KULLANMA TALIMATI

PEGASYS ROCHE 180 mikrogram/0.5 ml kullamima hazir siringa
Peginterferon alfa-2a
Deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Kullanima hazir siringa i¢indeki 180 mikrogram peginterferon alfa-2a’dur.
(40.000 dalton molekiill agirliginda, bis monometoksi polietilen glikol eklenmis
rekombinant interferon alfa-2a konjugati)

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, polisorbat 80, benzil alkol, sodyum asetat, asetik asit
ve enjeksiyonluk su.

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

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

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

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

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PEGASYS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. PEGASYS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PEGASYS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PEGASYS'in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. PEGASYS nedir ve ne i¢in kullanilir ?

PEGASYS, enjeksiyon i¢in berrak, agik sar1 ile renksiz arasi soliisyon i¢eren kullanima hazir
siringa halinde (0,5 mL’lik), 1 adet siringa iceren ambalajlarda, ayr1 bir enjeksiyon ignesiyle
beraber kullanima sunulmustur.

PEGASYS, uzun etkili bir interferon olan peginterferon alfa-2a icerir. Interferon,
enfeksiyonlar ve siddetli hastaliklarla savasa yardim ederek, viicudun bagisiklik sisteminin
yanitin1 diizenleyen bir proteindir. PEGASYS, karacigerin viral enfeksiyonlari olan kronik
hepatit B veya klinik bakimdan stabil, ayn1 zamanda HIV (AIDS) ile enfekte olan hastalar (18
yas veya listii) da dahil hepatit C’nin tedavisinde kullanilir.




Kronik Hepatit B: PEGASYS tek basina kullanilir.

Kronik Hepatit C: PEGASYS Kronik Hepatit C tedavisinde baska ilaglar ile kombinasyon
halinde kullanilabilir.

PEGASYS ile kombinasyon halinde kullanilan diger ilaglarmm kullanma talimatin1 da
okumalisiniz.

. PEGASYS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PEGASYS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Peginterferon alfa-2a, herhangi bir interferon veya PEGASYS’in i¢inde bulunan
maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa.

Kalp krizi gegirdiyseniz veya baska bir kalp hastaliginiz varsa.

Otoimmiin hepatitiniz (viicudun kendi kendine olusturdugu karaciger hastaligi) varsa.
Ilerlemis karaciger hastaliginiz varsa (6rnegin cildiniz sarardiysa).

Hasta 18 yasindan daha kiigiikse.

Telbivudin (hepatit B) tedavisinde kullanilan bir ilag ile tedavi ediliyorsaniz.

Hamile kalmayr planliyorsaniz, PEGASYS kullanmaya baslamadan 6nce bunu
doktorunuzla tartisiniz (Bkz. Gebelik).

HIV (AIDS) viriisii ve Hepatit C virlisiine bagli enfeksiyonunuz varsa ve karaciger
fonksiyon bozuklugunuz varsa (Ornegin, cildiniz sarardiysa).

PEGASYS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Psoriyazis (sedef hastaligi)’iniz var ise, PEGASYS ile tedavi sirasinda kétiilesebilir.
Karacigerinizde hepatit B veya C disinda bir problem varsa.

Diyabet (seker hastaligi) veya yiiksek kan basinciniz var ise, doktorunuz bir géz muayenesi
yaptirmanizi isteyebilir.

Gormenizde bir degisiklik fark ederseniz.

PEGASYS kullanirken enfeksiyona yakalanma riskinizde gegici bir artis olabilir. Herhangi
bir enfeksiyona yakalanmakta oldugunuzu diisiindiigiiniizde (pnémoni gibi) doktorunuzla
gorisinuz.

Sogukalginlig1 veya diger solunum yollar1 enfeksiyonlar: ile ilgili belirtiler (6ksiiriik, ates
veya nefes almakta zorlanma gibi) olursa.

Herhangi bir kanama belirtisi veya beklenmedik bir morluk olursa, derhal doktorunuz ile
gorisinuz.

Bu ilaci kullanirken, ciddi alerjik reaksiyon bulgular (nefes almakta zorlanma, hirilt1 veya
tirtiker gibi) goriirseniz, acilen tibbi yardim aliniz.

Vogt-Koyanagi-Harada (VKH) sendromunuz varsa, veya boyunda sertlik, bas agrisi, ciltte
veya sagta renk kaybi, goz bozukluklari (g6z bulaniklig1 gibi) ve/veya isitmede anormallik
(kulaklarda ¢inlama gibi) sikayetleriniz varsa.

Ilaglarla iyi kontrol edilemeyen tiroid hastaligimiz varsa.

Karaciger veya baska bir organ nakli aldiysamiz veya yakin gelecekte almaniz
planlaniyorsa.

Ciddi sinir veya akil rahatsizliginiz olduysa.

Daha 6nce depresyon gecirdiyseniz veya PEGASYS’le tedavi sirasinda depresyona iliskin
semptomlar (6rn. kendini mutsuz hissetme, {izgiin olma vs.) gdsterirseniz.

Gecmiste veya su anda madde bagimlilig: (alkol veya uyusturucu) ykiisii olan bir yetiskin
1seniz.

Ayn1 zamanda HIV ile enfekteyseniz ve anti-HIV etkili ilaglar kullaniyorsaniz.



o Anemi veya diisiik kan sayimi degerleri yiiziinden daha onceki Hepatit C tedavinizi
biraktiysaniz.

Tedaviniz siiresince doktorunuz beyaz kan hiicreleriniz (enfeksiyona karsi savasan), kirmizi
kan hiicreleriniz (oksijen tasiyan hiicreler), kan pulcuklari (kani pihtilastiran hiicreler),
karaciger fonksiyonu, seker veya diger laboratuvar degerlerinizi 6l¢gmek icin diizenli olarak
kan tahlillerinizi isteyecektir.

PEGASYS ve ribavirin kombinasyon tedavisi goren hastalarda, dis kaybina sebebiyet
verebilen, dis ve diseti rahatsizliklar1 bildirilmistir. Buna ilave olarak, PEGASYS ve ribavirin
kombinasyonu ile uzun siireli tedavi sirasinda gozlenen agiz kurulugunun dis ve agiz
Mmukozasina zarar verici etkisi olabilir. Dislerinizi giinde iki kere fircalamalisiniz ve diizenli
dis kontrolii yaptirmalisiniz. Ayrica bazi hastalarda kusma olabilir. Eger bu tiir reaksiyonlar
olursa, agzinizi su ile iyice yikaymiz.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PEGASYS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PEGASYS uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Ribavirin ile birlikte kullanildiginda yemekle birlikte alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile hayvanlarla yapilan calismalarda, interferonlar bazen diisiige sebep olmustur.
Insanlarda hamilelik iizerine etkileri bilinmemektedir.

Ribavirin dogmamis bebege zarar verebileceginden hamile kalma olasiligi oldugunda,
PEGASYS ribavirin ile birlikte kullanilirken, hem erkek hem bayan hastalar cinsel iligki
sirasinda 6zel gebelik onleyici onlemleri almalidirlar:

o Eger PEGASYS’i ribavirin ile birlikte alan cocuk dogurma potansiyeli olan bir
bayansaniz, tedaviden Once, tedavi sliresince her ay ve tedavi kesildikten sonra 6 ay
boyunca, hamilelik testiniz negatif olmalidir. Tedavi sliresince ve tedavinin kesilmesini
takiben 6 ay boyunca, siz ve esiniz etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz. Bu
konuyu doktorunuza danisiniz.

o Eger PEGASYS’i ribavirin ile birlikte alan bir erkekseniz, prezervatif kullanmadan hamile
bir bayan ile iliskiye girmeyiniz. Bdylece bayanin viicudunda ribavirin kalma sansi
azalacaktir. Eger bayan esiniz, hamile degilse ancak ¢ocuk dogurma potansiyeli varsa,
tedavi siiresince her ay ve tedavi kesildikten sonra 7 ay boyunca hamilelik testi
yaptirmalidir. Tedavi siiresince her ay ve tedavi kesildikten sonra 7 ay boyunca siz ve
esiniz etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz. Bu konuyu doktorunuza danisiniz.

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



Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin insan siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, PEGASY'S aliyorsaniz
cocugunuzu emzirmeyiniz.

PEGASYS ile kombinasyon halinde kullanilan diger ilaglarin kullanma talimatin1 da
okumalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PEGASYS’le tedavi sirasinda kendinizi uyusuk, yorgun ya da =zihninizi karigmis
hissederseniz, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PEGASYS’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Sodyum kloriir ve sodyum asetat: PEGASYS 0.5 mL’lik (1 kullanima hazir siringa) dozunda
23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.
Benzil alkol: PEGASYS 0.5 mL’lik (1 kullanima hazir siringa) dozunda 90 mg/kg/giin’den
daha az benzil alkol ihtiva eder. Prematiire bebekler ve yeni doganlarda uygulanmamasi
gerekir. Bebeklerde ve 3 yasma kadar olan cocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir, bu nedenle kontrendikedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Astim ilaglart kullanityorsaniz doktorunuza danisiniz, ¢iinkii astim ilacimizin (6rn. teofilin)
dozunun degistirilmesi gerekebilir.

Telbivudin kullaniyorsaniz PEGASYS almayiniz, ¢iinkii bu ilaglarin birlikte kullanilmasi
periferik noropati (kollar ve/veya bacaklarda uyusukluk, gidiklanma ve/veya yanma hissi)
riskini arttirir. Bu nedenle, PEGASYS’in telbivudinle kombine kullanimi kontrendikedir.
Telbivudin tedavisi goriiyorsaniz doktorunuz veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger HIV enfeksiyonunuz da varsa, doktorunuza anti-HIV tedavisi aldigiizi sdyleyiniz.
Laktik asidoz ve karaciger fonksiyonlarinda kétiilesme, ¢ok aktif anti-retroviral tedavi ve HIV
tedavisi ile iligkili yan etkilerdir. Yiiksek derecede aktif anti-retroviral tedavi aliyorsaniz,
PEGASYS + ribavirin kombinasyonu laktik asidoz ve karaciger yetmezligi riskinizi
arttirabilir. Doktorunuz bu kosullarin belirti ve bulgular i¢in sizi gozlemleyecektir. Alfa
interferon ve ribavirin ile kombinasyon halinde zidovudin kullanan hastalarda kansizlik
gelisme riski fazladir.

Alfa interferon ve ribavirin ile kombinasyon halinde azatiyoprin (bagisiklik sistemini
baskilayan ve hiicrelerinin biiylimesini durduran bir ilag) kullanan hastalarda ciddi kan
bozukluklar1 gelisme riski fazladir. Ribavirin iirlin bilgilerini de mutlaka okuyunuz.

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



3. PEGASYS nasil kullanilir?
« Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
PEGASYS’i her zaman doktorunuzun talimat verdigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz bir
durum sz konusuysa, eczaciniza veya doktorunuza daniginiz. Doktorunuz bu ilaci size ve
durumunuza 6zel olarak regete etmistir, liitfen ilaci bagkalariyla paylagsmayiniz.

PEGASYS’i sadece, ribavirini herhangi bir nedenden dolay1 alamazsaniz, tek basina kullanin.

PEGASYS dozu
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Gerekirse tedavi sirasinda doz degistirilebilir. Tavsiye edilen dozu asmayiniz.

PEGASYS tek basina veya ribavirin ile birlikte genellikle haftada bir kez 180
mikrogram dozunda verilir.

Kombinasyon tedavisinin siiresi enfekte oldugunuz viriis tipine ve onceden tedavi
gormenize bagh olarak 6 ile 18 ay arasinda degisir. Liitfen doktorunuzla goriisiin ve
tavsiye edilen tedavi siiresine uyunuz.

PEGASYS enjeksiyonu normal sartlarda yatmadan hemen 6nce uygulanir.

« Uygulama yolu ve metodu:

PEGASYS subkutan (deri alt1) kullanim i¢indir. Yani PEGASYS kisa bir igneyle, karin veya
uyluk bolgesinde derinin altindaki yagli dokuya enjekte edilir. ilact kendiniz enjekte
edecekseniz, enjeksiyonu nasil yapacaginiz size tarif edilecektir. Detayli bilgiler asagida
verilmistir (Bkz. kendi kendine PEGASY'S enjeksiyonu nasil uygulanir?).

PEGASYS’i kesin olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde ve Onerdigi siire boyunca
kullanimiz.

Kronik hepatit C tedavisinde ribavirin ile kombinasyon tedavisi
PEGASYS ve ribavirinin kombinasyon tedavisi durumunda, doktorunuz tarafindan
tavsiye edilen doz rejimine liitfen uyunuz.

Kronik hepatit C tedavisinde diger ilaclarla kombinasyon

PEGASYS ile kombinasyon tedavisi durumunda, doktorunuz tarafindan tavsiye edilen
doz rejimine liitfen uyunuz ve PEGASYS ile kombinasyon halinde kullanilan diger
ilaclarin kullanma talimatim1 da okumalisiniz.

Kendi kendine PEGASYS enjeksiyonu nasil uygulanmir?

Asagidaki talimatlar, PEGASYS kullanima hazir siringayr kendi kendinize nasil enjekte
edeceginizi agiklamaktadir. Liitfen talimatlart dikkatlice okuyup, adim adim takip ediniz.
Doktorunuz enjeksiyonu nasil uygulayacaginizi size tarif edecektir.

Hazirhk:
Malzemelere dokunmadan 6nce ellerinizi dikkatlice yikayimiz.
Baslamadan 6nce gerekli malzemeleri hazirlaymiz.



Ambalajda bulunanlar :
o Kullanima hazir PEGASYS siringasi
« Enjeksiyon ignesi

Ambalajda bulunmayanlar :

« Temizleyici pamuk

 Kiiciik bandaj veya steril sarg1 bezi
« Yapigkan bandaj

« Atik maddeler i¢in bir kap

Siringa ve ignenin enjeksivona hazirlanmasi:

. ignenin arkasini kapatan koruyucu kapagi ¢ikarimiz (1-2).
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. Slrlngadan lastik kapag1 ¢ikariniz (3). Siringanin ucuna dokunmayiniz.
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o Igneyi s1r1ngan1n ucuna, sabit kalacak sekilde yerlestiriniz (4).
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« lIgne koruyucusunu siringa ignesinden ¢ikarimiz (5).
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o Siringadan hava kabarciklarini bosaltmak i¢in, siringayr ignesi yukari gelecek sekilde
tutunuz. Kabarciklar tepede toplanacak sekilde, siringaya yavasca vurunuz. Dogru doza
gelinceye kadar pistonu yavasg¢a yukari itiniz. Kullanincaya kadar igne koruyucusunu

takip, siringay1 yatay konumda tutunuz.

« Enjeksiyondan once soliisyonun oda sicakligina gelmesini saglaymiz veya avucunuzun

igcinde 1s1tin1z.

o Uygulamadan once soliisyonu gorsel olarak inceleyiniz; rengi bozulduysa veya pargaciklar

iceriyorsa kullanmayiniz.

Artik enjeksiyonu uygulamaya hazirsiniz.

Soliisyonun enjekte edilmesi:

« Once ellerinizi yikayniz.
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« Karm veya uyluk bolgesinde enjeksiyon igin bir alan seginiz (gébek deligi veya bel hizasi
disinda). Her uygulamada enjeksiyon alanini degistiriniz.
b
e\
)l
|

il
/

Enjeksiyonun uygulanacagi bolgeyi temizleyici pamuk ile temizleyip, dezenfekte ediniz.
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o Temizlenen bolgenin kurumasini bekleyiniz.

« Ignenin koruyucusunu cikariniz.

« Bas ve isaret parmaklar1 arasinda tutarak cilde bir kivrim veriniz. Diger elinizle siringay1
kalem tutar gibi tutunuz.
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« lIgneyi 45-90°'lik a¢1 yapacak sekilde, cilt kivrimina batiriniz (6).

 Pistonu sonuna kadar yavasca iterek soliisyonu enjekte ediniz.

« Igneyi ciltten digartya ¢ekiniz.

» Kiiciik bir bandaj veya steril bir sargi beziyle, gerekirse birkag¢ saniye siireyle enjeksiyon
bolgesine basing uygulayiniz.

Enjeksiyon bolgesine masaj yapmaymiz. Kanama varsa, yapigkan bir bandajla iizerini
kapatiniz.

Enjeksiyon materyallerinin imhasi:

Siringa, igne ve tiim enjeksiyon materyalleri tek kullanimliktir ve enjeksiyondan sonra
atilmalidir. Siringa ve igneyi kapali bir kapta, giivenli sekilde atiniz. Uygun bir kap i¢in
doktorunuza, hastanenize veya eczaciniza bagvurunuz.



« Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullammm: Ribavirin ile tedavi, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim: Yasli hastalarda 6zel bir doz ayarlanmasina gerek yoktur.

« Ozel Kkullanom durumlar: Karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa tek
basinaPEGASYS veya ribavirin ile birlikte PEGASYS kullanmamalisiniz.

Eger PEGASYS'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PEGASYS kullanirsamz :
PEGASYS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PEGASYS’i kullanmay1 unutursaniz

Planlanan zamandaki enjeksiyonu kacirdigimizi 1 ile 2 giin sonra fark ederseniz; tavsiye
edilen dozu miimkiin olan en kisa siirede enjekte etmelisiniz. Bir sonraki enjeksiyonu daha
onceden planlanmis diizenli enjeksiyon giiniinde uygulayiniz.

Planlanan zamandaki enjeksiyonu kacirdigimizi 3 ile 5 giin sonra fark ederseniz; tavsiye
edilen dozu miimkiin olan en kisa siirede enjekte etmelisiniz. Bundan sonraki dozlariniz1 ise;
haftanin daha onceden planlanmis diizenli enjeksiyon giiniine ulasana kadar, 5 giinlik
araliklarla uygulaymiz.

o Ornegin; haftalik diizenli PEGASYS enjeksiyon giiniiniiz pazartesi olsun. Cuma giinii (4
giin sonra) pazartesi giinkii PEGASYS enjeksiyonunuzu unuttugunuzu fark ettiniz.
Planlanmis dozda enjeksiyonu cuma giinii derhal enjekte ediniz ve bir sonraki enjeksiyonu
carsamba giinii (5 gilin sonra) uygulaymiz. Carsambadan 5 giin sonraki enjeksiyon giiniiniiz
yine pazartesi olacaktir. Boylece daha dnceden planlanmis diizenli enjeksiyon giiniiniize
geri donmiis olacaksiniz ve bundan sonraki enjeksiyonlarmizi pazartesi giinleri
uygulamalisiniz.

Planlanan zamandaki enjeksiyonu kagirdiginizi 6 giin sonra fark ederseniz, 1 glin beklemeli
ve enjeksiyonu haftanin daha Onceden planlanmis diizenli enjeksiyon giiniinde

uygulamalisiniz.

Kagirdiginiz bir dozla ilgili olarak yardima ihtiya¢ duyarsaniz, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza danisginiz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in (iki kat) dozda enjeksiyon uygulamayiniz.
PEGASYS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Biitiin ilaglar gibi, herkeste goriillmemesine ragmen PEGASYS’in de yan etkileri olabilir.



Tek basina veya ribavirin ile kombine PEGASYS tedavisi goriirken bazi kisiler depresyona
girmistir ve bazi durumlarda kisilerde intihar diisiincesi veya agresif davranislar (bazen
baskalarina kars1) olmustur. Bazi hastalar intihara kalkismigtir. Eger depresyona girdiginizi
veya intihar diisiincesinde oldugunuzu veya farkli davraniglarda bulundugunuzu fark
ederseniz, litfen hemen doktorunuza ulasimiz. Aile bireylerinizden veya yakin bir
arkadasinizdan, depresyon veya davraniglarimzdaki degisiklik belirtilerine karsi tetikte
olmaniz i¢in yardim talebinde bulunmay diisiinebilirsiniz.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Siddetli gégiis agrisi
o Siirekli oksiiriik

o Diizensiz kalp atis1

o Solunum giicliigi
 Biling bulaniklig

. Depresyon

o Siddetli mide agris1
« Diskida kan

o Siddetli burun kanamasi
o Ates veya lisiime

o Gorme problemleri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun c¢ok yaygin yan etkileri (10 hastanin en az birinde
goriilen);

Istah kayb1

Depresyon hissi (kendini agagi, kotli ve umutsuz hissetmek), endise hali, uykusuzluk
Basagrisi, konsantrasyon bozuklugu, sersemlik

Oksiiriik; nefes darlig

Ishal, bulanti, karin agris1

Sac dokiilmesi ve deri reaksiyonlari (kasinti, dermatit ve cilt kurulugu

iceren)

Kas ve eklemlerde agr1

Ates, halsizlik, yorgunluk, titreme, iisiime, agri, enjeksiyon bolgesinde tahris, sinirlilik
(kolaylikla sinirlenmek)



PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun yaygin yan etkileri (100 hastada 1°den fazla
goriilen);

Mantar, viral ve bakteriyel enfeksiyonlar. Ust solunum yolu enfeksiyonlari, bronsit, agizda
mantar enfeksiyonu ve uguk (dudaklarda ve agizda olusan tekrarlayan yaygin viral
enfeksiyon)

Kan pulcugu sayisinda azalma (pihtilasmayi etkiler), anemi (diisiik kirmizi kan hiicresi
sayisi), lenf bezlerinde sisme

Cok veya az ¢alisan tiroid bezleri

Ruhsal durum/duygu degisiklikleri, saldirganlik, sinirlilik, cinsel istekte azalma

Hafiza zayiflig1, bayginlik, kas gevsekligi, migren, hissizlik, ¢inlama, yanma hissi, titreme, tat
alma duyusu bozukluklari, kabuslar, uykusuzluk

Bulanik goérme, goz agrisi, goz iltihabi, géz kurulugu

Kulak agrisi, bas donmesi

Hizli kalp atis1, ¢arpinti, el ve ayaklarda sisme

Yiiz kizarmasi

Hareket sirasinda nefesin yetmemesi, burun kanamalari, burun veya bogazda iltihaplanma,
burun, siniis (yliz ve kafa kemiklerinde bulunan hava bosluklar1) enfeksiyonlari, burun
akintisi, bogaz agrisi

Kusma, hazimsizlik, yutkunma zorlugu, agiz iilseri, diseti kanamasi, agiz ve dil iltihab,
midede gaz ve gaz ¢ikarma, agiz kurulugu, kilo kaybi

Dokiintii, terlemenin artmasi, psoriyazis, Urtiker (kurdesen), egzama, 1518a karsit artan
hassasiyet, gece terlemeleri

Sirt agrisy, eklem iltihabu, kas giicsiizliigii, kemik agrisi, boyun agrisi, kas agrisi, kramp
Iktidarsizlik (ereksiyonu siirdiirme giicliigii)

Goglis agrisi, grip benzeri hastalik, kiriklik (iyi hissetmeme), uyusukluk, sicak basmasi,
susuzluk

PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun yaygin olmayan yan etkileri (1000 hastada 1’den
fazla goriilen);

Akciger enfeksiyonu, cilt enfeksiyonlari

Karaciger timori

Sarkoidoz (viicudun her yerinde olusan doku iltihaplar), tiroidin iltithaplanmasi
Diyabet (yiiksek kan sekeri)

Dehidratasyon (su kaybi)

Intihar diisiincesi, halusinasyonlar (kisilikle ilgili ciddi problemler ve normal sosyal
fonksiyonlarda kotiilesme)

Periferik noropati (ekstremitelere giden sinirlerde bozukluk)

Retinada kanama (goziin arkasinda)

Duyma kayb1

Yiiksek kan basinci

Hirilt1

Mide ve barsak kanamasi

Karaciger fonksiyonlarimin bozulmasi

PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun seyrek yan etkileri (10000 hastada 1’den fazla
goriilen);
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Kalp enfeksiyonu, dis kulak iltihab1

Kirmizi kan hiicrelerinde, beyaz kan hiicrelerinde ve trombositlerde ciddi diisiis

Ciddi alerjik reaksiyonlar, sistemik lupus eritematosiz (viicudun kendi hiicrelerine saldirdigi
hastalik), romatoid artrit (otoimmiin bir hastalik) Diyabetik ketoasidoz (seker hastaliginda
viicuttaki insiilin miktarinin, metabolik gereksinimi karsilamaya yetecek kadar olmamasina
bagli olarak gelisen anormal metabolik bir olay), kontrol edilemeyen diyabet komplikasyonu
Intihar, psikolojik bozukluklar (kisilikle ilgili ciddi problemler ve normal sosyal
fonksiyonlarda kotiilesme)

Koma (derin uzun siireli bilingsizlik), ndbetler, yiiz felci (yiiz kaslarinin zayiflamasi)

Optik sinirlerde sisme ve iltihap, retina iltihabi, kornea iilserasyonu (kornea ylizeyinde gelisen
yara alani)

Kalp krizi, kalp yetmezligi, kalp agrisi, ritim bozukluklar1 veya kalp zar1 ve kalp kasi iltihabi
Beyin kanamasi, damarlarda iltihaplanma

Interstitial pndmoni (Sliimle sonuclanabilen akciger iltihabi), akcigerde kanin pthtilagmasi
Mide iilseri, pankreas iltihab1

Karaciger yetmezligi, safra kanalinda iltihap, karaciger yaglanmasi

Kas iltihab1

Bobrek yetmezligi

Doz agimi

PEGASYS ve ribavirin kombinasyonunun ¢ok seyrek yan etkileri (10000 hastada 1’den az
goriilen);

Aplastik anemi (kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hiicresi ve kan pulcugu tireten kemik iliginin
yetersizligi), kirmizi kan hiicrelerinin iiretiminin diistiigii veya durdugu, aneminin ¢ok ciddi
bir formu olan Saf Kirmiz1 Hiicre Aplazisinin (SKHA), sizi ¢cok enerjisiz ve yorgun hissettiren
belirtileri olabilir.

Idiyopatik (veya trombotik) trombositopenik purpura (artan ciiriikler, kanama, azalan kan
pulcugu sayimi, anemi ve asir1 yorgunluk)

Gorme kaybi

Toksik epidermal nekroliz (ilag ya da bakteri toksininden kaynaklanan yogun kabuklasmali
cilt hastaligi)/Stevens Johnson sendromu/eritem multiforme (agizda, burunda, gézde, diger
mukozal zarlarda kabarma ve etkilenen bolgede deri soyulmasi ile seyredebilen, 6liim dahil
ciddiyet dereceleri degisen dokiintii spektrumu), anjiyoddem (cilt ve mukoza tabakasinda

sigme)
Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

Saf kirmiz1 hiicre aplazisi (kirmizi kan hiicrelerinin {iretiminin azaldig1 veya durdugu agir bir
kansizlik sekli); asir1 yorgunluk ve enerjisizlik gibi belirtiler gosterebilir.

Vogt Koyanagi Harada hastalig1r (géz kaybi, isitme kaybi, ciltte renklenme, karaciger ve
bobrek nakli reddi ile tanimlanan nadir bir hastalik).

Mani (abartili duygu degisikligi nobetkeri) ve bipolar bozukluklar (mutsuzluk ve umutsuzluk
arasinda degisiklik gosteren abartili duygu degisiklikleri) , bagkalarinin hayatini tehdit etme
diisiincesi, inme

Goziin tabakalarindan biri olan retinada siv1 varligi ile beraber nadir goriilen retinal ayrilma
Periferal iskemi (uzuvlara yeterli kan gitmemesi)

Iskemik kolit (barsaklara yeterli kan gitmemesi), dilde renk degisiklikleri
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Ciddi kas hasar1 ve agri

PEGASYS hepatit B veya C hastalarinda tek bagina kullanildiginda, bu etkilerin bir kisminin
ortaya ¢ikma olasilifi daha azdir. Eger herhangi bir yan etki ciddilesirse veya bu kullanma
talimatinda belirtilmeyen 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 karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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.

. PEGASYS’in saklanmasi
PEGASYS'’i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

« Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra PEGASYS’i kullanmayiniz.

o 2-8 °C sicaklikta (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

o Orijinal ambalajinda saklaymiz ve 1siktan koruyunuz.

o Siringa veya igne ambalajlarinin hasar gordiigii, soliisyonun bulanik oldugu veya yiizen
parcaciklar i¢erdigi, ilacin renksiz ile acik saridan farkli bir renge sahip oldugu durumlarda
PEGASYS'i kullanmayiniz.

» Builaglar atik su yada ev halkinin atig1 ile yok edilmemelidir. Daha fazla kullanilmayacagi
zaman eczaciniza ilacin nasil yok edilecegini sorunuz. Bu Onlemler ¢evreyi korumaya
yardim edecektir.

Ruhsat Sahibi

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Eski Biiytikdere Caddesi No:13 Giiney Plaza
34398 Maslak/Istanbul

Uretici

F. Hoffmann-La Roche Ltd Grenzacherstr.
124 CH-4070 Basel, Isvicre

Bu kullanma talimaty ... .... tarihinde onaylanmustir.
420 080-03
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