KULLANMA TALIMATI

COPAXONE® 20 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir dolu enjektor
Steril
Deri altina uygulanir.

o Etkin madde: 1 mL enjeksiyonluk ¢6zelti, kullanima hazir dolu enjektdr basina 18 mg
glatiramer bazina esdeger 20 mg glatiramer asetat icermektedir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, 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. COPAXONE® nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COPAXONE®’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

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

COPAXONE® 20 mg/mL multipl sklerozun (MS) tekrarlayan formlarinin tedavisinde
kullanilan bir ilagtir. Viicudunuzun bagisiklik sisteminin ¢alisma seklini diizenler ve bagisiklik
sistemini diizenleyici ajan olarak siniflandirilmaktadir. Multipl skleroz (MS) hastaliginin
belirtilerinin viicudun bagisiklik sistemindeki bir bozukluktan kaynaklandig1 diistiniilmektedir.
Bu durum beyinde ve omurilikte iltihapl1 bolgeler olusturmaktadir.

COPAXONE® 20 mg/mL MS hastalign ataklarinin (relapslarinin) sayisii azaltmada
kullanilmaktadir. Atak goriilmeyen veya neredeyse hi¢ atak goriilmeyen herhangi bir MS
formunuz varsa yardimci oldugu gosterilmemistir. COPAXONE® 20 mg/mL’nin, MS ataginin

selge DURSSINI, MYNER, ey, DICATR R ki yAs deig 7 Yikitimalarn, siddeti izerinde herhang

bir etkisi olmayabilir.
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Yardimsiz yiiriiyebilen hastalarin tedavisinde kullanilir.

COPAXONE®, MS gelisme riskinin yiiksek oldugunu gosteren semptomlari ilk kez yasayan
hastalarda da kullanilabilir. Tedaviye baslamadan o6nce doktorunuz bu semptomlari
aciklayabilecek diger nedenleri ekarte edecektir.

2. COPAXONE®'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COPAXONE®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e COPAXONE®un igerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birisine
kars1 alerjiniz varsa

COPAXONE®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

COPAXONEZ®, bazilar1 yasami tehdit edici olabilen ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Bu reaksiyonlar, uygulamadan kisa bir siire sonra, hatta tedaviye basladiktan aylar hatta yillar
sonra ve hatta dnceki uygulamalar alerjik reaksiyonlar olmadan ger¢eklesmis olsa bile ortaya
cikabilir.

Alerjik reaksiyonlarin belirtileri ve semptomlar1 enjeksiyon sonrasi reaksiyonlarla ortiisebilir.
Doktorunuz sizi alerjik reaksiyon belirtileri konusunda bilgilendirecektir.

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 veya daha oOncesinde karaciger hastaliginiz
olmusgsa (alkol tiikketimine bagl olanlar dahil),

e Kizarma, gogis agrisi, nefes darlig1 veya carpint1 gibi semptomlar gozlenebilir.

e 12 yasin altindaki hastalarda gilivenliligi ve etkililigi heniiz saptanmamis oldugu icin
kullanilmamalidir.

e COPAXONE® o6zel olarak yashlarda ¢alisilmamistir; dolayisiyla doktorunuzun
tavsiyelerini onemseyiniz.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

COPAXONE®’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
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

Belge Do%r% an%qgtl)}fuSEM%yg%éﬁﬁ(@?mﬂgiﬁﬁgﬂﬁw@é%ﬁ@@iﬁg%%ﬁpsqmpulr %y'e.gov.tr/saglik-titck-ebys
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COPAXONE?®, doktorunuzun tavsiyesi iizerine hamilelik sirasinda kullanilabilir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz COPAXONE® kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Insanlardaki siirl veriler, COPAXONE® 'un anne siitiiyle beslenen yenidoganlar/ bebekler
iizerinde olumsuz bir etkisi olmadigmi gdstermistir. COPAXONE® emzirme doneminde
kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
COPAXONE®un ara¢ ve makine kullanmaya etkisi iizerine herhangi bir c¢alisma
gerceklestirilmemistir.

COPAXONE®’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Glatiramer asetatla birlikte 28 giine kadar es zamanli kortikosteroid (viicutta bobrek istii
bezlerinden salgilanan bir hormon olan kortizole benzer steroid yapida ilaglardir) kullanimi
dahil, MS hastalarinda yaygin olarak kullanilan tedaviler ile COPAXONE® arasinda anlamli
etkilesimlerin olmadigini1 gostermektedir.

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

COPAXONE®un diginda bagka bir ilag alryorsamz, yakin zamanda aldiysaniz veya almayi
planliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

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

3. COPAXONE® nasil kullanilir?
Bu ilac1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczaciniza danisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Eriskinlerde ve 12 yas iizeri ergenlerde giinliik doz, cilt altina (subkiitan) uygulanan bir tane
kullanima hazir enjektor’diir (20 mg glatiramer asetat).

®> v p j j |§§go' i ?]é i?i mistir.
Belge Dogrg?alr?]aAbgg&):l 56%99@9?A@9%§%%§% 66(% :I%i;l aﬁlp Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Sadece cilt altindaki dokuya (subkiitan dokuya) uygulanir.
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e Doktorun talimatindaki dozda uygulanir. Sadece doktorunuzun regete ettigi dozu aliniz.

e Ayni siringayi asla birden fazla kullanmayiniz.

e COPAXONE® igerigini herhangi baska bir iiriin ile karistirmayimiz veya bunlar birlikte
uygulamayiniz.

e Eger ¢ozelti partikiil iceriyorsa ilact kullanmayiniz. Yeni bir siringa kullaniniz.

e Enjektor icinde kiiclik hava kabarciklari olabilir. Uygulanacak ilag miktarinda kayba neden
olmamak i¢in, kabarciklar1 enjeksiyon Oncesi kullanima hazir dolu enjektorden
uzaklagtirmaya ¢aligmayiniz.

COPAXONE®’u ilk kullandigimizda 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 yaninizda olacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
COPAXONE® cilt altina enjekte edilmelidir.

Kendi kendinize enjeksiyon teknikleri lizerine egitim almali ve ilk kendi kendinize enjeksiyon
esnasinda ve sonrasindaki 30 dakika i¢in saglik personeli tarafindan denetlenmelisiniz.

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

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

e Icinde bir adet COPAXONE® 20 mg/mL kullanima hazir enjektdr bulunan blister.

e Kullanilmig enjektor ve igneler i¢in atma birimi.

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

e Eger enjektoriiniiz buzdolabinda saklanmaissa, ilac1 enjekte etmeden dnce oda sicakliginda
1sinabilmesi i¢in enjektorii igeren blisteri, enjeksiyonu yapmadan 20 dakika Once
buzdolabindan ¢ikariniz.

Ellerinizi su ve sabun ile iyice yikayiniz.

COPAXONE® kullanima hazir dolu enjektorler, uygun bir enjeksiyon cihazi ile uygulanabilir.
Enjeksiyonu yapmak i¢cin COPAXONE® i¢in tasarlanan enjeksiyon cihazimi kullanmak
isterseniz, cihaz ile birlikte verilen kullanim kilavuzunu dikkatle okuyunuz.

Semalar1 kullanarak alanlar arasindan enjeksiyon bolgesini se¢iniz. Viicudunuzda enjeksiyon
yapabileceginiz yedi olas1 alan bulunmaktadir:

Alan 1: Gobek deligi ¢evresindeki mide (karin) alani. Gobek deligi etrafindaki 5 cm’yi
kullanmaktan kag¢ininiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZ1AxZ1AxS3k0S3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Alan 2 ve 3: Uyluklar (dizlerin iist bolgesi)

.

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

Her bir enjeksiyon alaninda birgok enjeksiyon bolgesi mevcuttur. Her enjeksiyon igin farkli bir
enjeksiyon bolgesi se¢iniz. Bu durum, enjeksiyon bdlgesinde herhangi bir tahris veya agri
olasiligini azaltacaktir. Enjeksiyon alanlarini ve enjeksiyon alanlarindaki enjeksiyon bolgelerini
doniistimlii olarak kullaniniz. Her defasinda aymi enjeksiyon bélgesini kullanmayiniz.

Liitfen dikkat ediniz: Agrili veya renk degisikligi olan alanlara veya sertlik ya da yumru
hissettiginiz bolgelere enjeksiyon yapmayiniz. Enjeksiyon bolgelerini sirayla kullanmak igin
planlanmis bir sema hazirlamayr ve bunlar1t bir giinliige kaydetmeyi diisiinmelisiniz.
Viicudunuzda kendi kendinize enjeksiyon yapmanizin gii¢ oldugu bazi bolgeler bulunmaktadir
(kolunuzun arkasi gibi). Eger bu bolgeleri kullanmayi isterseniz yardima ihtiyaciniz olabilir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZ1AxZ1AxS3k0S3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. Alan 3. Alan 6. Alan 7. Alan
Sag Uyluk Sol Uyluk Sol Kalca Sag Kalca
(Dizden yaklagik 5 cm (Dizden yaklagik 5 cm (Kalganin iist kismindaki  (Kalganin tist kismindaki
yukarida ve kasiktan yukarida ve kasiktan etli bolge, her zaman etli bolge, her zaman

yaklagik 5 cm agagida) yaklagik 5 cm asagida) belin altinda) belin altinda)

Enjeksiyon asagidaki sekilde yapilir:

o Kagit etiketi soyarak enjektorii koruyucu blisterin i¢inden ¢ikariniz.

e Ignenin koruyucu kapagimi ¢ikarimz. Kapagi agzinizla veya disleriniz ile ¢ikarmayimiz.

e Serbest elinizin bagparmagi ve isaret parmagi ile derinizi yukar1 dogru hafifge sikiniz (Sekil
1).

e Igneyi Sekil 2°de gosterildigi gibi cildin igine itiniz.

e Enjektdr bosalana kadar pompayr muntazam bir sekilde enjektdr boyunca iterek ilaci
enjekte ediniz.

e Enjektdr ve igneyi dogrudan disar1 ¢ekiniz.

e Enjektorii glivenli bir atma kabi ile atiniz. Kullanilmis enjektorleri evsel atiklar arasina
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogrulakONERAY MY ndoKioyumuz: avekaskeyngreniz  tasabmddamadenespbdigiv sekiide wdalinmezenair
ambalajin i¢ine koyarak atiniz.
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N

Sekil-1 Sekil-2

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

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

COPAXONE® tedavisi bir noérolog veya MS tedavisinde deneyimli bir doktor gozetiminde
baslatilmalidir.

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

COPAXONE®’un etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif oldugunu hissediyorsaniz, doktorunuza
danisiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: COPAXONE® 12 yasin atindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: COPAXONE® 6zel olarak yaslilarda ¢aligilmamustr.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek /karaciger yetmezligi: COPAXONE® 6zel olarak bobrek yetersizligi olan hastalarda
calisilmamustir. Pazarlama sonras1 deneyimde COPAXONE® ile nadir goriilen ciddi karaciger
hasar1 vakalar1 (sarilikli hepatit, karaciger yetmezligi ve izole vakalarda karaciger
transplantasyonu dahil) rapor edilmistir. Siddetli karaciger hasar1 vakalarinin ¢ogu, tedavinin
kesilmesi ile ¢oziilmiistiir. Karaciger ile ilgili olaylar, COPAXONEY ile tedaviye baslandiktan
giinler ve yillar sonra meydana gelmistir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COPAXONE® kullandiysaniz

COPAXONE®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz' Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZ1AxZ1AxS3k0S3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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COPAXONE®u kullanmay1 unutursanmz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz fakat unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ayn1 anda iki doz
birden almayiniz. Bir sonraki dozu 24 saat sonra aliniz.

COPAXONE® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan COPAXONE® kullanmayi birakmaymiz.

Bu diriiniin kullanimina yonelik sorulariniz oldugunda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ila¢ da yan etkilere sebep olabilir.

Tim ilaglar gibi, COPAXONE®’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Alerjik Reaksiyonlar (hipersensitivite, anafilaktik reaksiyon)
Bu ilaca kars1 uygulamadan kisa bir siire sonra ciddi bir alerjik reaksiyon gelistirebilirsiniz. Bu

vayein olmayan bir van etkidir. Bu reaksiyvonlar, COPAXONE® ile tedaviye basladiktan aylar
ila villar sonra, Oonceki uygulamalar alerjik reaksivonlar olmadan gerceklesmis olsa bile ortaya

cikabilir.

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

e Yaygin dokiintii (kirmiz1 noktalar veya kurdesen),

e G0z kapaklarinin, yiiz, dudak, agiz, bogaz veya dilin sigmesi,

e Ani nefes darlifi, nefes almada zorluk veya hirilt,

e Kasilmalar (nébet),

¢ Yutma veya konugma giicliigii,

e Bayginlik, bag donmesi veya bayginlik hissi,

e Yere yigilmak.

Enjeksiyon sonras1 goriilen diger etkiler (enjeksiyonun hemen sonrasi reaksiyon)

Bazi hastalarda enjeksiyonun ardindan dakikalar i¢inde asagidaki belirtilerden bir ya da bir kag1
goriilebilir. Bunlar genel olarak herhangi bir probleme neden olmaz, enjeksiyondan sonra yarim
saat i¢cinde ortadan kalkar. Ancak asagidaki belirtilerin 30 dakikadan daha uzun siirmesi
durumunda derhal doktorunuzu bilgilendiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Gogiiste veya yiizde yanma/kizarma (damar genislemesi)

e Nefes darlig1 (dispne)

e (GOgls agrist

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZ1AxZ1AxS3k0S3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Karaciger Problemleri:

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

Mide bulantis1

Istah kayb1

Koyu renkli idrar ve soluk digki

Cildinizin veya goziiniiziin beyaz kisminin sararmast
Normalden daha kolay kanama

COPAXONE®un olas1 yan etkileri gdriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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.

Cok yaygin

Enfeksiyon, grip

Kaygi, depresyon

Bas agris1

Kendini hasta hissetme

Ciltte dokiintii

Eklem ve sirt agrisi

Gigsiiz hissetme

Enjeksiyon bolgesinde cilt reaksiyonlari. Bunlar: ciltte kizarma, agri, ciltte kabarcik
olusumu, kasint1, doku sisligi, iltithap ve enjeksiyon yerinde asir1 duyarlilik (Bu enjeksiyon
bolgesi reaksiyonlari normal olup, zamanla azalmaktadir), spesifik olmayan agr1

Yaygin

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

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

Lenf diigiimlerinin sismesi (boyun, koltukalti1 ve kasik gibi bolgelerde bulunan lenf
bezlerinin gismesi)

Alerjik reaksiyonlar

Istah kaybu, kilo artist

Sinirlilik

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

let gorme, goz rahatS@LlJ]k}g}gaéI,‘lngenli elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dogrulanf §dek M ¥nghikildyd1AxZ1AxS3k0S3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Oksiirme, bahar nezlesi
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Makat ve kalin bagirsak rahatsizligi, kabizlik, dis ¢iirlimesi, hazimsizlik, yutmada zorluk,
diski tutamama, kusma

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Morarma, asir1 terleme, kaginti, lirtiker, 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

Belge Dogrulama Kodu: 1

Apse, deri ve yumusak doku iltihabi, ¢iban, zona (bir viriisiin sebep oldugu, viicudun tek
tarafinda deride su toplamig agrili kabartilarla seyreden hastalik), bobrek iltihab1

Deri kanseri

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artig, beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma, dalak
biiyiimesi, kan trombosit (pihtilagsmaya yardimc1 kan bileseni) sayisinda azalma, beyaz kan
hiicrelerinin seklinde degisiklik

Tiroid bezinin biiylimesi ve asir1 ¢aligmasi

Alkol toleransinin azalmasi, gut (bazi eklemlerde ani ve siddetli gelisen agri, hassasiyet,
kizariklik, sisme ile seyreden hastalik), kan yaglarinin yiikselmesi, kandaki sodyum
seviyesinde artis, kan serumundaki ferritin seviyesinde azalma

Siradisi riiyalar, kafa karigikligi (konflizyon), asir1 derecede mutlu hissetmek, gercekte var
olmayan seyleri gérmek, duymak, koklamak, tatmak ve hissetmek (haliisinasyon),
saldirganlik, anormal 6zgiiven artisi, kisilik bozuklugu, intihar girisimi

Elde hissizlik ve agr (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, gozde kuruluk, gozde kanama, {ist
g0z kapaginin sarkmasi, géz bebeginin genislemesi, gorme problemlerine neden olan goz
sinir hasari

Ilave kalp atisi, yavas kalp atisi, aralikl hizli kalp atis1

Toplardamar varisleri

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

Bagirsak iltihabi, kolon polipleri (kalin bagirsagin i¢ tabakasindan bosluga dogru ¢ikinti
yaparak biiyliyen anormal olusumlar), gegirme, bogazda iilser (bogaz1 kaplayan dokuda
harabiyet sonucu meydana gelen doku kaybi, yara), diseti iltihab, rektal kanama (makattan
kanama), tiikiiriik bezi biiylimesi

Safra tasi, karaciger biiytimesi

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

kirmiz si ]ik]er’ ciltte Siskelpdidévenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Z%N%GYnUyYnUyZleZ AxS3k0S3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Eklemlerde sislik, iltihap ve agri (artirit veya osteoartirit), eklem gevresindeki i¢i sivi dolu
keselerin (bazi eklemlerde mevcut olan) iltihab1 ve agr1, yan agrisi, kas kiitlesinde azalma

e Idrarda kan, bobrek tas1, diger iiriner sistem problemleri, idrarda anormallik

e  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 siirlintiiniin anormalligi), testis
hastaliklari, vajinal kanama, vajinal problemler

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

e Asiuygulamasi sonrasi goriilen sorunlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 numaral1 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. COPAXONE®’un Saklanmasi
COPAXONE® u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Enjektorleri karton kutusunun i¢inde saklayiniz ve 1siktan koruyunuz.

COPAXONE® 20 mg/mL kullanima hazir dolu enjektorler, buzdolabinda 2°-8°C arasinda
muhafaza edilmelidir. Eger buzdolabinda saklanamiyorsa 25°C altindaki oda sicaklifinda 1 aya
kadar muhafaza edilebilir. Bunu sadece bir kez yapabilirsiniz. 1 ay i¢inde kullanilmamis ve hala
orijinal kutusunda olan kullanima hazir enjektdrler buzdolabina yeniden konulmalidir.

COPAXONE®’u dondurmayiniz.
COPAXONE® tek bir kullanim i¢indir. Partikiil igeren enjektorii atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COPAXONE® u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Liitfen kalan ilacimz1 eczaciniza geri gotiiriiniiz. {laglar evsel atiklar ile birlikte atik su yoluyla
atilmamalidir. Thtiyaciniz olmayan ilaglar1 nasil atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu tedbirler
cevreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degl$1kh§1 Bakanlhgiticeebelirlerieltopldmaisistetnine!veriniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW5 nUyYnUyZleZleSSkOSSkOQSNR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

Teva Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:
IVAX Pharmaceuticals UK
Runcorn/ Cheshire/ Ingiltere

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZ1AxZ1AxS3k0S3k0Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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