Navodilo za uporabo
Copegus 200 mg filmsko obloZene tablete
ribavirin

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite Kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Copegus in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Copegus
Kako jemati zdravilo Copegus

Mozni nezeleni ucéinki

Shranjevanje zdravila Copegus

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL E

1. Kaj je zdravilo Copegus in za kaj ga uporabljamo

Ribavirin, Ki je protivirusna zdravilna u¢inkovina zdravila Copegus, zavira razmnozevanje ve¢ tipov
virusov, vkljuéno z virusom hepatitisa C (ki lahko povzro¢i okuzbo jeter imenovano hepatitis C).

Zdravilo Copegus uporabljamo v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje dolo¢ene kroni¢ne
oblike hepatitisa C.

Zdravilo Copegus uporabljamo le v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje hepatitisa C.
Samostojno ga ne smemo jemati.

Preberite tudi navodila za uporabo drugih zdravil, ki se uporabljajo v kombinaciji z zdravilom
Copegus.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Copegus

Ne jemljite zdravila Copegus

- Ce ste alergiéni na ribavirin ali katero Koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- Ce ste noseci ali Ce dojite (glejte poglavje “Nose¢nost in dojenje”);

- e ste imeli sr¢no kap ali ste v preteklih Sestih mesecih imeli hudo sréno obolenje;

- ¢e imate krvno motnjo, kot je npr. anemija srpastih celic ali talasemija (oslabitev in unicenje
rdecih krvnih celic).

Preberite tudi navodila za uporabo drugih zdravil, ki se uporabljajo v kombinaciji z zdravilom
Copegus.

Ne jemljite zdravila Copegus v kombinaciji z zdravili, imenovanimi interferoni ali pegilirani
interferoni, ¢e imate napredovalo jetrno bolezen (npr. vasa koZa je postala rumena, v trebuhu pa imate
presezek tekocine).

Opozorila in previdnostni ukrepi
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Pred zacetkom jemanja zdravila Copegus se posvetujte s svojim zdravnikom

. ¢e ste Zenska v rodnem obdobju (glejte poglavje “Nosecnost in dojenje™);

. ¢e ste moski in je vasa partnerka v rodni dobi (glejte poglavje “Nosecnost in dojenje”);

. ¢e imate tezave s srcem. V tem primeru vas bodo morali skrbno spremljati. Pred zdravljenjem in
med njim je priporo¢ljivo slikanje srca (EKG oz. elektrokardiogram);

. ¢e boste imeli tezave s srcem skupaj z mo¢no utrujenostjo. Vzrok je lahko slabokrvnost,
povzrocena z zdravilom Copegus;

. Ce ste kdaj imeli anemijo (v splo$nem je veéje tveganje za razvoj anemije pri Zenskah v
primerjavi z moskimi);

. ¢e imate tezave z ledvicami. Odmerek zdravila Copegus bo morda treba zmanjsati;

. Ce ste kdaj imeli ali imate v bliZnji prihodnosti naértovano presaditev organa (npr. jeter ali
ledvic);

. e se pri vas pojavijo simptomi alergicne reakcije, kot so tezave z dihanjem, sopenje, nenadno

zatekanje koZe in sluznic, srbez ali izpusc¢aj. Zdravljenje z zdravilom Copegus je treba takoj
prekiniti. Nemudoma poiséite zdravnisko pomo¢;

. Ce ste kdaj imeli depresijo ali pa ste med zdravljenjem z zdravilom Copegus razvili simptome,
povezane z depresijo (npr. obéutke Zalosti, potrtosti itd.) (glejte poglavje 4);

. Ce ste odrasli in imate ali ste imeli v anamnezi zlorabo psihoaktivnih substanc (alkohola ali
drog),

. ¢e ste mlajSi od 18 let. U¢inkovitosti in varnosti zdravila Copegus v kombinaciji s
peginterferonom alfa-2a ali interferonom alfa-2a pri bolnikih, mlajSih od 18 let, Se niso dovolj
raziskali;

. Ce ste soCasno oboleli z virusom HIV in se zdravite s katerim koli zdravilom za zdravljenje
HIV;

. Ce ste prejSnje zdravljenje hepatitisa C prekinili zaradi anemije ali nizkega Stevila krvnih celic.

Pred zdravljenjem z zdravilom Copegus moramo pri vseh bolnikih preveriti delovanje ledvic. Vas$
zdravnik vas mora pred zdravljenjem z zdravilom Copegus napotiti tudi na krvne preiskave. Krvne
preiskave je treba ponoviti po 2 in 4 tednih zdravljenja, po tem pa v razmikih, kot jih predpiSe vas
zdravnik.

Ce ste zenska v rodni dobi, morate narediti test nose¢nosti pred za¢etkom zdravljenja, vsak mesec med
zdravljenjem in 4 mesece po kon¢anem zdravljenju z zdravilom Copegus (glejte poglavje “Nosecnost
in dojenje”).

Naslednji hudi nezeleni ucinki so povezani predvsem z uporabo zdravila Copegus v kombinaciji z
interferonom alfa-2a ali peginterferonom alfa-2a. Prosimo, da preberete navodila za uporabo teh
zdravil za podrobnejSe informacije o naslednjih neZelenih uéinkih:

o psihiatri¢nih u¢inkih in uéinkih na osrednje zivéevje (kot so depresija, samomorilne misli,
poskus samomora in agresivno vedenje, itd.). Ce opazite, da postajate depresivni, imate
samomorilske misli ali opazate spremembe v svojem vedenju, takoj poisc€ite zdravnisko pomoc.
Mogoce boste zeleli prositi ¢lana vase druzine ali prijatelja, da bi bila skupaj pozorna na znake
depresije ali spremembe vasega vedenja;

. hudih bolezni o¢i;

o bolezni zob in dlesni. Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Copegus skupaj s peginterferonom
alfa-2a, so porocali o boleznih zob in dlesni. Zobe si morate temeljito umivati dvakrat na dan in
redno hoditi na zobozdravstvene preglede. Pri nekaterih bolnikih se lahko pojavi bruhanje. Ce
bruhate, si zatem temeljito izperite usta;

o zaviranju rasti pri otrocih in mladostnikih, ki je lahko pri nekaterih bolnikih nepovratno.

Druga zdravila in zdravilo Copegus
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, Ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati Katero koli drugo zdravilo.

Bolniki, ki so socasno okuzeni $e s HIV: obvestite svojega zdravnika, ¢e se zdravite za HIV.
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Laktacidoza (zaradi kopi¢enja mleéne kisline v telesu postane kri kisla) in poslabsanje jetrne funkcije
sta neZelena uéinka, povezana z visoko aktivno protiretrovirusno terapijo (HAART - ““Highly Active
Anti-Retroviral Therapy”) in reZimom zdravljenja HIV. Ce prejemate HAART, lahko dodatek
zdravila Copegus peginterferonu alfa-2a ali interferonu alfa-2a poveca tveganje za laktacidozo ali
jetrno odpoved. Zdravnik bo spremljal vaSe znake in simptome teh stanj.

Ce jemljete zidovudin ali stavudin, ker ste HIV pozitivni ali imate AIDS, je mozno, da zdravilo
Copegus lahko zmanjsa ucinek teh zdravil. Zato bo treba vaso kri redno pregledovati, da se prepreci
poslab3anje okuzbe s HIV. V primeru, da pride do poslab3anja, se bo lahko va$ zdravnik odlo¢il za
ukinitev zdravljenja z zdravilom Copegus. Dodatno je lahko pri bolnikih, ki prejemajo zidovudin v
kombinaciji z zdravilom Copegus in interferoni alfa, prisotno povecano tveganje za razvoj anemije.

Socasno dajanje zdravila Copegus in didanozina (zdravilo za zdravljenje HIV) se ne priporoca.
Doloceni nezeleni ucinki didanosina (npr. tezave z jetri, mravljinci in bolecina v rokah in/ali nogah,
pankreatitis) se lahko pojavijo pogosteje.

Pri bolnikih, ki prejemajo azatioprin v kombinaciji z zdravilom Copegus in peginterferonom, obstaja
povecano tveganje za nastanek hudih krvnih bolezni.

Preberite tudi navodila za uporabo drugih zdravil, ki se uporabljajo v kombinaciji z zdravilom
Copegus.

Ribavirin lahko ostane v vaSem telesu do 2 meseca, zato se pred zacetkom jemanja katerega drugega
zdravila, omenjenega v tem navodilu, posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Copegus skupaj s hrano in pijaco

Filmsko oblozene tablete Copegus ponavadi jemljite dvakrat ez dan s hrano (zjutraj in zvecer) in jih
pogoltnite cele.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravilo Copegus lahko zelo Skoduje nerojenemu otroku; lahko povzroci prirojene okvare. Zato je, ¢e
ste Zenska, zelo pomembno, da med zdravljenjem in 4 mesece po prekinitvi zdravljenja ne zanosite.
Zdravilo Copegus lahko poskoduje spermo in tako Skodi zarodku (nerojenemu otroku). Zato je, ¢e ste
moski, zelo pomembno, da vasa partnerka med vasSim zdravljenjem in 7 mesecev po njem ne zanosi.

Ce ste Zenska v rodni dobi in jemljete zdravilo Copegus, mora biti vas test noseénosti pred zacetkom
zdravljenja, vsak mesec med zdravljenjem in 4 mesece po kon¢anem zdravljenju negativen. Med
zdravljenjem in 4 mesece po kon¢anem zdravljenju morate uporabljati u¢inkovito kontracepcijo. O
tem se lahko pogovorite s svojim zdravnikom. Ce se va$ partner zdravi z zdravilom Copegus, prosimo
glejte odstavek “Ce ste moski”.

Ce ste mo3ki in jemljete zdravilo Copegus, ne smete imeti spolnega odnosa z noseénico, razen ¢e
uporabite kondom. To bo zmanj$alo moznost, da ribavirin ostane v Zenskem telesu. Ce vasa partnerka
ni noseca, vendar je v rodni dobi, mora vsak mesec v asu zdravljenja in 7 mesecev po kon¢anem
zdravljenju opraviti test nosec¢nosti. Med zdravljenjem in 7 mesecev po kon¢anem zdravljenju morate
vi ali vasa partnerka, uporabljati u¢inkovito kontracepcijo. O tem se lahko pogovorite s svojim
zdravnikom. Ce se vasa partnerka zdravi z zdravilom Copegus, prosimo glejte odstavek “Ce ste
Zenska”.

Ni znano, ¢e se zdravilo Copegus izlo¢a v ¢lovesko mleko. Zaradi moznosti poskodbe otroka Zenska
med jemanjem zdravila Copegus ne sme dojiti. Ce je zdravljenje z zdravilom Copegus potrebno,

moramo dojenje prekiniti.
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Preberite tudi navodila za uporabo drugih zdravil, ki se uporabljajo v kombinaciji z zdravilom
Copegus za zdravljenje hepatitisa C.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Copegus ima zanemarljiv vpliv na vaso sposobnost za voZnjo ali upravljanje strojev.
Vendar pa lahko imajo vpliv druga zdravila, ki jih jemljete skupaj z zdravilom Copegus. Preberite
navodila za uporabo drugih zdravil, ki jih uporabljate v kombinaciji z zdravilom Copegus.

3. Kako jemati zdravilo Copegus

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila svojega zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Vas$ zdravnik bo dolo¢il pravi odmerek za vas glede
na vaso telesno maso, vrsto virusa in zdravilo, ki ga jemljete v kombinaciji z zdravilom Copegus.

Priporoc¢eni odmerek se giblje med 800 mg in 1.400 mg/dan, odvisno od drugih zdravil, ki jih
uporabljate v kombinaciji z zdravilom Copegus.

- 800 mg/dan: vzemite dve 200-mg tableti zdravila Copegus zjutraj in dve tableti zvecer,

- 1.000 mg/dan: vzemite dve 200-mg tableti zdravila Copegus zjutraj in tri tablete zvecer,
- 1.200 mg/dan: vzemite tri 200-mg tablete zdravila Copegus zjutraj in tri tablete zvecer.

- 1.400 mg/dan: vzemite tri 200-mg tablete zdravila Copegus zjutraj in $tiri tablete zveder.

Pri kombiniranem zdravljenju z drugimi zdravili prosimo sledite rezimu odmerjanja, ki vam ga je
predpisal zdravnik in preberite tudi navodila za uporabo drugih zdravil.

Tablete pogoltnite cele in jih vzemite skupaj s hrano.

Ribavirin je teratogen (lahko povzro¢i nepravilnosti pri nerojenem otroku), zato s tabletami ravnajte
previdno in jih ne prelamljajte in ne drobite! Ce se po nesre¢i dotaknete poskodovanih tablet, vse
dele telesa, ki so prisli v stik z vsebino tablete, dobro umijte z milom in vodo. Ce prah zaide v o¢i, jih
izperite s sterilno vodo, ¢e pa ta ni na voljo, pa z navadno vodo.

Trajanje zdravljenja s filmsko obloZenimi tabletami Copegus se lahko razlikuje, odvisno od tipa
virusa, s katerim ste okuzeni, drugih zdravil, s katerimi se zdravite, odziva na zdravljenje in od tega, ¢e
ste se zdravili ze prej. Prosimo, posvetujte se z zdravnikom in upostevajte priporoceni ¢as zdravljenja.

Ce ste starej3i od 65 let, se pred jemanjem zdravila Copegus posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce imate obcutek, da je uéinek zdravila Copegus premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom
ali s farmacevtom.

Ce se med zdravljenjem pojavijo neZeleni uc¢inki, vam bo vas zdravnik morda prilagodil odmerek ali
prekinil zdravljenje.

Preberite tudi navodila za uporabo drugih zdravil, ki se uporabljajo v kombinaciji z zdravilom
Copegus.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Copegus, kot bi smeli
Takoj obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
Ce ste pozabili vzeti zdravilo Copegus

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.
Ce ste izpustili odmerek, ga vzemite takoj ko se spomnite, naslednji odmerek pa vzemite ob
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predvidenem cCasu.
Ce ste prenehali jemati zdravilo Copegus

Samo va$ zdravnik lahko odlo¢i o tem, kdaj boste prekinili zdravljenje. Nikoli ne prekinjajte
zdravljenja sami, ker se lahko bolezen, zaradi katere se zdravite, ponovi in poslabsa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4, Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

ZaloSka cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

Med zdravljenjem vam bo zdravnik redno pregledoval kri, da bo lahko spremljal spremembe belih
krvnih celic (celice, ki se borijo proti okuzbam), rde¢ih krvnih celic (celice, ki prenasajo kisik), krvnih
ploscic (celice za strjevanje krvi), delovanje jeter ali spremembe drugih laboratorijskih vrednosti.

Za dodatne informacije o nezelenih u¢inkih drugih zdravil, ki se uporabljajo v kombinaciji z
zdravilom Copegus, glejte navodila za uporabo teh zdravil.

O neZelenih uc¢inkih, navedenih v tem poglavju, so poroc¢ali predvsem, ko se je zdravilo Copegus
uporabljalo v kombinaciji z interferonom alfa-2a ali peginterferonom alfa-2a.

Ce opazite kateregakoli izmed naslednjih neZelenih ug¢inkov, takoj obvestite svojega zdravnika: huda
bolecina v prsih, trdovraten kaselj, nepravilen sréni utrip, tezave z dihanjem, zmedenost, depresija,
huda bole¢ina v Zelodcu, kri v blatu (ali ¢rno, katranasto blato), huda krvavitev iz nosu, zviSana telesna
temperatura ali mrzlica, tezave z vidom. Ti nezeleni u¢inki so lahko resni in boste morda potrebovali
nujno medicinsko pomoc.

Zelo pogosti nezeleni ucinki pri kombiniranem zdravljenju s pegiliranim interferonom alfa in
ribavirinom (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) so:

Bolezni krvi: anemija (nizko $tevilo rde¢ih krvnih celic), nevtropenija (nizko Stevilo belih krvnih
celic).

Presnovne motnje: izguba apetita.

Psihiatricne motnje: depresija (obcutek potrtosti, slab obCutek o sebi ali obcutek brezupa), nespe¢nost.
Bolezni zivCevja: glavobol, tezave s koncentracijo in omotica.

Bolezni dihal: kaSelj, zasoplost.

Bolezni prebavil: driska, slabost, bole¢ina v trebuhu.

Bolezni koze: izguba las in reakcije na kozi (vklju¢no s srbenjem, vnetjem koZe in suho koZzo).
Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema: bolecina v sklepih in miSicah.

Splosne teZave: zviSana telesna temperatura, slabotnost, utrujenost, tresenje, mrazenje, bole¢ina in
razdraZljivost (hitro se vznemirite).
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Pogosti neZeleni uéinki pri kombiniranem zdravljenju s pegiliranim interferonom alfa in ribavirinom
(pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

Okuzbe: okuZba zgornjih dihal, bronhitis, glivi¢na okuzba v ustih in herpes (pogosta ponavljajo¢a se
virusna okuZzba, ki prizadane ustnice in usta).

Bolezni krvi: zmanjSanje koncentracije trombocitov (kar vpliva na sposobnost strjevanja krvi) in
povecane limfne Zleze.

Bolezni endokrinega sistema: prevec aktivna in premalo aktivna Zleza $€itnica.

Psihiatri¢ne motnje: spremembe razpolozenja/obcutkov, tesnoba, agresivnost, zivénost, zmanjsano
spolno pozelenje.

Bolezni zivéevja: slab spomin, omedlevica, zmanj$ana mi$i¢éna mo¢, migrena, otopelost, mravljinci,
pekoc obcutek, tremor, spremembe obcutka okusa, nocne more, zaspanost.

Ocesne bolezni: zamegljen vid, bole¢ina v oCesu, vnetje ofesa in suhe oci.

Usesne bolezni: obcutek vrtenja sobe, bole¢ina v usesu, zvenenje v usesih.

Sréne bolezni: hitro bitje srca, mocno utripanje srca, otekanje udov.

Zilne bolezni: rdegica, nizek krvni tlak.

Bolezni dihal: zasoplost pri telesni aktivnosti, krvavitev iz nosu, vnetje nosu in grla, okuzbe nosu in
sinusov (prostori v kosteh obraza in glave, napolnjeni z zrakom), izcedek iz nosu, vnetje grla.
Bolezni prebavil: bruhanje, slaba prebava, teZave s poZiranjem, razjede v ustih, krvavitev iz dlesni,
vnetje jezika in ust, napenjanje (prevelika koli¢ina zraka ali plinov), zaprtje, suha usta.

Bolezni koze: kozni izpus¢aj, povecano znojenje, psoriaza, koprivnica, ekcem, obcutljivost na sonéno
svetlobo, no¢no znojenje.

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema: bolecina v hrbtu, vnetje sklepov, misi¢na oslabelost, bole¢ina v
kosteh, bolecina v vratu, boleCina v miSicah, misi¢ni krci.

Motnje reprodukcije: impotenca (nesposobnost vzdrZzevanja erekcije).

Splosne tezave: bolecina v prsih, gripi podobna bolezen, ob¢utek slabosti (neugodno pocutje),
zaspanost, vrocinski valovi, Zeja, zmanjSanje telesne mase.

Obcasni nezeleni ucinki pri kombiniranem zdravljenju s pegiliranim interferonom alfa in ribavirinom
(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

Okuzbe: okuzba spodnjih dihal, okuzba secil, okuzbe koze.

Bolezni imunskega sistema: sarkoidoza (podro¢ja vnetega koznega tkiva po celem telesu), vnetje
SCitnice.

Bolezni endokrinega sistema: diabetes (visok krvni sladkor).

Presnovne in prehranske motnje: dehidracija.

Psihiatri¢éne motnje: misli o samomoru, halucinacije (nenormalno zaznavanje), jeza.
Bolezni zivéevja: periferna nevropatija (bolezen Zivcev, ki prizadane ude).

Ocesne bolezni: krvavitev v mreznici (zadnji del ocesa).

Usesne bolezni, vkljuéno z motnjami labirinta: izguba sluha.

Zilne bolezni: visok krvni tlak.

Bolezni dihal: piskajoce dihanje.

Bolezni prebavil: krvavitev v prebavilih, vnetje ustnic, vnetje dlesni.

Bolezni jeter: slabo delovanje jeter.

Redki nezeleni u¢inki pri kombiniranem zdravljenju s pegiliranim interferonom alfa in ribavirinom
(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

Okuzbe: okuZbe srca, okuZba zunanjega usesa.

Bolezni krvi: hudo zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic, belih krvnic celic in trombocitov.

Bolezni imunskega sistema: huda alergi¢na reakcija, sistemski eritematozni lupus (bolezen, pri kateri
telo napade svoje lastne celice), revmatoidni artritis (avtoimunska bolezen).

Psihiatri¢ne motnje: samomor, psihoti¢ne motnje (hude teZave z osebnostjo in poslabsanje normalnega
socialnega obnasanja).

Bolezni ZivEevja: koma (globoka podaljSana nezavest), kr¢i, paraliza obraza.

Ocesne bolezni: vnetje in otekanje vidnega Zivca, vnetje mreZnice, razjede na roZenici.
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Sréne bolezni: sréni napad, sré¢no popuscanje, boleéina v srcu, hiter sréni ritem, motnje ritma in vnetje
poprsnice.

Zilne bolezni: krvavitev v mozganih, vaskulitis (vnetje krvnih Zil).

Bolezni dihal: intersticijska pljucnica (vnetje plju¢ s smrtnim izidom), krvni strdki v pljucih.

Bolezni prebavil: razjeda na Zelodcu, vnetje trebusne slinavke.

Bolezni jeter: jetrna odpoved, vnetje Zol¢evoda, zamaSc¢enost jeter.

Bolezni mi§i¢no-skeletnega sistema: vnetje misic.

Poskodbe ali zastrupitve: preveliko odmerjanje u¢inkovine.

Zelo redki nezeleni u¢inki pri kombiniranem zdravljenju s pegiliranim interferonom alfa in
ribavirinom (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

Bolezni krvi: aplasti¢na anemija (kostni mozeg ni sposoben tvoriti rde¢ih krvnih celic, belih krvnih
celic in trombocitov).

Bolezni imunskega sistema: idiopatska (ali tromboti¢na) trombocitopeni¢na purpura (povec¢ano
nastajanje modric, krvavitev, zmanj3ano Stevilo trombocitov, anemija in ekstremna slabost).

Ocesne bolezni: izguba vida.

Bolezni zivéevja: mozganska kap.

Bolezni koze: toksi¢na epidermalna nekroliza/Stevens-Johnsonov sindrom/multiformni edem (spekter
koZnih izpuscajev z razli¢no stopnjo resnosti, ki je lahko povezan z mehurji v ustih, nosu, o¢eh in
drugih mukoznih membranah), angioedem (otekanje koze in sluznic).

Nezeleni ucinki, katerih pogostnost ni znana:

Bolezni krvi: ¢ista aplazija rde¢ih krvnih celic (huda oblika anemije, pri kateri je nastajanje rde¢ih
krvnih celic zmanjSano ali ustavljeno); kaZe se lahko kot huda utrujenost s pomanjkanjem energije.
Bolezni imunskega sistema: zavrnitev jetrnega in ledvi¢nega presadka, Vogt-Koyanagi-Harada
sindrom — redka bolezen, ki se lahko kaze z izgubo vida in sluha ter pigmentacijo koZe.
Psihiatriéne motnje: manija (obdobja pretirano privzdignjenega razpoloZenja) in bipolarne motnje
(obdobja pretirano privzdignjenega razpoloZenja, ki se izmenjujejo z Zalostjo ali brezupnostjo).
Ocesne bolezni: redka oblika odstopa mreznice, pri kateri je v mreznici prisotna tekocCina.

Bolezni prebavil: ishemiéni kolitis (nezadostna prekrvavitev ¢revesja), ulcerozni kolitis (vnetje
debelega Crevesa, ki povzroca razjede, in posledi¢no drisko), sprememba barve jezika.

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva: resna misi¢na poskodba in boleéina.
Bolezni ledvic: ledvice prenehajo pravilno delovati, druge teZave, ki nakazujejo na teZave z ledvicami.

Ce ste okuzeni z virusom hepatitisa C in HIV in prejemate visoko aktivno protiretrovirusno terapijo,
lahko dodatek zdravila Copegus k terapiji s peginterferonom alfa-2a ali interferonom alfa-2a povzro¢i
nezelene ucinke, kot so odpoved jeter, periferna nevropatija (otrplost, mravljinci ali bole¢ina v rokah
ali nogah), pankreatitis (simptomi lahko vkljucujejo bole¢ino v trebuhu, slabost in bruhanje),
laktacidoza (zaradi kopicenja mlecne kisline v telesu postane kri kisla), gripa, pljucnica, Custvena
neuravnoveSenost (sprememba razpolozenja), otopelost (letargija), faringolaringalna bolecina
(bolec¢ina v zadnjem delu ust in v grlu), heilitis (suhe in razpokane ustnice), pridobljena lipodistrofija
(povecana vsebnost mascob v zgornjem delu hrbta in vratu) in kromaturija (spremenjena obarvanost
urina).

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

5. Shranjevanje zdravila Copegus

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

JAZMP — 11/085 — 16.01.2015 7



Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je steklenica ali ovojnina poskodovana.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Copegus

- Vsaka filmsko oblozena tableta vsebuje 200 mg ribavirina.

- Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablet: predgelirani koruzni Skrob, natrijev karboksimetilSkrob (tipa A), mikrokristalna
celuloza (E460), koruzni Skrob, magnezijev stearat.
Filmska obloga: hipromeloza, smukec, titanov dioksid (E171), rumeni zelezov oksid (E172),
rdeci zelezov oksid (E172), vodna disperzija etilceluloze, triacetin.

Izgled zdravila Copegus in vsebina pakiranja

Filmsko obloZene tablete so svetlo roza barve, ravne ovalne oblike (oznacene z oznako RIB 200 na eni
strani in ROCHE na drugi strani).

Zdravilo Copegus 200 mg filmsko obloZene tablete je na voljo v vsebnikih, ki vsebujejo 28, 42, 112
ali 168 tablet. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Rezim izdaje zdravila Copegus

H/Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
VVodovodna cesta 109

1000 Ljubljana

Izdelovalec

ROCHE PHARMA AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 16. januarja 2015.
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