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INDLAGSSEDDEL:
INFORMATION TIL BRUGEREN

¢

Copegus’ 400 mg
filmovertrukne
tabletter

Ribavirin

Laes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden

Du begynder at tage medicinen.

— Gem indlegssedlen. Du far muligvis behov for at
leese den igen.

— Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

— Leaegen har ordineret Copegus til dig personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

— Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen

1. Copegus’s virkning og hvad du skal bruge det til
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Copegus
3. Sadan skal du tage Copegus

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Copegus

6. Yderligere oplysninger

1. COPEGUS'’S VIRKNING
OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Ribavirin, som er det antivirale aktive indholdsstof
i Copegus, heemmer formeringen af mange typer vira,
herunder hepatitis C vira.

Copegus anvendes i kombination med peginterferon
alfa-2a eller interferon alfa-2a til behandling af visse
former for kronisk hepatitis C (en leverinfektion forar-
saget af et bestemt virus). Dette omfatter tidligere ube-
handlede voksne patienter, voksne patienter, som tidli-
gere er blevet behandlet for hepatitis C. Hos patienter,
der samtidig er smittet med hiv og HCV (Hepatitis C
Virus), anvendes Copegus kun i kombination med peg-
interferon alfa-2a.

Copegus bgr kun anvendes i kombination med peg-
interferon alfa-2a eller interferon alfa-2a. Leegemidlet
bgr ikke anvendes alene.

Laes ogsa indlaegssedlen for peginterferon alfa-2a eller
interferon alfa-2a for yderligere information.

2. DET SKAL DU VIDE,
FOR DU BEGYNDER AT TAGE COPEGUS

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering angivet i denne information. Fglg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
Tag ikke Copegus:
— hvis du er overfglsom (aller-
gisk) over for ribavirin eller
et af de gvrige indholds-

stoffer

— hvis du er gravid eller ammer
(se afsnittet «Graviditet og
amning»)

hvis du har haft et hjerte-
anfald eller indenfor de
sidste 6 maneder har haft
en alvorlig hjertesygdom
— hvis du lider af en alvorlig leversygdom (f eks
hvis huden er blevet gul og du har veeskeophobning
i maven)
— hvis du lider af sygdomme i blodet sasom segl-celle-
angemi eller thalasseemia
— hvis fglgende situation er geeldende: Hvis du samti-
dig er smittet med hiv og HCV og har fremskreden
leversygdom, bgr behandling med Copegus i kombi-
nation med peginterferon alfa-2a i visse tilfaelde ikke
pabegyndes. Din laege vil beslutte, om dette er til-
feeldet.
Lees ogsa indleegssedlen for peginterferon alfa-2a eller
interferon alfa-2a for yderligere information.

Veer ekstra forsigtig med at tage Copegus

Forteel din laege

e hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder (se
afsnittet «Graviditet og amning»).

e hvis du er en mand, og din kvindelige partner er
i den fgdedygtige alder (se afsnittet «Graviditet og
amning»).

e hvis du har problemer med hjertet. Hvis det er tilfael-
det, skal du kontrolleres omhyggeligt. Det anbefales,
at du far taget et hjertediagram (ECG eller electro-
cardiogram) fgr og under behandlingen.

e hvis du udvikler et hjerteproblem sammen med
intens treethed. Dette kan skyldes blodmangel forar-
saget af Copegus.

e hvis du nogensinde har haft blodmangel (risikoen
for at udvikle blodmangel er generelt hgjere hos
kvindelige end mandlige patienter).

e hvis du har andre problemer med leveren end hepa-
titis C.

e hvis du har problemer med nyrerne. Det kan veere,
at behandlingen med Copegus skal nedseettes eller
stoppes.

e hvis du far symptomer pa en akut overfglsomheds-
reaktion som f.eks. dndedraetsbesveer, hiven efter
vejret, pludselig veeskeansamling i hud og slimhin-
der, klge eller udsleet. Behandlingen med Copegus
skal stoppes gjeblikkeligt, og du skal straks segge
leegehjeelp.

e hvis du nogensinde har haft en depression eller
udvikler symptomer forbundet med depression
(som f.eks. fpler dig trist, modlgs, osv.) under behand-
lingen med Copegus (se pkt. 4).

e hvis du er under 18 ar. Virkningen og sikkerheden
af Copegus i kombination med peginterferon alfa-2a
eller interferon alfa-2a er ikke tilstraekkeligt under-
s@gt hos patienter, som er under 18 ar.

e hvis du samtidig er smittet med hiv og bliver be-
handlet med leegemidler mod hiv.

Fgr behandlingen med Copegus pabegyndes, skal nyre-
funktionen kontrolleres hos alle patienter. Din laege
skal ogsa teste dit blod for, behandlingen med Copegus
pabegyndes. Blodprgverne bgr gentages efter 2 og 4
ugers behandling og derefter sa ofte, som din lege
mener, det er ngdvendigt.
Hvis du er kvinde i den fgdedygtige alder, skal du
have taget en graviditetstest, fgr behandlingen med
Copegus pabegyndes, hver méned under behandlingen
og i hver af de 4 maneder efter behandlingen er afslut-
tet (se afsnittet «Graviditet og amning»).
Tand- og tandkgds sygdomme, som kan forarsage tab af
teender, er set hos patienter, som er blevet behandlet
med Copegus og peginterferon alfa-2a samtidig. Ved
langvarig behandling med Copegus sammen med peg-
interferon alfa-2a kan mundtgrhed have en skadelig
effekt pa teender og mundens slimhinde. Du bgr bgrste
dine teender grundigt 2 gange dagligt og ga til regel-
meessig tandeftersyn. Nogle patienter kan have op-
kastninger. Hvis du har denne reaktion, anbefales det,
at du renser munden grundigt bagefter.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gael-
der ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Hvis du ogsa har en hiv infektion: Fortzel din leege, hvis
du behandles for hiv.

Meelkesyreophobning (en opbygning af meelkesyre
i kroppen, hvilket medfgrer, at blodet bliver surt) og
forvaerret leverfunktion er bivirkninger forbundet
med hgjaktiv antiretroviral behandling (HAART), en
behandling mod hiv. Hvis du far HAART, kan indtagel-
sen af Copegus sammen med peginterferon alfa-2a
eller interferon alfa-2a gge risikoen for meelkesyre-
ophobning eller leversvigt. Din leege vil kontrollere dig
for tegn og symptomer for disse forhold.

Hyvis du tager zidovudin eller stavudin, fordi du er hiv
positiv eller lider af aids, er det muligt, at Copegus
nedsaetter virkningen af disse leegemidler. Dit blod
vil derfor blive kontrolleret regelmeessigt for at sikre,
at hiv-infektionen ikke forvaerres. Hvis den forveaerres,
kan din leege beslutte, at behandlingen med Copegus
skal stoppes. Patienter der far zidovudin sammen med
Copegus og alfa interferoner er ogsa i gget risiko for
at udvikle blodmangel.

Indtagelse af Copegus sammen med didanosin (et
leegemiddel imod hiv) anbefales ikke. Visse af didano-
sins bivirkninger (som f.eks. problemer med leveren,
prikkende og smertefulde arme og/eller fgdder, betaen-
delse i bugspytkirtlen) kan forekomme hyppigere.
Husk ogsa at leese indleegssedlen for peginterferon
alfa-2a eller interferon alfa-2a, saledes at du ved,
hvilken medicin du ogsa kan tage, mens du tager nogen
af disse leegemidler.

Ribavirin kan blive i din krop i op til 2 maneder. Du bgr
derfor diskutere med din laege eller apotek, for du pabe-
gynder behandling med nogen af de andre leegemidler,
som er beskrevet i denne indleegsseddel.

Brug af Copegus sammen med mad og drikke
Copegus filmovertrukne tabletter tages normalt 2 gange
om dagen sammen med mad (morgen og aften), og de skal
synkes hele.

Graviditet og amning

Sperg din lege eller apotek til rads, inden du tager
nogen form for medicin.

Copegus kan veere meget skadeligt overfor det ufgdte
barn; det kan forarsage misdannelser. Hvis du er kvin-
delig patient, er det derfor meget vigtigt at undga at
blive gravid under og i 4 maneder efter behandlingen.
Copegus kan skade sedcellerne og derved skade fost-
ret (det ufgdte barn). Hvis du er mandlig patient,
er det meget vigtigt, at din kvindelige partner undgar
at blive gravid under og i 7 maneder efter behand-
lingen.

Hvis du er kvinde i den fgdedygtige alder og tager
Copegus, skal du have foretaget en graviditetstest,
der er negativ, for behandlingen pabegyndes, hver
maned under behandlingen og i hver af de 4 maneder
efter behandlingen er stoppet. Du og din partner skal
hver anvende en effektiv praeventionsform i hele
den periode, du er i behandling og i 4 méaneder efter
behandlingen er stoppet. Dette kan diskuteres med din
leege. Hvis din mandlige partner bliver behandlet med
Copegus, se da afsnittet «Hvis du er mand>».

Hvis du er mand og tager Copegus, ma du ikke have
sex med en gravid kvinde, medmindre du anvender
kondom. Dette vil mindske risikoen for, at rivavirin
efterlades i kvindens krop. Hvis din kvindelige partner
ikke er gravid pa nuverende tidspunkt, men er i den
fodedygtige alder, skal hun have foretaget graviditets-
tests i hver maned under behandlingen og i hver af de
7 maneder efter behandlingen er stoppet. Du og din
partner skal hver anvende en effektiv preeventions-
form i hele den periode, du er i behandling, og i 7 mane-
der efter behandlingen er stoppet. Dette kan disku-
teres med din leege. Hvis din kvindelige partner bliver
behandlet med Copegus, se da afsnittet «Hvis du er
kvinde».

Sperg din lege eller apotek til rads, inden du tager
nogen form for medicin.

Det vides ikke, om Copegus udskilles i modermeaelk.
Pa grund af den mulige skade for barnet ma kvinder
ikke amme, hvis de er i behandling med Copegus.
Hvis behandling med Copegus bliver ngdvendig, skal
amning ophgre.

Trafik og arbejdssikkerhed

Copegus har en meget lille indflydelse pa din evne til
at kgre bil eller betjene maskiner. Peginterferon alfa-2a
eller interferon alfa-2a kan dog muligvis forarsage
sgvnighed, treethed eller konfusion.

Hvis du far nogle af de symptomer, ma du ikke kgre
bil, motorcykel, cykel eller arbejde med veerktgjer eller
maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE COPEGUS

Tag altid Copegus ngjagtigt efter leegens anvisning.
Er du i tvivl sa spgrg leegen eller apoteket. Din laege
vil bestemme din dosis pa baggrund af din legemsveegt
og type af virus.

Den normale dosis er:

— 800 mg/dag: Tag 1 Copegus 400 mg tablet om mor-
genen og 1 tablet om aftenen

— 1000 mg/dag: Patienterne vil blive radet til at tage
Copegus 200 mg tabletter

— 1200 mg/dag: Patienterne vil blive radet til at tage
Copegus 200 mg tabletter

Tabletterne skal sluges hele og indtages sammen med

et maltid.

Den periode, som du skal tage Copegus filmovertrukne

tabletter i, varierer fra 24 uger til 48 uger athengig af

den type virus, du er smittet med. Tal med din laege

herom og fglg laeegens anbefalede behandlingsperiode.

For patienter, som pa samme tid er smittet med hiv og

HCYV, er den anbefalede dosis Copegus 800 mg/dag i

kombination med 180 mikrogram peginterferon alfa-2a

én gang om ugen.

Denne behandling bgr fortseette 1 48 uger.

Hvis du har problemer med nyrerne, skal Copegus

anvendes med forsigtighed og under overvagning af

din lege.

Hvis du har problemer med leveren, skal du radfgre

dig med din laege, for du pabegynder behandlingen med

Copegus.

Hvis du er over 65 ar, skal du radfgre dig med din leege,

fgr du pabegynder behandlingen med Copegus.

Copegus anbefales ikke til patienter under 18 ar.

Ribavirin er teratogen (kan forarsage misdannelser

hos det ufgdte barn), og tabletterne bgr derfor be-

handles med forsigtighed og ma ikke deles eller
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knuses. Hvis du ved et uheld kommer til at rgre ved
beskadigede tabletter, skal du vaske den del af krop-
pen, som har veret i bergring med tabletindholdet,
grundigt med vand og saebe. Hvis du far tabletpulver i
gjnene, skal du skylle gjnene grundigt med sterilt vand
eller med postevand, hvis der ikke er sterilt vand.
Hvis du mener at virkningen af Copegus er for steerk
eller for svag sa kontakt din leege eller apotek.

Hvis der forekommer bivirkninger under behandlingen,
kan det veere, at din laege tilpasser dosis eller stopper
behandlingen.

Copegus tages sammen med peginterferon alfa-2a
eller interferon alfa-2a.

Se ogsa indlaegssedlen for peginterferon alfa-2a eller
interferon alfa-2a vedrgrende doseringen af disse leege-
midler.

Hvis du har taget for mange Copegus
filmovertrukne tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere af Copegus, end der star i denne informa-
tion eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler
dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Copegus

Du ma ikke tage en dobbeltdosis af Copegus som
erstatning for en glemt dosis.

Hyvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den sa
snart, du kommer i tanke om det og derefter tage den
naeste dosis til normal tid.

Hvis du holder op med at tage Copegus

Kun din leege kan beslutte hvordan din behandling
skal fortsaette. Stop aldrig behandlingen pa eget ini-
tiativ, idet sygdommen, som du bliver behandlet for,
kan komme igen eller blive veerre.

Sperg din lege eller apotek, hvis du har yderligere
spprgsmal vedrgrende anvendelsen af denne medicin.

4. BIVIRKNINGER

Copegus kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Nogle patienter bliver deprimerede, nar de tager
Copegus i kombination med et interferon. I nogle
tilfeelde har patienter selvmordstanker eller bliver
aggressive (nogle gange rettet mod andre). Nogle
patienter har endog begaet selvmord. Sgg om-
gaende behandling, hvis du bemeerker, at du bliver
deprimeret eller far selvmordstanker, eller hvis din
adfzerd @endrer sig. Maske bgr du overveje at bede
et medlem af familien eller en god ven om at hjzlpe
dig med at veere opmeerksom pa tegn pa depression
eller eendringer i din adfeerd.

Under behandlingen vil din leege regelmaessigt tage
blodprgver for at undersgge evt. eendringer i dine hvide
blodceller (celler der bekeemper infektion), rgde blod-
celler (celler der beerer ilt), blodplader (celler der far
blodet til at stgrkne), leverfunktionen eller sendringer
i andre laboratorieveerdier.

Forteel straks laegen, hvis du bemeerker nogle af fgl-
gende bivirkninger: sveere brystsmerter; vedvarende
hoste; uregelmaessige hjerteslag; andedraetsbesveer;
konfusion; depression; sveere mavesmerter; blod i affg-
ringen (eller sort, tjeerefarvet
affering); sveer naeseblod; feber

eller kulderystelser; problemer

med synet.

Disse bivirkninger kan alle fore-
komme, nar Copegus tages i
kombination med peginterferon
alfa-2a eller interferon alfa-2a.
Disse bivirkninger kan veere
alvorlige, og du kan fa brug for gjeblikkelig laegehjeelp.
Meget almindelige bivirkninger efter kombinationen
af Copegus og peginterferon alfa-2a eller interferon
alfa-2a (forekommer hos flere end 10 ud af 100 patien-
ter) er;

Blodsygdomme: anaemi (lavt antal af rgde blodlegemer)
Spiseforstyrrelser: manglende appetit

Psykiatriske lidelser: depressive symptomer (fglelse af
nedtrykthed, mindreveerd, hablgshed), sgvnlgshed
Lidelser i nervesystemet: hovedpine, koncentrations-
besveerd, svimmelhed

Luftvejslidelser: hoste, stakédndethed

Lidelser i mave-tarmkanalen: diaré, kvalme, maves-
merter

Hudlidelser: hartab, hudreaktioner (klge, beteendelse
i huden, tgr hud)

Lidelser i skeletmuskulaturen: Smerter i led og
muskler

Generelle lidelser: feber, svaghed, treethed, rysten,
kulderystelser, smerter, irritation ved injektionsstedet,
irritabilitet

Almindelige bivirkninger efter kombinationen af
Copegus og peginterferon alfa-2a eller interferon
alfa-2a (forekommer hos flere end 1 ud af 100 patien-
ter) er;

Infektioner: infektion i de gvre luftveje, bronkitis,
svampeinfektion i munden, herpes (en almindelig virus
infektion, som pavirker leeber og mund)
Blodsygdomme: lavt antal af blodplader (pavirker blo-
dets evne til at koagulere), forstgrrede lymfekirtler
Kirtelmaessige lidelser: overaktiv eller underaktiv
skjoldbruskkirtel

Psykiatriske lidelser: @endring af humgr og fglelser,
angst, aggression, nervgshed, nedsat seksuallyst
Lidelser i nervesystemet: darlig hukommelse, besvi-
melse, nedsat muskelstyrke, migraene, fglelseslgshed,
prikken, brezendende fornemmelse, rysten, sendringer
i folelse og smag, mareridt og sgvnighed

(jenlidelser: slgret syn, gjensmerter, gjenbetaendelse,
gjentgrhed

(relidelser: fornemmelse af at rummet drejer rundt,
gresmerter

Hjertelidelser: hurtig hjerterytme, uregelmaessig hur-
tig og kraftig hjerteslag, haevelser i arme og ben
Karlidelser: hedeture

Luftvejslidelser: stakandethed, neeseblod, neese og
halsbetaendelse, infektioner i naese og bihulser, lgbende
neese , ondt 1 halsen

Lidelser i mave-tarmkanalen: opkastning, darlig mave,
synkebesveer, sar i mundhulen, blgdende tandkegd,
beteendelse i mund og tunge, meget luft i maven, for-
stoppelse, mundtgrhed

Hudlidelser: udsleet, gget svedproduktion, psoreasis,
klgende udsleet, eksem, overfslsomhed overfor sollys,
natlige hedeture

Lidelser i skeletmuskulaturen: betaendelse i led,
muskelsvaghed, smerter i ryg, nakke, knogler og
muskler, muskelkramper

Lidelser i forplantningsorganer: impotens

Generelle lidelser: brystsmerter, influenza lignende
symptomer, utilpashed, dgsighed, hedeture, tgrst

Ualmindelige bivirkninger efter kombinationen af
Copegus og peginterferon alfa-2a eller interferon
alfa-2a (forekommer hos flere end 1 ud af 1000 patien-
ter) er;

Infektioner: infektion i de nedre luftveje, urinvejsinfek-
tioner, hudinfektioner

Godartede og ondartede svulster: leversvulst

Lidelser i immunsystemet: sarcoidosis (omrader med
beteendt veev over hele kroppen), beteendelse i skjold-
bruskkirtlen

Kirtelmaessige lidelser: sukkersyge

Metabolisme og erngering: dehydrering

Psykiatriske lidelser: selvmordstanker, hallucinatio-
ner, vrede

Lidelser i nervesystemet: tab af hgrelse, perifer neuro-
pati (forstyrrelser i nerverne udenfor hjernen og ryg-
marven)

@jenlidelser: blgdning i nethinden

Karlidelser: forhgjet blodtryk

Luftvejslidelser: hveesen

Lidelser i mave-tarmkanalen: blgdninger i mave-
tarmkanalen, betezendelse i la&eberne og tandkgdet
Leverlidelser: nedsat leverfunktion

Sjeeldne bivirkninger efter kombinationen af Copegus
og peginterferon alfa-2a eller interferon alfa-2a (fore-
kommer hos feerre end 1 ud af 1000 patienter) er;
Infektioner: infektioner i hjerte og i det ydre gre
Blodsygdomme: alvorlig nedsat antal af rgde blodceller
Lidelser i immunsystemet: alvorlig allergisk reaktion,
systemisk lupus erythematosus (hvor kroppen angri-
ber egne celler), leddegigt

Psykiatriske lidelser: selvmord, psykotiske forstyrrel-
ser (svaere problemer med personligheden og forstyr-
relse i normal social funktion)

Lidelser i nervesystemet: koma, kramper og facialis-
parese (lammelse af ansigtsnerven)

Djenlidelser: beteendelse og heaevelse i synsnerven,
nethindebeteendelse, sar pa hornhinden
Hjertelidelser: hjerteanfald, hjertesvigt, hjertesmerter,
hurtig hjerterytme, rytmeforstyrrelser eller beteen-
delse i hjertet

Karlidelser: hjerneblgdning

Luftvejslidelser: interstitiel lungebetaendelselse, blod-
prop i lungerne

Lidelser i mave-tarmkanalen: mavesar, beteendelse
i bugspytkirtlen

Leverlidelser: leversvigt, galdevejsbeteendelse, fedt-
lever

Lidelser i skeletmuskulaturen: beteendelse i muskler-
ne

Forgiftning: overdosis

Meget sjeeldne bivirkninger efter kombinationen af
Copegus og peginterferon alfa-2a eller interferon
alfa-2a (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 pa-
tienter) er;

Blodsygdomme: aplastisk anaemi (svigt i knogle-
marven i forbindelse med dannelse af rgde blodceller,
hvide blodceller og blodplader)

Lidelser i immunsystemet: idiopatisk (eller trombo-
tisk) trombocytopenisk purpura (flere bla meerker,
nedsat antal af blodplader, blodmangel og ekstrem

svaghed)
(@jenlidelser: synstab
Hudlidelser: toksisk epidermisk necrolyse/Steven

Johnson syndrom/erytem multiforma (et udslet som
kan variere i styrke og veere forbundet med blistre
i mund, naese, gjne og andre slimhinder), angiogdem
(heevelse i hud og slimhinder)

Hyvis du er smittet med begge vira; HCV og hiv og far
HAART, kan indtagelsen af Copegus i kombination
med peginterferon alfa-2a eller interferon alfa-2a
behandling forarsage dgdelig leversvigt, perifer neuro-
pati (folelseslgshed, prikken eller smerte i arme eller
fgdder), beteendelse i bugspytkirtlen (symptomerne
kan vaere mavesmerter, kvalme og opkastning), meel-
kesyreophobning (en opbygning af malkesyre i krop-
pen, hvilket medfgrer at blodet bliver surt), influenza,
lungebetaendelse, affekt labilitet (eendring i humgret),
slgvhed (sgvnighed), tinnitus (ringen for grerne), pha-
ryngolaryngeal smerte (smerter pa bagsiden af mun-
den og hals), cheilitis (tgrre og spreekkede laeber),
erhvervet lipodystrofi (sget maengde af fedt i gvre del af
ryggen samt nakken) og kromaturi (eendring i farven
pa urinen) som bivirkninger.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laege-
middelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirk-
ninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

Laes ogsa indlaegssedlen for peginterferon alfa-2a eller
interferon alfa-2a for at fa yderligere information om
bivirkninger for de enkelte praeparater.

5. SADAN OPBEVARER DU COPEGUS

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Anvend ikke Copegus efter udlgbsdatoen, der star
pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Copegus, hvis du ser, at flasken eller pak-
ningen er beskadiget.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicin-
rester. Af hensyn til miljget mé& du ikke smide medicin-
rester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE INFORMATION

Copegus indeholder:

— Hver filmovertrukken tablet indeholder 400 mg
ribavirin

— De gvrige indholdsstoffer er
Tabletkernen; pregelatinieret majsstivelse, natrium-
stivelsesglycolat (type A), mikrokrystallinsk cellu-
lose, majsstivelse, magnesiumstearat
Filmovertreek; Hypromellose, talcum, titandioxid
(E171), gult jernoxid (E172), rgdt jernoxid (E172),
triacetin.

Copegus’s udseende og pakningsstgrrelse
Tabletterne er rgd-brune, flade, ovalformede filmover-
truken tabletter (meerket med RIB 400 pa den ene
side og ROCHE pa den anden side).

Copegus 400 mg filmovertrukne tabletter findes i glas
indeholdende 14 og 56 tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis blive
markedsfort.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
og fremstiller

Roche a/s

Industriholmen 59

2650 Hvidovre

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt
April 2008
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FYLGISEDILL:
UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

¢

Copegus’ 400 mg
filmuhuaodadar toflur

Ribavirin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad

er ad taka lyfid.

— Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ao
lesa hann sioar.

— Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a
frekari upplysingum um lyfio.

— Dbessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota.
Ekki m4 gefa pad 60rum.

Pbao getur valdio peim skada, jafnvel p6tt um sému
sjukdémseinkenni sé ad reeda.

— LA&tio leekninn eoda lyfjafreeding vita ef vart verour
aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgiseoli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp
reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum

1. Hvao er Copegus og vio hverju er pad notad

2. Adur en byrjad er ad taka Copegus

3. Hvernig a a0 taka Copegus

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig 4 a0 geyma Copegus

6. Adrar upplysingar

1. HVAD ER COPEGUS
OG VID HVERJU ER PAD NOTAD

Ribavirin, sem er veiruhamlandi virka efnid i Copegus,
hamlar fjolgun margra veirutegunda, par 4 meoal
lifrarbélgu C veirunni.

Copegus er notad dsamt peginterferéni alfa-2a eda
interferéni alfa-2a til bpess a0 meohondla dkvedin
langvinn form af lifrarbélgu C (lifrarsyking af voldum
akvedinnar veiru). Petta 4 vid um fullordna sjuklinga
sem ekki hafa a0ur fengio meofero, fullorona sjuklinga
sem hafa 40ur fengid meodferd vio lifrarbolgu C. Hja
sjuklingum sem eru samtimis syktir af HIV og HCV
(lifrarbélgu C veiru) er Copegus einungis notad dsamt
peginterferéni alfa-2a.

Copegus 4 einungis ad nota dsamt peginterferoni
alfa-2a eda interferéni alfa-2a. Lyfio ma ekki nota
eitt sér.

Vinsamlegast lesid jafnframt fylgiseoilinn fyrir
peginterferén alfa-2a eda interferén alfa-2a til frekari
upplysinga.

2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA COPEGUS

Laeknirinn getur avisao lyfinu til annarrar notkunar

eda 1 60rum skommtum en gefnir eru upp i

fylgiseolinum. Fylgdu 4vallt fyrirmeelum laeknisins

og leidbeiningum 4 limmida.
Ekki ma taka Copegus
— ef pu ert med ofnemi fyrir
ribavirini eda einhverju 60ru
innihaldsefni Copegus.
— ef pu ert pungud eda med
barn & brjésti (sja kaflann
«Meoganga og brjéstagjof>).
— ef pu hefur fengid hjartaafall
eda annan  alvarlegan  hjartasjukdom 4
undangengnum 6 manudum.

— ef pu ert med langvinnan lifrarsjukdéom (t.d. ef
haoin er ordin gul og umframvokvi er i kvidarholi).

—ef pu ert med blodsjukdém eins og
sigdfrumubléoleysi eda dvergkornabl6oleysi.

— ef eftirfarandi adstedur eru fyrir hendi; ef pu ert
samtimis syktur af HIV og HCV og ert meo
langvinnan lifrarsjakdém, 4 i sumum tilvikum
ekki ad hefja meoferd med Copegus og peginterferon
alfa-2a. Leeknirinn mun dkveda um slikt.

Vinsamlegast lesid ennfremur fylgisedilinn fyrir

peginterferén alfa-2a eda interferén alfa-2a til frekari

upplysinga.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun

Copegus

Lata skal leekninn vita

— Ef um er a0 raoda konu 4 barneignaraldri (sja
kaflann «Medganga og brjostagjofs).

— ef sjuklingur er karl og kvenkynsrekkjunautur
er 4 barneignaraldri (sja kaflann «Meoganga og
brjostagjof>).

— ef hjartakvilli er til stadar. Ef svo er parf ndkveemt
eftirlit. R4dlegt er ad taka hjartalinurit fyrir meoferd
og meodan 4 henni stendur.

— efhjartakvilli asamt mikilli preytu gerir vart vio sig.
Petta getur stafao af bléoleysi af voldum Copegus.

— ef blédleysi hefur einhvern timann verio til stadar
(almennt er meiri heetta 4 ad blooleysi komi fram
hj4 konum heldur en kérlum).

— eflifrarkvilli annar en lifrarbélga C er til stadar.

— ef nyrnakvilli er fyrir hendi. Verio getur ad draga
burfi ur eda stoova Copegus medfero.

— ef fram koma einkenni um brad ofneemisviobrogd
svo sem Ondunarorougleikar, andkof, skyndilegur
bjugur 1 hio og slimhudum, kl4oi eda utbrot. Medferd
med Copegus verdur ad stodva strax og leita
tafarlaust til leeknis.

— ef punglyndi hefur verid til stadar eda fram koma
einkenni punglyndis (t.d. depuro, vanseld, o.sv.fr.)
medan 4 medferd med Copegus stendur (sja kafla 4).

— ef sjuklingur er undir 18 &ra aldri. Ekki hefur
neaegilega verid gengid ur skugga um virkni og
oryggi Copegus dsamt peginterferéni alfa-2a eda
interferéni alfa-2a hja sjiklingum undir 18 &ra
aldri.

— ef sjiklingur er samtimis syktur med HIV og a

_ medferd meo andretréveirulyfjum.

Adur en medferd med Copegus hefst skal meta

nyrnastarfsemi allra sjiklinga. Fyrir meoferd meo

Copegus verdur jafnframt ad gera bléorannsékn.

Pessar rannséknir parf a0 endurtaka pegar medfero

hefur stadio i 2 og 4 vikur og eftir pad eins oft og leeknir

telur naudsynlegt.

Ef sjuklingur er kona & barneignaraldri, verdur ao

framkveema pungunarprof adur en ad medferd med

Copegus er hafin og i hverjum ménudi meodan &

meodferd stendur og i 4 manudi eftir a0 meodferd lykur

(sja kaflann «Meoganga og brjéstagjof»).

Tilkynnt hefur verio um tann- og

tannslidurssjukdéma, sem geta valdid tannmissi,

hja sjuklingum sem fa samsetta medferdo med Copegus
og peginterferoni alfa-2a. Ad auki getur munnpurrkur
haft skemmandi dhrif 4 tennur og slimhimnur { munni

vid langtima meoferd med Copegus og peginterferéni

alfa-2a samsetningu. Sjuklingar attu ad bursta

tennurnar vandlega tvisvar 4 dag og fara reglulega

i tannskodun. Uppkost geta einnig komid fram hja

sumum sjuklingum. Ef pessi viobrogo koma fram skal

leidbeina sjuklingum um ad hreinsa munninn vel &
eftir.

Taka annarra lyfja

Latio leekninn eoa lyfjafraeding vita ef onnur lyf eru
notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau sem
fengin eru an lyfseoils.

Sjuklingar sem einnig eru syktir af alnsemisveirunni.
Lattu leekninn vita ef pa ert & lyfjamedferd vio
alneéemi.

Mjolkursyrublédsyring (uppséfnun  mjélkursyru i
likamanum sem leidir til ad bl6oid verour surt) og
versnun lifrarstarfsemi eru aukaverkanir sem tengjast
mjog virkri andretréveirulyfjameofero (HAART) sem
er alneemislyfjamedferd. Ef pu ert 4 mjog virkri
andretréveirulyfjamedferd getur viob6t Copegus vio
peginterferén alfa-2a eda interferén alfa-2a aukio
haettuna 4 mjélkursyrubléosyringu eoa lifrarbilun.
Leeknirinn mun fylgjast med einkennum um slika
kvilla.

Ef tekin eru zidévudin eda stavadin vegna HIV-
sykingar eda alnaemis getur verid ad Copegus dragi
ar ahrifum bessara lyfja. Pvi eru gerdar reglulegar
blédrannséknir til pess ad ganga ur skugga um ao
HIV-sykingin sé ekki ad versna.

Ef han versnar getur verid ad leknirinn dkvedi ao
heetta medferdinni med Copegus. Sjuklingar sem taka
zidévadin dsamt Copegus og alfa interfer6num eru
einnig i aukinni haettu 4 blédleysi.

Ekki er radlagt ad Copegus sé tekido dsamt didanésini
(Iyf vid alneemi). Akvednar aukaverkanir didandsins
(t.d. lifrarvandamal, taugabélga, t.d. 1 6rmum og/eda
fotleggjum, og brisbélga) geta komid oftar fyrir.

Munio a0 lesa einnig fylgisedilinn fyrir peginterferén
alfa-2a eda interferdén alfa-2a til ad tryggja pekkingu
4 hvaoa lyf ma einnig taka 4 meodan einhver af pessum
lyfjum eru tekin.

Ribavirin getur verid 1 likamanum {1 allt ad 2 manuoi,
bvi & ad leita til leeknisins eda lyfjafraedings 40ur en
medferd er hafin med einhverjum af peim lyfjum sem
nefnd eru 1 fylgisedlinum.

Ef Copegus er tekio med mat og drykk

Copegus filmuhuoadar toflur eru venjulega teknar
tvisvar 4 dag med mat (ad morgni og ad kvoéldi) og
beer 4 ao gleypa i heilu lagi.

Medganga og brjostagjof

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en
lyf eru notuo.

Copegus getur verio mjog haettulegt 6feeddum bornum;
bao getur valdio feedingargollum.

bvi er mjog mikilveegt a0 konur fordist pungun medan
4 meoferd stendur og i 4 manudi eftir meoferd. Pao
getur skadad seedisfrumur og bannig einnig f6strio
(6feett barn). Ef sjiklingur er karl er mjog aridandi
ad kvenkyns rekkjunautur hans fordist ad verda
barnshafandi medan 4 meoferd stendur og i 7 ménuoi
eftir meofero.

Ef bt ert kona 4 barneignaraldri sem tekur Copegus
verour ad liggja fyrir neikveett pungunarpréf aour
en meodferd hefst, hvern ménud 4 medan 4 medfero
stendur og 1 4 manudi eftir a0 medferod er haett.

bu og rekkjunautur pinn verdid baedi ad nota érugga
getnadarvorn 4 medan a medferd stendur og 1 4 manudi
eftir a0 medferd hefur verid heett. Petta ma raeoda vio
leekninn. Ef karlkyns rekkjunautur er 4 medferd med
Copegus, sja kaflann «Ef pu ert karlmadur».

Efpu ert karlmadur sem tekur Copegus 4 ekki ad hafa
samfarir vid pungada konu nema ad nota verju. Petta
dregur ur likum 4 pvi a0 ribavirin verdi eftir i likama
konunnar. Ef kvenkyns rekkjunautur er ekki punguo
en 4 barneignaraldri verdur ad gera pungunarprof
hvern manud sem medferd varir og i 7 manuoi eftir ad
medferd hefur verido haett. Pi og rekkjunautur pinn
ver0i0 baedi ad nota drugga getnadarvorn 4 medan a
meodferd stendur og i 7 manudi eftir ad medferd er heett.
Petta m4 reeda vio leekninn. Sja «Ef pu ert kona» ef
kvenkyns rekkjunautur er 4 medferd med Copegus.
Leitio rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi aour en lyf
eru notuod.

Ekki er vitad hvort Copegus skilst ut i brjéostamjolk.
Konan ma ekki hafa barn 4 brjésti medan hun er i
medferd med Copegus bar sem bad getur hugsanlega
skadad barnid. Ef medferd med Copegus er naudsynleg,
4 a0 stoova brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Copegus hefur mjog litil dhrif 4 heefni til aksturs
eda notkunar véla. P6 geta peginterferén alfa-2a eda
interferon alfa-2a hugsanlega valdid syfju, preytu
eoa rugli. Hvorki skal aka bil, métorhjéli eda hjéla né
stjorna teekjum eda vélum ef einhver pessara einkenna
koma fram.

3. HVERNIG A AP TAKA COPEGUS

Taktu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um.
Efpu ert ekki viss um hvernig 4 a0 nota lyfio leitadu pa
upplysinga hjé leekninum eda lyfjafreedingi. Leeknirinn
mun dkveoa réttan skammt fyrir pig eftir likamspyngd
og tegund veiru.

Venjulegur skammtur er:

— 800 mg 4 dag: Takio 1 Copegus 400 mg toflu ad
morgni og 1 téflu ad kvoldi

— 1000 mg a dag: Sjuklingum er raolagt ad taka
Copegus 200 mg toflur

— 1200 mg 4 dag: Sjuklingum er radlagt ao taka
Copegus 200 mg toflur

Gleypio toflurnar heilar og takio téflurnar med mat.

S4 timi sem 4 a0 halda afram ad taka Copegus toflur

er fra 24 vikum til 48 vikna og fer eftir tegund

veirusykingar. Vinsamlega hafio samband vid leekninn

og farid eftir radlagori medferoarlengd.

Fyrir sjuklinga sem eru samtimis syktir af HIV og HCV

er radlagour skammtur af Copegus 800 mg & dag med

180 mikrégréommum einu sinni i viku af peginterferéni

alfa-2a. Pessi meofero 4 ad standa 1 48 vikur.

Hafir pua nyrnakvilla skaltu nota Copegus meo varud

og undir eftirliti leeknisins.

Hafir pu lifrarvandamal skaltu raofsera big viod

leekninn 40ur en medhondlun med Copegus hefst.

Ef pa ert 65 dra eda eldri skaltu raofera big vio

leekninn 40ur en medhondlun med Copegus hefst.

Sjuklingar undir 18 ara aldri eettu ekki ad taka

Copegus.

Par sem ribavirin hefur vanskapandi ahrif (getur

valdio vansképun hja 6fzeddu barni), 4 a0 umgangast

téflurnar meod varido og ma ekki skipta peim eda

mylja. Ef skemmdar t6flur eru évart snertar, skal

bvo pann hluta likamans sem hefur snert innihald

taflnanna vandlega meo sdpu og vatni.

Ef duft ar toflunum fer 1 augu, skal skola pau raekilega

upp ur dauodhreinsudu vatni eda kranavatni ef

daudhreinsad vatn er ekki fyrir hendi.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef pér finnst
ahrifin af Copegus vera of mikil eda of litil.

Ef vart verour vio aukaverkanir medan a4 medfero
stendur, mun leknirinn dkveda hvort adlaga skuli
skammtinn eda stéova meoferdina.

Copegus a ad taka dsamt peginterferéni alfa-2a eda
interferéni alfa-2a. Sja jafnframt fylgisedilinn fyrir
peginterferén alfa-2a eda interferén alfa-2a vardandi
skommtun vidkomandi lyfs.

Ef steerri skammtur af Copegus en malt er fyrir
um er tekinn

Hafou strax samband vio leekni, slysavardstofu eda
lyfjafraeding ef pa hefur tekid meira af Copegus enn
stendur i fylgisedlinum eda meira en leeknirinn hefur
avisao (og pu ert slappur/slépp).

Ef gleymist ad taka Copegus

Ekki 4 ad tvifalda skammt til ad beeta upp skammt
sem gleymst hefur ad taka.

Ef skammtur gleymist, skal taka hann um leid og
munad er eftir og sidan er naesti skammtur tekinn
a venjulegum tima.

Ef heett er ad taka Copegus

Enginn nema laeknirinn getur dkvedid hveneer a ao
heetta meoferd. Sjaklingur 4 aldrei ad stodva medferd
gjalfur par sem sjukdémurinn sem verid er ad
meohondla getur komid aftur eda versnao.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid0 4 um oll lyf getur Copegus valdio
aukaverkunum, p6 ekki hja 6llum.

Sumir einstaklingar verda punglyndir begar
beir taka Copegus dsamt interferéni og i sumum
tilvikum hafa komid fram sjalfsvigshugsanir
eda darasargirni (stundum beint gegn o60rum).
Nokkrir sjuklingar hafa meira ad segja svipt
sig lifi. Leita skal tafarlausrar leeknishjalpar ef
vart verdur vid punglyndi eda sjalfsvigshugsanir
koma fram eo0a breytingar verda 4 hegoun. Thuga
ma ad bidja eettingja eda ndinn vin ad adstoda
vi0 a0 fylgjast med einkennum punglyndis eda
hegounarbreytinga.

Medan 4 medferd stendur mun leeknirinn taka
bl6oprufur reglulega til ad fylgjast med hvort
breytingar hafi ordid 4 hvitum bléokornum (frumur
sem verjast sykingum), raudum blédkornum (frumur
sem flytja sdrefni), bl6oflogum (frumur sem sja um
storknun bléds), lifrarstarfsemi eda breytingu &
rannséknargildum.

Hafa skal strax samband vio leekninn ef eftirfarandi
aukaverkanir koma fram: Alvarlegir brjostverkir,
viovarandi hésti, oreglulegur hjartslattur,
o6ndunarerfioleikar, rugl, bunglyndi, alvarlegir
kvidverkir, bl6o i haegdum (eda svartar, tjorulitadar
haegdir), alvarlegar bl6onasir, sétthiti eda hrollur,
sjontruflanir.

DPessar aukaverkanir geta allar komid fram pegar
Copegus er tekid dsamt peginterferéoni alfa-2a
eda interferéni alfa-2a. Pessar aukaverkanir geta
verid alvarlegar og geetu strax

pbarfnast leeknismedhondlunar.

Mjog algengar aukaverkanir

vi0 samsetninguna Copegus

og peginterferon alfa-2a eoa

interferén alfa-2a (koma
fyrir hja yfir 10 af hverjum
100 sjuklingum) eru:

B160: blodleysi (of litio af raudum blédkornum).
Efnaskipti: litil matarlyst.

Gedraen einkenni: bunglyndi
vanmattarkennd, vonleysi, svefnleysi).
Taugakerfi: hofudverkur, einbeitingarskortur, svimi.
Ondunarfeeri: hésti, maedi.

Meltingarfeeri: nidurgangur, 6gledi, kvidverkir.

Huo: harlos og hudviobrogo (eins og klaoi, huobélga
og huopurrkur).

Voovar og bein: verkir 1 lidum og vodvum.

Annad: hiti, slappleiki, preyta, skjalfti, kuldahrollur,
verkir, erting 4 stungustad og braolyndi.

Algengar aukaverkanir vid samsetninguna Copegus
og peginterferén alfa-2a eda interferén alfa-2a (koma
fyrir hja yfir 1 af hverjum 100 sjiklingum) eru:
Sykingar: sykingar i efri 6ndunarvegi, berkjubélga,
sveppasyking i munni, herpes (algeng virussyking
sem leggst 4 varir og munn).

Bl160: of litid af blodflogum (frumur sem hafa dhrif
4 heefni blédsins til ad storkna), bléoleysi (of litio af
raudum bléokornum) og steekkun eitla.

Innkirtlar: of- eda vanstarfsemi skjaldkirtils.

Gedreen  einkenni:  ged/tilfinningasveiflur;  kvioi,
arasarhneigo, taugaveiklun, minnkud kynléngun.
Taugakerfi: minnistap, yfirlio, minnkadur
voovastyrkur,  migreni, tilfinningaleysi,  dofi,
brunatilfinning, skjalfti, breytingar 4 bragdskyni,
martradir, syfja.

Augu: bokusyn, verkir, bélga og purrkur i augum.
Eyru: tilfinning sem likist pvi a0 herbergid sntist
i hringi, eyrnaverkur.

Hjarta: hraotaktur, éreglulegur hradur og pungur
hjartslattur, bélga i hondum og fé6tum.

Adar: hitakof.

Ondunarferi: maedi vid areynslu, bléonasir, bélga i
nefi og halsi, sykingar 1 nefi og neftholum, nefrennsli,

(depuro,

halsbélga.
Meltingarfeeri: uppkost, meltingartruflanir,
kyngingarorougleikar, sar { munni, bleodandi

tannhold, bélga i tungu og munni, vindgangur,
haegoatregda, munnpurrkur.

Huo: utbrot, aukin svitamyndun, psériasis, ofsaklaoi,
exem, viokveemni fyrir sélarljési, naetursviti.

Voovar og bein: bakverkur, lioverkir, Drottleysi
i voovum, beinverkir, eymsli i halsi, viéovaverkir,
voovakrampar.

ZAxlunarferi: getuleysi (erfidleikar vid ad viohalda
stinningu).

Annad: brjéstverkur, infliensu-lik einkenni, slen,
breyta, hitakéf, porsti.

Sjaldgeefar aukaverkanir vio samsetninguna Copegus
og peginterferén alfa-2a eda interferén alfa-2a (koma
fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 1000 sjaklingum) eru:
Sykingar: sykingar i nedri 6ndunarvegi, hiosykingar.
Zxli, géokynja og illkynja: lifrarsexli.

Oneemiskerfi: sarkliki (bélgin vefsveedi um allan
likamann), bélga i skjaldkirtli.

Innkirtlar: sykursyki (har bldsykur).

Efnaskipti: Vessapurro.

Geodraen einkenni: sjalfsmordshugsanir, ofskynjanir
(6edlilegar skynjanir), reioi.

Taugakerfi: uttaugakvilli (sjukdémur sem hefur dhrif
4 taugar 1 utlimum).

Augu: blaeding i nethimnu (bak vid augad).

Aidakerfi: har blédprystingur.

Ondunarfeeri: erfioleikar vio 6ndun.

Meltingarfeeri: bleding i meltingarfeerum, boélga 1
vorum, bélga i tannholdi.

Lifur: skert lifrarstarfsemi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir vid samsetninguna
Copegus og peginterferén alfa-2a eda interferén
alfa-2a (koma fyrir hj4 fleiri en 1 af hverjum 10.000
sjuklingum) eru:

Sykingar: sykingar 1 hjarta, syking i ytra eyra.
Bloosjukdomar: alvarleg fekkun 4 raudum
blédkornum, hvitum bléokornum og bl6dflogum.
Onemiskerfi: alvarleg ofneemiseinkenni, raudir ulfar
(sjukdémur par sem likaminn redst 4 sinar eigin
frumur), lidagigt (sjalfsoneemissjukdémur).

Gedraen einkenni: sjalfsmord, gedrsen einkenni
(alvarleg persénuleikavandamal og versnun i edlilegri
félagslegri feerni).

Taugakerfi: da (djupt langvarandi medvitundarleysi),
krampar og andlitslomun.

Augu: bédlga i sjontaug, bélga i nethimnu, sar 4
hornhimnu.

Hjarta: hjartaafall, hjartabilun, hjartaverkur, hradur
hjartslattur, hjartslattartruflanir eda bélga i hjarta.
HAoakerfi: heilableding.

Ondunarferi: millivefslungnabélga,
lungum.

Meltingarfeeri: magasar, brisbélga.
Lifur: lifrarbilun, bélga i gallgongum, fitulifur.
Voovar og bein: eymsli 1 voovum.

Eitrun: ofskommtun lyfs.

bléotappi i

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fram vid
samsetninguna Copegus og peginterferon alfa-2a
eda interferén alfa-2a (koma fyrir hja feerri en 1 af
hverjum 10.000 sjuklingum) eru:

Bl60: vanmyndunarblédleysi (beinmergur framleidir
ekki raud blédkorn, hvit bléokorn og bléoflogur).
Onaemiskerfi: sjalfvakinn bléoflagnafsedarpurpuri eda
med segamyndun (aukning 4 marblettum, bleeding,
feekkun bléoflagna, blédleysi og mikill slappleiki).
Augu: sjontap.

Huo: huddrep/Steven Johnson heilkenni/
regnbogarodasétt (mismunandi tutbrot sem geta
veri0 tengd bloorum { munni, nefi, augum og

60rum slimhddum),
slimhimnum).

Hja sjuklingum sem eru samtimis syktir af badum
veirunum, HCV og HIV og fd mjog virka
andretréveirulyfjamedfero (HAART) getur viobét
Copegus vi0 peginterferon alfa-2a eoda interferén
alfa-2a valdid lifsheettulegri lifrarbilun,
attaugakvillum (nédladofa eda verk i hondum og
fotum), brisbolgu (einkenni geta verid kvioverkir,
6gledi og uppkost), mjélkursyrublédsyringu
(uppséfnun  mjélkursyru i likamanum sem leidir
til ad bl60id verdur surt), infliensu, lungnabdlgu,
hverflyndi (gedsveiflur), sinnuleysi (svefnhofgi), suodi
fyrir eyrum, verk i koki og barkakyli, varabélgu
(purrar og sprungnar varir), daunnum fitukyrkingi
(uppsofnun fitu 4 efra baki og halsi) og litmigu
(6edlilegur litur 4 pvagi) sem aukaverkunum.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verour vio
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli
eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast
alvarlegar.

Par med er heegt a0 greina Lyfjastofnun fra
aukaverkununum og vitneskjan um aukaverkanir
lyfsins verdur meiri.

Sjuklingar eda adstandendur geta einnig greint
Lyfjastofnun beint fra aukaverkunum.

Lesio jafnframt fylgisedilinn fyrir peginterferén alfa-2a
eoOa interferén alfa-2a vardandi medferoina og frekari
upplysingar um aukaverkanir vidkomandi lyfs.

ofsabjugur (bélga i huo og

5. HVERNIG A AD GEYMA COPEGUS

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Copegus eftir fyrningardagsetningu
sem tilgreind er a merkimidanum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur pess manadar.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur
lyfsins.

Ekki skal nota Copegus ef glas eda pakkning er
skemmd.

Ekki 4 a0 fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp.
Spyrou lyfjafreeding hvernig heppilegast er ad losna
vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Pessar adgeroir
eru til pess a0 vernda umhverfio.

6. ADRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Copegus:

— Hver filmuhuouo tafla inniheldur 400 mg af
ribavirin.

— Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Forgelatinerud maissterkja,
natriumsterkju glykoélat (tegund A), orkristalladur
sellulési, maissterkja, magnesiumsterat
Filmuhao: Hyprémellési, talkam, titantvioxio
(E171), gult jarnoxio (E172), rautt jarnoxio (E172),
Triasetin.

Utlit Copegus og pakkningastzerd

Toflurnar eru raudbrunar, flatar, sporéskjulaga
filmuhuoadar toflur (merktar RIB 400 4 annarri
hlidinni og ROCHE 4 hinni hlidinni).

Copegus 400 mg filmuhudaoar toflur fast i glosum meo
14 eda 56 toflum.

Ekki er vist ad allar
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Roche a/s

Industriholmen 59

2650 Hvidovre

Danmork

Umbod a Islandi:

Icepharma hf

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

pakkningasteeroir séu

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur
4. febraar 2008.
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