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KI]LLANMA TALIMATI

COPEGUS ROCffi 400 mg film keph teblet
A[zden ahnr.

. Etkinmodde: Ribavirin

. Yardulg noaddcler: Titanyum dioksit, demir oksit san, demir oksit krmm.

Bu Kullanme Talimatrnda:

1. COPEGIIS ne.dir vc ne igin kullarulr?
2. COPEGUS'v hdlanmodan 6nce dikkat edihttesi gerekonler

3. COPEGUS nosl,l hullonilr?
1. Olosyan ethtlq nelerdb?
5. C O PEGUS' un saklonmasr

Baghklen yer almaktadr.

l. COPEGUS nedirve ne igin kullanrlr?

o COpEGUS'un virlislere kargr kullamlan etkin maddesi olan ribavirin, hepatit Cdahil birgok

tipte virtisiln golalmasrnt dnleyen bir ilarytr.

o COpEGUS, 14 ve 56'lik tabletler halinde plastik gigelerde kullamma sunulmugtu- Tablet_ler,

krzrl katrve, oval geklinde, bir yiiztinde *RIB 400" di$er yfiziinde de *ROCIIE" basrh film
kaph tabletledir.

o COpEGUS, interferon alfa veya peginterferon alfa ile kombine olarak bazr kronik hepatit C

GC\D ftaracilerin viral bir enfe[siyonu; formlannrn tedavisinde lullamlr. Bu datra 6nce hig

i.aurf gb*rcm1q yetigkin hastalan ve hepatit C igin tdavi g0rm$_$gkin hastalan kapsar.

HCV ve HIV ile aynianda enfekte hastaianmn tedavisinde, COPEGUS sadece peginterferon

alfa ile kombine olarak kullanrlr.

COpEGUS interferon alfa veya peginterferon alfa ile kombine olarak kullamlmahdr. Tek bagma

ahnmamahdrr.

v

Bu ilacr kullenmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA T
okuyunuzo gflnkfi sizin lgin dnemli bttgiler lgemektedir.

,TII\II dikkatlice

. Bu latllanma talimatmt saklayma. Daho sonra tebar ohmaln ihtfu dqnbilirsiniz-

. Efier ilqve sorzlotna olursa,l*tf"n dokorunuzavern eczactrum darugma.

. Bu ilag kigisel olarak sizin igin rcgete edilmigtir, bagkolmtnavermeyiniz.

. Bu ilicm htllarumt srastndo, doHora veyo lustarcye gittiEini?.de bu ilaa hilan&fiinan
dofuontmtza s ilyleyiniz.

. Bu talimatta yaztianlam aynen uynnz. ilag ,akktndo size hnerilen dozun &gmda yfiksek

veya dOSfrk doz htllannoryntz.
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Daha fazla bilgi igin lttfen interferon alfa veya peginterferon alfa'run kullanma talimatrnr

oluyumz.
HerbirCOPEGUS,l00 mg film kaph tablet,4O0 mgribavirin ic€rir.

2. COPEGUS'u hrllanmaden 6nce dlklot edllmerl gcrekenler

COPEGIM'u aplrdaki durunlarda KULLANMAYINIZ

. Eler ribavirine veya coPEGUS'un igerditi yardmcr maddelerinin hedrangi birine karlr
alerjik (agrn duyarlt) iseniz

. Eler hamileyseniz veya emziriyorsanz (tlamilelik vc emzirmc b6ltmtnii okuyunuz).

. eger katp lrizi gegirdiyseniz veya son 6 ay iginde ciddi bir kalp hastah$ gegirdiyseniz-

. Eger ilerlemig karaciler hastah$nz varsa (6m. deriniz saranyorsa veya kammzda slvt

fazlal$ vana)
. EEEr or.k h[crE ane,misi ve talasani gibi bir km hastalt$nz varsa
. HbV ve HIV ile aynl anda enfelCe iseniz ve ilerlemig karaciter hastah$nz vcsa, bozt

durumlarda peginterfcron alfa ilc kombine olarak COPEGUS tedavisine baSlanmamaltdr.

B6yle bir durum olup olmadrtmr, doktonrnuz tcspit edec€ktir

Daha fazla bilgi igin ltden interferon alfa vcya peginterferon alfa'mn lullanma talimatrnt

okuyunuz.

COPEGUS'u aga$deki durumleldr DfuflGTLl KULLAriIIIIIIZ
. Eler siz gocuk dolurabilecek yagta bir lodmsanz (bkz. Hamilclik ve EmzimtQ
. eler siz er*ekeniz ve kadrn partneriniz gocuk doturabilecek bir yagta ise (bkz. Hamilelik

ve Emzirme)
. E&r kalp probleminiz varsa. Bu durumda gnk dikkatli idenmeniz gerekir. Tedavi

Oncesinde ve srasrnda lolp kaydr (elelcnolrardiyogram) gerekebilir.

. Eler agln yorgunlukla seyreden bir kalp rahatsrdr$nrz varsa Bu coPEGUS',un neden

oldulu kansdrta ba$r olabilir.
EEer-simrtive kadar memi (kansztk) tespit edildiyse (kaosrzhk geligme riski' gpncl olarak

kadmlada erkeklerden daha frzladr).
Eler karacilerinizde hepdit C'den bagls bir prcbleminiz vlsa.
Eftr UOUretrterlnizae p-ulemioi, 

"arsa 
coPEGUS tedavisi azaltlabilir veya kesilebilir. 

_ _-

Eler organ nakli olduysanz (karaciler veya bObrck gibi) veya yakm gelecekte organ mkli
olmanz planlandlysa.
Eler nefis alma zorluf,u, hrnltr, ciltte ve mukozada ani giglikler, kagrntr ve)a ddlfntE giti
.ioiil rot iyoolar gitigirse COPEGUS tedavisi hemen durdurulmah ve derhal medikal

yardlma bagvurmahsmz.-Ego 
gi,',Aiye kadar depresyon ralatsrdrgnz ol&rysa veya COPEGU-S'Ia tedaviniz

siasmia deprespnla iligkili belirtiler (fizgtn hissetme, moral bozuklutu gibi)g.litirse. 
-

Eger 18 y.g*rn 
"ttt"a"y."mz. 

coPEGUS'un interfcron alfa veya peginterfcron alfa ile
titiltc *uttanrmr l8 ia$mrn altrndaki hastalada govenlilig ve yaran yeteri kadr
deterlendirilmemi gtir.

Afrir anda HMfu €nfckte iseniz veya HIV enfetsiyonu igin bir ubbi ltuon ile tedavi

oluyorsurz.

(./
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. Anemi veya d090k kan sayrsr y0zllnden daha dnceki Hepatit C tedavinizi brakfiysanz.

COPEGUS tedavisindcn 6nce, b6brck iglevleri b0tltn hastaladl tcst edilmelidir. Aynca
doktonmuz COPEGUS tedavisine baSlamadan ilnce kanmm ds test etmelidir. Kan testleri
tdavinin 2. ve 4. haftasmdan s{mra ve bundan sonra doktorunuz gsrekli gdtdUkge

telrrar{anmahdr.

Elcr siz dolurganhk galrnda bir kadrnsanrz, COPEGUS ile tedaviye batlam.dan 6nce, tedavi

sftresince her ay ve tedaviden sonra 4 ay boyunca gebelik rcsti yaplrmahsurz @kz. Hamilelik
ve Emzirme).

CoPEGUS ve peginterferon alfa kombinaspn tedavisi g6ren hastalarda, dig kaybma scbebiyet

vercbilen, dig vc digeti rahat$zltklan bildirilmigtir. Buna ilave olaralq pegint€rferon slfa ve

ribavirin kombinasyonu ile uzun sllreli tedavi srasrnda gOdenen atz larrulutunun dig ve a$z
mukozasrna zarar verici etkisi olabilir. Diglerinizi gflnde iki kere firgalamahsmrz ve dllzenli dig

kontroltl yaphrmahsrmz. Aynca bazl hastalarda kusma olabilir. Eler bu flir reaksiyonlar ohnsa,

alzrnzl su ile iyice yrkaynrz.

Bu uyanlar, gogrnigte hertangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerlipe, ltxflcn doktonmuza

dan6tnz.

COPEGUS'un yiyecek ve igecek ile kulhnrlmasr

CoPEGUS film kapt table! normalde giinde iki kere yiyecekle birlikte almmah (sabah ve

akgam) ve btt0a olarak yutulmaltfir.

Eamlleltk

Ilaa fullomtafun 6nce dolctorwtua veln eczacura funrgntrz-

CoPEGUS doEmamr$ gocula gok zararh olabilir, dolum kusurlanna yol acabilir. o yllzden;

eler krdm hasopen% tedavi srasrnda ve tedavide,n 4 ay smraki s0rcdc hamile ryT1lil*
dknmak gok on;[dir. COPEGUS sperme ve embriyoya (dofmamrg gocuk) zarar verebilir. Bu

yuzdcn; eEer erkek hertaysanq tedavi s[resinc€ ve tcdavidcn sonraki 7 ay boyunca

partnerlnizin tramile kalmaktan saknmast gok dncmlidir.

Eger COPEGUS kullanan gocuk dolurabilecek ya$ta bir kadmrontz; te&vida 6nce' tdavi
.froi""" her ay ve tedavi bittihen sonrrki 4 ay boyrmca hamilelik testiniz negatif olmak

zorundadr. Tedavi sgresince ve tedavi bifiikten 4 ay sonraki sft€de siz ve partneriniz €tkili bir
dolum kontrol ydntemi kullanmak zonrndasmrz. Buna doktorunuz ile karar verebilirsiniz. Eto
.i"i" "rt 

f p"rt-i"1, cOpEGUs ile tedavi ediliyorsa, lutfen "Etet coPEGUs kullman bir
erkelnenlz" krsmma bakmz.

Eler COPEGUS kullanan bir erkckrenlz, prczervatif hrllanmadan hamile bir kadmla cinsel

ili-gkiye girmeyiniz. Bu, ribavirinin kadrnm vflcudrmda lolma olasrh$m azalAcaltr- Eler l<adm

priti"rlni, t 
"i"ile 

delil fakat gocuk dolurabilecek yagta ise, tedavinin her ay ve tedavi bittilden

ly
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sonraki 7 ay boyrnca hamilelik testi yaprlmahdrr. Siz ve parfirerinlatrdrwi silresince ve tedavi
bittilden sonraki 7 ay boyunca etkili bir dofum korrtrol y6ntemi kullanmak zorundasrnu. Btrna

doktorunuz ile karar verebilirsiniz.Eser sizin lodrn parfireriniz COPEGUS ile tedavi ediliyorsa,
lttfen'EEer COPEGUS kullanan bir kadrnsend' krcmrna bakrmz.

Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunvza veya *z*rctntTadanryrnz.

Tedainiz srasmda hamile ol&tfiuruzu fark ederseniz hemen doldorumna veyo eczocrnuo

darugma.

Emdme

ilaq hilanmafun 6nce dofuorumtzaveya eczocrruza darugtna.

COPEGUS'sn ins4r siit0yle atrhp atrlmadr$ bilinmemektedir. Bebele zarar verebilecelinden
dolayr, COPEGUS alrrken lodrnlar emzirmemelidir. COPEGUS ile tdavi gerekli ise' emzirme

durdurulmahdr.

Arag ve maldne kulllntmt

COPEGUS'un araba veya makine kullanrmr kabiliyetinde gok az etkisi vardrr.

Brmnnla birlikte, peginterferon alfa-2a veya interferon alfa-2a uyuguklu[q yorgunluta veya

zihin lon$rkhlrna neden olabilir.
Bu belirtilerden herhangi biri gcligi$nde, herhangi bir alet veya makineyi kullanmaytnzveya
siirmeyiniz.

COPEGUS'un igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnde Onemli bilgiter

COPEGUS'un igeri$nde bulunan
beklenmemektedir.

DiEer ilaglar ile birlikte kullanrmr

yardrmcr maddelere ba[h herhangi bir yan €tki

HIV e,nfeksiyonlu hastalar: E[erHIV igin tedavi ediliyorsamz, doktorunuza sdyleyiniz.

Bir HIV tedavi r€jimi olan HAART (Yfiksek Aktivircli Anti-Retnoviral Tedavi) ile beraber

meydana gelen yan e&iler, laktik asidoz (viicutta kam asidik hale getiren laktik asit olugmasr) ve

kOtitlegen-karaciSer fonksiyonudur. Eger HAART g6rtiyorsamz; COPEGUS'Irn peginterferon

alfa-2i veya interferon alfa-2a'ya ekle,nmesi, laktik asidoz veya karaci[er yefinezliEi riskini

artrrabilir. Doktorunuz sizi bu durumlardaki belirtiler ve igaretler igin g0zleyecektir.

Eler HIV pozitif veya AIDS oldulunuzdan dolayr zidovudin veya stavudin ahyorsaruz;

CbpgCUS 
- Uu ilaglann etkilerini azaltabilir. Bu nedenle, HIV enfeksiyonunm

k6tglegmedilinden emin olmak igin, kanrnrz diizenli olarak kontrol edilecektir. Eler kOtttlegirse,

doktonmuz COpBCUS tedavinizi kesmeye karar verebilir. Ek olaralq COPEGUS ve alfa

1



interferonlar ile kombinasyon halinde zidovudin kullanan hastalada anemi olugma riski

V0tseldir.
Didmozitr (HIV tedavisinde kullamlr) ve COPEGUS'un birlilce kullanrmr tavsiye edilme.
Didanozinin baa yan etkileri (l<arrciEpr problemleri, apk ve'/veya kollarda aln ve sEr,
panlceatit gibi) daha srk me$ana gelcbilir.

COPEGUS ve peginterferm ilc kombinaslm halinde azatiyoprin kullanm hastalnda ciddi kan

hasal*lan oluyna riski y0ksektir.

Bu ilaglan kullamrken bagks hangi ilaglm kullanabilecetinizi bilmek igin, pegint€rfqon al&
veya interfoon alfa'mn kullanma talimatmr okudutunuzdan emin olmahsrnrz.
Ribavirin vEcudunuzda 2 aya kadar kalabilir, bu ylizden bu kullanma talimatrnda belirtilen diler
ilaglarla tedaviye baglamadan 6nce doktorunuza ya da eczacrnlza danlgmz.

Epr rcgeteli vetn ruQetesiz lurhangi bir ilaa su ada hilm4nrsou vern son za,nalardo
Mlan&na ise lilfen fuhonnuza ye)m eczrcntz.a htmlor halhnda bilgi veriniz-

3. COPEGUS nasrl kulhnilrr?

U1ryun kullrnrm ve dor/uygulama akl$ igin talimatlrr:
Her zaman COPEGUS'u doldorunuzun size s0ylediti gekilde tullanmrz. Ettr emin delilseniz,
dokonrnuda ya da eczacmrzla kontrol etmelisiniz. Viicut kilonuza ve vinrs tipine baph olarak

doktorunuz sizin igin do$u doza karar vereceldir.

GfmliikDoz:
- 800 mg/gfin : Sabah I adet ve akgam I ad€t COPEGUS 4{X) mg tabla almz.
- 1m0 mg/gnn : I{astalara COPEGUS 2(X) mg tabla kullanmalan tavsif edilir.
- 1200 mg/giin : Ilastalara COPEGUS 200 mg tabla larllanmalan tavsiye edilir.

^ COPEGUS film kaph ableti kullanmaya devam cmeniz gercken s0renin uzunlulu, bulagan
t/ viros cinsinin tipine gfr:- 24 ile 72 hafta arasr detigir. Lttfen doktorunuza danrgrnz ve tedavinin

dnerilcn sflr€sini takip ediniz.

HIV ve HCV ile aynl anda enfekte hastalar i9i& haftada bir ku 180 miloogram pegint€rfson
alfa-2a ile kombinasyon halinde kullanrlan COPEGUS'un 6nerilen dozu 800 mg/gtndiir. Bu
tedavi 48 hafta snrdtrfilmelidir.

. Uyguleme yolu ve metodu:

Tabletleri bttun halinde yutrmuz ve tabletleri yemek ile ahnrz.

Ribavirin terdojenik oldulu igin (dolmamrg gocuklarda anormalliklere nedem olabilir)' tabletler

6zenle tutulma[dr, krllmamah ve ezilmemetidir. Eter kzayla wt gdrm0g tabletlere

dolnrnlrsanz, su ve sabun ile vltcudunuann tabletlerin igeri[i ile temas etmil bdl{lmlerini iyice
ykayrnz. Elpr g0z0nlize tabl€tlerin herhangi bir tozu bulagrrsq gffinfiai st€ril zu ile vc5n steril

zu loksa sade su ile iyice YlkaYrnz.
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Elcr ynr etkiler tedavi slrasrnda olursq dol onmuz dozu ayarlayabilir vey,a todaviyi kcsebilir.
COPEGUS, pegintcrferm alfa veya interfcron alfa ile birlikte kullanilr.
ngili uruntn dodamasr igin aynca peginterfcrm alfa veya interferon alfa'nrn kullanma
talimmnabd<mz.

. Deligikyrg grup}rn:
Cocuklerde kulhnm: COPEGUS 18 ya$rn altrndaki hastalarda kullanrlmasr tavsiye edilmez.

Yrgtllarda kullanrm: EEer 65 yagrnrn llzerindeyscniz COPEGUS lullanmadan 6mce

doktorunuza danlgmz.

. Ozel kuthmm durumlan:
B6brek yctmezlilinde kullanrm: Eter bdbrekleriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz vana

. COPEGUS dikkatlice ve doktorunuzun gOzetimi sltmda kullanlmaldr.
\z Krraciler yetmezlilinde kulhnrm: Eler karaciteriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz varsa

COPEGUS t€davisine baglamadan Once doldonrnuza dantgmaltsmz.

Eggt coPEGUS',an echisinin cok cwlii veln ny{ olduiana fuir bir izleniminiz var iv
dobonmu yada eczacna ile lonqwuz

Kulhnnanz gerelenden daha frdr COPEGUS kultandtltcnp:

COPEGW'don fullonnanz gerckenden Masw Mlonmqsotlz bir &bor veln ecrut ile
*oruyruz.

COPEGUS'u lullrnmayr unutunonrz:

tlrutulan fuzlan dengelenek igin gifi fuz almayrnu-

Eler bir doz unutursamz, hatrlar hatrlamaz almz ve sonraki dozu normal zamamnda ahnz.

t/ CoPEGUS ile tedevi conlrndrnld{mda olugabilecek etkiler:

Sadece doktorunuz tedavinin nastl devam edeceline karar verebilir. Asla tedaviyi k€ndiniz

kesmeyhiz gttnld tedavisi yaprlan hastahlrnz eski haline d0nebilir voTa k6t0yc gid€bilir.

Bu ilacrn kullamml ile ilgili brmlara ilaveteir sonmuz olursg d,oktonrnua ya da *zaf/.ntza
sontnuz.

4. OhcI Yan Etkiler Neleldir?

Biittn ila0lar gibi, coPEGUs'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilercde yau

etkiler olabilir.

COPEGUS,un interferon ile kombine tedavisinde, bazr insanlar deprtsyona girebilir ve bazt

vakalarda insanlann intihar d0gllnceleri veya agresif davramglam (bazen diter insanlra lcrgt)
olabilir. Bazr hastalr intihar etmi$ir. Eler depresyona girditinizi veyr intihara y6nelik



d0gftrceleriniz oldutunu ya da harekalerinizdc deligme oldutunu frrkcderscnia acil yardm
bakrmr almahsnz. Depresyon igaretleri veya harekalerinizde detigiklite karyu bir aile
bircyinden ya da yakrn arkadagrmzdan tetikte olmanza yardlmo olmalsnnl ist€meyi
d[g0nebilirsiniz.

Tcdavi sfireeincc; beyaz kan hflcrclainiz (enfeksiyon ile savagan hllcrcl€r), krrmzl kan
htq€leriniz (oksijen tagryan hucreler), trombositler (kam prhtrlagtran h0creler), tomcigpr
fonksiyonlannr veya diler labormrar deEprlerindeki detigmelai konhol eanek igin, doktorunuz
dllzcnli olaral< kan 0mekleri alacaktr.

Aptrdakileden biri oluna, COPEGUS'u kullanmeyr duldurun ve DERIIAL doktorunuzr
bildirin vryr sire en yahn heshnenin acll b6ltmfine bogvurunuz:

. $iddetli g$g0s atstst

. S&€kli6ksfirffk

. Dltzensiz lalp afiglan

. Solunumgugl0tli

. Zihinkangkhg,depresyon

. $iddetlimidea$tst

. Drgkrda kan olmasr (ya da siph, kman &$o)

. giddetli burun kanamast

. Ategyada0g0me

. G6rme problemleri

Bu ym etkiler, COPEGUS'rm peginterferon alfa ya da intcrferon alfa ile kombinasyon halindc

kutlamlmasr ile meydana gelebilir. Bunlann hepsi gok ciddi pn €tkilendir ve acil trbbi

m0dahalrye gerek olabilir.

Qok yaygm
Yaygn
Yaygmolmapn
Seyrek

Qok seyrek

l0 hastanm en az I inde gOr0lebilir.
l0 hastamn birinden aa fakat 100 hastanm birinden fada g6r0lebilir.

100 hastanm birinden aa fakat 1000 hastamn birinden fada g6rilebilir.
1000 hastanm I'inden aa fakx 10.0fi) hastrnrn I'inden fazla gtrlllebilir.
10000 hastamn birinden az g0rillebilir.

Qok yaygm:
a"emilfuor *rrma kan hucresi saysr), igtah kaybr, kEndini depr€sif hissetne (kendini duguk

ve kdtii veya umutsuz hissetme), uyuma gii9l0t0" ba' alnsl, kmsanfre olmada gu+luk, senemlik,

6ksfirfik, nefcs darh$, ishal, bulantr, kann alnsr, sa9 d6kttnesi, cilt reaksiyonlan ftagrntr'
dermatit ve cilt kuruluEu datril), eklem ve kaslarda aEn, ate$' S&s'orzluk, f'orguduh title'me
tgiime, a!n, cnjeksiyon yerinde tahrig, sinirlilik ftolayhkla sinirlenmek).

Yaygm:
Ust 

-solunum yolu enfeksiyonlan, brongit, a[rzda mantar enfeksiyonu ve uggk (dudaklarda ve

agzda olugan tekrarlayan yaygm viral enfeksiyon), trombosit saysm& azalma (phtlagmayt

etLite";, tenf bezlerinde 9i9me, 9ok veya {z galryan tiroid b€zl€ri, ruhsal dum/duygu
deEi$klikleri, endiF, saldrganhlq sinirlilib cinsel istekte azalma, hafiza zayrfl{r' baygnl*, kas

t/
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gwgekliti, migren, hissizlilq grnlama, yanma hissi, tiheme, tat alma duyusu bozukluklan,
kabuslar, uy&usuzluk, bulan* gOrme, g& egnsl gdz iltihabr, gdz kurululu, kulak atnsq bag

d6mesi, hzh lolp atrgl garprnh, el ve al,aklarda gigme, y[z kzarmasr, hareket srasrnda nefesin
yetmemesi, burun kanamalan, burun veya bogazda iltihaplanma, burun, sinlls (yllz ve kafa
kemiklerinde bulunan hava bogluklan) enfeksiyonlan, burun akmfisq bo&z aEnsL kuna,
hazrmsdrh yutkunma zorlutu, atrz 0lseri, diseti lonamasu alz ve dil iltihabr, midede gaz ve
gaz g*arma, kabzldq a$z kurululu" ddk0nfll, tedemenin artmasr, sedef hastahtl firtiker
(kurdelen), Wz ma rgrla lorgl artan hassasiy€t, gece terlemeleri, srt agnsl, eklem illtihabt, kas
gggsodUgtl korrik alpsr, boyun atns6 kas agrsr, kas kraryr, iktidarsrzhk (creksiyonu s{lrdllrme
glleluEu), gotlts atnsr, grip benzeri hastaltlq krnkhk (iyi hisserneme), uyuwkluh srcak bosmasr,

susudulq kilo kaybl

Yaygrn olmayan:
Alt solunum yolu enfeksiyonlan, idrar yollan enfeksiyonrl cilt €nfeksiyonlan, iyi huylu ve kdtii
huy'u fimdrler, karaciter t0m6rli, sartoidozis (tim vflcttta olugur dohr iltihaplan)' titoid
arflamasyonu, diyaba (yuksek kan sekc$, de.hirtrasyon (su kaybr), intihar d0gllncesi,

halusinasyon (anormal algD, sinirlilih pc.iferal n6ropati (el ve ayaklara €lki d€o sinirlerde
bozutluklar), igitme kaybl retina kanamasr Goziin ad(a b6lllmii), yuksek kan basmcl hrnltr,
mide ve barsak kanamasr, dudak iltihabr, digeti iltihabr, karaciter fonksiyonlannm bozulmast.

Seyrelc
Kalp enfeksiyonu, drg kulak iltihabl krmzr kan hocrelerinde , &yu, l<at hucrelerinde ve

tro;bositlerde ciddi d0s0l, ciddi alerjik reaksipntar, sistcmik lupus eritcmatozus (SLE) (vflglf
savunma sisteminin kendi sa$lkh dolar ve htlcrelerine zarar vermesi), rcmatoid artrit (otoimmtn
bir hasahk), intihu, psikolojik bozukluklar ftigilikle ilgili ciddi problennler ve normal sosyal

fonksiyonlarda k6mlegme), koma (derin uzun sfir€li biligsizlik), n6bet, ynz felci, g6,rme ilc ilgili
sinirlerde gigme ve iltihaplanma" g[din tabalolanndan biri olan retinanm iltihaplanmas ve

agrrnasr, kalp kizi, kalp yefinezli$, kalp a!ns, garpmh, ritim boankluklan veya kalp zan

ilh'habr, beyin kanamasr, interstitial pnOmoni (6l0mle sonuglanabilen akciter iltihabr), akcitede
kanln prhtrlagmasl, mide glseri, panfmeas iltihabr, karaciler yetmezli$, safra kesesi iltihabl
karaciler yatlanmasr, kas iltihabt, doz agrml.

Qok seyrek
Aplastik anerni (krmra kan h0cresi, beyaz kan h0cresi ve trombosit llreten kemik ilitinin
yetersirligil, idippatik (veya tombotik) tnombositopeirik purpura (art n gfirtkler, kmams'
azalan trombosit sayml anemi ve asrn yorgunluk), g6rme kaybr, toksik e,pidcrmal

nelnoliz/Stq,ens Johnson s€rdrunu/oit€m multiforma (aEzda" burunda, g6zde, diter mukozal

zarlarda lobarma ve etkilenen bdlgede deri detigimi ile iligkilendirilebilen, 6l0m dahil ciddiyet

dereceleri de$g€n d0ldintti spelcnrmu), anjiyo6dem (cilt ve mukozada giglik).

Sftftlr bilinmeyen yan etkiler:
Saf Krrmrzr Hiicre Aplazisi (SKHA) (krrmra kan h0crelerinin flretiminin azaldr$ veya durdulu,
an€rninin gok ciddi bir formu); sizi eok enerjisiz ve )orgun hissettiren belirtilcri olabilir.
Karaciler ve bobrek transplantas)ronu reddi, Vogt Koyanagi Harada Sendromu- gdrme ve igitme

loybl cildin renk depigtirmesi ile karrkterize nadir g6rrilen bir hastahlq mani (ruh dunrmunun

aginya kagan d[zeye geldili tagkrnlk n6beti) ve bipolar bozgklugar (ruh durumunun detigimli
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olarak asrnya kafacak gekilde y[kseldigi ve tizglin ya da omitsizlikle seyrettili ruhsal durumdaki
zrt yonlli deligiklikler), retinada srvr ile g6riilen retinal aynlmanm seyrek bir formu, ciddi kas

hasan ve a!n, bObreklerin yeterli gahgmayr durdurmasr, biibrek problemini igaret eden dilo
gikayetler.

Eler HCV ve HIV viriislerinin ikisi ile birden enfekte olmugsanz ve HAART (Yfiksek Aktiviteli
enti-Retnoviral Tedavi) ahyorsamz, peginterferon alfa-2a ve interferon dfa-2a terapisine

COPEGUS'un ekl@mesi, Olfimctl karaciter yefinezlili, periferal nOropati (el ve ayaklarda atn
ve uyugukluk), pankreatit ftann a[nsq bulantr ve kusma da dahil olan belirtiloi olabilir), laldk
asidoz (vtlcutta kam asidik hale getiren bir laktik asit birikimi), grip, pndmoni (zatire), duygusal

kararsrzhk (ruhsal halde de$gkenlik), uyrklamg lulakta u[ulhr, bo$az a!ns, dudak iltihabt
(kuru ve gatlamrg dudaklar), ya! metaboliz.masl bozuklulu (srrtta ve boyunda artan ya[), ve idrar

renginde deligmeye sebep olabilir.

Bu kallonma tolimatmda bahsi gegmqen lrcrlwngi bir 1nn etH ile kargilagrsanu dokorururzu
veya e c zactnan b i I gilendirini z.

Belirtilen frfinfm yan etkilerine ek olarat peginterferon alfa ya da interferon alfa ya ait kullanma

talimatrnt okuyunuz.

3. COPEGUS'un Saklanmlsr

QoarWann ghremeye ce !i, erigemeyc ce li yerlerfu ve ambaloi mda s aHayruz-

Son kullanme tarihiyle u5rumlu olarak kullanmr-

COPEGUS'u ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra kullanmaynz. Son kullanma tarihi
aym son gtin0 olarak segilir.

Bu trbbi {lrtin, 6zel bir saklama kogulu gerektirmez.

E[er qige ya da paket zarar gOrmiigse COPEGUS'u kullanmaywz-

Ceweyr korumak amacryla COPEGUS'v gehir suyma veya gdpe atmcyna. Bu koruda

eczactn za daruyna.

Ruhsat Sahibi

Roche Mfistatrzarlan Sanayi Anonim $irketi
Eski Bflytkdere Caddesi
G'rmey Plaza No:13
34398 Maslak/lstanbul
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F. Hofuann-La Roche Ltd., Basel, isvigre lisansr ile Patheon Inc., Mississaugq Kanada

Bu hrllanma taliman .../.../... ttrihinde onaylanmqfir.
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