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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Luveris 75 L.E. Pulver und

Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Lutropin alfa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

technisch bedingt

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

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

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

Rahmen

[

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Luveris und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Luveris beachten?
3. Wie ist Luveris anzuwenden?

4., Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Luveris aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Luveris und wofiir wird es angewendet?

Was ist Luveris?

Luveris ist ein Arzneimittel, das Lutropin alfa enthalt, ein rekombinantes luteinisierendes Hor-
mon (LH), welches mit dem natiirlichen, im Menschen vorkommenden Hormon im Wesent-
lichen identisch ist, es wird jedoch biotechnologisch hergestellt. Es gehort 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 beteiligten Hormonen ge-
bildet werden. Das Arzneimittel wird zusammen mit einem anderen Hormon verabreicht, dem
so genannten follikelstimulierenden Hormon (FSH), um die Entwicklung von Follikeln herbeizu-
fuhren. Die Follikel sind Strukturen in den Eiersticken, in denen die Eizellen heranreifen. Nach
der Behandlung mit Luveris und FSH wird eine einzelne Dosis von humanem Choriongonado-
tropin (hCG) verabreicht, was zur Freisetzung einer Eizelle aus dem Follikel fuhrt (Eisprung).

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

Luveris darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Gonadotropine (wie das luteinisierende Hormon, das follikel-
stimulierende Hormon oder das menschliche Choriongonadotropin) oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

 wenn bei Ihnen ein Gehirntumor diagnostiziert wurde.

* wenn Sie an einer VergréBerung der Ovarien oder mit Fliissigkeit gefullten Zysten in den
Ovarien (Ovarialzyste) unbekannter Ursache leiden.

 wenn Sie ungeklérte Blutungen aus der Scheide haben.

Luveris darf nicht angewendet werden, wenn eine der oben genannten Tatsachen auf Sie zu-
trifft. 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 Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Luveris anwenden.

Ihre und die Fruchtbarkeit Ihres Partners missen vor Beginn der Behandlung abgeklart
werden.

Es wird empfohlen, Luveris nicht anzuwenden, wenn bei Ihnen Voraussetzungen vorliegen, die
eine normale Schwangerschaft unmaglich machen, wie z. B. Eierstdcke, die aufgrund einer
Erkrankung namens primdrer Ovarialinsuffizienz nicht funktionieren, oder Missbildungen der
Geschlechtsorgane.

Porphyrie

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

Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

Dieses Arzneimittel stimuliert Ihre Eierstocke. Dadurch erhoht sich Ihr Risiko, ein ovarielles
Uberstimulationssyndrom oder OHSS zu entwickeln. Dieses tritt auf, wenn sich Ihre Follikel
zu stark entwickeln und zu groBen Zysten werden. Wenn Sie Unterleibsschmerzen bekom-
men, schnell an Gewicht zunehmen, Ihnen Ubel ist oder Sie sich erbrechen missen oder Sie
Atembeschwerden haben, sprechen Sie unverzglich mit Ihrem Arzt, der Sie moglicherweise
auffordern wird, die Anwendung dieses Arzneimittels abzubrechen (siehe Abschnitt 4 unter
~Schwere Nebenwirkungen®).

Wenn Sie keinen Eisprung haben und wenn die empfohlene Dosierung und das Behandlungs-
schema eingehalten werden, ist das Auftreten eines OHSS weniger wahrscheinlich. Die Behandlung
mit Luveris fihrt selten zu einem schweren OHSS. Dies tritt mit hoherer Wahrscheinlichkeit auf,
wenn ein Arzneimittel zur Herbeifuihrung der endgliltigen Follikelreifung (das menschliches Chori-
ongonadotropin, hCG, enthalt) verabreicht wird (Einzelheiten siehe Abschnitt 3 unter ,Dosierung und
Dauer der Anwendung"®). Wenn sich bei Ihnen die Entwicklung eines OHSS abzeichnet, wird Ihr Arzt
Ihnen maglicherweise in diesem Behandlungszyklus kein hCG verabreichen, und Ihnen wird gege-
benenfalls geraten, Geschlechtsverkehr flir mindestens 4 Tage zu vermeiden oder eine Barriereme-
thode zur Verhiitung zu benutzen.

Ihr Arzt wird eine sorgfaltige Uberwachung der ovariellen Reaktion vor und wéhrend der
Behandlung mittels Ultraschall und Blutproben sicherstellen.

Mehrlingsschwangerschaft

Bei Anwendung von Luveris haben Sie im Vergleich zur natiirlichen Empfangnis ein erhohtes
Risiko, mit mehr als einem Kind schwanger zu sein (,Mehrlingsschwangerschaft, meistens
Zwillinge). Eine Mehrlingsschwangerschaft kann medizinische Komplikationen fir Sie und Ihre
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 kinstlichen Befruchtung unterziehen, steht das Risiko einer Mehrlingsschwangerschaft

im Verhéltnis zu lhrem Alter, der Qualitat und der Anzahl der befruchteten Eier oder der ein-
gepflanzten Embryos.

Fehlgeburt
Wenn Sie sich einer kiinstlichen Befruchtung oder einer Stimulation Ihrer Ovarien zur Produk-

tion von Eiern unterziehen, kdnnen Sie im Vergleich zu normal schwanger gewordenen Frauen
mit groBerer Wahrscheinlichkeit eine Fehlgeburt erleiden.

Eileiterschwangerschaft

Bei Frauen mit einer Eileitererkrankung in der Vorgeschichte besteht das Risiko einer Eileiter-
schwangerschaft (bei der sich der Embryo auBerhalb der Gebarmutter einnistet), unabhéngig
davon, ob die Schwangerschaft auf eine spontane Empféngnis oder auf Behandlungen gegen
Unfruchtbarkeit zurtickzufthren ist.

Blutgerinnungsstorungen (thromboembolische Ereignisse

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder ein Familienmitglied Blutgerinnsel im Bein oder in
der Lunge oder einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten. Sie haben in diesem Fall bei der
Behandlung mit Luveris méglicherweise ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von schweren
Blutgerinnseln oder die Verschlimmerung von bereits bestehenden Blutgerinnseln.

Tumoren der Geschlechtsorgane

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

Geburtsfehler

Geburtsfehler nach kinstlicher Befruchtung kdnnen etwas haufiger auftreten als nach einer
spontanen Empféangnis. Dies konnte auf Unterschiede bei den elterlichen Faktoren, z. B. Alter
der Mutter, Genetik, sowie auf die Verfahren bei kiinstlicher Befruchtung und auf Mehrlings-
schwangerschaft zuriickzufiihren 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,
kiirzlich andere Arzneimitteleingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen / anzuwenden.

Mischen Sie Luveris nicht mit anderen Arzneimitteln in einer Injektion, auBer mit Follitropin
alfa, wenn Ihnen das von [hrem Arzt verschrieben wurde.

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 vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Luveris enthélt 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 Ihrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung dieses Arzneimittels
Ihr Arzt wird Uber die fir Sie am besten geeignete Dosierung und Anwendung wéhrend der
Behandlung entscheiden.

Dosierung und Dauer der Anwendung

Gewdhnlich wird Luveris bis zu 3 Wochen lang gleichzeitig mit FSH taglich durch Injektionen

angewandt.

* Die iibliche Initialdosis betrégt 75 |.E. (1 Durchstechflasche) Luveris zusammen mit
75 |.E. oder 150 I.E. FSH.

* Entsprechend lhrer Reaktion wird Ihr Arzt die Dosis von FSH vorzugsweise um 37,5 bis
75 1.E.in 7- bis 14-t8gigen Intervallen erhohen.

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 Injektio-
nen 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 intrauterine
Insemination oder je nach Einschétzung lhres Arztes ein anderes medizinisches Verfahren zur
kiinstlichen Befruchtung durchgefihrt werden.

Bei UberschieBender Reaktion ist die Behandlung zu beenden und kein hCG zu verabreichen
(siehe Abschnitt 4 unter ,Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)®). Im né&chsten Zyklus
wird Ihnen Ihr 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 sorgféltig folgende Anweisungen:
» \Waschen Sie sich die Hande. Es ist wichtig, dass Ihre Hande und die verwendeten Gegen-
stande so sauber wie moglich sind.

e [ egen Sie sich alles bereit, was Sie ben6tigen: Suchen Sie sich einen sauberen Platz und
breiten Sie darauf alle Gegenstande aus:
- eine Durchstechflasche mit Luveris
- eine Durchstechflasche mit Losungsmittel
- zwei Alkoholtupfer

- eine Spritze Rahmen
- eine Rekonstitutionsnadel zur Auflosung des Pulvers im Losungsmittel
- eine feine Nadel flir die subkutane Injektion

- einen Behdlter zur sicheren Entsorgung von Glas und Nadeln.

[

* Entfernen Sie die Schutzkappe von der Durchstechflasche mit dem Losungs-
mittel: Befestigen Sie die Rekonstitutionsnadel an

technisch bedingt

der Spritze und ziehen Sie etwas Luft in die Spritze
auf, indem Sie den Spritzenkolben bis etwa zur 1-ml-

Markierung herausziehen. Fiihren Sie anschlieBend
# die Nadel in die Durchstechflasche ein und driicken

Sie den Spritzenkolben herunter, um die Luft aus der
Spritze auszustoBen. Drehen Sie dann die Durch-
stechflasche um und ziehen Sie behutsam die ge-
samte Losungsmittelmenge in die Spritze auf.

Legen Sie die Spritze vorsichtig auf die Arbeitsfla-
che und geben Sie acht, dass Sie die Nadel nicht
bertihren.
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* Vorbereiten der Injektionslosung: Entfernen Sie die Schutzkappe von der Durchstechfla-
sche mit Luveris, nehmen Sie die Spritze auf und spritzen
/ Sie das Losungsmittel langsam in die Durchstechflasche mit

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

in

» Nachdem sich das Pulver aufgeldst hat (was gewdhnlich sofort eintritt), vergewissern Sie
sich, dass die entstandene Losung klar ist und keine Schweb-
stoffe enthélt. Drehen Sie die Durchstechflasche um und ziehen
Sie die Losung wieder behutsam in die Spritze auf.

J
Sie konnen auch Luveris und Follitropin alfa mischen, anstatt jedes Préparat einzeln zu injizie-
ren. Nachdem Sie das Pulver Luveris aufgeldst haben, ziehen Sie dazu die Losung wieder in die
Spritze auf und spritzen sie in das Behdltnis des Pulvers mit Follitropin alfa. Nachdem sich das
Pulver aufgeldst hat, ziehen Sie die Losung wieder in die Spritze auf. Priifen Sie die Losung wie
zuvor auf Schwebstoffe und benutzen Sie die Lésung nicht, wenn sie nicht klar ist.

Es konnen bis zu 3 Behdltnisse Pulver in 1 ml Losungsmittel aufgeldst werden.

» Tauschen Sie die Nadel gegen die feine Nadel aus und entfernen Sie Luftblasen: Halten Sie
N die Spritze so, dass die Nadel nach oben zeigt, und klopfen Sie
leicht mit den Fingern an die Spritze, bis sich die Luft an der
Spitze ansammelt. Driicken Sie auf den Spritzenkolben, bis die
Luftblasen verschwunden sind.

P

Injizieren Sie sich sofort die Losung: Ihr Arzt oder Ihr Pflegepersonal werden lhnen bereits ge-
N sagt haben, wohin Sie die Losung injizieren sollen (z. B. Bauch,
Oberschenkelvorderseite). Streichen Sie mit einem Alkoholtup-
fer Uiber den vorgesehenen Bereich. Driicken Sie die Haut fest
zusammen und stechen Sie die Nadel in einem 45- bis 90-Grad-
Winkel mit einer schnellen, sicheren Bewegung wie einen klei-
nen Wurfpfeil in die Haut. Spritzen Sie unter die Haut, wie man
es Ihnen gezeigt hat. Spritzen Sie sich nicht direkt in eine Vene.
Sie injizieren die Flussigkeit, indem Sie sanft auf den Spritzen-
kolben driicken. Nehmen Sie sich so viel Zeit, wie Sie bendtigen,
um die gesamte LOsung zu injizieren. Ziehen Sie danach sofort
die Nadel zuriick und sdubern Sie die Injektionsstelle, indem Sie
kreisférmig mit dem Alkoholtupfer darlber streichen.

* Entsorgen Sie alle gebrauchten Gegensténde: Ist Ihre Injektion beendet, entsorgen Sie un-
verziiglich alle Nadeln und leere Glasbehdltnisse in dem bereitgestellten, flr spitze Gegen-
stiande vorgesehenen Behélter. Unverbrauchte Reste der Injektionsldsung miissen verwor-
fen werden.

90° ™

e

Wenn Sie eine groBere Menge von Luveris angewendet 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 VorsichtsmaBnahmen®).

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 Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Schwere Nebenwirkungen

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der unten aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen bemerken. Der Arzt wird moglicherweise die Anwendung von Luveris bei Ihnen
beenden.

Allergische Reaktion

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

Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

« Unterleibsschmerzen in Kombination mit Ubelkeit oder Erbrechen kinnen Symptome eines
ovariellen Uberstimulationssyndroms (OHSS) sein. Ihre Eierstdcke haben méglicherweise
auf die Behandlung tiberreagiert und groBe Fliissigkeitsansammlungen oder Zysten entwi-
ckelt 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 moglich untersuchen.

* Schwerwiegende Blutgerinnungsstorungen (thromboembolische Ereignisse), gewdhnlich in
Kombination mit signifikantem OHSS, konnen in sehr seltenen Féllen festgestellt werden.
Diese konnten Brustschmerzen, Atemnot, einen Schlaganfall oder Herzinfarkt verursachen
(siehe Abschnitt 2 unter ,Blutgerinnungsstérungen®).

Andere haufige Nebenwirkungen

» Kopfschmerzen

« (belkeit, Erbrechen, Diarrhoe, Bauchschmerzen oder Unterleibsschmerzen

e Flissigkeitsansammliungen in den Eierstocken (Ovarialzysten), Brustschmerzen oder
Beckenschmerzen

» Reaktionen an der Injektionsstelle, wie z. B. Schmerzen, Jucken, blaue Flecken, Schwellung
oder Hautreizung

Verdrehungen der EierstGcke 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 derartige
Ereignisse beobachtet.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut
fr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Luveris aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Durchstechflaschen nach
Verwendbar bis* bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

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

Das Arzneimittel ist sofort nach der Auflésung des Pulvers anzuwenden.
Die Losung darf nicht angewendet werden, wenn sie Schwebstoffe enthalt oder nicht klar ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, 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 |.E. (internationale Einheiten).

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

e Die sonstigen Bestandteile des Pulvers sind: Polysorbat 20, Sucrose, Natriumdihydrogen-
phosphat 1 H,0, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphorsaure, konzentriert,
Natriumhydroxid, L-Methionin und Stickstoff.

* Das Losungsmittel ist: Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Luveris aussieht und Inhalt der Packung

e [uveris wird als Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung geliefert.

» Jede Durchstechflasche mit Pulver enthdlt 75 I.E. Lutropin alfa und jede Durchstechflasche
mit Losungsmittel enthalt 1 ml Wasser fUr Injektionszwecke.

e Luveris ist in Packungen zu 1, 3 und 10 Durchstechflaschen mit Pulver erhdltlich, denen
jeweils die gleiche Anzahl Durchstechflaschen mit Losungsmittel beigeftigt ist.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2023

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europé-
ischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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