KULLANMA TALIMATI

COPEGUS 200 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

e Etkin madde: Ribavirin.

o Yardimct maddeler: Tablet cekirdegi: Prejelatinize musir nisastasi, sodyum nisasta
glikolat (Tip A), mikrokristalize sellloz, misir nisastasi, magnezyum stearat. Film
kaplama: Hipromelloz, talk, titanyum dioksit (E171), demir oksit sar1 (E172), demir oksit
kirmizi (E172), etilseliloz sulu dispersiyonu, triasetin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag Kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COPEGUS nedir ve ne icin kullanilr?

2. COPEGUS u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. COPEGUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COPEGUS'un saklanmas:
Bashklar yer almaktadr.
1. COPEGUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

COPEGUS’un viriislere kars1 kullanilan etkin maddesi olan ribavirin, Hepatit C virlisu dahil
bircok tipte viriisiin ¢ogalmasini 6nleyen bir ilagtir.

COPEGUS, 42 ve 168’lik tabletler halinde plastik siselerde kullanima sunulmustur. Tabletler,
acik pembe, oval seklinde, bir yiiziinde “RIB 200" diger yiiziinde “ROCHE” basil1 film kapl
tabletlerdir.

COPEGUS, Kronik Hepatit C tedavisinde kullanilan diger ilaglarla birlikte kullanilir.

COPEGUS Hepatit C tedavisinde kullanilan diger ilaglar ile birlikte kullanilmalidir. Tek basina
almmamalidir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Hepatit C tedavisinde kullanilan diger ilaglarin kullanma talimatini
okuyunuz.




Her bir COPEGUS 200 mg film kapli tablet 200 mg ribavirin igerir.
2. COPEGUS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COPEGUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Eger ribavirine veya COPEGUS'un igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarli) iseniz.
e Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz (Hamilelik ve Emzirme bolimdinu okuyunuz).
e Eger kalp krizi veya son 6 ay icinde ciddi herhangi bir kalp hastalig1 gegirdiyseniz.
e Eger orak hiicre anemisi veya talasemi (kirmizi kan hiicrelerinin zayiflamasi veya yikimi)
gibi bir kan hastaliginiz varsa.

COPEGUS ile birlikte halinde kullanilan diger ilaglarin kullanma talimatlarini da okuyunuz.

Ileri derece karaciger hastaligimz (cildiniz sariysa ve batin bdlgenizde asir1 sivi tutulumu varsa)
varsa COPEGUS’u interferonlar veya pegile interferonlar olarak adlandirilan ilaglarla birlikte
kullanmayiniz.

COPEGUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Cocuk dogurabilecek yasta bir kadinsaniz (Hamilelik ve Emzirme béliimiine bakiniz).

e Erkekseniz ve kadin partneriniz ¢ocuk dogurabilecek bir yasta ise (Hamilelik ve Emzirme
boliimiine bakiniz).

e Kalp sorununuz varsa. Bu durumda ¢ok dikkatli izlenmeniz gerekir. Tedavi dncesinde ve
sirasinda kalp kaydi (elektrokardiyogram (EKG)) gerekebilir.

e Asir1 yorgunlukla seyreden bir kalp rahatsizliginiz olursa. Bu durum COPEGUS’un neden
oldugu kansizliga bagl olabilir.

e Simdiye kadar anemi (kansizlik) tespit edildiyse (kansizlik gelisme riski, genel olarak,
kadinlarda erkeklerden daha fazladir).

e Bobreklerinizde sorun varsa. Bu durumda COPEGUS tedavisi azaltilabilir veya kesilebilir.

e Organ nakli olduysaniz (karaciger veya bobrek nakli gibi) veya yakin zamanda organ nakli
olmaniz planlaniyorsa.

e Nefes alma zorlugu, hirilt, ciltte ve mukozada ani sislikler, kasinti veya dokiintii gibi
alerjik reaksiyonlar gelisirse. Bu durumda COPEGUS tedavisi hemen durdurulmali ve
derhal tibbi yardima bagvurmalisiniz.

e Simdiye kadar depresyon rahatsizliginiz olduysa veya COPEGUS’la tedaviniz sirasinda
depresyonla iligkili belirtiler (Gizgun hissetme, moral bozuklugu gibi) gelisirse.

¢ Alkol, uyusturucu madde gibi madde bagimliliginiz varsa veya daha 6nce olmussa.

e 18 yasinin altindaysaniz. COPEGUS’un interferon alfa-2a veya peginterferon alfa-2a ile
birlikte kullanimimin 18 yasin altindaki hastalarda etkililigi ve giivenliligi yeteri kadar
degerlendirilmemistir.

e Ayni anda HIV hastasiysaniz ve HIV enfeksiyonu igin herhangi bir tibbi iiriin ile tedavi
ediliyorsaniz.

e Anemi veya diisiik kan sayisi yiiziinden daha 6nceki Hepatit C tedavinizi biraktiysaniz.



COPEGUS tedavisinden 6nce bitiin hastalarda bobrek islevleri test edilmelidir. Doktorunuz
COPEGUS tedavisine baslamadan 6nce ayrica kaninizi da test etmelidir. Kan testleri, tedavinin
2. ve 4. haftasindan sonra ve bundan sonra doktorunuz gerekli gordiik¢e tekrarlanmalidir.

Eger ¢ocuk dogurma potansiyeline sahip bir kadinsaniz, COPEGUS ile tedaviye baglamadan
once, tedavi siiresince her ay ve tedaviden sonra 4 ay boyunca gebelik testi yaptirmalisiniz
(Hamilelik ve Emzirme bollmiine bakiniz). Erkek hastalarin esleri tedavi siiresince ve tedavi
bitiminden 7 ay sonrasina dek rutin aylik gebelik testi yaptirmalidir.

COPEGUS ile birlikte interferon alfa-2a veya peginterferon alfa-2a kullanimina baglh siddetli
yan etkiler gorulebilir. Asagidaki etkiler ile ilgili daha detayl bilgi i¢in bu iriinlerin kullanma
talimatina bakiniz:

e Psikiyatrik ve merkezi sinir sistemi etkileri (depresyon, intihar diislincesi, intihar girisimi
ve agresif davranig gibi). Depresif oldugunuzu veya intihar diisiincelerine sahip
oldugunuzu veya davranisinizda degisiklik oldugunu fark ederseniz acil yardim isteyiniz.
Ailenizden veya yakinlarinizdan depresyona isaret eden davraniglarinizla ilgili dikkat
etmelerini isteyebilirsiniz.

e Siddetli g6z bozuklugu.

e Dis ve dis eti hastaliklari: COPEGUS ve peginterferon alfa-2a kombinasyon tedavisi géren
hastalarda dis kaybina sebebiyet verebilen dis ve dis eti rahatsizliklar1 bildirilmistir.
Dislerinizi giinde iki kez iyice firgalamalisiniz ve diizenli dis kontrolii yaptirmalisiniz.
Buna ilave olarak, bazi hastalarda kusma goriilebilir. Eger bu tiir reaksiyonlar olursa
agzinizi su ile iyice yikayiniz.

e Bazi1 hastalarda geri dondiiriilemeyecek sekilde, cocuklarda ve genclerde buyimenin
durmas.

Bu uyarilar, ge¢miste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse, litfen doktorunuza
danisiniz.

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

Bir HIV tedavi sekli olan YAART (Yuksek Aktiviteli Anti-Retroviral Tedavi) ile beraber
meydana gelen yan etkiler laktik asidoz (viicutta kani asidik hale getiren laktik asit olusmasi) ve
kotiilesen karaciger fonksiyonudur. Eger YAART goriiyorsaniz, COPEGUS’un peginterferon
alfa-2a veya interferon alfa-2a’ya eklenmesi laktik asidoz veya karaciger yetmezligi riskini
artirabilir. Doktorunuz, sizi bu durumlarin belirtileri ve isaretleri icin takip edecektir.

Eger HIV pozitif veya AIDS oldugunuzdan dolay1r zidovudin veya stavudin aliyorsaniz
COPEGUS bu ilaglarin etkilerini azaltabilir. Bu nedenle, HIV enfeksiyonunun
kotiilesmediginden emin olmak icin, kaniniz diizenli olarak kontrol edilecektir. Eger HIV
enfeksiyonu kétiilesirse 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 bazi yan etkileri (karaciger problemleri, ayak ve/veya kollarda agri ve sizi,
pankreatit gibi) daha sik meydana gelebilir.

COPEGUS ve peginterferon ile birlikte azatiyoprin kullanan hastalarda ciddi kan hastaliklar
olusma riski ytiksektir.

COPEGUS ile birlikte kullanilan diger ilaglarin kullanma talimatlarin1 da okuyunuz.

Ribavirin viicudunuzda 2 aya kadar kalabilir. Bu ylzden, bu kullanma talimatinda belirtilen diger
ilaclarla tedaviye baglamadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

COPEGUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

COPEGUS film kapl tabletler normalde giinde iki kere yiyecekle birlikte alinmali (sabah ve
aksam) ve buttn olarak yutulmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COPEGUS, dogmamis ¢ocuga ¢ok zararl olabilir; dogum kusurlarina yol agabilir. Bu nedenle;
eger kadin hastaysamz, tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki 4 ay suresince hamile kalmaktan
sakinmak c¢ok 6nemlidir. COPEGUS, spermi bozabilir ve dolayisiyla embriyoya (dogmamig
gocuga) zarar verebilir. Bu yiizden; eger erkek hastaysamiz, tedavi siresince ve tedaviden
sonraki 7 ay slresince partnerinizin hamile kalmaktan sakinmasi ¢ok énemlidir.

Eger COPEGUS kullanan ¢ocuk dogurabilecek yasta bir kadinsamz; tedaviden once, tedavi
stresince her ay ve tedaviden sonraki 4 ay suresince hamilelik testiniz negatif olmak zorundadir.
Tedavi siresince ve tedaviden sonraki 4 ay suresince etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmak zorundasiniz. Buna doktorunuz ile karar verebilirsiniz. Eger sizin erkek partneriniz
COPEGUS ile tedavi ediliyorsa liitfen “Eger COPEGUS kullanan bir erkekseniz” kismina
bakiniz.

Eger COPEGUS kullanan bir erkekseniz, prezervatif kullanmadan hamile bir kadinla cinsel
iliskiye girmeyiniz. Bu durum ribavirinin kadinin viicudunda kalma olasiligin1 azaltacaktir. Eger
kadin partneriniz hamile degil fakat cocuk dogurabilecek yasta ise, tedavinin her ay1 ve
tedaviden sonraki 7 ay suresince hamilelik testi yapilmalidir. Siz veya partneriniz tedavi
stiresince ve tedaviden sonraki 7 ay suresince etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmak
zorundasiniz. Buna doktorunuz ile karar verebilirsiniz. Eger kadin partneriniz COPEGUS ile
tedavi ediliyorsa, liitfen “Eger COPEGUS kullanan bir kadinsaniz” kismina bakiniz.

Herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COPEGUS’un insan sutine salgilanip salgilanmadigi Dbilinmemektedir. Bebege zarar
verebileceginden dolayi, COPEGUS alirken kadinlar emzirmemelidir. COPEGUS ile tedavi
gerekli ise emzirme durdurulmalidir.

Hepatit C tedavisi igcin COPEGUS ile birlikte kullanilan diger ilaglarin kullanma talimatlarin1 da
okuyunuz.

Arac¢ ve makine kullanimnm
COPEGUS’un ara¢ veya makine kullanimi Uzerinde ¢ok az etkisi vardir.

Bununla birlikte, COPEGUS ile birlikte kullandiginiz ilaglarin arag¢ veya makine kullanimi
iizerinde etkisi olabilir. COPEGUS ile birlikte kullandiginiz ilaglarin kullanma talimatlarini da
okuyunuz.

COPEGUS’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

COPEGUS’un igeriginde bulunan yardimct maddelere bagli herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

3. COPEGUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

COPEGUS’u her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza ya da eczacimiza daniginiz. Doktorunuz viicut agirliginiza, viriis tipine ve
COPEGUS ile birlikte kullandiginiz ilaca gore sizin igin dogru olan doza karar verecektir.

COPEGUS ile birlikte kullandiginiz ilaglara bagl olarak, dnerilen doz giinliik 800 mg ile 1400
mg arasinda degismektedir.
e 800 mg/giin: COPEGUS 200 mg film kapli tabletten sabahlar1 2 tane ve aksamlari 2 tane
kullaniniz.
e 1000 mg/gun: COPEGUS 200 mg film kaplh tabletten sabahlar1 2 tane ve aksamlar1 3
tane kullaniniz.
e 1200 mg/gun: COPEGUS 200 mg film kapl tabletten sabahlar1 3 tane ve aksamlar1 3
tane kullaniniz.
e 1400 mg/gin: COPEGUS 200 mg film kapl tabletten sabahlar1 3 tane ve aksamlar 4
tane kullaniniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim durumunda liitfen doktorunuz tarafindan tavsiye edilen doz
seklini takip ediniz ve diger ilaglarin kullanma talimatlarin1 okuyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:



Tabletleri biitlin halinde yutunuz ve tabletleri yemek ile aliniz.

Ribavirin teratojenik oldugu i¢in (dogmamis ¢ocuklarda anormalliklere neden olabilir), tabletler
Ozenle tutulmali, kirilmamali ve ezilmemelidir. Eger zarar gormiis tabletlere kazayla
dokunursaniz, viicudunuzun tabletlerin igerigi ile temas etmis boliimlerini su ve sabun ile iyice
yikaymiz. Eger géziiniize tabletlerin herhangi bir tozu bulasirsa, goziniz steril su ile veya steril
su yoksa sade su ile iyice yikayiniz.

COPEGUS film kapli tabletleri kullanmaniz gereken siire enfekte oldugunuz viriisiin tipine,
kullandigimiz diger ilaca, tedavi yanitina ve daha onceden tedavi goriip gérmemenize gore
degisir. Liitfen doktorunuza danisiniz ve onerilen tedavi siiresine uyunuz.

Eger 65 yasin iizerinde bir hastaysaniz COPEGUS kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger COPEGUS un etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Eger tedaviniz sirasinda yan etkiler meydana gelirse, doktorunuz dozu ayarlayabilir veya
tedaviyi kesebilir.

COPEGUS ile birlikte kullanilan diger ilaglarin kullanma talimatlarina da bakiniz.

Degisik yas gruplari:

chuklarda kullanim: COPEGUS’un 18 yasin altindaki hastalarda kullanilmasi tavsiye
i?zllsrl?leazl:da kullamm: Eger 65 yasin lizerinde bir hastaysaniz COPEGUS kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezliginde kullamim: Eger bobrekleriniz ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa
COPEGUS dikkatlice ve doktorunuzun gozetimi altinda kullanilmalidir.

Karaciger yetmezliginde kullanim: Eger karacigeriniz ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa
COPEGUS tedavisine baslamadan 6nce doktorunuza danismalisiniz.

Eger COPEGUS un etkisinin ¢ok giclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COPEGUS kullandiysamz:

COPEGUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

COPEGUS’u kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.



Eger bir dozu kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz ve sonraki
dozu normal zamaninda aliniz.

COPEGUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina sadece doktorunuz karar verebilir. Tedaviyi asla
kendiniz kesmeyiniz ¢iinkii tedavisi yapilan hastaliginiz eski haline donebilir veya daha kotlye
gidebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bunlara ek sorunuz olursa doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi COPEGUS da yan etkilere neden olabilir ancak bu yan etkiler herkeste
gorulmeyebilir.

Tedaviniz suresince doktorunuz beyaz kan hicrelerindeki (enfeksiyon ile savasan hiicreler),
kirmizt kan hiicrelerindeki (0ksijen tasiyan hiicreler), trombositlerdeki (kani pihtilastiran
hlicreler), karaciger fonksiyonlarindaki veya diger laboratuvar degerlerindeki degismeleri kontrol
etmek icin sizden diizenli olarak kan 6rnekleri alacaktir.

COPEGUS ile birlikte kullanilan diger ilaclarin yan etkileri i¢in litfen bu ilaglarin kullanma
talimatlarin1 okuyunuz.

Bu boliimde yer alan yan etkiler dncelikle COPEGUS un interferon alfa-2a veya peginterferon
alfa-2a ile birlikte kullanilmasi durumunda goriilmiistiir.

Asagida belirtilen yan etkilerin olustugunu farketmeniz durumunda derhal doktoronuza
danisiniz:
e Siddetli gogiis agrisi
Surekli oksurik
Diizensiz kalp atislari
Solunum gii¢ligii
Zihin karigikligi
Depresyon
Siddetli mide agrisi
Diskida kan olmasi (ya da siyah, katran diski)
Siddetli burun kanamasi
Ates ya da {listime
GOrme sorunlari

Yukarida belirtilen yan etkiler ciddi olabilir ve acil tibbi miidahele gerektirebilir.

Ribavirin ve pegile alfa interferonun birlikte kullanilmas: durumunda goriilen ¢ok yaygin yan
etkiler (10 hastanin en az 1’inde gorulebilir):
e Kan bozukluklar: Anemi (diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayisi), ndtropeni (diisiik beyaz kan
hiicresi sayisi1)
e Metabolik bozukluklar: Istah kaybi



Psikiyatrik bozukluklar: Depresyon hissi (kendini diisiik ve kotii veya umutsuz hissetme),
uyuma glcligi

Sinir sistemi bozukluklari: Bas agrisi, konsantre olmada gii¢liik, sersemlik

Solunum bozukluklar1: Oksiiriik, nefes darlig

Sindirim bozukluklari: Ishal, bulanti, karin agris1

Cilt bozukluklar1: Sa¢ dokiilmesi, cilt reaksiyonlar1 (kasinti, dermatit ve cilt kurulugu
dahil)

Kas-iskelet bozukluklari: Eklem ve kaslarda agr1

Genel bozukluklar: Ates, giigsiizliik, yorgunluk, titreme, tistime, agr1, sinirlilik (kolaylikla
sinirlenmek)

Ribavirin ve pegile alfa interferonun birlikte kullanilmasi durumunda goriilen yaygin yan etkiler
(10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

Enfeksiyonlar: Ust solunum yolu enfeksiyonlari, bronsit, agizda mantar enfeksiyonu ve
ucuk (dudaklarda ve agizda olusan tekrarlayan yaygin viral enfeksiyon)

Kan bozukluklari: Trombosit sayisinda azalma (pihtilasmayi etkiler), lenf bezlerinde
sisme

Endokrin bozukluklari: Cok veya az calisan tiroid bezleri

Psikaytrik bozukluklar: Ruhsal durum/duygu degisiklikleri, endise, saldirganlik, sinirlilik,
cinsel istekte azalma

Sinir sistemi bozukluklari: Hafiza zayifligi, bayginlik, kas gevsekligi, migren, hissizlik,
cinlama, yanma hissi, titreme, tat alma duyusu bozukluklari, kabuslar, uykusuzluk

Gorme bozukluklart: Bulanik gérme, goz agrisi, goz iltihabi, goz kurulugu

Duyma bozukluklari: Bag donmesi hissi, kulak agrisi, kulaklarda ¢inlama

Kalp bozukluklari: Hizli kalp atisi, carpinti, el ve ayaklarda sisme

Damar bozukluklari: Kizarma, diisiik kan basinci

Solunum bozukluklari: Hareket sirasinda nefesin yetmemesi, burun kanamalari, burun ve
bogazda iltihaplanma, burun ve sinislerin (yiz ve kafa kemiklerinde bulunan hava
bosluklar1) enfeksiyonlari, burun akintisi, bogaz agrisi

Sindirim bozukluklari: Kusma, hazimsizlik, yutkunma zorlugu, agiz {lseri, diseti
kanamasi, ag1z ve dil iltithab1, midede gaz ve gaz ¢ikarma, kabizlik, agiz kurulugu

Cilt bozukluklari: Dokiintii, terlemenin artmasi, sedef hastaligi, irtiker (kurdesen),
egzama, 1518a karsi artan hassasiyet, gece terlemeleri

Kas-Iskelet bozukluklari: Sirt agris1, eklem illtihabi, kas giigsiizliigii, kemik agris1, boyun
agrist, kas agrisi, kas krampi

Ureme bozukluklari: Tktidarsizlik (ereksiyonu siirdiirme giicliigii)

Genel bozukluklar: Gogiis agrisi, grip benzeri hastalik, kiriklik (iyi hissetmeme),
uyusukluk, sicak basmasi, susuzluk, kilo kaybi

Ribavirin ve pegile alfa interferonun birlikte kullanilmasi durumunda goriilen yaygin olmayan
yan etkiler (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

Enfeksiyonlar: Alt solunum yolu enfeksiyonlari, idrar yollar1 enfeksiyonu, Ccilt
enfeksiyonlari

Bagisiklik bozukluklari: Sarkoidozis (tim viicutta olusan doku iltihaplar), tiroid
enflamasyonu

Endokrin bozukluklari: Diyabet (yiiksek kan sekeri)

Metabolik bozukluklar: Dehidrasyon (su kaybi)



Psikiyatrik bozukluklar: intihar diisiincesi, halusinasyon (anormal algt), sinirlilik

Sinir sistemi bozukluklari: Periferal noropati (el ve ayaklara etki eden sinirlerde
bozukluklar)

Gorme bozukluklart: Retina kanamasi (goziin arka boliimiinde kanama)

Kulak ve i¢ kulak bozukluklar:: Isitme kaybi

Damar bozukluklari: Yiiksek kan basinci

Solunum bozukluklari: Hirilt1

Sindirim bozukluklari: Mide ve bagirsak kanamasi, dudak iltihabi, diseti iltihabi
Karaciger bozukluklari: Karaciger fonksiyonlarinin bozulmasi

Ribavirin ve pegile alfa interferonun birlikte kullanilmasi durumunda goriilen seyrek yan etkiler
(1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir):

Enfeksiyonlar: Kalp enfeksiyonu, dis kulak enfeksiyonu

Kan bozukluklari: Kirmizi kan hiicrelerinde, beyaz kan hiicrelerinde ve trombositlerde
ciddi dusts

Bagisiklik sistemi bozukluklari: Ciddi alerjik reaksiyonlar, sistemik lupus eritematozus
(viicut savunma sisteminin kendi saglikli doku ve hiicrelerine zarar vermesi), romatoid
artrit (otoimmiin bir hastalik)

Psikiyatrik bozukluklar: Intihar, psikotik bozukluklar (kisilikle ilgili ciddi sorunlar ve
normal sosyal fonksiyonlarda kotiilesme)

Sinir sistemi bozukluklari: Koma (derin uzun sureli bili¢sizlik), ndbet, yiz felci

Gorme bozukluklari: Goérme ile ilgili sinirlerde sisme ve iltihaplanma, go6zin
tabakalarindan biri olan retinanin iltihaplanmasi, korneanin iilserasyonu

Kalp bozukluklari: Kalp krizi, kalp yetmezligi, kalp agrisi, hizli kalp ritmi, ritim
bozukluklar1 veya kalp zar1 iltihab1

Damar bozukluklart: Beyin kanamasi, vaskulit (kan damarlari iltihabi)

Solunum bozukluklart: Interstitial pndmoni (6liimle sonuglanabilen akciger iltihabr),
akcigerde kanin pihtilasmasi

Sindirim bozukluklari: Mide {ilseri, pankreas iltihab1

Karaciger bozukluklari: Karaciger yetmezligi, safra kesesi iltihabi, karaciger yaglanmasi
Kas-Iskelet bozukluklari: Kas iltihabi

Yaralanma veya zehirlenme: Doz asimi

Ribavirin ve pegile alfa interferonun birlikte kullanilmasi durumunda goriilen ¢ok seyrek yan
etkiler (10000 hastanin birinden az goriilebilir):

Kan bozukluklari: Aplastik anemi (kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hiicresi ve trombosit
tireten kemik iliginin yetersizligi)

Bagisiklik sistemi bozukluklar1: Idiyopatik (veya trombotik) trombositopenik purpura
(artan ¢iirtikler, kanama, azalan trombosit sayimi, anemi ve agir1 yorgunluk)

Gorme bozukluklart: Goérme kaybi

Sinir sistemi bozukluklari: inme

Cilt bozukluklari: Toksik epidermal nekroliz/Stevens Johnson sendromu/eritem
multiforme (agizda, burunda, gozde, diger mukozal zarlarda kabarma ve etkilenen
bolgede deri degisimi ile iliskilendirilebilen, 6lim dahil ciddiyet dereceleri degisen
dokiintii spektrumu), anjiyoddem (cilt ve mukozada sislik)

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:



e Kan bozukluklari: Saf Kirmizi Hiicre Aplazisi (kirmizi kan hiicrelerinin iiretiminin
azaldigr veya durdugu, aneminin ¢ok ciddi bir formu). Sizi ¢ok enerjisiz ve yorgun
hissettiren belirtileri olabilir.

e Bagisiklik sistemi bozukluklari: Karaciger ve bobrek nakli reddi, Vogt Koyanagi Harada
Sendromu (gorme ve isitme kaybi, cildin renk degistirmesi ile karakterize nadir goriilen
bir hastalik)

e Psikiyatrik bozukluklar: Mani (ruh durumunun asirtya kacan diizeye geldigi taskinlik
nobeti) ve bipolar bozukluklar (ruh durumunun degisimli olarak asiriya kacacak sekilde
yiikseldigi ve tizgin ya da umitsizlikle seyrettigi ruhsal durumdaki zit yonli
degisiklikler)

e Gorme bozukluklart: Retinada sivi ile goriilen retinal ayrilmanin seyrek bir formu

e Sindirim sistemi bozukluklari: Iskemik kolit (bagirsaklara kan akisinin yetersiz olmasi),
ulseratif kolit (tlsere neden olan ve ishal ile sonuglanan kalin bagirsak iltihabi), dilde
renk degisikligi

o Kas-iskelet bozukluklari: Ciddi kas hasar1 ve agr1

e Bobrek bozukluklari: Bobreklerin yeterli ¢alismay1 durdurmasi, bobrek sorunlarini igaret
eden diger sikayetler

Eger HCV ve HIV virislerinin ikisi ile birden enfekte olmussaniz ve YAART (Yiksek Aktiviteli
Anti-Retroviral Tedavi) goriiyorsaniz, peginterferon alfa-2a ve interferon alfa-2a tedavisine
COPEGUS’un eklenmesi dlimcul karaciger yetmezligine, periferal noropatiye (el ve ayaklarda
agr1 ve uyusukluk), pankreatite (karin agrisi, bulant1 ve kusma da dahil olan belirtileri olabilir),
laktik asidoza (viicutta kani asidik hale getiren bir laktik asit birikimi), gribe, pndémoniye
(zaturre), duygusal kararsizliga (ruhsal halde degiskenlik), apatiye (uyusukluk), faringolaringeal
agriya (bogaz ve agizin gerisinde agr1), kilitise (kuru ve catlamis dudaklar), edinilmis
lipodistrofiye (sirtin ist kisminda ve boyunda artan yag) ve kromatiriye (idrar renginde degisme)
sebep olabilir.

Bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. COPEGUS’un Saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi 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 kabul edilir.
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30 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Eger sise ya da paket zarar gérmiisse COPEGUS u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul

Ayazaga Cad. No:4

D/101 Maslak 34396

Sariyer - Istanbul

Uretim yeri: _
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Isvicre lisansi ile,
Patheon Inc., Mississauga, Kanada

Bu kullanma talimatu ..I..1.... tarihinde onaylanmustir.
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