Indlegsseddel: Information til brugeren

Efavirenz Teva 600 mg filmovertrukne tabletter
efavirenz

Lzes denne indlegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Efavirenz Teva, der indeholder den aktive substans efavirenz, herer til den antiretrovirale
medicingruppe, som kaldes non-nukleoside reverse transkriptaseheemmere (NNRTI’ere). Det er en
antiretroviral medicin, som bekeemper humant immundefekt virus (hiv)-infektion ved at reducere
mangden af virus i blodet. Det anvendes af voksne, unge og bern, der er over 3 éar.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Efavirenz Teva
Tag ikke Efavirenz Teva

- hvis du er allergisk over for efavirenz eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i punkt 6). Sperg leegen eller apotekspersonlet om rid.

- hvis du har en alvorlig leversygdom.

- hvis du har en hjertelidelse, sisom zendringer i hjerterytmen eller hastigheden af hjertets
slag, langsomt hjerteslag eller alvorlig hjertesygdom.

- hvis et familiemedlem (forzldre, bedsteforeldre, bradre eller sostre) pludseligt er afgaet ved
deden pa grund af et hjerteproblem eller var fedt med hjerteproblemer.

- hvis din leege har fortalt dig, at du har et hejt eller lavt indhold af elektrolytter, sdsom kalium
eller magnesium, i blodet.

- hvis du samtidigt tager et eller flere af folgende leegemidler (se ogsé ”Brug af anden medicin
sammen med Efavirenz Teva”):
- astemizol eller terfenadin (mod symptomer pa allergi)
- bepridil (mod hjertesygdom)
- cisaprid (mod halsbrand)
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- sekalealkaloider (f.eks. ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin og methylergonovin)
(mod migraene og klyngehovedpine)

- midazolam eller triazolam (mod segvnlgshed)

- pimozid, imipramin, amitriptylin eller clomipramin (mod visse sindstilstande)

- elbasvir eller grazoprevir (mod hepatitis C)

- perikon (Hypericum perforatum) (et naturlaegemiddel 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).

Hyvis du tager et eller flere af disse lzegemidler, skal du straks fortzelle det til l2egen. Hvis du tager
disse legemidler sammen med Efavirenz Teva, kan der opsta alvorlige og/eller livstruende
bivirkninger eller Efavirenz Teva kan holde op med at virke pa den rigtige made.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du tager Efavirenz Teva.

- Efavirenz Teva skal tages sammen med andre laegemidler, der virker mod hiv-virus. Hvis
Efavirenz Teva pabegyndes, fordi din nuvarende behandling ikke har forhindret virus i at
formere sig, skal et andet laegemiddel, som du ikke har taget for, pAbegyndes samtidig.

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

- du skal fortsat tilses af din laege, mens du tager Efavirenz Teva.

- Forteel det til din leege:

- hvis du tidligere har haft en mental sygdom, herunder depression, eller stofmisbrug
eller alkoholmisbrug. Fortal det straks til leegen, hvis du feler dig nedtrykt, har
selvmordstanker eller merkelige tanker (se pkt. 4 Bivirkninger).

- hvis du tidligere har haft krampeanfald, eller hvis du fir medicin mod krampeanfald,
for eksempel carbamazepin, phenobarbital og phenytoin. Hvis du far noget af denne
medicin, kan det vaere nedvendigt, at laegen kontrollerer meengden af denne medicin i dit
blod for at sikre, at dette ikke pavirkes af, at du tager Efavirenz Teva. Leegen vil maske
give dig en anden medicin mod krampeanfald.

- hvis du tidligere har haft leversygdom, herunder aktiv kroniks hepatitis. Patienter med
kronisk hepatitis B eller C, som er i kombinationsbehandling med antiretrovirale
leegemidler, har en hgjere risiko for alvorlige og muligvis livstruende leverproblemer.
Laegen vil méske tage blodprever for at kontrollere, hvor godt din lever virker eller miske
skifte din til anden medicin. Hvis du har alvorlig leversygdom, ma du ikke tage
Efavirenz Teva (se pkt. 2 Tag ikke Efavirenz Teva).

- hvis du har en hjertesygdom, sisom unormalt elektrisk signal, kaldet forlzenget QT-
interval.

- Nar du er startet med Efavirenz Teva, skal du veere opmaerksom pa:

- tegn pa svimmelhed, besveer med at falde i sevn, desighed, besvaer med at
koncentrere sig eller unormale dremme. Disse bivirkninger kan starte inden for de
forste 1-2 dage af behandlingen og forsvinder normalt efter de forste 2-4 uger.

- alle tegn pa hududsleet. Hvis du har tegn pa alvorligt hududslat med bleredannelse eller
feber, skal du stoppe med at tage Efavirenz Teva og straks fortelle det til l&egen. Hvis du
far udslaet, mens du tager en anden NNRTI, kan du have sterre risiko for at fa udslaet med
Efavirenz Teva.

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



forteelle det til din leege. Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune lidelser
(skyldes, at immunsystemet angriber sundt kropsveaev) ogsa opsta, efter du er begyndt at
tage medicin til behandling af din hiv-infektion. Autoimmune lidelser kan opstd mange
maneder efter, du er pdbegyndt behandling. Du skal straks informere din leege for at fa
den ngdvendige behandling, hvis du bemerker symptomer pé infektion eller andre
symptomer, sdisom muskelsvaghed, svaghed begyndende i hender og fedder, og som
beveger sig op igennem kroppen, hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet.

- knogleproblemer. Nogle af de patienter, der far antiretroviral kombinationsbehandling,
kan udvikle en knoglesygdom, der kaldes knoglenekrose (hvor knoglevavet der pa grund
af nedsat blodtilfersel til knoglen). Til de mange risikofaktorer for udvikling af denne
sygdom herer blandt andre: Laengden af den antiretroviral kombinationsbehandling,
anvendelse af kortikosteroider, alkoholforbrug, alvorligt nedsat immunforsvar samt
hgjere Body Mass Index (BMI). Stivhed, emhed og smerter i leddene (isar hofte, kne og
skulder) samt bevagelsesbesvar er tegn pa knoglenekrose. Hvis du bemarker et eller
flere af disse symptomer, ber du fortelle det til din laege.

Beorn og unge

Efavirenz Teva filmovertrukne tabletter anbefales ikke til bern under 3 ar eller som vejer mindre end
40 kg.
Brug af andre lzegemidler sammen med Efavirenz Teva

Du ma ikke tage Efavirenz Teva sammen med visse former for medicin. Disse er navnt under Tag
ikke Efavirenz Teva i begyndelsen af pkt. 2. Disse omfatter nogle almindelige leegemidler og et
naturleegemiddel (perikon), som kan medfere alvorlige interaktioner.

Fortzel det altid til lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du bruger andre
leegemidler, har gjort det for nylig eller patenker at tage andre leegemidler.

Efavirenz Teva kan pavirke eller pavirkes af anden medicin, herunder naturleegemidler som Ginkgo
biloba. Derfor kan mangden af Efavirenz Teva eller anden medicin i blodet blive pavirket. Dette kan
forhindre, at medicinen virker, som den skal, eller forverre eventuelle bivirkninger. Det er vigtigt, at
du fortzeller det til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager felgende:

- Anden medicin mod hiv-infektion:

- proteasechaemmere: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, atazanavir
forsteerket af ritonavir, saquinavir eller fosamprenavir/saquinavir. Lagen kan overveje at
give dig anden medicin eller at @ndre dosen af proteasech&mmere.

- maraviroc

- kombinationstabletten, der indeholder efavirenz, emtricitabin og tenofovir. M4 ikke tages
sammenen med Efavirenz Teva, medmindre din leege anbefaler det, da dette indeholder
efavirenz, der er det aktive stof 1 Efavirenz Teva.

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

- Medicin til behandling af bakterielle infektioner, herunder tuberkulose og aids-relateret
mycobacterium avium kompleks: clarithromycin, rifabutin, rifampicin. Lagen kan overveje at
endre dosis eller at give dig et andet antibiotisk leegemiddel. Desuden vil l&egen maske ordinere
en hgjere dosis Efavirenz Teva.

- Medicin til behandling af svampeinfektioner (antimykotikum):

- voriconazol. Efavirenz Teva kan mindske meangden af voriconazol i blodet, og
voriconazol kan gge mangden af efavirenz i blodet. Hvis du tager disse to legemidler
sammen, skal dosis af voriconazol eges og dosis af efavirenz nedsettes. De skal tjekke
dette med laegen forst.

- itraconazol. Efavirenz Teva kan mindske mangden af itraconazol i blodet.

- posaconazol. Efavirenz Teva kan mindske mangden af posaconazol i blodet.

- Medicin til behandling af malaria:



- artemether/lumefantrin: Efavirenz Teva kan nedsatte maengden af artemether/lumefantrin
i blodet.

- atovaquon/proguanil: Efavirenz Teva kan nedsatte mengden af atovaquon/proguanil i
blodet.

- Praziquantel (medicin til behandling af parasitsygdomme). Efavirenz Teva kan nedsatte
mangden af praziquantel i blodet.

- Medicin til behandling af krampeanfald: carbamazepin, phenytoin, phenobarbital. Efavirenz
Teva kan nedsette eller sge mangden af krampemedicin i blodet. Carbamazepin kan bevirke, at
Efavirenz Teva virker darligere. Laegen vil maske overveje at give dig et andet leegemiddel mod
krampeanfald.

- Medicin til at mindske fedt i blodet (ogsa kaldet statiner): atorvastatin, pravastatin,
simvastatin. Efavirenz Teva kan nedsette maengden af statiner i blodet. Laegen vil kontrollere
dit kolesterol i blodet og méske @ndre din statindosis.

- Methadon (medicin til behandling af opioidmisbrug): Lagen vil méske tilrade en anden
behandling.

- Metamizol, ct legemiddel til behandling af smerter og feber.

- Sertralin (medicin til behandling af depression): Leegen vil méske vil vare nedt til at 2endre din
sertralindosis.

- Bupropion (medicin mod depression eller til rygeafvaenning): Lagen vil méske vare nedt til at
@ndre din bupropiondosis.

- Diltiazem eller lignende medicin (kaldet calciumantagonister, som er legemidler, der
typisk anvendes til behandling af hejt blodtryk eller hjerteproblemer): nar du starter med at
tage Efavirenz Teva kan leegen vare nedt til at justere din dosis af calciumkanalblokker.

- Immunsuppressive laegemidler sasom ciclosporin, sirolimus eller tacrolimus (medicin til at
forhindre afstadelse af organer efter transplantation): néar du starter eller stopper med at tage
Efavirenz Teva vil laegen kontrollere indholdet af det immunsuppressive laegemiddel i blodet,
og det kan vere nedvendigt at justere dosis.

- Hormonel kontrakonception, sisom p-piller, kontraception som injektion (f.eks. Depo-
Provera) eller et kontraceptivt implantat (f.eks. Implanon): du skal ogsé bruge en pélidelig
kontraceptiv barrieremetode (se Graviditet, amning og fertilitet), da Efavirenz Teva kan bevirke,
at virkningen af hormonel kontraception nedsattes. Graviditet kan forekomme hos kvinder, der
tager Efavirenz Teva, mens de bruger et kontraceptivt implantat, selvom det ikke er fastsléet, at
behandling med Efavirenz Teva har bevirket, at det kontraceptive middel ikke virkede.

- Warfarin eller acenocoumarol (medicin til at forebygge blodpropper): Lagen vil méske vere
ngdt til at justere din warfarin- eller acenocoumarol-dosis.

- Ginkgo biloba (et naturleegemiddel).

- Laegemidler med indvirkning pa hjerterytmen:

- Lzegemidler til behandling af problemer med hjerterytmen: fx flecainid eller
metoprolol.

- Lzegemidler til behandling af depression, fx imipramin, amitriptylin eller
clomipramin.

- Antibiotika, herunder folgende typer: makrolider, fluoroquinoloner eller imidazol.

Brug af Efavirenz Teva sammen med mad og drikke

Det kan nedszette bivirkningerne, hvis Efavirenz Teva tages pa tom mave. Undlad at drikke
grapefrugtjuice, nar du tager Efavirenz Teva.

Graviditet, amning og fertilitet

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

Hyvis du kan blive gravid, mens du tager Efavirenz Teva, er det nodvendigt at bruge en palidelig
form for barrierepravention (f.eks. kondom) sammen med andre praeventionsmetoder, herunder p-
piller eller andre hormonale preeventionsmidler (f.eks. implantat, indsprejtning). Efavirenz kan blive i



blodet et stykke tid efter, at behandlingen er stoppet. Derfor ber du fortsette med at bruge pravention
som navnt ovenfor i 12 uger efter, at du er stoppet med at tage Efavirenz Teva.

Fortzel det straks til din lzege, hvis du er gravid eller har til hensigt at blive gravid. Hvis du er
gravid, ber du kun tage Efavirenz Teva, hvis du og din laege beslutter, at det er absolut nedvendigt.
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Der er set alvorlige misdannelser hos ufedte dyr og hos spadbern, hvis medre er blevet behandlet med
efavirenz under graviditeten. Hvis du har taget Efavirenz Teva under graviditeten, kan laegen bede om
regelmaessige blodprever og andre diagnostiske prever for at kontrollere barnets udvikling.

Du ma ikke amme dit barn, hvis du tager Efavirenz Teva.
Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektion kan overferes til barnet
gennem modermalken.

Hvis du ammer eller patanker at amme, ber du drefte det med leegen hurtigst muligt.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Efavirenz Teva indeholder efavirenz og kan give svimmelhed, nedsat koncentrationsevne og
desighed. Hvis du er pavirket af medicinen, mé du ikke kere bil eller betjene vaerktoj eller maskiner.

Efavirenz Teva indeholder lactose

Dette leegemiddel indeholder 9,98 mg lactose (i form af monohydrat) pr. tablet.

Hvis du af din laege har faet at vide, at der er visse sukkerarter, du ikke kan tale, ber du kontakte
leegen, for du tager dette leegemiddel.

Efavirenz Teva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Efavirenz Teva

Tag altid dette leegemiddel nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Det anbefales at
tabletten sluges hel sammen med postevand. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller pa apoteket. Leegen vil
informere dig om den rette dosering.

- Dosis til voksne er 600 mg 1 gang dagligt.

- Det kan blive nedvendigt at gge eller nedsatte Efavirenz Teva dosis, hvis du ogsa tager anden
medicin (se Brug af anden medicin sammen med Efavirenz Teva).

- Efavirenz Teva skal tages gennem munden. Det anbefales at tage Efavirenz Teva pa tom mave,
helst ved sengetid. Dette kan fa nogle bivirkninger (for eksempel svimmelhed, desighed) til at
virke mindre generende. P4 tom mave betyder almindeligvis 1 time for eller 2 timer efter et
maltid.

- Det anbefales, at kapslen sluges hel sammen med postevand.

- Efavirenz Teva skal tages hver dag.

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

Brug til bern og unge

- Efavirenz Teva filmovertrukne tabletter er ikke egnet til bern, der vejer mindre end 40 kg.
- Dosis til barn, der vejer 40 kg eller mere er 600 mg 1 gang dagligt.



Hyvis du har taget for meget Efavirenz Teva

Hvis du har taget for meget Efavirenz Teva, skal du henvende dig til din leege eller nermeste
skadestue for at fa radgivning. Behold pakningen, sa du nemt kan beskrive, hvad du har taget.

Hyvis du har glemt at tage Efavirenz Teva

Forseg at undga at springe en dosis over. Hvis du kommer til at springe en dosis over, skal du tage
den nzeste dosis sa hurtigt som muligt, men du ma ikke fordoble den naeste dosis. Sperg din laeege eller
apotek, hvis du har brug for hjelp til at planleegge, hvornér det er bedst at tage din medicin.

Hyvis du holder op med at tage Efavirenz Teva

Nér din Efavirenz Teva er ved at slippe op, skal du hente mere hos din leege eller pd apoteket. Dette
er meget vigtigt, da maengden af virus kan begynde at stige, hvis medicineringen standses — selv i kort
tid. Virus kan sa blive vanskeligere at behandle.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ved behandling af hiv-infektion er det ikke altid muligt at sige, hvilke af de uenskede virkninger, der
er forarsaget af Efavirenz Teva eller af de andre laegemidler, du tager samtidigt, eller af selve
hiv-infektionen.

Under hiv-behandling kan der forekomme veagtstigning samt forhgjede niveauer af lipider og glukose
i blodet. Dette er til dels forbundet med forbedret helbredstilstand og med livsstil, og for lipidernes
vedkommende sommetider med selve hiv-medicinen. Lagen vil holde gje med disse @ndringer.

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

Du ber konsultere laegen, hvis du har udslet, da nogle udslat kan vere alvorlige. De fleste tilfeelde af
udslaet forsvinder dog uden e&ndring af din behandling med Efavirenz Teva. Udslat er mere
almindeligt hos bern end hos voksne, der er behandlet med efavirenz.

Symptomerne fra nervesystemet har tilbgjelighed til at optreede lige nér behandlingen startes, men
aftager i reglen i lobet af de forste fa uger. I én undersegelse opstod symptomerne fra nervesystemet
ofte i lobet af de forste 1-3 timer efter indtagelse af en dosis. Hvis du er pavirket, kan din leege foresla,
at du tager Efavirenz Teva ved sengetid og pa tom mave. Nogle patienter har haft mere alvorlige
symptomer, der kan pavirke humearet eller evnen til at taenke klart. Nogle patienter har faktisk begaet
selvmord. Det ser ud som om disse problemer oftere opstar hos patienter, der i forvejen lider af en
psykisk sygdom. Du skal altid straks underrette din laege, hvis du har disse symptomer eller andre
bivirkninger, mens du tager Efavirenz Teva.

Forteel det til laegen, hvis du bemzerker en eller flere af felgende bivirkninger:

Meget almindelig (berorer flere end 1 ud af 10 brugere)
- Hududslaet

Almindelige (berorer 1 til 10 ud af 100 brugere)
- Unormale dremme, koncentrationsbesver, svimmelhed, hovedpine, sevnbesver, dasighed,
koordinerings eller balanceproblemer

- Mavesmerter, diarré, kvalme, opkastning
- Klge



- Treethed

- Bekymring, depression

Laboratorieundersogelser kan vise:

- Forhgjet indhold af leverenzymer i blodet

- Forhgjet indhold af triglycerider (fedtsyrer) i blodet

Ikke almindelige (berorer 1 til 10 ud af 1.000 brugere)

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

- Sleret syn

- Snurrende eller gyngende fornemmelse (svimmelhed)

- Smerter i maven forérsaget af beteendelse i bugspytkirtlen

- Allergisk reaktion (overfolsomhed) som kan medfere alvorlige hudreaktioner (erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom)

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

- Brystforsterrelse hos mand

- Aggressiv opfersel, humersvingninger, at se eller here ting, som i virkeligheden ikke er der
(hallucinationer), mani (sindstilstand der er karakteriseret ved episoder af overaktivitet,
opstemthed eller irritabilitet), paranoia, selvmordstanker, katatoni (tilstand hvor patienten kan
vaere ubevagelig og stum i en periode)

- Flejten, ringen eller anden vedvarende stgj 1 ererne

- Skealven (tremor)

- Radmen

Laboratorieundersogelser kan vise:

- Forhgjet indhold af kolesterol i blodet

Sjeeldne (bererer 1 til 10 ud af 10.000 brugere)

- Kleende udslat som en reaktion pé sollys.

- Leversvigt, som i nogle tilfelde kan fore til ded eller levertransplantation, er forekommet
sammen med efavirenz. I de fleste tilfzelde opstod det hos patienter, som allerede havde
leversygdom, men der har kun vearet fa indberetninger hos patienter uden eksisterende
leversygdom.

- uforklarlig folelse af bekymring, der ikke er forbundet med hallucinationer, men det kan vere
sveert at teenke klart eller fornuftigt.

- selvmord.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

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

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der stéar pa blisterpakningen og pa asken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pé apoteket hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Efavirenz Teva indeholder

- Hver Efavirenz Teva filmovertrukken tablet indeholder 600 mg af det aktive stof efavirenz.

- De ovrige indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose,
natriumlaurilsulfat, natriumstivelsesglycolat (Type A), poloxamer 407 og magnesiumstearat i
tabletkernen. Filmovertrakket indeholder: hypromellose, lactosemonohydrat, titaniumdioxid,
macrogol/PEG 3350, triacetin og gul jernoxid.

Udseende og pakningssterrelser

- Filmovertrukket tablet: gul, kapselformet, filmovertrukket tablet praeget med Teva” pa den ene
side og ”7541” pa den anden

- Efavirenz Teva fas i pakningssterrelse a 30, 90 filmovertrukne tabletter eller 30 x 1/90 x 1
filmovertrukket tablet (i perforerede enkeltdosis-blisterpakninger) eller et multipak-bundt eller
@ske med 90 filmovertrukne tabletter (3 pakninger a 30 x 1 filmovertrukket tablet). Ikke alle
pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Teva BV, Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holland

Fremstiller

Pliva Croatia Ltd, Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagreb, Kroatien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 02/2023
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pd Det Europiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

