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KI'LLANMATALIMATI

COPEGUS ROCEE 2Il0 mglilm krphtrblet
A@rnehnrr.

. Et*in ntdde: Ribavirin

. Y*frrau nd&r: Titanyum dioksit, dermir oksit san, demir oksit krmlzr, pejcldinize
nigasta, sodyum nigasta glikolat, milookristalize selllloz, msr nhastasL magnezyum
stearat hipromello4 talk, ailscliloz sulu disp6si],oou, tsiasctin.

Bu Kullrnme Telimehndr:

1. COPEGUS ndlr w rc idn hallaafir?
2. COPEGAS'I htlbmtfun 6ne dl*.ha cdilnai gcrthonht
3.COPEGASMflI*dbnb?
4 (nmyan dHltndndit?
S.COPEGW'wstilaanust

Brglr}len pr almrltadrr.

1. COPEGUS nedir ve ne igin kullrnilrr?

r COPEGUS'un virlislene kargr kullarrlan etkin maddesi olan ribavirin, hepatit C virfisfi dabil
birgok tipte virttslln gotalmasrm Onleyen bir ilagtr.
r COPEGUS, 42 ve l6E'lik tabletler halinde plasik gigelerde kullarrma sunulmugur. Tabletl%
agrk pembe, oval ;eklinde, bir yudnde "RIB 200" diter y0dtnde de'ROCIIE" basrh film kaplt
tabl€tledir.
o COPEGUS, interferon alfa veya pcginterferon alfa ile kombine olaral< bazl tronik h@it C
(HCV) (karaciEerin viral bir enfeksiyonu) formlanmn tedsvisinde kullanrlr. Bu daln ttnce hi9
tedavi gOrmernig yetigkin hasalan ve hepatit C igin tedavi g6nnth y€tilkin hastalan kapsar.

HCV vc HIV ile aym anda hastalanmrg kigilerin tcdsvisfude, COPEGUS srdcce pegintcrfcron
alfa ile kombinc olarak kullanllr.
COPEGUS interfcru alfa veya peginterferon alfa ile kombine ohak kullanllmahdr. Tek bagma

ahnmamahdr.
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Bu thcr kulhnmaya boglrnedrn 6nce bu KULITINMA TALIMATIM dikkrtlicc
okuyunuz" gfinhi slzin igin dncmll bllgller lgcmcktedln

. Bu Mlamu talirrrat t. sakloyma. DaIa sowa ubu ofuna1n ihtiyq duyabilirciniz.

. Epr ilaw oruloma olusa, latfen fularunua veln ecmcutza futtgmtz

. Bu ilag kigisel olaralc sizin igin ,eqete edilni$tir, bagkalotru verwyiaiz.

. Bu ilaan htllanmt srasnda, bldom veta gittiEinie bt ilaa fullm&fuat
doboruwa sdyleyiniz.

. ht talirrutto Wlerlam ayan ryoaz. llac laklanfu siz drcrtlen fuzut drrrrrda yi,fu.h
vqa&g0hfuzfullomayna.
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Daha fazla bilgi igin lflfen interferon alfr vqn peginarfcron alfr'nm kullanma talimarm
ohryunuz.

HeTbiTCOPEGUS 2ffi mg film kaph tablct,200 mg ribavirin igerir.

2. COPEGUS'u hlhnmrdan 6nce dlklot edllmed gerekenler

COPEGUS'u ry$daki durumlarda KULLI\NMAYII\IZ

. Eter ribavirine veya COPEGUS'un igerditi yardrmcr maddelerinin hethangi birine lorgr
alerjik (agrn duyarh) iseniz

. EEpr halnileyseniz veya emziriyonamz (tlamilelik ve emzirme bOlllmllnt okuyunuz).

. Eler kalp krizi gegirdiyseniz veya son 6 ay iginde ciddi bir kalp hastal$ gegirdiyseniz.

. Eter ilerlemig loraciler hastat$nz vama (0m. deriniz saranyorsa veya kammzda sll
frzlahg varsa)

. EEer or.k htcrc aneinisi ve tdas€mi gibi bir k n hastalt$nz vana

. HCV ve HIV ile aym anda hastalanmrg iseniz ve ilerlemig loraciter hastah$nz vrsa, bazr

dunrmlarda pegint€rf€rcn alfa ile kombinc olarak COPEGUS tedavisine baglanmamahdr.
B6yle bir durum olup olmafttmr, doktonmuz tespit edecektir.

Daha fazla bilgi igitr lfifcn interferon alfa vcya peginterferm alfa'nm lollanma talimatmr
oluyrmz.

CoPEGUS'I egrgdeki durumlrdr Dfio(ATLI KIILLANINIZ

. Eler siz gocuk dolurabilecek yagta bir kailnsanz (bkz. Hamilclik ve Emzirme)

. Eler siz erkekseniz ve kadrn parheriniz gocuk doturabilecek bir yagta isc (bk. Hamilelik
vc Emzirnre)

. Eter lolp pobleminiz varsa. Bu durumda 9ok ditlotli izlenmcniz gcnekir. Tedavi
dncesinde ve srasrnda kalp kaydr (elelcrokardiyogram) genekebilir.

. Eler agm yo,rgrmlukla seyreden bir kalp rahatsrzll$nz varsa Bu COPECIUS'un neden

oldugr kanszl{a bath olabilir.
. Eter gimdiye kada onemi (l€nsrzhk) tespit edildiysc (karszlft geligme riski, gcnel olarak

kadrnlarda erkeklerden daha fadadr).
. EEEr karacigcdnizdc hepatit C'den bagka bir p,robleminiz varsa
. Eler b6brreklerinizde probleminiz varsa COPEGUS tedavisi azalnlabilir veya kesilebilir.
. Eler organ nekli olduysanz (karaciter veya bobrek gibi) veya yakrn gelecelce orgm nakli

olmanz plmlandtysa.
. Eter ncfes alma zorlulu, hmltl, ciltte ve mukozada ani giglikler' kagmtl veya d0k0ntE gibi

alerjik reaksiyonlar geligirse COPEGUS tedavisi hcmen durdurulmah ve derhal medikal
yardrma @lvunnalsrnz.

. ElBr gimdiye kadar depresyon ralratsrzhlmz olduysa veya COPEGUS'Ia tedaviniz
srasrnda dcp,resyonla iligkili bclirtiler (tzgen hissefrc, moral bozuklutu gibi) geligirse.

. EEpr l8 yagmm altrndaysamz. COPEGUS'un intcrfem alfa vqn peginterfcron alfa ile
birlikte kullammr 18 yagmrn altrndaki hastalarda gOvenlili$ ve yaran yaai kadar
delerlendirilmemigir.
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. Aym ada HIV ile hastasrysanz veya HIV cnfcbiymu igin bir trbbi llrlln ile tedavi
oluyorsanlz.

. Anemi veya d090k kan sayrsr ylldnden dalu thceki Hepatit C tedavinizi brakuysanz.

COPEGUS tedavisind€n 6nce, bdbrek iglwleri b0tun hastalarda test edilmelidir. Aynca
dofncunuz COPEGUS tedavisine baglamadan Once lonrn'ra da tcst etmelidir. Kan t€stlcri
tedavinin 2. ve 4. haftasrndan sorua ve bundan sonra doktorunuz gerekli gordukee
tekrarlanmaltdr.

Eter siz dogrganl* galrnda bir kadrnsanrz, COPEGUS ile tedaviye baglamadsn 6nce, tedavi
siL€sinc€ hcr ay ve tedsvid€o smra 4 ay boyunca gebelik testi yapffimahsrnlz @kz Ilamilclik
vc Emzirme).

COPEGUS vc pegintcrferon alfa kombinasyon tedavisi g6ren hastslarda, dig kaybma sebcbiyet
vercbilen, di; ve digeti rahatsrdtklan bildirilmigtir. Buna ilave olaralq pcginterfcmo alfa ve
ribavirin kombinasyonu ile uzun sltreli tedavi $rrsmda g0zlenen atz lamlu$tnun dig ve a$z
mukozasma zarr verici akisi olabilir. Diglerinizi g0nde iki kere firgalamalrcmrz ve d0zcnli dig
konhol0 yaphrmahsrmz. Aynca bazl hastalarda kusma olabilir. Eter bu filr rcaksiyonlar olusq
atznzl su ile iyice ykaynz.

Bu uyanlar, Segmigte heftangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegErliyse, l0fen doktonmtza
danrgrnz.

COPEGUS'un yiyecek ve ieccek ile knllrnrlmrsr

COPEGUS film kaph tablet normalde gtinde iki kere yiyecekle birlikte ahnmah (sabah ve
akgam) ve bttiin olaral< yrtulmahdr.

Hamilcltk

llaa fullannafut 6ace bldoruuza veln eczrcnrza darustmz.

COPEGUS doSnamrg gocugs Cok zararh olabilir, dolum kusurlanna yol apabilir. O ylizden;

eler krdrn herbysrnrz, tedavi srasmda ve tedaviden 4 ay smaki sfirede hmilc kalmahm
sakurmak gok dnemlidir. COPEGUS sperme ve embniyoya (dolmamrg gocuk) zarar verebilir. Bu
yuzden; eter erkek hastryrenz, tedavi sfu€sincc ve todaviden sooraki 7 ay boyunca
partnerinizin hamile lolmaltan sakmmasr gok Gncmlidir.

EEEr COPECUS kullanan Socuk dolurabilecek yaga bir krdmsanrz; tedaviden 6ncc, tedavi
s[resincc her ay ve tdrvi bittikten smraki 4 ay boyunca hamilelik teetiniz negetif olmak
mnrndadr. Tdavi sflrcsince ve tedavi bittih€n 4 ay somaki s0rde siz ve pdtneriniz ctkili bir
dolpm kontrol y6ntemi kullanmak zorundaslruz Brma doldonrnuz ile karar verebilirsiniz. Eter
sizin erkek coPEGUs ile tedavi ediliyona' lutfen "EEpr coPEGUs hrllman bir
crkckrcnlz" krsmrna bakmrz.

EEpr COPEGUS hrllanan bir erkckrcnla prezervatif larllanmadan hamile bir kadmla cinsel
iligkip girmefiniz. Bq ribavirinin kadmm v0cudunda kalma olasrhpnr azalacaknr. Eter kadm
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parureriniz hamile de[il fakat gocuk do[urabilecek yagta ise, tedavinin her ay ve tedavi bittilrten
sonraki 7 ay boyunca harnilelik testi yaprlmahdrr. Siz ve partreriniz tedavi stirresince ve tdavi
bittikt€n sonralci 7 ay boyunca etkili bir do[um konfiol y0ntemi kullanmak zorundasmz. Buna
doktorunuz ile karar verebilirsiniz.Eger sizin kadrn parfireriniz COPEGUS ile tedavi ediliyorsa"
lotfen "EEer COPEGUS lullananbir kedrnsanz" krsmrna bakrmz.

Herlrangi bir ilag almadan Once doktorunuza veya *zmtnvadanrytnz.

Tedoviniz srasrtda hmtile oldu$uruzu fmk efurseniz hemen fuldorznuza vetx, eczacmaa
darugmu.

Emzime

Ilaq hilamtadan dnce dolfiorunuzaveya eczactnua dantgmu.

COPEGUS'un insan sflt0yle atrhp atrlmadr$r bilinmemektedir. Bebe[e zarar verebilece$nden
dolayr, COPEGUS alrken kadrnlar emzirmemelidir. COPEGUS ile tdavi gerekli isg e,mzirme

durdunrlmaltdr.

Areg ve makine kul}rnrmt

COPEGUS'un araba veya makine kullammr kabiliyetinde gok az etkisi vardrr.
Bnnunla birlikte peginterferon alfa-2a veya interferon alfa-2a uyuilkluEa, yorgunlu$a veya
zihin kan$rkh$na neden olabilir.
Bu belirtilerden herhangi biri geliEi$nde, herhangi bir alet veya makineyi kullanmaytntzYeya
siirmeyiniz.

COPEGUS'un igerilinde bulunen bazr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli bilgiler

COPEGUS'un igeri[inde bulunan yardrmcr maddele're ba[h herhangi bir yan etki
beHemmemektedir.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

HIV enfeksiyonlu hastalar: E[er HIV igin tedavi ediliyorsanz, doktonmuza sdyleyiniz.

Bir HIV tedavi r€jimi olan HAART (Yiiksek Aktiviteli Anti-Retroviral Tedavi) ile beraber

meydana gele,n yan etkiler, laktik asidoz (vflcutta kam asidik hale getiren laldik asit olugmasr) ve

kdtiilegen karaciler fonksiyonudur. E[er HAART g6rllyorsamz; COPEGUS'un peginterferon

alfa-2a veya interferon alfa-Za'ya eHenmesi, laktik asidoz veya karaci[er yetmezliEi riskini
artrabilir. Doktorunuz sizi bu durumlardaki belirtiler ve igaretler igin gOzleyecektir.

Eler HIV pozitif veya AIDS oldufunuzdan dolay zidovudin veya stavudin ahyorsamz;

COPEGUS bu ilaqlann etkilerini azaltabilir. Bu nedenle, HIV e,lrfeksilonunun
kotiilegmedi[inden ernin olmak igin, kanrmz diizenli olarak kontnol edilecektir. E[er kOtiilegirse,

doktonmuz COPEGUS tdavinizi kesmeye karar venebilir. Ek olarak, COPEGUS ve alfa

I
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interferonlar ile kombinasyon halinde zidovudin kullanan hastalada anemi olugma riski
yEkcktir.

Didanozin (ttrV tedavisinde hrllanilr) ve COPEGUS'un birlilte kullanmr tavsiye edilmez.
Didanozinin boa yan etkiled (loraci&r problemleri, ayak vo/veya kollarda atn ve szr,
panlGatit gibi) daha srk meydma gelebilir.

COPEGUS ve plginterferu ile kombinasyon halinde azatipprin adlt ilaq etkin maddesini
kullanan hastalarda ciddi kan hasahklan olugma riski y0kseldir.

Bu ilaglan kullanrrten bado hangi ilaqlm hllanabilecetinizi bilmek igin, pegintcrfetm alfa
veya interferon alfa'mn kullanma talimatrm okudulunuzdan emin olmaltsmz.
Ribavirin viicudunuzda 2 aya kadar kalabilir, bu y0zden bu lollanma talimatrnda belfutilen dita
ilaglarla tedavip baglamadm 6nce doltonmuza ya da eczacrnza danlgmz.

t Efu rcgeteli veya regetesiz terlwtgi bir ilaa gu arrda hilanynrsonz veta son zarnant@da
fullandmz ise lafen fulaotnaruza wy eczrcurza bwlr halhnda bilgi ve"iniz.

3. COPEGUS nasrl kullrnrlu'?

. Ultpn kullrnrn ve dorluygulema ukl{r igin talimatlrr:
Her zaman COPEGUS'u doktonrnuann size sOyledili gekilde kullanmz. Eter emin delilsenia
doktuunuda ya da eczacrnzla kontrol eunelisiniz. V0cut kilonuza ve virus tipine bath olarak
doktonrnuz sizin igin do!ru doza lorar venecektir.

GtinliikDoz:
- 800 mS/Arn: Sabah 2 adet ve aktam 2 adct COPEGUS 200 mg tablet ahnz.
- 1000 mysun: Sabah 2 adet ve aktam 3 adet COPEGUS 2fi) mg tablet ahnz.
- 1200 mg/g0n: Sabah 3 adet ve akSam 3 adet COPECUS 200 mg tablct almz.

COPEGUS film kaph tableti kullanmaya devam ctmeniz gereken s0renin uannlutu, bulagan
virts cinsinin tipine gere 24 ile 72 hafta arasr detigir. L0tfen doldorunuza damgrmz ve tedavinin
6ncrilcn s0rcsini takip cdiniz.

HIV ve HCV ile aynr anda enfckte hastalar ignt, haftada bir kcz 180 mikogram pegint€rfqon
alfa-2a ilc kombinasyon halinde kullamlan COPEGUS'un 6nerilen d,ozu 800 mg/gflndtr. Bu
tedavi 48 hafta sfi'tdiir0tmetdir.

. Uygulame yolu ve mctodu:

Tabletleri b[t0n halhde yutunuz ve tabletleri yernek ile ahnz.

Ribavirin Eratojenik oldugr igin (dolmamrg gocuklarda anormalliklerc neden olabilir), tablaler
Ozenle tutulmahdr, krnlmamah ve ezilmemelidir. Eler kazayla wt g0rm09 tabletlere
dolornursamz, su ve sabun ile v0cudunuzun tabletl€rin igerili ile t€mas etrnit b6lllmlerini iyice
ykayrnrz. E[er gozun{tze tabletlerin herhangi bir tozu bula$Na, g6ztniizff stcril su ile vc5n steril
su lolsa sade su ilc iyice ykaynz.
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Eper yan etkiler tedavi srasmda olursa" doktonmuz dozu ayarlayabilir veya tedaviyi kesebilir.

COPEGUS, peginterferon alfa veya interferon alfa ile birlilde kullamlrr.
itgiti Ur0nun dozlamasr igin aynca peginterf€ron alfa veya interferon alfa'nm kullanma
talimatrna bakrmz.

. Degitikyag gruplan:
Qocuklarda kullanrm: COPEGUS 18 yagrn altrndaki hastalarda kullanrlmasr tavsiye edilmez.
Yaghlerda kullanrm: Eler 65 yagmm tizerindeyseniz COPEGUS kullanmadan 6nce
doktorunuza danryrnz.

. Ozel kullanrm durumlnn:
B6brek yetmezlilinde kullanrm: Eper bdbrekleriniz ile ilgili h€ftangi bir prcbleminiz varsa
COPEGUS dikkatlice ve doktorunuzun gOzetimi altrnda kullanilmaldrr.
Kareciler yetmezli$nde kul}rnrm: E[er karacileriniz ile ilgili hefiangi bir problerniniz varsa
COPEGUS tedavisine baglamadan 6nce doktorunuza damgmalsmz.

E$er COPEGUS'vm etkisinin gok giiglii veya zayf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

dohonnuzya do eczocrruz ile konusunttz.

Kullanmanz gerekenden daho fezla COPEGUS kullandrysanu:

COPEGUS'dan htllanmana gerekenden fazlasmt hilonmqsana bir dolaor veya eczau ile
lamtgurutz.

COPEGUS'u kullanmay unuturcanz:

Unutulan dozlan dengelemekicrn grfr fuz almayna.

E[er bir doz unutursanz, hatrlar hatrrlamaz almz ve sonraki dozu normal zamanmda almz.

COPEGUS ile tedavi sonlendrnldrlrnda olugebilecek etkiler:

Sadece doktorunuz tedavinin nasrl devam edece$ne karar verebilir. Asla tedaviyi kendiniz
kesmeyiniz g0nkii tedavisi yaprlan hastahgmz eski haline d6nebilir veya k6t[ye gid€bilir.

Bu ilacrn kullammr ile ilgili bunlara ilaveten sorunuz olursq doktorunuza )ra da *z:ctnva
sonmuiz.

4. Olasr Yan Etkiler Neletdir?

Bttiin ilaglar gibi, COPEGUS'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilere de pn
etkiler olabilir.

COPEGUS'In interferon ile kombine tedavisinde, bazr insanlar depresyona girebilir ve bazt

vakalarda insanlann intihar dtiglinceleri ve)ra agresif davramglan (bazen diler insanlara kargt)

olabilir. Bazr hastalar intihar etnigtir. Eler depresyona girditinizi veya intihara ydnelik
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dogtlnceleriniz oldulunu ya da hareketlerinizde de$gme oldulunu fark ederseiriz, acil yardrm
bakrmr almahsmz. Depresyon igaretleri veya hareketlerinizde de[igiklile karlr, bir aile
bireyinden ya da yakm arlodagrnrzdan tetikte olmanza yardrmcr olmalanm istemeyi
dtgtlnebilirsiniz.

Tedavi sfiresince; beyaz kan hflcrelerllniz (enfeksiyon ile savagan h0creler), krrmrzr kan
htcreleriniz (oksijen ta$ryan hiicreler), trombositler ftam prhtrlagrran hllcreler), karaciler
fonksiyonlanmz veya di[er laboratuvar delerlerindeki de$gmeleri kontnol etuek igitl,
doktorunuz diizenli olarak kan Omekleri alacaktrr.

Agelrdakilerden biri olursg COPEGUS'u kullanmay dutdurun ye DERIIAL doktorunuza
bildirin veya size en yakrn hastanenin acil bdlflmlne begvurunuz:

. $iddetli gOE0s a[nsr

. Stu€Hi6tsfir0k

. Diizensizkalpatrglan

. Solunum guglUg[

. Zihirr. kangrkh[r, depresyon

. $iddetli mide alpsr

. Drgkrda kan olmasr (ya da siyah, katran &gkt)

. $iddetli bunrn kanamast

. Ateg ya da iigiime

. Gdrmeproblemleri

Bu pn etkiler, COPEGUS'Im peginterferon alfa ya da interferon alfa ile kombinasyon halinde
kullanrlmasr ile meydana gelebilir. Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir ve acil trbbi
mfidahaleye ger€k olabilir.

Qokyaygn
Yaygm
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek

Qokyaygn:
Anemi (diiS0k krmzr kan h0cresi sayrsr), igtatr kaybr, kendini depresif hisselme (kendini diigllk
ve k6tii veya umutstrz hissetme), uyuma g0glllEii, bag a$sr, konsantne olmada gugl'flh
serse, lik, 6ks0r0h nefes darlrtr, ishal, bulantl kann alnsr, saq dSkfilmesi, cilt reaksiyonlan
(kagrn[ de,nnatit ve cilt kunrlu[u dahil), ekle,m ve kaslarda adn, ateg, gtrqstzlfi.h yorgrrnluh
titneme, figiime, a!n, enjeksiyon yerinde tahrig, sinirlilik ftolayl*la sinirlenmek).

{aYgm:
Ust solunum yolu enfeksiyonlan, brongi! a$rzda mantar enfeksiyonu ve uguk (dudaklarda ve
a$z.da olugan tekrarlayan yaygm viral enfeksiyon), tnombosit sayrsrnda azalma (pthttlagmayt

etkiler), lenf bezlerinde gigme, gok veya ur, gal$an tiroid bezleri, ruhsal durum/duygu
de$giklikleri, endige, saldrganhlq sinirlilik, cinsel istekte azdma,hafiazayrflrpr,baygnlilq l€s
gevgekli$, migren, hissizlik, grnlamq yanma hissi, titneme, tat alma duyusu bozukluklan,

10 hastamn enazI inde g6riilebilir.
l0 hastamn birinden az,fakat 100 hastanrn birinden fazla g6r{ilebilir.
100 hastanrn birinden az,fak,at 1000 hasanrn birinden fazla g6riilebilir.
1000 hastanm l'inden az,fakat 10.000 hastamn l'inden fazla g6riilebilir.
10000 hastanm birinden az gOriilebilir.

t/
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kabuslar, uyhuuzlut bulan* gttrme, 96z af,nsr, gdz iltihabl 96z kurulutu, kulah atnsq bag
d6mmesi, hrzh kalp atlgr, garpmtr, el ve ayaklarda gigme, yOz lozarmas, hareket srasmds nefesin
yetmernesi, burun kanamalan, burun vqra bn,gazAa iltihaplanma, buruq siniis (y[z vc kafa
kemiklerinde bulunan hava bogluklm) enfeksiyonlan, burun akmtsq boSz atnsl h$na,
hazrmszhh yutknnma zorlulu" alz 0lseri, digeti lonamast, a$z ve dil iltihabr, midede gsz ve
gaz C*anna, kabzl& agz lamlutq d6lilnt0, terlemenin artnasl sedef hastah$, flrtiker
(kudegen), egzama, rgrta kargr &tsn hassasiyet, gece terlemeleri, srt alnsr, eklein illtihabL kas
g[gs0zmEtl, kemik alnsr, boyun atnsr, kas atnsr, kas krampr, ilcidarsrdrk (ereksiyonu s0rd0rme

Sfffl0gt), gdElts aEnsu grp benzeri hastatlq hnkhk (ifl hisscfneme), uyuguklulg scah basm8sl
susuzlulq kilo kaybr.

Yaygmolmapn:
Alt solunum yolu enfeksiyonlan, idrar yollan enfeksiyonq cilt enfeksiyonlan, iyi huylu ve k6t0
hulu tirm6rler: ksraci!€r fitum&0, sa*oidozis (tiim vficutta olugat doku iltihaplan), tircid
enflamas,),onq dif,abet (yllksek kan fked), dchidrasyon (su loybr), intihar d0gllncesi,
halusinasyon (urormal algr), sinirlililq perif€ral ndropati (el ve ayaklara ctki d€n sinfut€de
bozukluklar), igitne kaybr, retina kanamasr (g0zlln ar{<a bol0m0), yuksek kan basncL hmlh,
mide ve barsak kanamasr, dudak iltiha[ digeti iltihabl kraciler fonksiyonlanmn bozulmasr.

Seyrek:
Kalp enfeksiymrl drg tulak iltihabl, krrmm kan h0crelerinde, beyaz lran hricrelcrinde vc
tombositlerde ciddi dltg[S, ciddi alerjik rcatsipmlar, sistemik lupus eritenutozus (SLE) (vncut
savunma sisteininin kendi sall*h dolor ve h0crelerine zarar venncsi), romatoid artrit (otoimmtn
bir hastahk), intihr, psikolojik bozukluklar ftigilikle ilgili ciddi problemler ve normal sosyal
fonksiyonlarda kdtlllegme), koma (derin uzun sfireli biligsizlik), n6bet, y0z fclci, g6rme ile ilgili
sinirlerde gigme ve tltihaplanma, g6z0n tabakalanndan biri olan retinamn iltihaplanmasl ve
agnmasr, kalp krizi, kalp yetmezliti, kalp atpsr, 9spmfi, ritim bozukluklan veya kalp zan
iltihabl beyin lonamasr, interstitid pn6moni (Olltmle sonuglanabilen akciter iltihabr), akcilerde
lonm prhtlagnasr, mide 0lseri, panloeas iltihabl krraciter yetmezli[i, safra kesesi iltihabt,
karaciter yatlanmas, kas iltihabr, doz agml.

Qok seyrek
Aplastik anemi (krmm kan hltcresi, beyaz kan h[cresi ve trombosit llreten kemik ilitinin
yetemizli$), idippatik (veya trombotik) tombositop€oik purpura (artan giir0klcr, kenarna,

azalan trombosit sayml anemi ve agrn yorgunluk), gorme kaybr, toksik epidermal
neknoliz/Steveirs Johnson sendromu/erircm multiforma (a!rzda, burunda, gdzde, diter mukozal
zarlarda kabarma ve e1*ilenen bdlgede deri detigimi ile iligkilendirilebile'n, 6ltm dahil ciddiyet
dereceloi deligen d6k0ntll spelcrumu), anjiyo6dem (cilt ve mukozada giglik).

Srkhtr bilinmeyen yan etkiler:
Saf Krrmm Hiicre Aplazisi (SKHA) (krmzr kan h0crelerinin llretiminin azal&$ veya durdulq
aneminin gok oiddi bir fonnu); sizi 9ok eocrjisiz vc J,orgun hiss€ttit€o belirtileri olabilir.
Kraciter ve bdbrek transplartasyonu reddi, Vogt Kopnagi Harada Sendromu- g6mre ve igitne
loybr, cildin renk defigtirmesi ile karakterize nadir g6rfilcn bir hastahlq mani (nrh &nmunun
agrnya logan d0zeye gelditi taqkrnhk n6beti) ve bipolrr boa*luktar (ruh durumunun deligimli
olarak agmya kagacak gekilde yokseldi$ ve [zgtln ya da 0mitsidikle seyrettili ruhsat durumdaki
at yiinl0 de$giklikler), retinada srvr ile g0rlllen retinal aynlmanrn seyrek bir formu, ciddi kas
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hasan ve atgr, bObrcklerin yeterli galrymay durdurmas, b0brek poblemini i$aret eden diler
gikayetler.

Eler HCV ve HIV vir0slerinin ikisi ile birdcn enfekte olmu$sanz ve HAART (Yfiks€k AfCiviteli
Aoti-Rcfrovinl Tedavi) ahyorsanz, peginterferon alfa-2a ve imerfson alfr-2a terapisine
COPEGUS'un eklcnmcsi, 6lfimcfll karaciter yetmedi$, periferal n6ropati (el ve ayaklarda aln
ve uyugukluk), panloeatit (kann atnsr, bulantr ve kusna da dahil olan belirtileri olabilir), laldik
asidoz (rdtcutta kam asidik hale getiren bir laktik asit bfuikimi), grip, pn6,nmi (zat&E), duygusal
kararszhk (ruhsal halde deEigkenlik), uyuklami" kulakta utulQ bo$z atnsq dudak iltihabt
(luru ve g*lamrg dudaklar), ya! mctabolizmasr bozuklutu (srtta ve boyunda artan yat), ve idrar
renginde detigmeye sebep olabilir.

Bu hilomo talirrmtt rda bahsi gegmeyn het'Iungi bir Wr etH ile larsila$rsana fulaoruauu
veln eczrcman bilgilendinniz.

t Befrtilen trtniin yan etkilerine ek olara! peginter ron alfa pda interferon alfa ya ait hrllanma
talimatmr okuyunuz.

3. COPEGUS'un Soklrnmacr

QoctHarm gdrcneyece$i, eriyneyeceii yerler& ve anbalajnfu saHayna.

Son kullrnme hrihiyle uyumlu olarek kullanua

COPEGUS'u ambolajdelri son laillanma tarihinden sonrr lollanmaymrz. Son hrllanma tarihi
rym son gtlnu olarak sogilir.

Bu fibbi [r0n, 0zel bir sahlama kogulu gercktirmez.

Eter 9i9e ya da paket zarar g6rmligse COPEGUS'u kullanrnaymxz.

Cevryyi korrn ah amacryla COPEGW'u gehir flyrt u veJM Ape atnay.rrrz. Bu loruda
eczacmtmdarugma.

Rnhret Srhlbi

Roche M0stahzarlan Sanayi Anonim $irk*i
Eski Btyfikdere Caddesi
No:13 Gfmcy Plaza
34398 lvlaslaUlstanbul
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F. Hofuam& Roche Ltd., Basel, Iwigre lisansr ile Patheon Inc., Mississaugq Kanada

Bu lullanma tolinan .../.../... t*ihinde onaylanmtgfir.
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