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APRESENTACOES

Po liofilizado (75 UI de alfalutropina) e solvente para solugdo injetavel (1 ml de agua para
injetaveis).

Embalagem contendo um frasco-ampola de p6 liofilizado, acompanhado de um frasco-ampola
de solvente.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

alfalutropina .......occcveeeeviieieiieeeeee e, 75 Ul

Excipientes: sacarose, fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fosfato de s6dio monobaésico,
polissorbato 20, 4cido fosforico, hidroxido de s6dio, metionina e nitrogénio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Luveris® ¢ recomendado no tratamento de mulheres que revelaram produzir niveis muito
baixos de alguns dos hormdnios envolvidos no ciclo de reproducdo natural. O medicamento ¢
utilizado conjuntamente com outro hormdénio denominado FSH (Hormoénio Foliculo
Estimulante) para estimular o desenvolvimento de foliculos, que sdo as estruturas que levam a
maturagdo dos évulos nos ovarios. Este tratamento ¢ seguido pela administragao de uma unica
dose de gonadotropina corionica humana (hCG), que leva a ovulagao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Luveris® ¢ um medicamento que contém alfalutropina, horménio luteinizante recombinante
(r-LH) similar ao hormdnio luteinizante (LH), que se encontra naturalmente no organismo
humano, mas produzido por biotecnologia. Pertence a familia dos hormonios denominados
gonadotrofinas, que estdo envolvidos no controle normal da reprodugao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Luveris” se vocé:
tem alergia (hipersensibilidade) as gonadotrofinas (tais como hormdnio luteinizante,
horménio foliculo estimulante ou gonadotrofina coridnica humana) ou a qualquer um dos
componente da formula;
tem cancer de ovario, utero ou mama;

* jateve tumor cerebral diagnosticado;

tem aumento do volume dos ovarios ou bolsas de liquido dentro dos ovarios (cisto
ovariano) de origem desconhecida;



* tem sangramentos vaginais de origem desconhecida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A sua fertilidade e a do seu parceiro devem ser avaliadas antes de iniciar o tratamento.
Recomenda-se que Luveris” no seja utilizado se existir alguma condi¢do que normalmente
torne uma gravidez impossivel, tal como os ovarios nao funcionarem devido a uma condigdo
designada por faléncia ovariana primaria ou malformagdes dos 0rgaos sexuais.

Porfiria

Informe o seu médico antes de iniciar o tratamento se vocé ou algum membro da sua familia
tiver porfiria (uma incapacidade de degradar as porfirinas, que pode passar de pais para
filhos).

Sindrome de Hiperestimulacdo Ovariana (OHSS)

Este medicamento aumenta o risco de desenvolver uma situagdo denominada Sindrome de
Hiperestimulagdo Ovariana (OHSS). Isto acontece quando os seus foliculos se desenvolvem
muito, se tornando grandes cistos. Se tiver dor abdominal inferior, ganho de peso rapido,
sentir-se enjoada ou tiver vomitos ou dificuldades em respirar, fale imediatamente com seu
médico, que possivelmente pedird para interromper a utilizacao deste medicamento.

Caso ndo esteja no periodo de ovulacdo, e se cumprir a dose € o esquema de administragao
recomendados, a ocorréncia de OHSS é menos provavel. O tratamento com Luveris®
raramente causa OHSS grave, a ndo ser que o medicamento utilizado para induzir a maturagao
folicular final (contendo gonadotrofina coridonica humana, hCG) seja administrado. Nos casos
em que a OHSS se desenvolver, o seu médico pode ndo lhe administrar hCG nesse ciclo de
tratamento e pode ser pedido para ndo ter relacdes sexuais ou utilizar métodos contraceptivos
de barreira (preservativo) durante pelo menos quatro dias.

O seu médico ird assegurar uma cuidadosa vigilancia da resposta ovariana, por meio de
ultrassom e exames de sangue, antes e durante o tratamento.

Gravidez multipla

Enquanto estiver utilizando Luveris®, existe um risco maior de engravidar de mais de uma
crianca a0 mesmo tempo (“gravidez multipla”, na maior parte das vezes gémeos) em
comparagdo com a concep¢ao natural. A gravidez multipla pode levar a complicagdes
médicas, para vocé e para os seus bebés. No entanto, isto pode ser minimizado utilizando as
doses e os esquemas de administragdo recomendados para o Luveris®. Quando submetida a
técnicas de reproducdo assistida, o risco de ocorréncia de uma gravidez multipla estd
relacionado com a idade, qualidade e o numero de dvulos fertilizados ou do nimero de
embrides inseridos.

Aborto espontaneo

Mulheres submetidas a técnicas de reproducdo assistida ou estimulagdo dos ovarios para
produgdo de o6vulos sdo mais propensas a ter abortos espontdneos do que mulheres nao
submetidas a estes procedimentos.

Gravidez ectopica

Mulheres com historico de doencga tubdria correm risco de desenvolverem gravidez ectopica
(quando o embrido esta implantado fora do Utero) ainda que possam ocorrer espontaneamente
ou com tratamentos para fertilizacao.



Problemas de coagulacéo do sangue (fendmenos tromboembdlicos)

Se vocé teve no passado ou recentemente coagulos sanguineos na perna ou no pulmao, ou um
ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral, ou se alguém da sua familia sofreu um
destes episodios, entdo vocé pode ter um risco mais elevado que estes problemas ocorram ou

que se agravem com o tratamento com Luveris”.

Tumores em Orgaos sexuais
Existem relatos de tumores ovarianos e de outros orgaos reprodutivos, benignos e malignos,
em mulheres submetidas a regimes de tratamento multiplos para o tratamento da infertilidade.

Malformagbes congénitas

Malformagdes congénitas apds tratamento com técnicas de reprodugdo assistida podem ser
ligeiramente maiores do que apos concepgdes espontineas. Este fato pode dever-se a fatores
parentais como idade materna, fatores genéticos, ¢ também devido aos procedimentos da
técnica de reproducdo assistida e gravidez multipla.

Criangas
Luveris® ndo esta indicado para uso em criangas.

Interacdes com outros medicamentos

Informe seu médico ou farmacéutico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica. Caso tenham ocorrido reagdes
alérgicas com medicamentos similares, informe seu médico.

Luveris® ndo deve ser misturado com outros medicamentos na mesma seringa, exceto com
Gonal-f® na apresentacio monodose, para o qual os estudos efetuados demonstraram nio
existirem alteracdes na atividade, estabilidade e demais propriedades do medicamento.

Gravidez e amamentacgao
Luveris nao esta indicado para uso durante a gravidez ou amamentagao.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Direcéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Luveris® sobre a capacidade de dirigir e utilizar maquinas sdo nulos ou
despreziveis.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Luvetis
Luveris® contém menos do que 23 mg de sodio por dose de 75 UL ou seja, é praticamente
isento de sodio.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conserve Luveris® em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C) e mantenha o produto na
embalagem de origem para proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.



Aspecto fisico: p6 liofilizado de cor branca em frasco-ampola de vidro incolor para injetaveis,

com solugdo diluente limpida e incolor em frasco-ampola para injetaveis. Nao utilize
Luveris® caso observe quaisquer sinais de deterioracdo, tais como descoloragio do p6 ou
recipiente danificado.

O medicamento deve ser usado imediatamente apés a dissolugéo do po liofilizado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Luveris® deve ser utilizado sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas. O tratamento com Luveris® deve acontecer sob a
supervisao de um médico com experiéncia no tratamento da infertilidade.

Luveris® ¢ administrado por inje¢do subcutdnea (sob a pele). O po liofilizado deve ser
reconstituido com o solvente fornecido imediatamente antes da sua utilizagdo. Cada frasco
destina-se a uma unica administragao.

Seu médico decidira a dose e o esquema de administragdes mais apropriado no decorrer de
seu tratamento.

Em geral, Luveris® ¢ aplicado diariamente por um periodo de até trés semanas, junto com
injecoes de FSH recombinante. A dose habitual inicial ¢ de 75 UI (1 frasco-ampola) de
Luveris® em conjunto com 75 UI ou 150 UI de FSH recombinante.

De acordo com a resposta do seu organismo, o médico podera aumentar a dose de FSH
recombinante, de preferéncia em 37,5 a 75 Ul, em intervalos de 7 a 14 dias.

O seu médico pode decidir prolongar o tratamento por até cinco semanas.

Quando for obtida a resposta desejada, uma tnica inje¢do de hCG ¢ administrada de 24 a 48
horas apds a ultima inje¢do de Luveris® e de FSH recombinante. E recomendavel que vocé
tenha relagdes sexuais no dia da administragdo de hCG, bem como no dia seguinte. Como
alternativa, pode ser efetuada uma inseminagao intrauterina.

Se houver uma resposta excessiva, o tratamento deve ser interrompido ¢ o hCG nao deve ser
administrado. No ciclo seguinte, o seu médico ird receitar uma dose de FSH inferior a do ciclo
anterior.

Como utilizar
Para administra¢ao unica e imediata ap6s abertura e reconstituigao.

O po6 deve ser reconstituido com o solvente antes da utilizagdo, agitando suavemente. A
solucdo reconstituida ndo deve ser usada se contiver particulas ou se ndo estiver limpida.

Luveris” pode ser misturado com Gonal-f* na apresenta¢io monodose ¢ aplicado numa tnica
injecdo. Nesse caso, Luveris® deve ser em primeiro lugar reconstituido e depois utilizado para
reconstituir o pé de Gonal-f®. Luveris® ndo pode ser misturado com as apresentagdes
multidose de Gonal-f® na mesma seringa ou frasco-ampola. Observa¢io importante: nio
deixe de consultar a bula de Gonal-f* na apresentagio monodose antes de efetuar a mistura
com Luveris”.



Os medicamentos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
normas sanitarias.

Autoadministracdo de Luveris®
Leia atentamente as instrucdes:

1. Lave as maos. E importante que as suas maos e os utensilios que serdo usados estejam tdo
limpos quanto possiveis.

2. Retina tudo o que vai necessitar. Coloque numa superficie limpa: um frasco-ampola de
Luveris®, um frasco-ampola de solvente, dois chumacos de algoddo umedecidos em alcool,
uma seringa, uma agulha de reconstitui¢do para dissolver o pd no solvente, uma agulha fina
para injecdo subcutanea e um recipiente para jogar fora, com seguranga, os recipientes de
vidro e as agulhas.

3. Retire a tampa protetora do frasco-ampola de solvente. Colocar a
agulha de reconstituicdo na seringa e introduzir um pouco de ar
dentro da seringa, puxando o émbolo até a marca de 1 ml. Inserir a
agulha no frasco-ampola e empurrar o émbolo para expelir o ar.
Inverter o frasco-ampola e retirar suavemente todo o solvente.
Colocar a seringa cuidadosamente na superficie de trabalho, com
cuidado para ndo tocar na agulha.

4. Preparacao da solucdo para inje¢do: Retirar a tampa protetora do
frasco-ampola contendo o Luveris®. Pegar a seringa e injetar
lentamente o solvente no frasco-ampola de Luveris®. Misturar
suavemente, com movimentos circulares, o conteudo do frasco-
ampola de Luveris®. Néo agitar.

5. Depois da dissolu¢do do pd (o que normalmente ocorre de
imediato), verificar se a solucdo resultante estd limpida e nao
contém quaisquer particulas. Inverter o frasco de Luveris® e aspirar
suavemente a solucao para dentro da seringa.

Pode-se também misturar Luveris® e Gonal-f* na apresentagio monodose como alternativa
para a injecdo individual de cada medicamento. Depois de dissolver o Luveris®, aspirar a
solugdo reconstituida para dentro da seringa e voltar a injetad-la no recipiente contendo o pd
liofilizado de alfafolitropina. Depois que o pé estiver dissolvido, aspirar a solug¢ao para dentro
da seringa. Como anteriormente, verificar se existem particulas e nao utilizar se a solu¢ao nao
estiver limpida. Podem ser dissolvidos até 3 recipientes de p6 em 1 ml de solvente.



6. Trocar a agulha de reconstitui¢do pela agulha fina. Caso existam
bolhas de ar, segurar a seringa com a agulha virada para cima e,
suavemente, dar pequenos toques até que todas as bolhas de ar se
juntem no topo. Empurrar o émbolo suavemente até que as bolhas
de ar desaparecam.

7. Injetar imediatamente a solugdo, de acordo com as instrugdes do
seu médico, nas zonas indicadas para injecao (barriga ou parte da
frente da coxa, por exemplo). Limpar o local da aplicacdo com o
algodao embebido em alcool. Apertar firmemente a pele entre o
polegar e o indicador e espetar a agulha com um angulo de 45° a
90°. Injetar por debaixo da pele, conforme lhe foi orientado.

Nunca injetar diretamente na veia. Injetar a solu¢do empurrando suavemente o émbolo.
Demorar o tempo necessario para injetar toda a solucao. Retirar imediatamente a agulha e
limpar o local da inje¢do com algodao embebido em alcool, com leves movimentos circulares.

8. Uma vez terminada a injecdo, jogar fora imediatamente todas as agulhas e recipientes de
vidro vazios em recipiente apropriado. Desprezar qualquer solugao nao utilizada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo
do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de administrar uma dose de Luveris®, ndo utilize uma dose dobrada para
compensar a dose esquecida. Entre em contato com seu médico assim que possivel.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, Luveris® pode causar reages adversas, embora isto nio
ocorra com todos os pacientes.

Efeitos secundarios graves

Reagdes alérgicas, tais como erupg¢do na pele, vermelhiddo da pele, urticaria, inchago do rosto
com dificuldades em respirar, podem tornar-se graves as vezes. Estes efeitos secundarios sao
muito raros (ocorrendo em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Dor abdominal inferior em combinagdo com nduseas ou vomitos podem ser os sintomas da
Sindrome de Hiperestimulagdo Ovariana (OHSS). Isto pode indicar que os ovarios reagiram
excessivamente ao tratamento e se desenvolveram cistos ovarianos de grande dimensdo. Este
efeito secundario ¢ comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Caso a dor abdominal seja séria e os outros sintomas estejam presentes, nao
aplique mais nenhuma injecao e entre em contato com seu médico o mais rapido possivel. Um
exame cuidadoso de seu médico determinara se seus ovarios responderam excessivamente ao
tratamento. Caso isso ocorra, seu médico pode interromper o tratamento com o Luveris® e o
FSH recombinante e ndo aplicar hCG para impedir uma OHSS mais grave.



Complicagdes graves de coagulacao sanguinea (fendmenos tromboembdlicos) normalmente
em combinacdo com OHSS grave podem acontecer muito raramente (ocorrendo em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Podem causar dor no peito, falta de ar,
acidente vascular cerebral ou ataque cardiaco.

Para evitar reacdes graves, fale com um médico imediatamente se sentir algum dos
sintomas acima.

Outros efeitos secundarios comuns (ocorrendo entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento) s&o:
* Dor de cabeca
Nauseas, vomitos, diarreia, desconforto abdominal ou dor abdominal
Cistos ovarianos, dor na mama e dor pélvica
Reac¢des no local da injecao, tais como dor, vermelhidao ou inchaco.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os efeitos de uma dose excessiva de Luveris® sdo desconhecidos; no entanto, existe a
possibilidade de ocorrer sindrome de hiperestimulacao ovariana, conforme descrito em "Quais

os males que este medicamento pode me causar?”. No entanto, isto s6 ocorrera quando for
administrado hCG.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se voceé precisar de mais orientacoes.
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LUVERIS®
Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de aprovagao Itens de bula versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente P & (VP/VPS) relacionadas
e
BIOLOGICO — Notificaco de Dizeres iegais P4 liofilizado (75 UI)
04/07/2014 Notificac&o de 04/07/2014 = Néao se aplica b VP/VPS para solugao
Alteracéo de Texto de Alfjeragalo de Texto (Re;ponsavel injetavel
Bula — RDC 60/12 e Bula- RDC técnico)
60/12
VP
Onde, como e
10456 - PRODUTO 1513 - PRODUTO 17/02/2014 B o
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Resolugéo - RE n° ua?da[r)este P4 liofilizado (75 UI)
27/02/2014 | 0152652/14-9 Notificag&o de 15/01/2014 | 0039290/14-1 Alteragédo dos 505, de 14 de guar VP/IVPS para solugéo
- ; . medicamento? L
Alteracéo de Texto de cuidados de fevereiro de 2014 VPS injetavel
Bula — RDC 60/12 conservacao (DOU 17/02/2014). ;
Cuidados de
armazenamento
do medicamento
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO .
4 BIOLOGICO - VP/VPS: R
BIOLOGICO - Notificacdo de Dizeres leqais P4 liofilizado (75 UI)
11/10/2013 | 0858376/13-5 Notificagéo de 11/10/2013 | 0858376/13-5 cac Né&o se aplica g VP/VPS para solugéo
~ Alteracdo de Texto (Responsavel L
Alteracéo de Texto de N injetavel
Bula — RDC 60/12 de Bula—-RDC técnico)
60/12
10463 - PRODUTO N&o se aplica.
Bgfg%;ggﬂagzsoé . BIOLOGICO - Peticionamento P6 liofilizado (75 UI)
03/04/2013 | 0250423/13-5 Inicial de Texto de 03/04/2013 | 0250423/13-5 Inclus&o Inicial de Nao se aplica para incluséo no VP/IVPS para solugéo
Bula — RDG 60/12 Texto de Bula — buléario injetavel
RDC 60/12 eletrénico
1512 - PRODUTO
BIOLOGICO — 06/05/2013 N30 se aplica P4 liofilizado (75 UI)
04/02/2013 | 0087976/13-2 Notificag&o de (Cficio (versio inpi cial) VP/IVPS para solugao
Alteracdo de Texto 0348214136/2013) injetavel

de Bula






