Indleegsseddel: Information til brugeren
Efavirenz Sandoz 600 mg filmovertrukne tabletter
efavirenz

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt
i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Efavirenz Sandoz
Sadan skal du tage Efavirenz Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwhdE

1. Virkning og anvendelse

Efavirenz Sandoz, der indeholder den aktive substans efavirenz, hgrer til den antiretrovirale medicingruppe, som
kaldes non-nukleoside revers transkriptasechaammere (NNRTI’er). Det er en antiretroviral medicin, som
bekemper humant immundefektvirus (hiv)-infektion ved at reducere mangden af virus i blodet. Det
anvendes til voksne, unge og bgrn i alderen 3 ar og derover.

Din laege har ordineret Efavirenz Sandoz til dig, fordi du har en hiv-infektion. Efavirenz Sandoz taget sammen
med anden antiretroviral behandling reducerer mangden af virus i blodet. Dette vil styrke dit immunsystem og
reducere risikoen for at udvikle sygdomme, der er forbundet med hiv-infektion.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Efavirenz Sandoz

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Efavirenz Sandoz:

. hvis du er allergisk over for efavirenz eller et af de gvrige indholdsstoffer i Efavirenz Sandoz (angivet i
afsnit 6). Sparg din leege eller apotekspersonalet til rads.

. hvis du har en alvorlig leversygdom
hvis du har en hjertelidelse, sdsom andringer i hjerterytmen eller hastigheden af hjertets slag,
langsomt hjerteslag eller alvorlig hjertesygdom

. hvis et familiemedlem (foreldre, bedsteforaldre, bradre eller sgstre) pludseligt er afgaet ved deden pa
grund af et hjerteproblem eller var fadt med hjerteproblemer



hvis din leege har fortalt dig, at du har et hgijt eller lavt indhold af elektrolytter, sasom kalium eller

magnesium, i blodet

hvis du samtidigt tager et eller flere af folgende legemidler (se ogsa ”Brug af andre leegemidler sammen

med Efavirenz Sandoz”):

- astemizol eller terfenadin (anvendes til behandling af allergisymptomer)

- bepridil (anvendes til behandling af hjertesygdom)

- cisaprid (anvendes til behandling af halsbrand)

- sekalealkaloider (fx ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin og methylergonovin) (anvendes til
behandling af migreene og klyngehovedpine)

- midazolam eller triazolam (anvendes mod sgvnlgshed)

- pimozid, imipramin, amitriptylin eller clomipramin (anvendes til behandling af visse psykiske
sygdomme)

- perikon (Hypericum perforatum) (et naturleegemiddel, der anvendes mod depression og angst)

- flecainid, metoprolol (til behandling af uregelmaessig hjerterytme)

- visse antibiotika (makrolider, fluoroquinoloner, imidazol)

- triazol svampemidler

- visse malariamidler

- methadon (til behandling af opioidmisbrug)

- elbasvir/grazoprevir (anvendes til behandling af hepatitis C).

Hvis du tager et eller flere af disse leegemidler, skal du straks fortzlle det til laegen. Hvis du tager disse
leegemidler sammen med Efavirenz Sandoz, kan der opsta alvorlige og/eller livstruende bivirkninger, eller
Efavirenz Sandoz kan holde op med at virke pa den rigtige made.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Efavirenz Sandoz.

Efavirenz Sandoz skal tages sammen med andre laeegemidler, der virker mod hiv-virus. Hvis du skal
begynde at tage Efavirenz Sandoz, fordi din nuveerende behandling ikke har forhindret virussen i at
formere sig, skal du samtidig begynde at tage et andet leegemiddel, som du ikke har taget for.

Denne medicin helbreder ikke hiv-infektion, og du vil eventuelt fortseette med at udvikle infektioner eller
andre sygdomme, der er forbundet med hiv-sygdom.

Du skal fortsat tilses af din lzege, mens du tager Efavirenz Sandoz.

Forteel det til din leege:

- hvis du tidligere har haft en mental sygdom, herunder depression, eller stofmisbrug eller
alkoholmisbrug. Forteel det straks til leegen, hvis du fgler dig nedtrykt, har selvmordstanker eller
markelige tanker (se afsnit 4, Bivirkninger).

- hvis du tidligere har haft krampeanfald, eller hvis du far medicin mod krampeanfald, sasom
carbamazepin, phenobarbital og phenotyin. Hvis du far noget af denne medicin, kan det vere
ngdvendigt, at leegen kontrollerer maeengden af denne medicin i dit blod for at sikre, at den ikke
pavirkes af, at du tager Efavirenz Sandoz. Lagen vil maske give dig en anden medicin mod
krampeanfald.

- hvis du tidligere har haft en leversygdom, herunder aktiv kronisk hepatitis. Patienter med kronisk
hepatitis B eller C, som er i kombinationsbehandling med antiretrovirale leegemidler, har en hgjere
risiko for alvorlige og potentielt livstruende leverproblemer. Laegen vil maske tage blodpraver for at



kontrollere, hvor godt din lever virker, eller maske skifte dig til anden medicin. Hvis du har en
alvorlig leversygdom, ma du ikke tage Efavirenz Sandoz (se afsnit 2, Tag ikke Efavirenz Sandoz).

- hvis du har en hjertesygdom, sdsom unormalt elektrisk signal kaldet forlenget QT-interval.

° Nar du er startet med Efavirenz Sandoz, skal du veere opmaerksom pa:

- tegn pa svimmelhed, sgvnbesveer, dgsighed, koncentrationsbesveer eller unormale dremme. Disse
bivirkninger kan starte inden for de farste 1-2 dage af behandlingen og forsvinder normalt efter de
farste 2-4 uger.
tegn pa forvirring, langsomme tanker og bevaegelser samt vrangforesstillinger (opfattelser i modstrid
med virkeligheden) eller hallucinationer (at se eller hgre ting, som andre ikke ser eller hgrer). Disse
bivirkninger kan indtreede maneder til ar efter pabegyndelse af behandlingen med Efavirenz Sandoz.
Kontakt laegen, hvis du bemarker symptomer.

ethvert tegn pa hududslet. Hvis du bemaerker nogen tegn pa alvorligt hududslaet med bleredannelse
eller feber, skal du stoppe med at tage Efavirenz Sandoz og straks fortzlle det til laegen. Hvis du
tidligere har faet udslaet i forbindelse med andre NNRTI'er, kan du have starre risiko for at fa udsleet
med Efavirenz Sandoz.

ethvert tegn pa betaendelse eller infektion. Hos nogle patienter med fremskreden hiv-infektion (aids),
som tidligere har haft en sdkaldt opportunistisk infektion, kan der opsta tegn og symptomer pa
betendelse fra tidligere infektioner kort efter, at anti-hiv-behandlingen er startet. Det antages, at disse
symptomer skyldes en forbedring i kroppens immunforsvar, som ger kroppen i stand til at bekeempe
infektioner, der kan have varet til stede uden tydelige symptomer. Hvis du bemaerker symptomer pa
infektion, skal du omgaende fortelle det til din leege.

Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune lidelser (skyldes, at immunsystemet angriber
sundt kropsvaev) ogsa opsta, efter du er begyndt at tage medicin til behandling af din hiv-infektion.
Autoimmune lidelser kan opstd mange maneder efter, du er pabegyndt behandling. Du skal straks
informere din laege for at fa den ngdvendige behandling, hvis du bemarker symptomer pa infektion
eller andre symptomer, sasom muskelsvaghed, svaghed der begynder i heender og fadder og bevaeger
sig op igennem kroppen, hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet.

- knogleproblemer. Nogle patienter, der far antiretroviral kombinationsbehandling, kan udvikle en
knoglesygdom, der kaldes knoglenekrose (hvor knoglevaevet der pa grund af nedsat blodtilfarsel til
knoglen). Til de mange risikofaktorer for udvikling af denne sygdom hgrer blandt andre: Laengden af
den antiretrovirale kombinationsbehandling, anvendelse af kortikosteroider, alkoholforbrug, alvorligt
nedsat immunforsvar samt hgjere BMI (kropsmasseindeks). Stivhed, gmhed og smerter i leddene (iser
hofte, kna og skulder) samt bevaegelsesbesveer er tegn pa knoglenekrose. Hvis du bemarker et eller
flere af disse symptomer, skal du fortzelle det til din leege.

Born og unge
Det frarades at anvende Efavirenz Sandoz til barn, der er under 3 ar, eller som vejer mindre end 13 kg, da det
ikke er tilstreekkeligt undersggt hos sadanne patienter.

Brug af andre leegemidler sammen med Efavirenz Sandoz

Du ma ikke tage Efavirenz Sandoz sammen med visse former for medicin. Disse er nevnt under “Tag ikke
Efavirenz Sandoz” i begyndelsen af afsnit 2. Disse omfatter nogle almindelige laegemidler og et naturlaegemiddel
(perikon), som kan medfare alvorlige interaktioner.

Fortel altid lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre legemidler.



Efavirenz Sandoz kan pavirke eller pavirkes af anden medicin, herunder naturleegemidler som Ginkgo biloba.
Derfor kan mangden af Efavirenz Sandoz eller anden medicin i blodet blive pavirket. Dette kan forhindre, at
medicinen virker, som den skal, eller forveerre eventuelle bivirkninger. I nogle tilfelde kan leegen blive ngdt til at
justere dosis eller kontrollere meengden af leegemiddel i blodet. Det er vigtigt, at du forteeller det til lsegen
eller til apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af fglgende lzegemidler:

. Anden medicin mod hiv-infektion:

- proteaseheemmere: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, atazanavir forsterket af ritonavir,
saquinavir eller fosamprenavir/saquinavir. Laegen kan overveje at give dig anden medicin eller at
&ndre dosen af proteasehaemmere.

- maraviroc

- kombinationstabletten, der indeholder efavirenz, emtricitabin og tenofovir, ma ikke tages sammen med
Efavirenz Sandoz, medmindre din laege anbefaler det, da den indeholder efavirenz, der er det aktive
stof i Efavirenz Sandoz.

e Medicin til behandling af infektion med hepatitis C-virus: boceprevir, telaprevir, simeprevir,
sofosbuvir/velpatasvir, glecaprevir/pibrentasvir og sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir.

. Medicin til behandling af bakterieinfektioner, herunder tuberkulose og aids-relateret mycobacterium
avium kompleks: clarithromycin, rifabutin, rifampicin. Leegen kan overveje at @&ndre dosis eller at give dig
et andet antibiotisk leegemiddel. Desuden vil leegen maske ordinere en hgjere dosis Efavirenz Sandoz.

. Medicin til behandling af svampeinfektioner (antimykotika):
- voriconazol. Efavirenz Sandoz kan mindske mangden af voriconazol i blodet, og voriconazol kan gge
mangden af efavirenz i blodet. Hvis du tager disse to liegemidler sammen, skal dosis af voriconazol
@ges, og dosis af efavirenz nedseettes. Sparg leegen farst.
- itraconazol. Efavirenz Sandoz kan mindske meangden af itraconazol i blodet.
- posaconazol. Efavirenz Sandoz kan mindske mengden af posaconazol i blodet.

o Praziquantel (et lezgemiddel, som anvendes til behandling af parasitere ormeinfektioner)

. Medicin til behandling af malaria:
- artemether/lumefantrin: Efavirenz Sandoz kan nedsette mangden af artemether/lumefantrin i blodet.
- atovaguon/proguanil: Efavirenz Sandoz kan nedsatte mangden af atovaquon/proguanil i blodet.

. Medicin til behandling af krampeanfald (antikonvulsiva): carbamazepin, phenytoin, phenobarbital.
Efavirenz Sandoz kan nedsztte eller gge mangden af krampemedicin i blodet. Carbamazepin kan
nedsatte virkningen af Efavirenz Sandoz. Lagen vil maske overveje at give dig et andet leegemiddel mod
krampeanfald.

. Kolesterolseenkende medicin (ogsa kaldet statiner): atorvastatin, pravastatin, simvastatin. Efavirenz
Sandoz kan nedseette maengden af statiner i blodet. Laegen vil kontrollere kolesterolindholdet i dit blod og
om ngdvendigt endre statindosis.

. Methadon (medicin til behandling af opiatafhengighed): legen vil maske tilrade en anden behandling.

o Sertralin (medicin til behandling af depression): leegen vil maske vere ngdt til at &endre din sertralindosis.

° Bupropion (medicin mod depression eller til rygeafveenning): leegen vil maske vare ngdt til at ndre din
bupropiondosis.



. Diltiazem eller lignende medicin (kaldet calciumblokkere, som er medicintyper, der typisk anvendes
mod forhgjet blodtryk eller hjerteproblemer): nar du starter med at tage Efavirenz Sandoz, kan laeegen
veere ngdt til at justere din dosis af calciumkanalblokkeren.

o Immunundertrykkende leegemidler sdsom ciclosporin, sirolimus eller tacrolimus (medicin, der
anvendes for at forebygge afstgdning af et transplanteret organ): nar du starter eller stopper med at tage
Efavirenz Sandoz, vil leegen kontrollere indholdet af det immunundertrykkende leegemiddel i blodet, og
det kan veere ngdvendigt at justere dosis.

. Hormonel preavention, sasom p-piller, p-sprajte (fx Depo-Provera) eller p-stav (fx Implanon): Du skal
0gsa bruge en sikker barrieremetode (se Graviditet og amning), da Efavirenz Sandoz kan nedsette
virkningen af hormonel preevention. Der er set tilfeelde af graviditet hos kvinder, der tog Efavirenz
Sandoz, selvom de brugte p-stav. Det er imidlertid ikke blevet klarlagt, om det var behandlingen med
Efavirenz Sandoz, der var arsag til den manglende virkning af preeventionsmidlet.

. Warfarin eller acenocoumarol (medicin, der anvendes til at forebygge blodpropper): laeegen vil maske
vaere ngdt til at justere din warfarin- eller acenocoumaroldosis.

. Ginkgo biloba-ekstrakter (et naturleegemiddel).
. Metamizol, der anvendes til behandling af smerte og feber.

. Leaegemidler med indvirkning pa hjerterytmen:
- Lagemidler til behandling af problemer med hjerterytmen, fx flecainid eller metoprolol.
- Lagemidler til behandling af depression, fx imipramin, amitriptylin eller clomipramin.
- Antibiotika, herunder fglgende typer: makrolider, fluoroquinoloner eller imidazol.

Brug af Efavirenz Sandoz sammen med mad og drikke
Hvis Efavirenz Sandoz tages pa tom mave, kan det nedsztte bivirkningerne. Grapefrugtjuice bar undgas, nar der
tages Efavirenz Sandoz.

Graviditet og amning

Kvinder bar ikke blive gravide under behandling med Efavirenz Sandoz og i 12 uger efter ophgrt
behandling. Laegen kan bede dig om at tage en graviditetstest for at sikre, at du ikke er gravid, fer du starter
behandling med Efavirenz Sandoz.

Hvis du er i den fededygtige alder, mens du tager Efavirenz Sandoz, skal du bruge en sikker barrieremetode
(fx kondom) sammen med andre praeventionsmetoder, herunder p-piller eller andre hormonale
praeventionsmidler (fx p-stav eller p-sprgjte). Efavirenz kan blive i blodet et stykke tid efter, at behandlingen er
stoppet. Derfor bar du fortsaette med at bruge praevention, som navnt ovenfor, i 12 uger efter, at du er stoppet
med at tage Efavirenz Sandoz.

Forteel det straks til leegen, hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid. Hvis du er gravid, bgr du kun
tage Efavirenz Sandoz, hvis du og din leege beslutter, at det er absolut ngdvendigt. Sparg din leege eller apoteket
til rads, for du tager nogen form for medicin.

Der er set alvorlige misdannelser hos ufadte dyr og hos spaedbgrn, hvis madre i lgbet af graviditeten er blevet
behandlet med efavirenz eller et kombinationsleegemiddel, der indeholder efavirenz, emtricitabin og tenofovir.
Hvis du har taget Efavirenz Sandoz eller kombinationstabletten med efavirenz, emtricitabin og tenofovir under



graviditeten, vil leegen eventuelt tage regelmaessige blodpragver og andre diagnostiske praver for at kontrollere
barnets udvikling.

Du ma ikke amme dit barn, hvis du tager Efavirenz Sandoz.

Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overfares til barnet
gennem modermalken.

Hvis du ammer eller patenker at amme, bgr du drgfte det med laeegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efavirenz Sandoz indeholder efavirenz og kan forarsage svimmelhed, nedsat koncentrationsevne og
dgsighed. Hvis du far sadanne bivirkninger, ma du ikke kare bil eller betjene vearktgj eller maskiner.
Efavirenz Sandoz indeholder natrium og lactose

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
Efavirenz kan fas i andre formuleringer, hvis det gzelder for dig.

3.  Sadan skal du tage Efavirenz Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. Din lege vil informere dig om den rette dosering.

. Dosis til voksne er 600 mg 1 gang dagligt

o Det kan blive ngdvendigt at @ge eller nedsette Efavirenz Sandoz-dosis, hvis du ogsa tager anden medicin
(se ”Brug af andre leegemidler sammen med Efavirenz Sandoz”)

. Efavirenz Sandoz skal tages gennem munden. Det anbefales at tage Efavirenz Sandoz pa tom mave, helst
ved sengetid. Dette kan deempe visse bivirkninger (for eksempel svimmelhed, dgsighed). 'Pa tom mave'
betyder 1 time for eller 2 timer efter et maltid

. Det anbefales, at tabletten sluges hel sammen med vand
. Efavirenz Sandoz skal tages hver dag

. Efavirenz Sandoz ma aldrig anvendes alene til behandling af hiv. Efavirenz Sandoz skal altid tages
sammen med andre anti-hiv-leegemidler.

Brug til bgrn og unge

. Efavirenz Sandoz filmovertrukne tabletter er ikke velegnede til barn, der vejer under 40 kg

o Dosis til barn, der vejer 40 kg eller mere, er 600 mg 1 gang dagligt. Efavirenz fas i andre formuleringer til
patienter, der har behov for en anden dosis.

Tabletten kan deles i lige store doser.
Tabletten kan deles, hvis du har sveert ved at sluge den hel.



Hvis du har taget for meget Efavirenz Sandoz

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Efavirenz Sandoz, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas). Behold pakningen, sa du nemt kan
beskrive, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Efavirenz Sandoz

Forsgg at undga at springe en dosis over. Hvis du kommer til at springe en dosis over, skal du tage den naeste
dosis sa hurtigt som muligt, men du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Sparg
legen eller apotekspersonalet, hvis du har brug for hjelp til at planleegge, hvornar det er bedst at tage din
medicin.

Hvis du holder op med at tage Efavirenz Sandoz

Nar din Efavirenz Sandoz er ved at slippe op, skal du hente mere hos din laege eller pa apoteket. Dette er meget
vigtigt, da meengden af virus kan begynde at stige, hvis medicineringen standses — selv i kort tid. Virussen kan sa
blive vanskeligere at behandle.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Ved behandling af hiv-infektion er det ikke altid muligt at sige, om ugnskede virkninger er forarsaget af
Efavirenz Sandoz eller af de andre leegemidler, du tager samtidigt, eller af selve hiv-infektionen.

Veagtagning og ggede niveauer af lipider (fedtstoffer) og glucose i blodet kan forekomme i forbindelse med hiv-
behandling. Dette kan til dels skyldes helbredsmaessig forbedring og livsstil, og &ndringerne i lipider kan
undertiden ogsa skyldes selve hiv-medicinen. Din laege vil tage prever for disse forandringer.

De mest fremtraedende bivirkninger, der er rapporteret i forbindelse med efavirenz i kombination med andre anti-
hiv-leegemidler, er udsleet og symptomer fra nervesystemet.

Du bgr konsultere laegen, hvis du far udslat, da nogle udslzat kan veere alvorlige. De fleste tilfeelde af udsleet
forsvinder dog uden &ndring af din behandling med Efavirenz Sandoz. Udslat er mere almindeligt hos bern end
hos voksne, der bliver behandlet med efavirenz.

Symptomerne fra nervesystemet har tilbgjelighed til at optraede, lige nar behandlingen startes, men de aftager i
reglen i lgbet af de farste fa uger. 1 én undersggelse opstod symptomerne fra nervesystemet ofte i lgbet af de
farste 1-3 timer efter indtagelse af en dosis. Hvis du far sddanne symptomer, kan din laege foresla, at du tager
Efavirenz Sandoz ved sengetid og pa tom mave. Nogle patienter far mere alvorlige symptomer, der kan pavirke
humeret eller evnen til at teenke klart. Nogle patienter har endog begaet selvmord. Der er en stgrre tendens til
sadanne problemer hos patienter, der tidligere har haft psykiske sygdomme. Derudover kan visse symptomer fra
nervesystemet (fx forvirring, langsomme tanker og bevagelser samt vrangforestillinger [opfattelser i modstrid
medvirkeligheden] eller hallucinationer [at se eller hare ting, som andre ikke ser eller hgrer]) indtreede maneder
til ar efter pabegyndelse af efavirenzbehandlingen. Du skal altid underrette din leege omgaende, hvis du far
sadanne symptomer eller andre bivirkninger, mens du tager Efavirenz Sandoz.

Forteel det til leegen, hvis du bemaerker en eller flere af fglgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter



- hududslet.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- unormale dramme, koncentrationsbesveer, svimmelhed, hovedpine, sgvnbesveer, dgsighed, koordinerings-
eller balanceproblemer

- mavesmerter, diarré, kvalme, opkastning

- klge

- treethed

- angst, depression.

Laboratorieundersggelser kan vise:

- forhgjet indhold af leverenzymer i blodet

- forhgjet indhold af triglycerider (fedtsyrer) i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

- nervgsitet, glemsomhed, forvirring, anfald (kramper), unormale tanker

- slgret syn

- snurrende eller gyngende fornemmelse (svimmelhed)

- smerter i maven forarsaget af beteendelse i bugspytkirtlen

- allergisk reaktion (overfglsomhed), som kan medfare alvorlige hudreaktioner (erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom)

- gulfarvning af hud eller gjne, klge eller smerter i maven forarsaget af beteendelse i leveren

- brystforsterrelse hos mend

- aggressiv adferd, humgrandringer, at se eller hgre ting, som i virkeligheden ikke er der (hallucinationer,
psykose), mani (sindstilstand der er kendetegnet ved episoder af overaktivitet, opstemthed eller
irritabilitet), paranoia, selvmordstanker, katatoni (tilstand hvor patienten kan veere ubevagelig og stum i
en periode), selvmordsforsgg

- susen, ringen eller anden vedvarende stgj i grerne

- rystelser (tremor)

- regdmen.

Laboratorieundersggelser kan vise:

- forhgjet indhold af kolesterol i blodet.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

- klgende udslat som en reaktion pa sollys

- der er set leversvigt med efavirenz, i nogle tilfeelde med dad eller levertransplantation til falge. De fleste
tilfelde er opstaet hos patienter, der allerede havde en leversygdom, men der har veeret nogle fa
indberetninger hos patienter uden eksisterende leversygdom.

- uforklarede fglelser af bekymring, der ikke er forbundet med hallucinationer, men det kan vaere sveert at
teenke klart eller fornuftigt

- selvmord

- vrangforestillinger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa beholderetiketten eller blisteren og pa pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter fgrste abning af tabletbeholderen: 2 maneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Efavirenz Sandoz indeholder:

- Aktivt stof: efavirenz. Hver filmovertrukket tablet indeholder 600 mg efavirenz.

- @vrige indholdsstoffer: croscarmellosenatrium, mikrokrystallinsk cellulose, natriumlaurilsulfat,
hydroxypropylcellulose, lactosemonohydrat og magnesiumstearat i tabletkernen; hypromellose (E464),
quinolingult aluminium lake (E104), titandioxid (E171), macrogol og rgd jernoxid (E172) i
filmovertraekket.

Udseende og pakningsstarrelser
Efavirenz Sandoz er en gul, kapselformet, filmovertrukket tablet (9,6 x 19,2 mm) med en delekzrv pa begge
sider.

Efavirenz Sandoz er pakket i:

- HDPE-beholder med bgrnesikret polypropylenlag med forsegling og indeholdende en tgrrekapsel med
silicagel: 30, 90 (3x30) eller 120 (4x30) filmovertrukne tabletter.

- Hvid, uigennemsigtigt PVVC/Aclar/Al-blisterpakning: 10, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 100 eller 120
filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 6. august 2024



