Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Luveris 75 |.E. Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionslosung

Lutropin alfa

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Luveris und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Luveris anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Luveris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was sollten Sie vor der Anwendung von Luveris beachten?

1. Was ist Luveris und wofiir wird es an-
gewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Luveris beachten?

Was ist Luveris?

Luveris ist ein Arzneimittel, das Lutropin alfa enthalt, ein
rekombinantes luteinisierendes Hormon (LH), welches
mit dem nattrlichen, im Menschen vorkommenden
Hormon im Wesentlichen identisch ist, es wird jedoch
biotechnologisch hergestellt. Es gehért zu der Gruppe von
Hormonen, die als Gonadotropine bezeichnet werden und
die an der normalen Kontrolle der Fortpflanzung beteiligt
sind.

Wofiir wird Luveris angewendet?

Luveris wird zur Behandlung von erwachsenen Frauen
empfohlen, bei denen nachweislich sehr geringe Mengen
von einigen am normalen Reproduktionszyklus beteilig-
ten Hormonen gebildet werden. Das Arzneimittel wird
zusammen mit einem anderen Hormon verabreicht, dem
so genannten follikelstimulierenden Hormon (FSH), um
die Entwicklung von Follikeln herbeizufiihren. Die Follikel
sind Strukturen in den Eierstocken, in denen die Eizellen
heranreifen. Nach der Behandlung mit Luveris und FSH
wird eine einzelne Dosis von humanem Choriongonadot-
ropin (hCG) verabreicht, was zur Freisetzung einer Eizelle
aus dem Follikel fuhrt (Eisprung).

Luveris darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Gonadotropine (wie das
luteinisierende Hormon, das follikelstimulierende
Hormon oder das menschliche Choriongonadotropin)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie Eierstock-, Gebarmutter- oder Brustkrebs
haben.

— wenn bei lhnen ein Gehirntumor diagnostiziert wurde.

— wenn Sie an einer Vergroferung der Ovarien oder mit
Flussigkeit gefillten Zysten in den Ovarien (Ovarial-
zyste) unbekannter Ursache leiden.

— wenn Sie ungeklarte Blutungen aus der Scheide
haben.

Luveris darf nicht angewendet werden, wenn eine der
oben genannten Tatsachen auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Luveris anwen-
den.
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Ihre und die Fruchtbarkeit Ihres Partners miissen vor
Beginn der Behandlung abgeklart werden.

Es wird empfohlen, Luveris nicht anzuwenden, wenn bei
Ihnen Voraussetzungen vorliegen, die eine normale
Schwangerschaft unmdglich machen, wie z. B. Eiersto-
cke, die aufgrund einer Erkrankung namens priméarer
Ovarialinsuffizienz nicht funktionieren, oder Missbildun-
gen der Geschlechtsorgane.

Porphyrie

Sprechen Sie vor Beginn mit der Behandlung mit lhrem
Arzt, wenn Sie oder ein Familienmitglied an Porphyrie
leiden (die Unféhigkeit, Porphyrine abzubauen, die von
den Eltern auf die Kinder vererbt werden kann).

Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

Dieses Arzneimittel stimuliert Ihre Eierstdécke. Dadurch
erhoht sich Ihr Risiko, ein ovarielles Uberstimulations-
syndrom oder OHSS zu entwickeln. Dieses tritt auf, wenn
sich Ihre Follikel zu stark entwickeln und zu grof3en Zysten
werden. Wenn Sie Unterleibsschmerzen bekommen,
schnellan Gewichtzunehmen, Ihnen Ubel ist oder Sie sich
erbrechen missen oder Sie Atembeschwerden haben,
sprechen Sie unverziiglich mit lnrem Arzt, der Sie magli-
cherweise auffordern wird, die Anwendung dieses
Arzneimittels abzubrechen (siehe Abschnitt 4 unter
~Schwere Nebenwirkungen®).

Wenn Sie keinen Eisprung haben und wenn die empfoh-
lene Dosierung und das Behandlungsschema eingehal-
ten werden, ist das Auftreten eines OHSS weniger wahr-
scheinlich. Die Behandlung mit Luveris fuhrt selten zu
einem schweren OHSS. Dies tritt mit hdherer Wahr-
scheinlichkeit auf, wenn ein Arzneimittel zur Herbeiftih-
rung der endgdiltigen Follikelreifung (das menschliches
Choriongonadotropin, hCG, enthalt) verabreicht wird
(Einzelheiten siehe Abschnitt 3 unter ,Dosierung und
Dauer der Anwendung®). Wenn sich bei lhnen die
Entwicklung eines OHSS abzeichnet, wird Ihr Arzt lhnen
moglicherweise in diesem Behandlungszyklus kein hCG
verabreichen, und lhnen wird gegebenenfalls geraten,
Geschlechtsverkehr fur mindestens 4 Tage zu vermeiden
oder eine Barrieremethode zur Verhiitung zu benutzen.
Ihr Arzt wird eine sorgfaltige Uberwachung der ovariellen
Reaktion vor und wéhrend der Behandlung mittels Ultra-
schall und Blutproben sicherstellen.

Mehrlingsschwangerschaft

Bei Anwendung von Luveris haben Sie im Vergleich zur
nattrlichen Empféangnis ein erhdhtes Risiko, mit mehr als
einem Kind schwanger zu sein (,Mehrlingsschwanger-
schaft®, meistens Zwillinge). Eine Mehrlingsschwanger-
schaft kann medizinische Komplikationen fiir Sie und lhre
Babys zur Folge haben. Sie kénnen das Risiko einer
Mehrlingsschwangerschaft verringern, indem Sie die
korrekte Luveris-Dosis zu den vorgegebenen Zeiten
einnehmen. Wenn Sie sich einer kiinstlichen Befruchtung
unterziehen, steht das Risiko einer Mehrlingsschwanger-
schaft im Verhéltnis zu lhrem Alter, der Qualitat und der

Anzahl der befruchteten Eier oder der eingepflanzten
Embryos.

Fehlgeburt
Wenn Sie sich einer kiinstlichen Befruchtung oder einer

Stimulation lhrer Ovarien zur Produktion von Eiern unter-
ziehen, kénnen Sie im Vergleich zu normal schwanger
gewordenen Frauen mit gréBerer Wahrscheinlichkeit eine
Fehlgeburt erleiden.

Eileiterschwangerschaft

Bei Frauen mit einer Eileitererkrankung in der Vorge-
schichte besteht das Risiko einer Eileiterschwangerschaft
(bei der sich der Embryo auRerhalb der Gebarmutter
einnistet), unabhangig davon, ob die Schwangerschaft
auf eine spontane Empféngnis oder auf Behandlungen
gegen Unfruchtbarkeit zurtickzufiihren ist.

Blutgerinnungsstérungen (thromboembolische
Ereignisse)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder ein Familien-
mitglied Blutgerinnsel im Bein oder in der Lunge oder
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten. Sie haben in
diesem Fall bei der Behandlung mit Luveris méglicher-
weise ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten von schweren
Blutgerinnseln oder die Verschlimmerung von bereits
bestehenden Blutgerinnseln.

Tumoren der Geschlechtsorgane

Es liegen Berichte sowohl Giber gut- als auch bdsartige
Ovarial- und andere Tumoren der Geschlechtsorgane bei
Frauen vor, die sich mehrfachen Infertilitdtsbehandlungen
unterzogen haben.

Geburtsfehler

Geburtsfehler nach kinstlicher Befruchtung kénnen
etwas haufiger auftreten als nach einer spontanen
Empfangnis. Dies kdnnte auf Unterschiede bei den elter-
lichen Faktoren, z.B. Alter der Mutter, Genetik, sowie auf
die Verfahren bei kunstlicher Befruchtung und auf Mehr-
lingsschwangerschaft zurlickzufihren sein.

Kinder und Jugendliche
Luveris ist nicht zur Behandlung von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren bestimmt.

Anwendung von Luveris zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich
andere Arzneimitteleingenommen / angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden.

Mischen Sie Luveris nicht mit anderen Arzneimitteln in
einer Injektion, aulRer mit Follitropin alfa, wenn Ihnen das
von lhrem Arzt verschrieben wurde.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Luveris darf nicht angewendet werden, wenn Sie
schwanger sind oder stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Luveris hat keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Luveris enthilt Natrium
Luveris enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Dosis, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Luveris anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung dieses Arzneimittels

Ihr Arzt wird Gber die fiir Sie am besten geeignete Dosie-
rung und Anwendung wahrend der Behandlung
entscheiden.

Dosierung und Dauer der Anwendung

Gewohnlich wird Luveris bis zu 3 Wochen lang gleich-

zeitig mit FSH téglich durch Injektionen angewandt.

— Die uibliche Initialdosis betragt 75 I.E. (1 Durch-
stechflasche) Luveris zusammen mit 75 |.E. oder 150 I.
E. FSH.

— Entsprechend lhrer Reaktion wird |hr Arzt die Dosis
von FSH vorzugsweise um 37,5 bis 75 |.E. in 7- bis 14-
tégigen Intervallen erhéhen.

Ihr Arzt kann entscheiden, Ihre Behandlung auf bis zu 5
Wochen auszudehnen.

Wenn die gewlinschte Reaktion erreicht ist, wird 24 bis 48
Stunden nach den letzten Injektionen von Luveris und
FSH einmalig hCG verabreicht. Sie sollten am Tag der
Verabreichung von hCG und am darauf folgenden Tag
Geschlechtsverkehr haben. Alternativ kann eine intrau-
terine Insemination oder je nach Einschatzung lhres
Arztes ein anderes medizinisches Verfahren zur kinst-
lichen Befruchtung durchgefliihrt werden.

Bei UberschieRender Reaktion ist die Behandlung zu
beenden und kein hCG zu verabreichen (siehe Abschnitt
4 unter ,Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)).
Im nachsten Zyklus wird Ihnen lhr Arzt eine niedrigere
Dosis von FSH verschreiben als im vorhergehenden
Zyklus.

Art der Anwendung
Luveris ist zur subkutanen Injektion bestimmt, das
bedeutet, es wird unter die Haut injiziert. Der Inhalt einer

Durchstechflasche ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Wenn Sie Luveris selbst anwenden, lesen Sie bitte

sorgfiltig folgende Anweisungen:
— Waschen Sie sich die Hande. Es ist wichtig, dass lhre
Hande und die verwendeten Gegensténde so sauber
wie mdglich sind.
— Legen Sie sich alles bereit, was Sie bendétigen: Suchen
Sie sich einen sauberen Platz und breiten Sie darauf
alle Gegensténde aus:
 eine Durchstechflasche mit Luveris
 eine Durchstechflasche mit Lésungsmittel
» zwei Alkoholtupfer
» eine Spritze
+ eine Rekonstitutionsnadel zur Auflésung des
Pulvers im Lésungsmittel

 eine feine Nadel fiir die subkutane Injektion

» einen Behalter zur sicheren Entsorgung von Glas
und Nadeln.

\\
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— Entfernen Sie die Schutzkappe von der Durchstech-
flasche mit dem Lésungsmittel: Befestigen Sie die
Rekonstitutionsnadel an der Spritze und ziehen Sie
etwas Luft in die Spritze auf, indem Sie den Spritzen-
kolben bis etwa zur 1-ml-Markierung herausziehen.
Fihren Sie anschlieRend die Nadel in die Durchstech-
flasche ein und driicken Sie den Spritzenkolben
herunter, um die Luft aus der Spritze auszustofien.
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 berhren.

-

\_ /8] Y

— Vorbereiten der Injektionslésung: Entfernen Sie die
Schutzkappe von der Durchstechflasche mit Luve-
ris, nehmen Sie die Spritze auf und spritzen Sie das
Lésungsmittel langsam in die Durchstechflasche mit
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Luveris ein. Schwenken Sie die Durchstechflasche
behutsam, ohne dabei die Spritze zu entfernen. Nicht
schiitteln.

r ™

o /

— Nachdem sich das Pulver aufgeldst hat (was gewdhn-
lich sofort eintritt), vergewissern Sie sich, dass die
entstandene Losung klar ist und keine Schwebstoffe
enthalt. Drehen Sie die Durchstechflasche um und
ziehen Sie die L6sung wieder behutsam in die Spritze
auf.

Sie kénnen auch Luveris und Follitropin alfa mischen,
anstatt jedes Praparat einzeln zu injizieren. Nachdem Sie
das Pulver Luveris aufgel6st haben, ziehen Sie dazu die
L&sung wieder in die Spritze auf und spritzen sie in das
Behaltnis des Pulvers mit Follitropin alfa. Nachdem sich
das Pulver aufgel6st hat, ziehen Sie die Lésung wieder in
die Spritze auf. Prifen Sie die Losung wie zuvor auf
Schwebstoffe und benutzen Sie die L6sung nicht, wenn
sie nicht klar ist.

Es kénnen bis zu 3 Behéltnisse Pulver in 1 ml Lésungs-
mittel aufgeldst werden.

-

~
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— Tauschen Sie die Nadel gegen die feine Nadel aus und
entfernen Sie Luftblasen: 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 Spritzenkol-
ben, bis die Luftblasen verschwunden sind.

Ve

— Injizieren Sie sich sofort die Losung: lhr Arzt oder lhr
Pflegepersonal werden lhnen bereits gesagt haben,
wohin Sie die L&sung injizieren sollen (z.B. Bauch,
Oberschenkelvorderseite). Streichen Sie mit einem
Alkoholtupfer Gber den vorgesehenen Bereich.
Driucken Sie die Haut fest zusammen und stechen Sie
die Nadel in einem 45- bis 90-Grad-Winkel mit einer
schnellen, sicheren Bewegung wie einen kleinen
Wourfpfeil in die Haut. Spritzen Sie unter die Haut, wie
man es Ilhnen gezeigt hat. Spritzen Sie sich nicht direkt
in eine Vene. Sie injizieren die FlUssigkeit, indem Sie
sanft auf den Spritzenkolben driicken. Nehmen Sie
sich so viel Zeit, wie Sie bendétigen, um die gesamte
Loésung zu injizieren. Ziehen Sie danach sofort die
Nadel zurliick und sdubern Sie die Injektionsstelle,
indem Sie kreisférmig mit dem Alkoholtupfer dartiber
streichen.

— Entsorgen Sie alle gebrauchten Gegensténde: Ist Ihre
Injektion beendet, entsorgen Sie unverziglich alle
Nadeln und leere Glasbehaltnisse in dem bereitge-
stellten, fuir spitze Gegenstande vorgesehenen Behal-
ter. Unverbrauchte Reste der Injektionslésung miissen
verworfen werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Luveris ange-
wendet haben, als Sie sollten

Die Auswirkungen einer Uberdosierung von Luveris sind
nicht bekannt. Dennoch kénnte eine Uberdosierung zu
einem ovariellen Uberstimulationssyndrom fiihren (siehe
Abschnitt 4). Dies wird jedoch erst dann eintreten, wenn
hCG verabreicht wird (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaRnahmen®).

Wenn Sie die Anwendung von Luveris vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Kontaktieren
Sie bitte lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwere Nebenwirkungen

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der
unten aufgefiihrten Nebenwirkungen bemerken. Der
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Arzt wird moglicherweise die Anwendung von Luveris
bei lhnen beenden.

Allergische Reaktion

Allergische Reaktionen, wie z. B. Ausschlag, Hautrétung,
Nesselausschlag, Schwellungen im Gesicht mit Atembe-
schwerden, kdnnen gelegentlich schwerwiegend sein.
Diese Nebenwirkung tritt sehr selten auf (kann bei bis zu 1
von 10 000 Behandelten auftreten).

Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

— Unterleibsschmerzen in Kombination mit Ubelkeit oder
Erbrechen kénnen Symptome eines ovariellen Uber-
stimulationssyndroms (OHSS) sein. Ihre Eierstdcke
haben moglicherweise auf die Behandlung lberrea-
giert und grofde Flussigkeitsansammlungen oder
Zysten entwickelt haben (siehe Abschnitt 2 unter
,Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)“). Diese
Nebenwirkung tritt haufig auf (kann bei bis zu 1 von 10
Behandelten auftreten). Ihr Arzt muss Sie bei Auftreten
dieser Nebenwirkung so bald als méglich untersuchen.

— Schwerwiegende Blutgerinnungsstérungen (throm-
boembolische Ereignisse), gewéhnlich in Kombination
mit signifikantem OHSS, kénnen in sehr seltenen
Fallen festgestellt werden. Diese kénnten Brust-
schmerzen, Atemnot, einen Schlaganfall oder Herz-
infarkt verursachen (siehe Abschnitt 2 unter ,Blutge-
rinnungsstérungen®).

Andere hdufige Nebenwirkungen

— Kopfschmerzen

— Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe, Bauchschmerzen oder
Unterleibsschmerzen

— Flussigkeitsansammlungen in den Eierstdcken
(Ovarialzysten), Brustschmerzen oder Becken-
schmerzen

— Reaktionen an der Injektionsstelle, wie z.B. Schmer-
zen, Jucken, blaue Flecken, Schwellung oder Haut-
reizung

Verdrehungen der Eierstécke und Blutungen in den
Bauchraum sind bei Luveris nicht berichtet worden. Bei
der Behandlung mit humanem Menopausengonadotropin
(hMG), einem aus Urin gewonnenem Arzneimittel, das
auch LH enthalt, wurden jedoch in seltenen Fallen derar-
tige Ereignisse beobachtet.

Eine ektope Schwangerschaft (der Embryo nistet sich
aulerhalb der Gebarmutter ein) kann insbesondere bei
Frauen mit einer friheren Eileitererkrankung auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kébnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:

www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Luveris aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Durchstechflaschen nach ,Verwend-
bar bis“ bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: sichtbare Anzeichen von Zerset-
zung wie Verfarbung des Pulvers oder Beschadigung der
Behaltnisse.

Das Arzneimittel ist sofort nach der Auflésung des Pulvers
anzuwenden.

Die L6sung darf nicht angewendet werden, wenn sie
Schwebstoffe enthalt oder nicht klar ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Luveris enthalt

— Der Wirkstoff ist: Lutropin alfa. Eine Durchstechflasche
mit Pulver zur Injektion enthalt 75 I.E. (internationale
Einheiten).

— Lutropin alfa ist ein rekombinantes humanes luteini-
sierendes Hormon (r-hLH), das durch rekombinante
DNS-Technologie hergestellt wird.

— Die sonstigen Bestandteile des Pulvers sind: Polysor-
bat 20, Sucrose, Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphor-
saure, konzentriert, Natriumhydroxid, L-Methionin und
Stickstoff.

— Das Losungsmittel ist: Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Luveris aussieht und Inhalt der Packung

— Luveris wird als Pulver und Lésungsmittel zur Herstel-
lung einer Injektionslésung geliefert.

— Jede Durchstechflasche mit Pulver enthalt 75 |.E.
Lutropin alfa und jede Durchstechflasche mit L6-
sungsmittel enthalt 1 ml Wasser fur Injektionszwecke.

— Luveris ist in Packungen zu 1, 3 und 10 Durchstechf-
laschen mit Pulver erhéltlich, denen jeweils die gleiche
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Anzahl Durchstechflaschen mit Lésungsmittel beige-
fugt ist.

Pharmazeutischer Unternehmer
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Niederlande

Hersteller

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15

70026 Modugno (Bari)

Italien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Merck Healthcare Germany
GmbH

Tel: +49-6151-6285-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
06/2022.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
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