Haut (subkutan) gespritzt.

In der Regel wird Luveris fir bis zu 3 Wochen lang gleichzeitig mit FSH taglich verabreicht. Bei Anwendung
des ublichen Behandlungsschemas wird mit 75 IE (1 Durchstechflasche) Luveris zusammen mit 75 IE oder
150 IE FSH begonnen.

Je nach Ansprechen wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin die Dosis von Luveris auf bis zu 225 IE (3
Durchstechflaschen) und die Dosis von FSH um 37.5 — 75 IE in 7 bis 14-tagigen Intervallen erhéhen.

Wenn die gewlnschte Reaktion erreicht ist, wird 24-48 Stunden nach den letzten Injektionen von Luveris
und FSH einmalig ein anderes Hormon, humanes Choriongonadotropin (hCG) verabreicht. Sie sollten am
Tag der Verabreichung von hCG und am darauffolgenden Tag Geschlechtsverkehr haben, alternativ kann
eine intrauterine Insemination oder je nach Einschatzung lhres Arztes/lhrer Arztin ein anderes Verfahren
zur kinstlichen Befruchtung durchgeflhrt werden.

Bei einer Uberschiessenden Reaktion ist die Behandlung zu beenden und kein hCG zu verabreichen (siehe
Welche Nebenwirkungen kann Luveris haben?). Fur den folgenden Zyklus wird Ihnen Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin eine niedrigere Dosis von FSH verschreiben als im vorherigen Zyklus.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Luveris darf bei Kindern und Jugendlichen nicht eingesetzt werden.

Anwendung bei élteren Patienten
Luveris darf bei alteren Patienten nicht eingesetzt werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Anweisung fiir die Selbstanwendung
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Wenn Sie die subkutanen Injektionen selbst anwenden mochten, ist eine Einfihrung in die praktische
Durchfiihrung durch Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin zwingend erforderlich, damit ein optimales Ansprechen auf
Luveris gewahrleistet ist und um Infektion vorzubeugen. Lesen Sie bitte die Anweisung am Ende dieser
Packungsbeilage durch.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Luveris angewendet haben, als Sie sollten:

Die Auswirkungen einer Uberdosierung von Luveris sind nicht bekannt, man kann aber annehmen, dass es
zum Auftreten eines OHSS kommen kann. Dies wird jedoch erst dann eintreten, wenn hCG verabreicht
wird (siehe Wann ist bei der Anwendung von Luveris Vorsicht geboten? und Welche Nebenwirkungen kann
Luveris haben?).

Wenn Sie die Anwendung von Luveris vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um vergessene Einzeldosen nachzuholen. Kontaktieren Sie bitte
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Welche Nebenwirkungen kann Luveris haben?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Anwendung von Luveris zusammen mit FSH auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Infektionen des oberen Respirationstrakts, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, = Schwindelgefinhl,
Bauchschmerzen, aufgeblahter Bauch, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Beschwerden beim Wasserlésen,
Unterleibsschmerzen, Brustschmerzen, Ovarialzysten, leichtes bis massiges OHSS (siehe Warnhinweise
und Vorsichtsmassnahmen), Reaktionen an der Injektionsstelle (Schmerzen, Roétung, Bluterguss,
Schwellung und/oder Reizung), Schwachegefunhl, Fieber.

Bei der Behandlung mit FSH und LH kann es, insbesondere wenn humanes Choriongonadotropin (hCG)
verabreicht wurde, zu einem sogenannten ovariellen Uberstimulationssyndrom (OHSS), kommen (siehe
Wann ist bei der Anwendung von Luveris Vorsicht geboten?). Dieses Syndrom ist durch grosse
Ovarialzysten  charakterisiert. Die ersten Anzeichen einer ovariellen Uberstimulation sind
Unterleibsschmerzen, madglicherweise in Verbindung mit Ubelkeit, Erbrechen, Krankheitsgefihl,
Atembeschwerden, Bauchschmerzen, Durchfall und Gewichtszunahme. Sollten die o0.g. Symptome
auftreten, sollte so bald als méglich eine sorgfaltige medizinische Untersuchung stattfinden.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Gelegentlich kénnen grippeahnliche Symptome sowie ein schweres ovarielles Uberstimulationssyndrom
mit deutlich vergrdsserten Ovarien, einer Flussigkeitsansammlung im Bauch- oder Brustbereich auftreten.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

In sehr seltenen Fallen wurde Uber allergische Reaktionen berichtet, die Hautrétung, Hautausschlag,
Schwellungen, Nesselsucht und Atembeschwerden verursachten. Diese Reaktionen konnen
schwerwiegend sein. Wenn Sie diese Symptome beobachten, nehmen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt
bzw. lhrer Arztin Kontakt auf. Schwerwiegende Komplikationen wie thromboembolische Ereignisse
(Blutgerinnsel), gewdhnlich in Kombination mit einem OHSS, werden sehr selten beobachtet. Diese
koénnten Brustschmerzen, Atemlosigkeit, Hirnschlag oder einen Herzinfarkt zur Folge haben.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Das Arzneimittel muss sofort nach der Auflésung des Pulvers angewendet werden.
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Lagerungshinweis

Nicht Gber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise
Der Inhalt einer Durchstechflasche ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Sie durfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen von Zersetzung bemerken wie
Verfarbung des Pulvers oder Beschadigung der Behaltnisse. Die Losung darf nicht angewendet werden,
wenn sie Partikel enthalt, oder nicht klar ist.

Luveris darf, ausser mit Follitropin alfa, nicht mit anderen Arzneimitteln in einer Injektion gemischt werden.
Alifallige nach Ende der Behandlung verbleibende Arzneimittel oder solche mit abgelaufenem Verfalldatum
bitte zur fachgerechten Entsorgung lhrer Verkaufsstelle (Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin)
Ubergeben.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfligen
uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Luveris enthalten?

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung. Subkutane (s.c.) Anwendung.

Wirkstoffe

Eine Durchstechflasche mit Pulver enthalt 3.7 Mikrogramm Lutropin alfa (r-hLH aus gentechnisch
veranderten Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO) hergestellt), entsprechend 75 IE
(Internationale Einheiten).

Hilfsstoffe

Pulver: Saccharose, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat,
Polysorbat 20, Phosphorsaure, Natriumhydroxid, Methionin.

Lésungsmittel: 1 ml Wasser fir Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

55430 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Luveris? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Packungen mit 1 Durchstechflasche mit Pulver und 1 Durchstechflasche mit Losungsmittel.
Zulassungsinhaberin

Merck (Schweiz) AG, Zug

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.

Anweisungen zur Zubereitung und Verabreichung der Injektionslésung
1) Vorbereitungen vor der Injektion

e Waschen Sie sich die Hande. Es ist wichtig, dass lhre Hande und die verwendeten Gegenstande,
die Sie flr die Injektion bendtigen, so sauber wie mdglich sind.

e Stellen Sie sich alles zusammen, was Sie brauchen und legen Sie alles auf eine saubere Flache:
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eine Durchstechflasche mit Luveris

eine Durchstechflasche mit Lésungsmittel

zwei Alkoholtupfer

eine Spritze

eine Rekonstitutionsnadel zur Aufldsung des Pulvers im Lésungsmittel

eine feine Nadel flr die subkutane Injektion

einen Behalter zur sicheren Entsorgung von Glas und Nadeln

2) Vorbereitung des Lésungsmittels zur Rekonstitution

-

-

Entfernen Sie die Schutzkappe von der Durchstechflasche
mit dem Losungsmittel.

Befestigen Sie die Rekonstitutionsnadel an der Spritze und
ziehen Sie etwas Luft in die Spritze auf, indem Sie den
Spritzenkolben bis etwa zur 1-ml-Markierung herausziehen.
Flhren Sie anschliessend die Nadel in die Durchstechflasche
ein und drlcken Sie den Spritzenkolben herunter, um die Luft
aus der Spritze auszustossen.

Drehen Sie dann die Durchstechflasche um, und ziehen Sie
behutsam die gesamte Losungsmittelmenge in die Spritze
auf.

Legen Sie die Spritze vorsichtig auf die Arbeitsflache und
geben Sie acht, dass Sie die Nadel nicht bertihren.

3) Vorbereitung der Injektionslésung

-

/

~,

Entfernen Sie die Schutzkappe von der Durchstechflasche
mit Luveris.

Nehmen Sie die Spritze mit dem Losungsmittel auf und
spritzen Sie das Losungsmittel langsam in die
Durchstechflasche mit Luveris (Pulver) ein.

Schwenken Sie die Durchstechflasche behutsam, ohne dabei
die Spritze zu entfernen. Nicht schiitteln.

Nachdem sich das Pulver aufgeldst hat, was in der Regel
sofort eintritt, vergewissern Sie sich, dass die entstandene
Lésung klar ist und keine Partikel enthalt.

Drehen Sie die Durchstechflasche um und ziehen Sie die
Lésung wieder behutsam in die Spritze auf.

Es kdnnen bis zu 3 Durchstechflaschen Pulver in 1 ml Loésungsmittel aufgel6st werden.

4) Luftblasenkontrolle
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e Tauschen Sie die Nadel gegen die feine Nadel aus und
entfernen Sie Luftblasen:

e Halten Sie die Spritze so, dass die Nadel nach oben zeigt,
und klopfen Sie leicht mit den Fingern an die Spritze, bis sich
die Luft an der Spitze ansammelt. Driicken Sie auf den
Spritzenkolben, bis die Luftblasen verschwunden sind.

e Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin oder Ihr Pflegepersonal wird Ihnen
den Injektionsbereich empfehlen (z.B. Bauch, vorderer
Bereich der Oberschenkel).

e Desinfizieren Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

e Driicken Sie die Haut fest zusammen und stechen Sie die
Nadel in einem 45-bis 90-Grad-Winkel mit einer schnelle,
sicheren Bewegung in die Haut.

e Spritzen Sie die Losung unter die Haut, wie man es lhnen
gezeigt hat.

e Spritzen Sie sich nicht direkt in eine Vene.

e Injizieren Sie die Lésung, indem Sie sanft auf den
Spritzenkolben driicken. Nehmen Sie sich so viel Zeit, wie Sie
bendtigen, um die gesamte Losung zu injizieren.

6) Nach der Injektion

e Ziehen Sie die Nadel sofort zuriick und reiben Sie die Injektionsstelle kreisférmig mit dem
Alkoholtupfer.

e Entsorgen Sie alle gebrauchten Gegenstande, Nadeln, leeren Glasbehaltnisse und die Spritze in
speziell daflir vorgesehene Behalter.

e Unverbrauchte Reste der Injektionsldsung missen verworfen werden.

Vorgehen, falls Ihnen lhr Arzt oder lhre Arztin Luveris zusammen mit einem Follitropin alfa- Priparat
verordnet hat:

Sie kénnen Luveris und Follitropin alfa zusammen mischen, anstatt jedes Praparat einzeln zu injizieren.
Nachdem Sie das Pulver Luveris aufgeldst haben, ziehen Sie dazu die Losung wieder in die Spritze auf
und spritzen Sie sie in das Behaltnis des Pulvers mit Follitropin alfa. Nachdem sich das Pulver aufgelost
hat, ziehen Sie die Lésung wieder in die Spritze auf.

Prufen Sie die Losung wie zuvor auf Partikel, und benutzen Sie die Losung nicht, wenn sie nicht klar ist.
Nun ist die Mischinjektion bereit, dass Sie sie injizieren kdnnen.
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