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KULLANMA TALIMATI

Copaxone® 20 mg/ml enjeksiyonluk cozelti, kullanima hazir dolu enjektor

Deri altina uygulanir.

e FEtkin madde: 1 ml enjeksiyonluk c¢ozelti, kullanima hazir dolu enjektor basina 18 mg
glatiramer bazina esdeger 20 mg glatiramer asetat icermektedir.

e Yarduncit madde(ler): mannitol ve enjeksiyonluk su.

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

Kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

e Yan tesirler ciddi olursa veya burada belirtilmeyen herhangi bir yan tesir farkederseniz

doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. Copaxone® nedir ve ne icin kullanilir?

2. Copaxone® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. Copaxone® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. Copaxone® un saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. Copaxone® nedir ve ne icin kullanihr?

Copaxone® 20 mg/ml bagisiklik sisteminizin c¢alisma seklini diizenleyen tibbi bir iiriindiir
(bagisiklik sistemini diizenleyici ajan olarak siniflandirilmaktadir). Multipl skleroz (MS)
hastaligin belirtilerinin viicudun bagisiklik sistemindeki bir bozukluktan kaynaklandigi
diistiniilmektedir. Bu durum beyinde ve omurilikte iltihapli bolgeler olusturmaktadir.

Copaxone®, multitipl skleroz (MS) ile uyumlu ilk klinik atagi gerceklestiren (klinik izole
sendrom) ve MR’1 MS ile uyumlu bulunan hastalarda kesin MS’in gelisimini geciktirmede
endikedir.

Copaxone® 20 mg/ml MS hastaligi ataklarinin sayisini azaltmada kullanilmaktadir.
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Copaxone® 20 mg/ml, MS atag siiresinin uzunluguna veya atak sirasinda cektiginiz sikintinin
biiyiikliigiine etki etmeyebilir.

2. Copaxone® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Copaxone®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ;

e (Copaxone®’un icerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birisine
kars1 alerjiniz varsa,

e Hamileyseniz.

Copaxone®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz;

® Herhangi bir bobrek veya kalp probleminiz varsa,

e 18 yasin altindaki hastalarda giivenilirligi ve etkinligi heniiz saptanmamis oldugu i¢in
kullanimi tavsiye edilmemektedir,

e (Copaxone® yaslilarda 6zel olarak calisilmamistir; dolayisiyla doktorunuzun tavsiyelerini
Onemseyin.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

®,

Copaxone ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Cilt altina enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Gebelik kategorisi B

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelerde glatiramer asetat kullammmiyla ilgili yeterli bilgi mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢alismalar glatiramer asetatin, hamilelik, embriyonal/fotal gelisim, dogum ve
dogum sonrast gelisim {iizerindeki etkileri yoniinden yetersizdir. Insanlar i¢in potansiyel risk
bilinmemektedir. Copaxone® hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Bu ilacin kullanimi sirasinda gebelik onleyici onlemler alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamilelik planliyorsaniz hemen
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
act kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Glatiramer asetatin, metabolitlerinin veya antikorlarinin insan siitiine gecme derecesiyle ilgili

veri mevcut degildir. Emziren annelere Copaxone® uygulanirken onlem alinmali ve ilacin anne
ve ¢ocuk iizerindeki relatif riski ve yarar dikkate alinmalidir.

2

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/copaxone-20-mgml-kullanima-hazir-dolu-enj-28-siringa-8699638950478/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/copaxone-20-mgml-kullanima-hazir-dolu-enj-28-siringa-86996389504 78/

Arac ve makine kullaninm
Copaxone®un ara¢ ve makina kullanmaya etkisi iizerine herhangi bir calisma
gerceklestirilmemistir.

Copaxone®’un iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Copaxone® iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarhligimiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullaninm
Copaxone® bagka bir iiriin ile karistirilmamalidir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda altyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

®

3. Copaxone " nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Eriskinlerde giinliik doz, cilt altina (subkutan) uygulanan bir tane kullanima hazir enjektor’diir
(20 mg glatiramer asetat).

Copaxone® ’un diizgiin enjekte edilmesi ¢ok dnemlidir:

e Sadece cilt altindaki dokuya (subkutan dokuya) uygulanir.

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

* Ayni siringayi asla birden fazla kullanmayiniz.

e (Copaxone® igerigini herhangi bagka bir {iiriin ile karistirmayiniz veya bunlart birlikte
uygulamayiniz.

e Eger cozelti partikiil iceriyorsa ilac1 kullanmayiniz. Yeni bir siringa kullaniniz.

Copaxone®’u ilk kullandiginizda size bir kullanma talimati verilecektir ve bir doktor veya
hemsire tarafindan danigmanlik yapilacaktir. Siz enjeksiyonu kendinize uygularken ve
enjeksiyondan sonraki yarim saat boyunca herhangi bir probleminiz olup olmadigindan emin
olmak i¢in doktor veya hemsireniz yaninizda olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Copaxone® subkutan yolla enjekte edilmelidir.

Copaxone®’u kullanmadan Once bu talimatlar1 dikkatle okuyunuz.

Enjeksiyonu yapmadan Once size gereken her seyin yaninizda oldugundan emin olunuz:

¢ icinde bir adet Copaxone® 20 mg/ml kullanima hazir enjektor bulunan blister.

e Kullanilmis enjektor ve igneler icin atma birimi.

e Her bir enjeksiyon i¢in ambalajdan kullanima hazir enjektor iceren sadece bir adet blister
alimiz. Geri kalan enjektorleri kutuda birakiniz.

e Eger enjektoriiniiz buzdolabinda saklanmissa, ilac1 enjekte etmeden 6nce oda sicakliginda
1sinabilmesi i¢in enjektorii iceren blisteri, enjeksiyonu yapmadan 20 dakika Once
buzdolabindan cikariniz.
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Ellerinizi su ve sabun ile iyice yikayiniz.

Sekil 1’deki semalar1 kullanarak enjeksiyon yerini seciniz.

Viicudunuzda enjeksiyon yapabileceginiz yedi bolge bulunmaktadir: kollar, uyluk, kalca ve
karin (gobek). Her bir enjeksiyon alani icerisinde bir¢ok enjeksiyon bolgesi vardir.

Enjeksiyon i¢in her giin farkli bir bolge seciniz. Boylece enjeksiyon yerinde herhangi bir tahris
veya agr1 olmasi ihtimali azalacaktir. Bir enjeksiyon alanindaki enjeksiyon bolgelerini sirayla
kullaniniz. Her seferde ayni bolgeyi kullanmayiniz.

Agrili veya renk degisikligi olan alanlara siki diiglim veya yumru hissettiginiz bolgelere
enjeksiyon yapmaymiz. Enjeksiyon bolgelerini sirayla kullanmak i¢in planlanmis bir sema
hazirlamay1 ve bunlari bir giinliige kaydetmeyi denemelisiniz.

Viicudunuzda kendi kendine enjeksiyon yapmanin giic oldugu bazi1 bolgeler bulunmaktadir
(kolunuzun arkasi gibi). Eger bu bolgeleri kullanmayi isterseniz yardima ihtiyacimiz olabilir.
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Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafindan karsllanlp kargllanmad|g|n| muadll ilaclari ve regete durumunu goérmek icin tiklayin.

Karm
Gobek deliginin ¢evresindeki ;OIAIl(a ;} 5. Alan
yaklasik Ust arka kismin etli Sag Kol

5 cm’lik bolgeyi béliimii Ust arka kismin etli
kullanmayiniz boliimii

¥ Hj 0;
ON
1
2. Alan 3. Alan 6. Alan 7. Alan

Sag Uyluk Sol Uyluk Sol Kalca Sag Kalca
(Dizden yaklasik 5 cm (Dizden yaklasik 5 cm (Kalcanin iist kismindaki (Kalganin iist kismindaki
yukarida ve kasiktan yukarida ve kasiktan etli bolge, her zaman etli bolge, her zaman
yaklasik 5 cm asagida) yaklasik 5 cm asagida) belin altina) belin altina)

Sekil-1
Enjeksiyon asagidaki sekilde yapilir:

o Kagit etiketi soyarak enjektorii koruyucu blisterin i¢cinden ¢ikariniz.
Ignenin koruyucu kapagini ¢ikariniz.

e Serbest elinizin bag parmag1 ve isaret parmagi ile derinizi yukar1 dogru hafifce sikimiz (Sekil
2).
Igneyi Sekil 3’te gosterildigi gibi cildin icine itiniz.

® Enjektor bosalana kadar pompayr muntazam bir sekilde enjektdr boyunca iterek ilaci enjekte
ediniz.

¢ Enjektor ve igneyi dogrudan disari ¢ekiniz.
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® Enjektorii giivenli bir atma kabi ile atimiz. Kullanilmis enjektorleri evsel atiklar arasina
koymayimiz, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan Onerildigi sekilde bir patlamaz

ambalajin i¢ine koyarak atiniz.

Sekil-2 Sekil-3

Yetiskinlerde onerilen doz 20 mg glatiramer asetat’in ( bir adet kullanima hazir dolu enjektor)
giinde bir defa deri altina enjeksiyonudur.

Hastanin tedavisinin ne kadar siirecegi su an i¢in bilinmemektedir.

Copaxone® tedavisine baslama bir norolog veya MS tedavisinde deneyimli bir doktor
gozetiminde yapilmalidir.

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

Doktor tarafindan belirlenen zaman dilimlerinde alinmalidir. Unutulmas: durumunda,
hatirlandiginda zaman kaybetmeden kullanilmalidir.

Aym giin igerisinde iki doz kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammi: Cocuklarda ya da ergenlerde prospektif, randomize, kontrollii klinik
calisma ya da farmakokinetik calisma yiiriitiilmemistir. Ancak yayimlanan sinirli sayidaki
veriler, deri alti yoluyla her giin 20 mg Copaxone® almakta olan 12 ila 18 yas arasindaki
ergenlerdeki giivenlik profilinin yetiskinlerde goriilen ile benzer oldugunu ileri siirmektedir.
Copaxone’un 12 yasin atindaki ¢ocuklar hakkinda herhangi bir tavsiyede bulunmak icin yeterli
bir bilgi mevcut degildir. Bu nedenle Copaxone® bu hasta popiilasyonunda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Copaxone® 6zellikle yaslilarda ¢alisilmamustir.
Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi: Copaxone® 06zel olarak renal fonksiyon yetersizligi olan

hastalarda calisilmamustir.

Hastalar kendi kendine enjeksiyon teknikleri iizerinde egitilmeli ve ilk kendi kendine enjeksiyon
esnasinda ve sonrasindaki 30 dakika i¢in saglik personeli tarafindan denetlenmelidirler.
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Eger Copaxone@’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla Copaxone® kullandiysanmiz
Copaxone@’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Copaxone® u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

Hatirlar hatirlamaz ilacimizi alimz fakat unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ayni anda iki doz
birden almayiniz. Bir sonraki dozu 24 saat sonra aliniz.

Copaxone® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan Copaxone® kullanmay1 birakmayiniz.

Bu iiriintin  kullanimu ile ilgili baska sorularmmiz oldugunda doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, Copaxone®’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e dokiintii (kirmiz1 noktalar veya kurdesen),

g0z kapaklarinin, yiiz veya dudaklarin sismesi,

ani nefes darligi,

kasilmalar,

bayginlik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin Copaxone®’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:
gogiiste veya ylizde yanma,

gogiiste sikilik hissi,

nefes darligi,

hizli ve kuvvetli kalp atis1 (¢carpint1),
bayginlik,

lokal reaksiyon,

yiizde sisme,

dokuda sisme,

lenf diigiimlerinde sisme,

cilt bilyiimesi,
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g0z bozukluklart,
sinirlilik,

isiimek,

ucuk,

titreme,

kusma,

kilo alma,

vajinada pamukcuk.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

¢ kanda karaciger markerlarinin artmast,

¢ kanda beyaz kan hiicreleri veya diger maddelerin sayisinda degisiklikler. Doktorunuz bir kan
testi yaparak kontrol etmek isteyebilir.

¢ enjeksiyon yerinde cilt alt1 yag dokusu kaybi (cilt yiizeyinde hafif ¢cokme ile ortaya ¢ikar).

¢ enjeksiyon yerindeki cilt alam kayba,

enjeksiyon yerinde cilt reaksiyonlari. Bunlar: ciltte kizarma, agri, ciltte iz olusumu, kasinti,

doku sisligi, iltihap ve enjeksiyon yerinde asir1 duyarlilik.

gogiiste veya ylizde yanma hissi,

nefes darligi,

agri,

ciltte dokiintii,

bulanti,

anksiyete (endiseli ruh hali),

terleme.

Bunlar Copaxone ®’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. Copaxone ®’un saklanmasi

Copaxone @y cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Enjektorleri karton kutusunun icinde saklayiniz.

Copaxone® 20 mg/ml kullanima hazir dolu enjektorler, buzdolabinda 2° - 8°C arasinda
muhafaza edilmelidir. Eger buzdolabinda saklanamiyorsa 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1
aya kadar muhafaza edilebilir.

Enjektorleri 1siktan koruyunuz.

Copaxone ©’u dondurmayiniz.

Copaxone © tek bir kullanim icindir. Partikiil iceren enjektorii atiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra Copaxone ©'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Tibbi iriinleri ev atiklarinin arasina atmayimniz. Artik gerekmeyen tibbi iiriinleri nasil yok
edeceginizi eczaciniza sorun. Bunlar ¢cevrenin korunmasina katki saglayacaktir.
Ruhsat Sahibi:

MED-ILAC San. ve Tic. AS.

Veko Giz Plaza, Maslak Mah.., Meydan Sk.

No: 3, Kat: 5-6 Maslak-Sisli/Istanbul

Tel :(212) 367 91 00

Fax : (212) 290 24 80

Uretici:

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.

Hashikma Street, Industrial Zone
P.O. Box 353, Kfar Saba 44102/Israil

Bu kullanma talimati 01.02.201 1 tarihinde onaylanmustir.
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