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KULLANMA TALIMATI

COPAXONE® 20 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti, kullanima hazir dolu enjektor

Deri altima uygulanir.

o FEtkin madde: 1 ml enjeksiyonluk ¢oézelti, kullamma hazir dolu enjektér bagina 18 mg
glatiramer bazina egdeger 20 mg glatiramer asetat icermektedir.

e Yardimct madde(ler): Mannitol ve enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damgimz.

Bu ilag kigisel olarak size recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandigimizi

doktorunuza siyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

o Yan tesirler ciddi olursa veya burada belirtilmeyen herhangi bir yan tesir farkederseniz

doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COPAXONE® nedir ve ne icin kullanilir?

2. COPAXONE® kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. COPAXONE® nasil kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COPAXONE®™' un saklanmasi

e Basliklar yer almaktadir,

1. COPAXONE® nedir ve ne icin kullanmihr?

COPAXONE® 20 mg/ml bagisiklik sisteminizin calisma seklini diizenleyen ubbi bir tiriindir
(bagisiklik sistemini diizenleyici ajan olarak simflandirlmaktadir). Multipl skleroz (MS)
hastaliinin  belirtilerinin  viicudun bagisiklik sistemindeki bir bozukluktan kaynaklandig:
diigtiniilmektedir. Bu durum beyinde ve omurilikte iltihapli bdlgeler olugturmaktadir.

COPAXONE®, multipl skleroz (MS) ile uyumlu ilk klinik atagi gegiren (klinik izole sendrom)
ve MS geligsmesi igin yiiksek riski bulunan hastalarda MS’in geligimini ve siiregiden norolojik
Ozirliiliik halinin ilerlemesini geciktirmede kullanilmaktadir.

COPAXONE® 20 mg/ml tekrarlayan ataklar olan MS hastalarinda atak sayist ve siddetini
azaltmada kullamlmaktadir.

COPAXONE® 20 mg/ml, MS atagi siiresinin uzunluguna veya atak sirasinda cektiginiz
sikintinin biiyiikliigline etki etmeyebilir.




2. COPAXONE® kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

COPAXONE®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ;

e COPAXONE®un igerigindeki etkin maddeye veya yardimer maddelerden herhangi birisine
kars1 alerjiniz varsa,

e Doktorunuz tarafindan kesin olarak dnerilmedik¢e hamilelik siiresince kullanmayiniz.

COPAXONE®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger agsagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz;

o Herhangi bir bébrek veya kalp probleminiz varsa,

e 12 yasin altindaki hastalarda giivenilirligi ve etkinligi heniiz saptanmamis oldugu igin
kullanimu tavsiye edilmemektedir,

e COPAXONE® ézel olarak yashlarda ¢alistimamustir; dolayisiyla doktorunuzun tavsiyelerini
Onemseyin.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

COPAXONE®’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Cilt altina enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilegimi yoktur,
Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsmiz.

COPAXONE?® gerekli olmadikga hamilelik siiresince kullamlmamalidir.

Bu ilacin kullanimi sirasinda gebelik onleyici 6nlemler alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamilelik planlivorsamz hemen
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once dokiorunuza veya eczacimza dansiniz.

Emziren annelere COPAXONE® uygulanirken onlem alinmali ve ilacin anne ve gocuk
tizerindeki riski ve yaran dikkate alinmalidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

COPAXONE®un ara¢ ve makine kullanmaya etkisi (zerine herhangi bir c¢alisma
gergeklestirilmemisgtir.

COPAXONE®un icerifinde bulunan baz yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

COPAXONE igeriginde bulunan yardime: maddelere karsi asin bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.




Diger ilaglarla birlikte kullanimi
COPAXONE® bagka bir tiriin ile karigtirlmamalidir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda aliyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen dokiorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  COPAXONE® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatiar:
Erigkinlerde giinliik doz, cilt altina (subkutan) uygulanan bir tane kullanima hazir enjektor’diir
(20 mg glatiramer asetat).

COPAXONE®*un diizgiin enjekte edilmesi ¢ok Snemlidir:

e Sadece cilt altindaki dokuya (subkutan dokuya) uygulanr.

o Doktorun talimatindaki dozda uygulanir. Sadece doktorunuzun regete ettigi dozu aliniz.

¢ Ayni siringayi asla birden fazla kullanmayiniz.

e COPAXONE?® igerigini herhangi baska bir iiriin ile kanighrmayimz veya bunlar birlikte
uygulamayimz.

e Eger ¢ozelt partikill i¢eriyorsa ilact kullanmayiniz. Yeni bir giringa kullanimz.

COPAXONE®u ilk kullandiginizda size bir kullanma talimati verilecektir ve bir doktor veya
hemsire tarafindan damgmanlik yapilacaktir. Siz enjeksiyonu kendinize uygularken ve
enjeksiyondan sonraki yarim saat boyunca herhangi bir probleminiz olup olmadigindan emin
olmak igin doktor veya hemsireniz yanimizda olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
COPAXONE® cilt altina enjekte edilmelidir.

Kendi kendinize enjeksiyon teknikleri tizerine egitim almali ve ilk kendi kendinize enjeksiyon
esnasinda ve sonrasindaki 30 dakika i¢in saglik personeli tarafindan denetlenmelisiniz.

COPAXONE® u kullanmadan 6nce bu talimatlari dikkatle okuyunuz.

Enjeksiyonu yapmadan &nce size gereken her seyin yanimzda oldugundan emin olunuz:

e Icinde bir adet COPAXONE® 20 mg/mi kullanima hazir enjektdr bulunan blister.

* Kullanilmig enjektdr ve igneler igin atma birimi.

e Her bir enjeksiyon i¢in ambalajdan kullamma hazir enjektdr iceren sadece bir adet blister
aliniz. Geri kalan enjektorleri kutuda birakimz.

e Eger enjektdriiniiz buzdolabinda saklanmissa, ilaci enjekte etmeden 6nce oda sicaklhiginda
1sinabilmesi i¢in enjektdrli igeren blisteri, enjeksiyonu yapmadan 20 dakika o&nce
buzdolabindan ¢ikariniz.




Ellerinizi su ve sabun ile iyice yikayiniz.

Sekil 1’deki semalar: kullanarak enjeksiyon yerini seginiz.

Viicudunuzda enjeksiyon yapabileceginiz yedi bolge bulunmaktadir: kollar, uyluk, kalga ve
karin (gobek). Her bir enjeksiyon alani igerisinde bir¢ok enjeksiyon bdlgesi vardir,

Enjeksiyon igin her giin farkli bir bolge seciniz. B6ylece enjeksiyon yerinde herhangi bir tahris
veya afn olmas: ihtimali azalacakur. Bir enjeksiyon alanindaki enjeksiyon bolgelerini sirayla
kullanimiz. Her seferde aynmi bélgeyi kullanmayiniz,

Agnli veya renk degisikligi olan alanlara siki diigiim veya yumru hissettiiniz bolgelere
enjeksiyon yapmayimiz. Enjeksiyon bolgelerini sirayla kullanmak igin planlanmis bir sema
hazirlamay: ve bunlar: bir giinlige kaydetmeyi denemelisiniz.

Viicudunuzda kendi kendine enjeksivon yapmanin giic oldugu bazi bolgeler bulunmaktadir
(kolunuzun arkas gibi}). Eger bu bélgeleri kullanmayi isterseniz yardima ihtiyvacimiz olabilir.

1. Alan 4. Alan 5. Alan
Karin Sol Kol _ Sag Kol

. Gobek deliginin gevresindeki  Ust arka kismun etli Ust arka kismin etli
yaklagik 5 cm’lik bolgeyi baliimii baliimii

kullanmayiniz

ARKA
2. Alan 3. Alan 6. Alan 7. Alan
Sag Uyluk Sol Uyluk Sol Kalga Sag Kal¢a
{Dizden yaklagik 5 cm (Dizden yaklagik S cm (Kalganmn st kisrmindaki  (Kalganim iist kismindaki
yukarida ve kasiktan yukarida ve kasiktan etli bélge, her zaman etli bolge, her zaman
yaklasik 5 cm asagida) yaklagik 5 cm asafida) betin altina) belin altina)

Sekil-1




Enjeksiyon asagidaki sekilde yapilir:

Kapit etiketi soyarak enjektérii koruyucu blisterin iginden ¢ikariniz,
Ignenin koruyucu kapagini ¢ikariniz.
Serbest elinizin bag parmag ve isaret parmag ile derinizi yukar dogru hafifge sikimiz (Sekil
2).

e Igneyi Sekil 3’te gdsterildigi gibi cildin igine itiniz.

» Enjektdr bosalana kadar pompay1 muntazam bir sekilde enjektr boyunca iterek ilaci enjekte
ediniz.

e Enjektdr ve igneyi dogrudan disari ¢ekiniz.

o Enjektorii giivenli bir atma kabi ile atimz. Kullanilmis enjektérleri evsel atiklar arasina
koymayiniz, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan Onerildigi sekilde delinmez bir
ambalajin igine koyarak atimz.

Sekil-2 Sekil-3

Yetigkinlerde onerilen doz 20 mg glatiramer asetat’in ( bir adet kullanima hazir dolu enjektor)
giinde bir defa deri altina enjeksiyonudur.

Hastamn tedavisinin ne kadar siirecegi su an i¢in bilinmemektedir.

COPAXONE?® tedavisi bir norolog veya MS tedavisinde deneyimli bir doktor gézetiminde
baslatilmalidir.

Uzun siireli tedavi hakkindaki karar, tedaviyi yiriiten doktor tarafindan izlenen hastaya bagh
olarak alinmalidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullammi: COPAXONE® 12 yasin atindaki gocuklarda kullamlmamalidir.
Yashlarda kullamimi: COPAXONE® &zel olarak vaglilarda cahigtlmamgtir,

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek/karaciger yetmezligi: COPAXONE® 6zel olarak bobrek yetersizlifi olan hastalarda

calisitimamstir.

Eger COPAXONE® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.




Kullanmamz gerekenden daha fazla COPAXONE® kullandiysaniz
COPAXONE® 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COPAXONE®u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almaymiz.

Hatirlar hatirlamaz ilacimzi aliniz fakat unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in aym anda iki doz
birden almayiniz. Bir sonraki dozu 24 saat sonra aliniz.

COPAXONE? ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza damsmadan COPAXONE® kullanmay: birakmayiniz.

Bu driiniin kullaninina yonelik sorularimz oldugunda doktorunuza veya eczacimiza damgmniz.

4,  Olasi1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, COPAXONE®’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COPAXONE®u kullanmayx durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o  dokiintii (kirmizi noktalar veya kurdesen),

g6z kapaklarinin, yiiz veya dudaklarin sigmesi,

ani nefes darhg,

kasilmalar,

bayginlik.

Enjeksiyon sonras: gériilen diger etkiler

Bazi hastalarda enjeksiyonun ardindan asagidaki belirtilerden bir ya da bir kagi goriilebilir.
Bunlar enjeksiyondan sonra yarim saat iginde ortadan kalkar. Ancak asagidaki belirtilerin 30
dakikadan daha uzun stirmesi durumunda derhal doktorunuzu bilgilendiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e  (ogiiste veya ylizde yanma

e  (Gognste daralma hissi

e Nefes darlifn

o  Hizli ve kuvvetli kalp ati1 (carpinti)

COPAXONE® nun olas: yan etkileri gériilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yayginolmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastamn birinde veya birinden
fazla géritlebilir.

(Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir,




ok yaygin

Enjeksiyon bolgesinde cilt reaksiyonlan. Bunlar: ciltte kizarma, agn, ciltte kabarcik

olusumu, kasinti, doku sisligi, iltihap ve enjeksiyon yerinde asir1 duyarlilik.

Bu enjeksiyon bélgesi reaksiyonlar1 normal olup, zamanla azalmaktadir.

Ilave gok yaygin yan etkiler

Bulant:

Giigstiz hissetme, gogiis agrist, tanimlanmamig agri
Enfeksiyon, grip

Eklem ve st agnisi

Bag agrisi

Kaygl1, depresyon

Ciltte dokiintu

Yaygin

Lenf diigiimlerinin sismesi

Hizli kalp atig1, hizh ve kuvvetli kalp atis1 (garpinti)

Kulak rahatsizliklar

GOz rahatsizliklar, ¢ift gérme

Kabizlik, hazimsizlik, yutmada zorluk, digki tutamama, kusma

Ustime, lokal reaksiyonlar, 6dem, bileklerde sisme, yiizde sisme, yiiksck ates, enjeksiyon
bolgesinde ciltte dokiintii

Alerjik reaksiyonlar

Solunum yolu, mide, kulak enfeksiyonlari, burun akintisi, uguk, apse, vajinal pamukguk
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Kilo artig1, istah kaybi

Boyunda agn

Deri tlimorleri, doku tiimorii

Tat alma duyusunda degisiklik, kas kasilmasi, migren, konusma problemleri, bayilma,
titreme

Sinirlilik

Idrar yapmada giigliik, sik idrara gikma

Oksiirme, bahar nezlesi

Morarma, asin terleme, kasints, {irtiker ve diger cilt problemleri

Yaygin olmayan

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda degisiklik, trombosit sayisinda azalma, dalak biiyliimesi
Hizli veya yavas kalp atigt

Tiroid bezinin bilylimesi ve asirt ¢alismasi

Katarakt, gozde kagint: ve kuruluk, goziin kanlanmasi, géz kapaginin sarkmasi, goz
bebeginin genislemesi, gérmede anormallik veya gorme kaybi

Bagirsak enfeksiyonu, kolon polipleri, gegirme, bogazda iilser. diseti iltihabi, rektal
kanama, tiikiiriik bezi biiyiimesi

Kist, sersemlik hissi, normalden daha diisiik viicut sicaklifi (hipotermi), tammlanmamus
iltihap, enjeksiyon bolgesindeki dokularda harabiyet, mukoz zari rahatsizlif

Apse, ¢iban, cilt veya bébrek enfeksiyonu, zona

Enjeksiyon sonrasi yorgunluk

Safra tasi, karaciger biiyiimesi




e Alkol toleransinin azalmasi, gut, kan yaglanmn yikselmesi, kan parametrelerinde
degisiklikler (artan sodyum, azalan ferritin)

* Eklemlerde sislik (artirit veya osteoartirit), kas kiitlesinde azalma
Deri kanseri

¢ Elde hissizlik ve agri, davranig bozuklugu, kasilma (konviilsiyon), yazma ve okuma
yeteneginde bozulma, kas kasilmasi, bozulmus kas tonusu, sinir iltihab, kas giigsiizliigii,
inme (paralizi), istemsiz géz kirpma, ayak diigmesi, kendinden gegme durumu (stupor),
gorme alaninda kor noktalar
Diigiik (hamilelik sonlanmasi)
Siradisi rilyalar, kafa karigiklify (konfiizyon), anormal sekilde mutlu ya da aktif hissetme,
gercekte var olmayan seyleri gormek ve duymak, saldirganlik, kisilik degisimi, intihar
girigimi

¢ ldrarda kan veya diger tiriner sistem problemleri, bibrek tag1 olusumu
Memede sisme, uzamis sertlesme (ercksiyon), sertlesme zorluklart, vajinal problemler,
prostat, vajinal kanama, vajinal simir test sonucunda anormallik

e  Akciger rahatsizhiklari, bogazda sikisma hissi, nefes alamama, anormal sekilde hizh ve
derinden nefes alma (hiperventilasyon), burun kanamalart

o Kilcal damarlarin sigmesi, deriye temas sonucu dokiintii olusumu, ciltte siskinlik, ciltte
agnli kirmiz sislikler

e  Damar varisleri

Seyrek
o (Ciddi alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5 COPAXONE®*un saklanmasi

COPAXONE® u cocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz,
Enjektorleri karton kutusunun iginde saklaymiz ve 1giktan koruyunuz.

COPAXONE® 20 mg/ml kullanima hazir dolu enjektorler, buzdolabinda 2° - 8°C arasinda
muhafaza edilmelidir. Eger buzdolabinda saklanamiyorsa 25°C nin altindaki oda sicakliginda 1
aya kadar muhafaza edilebilir.

COPAXONE®"u dondurmayiniz.

COPAXONE® tek bir kullamm i¢indir. Partikiil igeren enjektorii atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COPAXONE® y kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Liitfen kalan ilacinizi eczacimza geri gétiiriiniiz. [laglar evsel atiklar ile birlikte atik su yoluyla

atilmamalidir. Thtiyacrmiz olmayan ilaglar1 nasil atacafmizi eczaciniza sorunuz. Bu tedbirler
¢evreyl korumaya yardimei olacaktir.




Ruhisat Sahibi:

MED ILAC San. ve Tic. A.S.

Veko Giz Plaza, Maslak Mah., Meydan Sk.
No: 3, Kat: 5-6 Maslak-Sisli/Istanbul

Tel :0(212)3679100

Faks : 0(212) 290 24 80

Uretici:

IVAX Pharmaceuticals Ltd. (Teva Runcorn)
Aston Lane North,

Whitehouse Lane Industrial Estate,

Preston Brook, Runcorn

Cheshire, WA7 4FA

Ingiltere

Bu kullanma taliman tarihinde onaylanmistir.




