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INFORMAGCOES AO PACIENTE

Forma Farmacéutica e apresentacao

Luveris® é fornecido sob a forma de p¢ liofilizado e solvente
para solucao injetavel.

Pode ser encontrado em embalagem contendo 1 frasco-
ampola de po liofilizado e um frasco-ampola de solvente.

Cada frasco-ampola de p¢ liofilizado contém 75 Ul de
alfalutropina e cada frasco-ampola de solvente contém 1
mL de &gua para injecéo.

Composicao

Luveris® é composto pelos seguintes ingredientes:
alfalutropina, sacarose, fosfato de sédio dibasico diidratado,
fosfato de sdédio monobaésico, polissorbato 20, acido
fosforico concentrado, hidroxido de sddio, metionina e
nitrogénio.

1. Como este medicamento funciona?

Luveris® é um medicamento que contém alfalutropina,
horménio luteinizante recombinante (r-LH), que é
similar ao hormonio luteinizante (LH) que se encontra
naturalmente no organismo humano, mas produzido
por biotecnologia. Pertence a familia dos hormdnios
denominados gonadotropinas, que estao envolvidos no
controle normal da reproducéo.

2. Por que este medicamento foi indicado?

Luveris® é recomendado no tratamento de mulheres
gue revelaram produzir niveis muito baixos de alguns
dos horménios envolvidos no ciclo de reproducao
natural. O medicamento é utilizado conjuntamente com
outro horménio denominado FSH (Horménio Foliculo
Estimulante), para estimular o desenvolvimento de foliculos,
que sao as estruturas que levam a maturacdo dos évulos

AMOS@'RA
NAO COMERCIAL

nos ovarios.Este tratamento é seguido pela administracao
de uma Unica dose de gonadotropina coriénica humana
(hCQ), que leva a ovulacéo.

3. Quando nao devo usar este medicamento?

Luveris® ndo deve ser aplicado se a resposta a qualquer uma
das seguintes questoes for "SIM":

e Vocé tem alergia conhecida ao medicamento ou a um
medicamento similar, ou a qualquer dos componentes
de sua formula?

e \océ ja teve diagnostico de cancer de mama, de ovario
ou de Utero?

e \océ ja teve diagndstico de tumor cerebral?

e Vocé apresenta aumento dos ovarios ou cisto de origem
desconhecida ?

e \océ apresenta sangramento vaginal nao explicado?
Adverténcias

Este tratamento aumenta o risco de desenvolver uma
situacao denominada sindrome de hiperestimulacao
ovariana (OHSS). No entanto, se as doses recomendadas e
o0 esquema de administracao forem seguidos, a ocorréncia
de OHSS é rara.

O tratamento com Luveris® raramente causa OHSS
significativa, a ndo ser que o medicamento utilizado para
induzir a maturacao folicular final (contendo hCG) seja
administrado. Nos casos em que a OHSS se desenvolver é
prudente ndo administrar hCG e nao ter relagcdes sexuais,
ou entdo utilizar métodos anticoncepcionais de barreira
(preservativo) durante pelo menos 4 dias. O seu médico deve
estar ciente desta situacao e a informara, se necessario.

O medicamento ndo deve ser utilizado se existir uma
condicao que torne impossivel uma gravidez normal, como
méa formacoes dos 6rgaos sexuais ou tumores benignos
do Utero.

Em pacientes submetidas a este tipo de tratamento, a
incidéncia de gravidez e nascimentos multiplos (na maioria
das vezes gémeos) é maior do que a concepgao natural.
No entanto, isto pode ser minimizado utilizando doses e
esquemas de administracdo recomendados.

Se tiver tido reacoes alérgicas a medicamentos similares,
informe o seu médico.

Precaucées

O tratamento com Luveris® deve acontecer sob a
supervisdo de um médico com experiéncia no tratamento
da infertilidade.

Interac6es medicamentosas

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

INFORME O MEDICO SOBRE O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO
DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA.
INFORME IMEDIATAMENTE SEU MEDICO EM CASO
DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ.

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico: Pé liofilizado de cor branca em frasco-
ampola para injetaveis de vidro incolor, com solucao diluente
limpida e incolor em frasco-ampola para injetaveis.

Caracteristicas organolépticas: P6 branco.

Dosagem

Luveris® deve ser usado por via subcutanea (injecdo sob a
pele). O po liofilizado deve ser reconstituido com o solvente
fornecido imediatamente antes da sua utilizagéo.

Seu médico decidird a dose e o programa de administracao
mais apropriado no decorrer de seu tratamento.

Em geral, Luveris® é aplicado diariamente por um periodo
de até 3 semanas junto com injecoes de FSH recombinante.
A dose comumente usada inicia-se com 75 Ul (1 frasco-
ampola) de Luveris® em conjunto com 75 Ul ou 150 Ul de
FSH recombinante.

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

O seu médico pode decidir prolongar o tratamento por
até 5 semanas.
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Quando for obtida a resposta desejada, uma Unica injecao
de hCG é aplicada de 24 a 48 horas ap6s a Ultima injecdo
de Luveris® e de FSH recombinante. £ recomendavel que
vocé tenha relacdes sexuais no dia da administracdo de
hCG, bem como no dia seguinte. Como alternativa, pode
ser efetuada uma inseminacao intra-uterina.

Se houver uma resposta excessiva, o tratamento deve
ser interrompido e o hCG ndo deve ser administrado. O
tratamento deve ser reiniciado no ciclo seguinte, com uma
dose de FSH inferior a do ciclo anterior.

Como usar

Para administracao Unica e imediata ap6s abertura e
reconstituicdo.

O po 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 apresentacao
monodose e aplicado numa inje¢do Unica.

Nesse caso, Luveris® deve ser reconstituido em primeiro
lugar e depois usado para reconstituir o pé de Gonal-f®.
O produto Luveris® ndo pode ser misturado com as
apresentacdes multidose de Gonal-f® na mesma seringa
ou frasco-ampola.

Observacao importante: ndo deixe de consultar a bula de
Gonal-f® na apresentacao monodose antes de efetuar a
mistura com Luveris®.

Os medicamentos nao utilizados ou os residuos devem ser
eliminados de acordo com as exigéncias sanitarias.

Vide no final da bula: Auto-administracdo de Luveris®.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO E RESPEITE
SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO
TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO.

5. Quais os males que este medicamento pode
causar?

Assim como todos os medicamentos, Luveris® pode
apresentar reacoes adversas.
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As reacdes adversas mais freqUentemente relatadas tém
sido dor de cabega, dor abdominal, dor nas mamas, enjoo,
sonoléncia e cistos ovarianos.

Foram observadas, em alguns casos, reacdes no local da
injecéo (dor, vermelhidao, coceira, inchaco e hematoma).

O tratamento com FSH e LH seguido por hCG pode levar
a condicdo denominada Sindrome de Hiperestimulacao
Ovariana (OHSS). Essa sindrome ocorre quando os ovarios
reagem excessivamente ao tratamento, desenvolvendo
grandes cistos ovarianos.

Os primeiros sintomas de OHSS séo: dor na regido inferior
do abddémen, possivelmente combinada com enjéo, vomitos
e ganho de peso.

Caso a dor abdominal seja séria e os outros sintomas
estejam presentes, nao aplique mais nenhuma injecéo 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.

Em casos raros, foi observada a ocorréncia anormal de
coagulos sangliineos nas veias com medicamentos similares;
assim , estes sintomas podem igualmente ocorrer com o
tratamento com Luveris®/FSH/hCG.

Torcdo do ovario e sangramento dentro do abdémen nao
foram relatados com o uso de Luveris®.

Entretanto ocorreram casos raros, apds tratamento com
gonadotropina humana da menopausa (HMG), um
medicamento derivado da urina que também contém LH.

LUVERIS® E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA
AS PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E
SEGURANCA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZACAO,
EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM
OCORRER.

NESSE CASO, INFORME SEU MEDICO.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade
deste medicamento de uma sé vez?

Nao ha relatos de efeitos de superdosagem com
alfalutropina. Contudo, pode ocorrer sindrome da
hiperestimulagao ovariana.
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7. Onde e como devo guardar este medicamento?
Conserve Luveris® em temperatura abaixo de 25°C e
mantenha na embalagem de origem para proteger da luz.
Nessas condicdes o medicamento é estavel por 36 meses.
Néo use Luveris® apos expirar o prazo de validade indicado
na embalagem.

Nao utilize Luveris® caso observe quaisquer sinais de
deterioracdo, tais como descoloracdo do p6 ou recipiente
danificado.

O medicamento deve ser usado imediatamente apos a
dissolucao do p¢ liofilizado.

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Luveris®, ndo
tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.
Entre em contato com seu médico logo que puder.
TODO MEDICAMENTO DEVER SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
1.1124.0221.001-3
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Auto-administracao de Luveris®

Leia atentamente as instrucoes:

1.

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

Relna tudo o que vai necessitar. Coloque numa
superficie limpa: um frasco-ampola de Luveris®, um
frasco-ampola de solvente, dois chumacos de algodao
umedecidos em é&lcool, uma seringa, uma agulha de
reconstituicdo, para dissolver o p6 no solvente, uma
agulha fina para a injecao subcutanea, um recipiente
para jogar fora, com seguranca, os recipientes de vidro
e as agulhas.

Retire a tampa protetora do frasco-ampola de
solvente.
Colocar a agulha de reconstituicao 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 nao tocar na agulha.

Preparagdo da solucdo para injecdo: 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 contetido do frasco-ampola de Luveris®.
N&o agitar.
Depois da dissolucdo do pé (o que normalmente ocorre
de imediato), verificar se a solucao resultante
| estd limpida e ndo contém quaisquer
particulas. Inverter o frasco de Luveris e
> aspirar suavemente a solugao para dentro
da seringa.
Pode-se também misturar Luveris® e Gonal-f® na
apresentacdo monodose como alternativa para a injecao
individual de cada medicamento. Depois de dissolver
o Luveris®, aspirar a solucao reconstituida para dentro
da seringa e voltar a injeta-la no recipiente contendo o
p¢ liofilizado de alfafolitropina. Depois que o pé estiver
dissolvido, aspirar a solucdo para dentro da seringa.
Como anteriormente, verificar se existem particulas e
nao utilizar se a solugdo nao estiver limpida.
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Podem ser dissolvidos até 3 recipientes de pé em 1 mL
de solvente.

6. Trocar a agulha de reconstituicao pela agulha fina. Caso
() ) existam bolhas de ar, segure a seringa com a
f 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.

LN

7. InJetar imediatamente a solugao, de acordo com
as instrucdes do seu médico, nas zonas
indicadas para injecdo (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 espete 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 solucdo
empurrando suavemente o émbolo. Demorar o
tempo necessario para injetar toda a solucdo. Retirar
imediatamente a agulha e limpar o local da injecdo com
algodao embebido em &lcool, com leves movimentos
circulares.

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