KULLANMA TALIMATI

COPEGUS ROCHE 400 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Ribavirin
o Yardimci maddeler: Titanyum dioksit, demir oksit sar1, demir oksit kirmizi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COPEGUS nedir ve ne icin kullamilir?

2. COPEGUS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. COPEGUS nas:l kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. COPEGUS'un saklanmas:

Bashiklar yer almaktadir.
1. COPEGUS nedir ve ne i¢in kullamhr?

e COPEGUS’un viriislere kars1 kullanilan etkin maddesi olan ribavirin, hepatit Cdahil birgok

tipte viriisiin gogalmasim onleyen bir ilagtir.

e COPEGUS, 14 ve 56’lik tabletler halinde plastik siselerde kullanima sunulmustur. Tabletler,
kizil kahve, oval seklinde, bir yiiziinde “RIB 400” diger yiiziinde de “ROCHE” basili film
kapli tabletlerdir.

e COPEGUS, interferon alfa veya peginterferon alfa ile kombine olarak bazi kronik hepatit C
(HCV) (karacigerin viral bir enfeksiyonu) formlarinin tedavisinde kullamlir. Bu daha dnce hig
tedavi gormemis yetigkin hastalar1 ve hepatit C i¢in tedavi gormils yetiskin hastalan kapsar.
HCV ve HIV ile aym anda enfekte hastalarinin tedavisinde, COPEGUS sadece peginterferon
alfa ile kombine olarak kullanilir.

COPEGUS interferon alfa veya peginterferon alfa ile kombine olarak kullanilmalidir. Tek basina
alinmamalidir.




Daha fazla bilgi igin litfen interferon alfa veya peginterferon alfa’nin kullanma talimatim
okuyunuz.
Her bir COPEGUS 400 mg film kaph tablet, 400 mg ribavirin igerir.

2. COPEGUS’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

COPEGUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ribavirine veya COPEGUS'un igerdigi yardimci maddelerinin herhangi birine kars:
alerjik (asin duyarls) iseniz

Eger hamileyseniz veya emziriyorsamz (Hamilelik ve emzirme béliimiinii okuyunuz).

Eger kalp krizi gegirdiyseniz veya son 6 ay i¢inde ciddi bir kalp hastali gegirdiyseniz.
Eger ilerlemis karaciger hastalifiniz varsa (6rn. deriniz sarariyorsa veya karninizda sivi
fazlaligy varsa)

Eger orak hiicre anemisi ve talasemi gibi bir kan hastalifimz varsa.

HCV ve HIV ile aym anda enfekte iseniz ve ilerlemis karaciger hastalifimiz varsa, bazi
durumlarda peginterferon alfa ile kombine olarak COPEGUS tedavisine baglanmamalidir.
Boyle bir durum olup olmadigim, doktorunuz tespit edecektir.

Daha fazla bilgi igin litfen interferon alfa veya peginterferon alfa’min kullanma talimatim
okuyunuz.

COPEGUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz gocuk dogurabilecek yasta bir kadinsaniz (bkz. Hamilelik ve Emzirme)

Eger siz erkekseniz ve kadin partneriniz gocuk dogurabilecek bir yasta ise (bkz. Hamilelik
ve Emzirme)

Eger kalp probleminiz varsa. Bu durumda gok dikkatli izlenmeniz gerekir. Tedavi
dncesinde ve sirasinda kalp kaydi (elektrokardiyogram) gerekebilir.

Eger asin yorgunlukla seyreden bir kalp rahatsizifimiz varsa. Bu COPEGUS’un neden
oldugu kansizliga bagh olabilir.

Eger simdiye kadar anemi (kansizhik) tespit edildiyse (kansizhik geligme riski, genel olarak
kadinlarda erkeklerden daha fazladir).

Eger karacigerinizde hepatit C’den bagka bir probleminiz varsa.

Eger bobreklerinizde probleminiz varsa COPEGUS tedavisi azaltilabilir veya kesilebilir.
Eger organ nakli olduysamz (karaciger veya b&brek gibi) veya yakin gelecekte organ nakli
olmaniz planlandiysa.

Eger nefes alma zorlugu, hinlt, ciltte ve mukozada ani siglikler, kagint1 veya dokiintii gibi
alerjik reaksiyonlar gelisirse COPEGUS tedavisi hemen durdurulmah ve derhal medikal
yardima bagvurmalisiniz.

Eger simdiye kadar depresyon rahatsizimiz olduysa veya COPEGUS’la tedaviniz
sirasinda depresyonla iliskili belirtiler (izgiin hissetme, moral bozuklugu gibi) gelisirse.
Eger 18 yaginin altindaysaniz. COPEGUS’un interferon alfa veya peginterferon alfa ile
birlikte kullanimi 18 yaginin altindaki hastalarda giivenliligi ve yarari yeteri kadar
degerlendirilmemistir.

Ayn1 anda HIV ile enfekte iseniz veya HIV enfeksiyonu igin bir tibbi iiriin ile tedavi
oluyorsaniz.




« Anemi veya diisiik kan sayis: yiiziinden daha dnceki Hepatit C tedavinizi biraktiysaniz.

COPEGUS tedavisinden once, bobrek iglevleri biitiin hastalarda test edilmelidir. Ayrica
doktorunuz COPEGUS tedavisine baslamadan 6nce kanimzi da test etmelidir. Kan testleri
tedavinin 2. ve 4. haftasindan sonra ve bundan sonra doktorunuz gerekli gordiikge
tekrarlanmalidir.

Eger siz dogurganlik ¢aginda bir kadinsaniz, COPEGUS ile tedaviye baslamadan 8nce, tedavi
siiresince her ay ve tedaviden sonra 4 ay boyunca gebelik testi yaptirmahisimz (Bkz. Hamilelik
ve Emzirme).

COPEGUS ve peginterferon alfa kombinasyon tedavisi goren hastalarda, dis kaybina sebebiyet
verebilen, dig ve diseti rahatsizliklan bildirilmigtir. Buna ilave olarak, peginterferon alfa ve
ribavirin kombinasyonu ile uzun siireli tedavi sirasinda gozlenen agiz kurulugunun dis ve ag1z
mukozasina zarar verici etkisi olabilir. Dislerinizi giinde iki kere firgalamalismiz ve diizenli dis
kontrolii yaptirmahisiniz. Ayrica bazi hastalarda kusma olabilir. Eger bu tiir reaksiyonlar olursa,
agziniz1 su ile iyice yikayimz.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, litfen doktorunuza
damgimiz.

COPEGUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

COPEGUS film kaph tablet, normalde giinde iki kere yiyecekle birlikte alinmah (sabah ve
aksam) ve biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

COPEGUS dogmamis gocugia gok zararh olabilir, dogum kusurlarina yol agabilir. O ylizden;
eger kadin hastaysaniz, tedavi sirasinda ve tedaviden 4 ay sonraki siirede hamile kalmaktan
sakinmak ¢ok 6nemlidir. COPEGUS sperme ve embriyoya (dogmamis gocuk) zarar verebilir. Bu
yiizden; eger erkek hastaysamz, tedavi siiresince ve tedaviden sonraki 7 ay boyunca
partnerinizin hamile kalmaktan sakinmasi ¢ok Snemlidir.

Eger COPEGUS kullanan gocuk dogurabilecek yasta bir kadinsamiz; tedaviden Once, tedavi
siiresince her ay ve tedavi bittikten sonraki 4 ay boyunca hamilelik testiniz negatif olmak
zorundadir. Tedavi siiresince ve tedavi bittikten 4 ay sonraki siirede siz ve partneriniz etkili bir
dogum kontrol ydntemi kullanmak zorundasiniz. Buna doktorunuz ile karar verebilirsiniz. Eger
sizin erkek partneriniz COPEGUS ile tedavi ediliyorsa, liitfen “Eger COPEGUS kullanan bir
erkekseniz” kismina bakimz.

Eger COPEGUS kullanan bir erkekseniz, prezervatif kullanmadan hamile bir kadnla cinsel

iliskiye girmeyiniz. Bu, ribavirinin kadinin viicudunda kalma olasiigim azaltacaktir. Eger kadin
partneriniz hamile degil fakat gocuk dogurabilecek yasta ise, tedavinin her ay1 ve tedavi bittikten
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sonraki 7 ay boyunca hamilelik testi yapilmalidir. Siz ve partneriniz tedavi siiresince ve tedavi
bittikten sonraki 7 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmak zorundasiniz. Buna
doktorunuz ile karar verebilirsiniz. Eger sizin kadin partneriniz COPEGUS ile tedavi ediliyorsa,
liitfen “Eger COPEGUS kullanan bir kadinsamz” kismina bakiniz.

Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damginiz.

Emzirme

Tac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

COPEGUS’un insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Bebege zarar verebileceginden
dolay1, COPEGUS alirken kadinlar emzirmemelidir. COPEGUS ile tedavi gerekli ise, emzirme
durdurulmahdir.

Arag ve makine kullanim

COPEGUS’un araba veya makine kullanimi kabiliyetinde ¢ok az etkisi vardir.

Bununla birlikte, peginterferon alfa-2a veya interferon alfa-2a uyusukluga, yorgunluga veya
zihin kanigikhgina neden olabilir. '

Bu belirtilerden herhangi biri gelistiginde, herhangi bir alet veya makineyi kullanmaymiz veya

siirmeyiniz.
COPEGUS’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

COPEGUS’un igeriginde bulunan yardimci maddelere bagh herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
HIV enfeksiyonlu hastalar: Eger HIV igin tedavi ediliyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Bir HIV tedavi rejimi olan HAART (Yiiksek Aktiviteli Anti-Retroviral Tedavi) ile beraber
meydana gelen yan etkiler, laktik asidoz (viicutta kam asidik hale getiren laktik asit olugmasi) ve
kétiilesen karaciger fonksiyonudur. Eger HAART goriiyorsaniz; COPEGUS’un peginterferon
alfa-2a veya interferon alfa-2a’ya eklenmesi, laktik asidoz veya karaciger yetmezligi riskini
artirabilir. Doktorunuz sizi bu durumlardaki belirtiler ve isaretler igin gozleyecektir.

Eger HIV pozitif veya AIDS oldugunuzdan dolay: zidovudin veya stavudin aliyorsaniz;
COPEGUS bu ilaglarin etkilerini azaltabilir. Bu nedenle, HIV enfeksiyonunun
kétiilesmediginden emin olmak igin, kanimz diizenli olarak kontrol edilecektir. Eger kotiilesirse,
doktorunuz COPEGUS tedavinizi kesmeye karar verebilir. Ek olarak, COPEGUS ve alfa




interferonlar ile kombinasyon halinde zidovudin kullanan hastalarda anemi olusma riski
yiiksektir.

Didanozin (HIV tedavisinde kullanilir) ve COPEGUS’un birlikte kullanimi tavsiye edilmez.
Didanozinin bazi1 yan etkileri (karaciger problemleri, ayak ve/veya kollarda agn ve siz,
pankreatit gibi) daha sik meydana gelebilir.

COPEGUS ve peginterferon ile kombinasyon halinde azatiyoprin kullanan hastalarda ciddi kan
hastaliklar olusma riski yliksektir.

Bu ilaglar kullanirken bagka hangi ilaglar1 kullanabileceginizi bilmek igin, peginterferon alfa
veya interferon alfa’nin kullanma talimatin1 okudugunuzdan emin olmahisimiz.

Ribavirin viicudunuzda 2 aya kadar kalabilir, bu yiizden bu kullanma talimatinda belirtilen diger
ilaglarla tedaviye baglamadan 6nce doktorunuza ya da eczacimza danigimiz.

Eger regeteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COPEGUS nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ icin talimatlar:

Her zaman COPEGUS’u doktorunuzun size syledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuzla ya da eczacimzla kontrol etmelisiniz. Viicut kilonuza ve virus tipine bagh olarak
doktorunuz sizin i¢in dogru doza karar verecektir.

Giinliikk Doz:

- 800 mg/giin : Sabah 1 adet ve aksam 1 adet COPEGUS 400 mg tablet aliniz.

- 1000 mg/giin : Hastalara COPEGUS 200 mg tablet kullanmalar tavsiye edilir.
- 1200 mg/giin : Hastalara COPEGUS 200 mg tablet kullanmalar tavsiye edilir.

COPEGUS film kaph tableti kullanmaya devam etmeniz gereken siirenin uzunlugu, bulasan
virils cinsinin tipine gore 24 ile 72 hafta aras1 degisir. Liitfen doktorunuza danisimiz ve tedavinin
onerilen siiresini takip ediniz.

HIV ve HCV ile aym anda enfekte hastalar igin, haftada bir kez 180 mikrogram peginterferon
alfa-2a ile kombinasyon halinde kullanilan COPEGUS’un énerilen dozu 800 mg/giindiir. Bu
tedavi 48 hafta siirdirilmelidir.

« Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri biitiin halinde yutunuz ve tabletleri yemek ile alimz.

Ribavirin teratojenik oldugu igin (dogmamig ¢ocuklarda anormalliklere neden olabilir), tabletler
dzenle tutulmahdir, kirilmamali ve ezilmemelidir. Eger kazayla zarar gormiis tabletlere
dokunursaniz, su ve sabun ile viicudunuzun tabletlerin igerigi ile temas etmis bollimlerini iyice
yikaymniz. Eger goziiniize tabletlerin herhangi bir tozu bulagirsa, goziiniizii steril su ile veya steril
su yoksa sade su ile iyice yikaymiz.




Eger yan etkiler tedavi sirasinda olursa, doktorunuz dozu ayarlayabilir veya tedaviyi kesebilir.
COPEGUS, peginterferon alfa veya interferon alfa ile birlikte kullamlir.

Ilgili Griinlin dozlamas: i¢in ayrica peginterferon alfa veya interferon alfa’min kullanma
talimatina bakinz.

o Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamm: COPEGUS 18 yasn altindaki hastalarda kullaniimas: tavsiye edilmez.
Yashlarda kullamm: Eger 65 yasmin izerindeyseniz COPEGUS kullanmadan &nce
doktorunuza daniginiz.

o Ozel kullamm durumlan:

Bobrek yetmezliginde kullamm: Eger bobrekleriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz varsa
COPEGUS dikkatlice ve doktorunuzun gozetimi altinda kullamilmalidur.

Karaciger yetmezliginde kullamm: EZer karacigeriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz varsa
COPEGUS tedavisine baglamadan dnce doktorunuza damsmalisiniz.

Eger COPEGUS’un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz yada eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COPEGUS kullandiysaniz:

COPEGUS’dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

COPEGUS’u kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Eger bir doz unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz ve sonraki dozu normal zamaninda aliniz.
COPEGUS ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

Sadece doktorunuz tedavinin nasil devam edecegine karar verebilir. Asla tedaviyi kendiniz
kesmeyiniz ¢iinkii tedavisi yapilan hastalifimz eski haline donebilir veya kétiye gidebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bunlara ilaveten sorunuz olursa, doktorunuza ya da eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Biitiin ilaglar gibi, COPEGUS’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerede yan
etkiler olabilir.

COPEGUS’un interferon ile kombine tedavisinde, bazi insanlar depresyona girebilir ve bazi
vakalarda insanlann intihar diisiinceleri veya agresif davramslari (bazen diger insanlara kars1)
olabilir. Bazi hastalar intihar etmistir. Eger depresyona girdiginizi veya intihara yo6nelik




diisiinceleriniz oldugunu ya da hareketlerinizde degisme oldugunu farkederseniz, acil yardim
bakimi almalisimz. Depresyon igaretleri veya hareketlerinizde degisiklige karsi, bir aile
bireyinden ya da yakin arkadagimizdan tetikte olmamza yardimc: olmalarim istemeyi
dilsiinebilirsiniz.

Tedavi siiresince; beyaz kan hiicreleriniz (enfeksiyon ile savagan hiicreler), kirmiz1 kan
hiicreleriniz (oksijen tagiyan hiicreler), trombositler (kam pihtilagtiran hiicreler), karaciger
fonksiyonlarimiz veya diger laboratuar degerlerindeki degismeleri kontrol etmek igin, doktorunuz
diizenli olarak kan drnekleri alacaktir.

Asagdakilerden biri olursa, COPEGUS’u kullanmay: durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiéine bagvurunuz:

Siddetli gogiis agrist

Siirekli oksiirik

Diizensiz kalp atiglar

Solunum gii¢ltigii

Zihin kangikligi, depresyon

Siddetli mide agris:

Diskida kan olmasi (ya da siyah, katran digki)
Siddetli burun kanamasi

Ates ya da iiglime

Gorme problemleri

[ ] [ ] L ] L] [ L] [ ] [ ] [ ] [ ]

Bu yan etkiler, COPEGUS’un peginterferon alfa ya da interferon alfa ile kombinasyon halinde
kullanilmas: ile meydana gelebilir. Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir ve acil tibbi
miidahaleye gerek olabilir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin:

Anemi (diisiik kirmizi kan hiicresi sayist), istah kaybi, kendini depresif hissetme (kendini diigiik
ve kotii veya umutsuz hissetme), uyuma giigliigii, bas agnsi, konsantre olmada giicliik, sersemlik,
oksiiriik, nefes darligi, ishal, bulanti, karin agnisi, sa¢ dokiilmesi, cilt reaksiyonlan (kagnti,
dermatit ve cilt kurulugu dahil), eklem ve kaslarda agn, ates, giigsiizliik, yorgunluk, titreme,
iigiime, agr1, enjeksiyon yerinde tahris, sinirlilik (kolayhkla sinirlenmek).

Yaygin:

Ust solunum yolu enfeksiyonlari, bronsit, agizda mantar enfeksiyonu ve uguk (dudaklarda ve
agizda olusan tekrarlayan yaygimn viral enfeksiyon), trombosit sayisinda azalma (pthtilagmay:
etkiler), lenf bezlerinde sisme, g¢ok veya az ¢alisan tiroid bezleri, ruhsal durum/duygu
degisiklikleri, endise, saldirganlik, sinirlilik, cinsel istekte azalma, hafiza zayifhigi, bayginlik, kas
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gevseklidi, migren, hissizlik, ¢inlama, yanma hissi, titreme, tat alma duyusu bozukluklar,
kabuslar, uykusuzluk, bulanik gérme, géz agrisi, gbz iltihabi, goz kurulugu, kulak agnsi, bas
donmesi, hizh kalp atigi, carpinti, el ve ayaklarda sisme, yliz kizarmasi, hareket sirasinda nefesin
yetmemesi, burun kanamalari, burun veya bogazda iltihaplanma, burun, siniis (yiiz ve kafa
kemiklerinde bulunan hava bosluklari) enfeksiyonlari, burun akintisi, bogaz agrnsi, kusma,
hazimsizlik, yutkunma zorlugu, agiz tilseri, diseti kanamasi, ag1z ve dil iltihabi, midede gaz ve
gaz c¢ikarma, kabizlik, afiz kurulugu, dokiintli, terlemenin artmasi, sedef hastahif, drtiker
(kurdesen), egzama, 1513a Kars1 artan hassasiyet, gece terlemeleri, sirt agrisi, eklem illtihabi, kas
giicsiizliigii, kemik agnisi, boyun agrisi, kas agnsi, kas krampi, iktidarsizlik (ereksiyonu siirdiirme
glicliigi), gbgiis agrisi, grip benzeri hastalik, kiriklik (iyi hissetmeme), uyusukluk, sicak basmast,
susuzluk, kilo kaybi.

Yaygin olmayan:

Alt solunum yolu enfeksiyonlari, idrar yollar1 enfeksiyonu, cilt enfeksiyonlar, iyi huylu ve kétii
huylu tiimérler, karaciger tiimoril, sarkoidozis (tiim viicutta olugan doku iltihaplan), tiroid
enflamasyonu, diyabet (yilksek kan sgekeri), dehidrasyon (su kaybi), intihar digiincesi,
halusinasyon (anormal algi), sinirlilik, periferal néropati (el ve ayaklara etki eden sinirlerde
bozukluklar), isitme kaybi, retina kanamas: (gbziin arka boliimii), yiiksek kan basinci, hirilti,
mide ve barsak kanamasi, dudak iltihabi, digeti iltihabi, karaciger fonksiyonlarmin bozulmasi.

Seyrek:

Kalp enfeksiyonu, dis kulak iltihabi, kirmizi kan hiicrelerinde, beyaz kan hiicrelerinde ve
trombositlerde ciddi diigiis, ciddi alerjik reaksiyonlar, sistemik lupus eritematozus (SLE) (viicut
savunma sisteminin kendi saglikli doku ve hiicrelerine zarar vermesi), romatoid artrit (otoimmiin
bir hastalik), intihar, psikolojik bozukluklar (kisilikle ilgili ciddi problemler ve normal sosyal
fonksiyonlarda kétiilesme), koma (derin uzun siireli biligsizlik), ndbet, yiiz felci, gorme ile ilgili
sinirlerde sisme ve iltihaplanma, goziin tabakalarindan biri olan retinanin iltihaplanmas1 ve
asinmasi, kalp krizi, kalp yetmezligi, kalp agrsi, carpimnti, ritim bozukluklan veya kalp zari
iltihabi, beyin kanamasu, interstitial pndmoni (8liimle sonuglanabilen akciger iltihab1), akcigerde
kanin pihtilagmasi, mide iilseri, pankreas iltihabi, karaciger yetmezligi, safra kesesi iltihabi,
karaciger yaglanmasi, kas iltihabi, doz agimi.

Cok seyrek:

Aplastik anemi (kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hilcresi ve trombosit lireten kemik iliginin
yetersizligi), idiyopatik (veya trombotik) trombositopenik purpura (artan giriikler, kanama,
azalan trombosit sayimi, anemi ve agin yorgunluk), gorme kaybi, toksik epidermal
nekroliz/Stevens Johnson sendromw/eritem multiforma (agizda, burunda, gézde, diger mukozal
zarlarda kabarma ve etkilenen bolgede deri degisimi ile iliskilendirilebilen, 6liim dahil ciddiyet
dereceleri degisen dokiintii spektrumu), anjiyoddem (cilt ve mukozada siglik).

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

Saf Kirmiz1 Hiicre Aplazisi (SKHA) (kirmizi kan hiicrelerinin iiretiminin azaldig1 veya durdugu,
aneminin ¢ok ciddi bir formu); sizi ok enerjisiz ve yorgun hissettiren belirtileri olabilir.
Karaciger ve bobrek transplantasyonu reddi, Vogt Koyanagi Harada Sendromu- gérme ve igitme
kaybu, cildin renk degistirmesi ile karakterize nadir goriilen bir hastalik, mani (ruh durumunun
asirtya kagan diizeye geldigi taskinlik ndbeti) ve bipolar bozukluklar (ruh durumunun degisimli




olarak asirya kagacak sekilde yiikseldigi ve iizgiin ya da iimitsizlikle seyrettigi ruhsal durumdaki
zit yonlii degisiklikler), retinada sivi ile goriilen retinal ayrilmanin seyrek bir formu, ciddi kas
hasar1 ve agri, bobreklerin yeterli ¢alisjmay: durdurmasi, bobrek problemini isaret eden diger
sikayetler.

Eger HCV ve HIV viriislerinin ikisi ile birden enfekte olmusgsamz ve HAART (Yiiksek Aktiviteli
Anti-Retroviral Tedavi) aliyorsamiz, peginterferon alfa-2a ve interferon alfa-2a terapisine
COPEGUS’un eklenmesi, 6liimciil karaciger yetmezligi, periferal noropati (el ve ayaklarda agr
ve uyusukluk), pankreatit (karin agrisi, bulanti ve kusma da dahil olan belirtileri olabilir), laktik
asidoz (viicutta kam asidik hale getiren bir laktik asit birikimi), grip, pnomoni (zatiire), duygusal
kararsizhk (ruhsal halde degiskenlik), uyuklama, kulakta ugultu, bogaz agnsi, dudak iltihabi
(kuru ve gatlamis dudaklar), yag metabolizmasi bozuklugu (sirtta ve boyunda artan yag), ve idrar
renginde degismeye sebep olabilir.

Bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Belirtilen iiriiniin yan etkilerine ek olarak, peginterferon alfa ya da interferon alfa ya ait kullanma
talimatim1 okuyunuz.

3. COPEGUS’un Saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

COPEGUS’u ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra kullanmaymiz. Son kullanma tarihi
ayin son giinii olarak segilir.

Bu tibbi iiriin, 6zel bir saklama kosulu gerektirmez.
Eger sise ya da paket zarar gormiisse COPEGUS’u kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla COPEGUS’u sehir suyuna veya ¢dpe atmaymz. Bu konuda
eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Eski Biiyiikdere Caddesi

Giiney Plaza No:13

34398 Maslak/istanbul




Uretici
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Isvigre lisansi ile Patheon Inc., Mississauga, Kanada

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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