
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

קופקסון® 20 מ"ג/מ"ל
תמיסה במזרק מוכן להזרקה

להזרקה תת-עורית בלבד

הרכב
כל מזרק קופקסון 20 מ"ג/מ"ל )1 מ"ל( מכיל:

glatiramer acetate 20 mg   גלטירמר אצטאט 20 מ"ג
למידע על מרכיבים בלתי פעילים, ראה סעיף 6 - "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 
מצבם הרפואי דומה.

תרופה זו מיועדת להזרקה תת-עורית בלבד.
תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים או במתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

למה מיועדת התרופה?. 1
הסוברים שתסמיני הטרשת  יש  החיסון שבגופך.  מערכת  עובדת  הדרך שבה  את  מ"ג/מ"ל, משנה   20 קופקסון 

ובחוט השדרה. יוצר אזורי דלקת במוח  זה  ליקוי במערכת החיסונית של הגוף. דבר  ידי  נגרמים על  הנפוצה 
קופקסון 20 מ"ג/מ"ל מיועד להפחתת תדירות ההתקפים בחולי טרשת נפוצה עם מהלך התקפי-הפוגתי. 

קופקסון 20 מ"ג/מ"ל מיועד לטיפול בחולים לאחר אירוע קליני ראשון המצביע על סיכון גבוה להתפתחות טרשת 
נפוצה.

קבוצה תרפויטית:
מעורר מערכת החיסון.

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתכשיר אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )גלטירמר אצטאט( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה  •
)ראה סעיף 6 - "מידע נוסף" בעלון זה(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני תחילת הטיפול יש לדווח לרופא או לרוקח אם: 

אתה סובל מבעיות בכליה או בלב, מאחר שייתכן צורך בביצוע בדיקות ומעקב באופן סדיר. •
אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות בכבד )כולל בשל צריכת אלכוהול(. •

שימוש בילדים
תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים מתחת לגיל 18 שנים.

שימוש בקשישים
קופקסון לא נחקר באופן מיוחד בקשישים. אנא היוועץ ברופא אם אתה שייך לקבוצת אוכלוסייה זו.

תגובות בין תרופתיות
עליך לספר לרופא או לרוקח אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם 

ותוספי תזונה. 

היריון והנקה
עלייך להיוועץ ברופא ביחס לשימוש בקופקסון במהלך היריון. פני לרופא אם את בהיריון, אם את חושבת שאת 

בהיריון או אם את מתכננת היריון. 
היקף מוגבל של נתונים משימוש בבני אדם הראה שלקופקסון אין השפעות שליליות על יילודים/תינוקות שינקו. ניתן 

להשתמש בקופקסון במהלך הנקה.

נהיגה ושימוש במכונות
ככל הידוע אין לקופקסון 20 מ"ג/מ"ל השפעה על יכולת הנהיגה או הפעלת מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה?. 3
יש להשתמש בתרופה תמיד לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:
המינון היומי במבוגרים מעל גיל 18 הוא מזרק אחד מוכן להזרקה )20 מ"ג גלטירמר אצטאט( במתן תת-עורי. 

חשוב מאוד להזריק את קופקסון 20 מ"ג/מ"ל באופן נכון:
יש להזריק לתוך הרקמה תחת העור )רקמה תת-עורית( בלבד )ראה סעיף "הוראות שימוש"(. •
יש להשתמש במינון שנקבע על ידי הרופא. השתמש רק במינון שנרשם לך על ידי הרופא. •
לעולם אל תשתמש במזרק יותר מפעם אחת. יש להשליך כל פסולת או שארית מוצר שלא נעשה בו שימוש. •
אין לערבב או להשתמש בתכולת מזרק קופקסון 20 מ"ג/מ"ל ביחד עם תרופה אחרת כלשהי. •
אין להשתמש בתמיסה בה התגלו חלקיקים. במקרה שכזה יש להשתמש במזרק חדש. •

אין לעבור על המנה המומלצת.
בפעם הראשונה בה תשתמש בקופקסון 20 מ"ג/מ"ל תהיה בפיקוח של רופא או אחות. מהם תקבל הנחיות מלאות. 
הרופא או האחות יהיו איתך בעת שתזריק לעצמך את התכשיר ובמהלך מחצית השעה שלאחר מכן, רק כדי לוודא 

שאינך נתקל בבעיות.

הוראות שימוש 
קרא בעיון הוראות אלו לפני השימוש בקופקסון 20 מ"ג/מ"ל.

לפני ההזרקה, ודא שיש לך את כל מה שאתה צריך: 
בליסטר אחד )מגשית אחת( עם מזרק קופקסון 20 מ"ג/מ"ל מוכן להזרקה. - 
מכל לסילוק מחטים ומזרקים משומשים.- 
לכל הזרקה, הוצא מהאריזה רק בליסטר אחד )מגשית אחת( עם מזרק אחד מוכן להזרקה. שמור את כל יתר - 

בקופסה. המזרקים 
אם המזרק אוחסן במקרר, הוצא את הבליסטר )המגשית( המכיל את המזרק מהמקרר לפחות 20 דקות לפני - 

שתזריק את התרופה כדי לאפשר לה להגיע לטמפרטורת החדר.
רחץ היטב את ידיך בסבון ומים.

בחר את מקום ההזרקה שבתוך אזור ההזרקה, השתמש באיורים שלהלן.
קיימים שבעה אזורי הזרקה אפשריים בגופך: 

אזור 1: אזור הבטן מסביב לטבור. הימנע מלהזריק ב 5 
הסנטימטרים שמסביב לטבור 

אזורים 2 ו-3: ירכיים )מעל הברכיים(

אזורים 4, 5, 6 ו-7: בחלק האחורי העליון של הזרועות 
ובחלק האחורי העליון של הירכיים )מתחת למותניים(.

 

בכל אזור הזרקה קיימים מספר מקומות הזרקה. בחר מקום שונה לכל הזרקה. זה יפחית את הסיכוי לגירוי או 
לכאב במקום ההזרקה. החלף אזורי הזרקה וכן את מקומות ההזרקה בתוך אזור ההזרקה. אל תשתמש בכל פעם 

באותו מקום הזרקה.
שים לב: אל תזריק באזור אם הוא כואב או שהשתנה בו צבע העור או שאתה חש בו בגושים נוקשים.

ישנם מקומות בגופך שעלולים  ולתעד אותם ביומן.  מומלץ להכין לוח זמנים מתוכנן להחלפת מקומות ההזרקה 
להיות קשים להזרקה עצמית )כמו החלק האחורי של הזרוע(. אם תרצה להשתמש בהם ייתכן שתצטרך עזרה.

כיצד להזריק: 
הוצא את המזרק מתוך הבליסטר )המגשית( על ידי משיכת לשונית המגשית לאחור.- 
הסר את מגן המחט, אין להסיר את המגן באמצעות הפה או השיניים.- 
צבוט בעדינות בידך הפנויה את עורך בעזרת האגודל והאצבע )ראה תמונה 1).- 
הכנס את המחט לתוך העור כפי שמוצג בתמונה 2.- 
הזרק את התרופה על ידי לחיצה יציבה של הבוכנה כלפי מטה כל הדרך עד שהמזרק ריק.- 
משוך ישר החוצה את המזרק והמחט. - 
האשפה -  לתוך  משומשים  מזרקים  להשליך  אין  משומשים.  ומזרקים  מחטים  לסילוק  למכל  המזרק  את  השלך 

או האחות. הרופא  ידי  על  לך  כפי שהומלץ  לכך  המיועד  למכל  בזהירות  אותם  להשליך  אלא  הביתית, 

תמונה 2תמונה 1

עליך לדווח לרופא אם אתה מתרשם שההשפעה של קופקסון 20 מ"ג/מ"ל חזקה מדי או חלשה מדי.

אם השתמשת בטעות במינון גבוה יותר
אם השתמשת ביותר ממזרק אחד של קופקסון 20 מ"ג/מ"ל ביום, או אם בטעות ילד השתמש בתרופה, יש לפנות 

מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה. 

אם שכחת להשתמש בקופקסון 20 מ"ג/מ"ל
אין  אופן  כשנזכרת; אך בשום  מייד  להזריק מנה  יש  בזמן הקצוב,  מ"ג/מ"ל   20 אם שכחת להשתמש בקופקסון 
להשתמש בשתי מנות ביחד על מנת לפצות על המנה שנשכחה. יש להזריק את המנה הבאה לאחר 24 שעות.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ לך על ידי הרופא. 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק להשתמש בקופקסון 20 מ"ג/מ"ל
אין להפסיק להשתמש בקופקסון 20 מ"ג/מ"ל ללא התייעצות עם הרופא.

אין להשתמש בתרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה משתמש בתרופה. הרכב משקפיים אם 
אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי. 4
תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמטופלים.  בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  קופקסון  תרופה,  בכל  כמו 

מהן. אחת  מאף  תסבול  שלא  ייתכן  הלוואי. 

תגובות אלרגיות )רגישות יתר( 
לעיתים נדירות עלולה להתפתח תגובה אלרגית חמורה לתכשיר זה.

אם אתה חש באחת מתופעות הלוואי הבאות הפסק את השימוש בתרופה וספר לרופא מייד, או פנה לבית 
החולים הקרוב:

נפיחות בעפעפיים, בפנים או בשפתיים  •
פריחה )כתמים אדומים או סרפדת( •
פרכוסים •
קוצר נשימה פתאומי  •
עילפון •

תופעות לוואי נוספות בעקבות ההזרקה )תגובות מיידיות לאחר ההזרקה(
חלק מהחולים עלולים לחוש אחד או יותר מהתסמינים הבאים בתוך דקות לאחר הזרקת קופקסון 20 מ"ג/מ"ל. 
כן, אם התסמינים  פי  ובדרך כלל נעלמים בתוך כחצי שעה. אף על  גורמים לבעיות כלשהן  תסמינים אלה אינם 

יותר מ-30 דקות, ספר מייד לרופא או פנה לחדר המיון בבית החולים הקרוב אליך: נמשכים  הבאים 
הסמקה )אדמומיות( בפנים ו/או בחזה )הרחבת כלי דם( •
קוצר נשימה •
כאבים בחזה •
דופק מהיר וחזק )פלפיטציות, טכיקרדיה(  •

בעיות בכבד
בעיות בכבד או החמרה של בעיות בכבד, כולל אי ספיקת כבד )במספר מקרים הסתיימה בהשתלת כבד(, יכולות 

להתרחש לעיתים רחוקות בשימוש בקופקסון. יש ליצור קשר עם הרופא באופן מיידי אם יש לך תסמינים, כמו:
בחילה •
אובדן תיאבון •
שתן בצבע כהה וצואה בצבע חיוור •
הצהבה של העור או של החלק הלבן בעיניים  •
דימומים המתרחשים יותר בקלות בהשוואה לכרגיל •

תופעות הלוואי הבאות דווחו במהלך השימוש בקופקסון:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים(:
בחילה •
הרגשת חולשה, תגובות בעור במקום ההזרקה הכוללות אדמומיות של העור, כאב, היווצרות תפיחות )בצקת  •

מקומית של העור בגוון ורוד בהיר; בדרך-כלל מלווה בגרד(, גרד, נפיחות ברקמה, דלקת ורגישות-יתר )תגובות 
אלה במקום ההזרקה אינן יוצאות דופן ובדרך כלל פוחתות עם הזמן(, כאב שאינו ספציפי

זיהומים, שפעת •
כאב במפרקים או בגב •
כאב ראש •
חרדה, דיכאון •
פריחה בעור •

תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 10 מטופלים(:
נפיחות בבלוטות הלימפה •
בעיות באוזניים •
בעיות בעיניים, ראייה כפולה •
בפעילות  • חוסר שליטה  בליעה,  קשיי  עיכול,  קשיי  עצירות, עששת,  )רקטום(,  או בחלחולת  בפי הטבעת  בעיה 

הקאה המעיים, 
נוזלים, נפיחות בפנים, חום, איבוד הרקמה התת  • צמרמורת, תגובה מקומית, נפיחות היקפית עקב הצטברות 

ההזרקה במקום  עורית 
תגובות אלרגיות •
דלקת בדרכי הנשימה, דלקת קיבה ומעי )גסטרואנטריטיס(, דלקת באוזניים, נזלת, פצעי קור, מורסה בשן )אבצס(,  •

פטרת בנרתיק
תוצאות לא תקינות של בדיקות תפקודי כבד •
עלייה במשקל, אובדן תיאבון •
כאב בצוואר •
גידולים לא ממאירים בעור וברקמה •
שינויים בטעם, עלייה במתח )טונוס( השרירים, מיגרנה, בעיות בדיבור, עילפון, רעד •
עצבנות •
תחושת דחיפות במתן שתן, תדירות גבוהה של הטלת שתן, חוסר יכולת לרוקן את שלפוחית השתן כראוי •
שיעול, קדחת השחת •
חבורות, הזעת יתר, גירוד, סרפדת, בעיות עור  •

תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 100 מטופלים(:
שינויים בספירת או בצורת כדוריות הדם הלבנות, ספירת טסיות דם נמוכה, טחול מוגדל •
דפיקות לב נוספות, דפיקות לב איטיות, דפיקות לב מהירות לפרקים )אי סדירות בקצב הלב( •
הגדלה או פעילות יתר של בלוטת התריס •
קטרקט, נגע בקרנית העין, יובש בעין, דימום תוך עיני, צניחת עפעפיים, הרחבת האישון, פגיעה בעצב הראייה  •

המובילה לבעיות בראייה 
גיהוק, הגדלת בלוטות הרוק, כיב בוושט, דלקת חניכיים, דלקת מעיים, פוליפים במעי הגס, דימום רקטלי •
ציסטה, חמרמורת )hangover(, תת-חום )hypothermia(, דלקת לא ספציפית, הרס רקמה במקום ההזרקה,  •

בעיות ברקמות ריריות
מורסות )אבצס(, דלקת בעור וברקמה הרכה תחת העור, פצעים מוגלתיים, דלקת בכליה, הרפס )שלבקת חוגרת( •
הפרעות לאחר קבלת חיסון •
אבנים בכיס המרה, כבד מוגדל •
סבילות נמוכה לאלכוהול, שיגדון, עלייה ברמת שומנים בדם, שינויים בדם )נתרן גבוה, פריטין נמוך(  •
נפיחות, דלקת וכאב במפרקים )דלקת מפרקים או דלקת מפרקים ניוונית(, דלקת וכאב במעטפת הנוזל סביב  •

המפרק )קיים בחלק מהמפרקים(, כאבים בבטן העליונה או בגב ובצידי הגוף, ירידה במסת השרירים
סרטן העור •

נימול וכאב ביד )תסמונת מנהרת שורש כף היד(, מחלת נפש, עוויתות, בעיות בכתיבה וקריאה, בעיות בשרירים,  •
התכווצות שרירים, בעיות בתנועה, דלקת בעצב, קישור עצב-שריר לא תקין הגורם לתפקוד לא תקין של שריר, 
שיתוק, תנועה מהירה בלתי רצונית של גלגל העין, קושי בהרמת החלק הקדמי של כף הרגל )שיתוק עצבי(, מצב 

של חוסר הכרה )קהות(, כתמי עיוורון בשדה הראייה
חלומות לא רגילים, בלבול, מצב רוח מרומם באופן חריג )מצב רוח אופורי(, הזיות )ראייה, שמיעה, הרחה, טעימה  •

או הרגשה של דברים שאינם קיימים במציאות(, תוקפנות, הפרעת אישיות, ניסיון התאבדות 
דם בשתן או בעיה אחרת במערכת השתן, אבנים בכליות, שתן חריג •
נפיחות בשדיים, בעיות בנרתיק, דימום נרתיקי, בדיקת משטח צוואר רחם לא תקינה, זקפה ממושכת, קשיים  •

בזקפה, בעיות בבלוטת הערמונית או באשכים, צניחת איברי אגן
הפסקות נשימה זמניות, בעיות בריאות, הרגשת לחץ בגרון, חוסר יכולת לנשום בגלל לחץ בגרון )תחושת חנק(,  •

נשימה מהירה או עמוקה באופן חריג )hyperventilation(, דימום מהאף 
נפיחות של העור ושל הרקמות הרכות, פריחה בעור כתוצאה ממגע, גושים בעור, גושים אדומים ומכאיבים בעור •
דליות  •

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 
בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il(, המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור

איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור, מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או 

תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )expiry date(, המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
.(2°C-8°C( תנאי אחסון: יש לאחסן במקרר

ניתן לאחסן את המזרקים מחוץ למקרר בטמפרטורה שבין 15°C ל-25°C לתקופה של עד חודש ימים. ניתן לעשות 
זאת רק פעם אחת.

יש  המקורית,  באריזה  והם  בשימוש  היו  לא  עדיין  מ"ג/מ"ל   20 קופקסון  מזרקי  אם  למקרר,  מחוץ  חודש  לאחר 
להחזירם למקרר.

אין להקפיא את מזרקי קופקסון 20 מ"ג/מ"ל המוכנים להזרקה. 
שמור את המזרקים המוכנים להזרקה באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן מאור.

אין להשתמש במזרק ויש להשליכו במקרה שניכרים חלקיקים בתמיסה שבו. 
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו 

לשמור על הסביבה.

מידע נוסף. 6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Mannitol, water for injection

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
מזרק זכוכית מכיל נוזל שקוף ללא צבע.

כל אריזה מכילה 28 מזרקים מוכנים להזרקה.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו
טבע ישראל בע"מ,

רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020

העלון נערך ביוני 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

קופקסון 20 מ"ג/מ"ל: 30681 06 128
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط 

كوپاكسون®  20  ملغ/ملل
محلول في محقنة جاهزة للحقن

للحقن تحت الجلد فقط

التركيب
تحتوي كل محقنة كوپاكسون 20 ملغ/ملل )1 ملل( على:

glatiramer acetate 20 mg    چلاتيرامير أسيتات 20 ملغ
لمعلومات عن المركّبات غير الفعاّلة، انظر البند 6 - "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك 
أسئلة إضافية، فتوجه إلى الطبيب أو الصيدلي.

وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك الصحية وحالتهم.

هذا الدواء معد للحقن تحت الجلد فقط.
هذا الدواء غير معدّ للاستعمال لدى الأطفال أو المراهقين دون سن 18 سنة.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
يغيرّ كوپاكسون 20 ملغ/ملل الطريقة التي يعمل فيها جهاز المناعة في جسمك. هناك من يعتقد أن أعراض التصلبّ المتعدد تنجم عن خلل 

في الجهاز المناعي للجسم. تسبب هذه الحالة مناطق التهابية في الدماغ والنخاع الشوكي.
كوپاكسون 20 ملغ/ملل معدّ لتقليل وتيرة النوبات لدى مرضى التصلبّ المتعدد الذي يتميز بنوبات وفترة من الهدأة. 
كوپاكسون 20 ملغ/ملل معد لعلاج المرضى بعد حادثة سريرية أولى تشير إلى خطر مرتفع لتطور التصلب المتعدد.

الفصيلة العلاجية: 
منبه جهاز المناعة.

قبل استعمال الدواء2. 
لا يجوز استعمال المستحضر إذا:

لديك حساسية )أرجي( للمادة الفعالة )چلاتيرامير أسيتات( أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر البند 6 - "معلومات  •
إضافيةّ" من هذه النشرة(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل بدء العلاج يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا:

كنت تعاني من مشاكل في الكلى أو القلب، وذلك لأنه من المحتمل أن تكون هناك حاجة إلى إجراء فحوصات ومتابعة منتظمة.  •
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الكبد )بما في ذلك بسبب استهلاك الكحول(. •

الاستعمال لدى الأطفال 
هذا الدواء غير معدّ للاستعمال لدى الأطفال دون سن 18 سنة.

الاستعمال لدى المسنين
لم يفُحص كوپاكسون بشكل خاص لدى المسنين. يرجى أن تستشير طبيب إذا كنت تنتمي إلى هذه الفئة السكانية.

التفاعلات بين الأدوية
عليك إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ. 

الحمل والإرضاع
عليكِ استشارة الطبيب بشأن استعمال كوپاكسون خلال الحمل. توجهي إلى الطبيب إذا كنتِ حاملًا، إذا كنتِ تعتقدين أنكِ حامل أو إذا كنتِ 

تخططين للحمل. 
أظهرت كمية محدودة من البيانات من الاستعمال لدى بني البشر أن كوپاكسون ليس له تأثيرات سلبية على حديثي الولادة/الرضع الذين 

رضعوا. يمكن استعمال كوپاكسون أثناء الإرضاع.

السياقة واستعمال الماكينات
كما هو معروف ليس هناك تأثير لكوپاكسون 20 ملغ/ملل على القدرة على السياقة أو تشغيل الماكينات.

كيف تستعمل الدواء؟3. 
عليك استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. افحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج 

بالمستحضر.

الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها عادة هي:
الجرعة اليومية للكبار فوق سن 18 عاما هي محقنة واحدة جاهزة للحقن )20 ملغ چلاتيرامير أسيتات( تحت الجلد. 

من المهم جدًا حقن كوپاكسون 20 ملغ/ملل بالشكل الصحيح:
يجب الحقن داخل النسيج تحت الجلد )subcutaneous use( فقط )انظر البند "تعليمات الاستعمال"(. •
عليك استعمال الجرعة الدوائية التي حددها الطبيب. استعمل فقط الجرعة التي وصفها لك الطبيب. •
لا تستعمل المحقنة أكثر من مرة واحدة إطلاقا. تخلص من كل فضلات أو بقايا المنتج غير المستعملة. •
لا يجوز خلط أو استعمال محتوى محقنة كوپاكسون 20 ملغ/ملل مع أي دواء آخر. •
يمُنع استعمال المحلول في حال كان يتضمن جزيئات. في مثل هذه الحال، عليك استعمال محقنة جديدة. •

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
عليك استعمال كوپاكسون 20 ملغ/ملل، في المرة الأولى، تحت إشراف الطبيب أو الممرضة. حيث سيقدمان لك تعليمات كاملة. يرافقك 

الطبيب أو الممرضة عندما تحقن المستحضر لنفسك وخلال نصف ساعة بعد ذلك، للتأكد فقط من أنك لا تتعرض لمشاكل. 

تعليمات الاستعمال 
اقرأ هذه التعليمات بتمعن قبل استعمال كوپاكسون 20 ملغ/ملل.

قبل الحقن، تأكد من أن لديك كل ما تحتاجه: 
لويحة واحدة )بليستر واحد( مع محقنة  كوپاكسون 20 ملغ/ملل جاهزة للحقن. - 
حاوية للتخلص من الإبر والمحاقن المستعملة.- 
لكل حقن، أخرج من العبوة لويحة واحدة )بليستر واحد( فقط مع محقنة  جاهزة للحقن. احتفظ بسائر المحاقن في العبوة.- 
إذا تم تخزين المحقنة في الثلاجة، أخرِج اللويحة )البليستر( التي تحتوي على المحقنة من الثلاجة قبل 20 دقيقة على الأقل من حقن - 

الدواء لكي يصبح الدواء بدرجة حرارة الغرفة.
اغسل يديك جيدا بالصابون والماء.

اختر موقع الحقن ضمن المناطق المعدّة للحقن، واستعِن بالرسوم التوضيحية أدناه.
هناك سبع مناطق محتملة في جسمك للحقن: 

المنطقة  1 : منطقة البطن حول السُرّة. تجنب حقن الدواء على 
بعُد 5 سنتميترات حول السُرّة 

المنطقة  2  و-  3 : الفخذان )فوق الركبتين(

المناطق 4، 5، 6، و- 7: في الجزء الخلفي العلوي من الذراعين، 
وفي الجزء الخلفي العلوي من الفخذين )تحت الخاصرتين(.

 

في كل منطقة حقن هناك عدد من مواقع الحقن. اختر موقعا مختلفا في كل حقنة، تقليلا لاحتمال حدوث تهيجّ أو ألم في موقع الحقن. استبدل 
مواقع الحقن، وكذلك مواقع الحقن داخل منطقة الحقن. لا تستعمل في كل مرة ذات موقع الحقن.

انتبه: لا تحقن في منطقة مؤلمة أو إذا تغير لون الجلد فيها أو إذا شعرت بأنها تتضمن كتلا صلبة.
يوصى بتحضير جدول مواعيد مخطط لاستبدال مواقع الحقن وتوثيقها في يوميات. هناك مواقع في جسمك، قد يكون الحقن الذاتي فيها 

صعبا )مثل الجزء الخلفي من الذراع(. إذا رغبت في الحقن فيها، فقد تحتاج إلى مساعدة.

كيفية حقن الدواء: 
أخرج المحقنة من اللويحة )البليستر( عبر سحب لسان اللويحة نحو الخلف.- 
انزع واقي الإبرة. لا يجوز نزعه بالفم أو الأسنان.- 
اقرص جلدك بنعومة باستخدام يدك الحرة والاستعانة بالإبهام والسبابة )انظر الصورة 1).- 

أدخل الإبرة في الجلد كما يظهر في الصورة 2.- 
احقن الدواء مستخدما الضغط الثابت على المكبس نحو الأسفل طوال الوقت حتى تصبح المحقنة فارغة.- 
اسحب المحقنة والإبرة بشكل مستقيم نحو الخارج. - 
تخلص من المحقنة في حاوية معدّة للتخلص من الإبر والمحاقن المستعملة. لا يجوز لك التخلص من المحاقن المستعملة في حاوية - 

الممرضة. الطبيب أو  لذلك ووفق توصيات  التخلص منها بحذر داخل حاوية معدة  المنزلية، بل عليك  النفايات 

الصورة 2الصورة 1

عليك إبلاغ الطبيب إذا شعرت بأن تأثير كوپاكسون 20 ملغ/ملل قوي جدا أو ضعيف جدا.

إذا استعملت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى
إذا استعملت أكثر من محقنة واحدة من كوپاكسون 20 ملغ/ملل في اليوم، أو إذا استعمل طفل الدواء عن طريق الخطأ، توجه إلى الطبيب 

أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى فورًا، مصطحباً عبوّة الدواء معك. 

إذا نسيت استعمال كوپاكسون 20 ملغ/ملل
إذا نسيت استعمال كوپاكسون 20 ملغ/ملل في الوقت المحدد، يجب حقن جرعة دوائية فور تذكرك؛ ولكن لا يجوز لك إطلاقا استعمال 

جرعتين معا تعويضا عن الجرعة المنسية. يجب حقن الجرعة التالية بعد مضي 24 ساعة. 

يجب المواظبة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب. 
حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك إيقاف العلاج بالدواء من دون استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن استعمال كوپاكسون 20 ملغ/ملل
لا يجوز التوقف عن استعمال كوپاكسون 20 ملغ/ملل من دون استشارة الطبيب.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات 
الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية4. 
كجميع الأدوية، يمكن أن يؤدي كوپاكسون إلى أعراض جانبية لدى بعض المتعالجين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن 

المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.

ردود فعل تحسسية )فرط التحسس(
قد يتطور في أحيان نادرة رد فعل تحسسي شديد تجاه هذا المستحضر.

إذا اختبرت أحد الأعراض الجانبية التالية، توقف عن استعمال الدواء وأخبِر الطبيب حالاً، أو توجه إلى المستشفى القريب:
تورم الجفنين، الوجه، أو الشفتين  •
طفح )بقع حمراء أو شرى(  •
اختلاجات •
ضيق فجائي في التنفس  •
إغماء •

أعراض جانبية إضافيةّ في أعقاب الحقن )ردود فعل فورية بعد الحقن(
قد يشعر بعض المرضى بعارض أو أكثر من الأعراض التالية خلال عدة دقائق بعد حقن كوپاكسون 20 ملغ/ملل. لا تسبب هذه الأعراض 
أية مشاكل، وهي تزول عادة خلال نصف ساعة تقريبا. على الرغم من ذلك، إذا استمرت الأعراض التالية لأكثر من 30 دقيقة، أخبرِ 

الطبيب فورا أو توجه إلى غرفة الطوارئ في المستشفى القريب منك:
احمرار الوجنتين )احمرار( و/أو الصدر )توسّع الأوعية الدموية( •
ضيق التنفس •
آلام في الصدر •
نبض سريع وقوي )خفقان، نبض سريع( •

مشاكل في الكبد
في أحيان متباعدة يمكن أن تحدث مشاكل في الكبد أو تفاقم مشاكل الكبد، بما في ذلك قصور الكبد )في بعض الحالات انتهى الأمر بزراعة 

الكبد(، عند استعمال كوپاكسون. يجب الاتصال بالطبيب على الفور إذا كانت لديك أعراض، مثل:
غثيان •
فقدان الشهية •
بول بلون داكن وبراز شاحب اللون •
اصفرار الجلد أو الجزء الأبيض في العينين •
أنزفة التي تحدث بسهولة أكبر مقارنة بالمعتاد •

تم الإبلاغ عن الأعراض الجانبية التالية خلال استعمال كوپاكسون:

أعراض جانبية شائعة جدا )تؤثر في أكثر من 1 من بين 10 مُتعالِجين(:
غثيان •
شعور بالضعف، ردود فعل جلدية في موقع الحقن تشتمل على احمرار الجلد، ألم، تورم )وذمة موضعية جلدية لونها زهري فاتح؛ تحدث  •

مع حكة غالبا(، حكة، تورم النسيج، التهاب وفرط التحسس )ردود الفعل هذه في موقع الحقن ليست استثنائية وهي تصبح أقل عادة مع 
مرور الوقت(، ألم غير محدد

حالات عدوى، إنفلونزا  •
ألم في المفاصل أو في الظهر •
صداع •
قلق، اكتئاب •
طفح جلدي •

أعراض جانبية شائعة )تؤثر في حتى 1 من بين 10 مُتعالجين(:
تورم العقد الليمفاوية •
مشاكل في الأذنين •
مشاكل في العينين، ازدواجية الرؤية •
مشكلة في فتحة الشرج أو المستقيم )rectum(، إمساك، تسوّس الأسنان، عسر الهضم، صعوبات في الابتلاع، نقص السيطرة على  •

نشاط الأمعاء، تقيؤ
قشعريرة، رد فعل موضعي، تورم محيطي بسبب احتباس السوائل، تورم الوجه، حمى، فقدان النسيج تحت الجلد في موضع الحقن •
ردود فعل أرجية •
التهاب في المسالك التنفسية، التهاب في المعدة والأمعاء )gastroenteritis(، التهاب في الأذنين، زكام، قروح البرد، خُراج سني  •

(abscess(، فطريات في المهبل

نتائج غير سليمة في فحوصات أداء الكبد •
زيادة الوزن، نقص الشهية •
ألم في العنق •
أورام جلدية غير سرطانية على الجلد وفي النسيج •
تغييرات في المذاق، زيادة توتر العضلات )tonus(، شقيقة، مشاكل في النطق، إغماء، رجفان •
عصبية •
شعور بالحاجة الطارئة إلى التبوّل، زيادة وتيرة التبوّل، نقص القدرة على إفراغ المثانة كما ينبغي •
سعال، التهاب الأنف التحسسي •
كدمات، تعرّق مفرط، حكة، شرى، مشاكل في الجلد •

أعراض جانبية ليست شائعة )تؤثر في حتى 1 من بين 100 مُتعالجين(:
تغييرات في تعداد أو في شكل كريات الدم البيضاء، انخفاض تعداد الصفيحات الدموية، تضخم الطحال •
ضربات قلب إضافية، ضربات قلب بطيئة، ضربات قلب سريعة على التناوب )نظم قلب غير منتظمة( •
تضخم أو فرط نشاط الغدة الدرقية •
كاتاراكت، آفة في القرنية، جفاف العين، نزيف داخل العين، تدلي الجفون، توسّع الحدقة، ضرر في عصب الرؤية الذي يؤدي إلى  •

الرؤية  في  مشاكل 
تجشؤ، تضخم الغدد اللعابية، قرحة المريء، التهاب اللثتين، التهاب الأمعاء، سلائل في القولون )colon polyp(، نزيف شرجي •
كيسة، خُمار )hangover(، انخفاض الحرارة )hypothermia(، التهاب غير محدد، تدمير النسيج في موقع الحقن، مشاكل في  •

المخاطية الأنسجة 
• ( herpes zoster( التهاب الجلد والنسيج الرخو تحت الجلد، جروح قيحية، التهاب الكلى، هربس ،)Abscess( خُراج
اضطرابات بعد تلقي لقاح •
حصى في كيس المرارة، تضخم الكبد •
تحمّل منخفض للكحول، داء النقرس، ارتفاع مستوى الدهنيات في الدم، تغييرات في الدم )ارتفاع الصوديوم، انخفاض الفريتين(  •
تورم، التهاب وألم في المفاصل )التهاب المفاصل أو التهاب المفاصل الضموري(، التهاب وألم في الغشاء الزلالي المحيط بالمفصل  •

)موجود في بعض المفاصل(، آلام في البطن العلوية أو في الظهر وفي جوانب الجسم، انخفاض كتلة العضلات
سرطان الجلد •
تنمّل وألم في اليد )متلازمة النفق الرسغي(، مرض نفسي، تشنجات، مشاكل في الكتابة والقراءة، مشاكل في العضلات، تشنج العضلات،  •

مشاكل في الحركة، التهاب العصب، ارتباط عصب – عضل غير سليم، ما يؤدي إلى خلل في وظيفة العضل، شلل، حركة سريعة لا 
إرادية في مقلة العين، صعوبة في رفع القسم الأمامي من راحة القدم )شلل عصبي(، حالة من فقدان الوعي )ذهول(، بقع عمياء في 

مجال الرؤية
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