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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Luveris 75 IU prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok.
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injekcna liekovka obsahuje 75 IU lutropinu alfa (rekombinantny ludsky
luteiniza¢ny hormén

r-LH). Lutropin alfa je produkovany bunkami ovarii Cinskeho Skrecka (CHO), ktoré boli
ziskané

prostrednictvom genetického inzinierstva.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

PraSok a rozpustadlo na injek¢ny roztok.

Vzhlad prasku: biele lyofilizované pelety

Vzhlad rozpustadla: ¢iry bezfarebny roztok

pH rekonstituovaného roztoku je 7,5 - 8,5.

Pre aplikaciu lieku pacientkami, je treba zvazit pouzitie inych liekovych foriem ako su
ampulky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Luveris spolu s Folikuly Stimulujucim Horménom (FSH) sa odporuca podéavat na
stimuléciu vyvoja

folikulov u dospelych Zien so zdvaznou deficienciou luteinizacného horménu (LH) a
FSH.



V klinickych studiach bola u tychto pacientok uréena endogénna hladina LH v sére []1,2
/1.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

LieCba Luverisom sa mé zacat pod dohladom lekara, ktory mé skudsenosti s liecbou
poruch fertility.

Davkovanie

Cielom lieCby Luverisom spolu s FSH u Zien s nedostatkom LH a FSH je vznik jediného
zrelého

Graafovho folikulu, z ktorého sa po podani l'udského choriogonadotropinu (hCG) uvolni
vajicko.

Luveris mozno podavat v sérii dennych injekcii sibezne s FSH. Vzhladom na to, Ze ide
0 pacientky

s amenoreou, ktoré majd nizku sekréciu endogénnych estrogénov, lie¢bu mozno zacat
kedykolvek.

Luveris sa ma podavat subezne s folitropinom alfa.

LieCba sa prispdsobuje individudlnej odpovedi pacientky a je ur¢end ultrazvukovym
meranim velkosti

folikulu a estrogénovej odpovede. Odporicana schéma davkovania je 75 IU lutropinu
alfa (t.j. jedna

injekCna liekovka Luverisu) so 75 - 150 IU FSH denne.

V klinickych studidch sa preukazalo, Ze Luveris zvySoval citlivost vajec¢nikov na ucinky
folitropinu

alfa. Pokial je potrebné davku FSH zvysit, najvhodnejSie je davku prisp6sobovat v 7 -
14 dnovych

intervaloch o 37,5 IU - 75 IU. Pripustné je prediZenie trvania stimuldcie v jednom cykle
az na

5 tyzdnov.

Ak sa dosiahne optimalna odpoved, 24 - 48 hodin po poslednej injekcii Luverisu a FSH,
poda sa



jedind injekcia 250 mikrogramov r-hCG alebo 5000 IU az 10 000 IU hCG. Pacientke sa
odporuca, aby

mala pohlavny styk v den podania a den po podani hCG.

Pripadne sa mo6ze vykonat vndtromaternicovd inseminacia (IUl). Vzhladom na to, Ze
nedostatok latok s luteotropnou aktivitou (LH/hCG) moéZze viest po ovulacii k
predCasnému zaniku corpus luteum, je potrebné zvazit podporu lutealnej fazy. Ak sa
dosiahne nadmerna odpoved, lie¢bu je potrebné prerusit a hCG nepodat. Liecbu sa
odporuca znovu obnovit v nasledujucom cykle s pouzitim nizSich davok FSH.

Osobitna populacia
Starsi ludia

V pripade lieku Luveris neexistuje Ziadna relevantna indikacia na jeho pouzitie u
starsej populacie.

Bezpecnost a Ucinnost Luverisu nebola v populdcii starsich l'udi stanovena.
Porucha funkcie obli¢iek a pecene

U pacientok s oslabenou funkciou obliciek alebo pecene nebola v pripade Luverisu
vyhodnotend jeho

bezpecnost, ucinnost a farmakokinetické vlastnosti.

Pediatricka populéacia

Neexistuje ziadna relevantna indikacia na pouzitie Luverisu v pediatrickej populdcii.
Spo6sob podavania

Luveris je ur¢eny na subkutdnne pouzitie. Prva injekcia pripravku Luveris sa méa podat
pod priamym

dohladom lekara. Prasok sa ma rekonstituovat tesne pred pouzitim s prilozenym
rozpustadlom. Tento liek si m6zu poddvat samé len tie pacientky, ktoré su dobre
motivované, adekvatne zaskolené a maju moznost poradit sa s lekarom.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Luveris je kontraindikovany u pacientok s:



[] precitlivenostou na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v asti
6.1,

[Jtumorom hypotalamu a hypofyzy,

[] zvacSenymi vajeCnikmi alebo cystami na vajecnikoch, ktoré nesuvisia s ochorenim
polycystickych vaje¢nikov a sU nezndmeho povodu,

00 gynekologickym krvacanim neznamej priciny,
[ karcindomom vajecnikov, maternice alebo prsnika.

Luveris sa nesmie pouzivat, ked existuje stav, ktory by znemoznil normalne
tehotenstvo, ako je:

[ primarne zlyhanie ovarii,

[] malformacie pohlavnych orgdnov nekompatibilné s tehotenstvom,
O fibroidné nadory maternice nekompatibilné s tehotenstvom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zacatim liec¢by je u oboch partnerov potrebné vysetrit fertilitu, pricom treba
zohladnit aj

pripadné kontraindikacie gravidity. Okrem toho je potrebné osobitne vylucit
hypotyreoidizmus,

hypofunkciu kéry nadobli¢iek a hyperprolaktinémiu a v pripade ich potvrdenia zacat
Specificku liecbu
Porfyria

U pacientok, ktoré trpia porfyriou, alebo maju porfyriu v rodinnej anamnéze, mobze
Luveris zvysit

riziko vyskytu akutneho zachvatu. Zhorsenie alebo objavenie sa prvého prejavu tohto
stavu si mbze

vyZzadovat ukoncenie liecby.
Ovarialny hyperstimulacny syndrém (OHSS)

Ista miera zvacSenia vajecnikov je v pripade kontrolovanej ovarialnej stimulacie



oCakavanym

prejavom. Tento jav je mozné CastejSie pozorovat u zien so syndrémom
polycystickych vajecnikov a

obycajne ustupi bez nutnosti lieCby.

Na rozdiel od nekomplikovaného zvacsenia vajecnikov, predstavuje (OHSS) stav, ktory
sa mbze

prejavit postupne klesajlicou mierou zavaznosti. Tento proces zahriiuje ndpadné
zvacSenie vajecnikov, vysoku hladinu pohlavnych steroidnych horménov v sére a
zvysSenu permeabilitu ciev, ¢o mo6ze v kone¢nom dosledku viest k akumulécii tekutiny
v peritonealnej, pleurdlnej a zriedkavo aj v

perikardialnej dutine.

Mierne prejavy OHSS mo6zu zahrfiovat abdominalnu bolest, abdominalny diskomfort a
distenziu

alebo zvacsSenie vaje¢nikov. Stredne tazké prejavy OHSS sa mdzu navysSe prejavit
formou nauzey,

vracanim, ultrazvukovo potvrdenym ascitom alebo ndpadnym zvacsenim vajecnikov.

Vézne prejavy OHSS zahriiujd symptémy zavazného zvacsenia vajecnikov, prirastok
na vahe,

dyspnoe alebo oliguriu. Klinické vysetrenie méze odhalit priznaky ako hypovolémia,

hemokoncentracia, elektrolytova nerovnovaha, ascites, pleuralny vytok alebo akudtnu
pulmonalnu

Uzkost. Mimoriadne zriedkavo sa m6ze OHSS komplikovat torziou vajecnikov alebo

tromboembolickymi prihodami, ako sU pulmonalna embolizacia, ischémia, mrtvica
alebo

infarkt myokardu.

Nezdvislé rizikové faktory pre rozvoj OHSS su nizky vek, nizka telesnd hmotnost,
syndrom

polycystickych ovarii, vyssie davky exogénnych gonadotropinov, vysoké absolutne
hodnoty alebo



rychlo stupajuce hladiny sérového estradiolu a predoslé epizédy OHSS, vysoky pocet
vyvijajlcich sa

ovarialnych folikulov a vel'ky pocet oocytov z ART cyklov.

Doékladné dodrziavanie odporucaného davkovania Luveris, FSH a rezim podavania
lieku mo6zu

minimalizovat riziko ovarialnej hyperstimulacie. Monitorovanie stimulacnych cyklov
prostrednictvom

ultrazvukového vySetrenia, ako aj meranie hladiny estradiolu sU v tomto pripade
odporucané postupy, ktoré umoznia vcas odhalit potencidlne rizikové faktory.

Existuju dékazy, ktoré potvrdzuju, ze hCG hré kltcovul Ulohu v procese spustania
OHSS a ze

samotny syndrém moéze prebiehat omnoho zdvaznejsie a v pripade tehotenstva aj
dlhodobejSie. Preto v pripade prejavenia sa priznakov hyperstimulacie vajecnikov,
odporuc¢ame neaplikovat hCG a

odporucit pacientkam zdrziavat sa pohlavného styku, alebo pouzit adekvatnu formu
antikoncepcie

pocas nasledujucich 4 dni. Vzhladom na to, Zze OHSS méze prebiehat mimoriadne
rychlo (v priebehu

24 hodin) alebo v priebehu niekol'kych dni, kedy sa mo6ze pretransformovat do
vaznych zdravotnych

komplikacii, odporicame, aby boli prislusné pacientky dokladne pozorované v
priebehu najmenej

dvoch tyzdnov od podania hCG.

Mierne alebo stredne tazké prejavy OHSS sa obycajne stratia samé. V pripade, Zze sa u
danej pacientky prejavia symptémy vaznej formy OHSS, odpordc¢ame prerusit liecbu
gonadotropinom, pacientku hospitalizovat a zacat vhodnu formu liecby.

Skratenie vajecnikov

Po lie¢be inymi gonadotropinmi bolo hldsené skrutenie vaje¢nikov. Toto mb6ze byt
spojené s inymi

rizikovymi faktormi, ako napriklad OHSS, tehotenstvo, predchadzajuici chirurgicky



zakrok v brusnej

dutine, vyskyt skrdtenia vajecnikov v minulosti, cysta na vajecnikov v minulosti alebo
sUcasnosti a

polycisticky vajecnikovy syndrom. PoSkodenie vajecnika z dovodu znizeného privodu
krvi sa méze

obmedzit skorou diagnézou a okamzitym odkrdtenim.
Mnohopocetna gravidita

U pacientok, ktoré sa podrobuju indukcii ovulacie, je zvySeny vyskyt mnohopocetne;j
gravidity a

porodov v porovnani s prirodzenym pocatim. Vacsina pripadov mnohopocetnej
gravidity sa

manifestuje dvojickami. Mnohopocetné gravidity, predovsetkym gravidity s tromi a
viac zarodkami,

nesu vyssie riziko neziaducich tehotenskych a perinatalnych vysledkov.

Ak chcete minimalizovat riziko mnohopocetnych gravidit s tromi alebo viac zdrodkami,
odporuca sa

pozorne monitorovat reakcie vajecnikov.

V pripade pacientok, ktoré podstupuju jednotlivé vykony technoldgie asistovane;j
reprodukcie (ART),

je riziko mnohopocetnej gravidity umerné predovsetkym poctu umiestnenych embryi,
ich kvalite

a veku pacientky.
Zanik gravidity

Incidencia zaniku gravidity pri spontannom potrate alebo interupcii je vyssia u
pacientok podrobujlcich sa stimuldcii rastu folikulov na vyvolanie ovulacie ako v
pripade prirodzeného pocatia.

Mimomaternicova gravidita

U Zien s ochorenim vajickovodov v anamnéze existuje riziko mimomaternicove;j
gravidity, ¢i uz po



spontannom oplodneni alebo po lieCbe neplodnosti. Vyskyt mimomaternicovej
gravidity po ART je

vySSi ako v beznej populacii.
Vrodené malforméacie

Vyskyt vrodenych malforméacii po ART méze byt v porovnani s prirodzenym pocatim
mierne

zvyseny, v sucasnosti je pomerne nejasné, Ci je tento stav spojeny s dedi¢nymi
faktormi pritomnymi u

daného paru s neplodnostou, alebo sa jednd o pésobenie ART.
Tromboembolické prihody

U Zien, ktoré v nedavnom

Laktacia

Luveris nie je indikovany pocas laktacie.

Fertilita

Luveris je indikovany pre stimulaciu folikuldrneho vyvoja, v spojitosti s FSH (pozri ¢ast
4.1).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Luveris nema ziadny alebo méa zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidld a
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Zhrnutie bezpecnostného profilu

Luveris sa uziva na stimuléciu vyvoja folikulov v kombin&cii s folitropinom alfa. V
tomto kontexte je

tazké pripisat neziaduce reakcie jednej z tychto latok.

V klinickych studiach boli u 7,4 % pacientov hlasené mierne, respektive u 0,9 %
stredne tazké reakcie

v mieste vpichu injekcie (podliatiny, bolest, sCervenanie, svrbenie alebo opuch).



Neboli hlasené nijaké
tazké reakcie v mieste vpichu.

Ovarialny hyperstimulacny syndrém (OHSS) sa pozoroval u menej ako 6 % pacientok
lieCenych

Luverisom. Nebol hladseny Ziadny tazky stupen OHSS (Cast 4.4).

V zriedkavych pripadoch bola lie¢ba ludskym menopauzalnym gonadotropinom
spojena s torziou

adnexov (komplikacia zvacsenia ovarii) a hemoperitoneom. | napriek tomu, ze tieto
neziaduce reakcie

sa nepozorovali po aplikacii Luverisu, ich vznik nemozno vylucit.
U Zien s ochorenim vaji¢ckovodov v anamnéze sa moéze tiez objavit ektopicka gravidita.
Zoznam neziaducich ucinkov

Na urcenie frekvencie vyskytu sa vztahuju nasledujlce definicie: velmi ¢asté (= 1/10),
casté ([J1/100

az < 1/10), menej Casté ([J1/1 000 az < 1/100), zriedkavé ([]1/10 000 az < 1/1 000),
velmi zriedkavé

(< 1/10 000), nezndme (z dostupnych udajov).

Po podani Luverisu mozno pozorovat nasledovné neziaduce reakcie:

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: Mierna az vdzna precitlivenost vratane anafylaktickej reakcie a Soku.
Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy.

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé: Tromboembolizmus, obycajne spojeny s vaznou formou OHSS.
Poruchy gastrointestindlneho traktu

Casté: Abdominalna bolest, abdominalny diskomfort, nauzea, vracanie, hnac¢ka.

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov



Casté: Mierna alebo stredne vézna forma OHSS (vratane stvisiacej symptomatolégie),
cysta na

vajecnikoch, bolesti prsnikov, bolesti v oblasti panvy.
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: Reakcie v mieste injekcie (napr. bolest, erytém, hematém, opuch a/alebo
podrazdenie v mieste

podania injekcie).
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Preddvkovanie

Nasledky predavkovania Luverisom nie sU zndme. Napriek tomu existuje moznost
rozvoja OHSS, co

je blizSie popisané v Casti 4.4.

Jednotlivé davky az do 40 000 IU lutropinu alfa boli podané zdravym dobrovolni¢ckam
bez vzniku

zavaznych neziaducich reakcii, pricom boli dobre tolerované.
Manazment
LieCba zavisi od danych symptémov.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory pohlavného systému,
gonadotropiny,



ATC kéd: GO3GAO7.

Lutropin alfa je rekombinantny ludsky luteiniza¢ny hormén (r-hLH), glykoprotein
zlozeny

z nekovalentne viazanych a- a B-podjednotiek. Luteinizacny hormén (LH) sa viaze na
bunky téky

(a granulézové bunky) vajecnikov a Leydigove bunky semennikov, cez receptor
spoloc¢ny s ludskym

choriogonadotropinom (hCG). Tento transmembranovy LH/CG receptor je stcastou
podskupiny

receptorov spojenych s G proteinom. Je charakteristicky tym, ze ma velku
extraceluldarnu doménu.

In vitro afinita rekombinantného hLH na LH/CG receptor na bunkach tumoru
Leydigovych buniek

(MA-10) je medzi afinitou hCG a afinitou hypofyzarneho hLH, avSak radovo je rovnaka.

Vo vajecnikoch stimuluje LH pocas folikularnej fazy bunky téky k sekrécii androgénov,
ktoré slizia

ako substrat pre enzym aromatazu v granulézovych bunkach, kde sa syntetizuje
estradiol, ktory

/////

tvorbu

corpus luteum a ovulaciu. Po ovulacii LH stimuluje produkciu progesterénu v corpus
luteum zvysenim

konverzie cholesterolu na pregnenolén.

Na stimulaciu vyvoja folikulov u zien s anovulaciou s deficienciou LH a FSH je primarny
ucinok

lutropinu alfa zvySenie sekrécie estradiolu folikulmi, ktorych rast je stimulovany FSH.

V klinickych studiach boli pacientky definované na zaklade endogénnej hladiny LH v
sére []1,2 U/l

po merani v Ustrednych laboratériach. | napriek tomuto je potrebné vziat do dvahy



rozlicné hodnoty

hladin LH, ktoré boli merané v r6znych laboratériach.

V tychto studiach bola miera ovulacie na jeden cyklus 70 - 75 %.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika lutropinu alfa sa Studovala na dobrovolni¢kach s desenzibilizaciou
hypofyzy

v rozmedzi davok od 75 IU az do 40 000 IU. Farmakokineticky profil lutropinu alfa je
podobny

profilu hLH ziskaného z mocu.

Absorpcia

Absolutna biologicka dostupnost po subkutdnnom podani je priblizne 60 %.
Distribucia

Po intravenéznom podani je lutropin alfa rychlo distribuovany s inicialnym polasom
priblizne jedna

hodina. Distribu¢ny objem v rovnovdaznom stave je okolo 10 - 14 |. Priemerny cCas
pretrvavania v

organizme je priblizne 5 hodin.

Lutropin alfa vykazuje linedrnu farmakokinetiku, ako ukazalo hodnotenie plochy pod
krivkou (AUC),

ktora je priamo Umerna podanej davke. Farmakokinetika lutropinu alfa po jednotlivej a
opakovanej

davke Luverisu je porovnatelnd a miera kumulacie lutropinu alfa je minimalna. Ak sa
podava subezne

s folitropinom alfa nedochadza k ziadnym farmakokinetickym interakciam.
Eliminacia

Po subkutdnnom podani Luverisu je lutropin alfa eliminovany z tela s terminalnym
polCasom priblizne

10 - 12 hodin. Po subkutdnnom podani je terminaliny pol¢as mierne predizeny.



Celkovy klirens je
okolo 2 I/h. Menej ako 5 % davky sa vylici moc¢om.
5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpelnosti,
toxicity po

opakovanom poddavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne
osobitné riziko pre l'udi. V dosledku heterolégnej proteinovej povahy horménu vyvolal
lutropin alfa po urcitom Case u experimentalnych zvierat protilatkovu odpoved, ktora
na jednej strane znizila meratelnd sérovu

hladinu LH, ale na druhej strane Uplne nezabranila jeho biologickému Ucinku. Neboli
pozorované

Ziadne znamky toxicity vyvolanej produkciou protilatok proti lutropinu alfa.

Opakované podavanie lutropinu alfa v davkach 10 IU/kg/den a vyssSich spdsobilo
gravidnym

potkanom a kralikom poruchy reprodukcénej funkcie, ako su resorpcia plodov a
znizenie prirastku

telesnej hmotnosti matiek. Ani na jednom modeli zvierat vSak nebola pozorovana
teratogenita spojena s aplikaciou lieciva.

Iné studie dokdzali, ze lutropin alfa nie je mutagénny.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

Sacharéza

Dihydrat hydrogénfosforeCnanu sodného

Monohydrat dihydrogénfosforeCcnanu sodného

Polysorbat 20

Koncentrovana kyselina fosforecna (na Upravu pH)

Hydroxid sodny (na Upravu pH)



L-metionin

Dusik
Rozpustadlo:

Voda na injekciu
6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie podavat vo forme zmesi v jedinej injekcii s inymi liekmi okrem
folitropinu alfa.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie

Uchovévajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok je baleny v 3 ml injekénych liekovkach z neutralneho bezfarebného skla (typ ).
Injek¢né

liekovky sU uzatvorené brombutylovymi zatkami chranenymi hlinikovymi tesniacimi
krdzkami

s vyklapacimi vieckami. Rozpustadlo je balené bud' v 2 alebo 3 ml injek¢nych
liekovkach z

neutralneho bezfarebného skla (typ I) s gumenou zatkou potiahnutou teflonom, alebo
v2ml

ampulkach z neutralneho bezfarebného skla (typ I).

Balenia po 1, 3 alebo 10 injekénych liekoviek so zodpovedajucim mnozstvom
injek¢nych liekoviek

alebo ampuliek rozpustadla. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Liek je urceny na okamzité jednorazové pouzitie po prvom otvoreni a rozpusteni.



PraSok sa musi pred pouzitim rozpustit v rozpustadle jemnym krdzivym pohybom.
Rekonstituovany roztok sa nesmie podavat, ak obsahuje Castice alebo nie je ciry.
Luveris sa m6ze mieSat a podavat v jednej injekcii s folitropinom alfa.

V takomto pripade je potrebné ako prvy rozpustit Luveris a pripraveny roztok
nasledne pouzit na

rozpustenie prasku folitropinu alfa.

Aby sme sa vyhli velkému objemu injekcie, méze sa jedna injek¢na liekovka Luverisu
rekonstituovat

v 1 ml rozpustadla spolu s jednou alebo dvoma ampulkami/injek¢nymi liekovkami
folitropinu alfa

37,5 1U, 75 IU alebo 150 IU.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekarne.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holandsko
8. REGISTRACNE CiSLA
EU/1/00/155/001 (1 injek¢na liekovka/1l ampulka)
EU/1/00/155/002 (3 injekéné liekovky/3 ampulky)
EU/1/00/155/003 (10 injekcnych liekoviek/10 ampuliek)
EU/1/00/155/004 (1 injek¢na liekovka/l injekénd liekovka)
EU/1/00/155/005 (3 injek¢né liekovky/3 injek¢né liekovky)
EU/1/00/155/006 (10 injekcnych liekoviek/10 injekCnych liekoviek)

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE



Datum prvej registracie: 29. novembra 2000.

Datum posledného prediZenia registracie: 30. novembra 2005.
10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.




Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Det honorabilis sapientia. repugnantnyCh lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Rozpustadlo v ampulkéach

Luveris 75 IU prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok
Lutropin alfa

Pozorne si precitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako zaCnete pouzivat tento
liek, pretoze

obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalsie otadzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,
dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

v

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekéra,
lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto

pisomnej informacii pre pouzivatelku. Pozri ¢ast 4.
V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ku sa dozviete:

Co je Luveris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Luveris
Ako pouzivat Luveris

Mozné vedlajSie Ucinky

Ako uchovavat Luveris

s Wwbhe



6. Obsah balenia a dalSie informéacie
1. Co je Luveris a na ¢o sa pouziva
Co je Luveris

Luveris je liek, ktory obsahuje lutropin alfa, rekombinantny luteinizacny hormén (LH),
ktory je

v zdsade podobny prirodzene sa nachadzajucemu horménu v organizme ludi, ale je
vyrobeny

biotechnologickymi postupmi. Patri do skupiny hormdnov, ktoré sa nazyvaju
gonadotropiny a

reguluju normalny priebeh reprodukcie.
Na Co sa Luveris pouziva

Luveris sa odporuca na lieCbu dospelych zZien, u ktorych sa zistila vel'mi nizka hladina
niektorého z

hormonov regulujucich prirodzeny reprodukény cyklus. Liek sa pouziva spolu s dalsim
horménom

nazyvanym folikuly stimulujdci hormén (FSH), na vyvolanie dozrievania folikulov,
ktoré su vo

vajecnikoch, kde dozrievaju vajicka. Po poslednej injekcii Luverisu sa poda jedina
injekcia ludského

choriogonadotropinu (hCG), ktord vyvola uvolnenie vajicka z folikulu (ovulaciu).
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Luveris
Nepouzivajte Luveris

[] ak ste alergicka na gonadotropiny (ako napriklad luteiniza¢ny hormaén, folikuly
stimulujuci

hormon alebo l'udsky choriogonadotropin) alebo na ktorUkolvek z dalSich zloziek tohto
lieku

(uvedenych v Casti 6),

[0 ak mate rakovinu vajec¢nikov, maternice alebo prsnikov,



[J ak mate zisteny nador mozgu,

[]ak mate zvacsené vajecniky alebo vaky vyplnené tekutinou na vajec¢nikoch (ovarialne
cysty) neznameho povodu,

[]ak mate vaginalne krvacanie neznameho p6vodu.

Nepouzivajte Luveris, ak sa vas tyka ktorykolvek z vyssie uvedenych bodov. Ak si nie
ste nieCim ista,

overte si to pred pouzitim lieku u svojho lekara alebo lekarnika.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Luveris, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Pred zaciatkom lieCby je potrebné vam aj vaSmu partnerovi vysSetrit plodnost.

Neodpordc¢ame vam pouzivat Luveris, ak sa u vas prejavuju akékolvek stavy, ktoré
neumoznuju

prirodzené tehotenstvo, napr. zlyhanie vajeCnikov alebo malformacie (poSkodenia)
pohlavnych

organov.
Porfyria

V pripade, Ze vy alebo niekto z vasej rodiny trpi porfyriou (neschopnost Stiepit
porfyriny, ktora sa

mobze prenasat z rodicov na deti), povedzte o tejto skutoc¢nosti vasmu lekarovi este
pred zahajenim lieCby.

Ovaridlny hyperstimula¢ny syndrém (OHSS)

Tento liek stimuluje vaSe vajecniky. To zvysuje riziko vzniku ovarialneho
hyperstimulacného

syndromu alebo OHSS. K uvedenému dochadza, ak sa vase folikuly vyvijaju prilis
intenzivne

a prerastu do velkych cyst. V pripade, Ze citite bolest v dolnej abdominalnej oblasti,
rychlo priberate



na vahe, citite sa chora, alebo vraciate a mate problémy s dychanim, povedzte o
tychto skutocnostiach

okamzite vasmu lekdrovi, ktory vas moze poziadat, aby ste prestali tento pripravok
uzivat (pozri v

casti 4 pod ndzvom ,,Zavazné vedlajSie ucinky").

V pripade, Ze neovulujete a v pripade dodrziavania odporic¢aného davkovania a
intervalov podavania

lieku, je rozvoj OHSS menej pravdepodobny. Liecba Luverisom zriedkavo sp6sobuje
vazne formy

OHSS. Castejsie k tomu dochadza, ak je podavany liek, ktory sa pouziva na findlne
dozrievanie

folikulov (s obsahom ludského choriového gonadotropinu, hCG) (pozri ¢ast 3 , Aké
mnozstvo

pouzivat”). Ak sa u vés rozvija OHSS, vas lekar vdm nemusi podéavat Ziaden hCG
pocas celej lieCby

a mOze vas tiez poziadat, aby ste nemali ziaden pohlavny styk, alebo pouzivali
adekvatne formy

mechanickej antikoncepcie v priebehu najmenej 4 dni.

Vas lekdr bude dbsledne sledovat odpovede vajecnikov, ultrazvukovym a krvnym
vySetrenim pred

a pocas lieCby.
Mnohopocetné tehotenstvo

Pri pouzivani Luverisu je mozné vyssSie riziko tehotenstva s viac ako jednym dietatom
v danom case

(,mnohopocetné tehotenstvo”, predovsetkym dvojcata), ako v pripade prirodzeného
pocatia.

Mnohopocetné tehotenstvo m6ze znamenat pre vas a pre vase deti isté komplikacie.
Riziko

mnohopocetného tehotenstva mézete obmedzit uzivanim spravneho mnozstva lieku



Luveris v

spravnych ¢asovych intervaloch. Ak podstupujete vykony spojené s asistovanou
reprodukciou, riziko

mnohopocetného tehotenstva je Umerné vasmu veku, kvalite a poctu oplodnenych
vajicok alebo

embryi umiestnenych do vasej maternice.
Potrat

Ak podstupujete jednotlivé vykony technoldgie asistovanej reprodukcie alebo
stimuldcie vasich

vajecnikov v produkcii vajicok, riziko potratu je u vas vysSie, ako u beznych zien.
Mimomaternicové tehotenstvo

U Zien s ochorenim vajickovodov v anamnéze existuje riziko mimomaternicového
tehotenstva

(tehotenstva, ked' sa plod zahniezdi mimo maternice), Ci uz po spontannom oplodneni
alebo po liecbe neplodnosti.

Problémy so zrazanim krvi (tromboembolické prihody)

V pripade, Ze sa u vas alebo niekoho z vasej rodiny vyskytla v minulosti alebo v
nedavnej dobe krvna

zrazenina v nohe alebo v pl'icach, alebo u vas dosSlo k mrtvici alebo k infarktu
myokardu, povedzte

o tejto skutoc¢nosti vdsmu lekarovi este pred zahajenim lieCby Luverisom. Mozete byt
vystavena

Vv Ve

vysSiemu riziku tvorby zavaznych krvnych zrazenin alebo sa existujuce zrazeniny
mozu zhorsit pocas

lieCby Luverisom.
Nadory pohlavnych organov

U zien, ktoré sa podrobili viacnasobnym lieCcebnym rezimom na lieCbu neplodnosti,
boli hlasené



nezhubné aj zhubné nadory na vajecnikoch a na inych pohlavnych organoch.
Vyvojové chyby

Vyvojové chyby po technike asistovanej reprodukcie (ART) mézu byt mierne vyssie
ako po

spontdnnych pocatiach. Toto mbéze byt sp6sobené rozdielmi v rodi¢ovskych faktoroch,
ako napriklad

vek matky, genetika, ako aj postupmi ART a mnohopocetnym tehotenstvom.
Deti a dospievajuci

Luveris sa nema podéavat detom a dospievajlicim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Luveris

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Luveris sa nemd podavat v tej istej injekcii spolu s inymi liekmi, okrem folitropinu alfa,
ak je

predpisany vasim lekarom.
Tehotenstvo a dojcenie
Nepouzivajte Luveris, ak ste tehotna alebo ak dojcite.

Predtym, ako za¢nete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Luveris nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

Doélezité informacie o niektorych zlozkach Luverisu

Luveris obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke. Je to v podstate
zanedbatelné mnozstvo

sodika.



3. Ako pouzivat Luveris

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
istd, overte si to

u svojho lekara.
Pouzivanie tohto lieku

Vas lekar urci ddvku a davkovaciu schému, ktord je pre vas pocas tohto liecebného
cyklu

najvhodnejsia.

Pre pacientky, ktoré si podavaju liek doma, su k dispozicii uzivatel'sky vhodnejsie
formy. Poradte sa

so svojim lekarom, aby ste nasli vhodnejSie alternativy, ktoré su pre vas tiez k
dispozicii.

Aké mnozstvo pouzivat

Luveris sa zvyCajne pouziva kazdy den pocas troch tyzdriov sibezne s injekciami FSH.
[] Obvykla pociatoc¢na davka je 75 IU (1 injek¢na liekovka) Luverisu spolu so 75 IU alebo
150 IU FSH.

[V zavislosti od odpovede vam lekdr mo6ze zvysit davku FSH zvycajne 0 37,5 - 751U v
7 az

14 dnovych intervaloch.
Vas lekdr moze rozhodnit o predizeni lie¢by aZ na 5 tyzdriov.

Ak sa dosiahne pozadovana odpoved, 24 az 48 hodin po podani poslednej injekcie
Luverisu a FSH,

poda sa jedina injekcia hCG. Odporuca sa, aby ste mali pohlavny styk v den podania
hCG a na

nasledujuci den. Pripadne mozno vykonat vnutromaternicovl inseminéciu (IUI).

Ak nastane nadmernd odpoved, je potrebné liecbu ukoncit a nepodat hCG (pozri ¢ast s
nazvom



»~Mozné vedlajsie ucinky"). Nasledujuci cyklus vam lekar predpise lieCbu nizSou
davkou FSH nez

v predchadzajicom cykle.
Spo6sob podavania

Luveris je ur¢eny na podkozné podanie, ¢o znamend, Ze injekciou sa podava pod kozu.
Kazda injek¢na

liekovka je urcenad iba na jedno pouZzitie.
Ak si Luveris podavate sama, pozorne si precitajte nasledovné pokyny:

[l Umyte si ruky. Je dblezité, aby vase ruky a pomocky, ktoré pouzivate boli o
najcCistejsie.

[ Pripravte si vSetko, ¢o potrebujete. Najdite si Cisté miesto a polozte nan vsetko
potrebné:

- jednu injekCnu liekovku Luveris,

- jednu ampulku rozpustadla,

- dva tampdny namocené v alkohole,

- jednu injek¢énu striekacku,

- jednu rekonstitu¢nu ihlu na rozpustenie prasku v rozpustadle,
- jednu tenku injek¢nu ihlu na podkoznu injekciu,

- nddobu na ostré predmety na bezpecnu likvidaciu skla a ihiel.

[J Otvorte ampulku s rozpustadlom. Na vrchu ampulky s rozpudstadlom uvidite malu
farebnu

bodku. Tesne pod nou bolo hrdlo ampulky vyrobené tak, aby sa dalo lahko zlomit.
Jemne poklepte na hornu ¢ast ampulky, aby sa tekutina z hrdla dostala do dolnej
Casti. Potom pevne zatlaCte na hrdlo a zlomte ampulku mimo farebnej bodky.

Opatrne polozte otvorend ampulku otvorom hore na pracovnu plochu.

[J Natiahnutie rozpustadla: Pripevnite rekonstitu¢nu ihlu na injeként striekacku. S
injek¢nou



striekaCkou v jednej ruke zoberte otvorend ampulku, zasunte do nej ihlu a natiahnite
do injekCnej striekacky vSetku tekutinu. Injek¢nu striekacku polozte opatrne dolu na
pracovnu plochu tak, aby ste sa nedotkli ihly. ] Priprava injekéného roztoku: Odstrante
ochranné viecko z injek¢nej liekovky s praskom Luverisu, vezmite injekénu striekacku
a pomaly vstreknite rozpustadlo do injekénej liekovky s Luverisom. Jemne premiesajte
bez vytiahnutia injek¢nej striekacky. Nepretrepavaijte.

[J Po rozpusteni prasku (o sa zvycajne stane okamzite) skontrolujte, ¢i vysledny roztok
je Ciry a

bez akychkol'vek pevnych Castic. Otocte injek¢nu liekovku hore dnom a jemne
natiahnite roztok spat do injekénej striekacky. MbzZete tiez zmiesat Luveris a folitropin
alfa ako alternativu k aplikacii kazdého lieku osobitne. Po rozpusteni prasku Luveris
vtiahnite roztok spat do injekcnej striekacky a vstreknite ho znovu do nadoby s
praskom folitropinu alfa. Ked sa prasok rozpusti, natiahnite roztok spat do injek¢nej
striekacky. Skontrolujte ako predtym, ¢i v nom nie su Castice a roztok, ktory nie je
¢iry, nepouzite. V 1 ml rozpustadla mozno rozpustit az 3 liekovky prasku.

[0 Vymente ihlu za tenku ihlu a odstrarite pripadné vzduchové bubliny: Ak vidite
vzduchové bubliny v injek¢nej striekacke, drzte injek¢nu striekacku tak, aby ihla
smerovala nahor a jemne poklepte po

injekCnej striekacke, kym sa vsetok vzduch nenazbiera pri vrchu. Jemne zatlacte na
piest, kym neodstranite vzduchové bubliny.

[ Ihned'si vpichnite injekciu: Vas lekar alebo zdravotna sestra vam uz vopred poradili,
kam si mate podat injekciu (napr. brucho, predna strana stehna). Ocistite vybrané
miesto tampdénom s alkoholom. Pevne zvrastite kozu k sebe a vpichnite ihlu pod 45°
az 90° uhlom pohybom podobnym hadzaniu Sipok. Dostanete sa pod kozu, ako vas
zaskolili. Nevpichnite priamo do zily. Vstreknite roztok jemnym tlakom na piest. TlacCte
dovtedy, kym nevystreknete vSetok roztok. Ihned vytiahnite ihlu a ocistite kozu
tampdénom s alkoholom kridzivym pohybom.

[] Odstrante vsSetky pouzité pomdbcky: Po podani injekcie ihned odhodte vsetky ihly a
prazdne sklenené obaly do nadob na ostré predmety. Nepouzity roztok sa musi
zlikvidovat. Ak pouzijete viac Luverisu, ako mate U¢inky predavkovania Luverisom nie
sU zndme, je vSak pravdepodobné, Ze sa m6ze objavit ovaridlny hyperstimula¢ny
syndrom, ktory je blizSie opisany v ,,Mozné vedlajSie ucCinky”. AvSak toto sa prejavi iba
po aplikacii hCG (pozri ¢ast ,,Upozornenia a opatrenia“).

Ak zabudnete pouzit Luveris



Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechand davku. Prosim,
vyhladajte svojho lekara. Ak mate akékolvek dalSie otadzky tykajlce sa pouzitia tohto
lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie Uclinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spbsobovat vedlajsie Uc¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie UcCinky

v

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok uvedeny nizSie, okamzite sa obratte
na svojho

lekdra. Lekdr vdm moze nariadit ukoncenie lie¢by Luverisom.
Alergické reakcie

Alergické reakcie ako kozny exantém, Cervend pokozka, vyrazka a opuch tvare so
stazenym dychanim

mo6zu byt v istych pripadoch vazne. Vedlajsie Ulinky su vel'mi zriedkavé (mdze
postihnut menej ako

1z 10 000 ludi).
Ovaridlny hyperstimula¢ny syndrém
[] Bolest v dolnej abdomindlnej oblasti spojena s nauzeou alebo vracanim. To mo6zu byt

symptdémy rozvijajuceho sa ovarialneho hyperstimulacného syndrému (OHSS). Vase
vajecniky

zrejme prehnane reagovali na lieCbu vytvorenim velkych ovaridlnych vakov s
tekutinou alebo

cyst (pozri tiez v Casti 2 pod ndzvom ,,Ovarialny hyperstimulacny syndrom*). Tento
vedlajsi

v

ucinok je ¢asty (mdze postihnut 1 z 10 ludi). Ak sa to stalo, vas lekar vds musi vysetrit

<
(@]

najskor.

[]Véazne komplikacie suvisiace so zrazanim krvi (tromboembolické prihody), ktoré su



spravidla

spojené s OHSS, sU pozorované mimoriadne ojedinele. Tieto stavy m6zu spo6sobovat
bolest na

hrudniku, dychavi¢nost, mrtvicu alebo infarkt myokardu (pozri tiez v ¢asti 2 pod
nazvom

.Problémy so zrazanim krvi “).

Ostatné Casté vedlajSie Ucinky

[ Bolest hlavy.

[ Nevolnost, vracanie, hnacka, abdominalny diskomfort alebo abdomindlna bolest.
[]Vaky s tekutinou na vajecnikoch (cysty na vajecnikoch), bolest prsnikov a bolest

v oblasti panvy.

[ Lokalne reakcie v mieste aplikovania injekcie, napr. bolest, svrbenie, podliatiny, opuch
alebo zapal.

Pri lieCbe Luverisom neboli hldsené pripady torzie vajecnikov a krvacania do brusnej
dutiny, avsak

hlasili sa zriedkavé pripady po lie¢be ludskym menopauzdlnym gonadotropinom
(hMG) a liekom

ziskanym z mocu, ktory tiez obsahuje LH.

Mimomaternicova gravidita (embryo zahniezdené mimo dutiny maternice) moze
vzniknut hlavne u

zien s ochoreniami vajickovodov v anamnéze.
Hlasenie vedlajsich uUcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej

informacii pre pouzivatelku. VedlajSie Ucinky mbzete hlasit aj priamo prostrednictvom
narodného



systému hlasenia uvedeného v prilohe V. Hldsenim vedlajsich Ucinkov mbézete prispiet
k ziskaniu

dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat Luveris
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nych
liekovkach po EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na
ochranu

pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditelné znaky poskodenia, ako s zmeny
zafarbenia prasku

alebo porusSenie obalu.
Liek sa musi podat okamzite po rozpusteni prasku.
Roztok sa nesmie podat, ak obsahuje castice alebo nie je Ciry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Luveris obsahuje

[] Liecivo je lutropin alfa. Jedna injek¢na liekovka s praskom obsahuje 75 IU
(medzinarodnych

jednotiek).

0 Lutropin alfa je rekombinantny ludsky luteinizacny hormén (r-hLH), vyrabany
rekombinantnou

DNA technoldgiou.



1 Dalie zlozky v prasku su polysorbat 20, sacharéza, monohydrat
dihydrogénfosforecnanu

sodného, dihydrat hydrogénfosforeCcnanu sodného, koncentrovana kyselina
fosforecna, hydroxid

sodny, L-metionin a dusik.

[] Rozpustadlo je voda na injekciu.

Ako vyzera Luveris a obsah balenia

[ Luveris sa dodava ako prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

[]Dodéava sa v baleni po 1, 3 alebo 10 injekénych liekoviek s praskom, spolu s
rovnakym poctom

ampuliek rozpustadla.

[J Kazda injekéna liekovka s praskom obsahuje 75 IU lutropinu alfa a kazdd ampulka
rozpustadla

obsahuje 1 ml vody na injekciu.
Drzitel rozhodnutia o registracii
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam
Holandsko

Vyrobca

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15

(Zona industriale)

[-70026 Modugno (Bari)
Taliansko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu



drzitela

rozhodnutia o registracii:
Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA

Tél/Tel: +32-2-686 07 11
Lietuva

Merck Serono UAB

Tel: +370 37320603
bbarapus

~Mepk bbarapua“ EAL
Ten.: +359 24461 111
Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11
Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Tel. +420 272084211
Magyarorszag

Merck Kft.

Tel: +36-1-463-8100
Danmark

Merck A/S

TIf: +45 35253550

Malta

Vivian Corporation Ltd



Tel: +356-22-588600
Deutschland

Merck Serono GmbH
Tel: +49-6151-6285-0
Nederland

Merck BV

Tel: +31-20-6582800
Eesti

Merck Serono OU

Tel: +372 682 5882
Norge

Merck Serono Norge
TIf: +47 67 90 35 90
EAAGOQ

Merck A.E.

T +30-210-61 65 100
Osterreich

Merck GesmbH.

Tel: +43 1 57600-0
Espana

Merck S.L.

Linea de Informacion: 900 102 964
Tel: +34-91-745 44 00

Polska



Merck Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 53 59 700
France

Merck Serono s.a.s.
Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024
Portugal

Merck, s.a.

Tel: +351-21-361 35 00
Hrvatska

Merck d.o.o,

Tel: +385 1 4864 111
Romania

Merck Romania SRL
Tel: +40 21 319 88 50
ireland

Merck Serono Ltd, United Kingdom
Tel: +44-20 8818 7200
Slovenija

MERCK d.o.0.

Tel: +386 1 560 3 800
island

Icepharma hf

Tel: + 354 540 8000



Slovenska republika
Merck spol. s r.o.

Tel: + 421 2 49 267 111
Italia

Merck Serono S.p.A.
Tel: +39-06-70 38 41
Suomi/Finland

Merck Oy

Puh/Tel: +358-9-8678 700
Kompocg

Xp. I'. NanaAoilouv Atd
TnA.: +357 22490305
Sverige

Merck AB

Tel: +46-8-562 445 00
Latvija

Merck Serono SIA

Tel: +371 67152500
United Kingdom

Merck Serono Ltd

Tel: +44-20 8818 7200

Tato pisomnd informacia pre pouzivatelku bola naposledy aktualizovana v
{MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
agentdry pre lieky



http://www.ema.europa.eu.







