KULLANMA TALIMATI

COPAXONE® 40 mg/mL PEN enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir kalem
Steril

Deri altina uygulanir.

o FEtkin madde: 1 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem basina 36 mg
glatiramer bazina esdeger 40 mg glatiramer asetat icermektedir.

o Yardimci madde(ler): Mannitol (E421) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COPAXONES® nedir ve ne icin kullanilir?

2. COPAXONE®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COPAXONE® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COPAXONE®’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. COPAXONE® nedir ve ne i¢cin kullanilir?

COPAXONE® 40 mg/mL bagisiklik sisteminizin ¢alisma seklini diizenleyen tibbi bir tirlindiir
(bagisiklik sistemini diizenleyici ajan olarak siniflandirilmaktadir). Multipl skleroz (MS)
hastaliginin belirtilerinin viicudun bagisiklik sistemindeki bir bozukluktan kaynaklandigi
diistiniilmektedir. Bu durum beyinde ve omurilikte iltihapl bolgeler olusturmaktadir.

COPAXONE® 40 mg/mL MS hastalig1 ataklariin sayisini azaltmada kullanilmaktadir.
2. COPAXONE®u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COPAXONE®’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
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e COPAXONE®un igerigindeki etkin maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birisine
kars1 alerjiniz varsa.

COPAXONE®u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz;

e Herhangi bir bobrek veya kalp probleminiz varsa diizenli testler ve kontroller yaptirmaniz
gerekebileceginden,

e Herhangi bir karaciger probleminiz varsa (alkol kullanimina bagli olanlar dahil),

e 18 yasin altindaki hastalarda giivenliligi ve etkililigi heniiz saptanmamis oldugu i¢in
kullanilmamalidir.

e COPAXONE® ozel olarak yashlarda galigilmamistir; dolayisiyla doktorunuzun tavsiyelerini
Onemseyin.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

COPAXONE®’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
COPAXONE® deri altina enjeksiyonla uygulandigindan, yiyecek ve icecek ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
gebelik sirasinda COPAXONE® kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Anneye yarar1 fetlise olusturacagi riske daha agir basmadik¢a, hamilelik siiresince
COPAXONE® kullanimindan kaginilmas: tercih edilmelidir.

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

Emzirme
Insanlardaki smirli veriler, COPAXONE® un anne siitiiyle beslenen yenidoganlar/ bebekler
lizerinde olumsuz bir etkisi olmadigim gostermisti. COPAXONE® emzirme doneminde

kullanilabilir.
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamiz COPAXONE® kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
COPAXONE® un ara¢ veya makine kullanma kabiliyetini etkiledigi bilinmemektedir.
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COPAXONE®’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Glatiramer asetata veya bu ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa
COPAXONE®1 kullanmaymiz.

Glatiramer asetatla birlikte 28 giline kadar es zamanli kortikosteroid (viicutta bobrek distii
bezlerinden salgilanan bir hormon olan kortizole benzer steroid yapida ilaglardir) kullanimi
dahil, MS hastalarinda yaygin olarak kullanilan tedaviler ile COPAXONE® arasinda anlamli
etkilesimlerin olmadigini gostermektedir.

Glatiramer asetatin yiiksek oranda kanda bulunan plazma proteinlerine baglandigini
gostermektedir. COPAXONE®, proteine baglanan maddelerin dagilimini etkileyebileceginden
bu tiir ilaglar ile beraber kullanildiginda hastalarin dikkatlice gdzlenmesi gerekir.

Glatiramer asetat disinda baska bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya almay1
planliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

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

3. COPAXONES® nasil kullanihr?
Bu ilac1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Eriskinlerde giinliikk doz, cilt altina (subkiitan) haftada ii¢ defa uygulanan enjeksiyonluk ¢ozelti
iceren kullanima hazir kalemdir (40 mg glatiramer asetat). Enjeksiyonun her hafta ayni giinlerde
yapilmasi Onerilmektedir (6rnegin en az 48 saat arayla; Pazartesi, Carsamba ve Cuma).

COPAXONE®’un diizgiin enjekte edilmesi ¢ok 6nemlidir:

e Sadece cilt altindaki dokuya (subkiitan dokuya) uygulanir.

e Doktorun talimatindaki dozda uygulanir. Sadece doktorunuzun recgete ettigi dozu aliniz.

e Ayni kalemi asla birden fazla kullanmayimiz. Kullanilmayan kisim atilmalidir.

e COPAXONE® igerigini herhangi baska bir iiriin ile karistirmaymiz veya bunlari birlikte
uygulamayiniz.

e Eger cozelti partikiil iceriyorsa ilact kullanmayiniz. Yeni bir enjeksiyonluk ¢ozelti igeren
kullanima hazir kalem kullaniniz.

e Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem iginde kii¢iik hava kabarciklar1 olabilir.
Uygulanacak ila¢ miktarinda kayba neden olmamak i¢in, kabarciklari enjeksiyon Oncesi
kullanima hazir dolu enjektorden uzaklastirmaya calismayiniz.

COPAXONE®’u ilk kullandiginizda size bir kullanma talimati verilecektir ve bir doktor veya
hemsire tarafindan danigsmanlik yapilacaktir. Siz enjeksiyonu kendinize uygularken ve
enjeksiyondan sonraki yarim saat boyunca herhangi bir probleminiz olup olmadigindan emin
olmak i¢in doktor veya hemsireniz yaniizda olacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:
COPAXONE® cilt altina enjekte edilmelidir.

COPAXONE®’u kullanmadan 6nce bu talimatlar1 dikkatle okuyunuz.

1. Enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir kalemi ¢cikariniz.
Karton kutudan bir adet enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir kalemi CIKARINIZ.

2. Gerekli Malzemeleri Hazirlayimiz.
Asagidaki gerekli malzemeleri HAZIRLAYINIZ ve temiz bir yiizeye YERLESTIRINIZ.
¢ 1 Enjeksiyonluk ¢6zelti igeren kullanima hazir kalem
e 1 alkollii mendil (iiriin ile birlikte verilmemistir)
e 1 gazli bez veya pamuk (iiriin ile birlikte verilmemistir)
e 1 kullanilmis enjektor ve ignelerin atilmasi i¢in bir igne kutusu ya da keskin ve delici
aletlere dayanikli kutu (iiriin ile birlikte verilmemistir)
Eger bir igne kutunuz yoksa eczaciniz veya saglik personeline sdyleyiniz.

3. Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalemi kontrol ediniz.

Enjeksiyonluk cozelti igeren kullanima hazir kalemin hasar gérmemis (catlak veya sizint1 gibi)
oldugunu KONTROL EDINiZ.

Enjeksiyonluk ¢dzelti iceren kullanima hazir kalemin iizerinde “COPAXONE® 40 mg/mL PEN
enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir kalem” yazisinin bulundugunu KONTROL
EDINIZ.

Son kullanma tarihini KONTROL EDINIZ.

Son kullanma tarihi ge¢misse, enjeksiyonluk c¢ozelti igeren kullanima hazir kalemi hasar
gormiisse veya size yanlis {iriin verilmisse tiriinii KULLANMAYINIZ.

Kapagi acilmis veya hasar gormiis liriini KULLANMAYINIZ.

Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalemi ve ilacin kullanimi giivenli
olamayabileceginden dolay1 bu 6nemli bir husustur.

Gozlem penceresindeki ¢ozeltinin berrak oldugunu KONTROL EDINIZ.

Not: Cozelti icinde zararsiz ve enjekte edilebilir kiiglik hava kabarciklar1 bulunabilir. Enjekte
etmeden Once hava kabarciklarini yok etmeye ¢aligmayiniz.
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Gozlem penceresi

Ilacta herhangi bir partikiil varsa KULLANMAYINIZ. Ilag donmussa KULLANMAYINIZ.
[lacin kullanimi giivenli olamayabileceginden dolay1 bu énemli bir husustur.

4. 20 dakika bekleyiniz.

Enjeksiyonluk c¢ozelti igeren kullanima hazir kalemi temiz, diiz bir yiizeye koyunuz.

Eger kalem buzdolabinda saklanmigsa, ilacin oda sicakligina ulasmasi i¢in 20 dakika
BEKLEYINIZ

. dakika

Not: Soguk iirliniin enjekte edilmesi herhangi bir hasara neden olmaz ancak memnuniyet
vermeyen bir enjeksiyona neden olabilir.

[lact olumsuz etkileyeceginden dolay: enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir kalemi direkt
giines 1s181na maruz kalacak sekilde BIRAKMAYINIZ.
Ilac1 olumsuz etkileyeceginden dolay1 enjeksiyonluk ¢dzelti iceren kullanima hazir kalemini
yukarida belirtilenden farkli bir sekilde ISITMAYINIZ.

5. Ellerinizi Yikayiniz.
Ellerinizi su ve sabun ile YIKAYINIZ ve temiz bir havlu ile IYICE KURULAYINIZ.

6. Bir Enjeksiyon Bolgesi Seciniz ve Hazirlayiniz.
Semalar1 kullanarak alanlar arasindan enjeksiyon bolgesini seg¢iniz. Viicudunuzda enjeksiyon

yapabileceginiz yedi olas1 alan bulunmaktadir:

Alan 1: Gobek deligi g¢evresindeki mide (karin) alani. Gobek deligi etrafindaki 5 cm’yi
kullanmaktan kagininiz.
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Alan 2 ve 3: Uyluklar (dizlerin {ist bolgesi)

~

\

Alan 4, 5, 6 ve 7: Kollarin iist arka bolgesi ve kalcalarin {ist bolgeleri (belin alt1)

Her bir enjeksiyon alaninda bir¢ok enjeksiyon bolgesi mevcuttur. Her enjeksiyon i¢in farkli bir
enjeksiyon bolgesi se¢iniz. Bu durum, enjeksiyon bdlgesinde herhangi bir tahris veya agr
olasiligin1 azaltacaktir. Enjeksiyon alanlarin1 ve enjeksiyon alanlarindaki enjeksiyon bodlgelerini
doniistimlii olarak kullaniniz. Her defasinda aym enjeksiyon bélgesini kullanmayiniz.

Liitfen dikkat ediniz: Agrili veya renk degisikligi olan alanlara veya sertlik ya da yumru
hissettiginiz bolgelere enjeksiyon yapmayiniz. Enjeksiyon bdlgelerini sirayla kullanmak icin
planlanmis bir sema hazirlamayr ve bunlar1 bir gilinliige kaydetmeyi diistinmelisiniz.
Viicudunuzda kendi kendinize enjeksiyon yapmanizin gii¢ oldugu bazi bolgeler bulunmaktadir
(kolunuzun arkas1 gibi). Eger bu bolgeleri kullanmayi isterseniz yardima ihtiyaciniz olabilir.

Secilen enjeksiyon bolgesini yeni bir alkollii mendil kullanarak TEMIZLEYINIZ.
Enjeksiyondan 6nce derinin kurumasi igin 10 saniye BEKLEYINIZ.
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COPAXONE®™u agrili veya renk degisikligi olan alanlara veya sertlik ya da yumru hissettiginiz
bolgelere enjekte ETMEYINIZ.

Kiyafet lizerinden enjekte etmeyiniz.

Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalemi bir hafta i¢inde ayn1 yere (bdlgeye) bir
defadan fazla enjekte ETMEYINIZ.

7. Koruyucu Kapag1 Cikariniz

Enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir kalemi bir elinizde TUTUNUZ.
Gosterildigi sekilde KAVRAYINIZ ve koruyucu kapagi DUZ OLARAK CIKARINIZ.
Koruyucu kapagi agziniz veya dislerinizle CIKARMAYINIZ.

Koruyucu kapagt HEMEN ATINIZ.

- =)

Kontaminasyonu 6nlemek i¢in ignenin kapagini yeniden takmaya CALISMAYINIZ.
Kontaminasyonu 6nlemek i¢in agtiktan sonra igneye DOKUNMAYINIZ.
Kullanilmamais olsa bile kalemin kapagini yeniden TAKMAYINIZ.

8. Enjeksiyonun Yapilmasi
A) Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalemi enjeksiyon bdlgesindeki derinize 90°
aciyla YERLESTIRINIZ.

g
~N

N

v

B

B) igneyi asagiya dogru itiniz ve yaklasik 15 saniye bu sekilde basili tutunuz ve asagidakilerin
tiimii tamamlanmadan uyguladiginiz basinci kaldirmayiniz.

[k "KLIK" sesini duyunuz Ikinci "KLIK" sesini Sonrasinda 5 saniye daha

(enjeksiyon bagladi, mavi duyunuz (ilk klik sesinden | BEKLEYINIZ (ilacin tamaminin

piston harekete gecti) yaklasik 5-10 saniye sonra) | enjekte edildiginden emin olmak
i¢in)
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Not: igne giivenlik kalkani tam olarak geri geldiginde, igne derinize girmis olur.

C) Mavi pistonun gdzlem penceresini kapladigini KONTROL EDINIZ ve enjeksiyonluk ¢ozelti
iceren kullanima hazir kalemi derinizden CEKINIZ.

Not: Mavi pistonun sonuna kadar itildiginde hala gri durdurucuyu gorebileceksiniz.

9. Uriiniin Imhasi
Kullanilmis Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalemi DERHAL bir igne kutusuna ya
da keskin ve delici aletlere dayanikli kutuya ATINIZ.

e Kalemi igne kutusu ya da keskin ve delici aletlere dayanikli kutu igerisinde atiniz.
Kullanilmis kalemleri evsel atiklarin i¢ine atmayiniz, doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan onerildigi sekilde bir igne kutusuna ya da keskin ve delici aletlere dayanikli
kutuya atiniz.

10. Enjeksiyon Bolgesini Kontrol Ediniz
Enjeksiyon bolgesini INCELEYINIZ.

Eger bir kan damlasi goriirseniz, enjeksiyon bolgesine temiz bir pamuk veya gazli bez ile
BASTIRINIZ.

Eger isterseniz enjeksiyon bolgesinde bir bandaj kullanabilirsiniz.

Rahatsizlik yaratabileceginden dolay1 enjeksiyon bolgesini OVUSTURMAYINIZ.

ENJEKSIYON TAMAMLANMISTIR.

Yetiskinlerde Onerilen doz 40 mg glatiramer asetat’in (bir adet enjeksiyonluk ¢ozelti iceren
kullanima hazir kalemi) haftada ii¢ defa deri altina enjeksiyonudur.
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Hastanin tedavisinin ne kadar siirecegi su an i¢in bilinmemektedir.

COPAXONE® tedavisi bir norolog veya MS tedavisinde deneyimli bir doktor gdzetiminde
baslatilmalidir.

Uzun siireli tedavi hakkindaki karar, tedaviyi yiiriiten doktor tarafindan izlenen hastaya bagh
olarak alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: COPAXONE® 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: COPAXONE® 6zel olarak yashilarda ¢alisiimamustir. Liitfen doktorunuza
danisiniz.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/ karaciger yetmezligi: COPAXONE® 6zel olarak bobrek yetersizligi olan hastalarda
calisilmamistir. Diizenli testler ve kontroller yaptirmaniz gerekebileceginden dolayi, herhangi
bir bobrek veya kalp probleminiz varsa COPAXONE® u kullanmadan 6nce doktorunuz veya
eczaciiz ile konusunuz. Herhangi bir karaciger probleminiz varsa (alkol tiiketimine bagl
olanlar dahil) COPAXONE® u kullanmadan énce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger COPAXONE® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COPAXONE® kullandiysamiz
COPAXONE®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COPAXONE®'u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Hatirlar hatirlamaz veya alabileceginiz en kisa zamanda ilaciniz1 aliniz, sonrasinda takip eden
giinii atlayiniz. Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ayn1 anda iki doz birden almayniz.

Miimkiinse takip eden haftada, diizenli uygulama programiniza doniiniiz.

COPAXONE® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan COPAXONE® kullanmay1 birakmayiniz.

Bu tiriintin kullanimina yonelik sorulariniz oldugunda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi, COPAXONE® un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Alerjik Reaksiyonlar (Hipersensitivite)
Nadiren de olsa bu ilaca karsi ciddi alerjik reaksiyon gecirebilirsiniz.

Asagidakilerden biri olursa, COPAXONE®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiintli (kirmizi noktalar veya kurdesen),

e G0z kapaklarinin, yiiz veya dudaklarin sismesi,

¢  Ani nefes darhigi,

e Kasilmalar (ndbet),

e Baygmlik.

Enjeksiyon sonras1 goriilen diger etkiler

Bazi hastalarda enjeksiyonun ardindan dakikalar i¢inde asagidaki belirtilerden bir ya da birkag1
goriilebilir. Bunlar genel olarak herhangi bir probleme neden olmaz, enjeksiyondan sonra yarim
saat icinde ortadan kalkar. Ancak asagidaki belirtilerin 30 dakikadan daha uzun siirmesi
durumunda derhal doktorunuzu bilgilendiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e (ogiiste veya ylizde yanma/ kizarma (damar geniglemesi)

e Nefes darlig1 (dispne)

e  (GOgus agrisi

e Kuvvetli ve hizli kalp atis1 (¢arpint1, tasikardi)

Karaciger sorunlari

COPAXONE® ile nadiren karaciger yetmezligi (karacier organ yetmezligi ile sonuglanan
vakalar) dahil olmak {izere karaciger problemleri veya karaciger problemlerinin kotiilesmesi
ortaya cikabilir. Asagidaki gibi belirtileriniz varsa hemen doktorunuza bagvurun:

Asagidaki gibi belirtileriniz varsa hemen doktorunuza bagvurun:
e Mide bulantis1

e Istah kayh

e Koyu renkli idrar ve soluk diski

e Cilt veya goziin beyaz kisminin sararmast
e Normalden daha kolay kanama

Asagida yer alan yan etkiler her giin COPAXONE® 20 mg/mL alan hastalarda raporlanmistir.
Bu yan etkiler ayrica haftada {ic defa COPAXONE® 40 mg/mL kullanan hastalarda da benzer
siklikta raporlanmistir.

COPAXONE®un olas1 yan etkileri goriilme sikliklarina gére asagida verilmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin

Enfeksiyon, grip

Kaygi, depresyon

Bas agris1

Kendini hasta hissetme

Ciltte dokiintii

Eklem ve sirt agrisi

Giicsiiz hissetme, enjeksiyon bolgesinde cilt reaksiyonlari. Bunlar: ciltte kizarma, agri, ciltte
kabarcik olusumu, kasinti, doku sisligi, iltihap ve enjeksiyon yerinde asir1 duyarlilik (Bu
enjeksiyon bolgesi reaksiyonlart normal olup, zamanla azalmaktadir.), spesifik olmayan
agri.

Yaygin

Solunum yolu enfeksiyonlari, mide iltihabi, uguk, kulak enfeksiyonlari, burun akintisi, diste
apse, vajinal pamukguk

Iyi huylu deri tiimérleri (iyi huylu cilt neoplazmi), doku tiimérii (neoplazm)

Lenf diigiimlerinin sismesi

Alerjik reaksiyonlar

Istah kaybx, kilo artisi

Sinirlilik

Tat alma duyusunda degisiklik, kas gerginliginin artmasi, migren, konusma problemleri,
bayilma, titreme

Cift gorme, goz rahatsizliklari

Kulak rahatsizliklari

Oksiirme, bahar nezlesi

Makat ve kalin bagirsak rahatsizligi, kabizlik, dis ¢iirlimesi, hazimsizlik, yutmada zorluk,
digk1 tutamama, kusma

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Morarma, asir1 terleme, kasinti, {irtiker, diger cilt problemleri

Boyunda agr1

Acil idrar yapma istegi, sik idrara ¢ikma, idrar yapmada gii¢liik

Usiime, yiizde sisme, enjeksiyon bdlgesinde ciltte dokiintii, lokal reaksiyonlar, sivi
birikimine bagl olarak el ve ayaklarda sisme, ates

Yaygin olmayan

Apse, deri ve yumusak doku iltihabi, ¢iban, zona (bir viriisiin sebep oldugu, viicudun tek
tarafinda deride su toplamis agrili kabartilarla seyreden hastalik), bobrek iltihabi

Deri kanseri

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artig, beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma, dalak
biiyiimesi, kan trombosit (pihtilagsmaya yardimci kan bileseni) sayisinda azalma, beyaz kan
hiicrelerinin seklinde degisiklik

Tiroid bezinin biliylimesi ve asir1 ¢caligmasi
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Alkol toleransinin azalmasi, gut (bazi eklemlerde ani ve siddetli gelisen agri, hassasiyet,
kizariklik, sisme ile seyreden hastalik), kan yaglarinin yiikselmesi, kandaki sodyum
seviyesinde artig, kan serumundaki ferritin seviyesinde azalma

Siradist rityalar, kafa karisikligi (konflizyon), asir1 derecede mutlu hissetmek, gergekte var
olmayan seyleri gormek, duymak, koklamak, tatmak ve hissetmek (haliisinasyon),
saldirganlik, anormal 6zgiiven artisi, kisilik bozuklugu, intihar girisimi

Elde hissizlik ve agr1 (karpal tiinel sendromu), davranis bozuklugu, nébet (kasilma), yazma
ve okuma yeteneginde bozulma, kas rahatsizliklari, hareket bozukluklari, kas kasilmasi,
sinir iltihabi, anormal kas fonksiyonuna neden olan anormal sinir-kas iletisi, gozlerin
istemsiz ve hizli hareketi, felg, ayak diismesi, kendinden gegme durumu (stupor), gérme
alaninda kor noktalar

Katarakt, goziin saydam tabakasinda doku bozuklugu, gézde kuruluk, gézde kanama, iist
g0z kapaginin sarkmasi, g6z bebeginin genislemesi, gorme problemlerine neden olan goz
sinir hasar1

Mlave kalp atis1, yavas kalp atisi, aralikl hizli kalp atist

Toplardamar varisleri

Soluk almada periyodik duraklamalar, burun kanamalari, anormal sekilde hizl1 ve derinden
nefes alma (hiperventilasyon), bogazda sikisma hissi, yutma giicliigii, akciger rahatsizligi,
bogazda sikisma nedeniyle nefes alamama (tikanma hissi)

Bagirsak iltihabi, kolon polipleri, bagirsak iltihabi, gegirme, bogazda iilser (bogazi kaplayan
dokuda harabiyet sonucu meydana gelen doku kaybi, yara), diseti iltihabi, rektal kanama
(makattan kanama), tiikiiriik bezi biiylimesi

Safra tasi, karaciger biiylimesi

Deri ve yumusak dokularin sigsmesi, deriye temas sonucu dokiintii olusumu, ciltte agrili
kirmizz siglikler, ciltte siskinlik

Eklemlerde sislik, iltithap ve agr (artirit veya osteoartirit), eklem g¢evresindeki i¢i sivi dolu
keselerin (baz1 eklemlerde mevcut olan) iltithab1 ve agr1, yan agrisi, kas kiitlesinde azalma
Idrarda kan, bobrek tas1, diger iiriner sistem problemleri, idrarda anormallik

Memede dolgunluk, sertlesme (ereksiyon) zorluklari, pelvik organ sarkmasi (legen kemigi
icindeki organlarin sarkmasi), uzamis sertlesme (ereksiyon), prostat rahatsizliklari, Simir
test sonucunda anormallik (rahim agzindan alinan siiriintiiniin anormalligi), testis
hastaliklari, vajinal kanama, vajinal problemler

Kist, sersemlik hissi, normalden daha diisiik viicut sicakligi (hipotermi), tanimlanmamis
iltihap, enjeksiyon bdlgesindeki dokularda harabiyet, mukoz zar1 rahatsizlig

Enjeksiyon sonras1 bozukluklar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. COPAXONE®un Saklanmasi
COPAXONE®’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

COPAXONE®, iginde 12 adet 1 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir kalem bulunan
kutular halinde sunulmaktadir.

Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalemleri karton kutunun iginde saklaymiz ve
isiktan koruyunuz. Enjeksiyonluk c¢ozelti igeren kullanima hazir kalem piston serbest
birakildiginda igneyi koruyan bir igne giivenlik kalkani igerir. Bunu sadece bir kez
yapabilirsiniz. 1 ay i¢inde kullanilmamis ve hala orijinal kutusunda olan kullanima hazir
enjektorler buzdolabina yeniden konulmalidir.

COPAXONE® 40 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir kalemler, buzdolabinda
2° - 8°C arasinda muhafaza edilmelidir. Eger buzdolabinda saklanamiyorsa 25°C altindaki oda
sicakliginda 1 aya kadar muhafaza edilebilir.

COPAXONE®’u dondurmayiniz.

COPAXONE® tek bir kullanim igindir. Partikiil igeren enjeksiyonluk ¢dzelti iceren kullanima
hazir kalemi atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COPAXONE® u kullanmaywmiz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giliniidiir.

Liitfen kalan ilacimiz1 eczaciniza geri gotiiriiniiz. Ilaglar evsel atiklar ile birlikte atik su yoluyla
atilmamalidir. Ihtiyaciniz olmayan ilaglar1 nasil atacaginizi eczacmiza sorunuz. Bu tedbirler
cevreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Teva ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Umraniye/ ISTANBUL

Uretim yeri:

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
Kfar Saba/ ISRAIL

Bu kullanma talimati ..../..../..... tarihinde onaylanmistir.
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