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

קופגוס
200 מ"ג

טבליות מצופות
הרכב:

)ribavirin 200 mg( כל טבליה מכילה: ריבווירין 200 מ"ג
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 6 - "מידע נוסף".  *

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה מכיוון שהוא 
מכיל מידע חשוב עבורך. 

שמור את העלון. ייתכן שתצטרך לקרוא אותו שוב.  ∙
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות,   ∙

פנה אל הרופא שלך או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה עבורך בלבד. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה   ∙

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 
אם יש לך תופעות לוואי, פנה לרופא שלך או לרוקח. זה כולל תופעת   ∙
לוואי אפשרית אשר אינה מצוינת בעלון זה )ראה סעיף 4 - "תופעות 

לוואי"(.

מידע חשוב לעיונך
התרופה קופגוס ניתנת כחלק מטיפול משולב עם פגאינטרפרון   ∙ 
אלפא-2a או עם אינטרפרון אלפא-2a, לטיפול בדלקת כבד נגיפית 

 .C כרונית מסוג
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.  ∙

התרופה קופגוס עלולה לגרום נזק רב לעובר. לכן, חשוב מאוד שנשים   ∙
המטופלות בקופגוס ימנעו מכניסה להיריון במהלך הטיפול ובמהלך 4 

חודשים לאחר הטיפול )ראה סעיף - "היריון והנקה"(.
הקפדה על הנחיות הרופא )מינון, ומשך טיפול( מגדילה את יעילות   ∙
הטיפול. בכל מקרה, אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא 

המטפל. אנא עיין בסעיפים 2 ו- 4 למידע בטיחותי מורחב.

1( למה מיועדת התרופה?
ריבווירין, המרכיב הפעיל האנטי-ויראלי של התרופה קופגוס, עוצר את 
ההתרבות של סוגי וירוסים רבים, כולל וירוסים הגורמים לדלקת כבד 

 .)C הנקראת הפטיטיס( C נגיפית כרונית מסוג
 2a-התרופה קופגוס ניתנת כחלק מטיפול משולב עם פגאינטרפרון אלפא
 C 2, לטיפול בדלקת כבד נגיפית כרונית מסוגa-או עם אינטרפרון אלפא
)זיהום ויראלי של הכבד(. היא ניתנת לחולים מבוגרים אשר טופלו בעבר 

.C או לא טופלו בעבר בגין דלקת כבד נגיפית כרונית מסוג
התרופה מיועדת גם, בשילוב עם פגאינטרפרון אלפא-2a, לטיפול בזיהום 

 .C ובדלקת כבד נגיפית כרונית מסוג HIV -משולב בנגיף ה
יש להשתמש בקופגוס רק בשילוב עם פגאינטרפרון אלפא-2a או אינטרפרון 

אלפא-2a. אין ליטול קופגוס לבד.

קרא בעיון גם את העלון לצרכן של פגאינטרפרון אלפא-2a או אינטרפרון 
אלפא-2a בטרם תתחיל בטיפול.

קבוצה תרפויטית
תרופות אנטי-ויראליות מסוג מעכב נוקלאוזיד.

2( לפני השימוש בתרופה
 אין להשתמש בתרופה אם:

הנך רגיש )אלרגי( לריבווירין או לכל אחד ממרכיבי התרופה )ראה   ∙
סעיף 6 - "מידע נוסף"(.

הנך בהיריון או אם הנך מניקה )ראי סעיף "היריון והנקה"(.  ∙
עברת התקף לב או סבלת ממחלת לב חמורה כלשהי בחצי שנה   ∙

האחרונה. 
הנך סובל ממחלת כבד מתקדמת )למשל אם העור שלך מצהיב ויש   ∙

לך עודף נוזלים באזור הבטן(. 
הנך סובל מבעיה בדם כמו תלסמיה או אנמיה חרמשית )היחלשות   ∙

והרס של תאי הדם האדומים(.
הנך סובל מזיהום משולב בנגיף ה- HIV ובדלקת כבד נגיפית כרונית   ∙
מסוג C, והנך סובל גם ממחלת כבד מתקדמת - במקרים מסוימים 
אין להתחיל טיפול משולב בקופגוס ופגאינטרפרון אלפא-2a. הרופא 

המטפל שלך יקבע אם זהו המצב.

קרא גם את העלון לצרכן של פגאינטרפרון אלפא-2a או אינטרפרון 
אלפא-2a לצורך קבלת מידע נוסף.

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

אם הנך אישה בגיל הפוריות )ראי סעיף "היריון והנקה"(.  ∙
אם הנך גבר ובת-זוגך נמצאת בגיל הפוריות )ראה סעיף "היריון   ∙

והנקה"(.
אם הנך סובל מבעיה לבבית. במקרה כזה עליך להיות במעקב. מומלץ   ∙
לבצע רישום של פעילות הלב )א.ק.ג. או אלקטרוקרדיוגרם( לפני תחילת 

הטיפול ובמהלכו.
אם אתה מפתח בעיה לבבית יחד עם עייפות מוגברת. זה יכול לנבוע   ∙

מאנמיה כתוצאה מהטיפול בקופגוס.
אם הייתה לך בעבר אנמיה )באופן כללי, הסיכון להתפתחות אנמיה   ∙

גבוה יותר בנשים בהשוואה לגברים(.
אם הנך סובל מבעיה בכליות. ייתכן שיהיה צורך להפחית את המינון   ∙

של קופגוס. 
אם עברת השתלת איבר )כמו השתלת כבד או השתלת כליה( או   ∙

שמתוכננת עבורך השתלה כזו בעתיד הקרוב.
אם אתה מפתח תסמינים של תגובה אלרגית, כגון: קשיי נשימה,   ∙
צפצופים בנשימה, התנפחות פתאומית של העור ושל הקרומים הריריים, 
גרד או פריחה. הפסק מיד את הטיפול בקופגוס ופנה מיידית לקבלת 

עזרה רפואית.
אם סבלת בעבר מדיכאון או פיתחת תסמינים שקשורים בדיכאון )כגון:   ∙
תחושת עצבות, ייאוש וכדומה( תוך כדי טיפול בקופגוס )ראה סעיף 

4 - "תופעות לוואי"(.
אם יש לך כעת או שהייתה לך בעבר בעיית התמכרות )למשל התמכרות   ∙

לאלכוהול או לסמים(.
אם הנך מתחת לגיל 18. היעילות והבטיחות של קופגוס בשילוב עם   ∙
פגאינטרפרון אלפא-2a או אינטרפרון אלפא-2a לא נבחנה בצורה 

מספקת במטופלים מתחת לגיל 18.
אם הנך סובל גם מזיהום בנגיף ה- HIV ומטופל בתכשירים רפואיים   ∙

.HIV כנגד
אם הפסקת טיפול קודם בדלקת כבד נגיפית כרונית מסוג C עקב   ∙

אנמיה או ספירת דם נמוכה.
אם הנך מעל גיל 65.  ∙

אם הנך אישה בגיל הפוריות, עלייך לבצע בדיקת היריון לפני תחילת 
הטיפול בקופגוס, אחת לחודש במהלך הטיפול ובמהלך 4 חודשים לאחר 

סיום הטיפול )ראי סעיף "היריון והנקה"(.
תופעות הלוואי החמורות הבאות קשורות במיוחד לטיפול המשולב של 
קופגוס עם אינטרפרון אלפא-2a או פגאינטרפרון אלפא-2a, נא עיין בעלונים 

של תכשירים אלו למידע רחב יותר על הנושאים הבטיחותיים הבאים:
השפעות פסיכיאטריות ושל מערכת העצבים המרכזית )כמו דיכאון,   ∙
מחשבות אובדניות, ניסיון התאבדות, התנהגות תוקפנית וכד'(. עליך 
לפנות לחדר מיון אם הנך מרגיש דיכאון, חושב מחשבות אובדניות או אם 
התנהגותך משתנה. ניתן לשקול לבקש מקרוב משפחה או מחבר קרוב 

לסייע לך להיות ערני לסימנים של דיכאון או לשינויים בהתנהגות.
הפרעה חמורה בעיניים.  ∙

הפרעות בשיניים ובחניכיים - דווחו מקרים של הפרעות בשיניים   ∙
 ובחניכיים במטופלים אשר קיבלו טיפול משולב של קופגוס ופגאינטרפרון 
אלפא-2a. עליך לצחצח שיניים ביסודיות פעמיים ביום ולעבור בדיקות 
דנטליות באופן סדיר. בנוסף, חלק מן המטופלים עלולים לסבול מהקאות. 

אם הנך סובל מהקאות, עליך לשטוף את הפה ביסודיות לאחר מכן.
עצירת הגדילה בילדים ובמתבגרים, אשר בחלק מן המטופלים עלולה   ∙

להיות בלתי הפיכה.

קופגוס ותרופות אחרות
אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש 

ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
 ,)stavudine( סטאוודין ,)zidovudine( כגון: זידובודין ,HIV תרופות נגד

.)didanosine( ודידאנוזין )azathioprine( אזאתיופרין
לקטית  חומצה  של  )הצטברות   )Lactic acidosis( לקטית  חמצת 
בתפקודי  והחמרה  חומצי(  להיות  להפוך  לדם  שגורמת  בגוף 
HAART מסוג   HIV נגד  בטיפול  לוואי שקשורות  תופעות  הן   כבד 
 ,HAART -אם הנך מטופל ב .)Highly Active Anti-Retroviral Therapy(
הוספת קופגוס לפגאינטרפרון אלפא-2a או לאינטרפרון אלפא-2a עלולה 
להגביר את הסיכון שלך לחמצת לקטית או אי-ספיקת כבד. הרופא המטפל 

יבצע מעקב אחר סימנים וסימפטומים למצבים אלה.
אם הנך נוטל זידובודין )zidovudine( או סטאוודין )stavudine(, משום 
שאתה חיובי לנגיף ה- HIV או משום שאתה סובל מאיידס: ייתכן שקופגוס 
תפחית את השפעת התרופות הללו. לכן, יש לערוך בדיקות דם באופן 
סדיר, כדי לוודא שאין החמרה בזיהום ה- HIV. במקרה של החמרה, ייתכן 
שהרופא המטפל יחליט להפסיק את הטיפול בקופגוס. כמו כן, מטופלים 
שנוטלים זידובודין )zidovudine( בשילוב עם קופגוס ואינטרפרונים מסוג 

אלפא הם בסיכון מוגבר להתפתחות אנמיה.
לא מומלץ לשלב קופגוס עם דידאנוזין )didanosine( )שמשמש לטיפול 
ב- HIV(. תופעות לוואי מסוימות של דידאנוזין )כגון: בעיות בכבד, עקצוץ 
וכאבים בזרועות ו/או בכפות הרגליים, דלקת בלבלב( עלולות להתרחש 

בתדירות גבוהה יותר.
מטופלים אשר מקבלים אזאתיופרין )azathioprine( בשילוב עם קופגוס 
ופגאינטרפרון נמצאים בסיכון גבוה לפתח הפרעות חמורות במערכת 

הדם.
קרא בעיון את העלון לצרכן של פגאינטרפרון אלפא-2a או אינטרפרון 
אלפא-2a בכדי לוודא שהנך יודע אילו תרופות אתה יכול ליטול במהלך 

הטיפול בכל אחת מתרופות אלה.
התרופה קופגוס עלולה להישאר בגופך למשך חודשיים, לכן עליך להתייעץ 
עם הרופא המטפל שלך או עם הרוקח לפני תחילת טיפול בכל אחת מן 

התרופות המוזכרות בעלון זה.

שימוש בתרופה ומזון
טבליות קופגוס בדרך כלל נלקחות פעמיים ביום )בוקר וערב( יחד עם 

האוכל ויש לבלוע אותן בשלמותן.

היריון והנקה
אם הנך בהיריון או מניקה, חושבת כי הנך בהיריון או מתכננת להיכנס 

להיריון, עלייך להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופות. 
אם הנך בהיריון או מניקה, חושבת כי הנך בהיריון או מתכננת להיכנס 

להיריון, עלייך להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה זו. 
התרופה קופגוס עלולה לגרום נזק רב לעובר; היא עלולה לגרום למומים 
מולדים. לכן, חשוב מאוד שנשים המטופלות בקופגוס ימנעו מכניסה 

להיריון במהלך הטיפול ובמהלך 4 חודשים לאחר הטיפול.
התרופה קופגוס עלולה לגרום נזק לזרע ועל-ידי כך לפגוע בעובר. לכן 
חשוב מאוד שבנות זוגן של גברים המטופלים בקופגוס ימנעו מכניסה 

להיריון במהלך הטיפול ובמהלך 7 חודשים לאחר הטיפול של הגבר.
אם הנך אישה בגיל הפוריות המטופלת בקופגוס, עלייך לשלול קיום 
היריון לפני תחילת הטיפול )בדיקת היריון שלילית(, אחת לחודש במהלך 
הטיפול ובמהלך 4 חודשים לאחר הפסקת הטיפול. עלייך להשתמש 
באמצעי מניעה יעיל כנגד היריון במשך כל התקופה שבה את נוטלת 
קופגוס ובמשך 4 חודשים לאחר הפסקת הטיפול. ניתן לדון על הנושא 
עם הרופא המטפל. אם בן-זוגך מטופל בקופגוס, קראי את הפסקה 

הבאה "אם הנך גבר".
אם הנך גבר המטופל בקופגוס, אל תקיים יחסי מין עם אישה בהיריון 
ללא שימוש בקונדום. זה יפחית את הסיכוי שריבווירין יישאר בגוף האישה. 
אם בת-זוגך אינה בהיריון כרגע אך נמצאת בגיל הפוריות, עליה לעשות 
בדיקת היריון אחת לחודש במשך כל התקופה שבה אתה נוטל קופגוס 
ובמהלך 7 חודשים לאחר הפסקת הטיפול. אתה או בת-זוגך חייבים 
להשתמש באמצעי מניעה יעיל נגד היריון במשך כל התקופה שבה אתה 
נוטל קופגוס ובמשך 7 חודשים לאחר הפסקת הטיפול. ניתן לדון על 
הנושא עם הרופא המטפל. אם בת-זוגך מטופלת בקופגוס, קרא את 

הפסקה "אם הנך אישה".
לא ידוע אם התרופה קופגוס מופרשת בחלב אם. אין להניק במהלך 
הטיפול בקופגוס משום שההנקה עלולה לגרום נזק לתינוק. אם הטיפול 

בקופגוס הכרחי, יש להפסיק את ההנקה.

נהיגה ושימוש במכונות 
לטיפול בקופגוס יש השפעה מעטה מאוד על יכולת הנהיגה והפעלת 

מכונות.
אולם, פגאינטרפרון אלפא-2a או אינטרפרון אלפא-2a עלולים לגרום 
לישנוניות, עייפות או בלבול. במידה ואתה מפתח סימפטומים אלה, אל 

תנהג ברכב ואל תשתמש בכלים או במכונות. 

3( כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש בתרופה זו בדיוק לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. הרופא שלך יחליט לגבי המינון 
המתאים עבורך כתלות במשקלך, בסוג הווירוס ממנו אתה סובל ובתרופה 

שאתה לוקח בשילוב עם קופגוס.
מינון מקובל

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. אין לעבור על המנה 
המומלצת.

המינון המומלץ של קופגוס נע בין 800 ל- 1,200 מ"ג ליום.
משך הטיפול משתנה כתלות בסוג הווירוס שגרם לזיהום, בתגובה לטיפול, 
אם כבר קיבלת בעבר טיפול למחלתך ואם קיים זיהום משולב בנגיף 

.HIV -ה

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא 
המטפל.

בדרך כלל מקובל ליטול קופגוס טבליות פעמיים ביום )בוקר וערב(.
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם האוכל.

אין ללעוס! 
אין לכתוש או לחצות את הטבליות!

מאחר שריבווירין הוא חומר טרטוגני )עלול לגרום למומים מולדים(, יש 
לטפל בטבליות בזהירות ואין לחצות או לכתוש אותן. אם נגעת בטעות 
בטבליות שניזוקו, שטוף ביסודיות במים וסבון את כל חלקי הגוף שבאו 
במגע עם תכולת הטבליות. אם חלק כלשהו מן האבקה של הטבליות 
חדר לתוך העיניים, שטוף את העיניים שלך ביסודיות במים סטריליים, 

ואם אין ברשותך מים סטריליים - במי ברז. 
אם יש לך את הרושם שההשפעה של קופגוס חזקה מדי או חלשה מדי, 

פנה לרופא המטפל או לרוקח.
אם ישנן תופעות לוואי במהלך הטיפול, ייתכן שהרופא המטפל ישנה את 

המינון או יפסיק את הטיפול.
 .2a-2 או אינטרפרון אלפאa-קופגוס ניתנת בשילוב עם פגאינטרפרון אלפא
2a-2 או אינטרפרון אלפאa-עיין גם בעלון לצרכן של פגאינטרפרון אלפא

עבור המינון של תרופות אלה.

בדיקות ומעקב
לפני תחילת הטיפול בתרופה קופגוס יש לבצע בדיקת תפקודי כליות 
בכל המטופלים וכן לערוך בדיקות דם. יש לחזור על בדיקות הדם לאחר 
2 ו- 4 שבועות מתחילת הטיפול ולאחר מכן בתדירות שנקבעה על-ידי 

הרופא המטפל.
במהלך הטיפול בקופגוס הרופא המטפל יערוך לך בדיקות דם באופן 
סדיר, כדי לעקוב אחר שינויים בספירת תאי הדם הלבנים )תאים שנלחמים 
בזיהומים(, תאי הדם האדומים )תאים שנושאים חמצן(, טסיות הדם 
)תאים שאחראים לקרישת דם(, בתפקודי כבד או בשינויים בערכי מעבדה 

אחרים. 

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, עליך ליצור קשר עם הרופא או 
הרוקח בהקדם האפשרי.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש יש ליטול אותה מיד כשנזכרת 
ולקחת את המנה הבאה בזמן הרגיל שנקבע לה. אין ליטול מנה כפולה 

כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

הפסקת טיפול: גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את 
הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

רק הרופא המטפל יכול להחליט איך להפסיק את הטיפול שלך. אין 
להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם רופא, משום שהמחלה, עבורה 

אתה מטופל, עלולה לחזור או להחמיר.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול? 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם רופא. 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

4( תופעות לוואי
כמו לכל תרופה, השימוש בקופגוס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
דווח לרופא שלך באופן מיידי אם אתה מבחין בתופעות הלוואי הבאות: 
כאבים חמורים באזור החזה; שיעול עיקש; דופק לא סדיר; קשיי נשימה; 
בלבול; דיכאון; כאבים חמורים בבטן; דם בצואה )או צואה שחורה(; דימום 

חמור מן האף; חום גבוה או צמרמורות; בעיות בראייה.
תופעות הלוואי הללו כולן עלולות להתרחש כאשר נוטלים קופגוס בשילוב 
עם פגאינטרפרון אלפא-2a או אינטרפרון אלפא-2a. תופעות הלוואי הללו 

עלולות להיות חמורות וייתכן שתזדקק לטיפול רפואי דחוף.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד בשילוב של קופגוס עם פגאינטרפרון אלפא 
)עשויות להשפיע על יותר מ- 1:10 מטופלים(: 

אנמיה )ספירה נמוכה של תאי הדם האדומים(, נויטרופניה )ספירה נמוכה 
של תאי הדם הלבנים(; אובדן תיאבון; תחושת דיכאון )הרגשת נחיתות, 
הרגשה עצמית רעה או חוסר תקווה(, חוסר יכולת לישון; כאבי ראש, 
קשיי ריכוז וסחרחורת; שיעול, קוצר נשימה; שלשול, בחילה, כאבי בטן; 
נשירת שיער, תגובות עוריות )כגון: גרד, דלקת בעור, ויובש בעור(; כאבי 
מפרקים ושרירים; חום גבוה, חולשה, עייפות, רעד, צמרמורות, כאב, 

ורגזנות )נטייה להתרגז בקלות(. 

תופעות לוואי שכיחות בשילוב של קופגוס עם פגאינטרפרון אלפא 
)עשויות להשפיע על עד 1:10 מטופלים(: 

זיהום בדרכי נשימה עליונות, דלקת סימפונות )ברונכיטיס(, זיהום פטרייתי 
בפה, הרפס )זיהום ויראלי שכיח חוזר המשפיע על השפתיים והפה(; 
ספירת טסיות נמוכה )פוגע בקרישת הדם(, בלוטות לימפה מוגדלות; 
פעילות-יתר ותת-פעילות של בלוטת התריס )התירואיד(; שינויים רגשיים 
או שינויים במצב הרוח, חרדה, תוקפנות, עצבנות, ירידה בחשק המיני; 
ירידה בזיכרון, עילפון, ירידה בכוח השרירים, מיגרנות, חוסר תחושה, עקצוץ, 
תחושת בעירה, רעד, שינויים בחוש הטעם, סיוטים, ישנוניות; טשטוש 
ראייה, כאב בעיניים, דלקת בעיניים, יובש בעיניים; תחושת סחרור, כאב 
באוזניים, צלצולים באוזניים; קצב לב מהיר, דפיקות לב חזקות, נפיחות 
בכפות הידיים והרגליים; הסמקה, לחץ דם נמוך; קוצר נשימה במאמץ, 
דימומים מהאף, דלקת באף ובגרון, זיהומים של האף והסינוסים )מרווחי 
האוויר הנמצאים בעצמות הפנים והראש(, נזלת, כאב גרון; הקאות, קשיי 
עיכול, קשיי בליעה, כיבים בפה, דימום מהחניכיים, דלקת של הלשון 
והפה, כמות מוגברת של אוויר או גזים בבטן, עצירות, יובש בפה; פריחה, 
הזעה מוגברת, פסוריאזיס )ספחת(, סרפדת, אקזמה, רגישות לאור שמש, 
הזעות לילה; כאבי גב, דלקות מפרקים, חולשת שרירים, כאבי עצמות, 
כאבי צוואר, כאבי שרירים, התכווצויות שרירים; אין-אונות )חוסר יכולת 
לשמור על זקפה(; כאבים בחזה, מחלה דמוית שפעת, תחושה לא טובה, 

תשישות, גלי חום, צימאון וירידה במשקל.

תופעות לוואי לא שכיחות בשילוב של קופגוס עם פגאינטרפרון אלפא 
)עשויות להשפיע על עד 1:100 מטופלים(: 

זיהומים בדרכי נשימה תחתונות, זיהומים בדרכי השתן, זיהומים בעור; 
Sarcoidosis )אזורים של רקמה דלקתית במקומות שונים בגוף(, דלקת של 
בלוטת התריס )התירואיד(; סוכרת )רמה גבוהה של סוכר בדם(; התייבשות; 
מחשבות אובדניות, הזיות, כעס; אובדן שמיעה; מחלת עצבים פריפרית 
)הפרעה בעצבים המשפיעים על הגפיים(; דימום ברשתית העין )החלק 
האחורי של העין(; לחץ דם גבוה; צפצופים בנשימה; דימום במערכת 

העיכול, דלקת באזור השפתיים, דלקת חניכיים; ירידה בתפקודי כבד.

תופעות לוואי נדירות בשילוב של קופגוס עם פגאינטרפרון אלפא )עשויות 
להשפיע על עד 1:1,000 מטופלים(: 

זיהום של הלב, זיהום של האוזן החיצונית; ירידה חמורה בספירת תאי 
הדם האדומים, תאי הדם הלבנים וטסיות הדם; תגובה אלרגית חמורה, 
זאבת )לופוס, מחלה בה הגוף תוקף את תאיו(, דלקת מפרקים שגרונית 
)מחלה אוטואימונית(; התאבדות, הפרעות פסיכוטיות )הפרעות אישיות 
חמורות והתדרדרות בתפקוד החברתי הנורמלי(; תרדמת )חוסר הכרה 
עמוק וממושך(, פרכוסים, שיתוק באזור הפנים; דלקת ונפיחות של עצב 
הראייה, דלקת של רשתית העין, התכייבות של קרנית העין; התקף לב, 
אי-ספיקת לב, כאב באזור הלב, קצב לב מהיר, הפרעות בקצב הלב, דלקת 
של קרום הלב; דימום במוח, וסקוליטיס )דלקת של כלי הדם(; דלקת 
ריאות של הרקמה הבין-תאית )דלקת ריאות שעלולה להיות קטלנית(, 
קרישי דם בריאות; כיב קיבה, דלקת בלבלב; אי-ספיקת כבד, דלקת של 

דרכי המרה, כבד שומני; דלקת בשרירים; מינון יתר. 
תופעות לוואי נדירות מאוד בשילוב של קופגוס עם פגאינטרפרון אלפא 

)עשויות להשפיע על עד 1:10,000 מטופלים(: 
אנמיה אפלסטית )כישלון של מח העצם לייצר תאי דם אדומים, תאי דם 
לבנים וטסיות(; ITP או TTP )מחלה שמתבטאת בפציעה מוגברת, דימומים, 
ירידה בכמות הטסיות, אנמיה וחולשה קיצונית(; אובדן ראייה; שבץ; סוגים 
שונים של פריחות בדרגות חומרה שונות, שעלולות להיות מלוות בשלפוחיות 
Toxic epidermal necrolysis/( בפה, באף, בעיניים ובקרומים ריריים אחרים

Stevens Johnson syndrome/Erythema multiforme(, אנגיואדמה )מחלה 
שמתבטאת בנפיחות בעור ובריריות(.

תופעות לוואי בתדירות לא ידועה:
Pure Red Cell Aplasia )צורה קשה של אנמיה בה יש ירידה או הפסקה 
של ייצור תאי דם אדומים(, תופעה זו עלולה להוביל לתסמינים כגון 
תחושה של עייפות רבה וחוסר אנרגיה; דחיית שתל כבד או כליה; 
Vogt Koyanagi Harada )מחלה נדירה המתבטאת באובדן ראייה, אובדן 
שמיעה והופעת פיגמנטציה בעור(; מאניה )אירועים של עלייה קיצונית 
במצב הרוח( והפרעות דו קוטביות )אירועים של עלייה קיצונית במצב 
הרוח המתחלפים לסירוגין בעצבות וחוסר תקווה(; צורה נדירה של 
היפרדות הרשתית עם נוזלים ברשתית; קוליטיס איסכמית )אספקת 
דם לא מספקת למעי(, קוליטיס כיבית )דלקת של המעי הגס הגורמת 
להופעת כיבים, אשר גורמת לשלשולים(, שינויים בצבע הלשון; פגיעה 
חמורה וכאבים בשרירים; תפקוד בלתי מספק של הכליות, עדות כלשהי 

לבעיה אחרת בכליות.
דלקת  עם   HIV ה-  נגיף  של  משולב  מזיהום  סובל  אתה  אם 
 HAART ב- מטופל  ואתה   ,C מסוג  כרונית  נגיפית   כבד 
)Highly Active Anti-Retroviral Therapy(, הוספת קופגוס לפגאינטרפרון 
אלפא-2a או לאינטרפרון אלפא-2a עלולה לגרום לתופעות הלוואי הבאות: 
אי-ספיקת כבד קטלנית, מחלת עצבים פריפרית )חוסר תחושה, עקצוץ או 
כאב בידיים או בכפות הרגליים(, דלקת בלבלב )סימפטומים אפשריים: כאב 
 )Lactic acidosis( חמצת לקטית ,)חריף בבטן העליונה, בחילות והקאות
)הצטברות של חומצה לקטית בגוף שגורמת לדם להפוך להיות חומצי(, 
שפעת, דלקת ריאות, שינויים במצב הרוח, אפתיה )תשישות(, כאבים 
בחלק האחורי של הפה ובגרון, שפתיים יבשות וסדוקות, עלייה בכמות 

השומן בחלק העליון של הגב ובצוואר ושינויים בצבע השתן.
אם יש לך תופעות לוואי, דבר עם הרופא או עם הרוקח. זה כולל גם תופעת 

לוואי אפשרית שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
 2a-2 או אינטרפרון אלפאa-קרא גם את העלון לצרכן של פגאינטרפרון אלפא

לצורך קבלת מידע נוסף על תופעות הלוואי של התכשיר הרלוונטי.

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 תופעות לוואי,
או ע"י כניסה לקישור:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx? 
formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

5( איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור   ∙

מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. 
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.  ∙

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על   ∙
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון באותו חודש. בכל 

מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.
.30°C -תנאי אחסון: אין לאחסן מעל ל  ∙

חיי מדף לאחר פתיחה ראשונה: 168 ימים )24 שבועות(.  ∙
אל תשתמש בקופגוס אם הבקבוק או האריזה ניזוקו.  ∙

פקקים העמידים לפתיחה על-ידי ילדים הורידו משמעותית את מספר   ∙
מקרי ההרעלה הנגרמים על-ידי תרופות בכל שנה. אולם, אם אתה 
מתקשה בפתיחת האריזה, באפשרותך לפנות לרוקח בבקשה להסיר 

את מנגנון הבטיחות של הפקק ולהפכו לפקק רגיל, קל לפתיחה.
אין להשליך את התרופה לפח האשפה הביתי או למי הביוב. שאל את 

הרוקח כיצד להשליך את התרופה בכדי להגן על הסביבה.

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

Tablet core: pregelatinized starch, sodium starch glycolate )type A(, 
microcrystalline cellulose, maize starch, magnesium stearate.
Film-coating: hypromellose, talc, titanium dioxide, yellow iron oxide, 
red iron oxide, ethylcellulose aqueous dispersion, triacetin.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
הטבליות בצבע ורוד בהיר, שטוחות, אובאליות ומצופות )בצד אחד 
שלהן מוטבע הכיתוב “RIB 200“ ובצד השני שלהן מוטבע הכיתוב של 

.)"ROCHE“
טבליות קופגוס 200 מ"ג קיימות בבקבוקים המכילים 42, 112 ו- 168 

טבליות*.
* ייתכן ולא כל גודלי האריזה יהיו זמינים.

שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שוויץ.

בעל הרישום וכתובתו: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, ת.ד 6391, 
הוד השרון 4524079.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות באוקטובר 2015.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
128.23.30701.11

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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