Sp. zn. sukls19390/2017
Piibalova informace: informace pro pacienta
Copegus 200 mg, potahované tablety
Ribavirinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Copegus a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Copegus uZivat
3 Jak se pripravek Copegus uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Copegus uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Copegus a k ¢emu se pouZziva

Ribavirin, ktery je aktivni protivirovou 1é¢ivou latkou pripravku Copegus, potlacuje mnozeni mnoha
typt virQ, véetné viru hepatitidy C, (ktery mize zptsobit infekéni onemocnéni jater nazyvané
Zloutenka typu C nebo hepatitida C).

Pripravek Copegus v kombinaci s dal$imi pfipravky je pouzivan k 1é¢bé chronické hepatitidy C.

Pripravek Copegus ma byt pouzit pouze v kombinaci s dal$imi pfipravky k 1écbé hepatitidy C.
Samostatné pouziti pripravku neni povoleno.

Pozorné si prectéte také dalsi udaje v ptibalovych informacich k dal$im ptipravkiim, které se pouzivaji
v kombinaci s ptipravkem Copegus.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Copegus uZivat
NeuZivejte pripravek Copegus:

- jestlize jste alergicky(a) na ribavirin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod "T¢hotenstvi a kojeni")

- pokud jste prod¢€lal(a) infarkt srdce nebo trpite jinym zavaznym onemocnénim srdce, k némuz
doslo v prub&hu poslednich 6 mésict

- pokud mate krevni onemocnéni, jako je srpkovita anémie nebo talasémie (oslabeni a zanik
cervenych krvinek)

Prectéte si také dalsi udaje v ptibalovych informacich k dal$im ptipravktm, které se pouzivaji
v kombinaci s ptipravkem Copegus.
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Neuzivejte pripravek Copegus v kombinaci s 1éky zvanymi interferony nebo pegylované interferony,
pokud mate zavazné onemocnéni jater (napft. jestlize Vase kiize zezloutla a mate nadmérné mnozstvi
tekutiny v bfisni dutin¢).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Copegus se porad’te se svym lékafem

jestlize jste zena ve veéku, kdy mizete otéhotnét (viz bod “Téhotenstvi a kojeni”).

jestlize jste muz a Vase partnerka je v plodném veéku (viz bod “T¢hotenstvi a kojeni”).

pokud mate srdeCni obtize. V tomto ptipadé bude zapotiebi peclivé kontrolovat Vas zdravotni
stav. Pfed zacatkem 1éCby a v jejim pribéhu je doporuceno zaznamenévat ¢innost srdce (EKG
neboli elektrokardiogram).

pokud mate srdecni obtiZe spojené s intenzivni tinavou. Pfi¢inou miZe byt anémie zplisobena
ptipravkem Copegus.

pokud jste jiz nékdy mél(a) anémii (riziko vzniku anémie je celkoveé vys$si u Zen v porovnani s
muzi).

pokud mate problémy s ledvinami. Mlze byt zapotiebi snizit davku ptipravku Copegus .
pokud jste nékdy podstoupil(a) transplantaci orgénu (jater nebo ledviny) nebo pokud je u Vas
planovana v blizké budoucnosti.

pokud se u Vas objevi ptiznaky alergické reakce, jako je obtizné dychani, sipani, nahle vznikly
otok klize a sliznic, vyskyt svédéni a vyrazky. Lécba ptipravkem Copegus musi byt ihned
ukoncena a mél(a) byste neprodlen¢ vyhledat 1ékaiskou pomoc.

jestlize jste nékdy mél(a) depresi nebo se u Vas objevily pfiznaky spojené s depresi (napt. pocity
smutku, skli¢enosti atd.) béhem 1éCby pripravkem Copegus (viz bod 4).

pokud jste dospély(a), ktery(a) ma nebo mel(a) v minulosti zavislost na navykovou latku (napf.
alkohol nebo Iéky).

pokud jste mladsi 18 let. Bezpecnost a ucinnost ptipravku Copegus v kombinaci s interferonem
alfa-2a nebo peginterferonem alfa-2a nebyly u nemocnych mladsich 18 let dostatecné ovéteny.
pokud mate soucasn¢ infekci HIV a jste 1é¢en(a) jakymkoli 1é¢ivym piipravkem proti HIV.
pokud u Vas byla ukon¢ena piedchozi 1é¢ba Zloutenky typu C z diivodu anémie nebo Spatného
krevniho obrazu.

Pred zahajenim 1é¢by pripravkem Copegus musi byt u vSech pacientti provedena kontrola funkce
ledvin. Lékar musi pied zahajenim 1é¢by rovnéz vysetiit Vasi krev. Krevni testy by mély byt
opakovany po 2 a 4 tydnech od zah4jeni 1écby a dale tak Casto, jak uzna lékat za vhodné.

Pokud jste zena v plodném véku, musite mit pfed zahajenim lécby piipravkem Copegus negativni
téhotensky test. Test musi byt v pritbéhu 1écby opakovan kazdy mésic a jeste 4 mésice po 1écbe (viz
bod "T¢hotenstvi a kojeni").

Nésledujici zavazné nezadouci u€inky jsou predevsim spojené s podavanim piipravku Copegus

v

v kombinaci s interferonem alfa-2a nebo peginterferonem alfa-2a, podrobnéjsi informace o téchto
problémech tykajicich se bezpecnosti naleznete v piibalovych informacich téchto ptipravki:

Utinky ovliviiujici psychiatricky a centralni nervovy systém (jako je deprese, sebevrazedné
myslenky, pokusy o sebevrazdu a agresivni chovani, apod.). Zcela urcité vyhledejte 1ékatskou
pomoc, pokud budete mit pocit, ze se u Vas projevuji ptiznaky deprese, nebo mate
sebevrazedné myslenky nebo zaznamenate zmény svého chovani. Zvazte také, zda by nebylo
vhodné pozadat n€kterého clena Vasi rodiny nebo blizkého pfitele, aby Vam pomohl sledovat,
zda se u Vas neobjevuji pfiznaky deprese nebo zmény ve Vasem chovani.

Zavazné poruchy zraku

Onemocnéni zubl a dasni: U pacientti 1é¢enych piipravkem Copegus v kombinaci

s peginterferonem alfa-2a byla hldSena onemocnéni zubi a dasni. M¢l(a) byste si proto peclive
dvakrat denné Cistit zuby a pravidelné chodit na prohlidky k zubnimu lékati. U nékterych
pacientl mtiize dochéazet ke zvraceni. Pokud mate tuto reakci, vyplachnéte si po zvraceni
dikladné usta.

Inhibice ristu u déti a dospivajicich mize byt u nékterych pacientli nevratna.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Copegus

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pacienti, ktetfi maji také infekci HIV: Informujte 1€kate, ze jste 1écen(a) z divodu HIV.

Laktatova acidoza (usazovani kyseliny mlé¢né v organismu, coz vede k prekyseleni krve) a zhorSeni
jaternich funkci jsou vedlej$imi t€inky, které jsou spojené s intenzivni antiretrovirovou 1écbou, ktera
je oznacovana zkratkou HAART (Highly Active Anti-Retroviral Therapy). Pokud dostdvate terapii
HAART, mtize u Vas pridani pripravku Copegus k peginterferonu alfa-2a nebo interferonu alfa-2a
zvysit riziko laktatové acidozy nebo selhani jater. Vas 1ékar bude sledovat ptiznaky tohoto stavu.

Uzivate-li zidovudin nebo stavudin, protoze jste HIV pozitivni nebo trpite AIDS, muze piipravek
Copegus vést ke snizeni G¢innosti t€chto 1ékl. Proto je nutné opakované provadét krevni zkousky, aby
se overtilo, Zze nedochdazi k dalsimu rozvoji HIV infekce. Jestlize dojde ke zhorSeni HIV infekce, miize
osetfujici 1ékar 1écbu piipravkem Copegus ukoncit. Pacienti, kteti dostavaji zidovudin v kombinaci s
pripravkem Copegus a alfa interferony, maji vyssi riziko vzniku anémie.

Soucasné podavani ptipravku Copegus s didanosinem (piipravek pouzivany v 1é€bé HIV) se
nedoporucuje. Nékteré nezadouci uc¢inky didanosinu (napt. problémy s jatry, brnéni a bolestivost
rukou a/nebo nohou, zanét slinivky bfi$ni) mohou mit Cast&jsi vyskyt.

U pacientl 1éCenych azathioprinem v kombinaci s ptipravkem Copegus spole¢né s peginterferonem je
zvysené riziko rozvoje zavaznych poruch krve.

Pozorné si prectéte piibalové informace dalSich ptipravkil uzivanych v kombinaci s pfipravkem
Copegus.

Ribavirin miize pfetrvavat v organismu az 2 mésice, proto byste se mél(a) pted zahajenim 1éCby
kazdym dal$im lékem zminénym v této piibalové informaci poradit s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Copegus s jidlem a pitim

Copegus potahované tablety se bézn¢ uzivaji dvakrat denné spolu s jidlem (rano a vecer) a mély by byt
polykéany vcelku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Copegus miiZze byt pro dosud nenarozené dit€ velmi nebezpecny, mize byt pficinou
vrozenych vyvojovych vad. Proto je velmi diilezité, aby pacientky v pribehu lécby a 4 mésice po
jejim ukonéeni neotéhotnély. Piipravek Copegus muize poskodit také sperma a byt tak nebezpecny pro
zarodek (nenarozené dite). Proto je dilezité, aby partnerky pacienti v pribéhu 1écby ptripravkem
Copegus a 7 mesict po jejim ukonceni neotéhotnély.

Pokud jste Zena v plodném véku a uzivate Copegus, musite mit pied zahajenim 1é¢by, kazdy mésic
béhem terapie a 4 mésice po ukonceni 1écby negativni t¢hotensky test. Musite pouzivat i€innou
antikoncepci béhem 1€¢by a 4 mésice po 1é¢be. Tuto skutecnost muzete prodiskutovat s 1ékarem.
Jestlize je ptipravkem Copegus 1é¢en Vas partner, piectéte si, prosim, nasledujici odstavec.

Pokud jste muz a uzivate ptipravek Copegus, nesmite mit bez pouziti kondomu sexudlni styk s
téhotnou Zenou. Pouziti kondomu snizuje pravdépodobnost, Ze ribavirin zdstane v organismu zZeny.
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Jestlize Vase partnerka neni t€hotna, ale je v plodném véku, musi kazdy mésic béhem Vasi 1é¢by a
jesté 7 mesict po jejim ukoncéeni podstoupit té¢hotensky test. Vy nebo Vase partnerka musite pouzivat
ucinnou antikoncepci béhem 1é¢by a jesté 7 mésicl po jejim ukonceni. Mizete se o tom poradit se
svym lékatem. Jestlize je ptipravkem Copegus lécena VasSe partnerka, piectéte si, prosim, pfedchozi
odstavec.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neni znamo, zda je ptipravek Copegus vylucovan do materského mléka. Vzhledem k moznému
Skodlivému vlivu na dité nesmi Zena uzivajici Copegus kojit. Pokud je 1é¢ba ptipravkem Copegus
nutna, je tfeba kojeni ukoncit.

Prectéte si rovnéz ptibalové informace dalSich 1€k, které se pouzivaji v kombinaci s piipravkem
Copegus k 1écbe hepatitidy C.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Copegus ma velmi maly vliv na schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje. Dalsi
1é¢ivé pripravky pouzivané s ptipravkem Copegus vliv mit mohou. Prectéte si pfibalové informace
k dal$im 1éktim, které uzivate v kombinaci s pfipravkem Copegus.

3. Jak se pripravek Copegus uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Spravnou davku uréi Vas 1ékar, a to na zakladé Vasi télesné
hmotnosti, typu viru a léku, ktery uzivate v kombinaci s ptipravkem Copegus.

Doporucena davka piipravku se pohybuje v rozmezi od 800 mg do 1400 mg/den v zavislosti na dalsich
lécich uzivanych v kombinaci s piipravkem Copegus:

- 800 mg/den: Vezmeéte si 2 tablety pfipravku Copegus 200 mg rano a 2 tablety vecer

- 1000 mg/den: Vezmeéte si 2 tablety ptipravku Copegus 200 mg rano a 3 tablety vecer

- 1200 mg/den: Vezméte si 3 tablety ptipravku Copegus 200 mg rano a 3 tablety vecer

- 1400 mg/den: Vezméte si 3 tablety pfipravku Copegus 200 mg rano a 4 tablety veCer

V ptipadé kombinované 1éCby s dalsimi léky postupujte podle ddvkovaciho rezimu doporuc¢eného
Vasim lékafem a nahlédnéte rovne€z do ptibalovych informaci téchto 1€kt.

Tablety spolknéte celé a uzivejte je s jidlem.

Vzhledem k tomu, Ze ribavirin je teratogenni (miZe zapticinit abnormality u nenarozeného ditéte),
méla by byt vénovana velka pozornost manipulaci s tabletami a tablety by nemély byt lamany ani
drceny. Pokud se omylem dotknete porusené tablety, je tfeba omyt mydlem a vodou kazdou cast téla,
ktera prisla do styku s obsahem tablety. Jestlize se Vam praSek z porusené tablety dostane do oka, je
tteba oko vyplachnout sterilni vodou nebo tekouci vodou, pokud sterilni voda neni k dispozici.

Délka 1écby piipravkem Copegus potahované tablety se 1i$i v zavislosti na typu viru, kterym jste
infikovan(a), dal$ich lécich, které uzivate, odpovedi na 1é€bu nebo na tom, zda jste jiz byl(a) 1é¢en(a)
diive. Porad’te se se svym Iékafem a postupujte podle jeho pokynti.

Jste-li star$i 65 let, m¢l(a) byste se pred zahajenim 1é¢by poradit s 1ékafem.

Domnivate-li se, Ze u€inek ptipravku Copegus je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému lékati
nebo lékarnikovi.
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Pokud se béhem 1é¢by vyskytnou nezadouci uc¢inky, mize Vam lékaf upravit davkovani nebo 1é¢bu
ukoncit.

Prectéte si rovnéz ptibalové informace dalSich 1€k, které uzivate v kombinaci s ptipravkem Copegus.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Copegus, neZ jste mél(a)

Neprodlen¢ kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Copegus

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud jste zapomnél(a)
uzit davku, vezmeéte si tabletu ihned, jak si vzpomenete a pfisti davku uzijte v obvyklé dobé.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Copegus

O ukonceni 1écby mize rozhodnout pouze oSettujici 1ékat. Nikdy 1é¢bu nesmi ukoncit sam nemocny,
nebot’ hrozi riziko navratu onemocnéni nebo jeho zhorseni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1écby Vam bude 1ékar pravidelné odebirat krev, aby mohl kontrolovat zmény poctu bilych
krvinek (bunky, které bojuji proti infekcim), Cervenych krvinek (bunky, které prenaseji kyslik),
krevnich destic¢ek (bunky, které zprosttedkovavaji srazeni krve), jaterni funkce a zmény dalsich
laboratornich parametrii.

Pro ziskani informaci tykajicich se nezadoucich ucinkt si prectéte rovnez pribalové informace dalsich
1€k, které uzivate v kombinaci s ptipravkem Copegus.

Nezadouci ucinky uvedené v tomto bodé¢ byly pozorovany primarné pii pouzivani ptipravku Copegus
v kombinaci s interferonem alfa-2a nebo peginterferonem alfa-2a.

Neprodlen¢ uvédomte osettujiciho 1ékare, pokud zaznamenate nektery z nasledujicich nezadoucich
ucinkt: intenzivni bolest na hrudi, pfetrvavajici kasel, nepravidelny tlukot srdce, obtize pfi dychani,
zmatenost, deprese, intenzivni bolest zaludku, pfitomnost krve ve stolici (nebo dehtovité ¢erna stolice),
intenzivni krvaceni z nosu, horecku nebo tfesavku, obtize se zrakem. Mohou byt zavazné a muze byt
zapotiebi neodkladna 1ékatska péce.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky kombinace peginterferonu alfa-2a a ribavirinu (mohou se vyskytnout u
vice nez 1 z 10 osob) jsou:

Poruchy krve: anémie (sniZzeni poctu cervenych krvinek), neutropenie (nizky pocet bilych krvinek)
Poruchy metabolismu: ztrata chuti k jidlu

Psychiatrické poruchy: depresivni pocity (poruchy nalady, pocity nespokojenosti nebo pocity
beznadg¢je), neschopnost usnout

Poruchy nervového systému: bolest hlavy, ztiZzena koncentrace a zavraté

Respira¢ni poruchy: kasel, zkraceny dech

Gastrointestinalni poruchy: prijem, nevolnost, bolest bficha

Poruchy kuze: padani vlast a kozni reakce (véetn€ svédéni, zanctu kize a suché kize)
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Poruchy pohybového systému: bolest kloubti a svali
Celkové poruchy: horecka, slabost, tinava, tfes, mrazeni, bolest a celkova podrazdénost (roz¢ilenost)

Casté nezadouci G¢inky kombinace peginterferonu alfa-2a a ribavirinu (mohou se vyskytnout az u 1
z 10 osob):

Infekce: infekce hornich cest dychacich, zanét pridusek, plisnova infekce ust a opar (bézné se
opakujici virova infekce postihujici rty, tsta)

Poruchy krve: nizky pocet krevnich desticek (ovliviujici srazlivost krve) a zvétSeni miznich uzlin
Endokrinni poruchy: snizena nebo zvysena funkce §titné zlazy

Psychiatrické poruchy: poruchy nélady, tizkost, agresivita, nervozita, pokles sexudlni touhy

Poruchy nervového systému: poruchy paméti, mdloby, snizend svalova sila, migréna, poruchy ¢iti —
necitlivost, brnéni, paleni, tfes, poruchy chuti, no¢ni miry, spavost

Poruchy oka: rozmazané vidéni, bolesti oci, zan€t oci a suchost oci

Poruchy ucha a labyrintu: toceni hlavy, bolest usi, zvonéni v usich

Srdecni poruchy: rychla srde¢ni akce, buseni srdce, otoky koncetin

Cévni poruchy: navaly horka, nizky krevni tlak

Respiracni poruchy: zkraceny dech pfti fyzickée aktivite, krvaceni z nosu, ryma a zanét v krku, infekce
nosu a nosnich dutin (prostory v obli¢ejové ¢asti lebky vyplnéné za normalnich okolnosti vzduchem),
ryma, bolest v krku

Gastrointestinalni poruchy: zvraceni, trdvici potize, potiZe pfi polykéni, viedy v ustech, krvaceni

z dasni, zanét jazyka a Ustni dutiny, plynatost (nadmérné mnozstvi vzduchu nebo plynt1), zacpa, sucho
v ustech

Poruchy ktize: vyrazka, zvy$ené poceni, lupénka, koptivka, ekzém, zvysena citlivost na svétlo, nocni
poceni

Poruchy pohybového systému: bolest zad, zanét kloubti, ochablost svalti, bolest kosti, bolest Sije,
bolest svalu, svalové kieCe

Poruchy reprodukéniho systému: impotence (neschopnost udrzet erekci)

Celkové poruchy: bolest na hrudi, chiipkové ptiznaky, maldtnost, letargie, navaly horka, zizen, pokles
hmotnosti

Méng casté nezadouci ucinky kombinace peginterferonu alfa-2a s ribavirinem (mohou se vyskytnout
azu 1 ze 100 osob):

Infekce: infekce dolnich cest dychacich, infekce mocovych cest, kozni infekce

Poruchy imunitniho systému: sarkoid6za (zanétlivé postizeni riznych organi v celém téle), zanét
§titné zlazy

Endokrinni poruchy: diabetes (zvySeni krevniho cukru)

Poruchy metabolismu: dehydratace

Psychiatrické poruchy: myslenky na sebevrazdu, halucinace (abnormalni predstavy), vztek
Poruchy nervového systému: poruchy perifernich nervli (poruchy nervii v koncetinach)
Poruchy oka: krvaceni do sitnice (vnitini tenka vrstva oka)

Poruchy ucha a labyrintu: ztrata sluchu

Cévni poruchy: vysoky krevni tlak

Respiracni poruchy: dychavi¢nost

Gastrointestinalni poruchy: krvaceni do traviciho traktu, zanét rt, zanét dasni

Poruchy jater: zhorSeni funkce jater

Vzacné nezddouci u¢inky kombinace peginterferonu alfa-2a s ribavirinem (mohou se vyskytnout az u
1 z 1000 osob):

Infekce: zanét srdce, zanét vnéjsiho ucha

Poruchy krve: zavazné snizeni poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desti¢ek

Poruchy imunitniho systému: zavazné alergické reakce, systémovy lupus erythematodes (nemoc, kdy
télo napada vlastni buiiky), revmatoidni artritida (autoimunitni onemocnéni)

Psychiatrické poruchy: sebevrazda, psychotické poruchy (zdvazné osobnostni problémy a zhorSeni
fungovani v béznych socialnich situacich)
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Poruchy nervového systému: koma (déletrvajici hluboké bezvédomi), zachvaty, obrna tvaie
Poruchy oka: zanét a otok o¢niho nervu, zanét sitnice, vied rohovky

Srdecni poruchy: infarkt myokardu, selhavani srdce, bolest na srdci, buseni srdce, poruchy rytmu nebo
zanét Casti vnitini vrstvy srdecni stény

Cévni poruchy: krvaceni do mozku, vaskulitida (zdnét krevnich cév)

Respiracni poruchy: intersticialni pneumonie (zapal plic kon¢ici smrti), vznik krevnich srazenin
v plicich

Gastrointestinalni poruchy: zalude¢ni vied, zanét slinivky biisni

Poruchy jater: selhani jater, zanét zlu¢ovych cest, ztucnéni jater

Poruchy pohybového systému: zanét svald

Poranéni nebo otravy: pfedavkovani 1é¢ivou latkou

Velmi vzacné nezadouci G¢inky kombinace peginterferonu alfa-2a s ribavirinem (mohou se vyskytnout
azu 1z 10 000 osob):

Poruchy krve: aplasticka anémie (sniZeni poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desticek
vyvolané utlumem kostni dien¢)

Poruchy imunitniho systému: idiopatické (nebo trombotickd) trombocytopenickd purpura (zvySena
tvorba modfin, krvaceni, pokles poctu krevnich desti¢ek, anémie a extrémni slabost)

Poruchy oka: ztrata zraku

Poruchy nervového systému: cévni mozkova piihoda

Poruchy ktize: toxicka epidermalni nekrolyza/Stevens-Johnsontiv syndrom/erythema multiforme
(rizné vyrazky, které mohou byt spojeny s tvorbou puchyiti v ustech, nosu, ocich a dalSich slizni¢nich
membranach), angioedém (otok kiiZe a sliznic)

Nezadouci ucinky s vyskytem nezndmym:

Poruchy krve: Cista aplazie bunék ¢ervené krevni fady (zavazna forma anémie, kdy je snizena nebo
zastavena tvorba Cervenych krvinek), kterd miize mit za nasledek ptiznaky, jako je pocit velké unavy
s nedostatkem energie

Poruchy imunitniho systému: odmitnuti jaterniho a ledvinového transplantatu, Vogt-Koyanagi-
Haradtiv syndrom, vzadcné onemocnéni charakterizované ztratou zraku, sluchu a kozni pigmentace
Psychiatrické poruchy: manie (epizody nepfiméiené rozjarené nalady) a bipolarni poruchy (epizody
nepiiméiené rozjafené nalady stiidané pocity smutku a beznadéje)

Poruchy oka: vzacna forma odchlipeni sitnice s tekutinou na sitnici

Poruchy travici soustavy: ischemicka kolitida (nedostate¢né prokrveni stény tlustého stieva), ulcer6zni
kolitida (zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva, které zptisobuje viedy a vede k prijmim), zména
zbarveni jazyka

Poruchy pohybového systému: zdvazné poSkozeni svalti a bolest

Poruchy ledvin: porucha funkce ledvin, jiné potize, které naznacuji problémy s ledvinami

Jestlize jste infikovan(a) obéma viry, HCV i1 HIV, a dostavate intenzivni antiretrovirovou 1é¢bu
(HAART), mtize u Vas ptidani ptipravku Copegus k 1écbé peginterferonem alfa-2a nebo interferonem
alfa-2a zapficinit tyto nezadouci GCinky: smrtelné selhani jater, periferni neuropatii (necitlivost, brnéni
nebo bolest v rukou ¢i nohou), zanét slinivky bfisni (ptiznaky mohou zahrnovat bolesti bficha,
nevolnost a zvraceni), laktatovou acidozu (usazovani kyseliny mlécné v organismu, coz vede k
prekyseleni krve), chiipku, zapal plic, afektivni labilitu (vykyvy ndlady), apatii (letargii),
faryngolaryngealni bolest (bolest v zadni ¢asti tst a v krku), cheilitidu (suché a rozpraskané rty),
ziskanou lipodystrofii (zvySené mnozstvi tuku v horni ¢asti zad a krku) a chromaturii (zména barvy
moci).

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, zdravotni sestie nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci €inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Copegus uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je lahvicka nebo obal poskozen.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Copegus obsahuje

- Lécivou latkou je ribavirinum. Jedna potahovana tableta obsahuje ribavirinum 200 mg.
- Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob, sodna stl karboxymethylskrobu (typu A),
mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny §krob, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety: hypromelosa, mastek, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid zelezity
(E172), cerveny oxid zelezity (E172), disperze ethylcelulosy, triacetin.

Jak pripravek Copegus vypada a co obsahuje toto baleni

Ovalné potahované tablety maji svétle rizovou barvu, na jedné stran¢ je vyryto ,,RIB 200 a na druhé
strané ,,Roche*.

Ptipravek Copegus 200 mg je dodavan v lahvickach obsahujicich 28, 42, 112 a 168 potahovanych
tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Roche s. 1. 0.

Sokolovska 685/136f

186 00 Praha 8

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:

ROCHE PHARMA AG
Emil-Barell-Strasse 1
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 1. 2017
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