Pakkausseloste: Tie toa kiyttajille
Efavirenz Sandoz 600 mg kalvopiillys teiset table tit
efavirentsi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, sillii se siséltia sinulle
tirkeiti tietoja.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
. Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tédmé lidke on midrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,

vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Efavirenz Sandoz on ja mihin sitd kdytetddn

Mitéd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Efavirenz Sandoz -valmistetta
Miten Efavirenz Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Efavirenz Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Efavirenz Sandoz on ja mihin sité kiyte tiéin

Efavirenz Sandoz, jonka vaikuttava aine on efavirentsi, on retroviruslidkkeisin kuuluva ei-nukleosidinen
kéanteiskopioijaentsyymin estdja (NNRTI). Se on retrovirusliike, joka taistelee ihmisen
immuunikatovirusta (HI'V-infektiota) vastaan vihentien virusten madrad veressa. Sitd kdytetddn aikuisten,
nuorten ja 3 vuotta téyttdneiden lasten hoitoon.

Ladkéri on méédrinnyt Efavirenz Sandozia, koska sinulla on HIV-infektio. Efavirenz Sandoz véhentdd
virusmidrid veressd, kun sitd kiytetdan yhdessd muiden retroviruslddkkeiden kanssa. Tdmai vahvistaa

Efavirentsia, jota Efavirenz Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssi pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Efavirenz Sandoz -valmis te tta

Ali ota Efavire nz Sandoz -valmis te tta

. jos olet allerginen efavirentsille tai timén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Kysy
neuvoa ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta.

. jos sinulla on vaike a maks asairaus

. jos sinulla on sydénsairaus, kuten muutoksia syddmen rytmissi tai lyontinope udessa, hidas
sydimensyke tai vaikea sydéns airaus

. jos ldhisukulaisesi (vanhempi, isovanhempi, veli tai sisar) on kuollut &dkillisesti sydénsairauteen tai

sairastaa synnynniisti syddnsairautta



o jos ladkéri on kertonut sinulle, ettd veresielektrolyyttipitoisuus, kuten kalium- tai magnesiumpitoisuus, on
korkea tai matala
. jos kaytit tilld hetkella jotakin seuraavista lddkkeistd (ks. myds kohta ”Muut lddkevalmisteet ja
Efavirenz Sandoz”):
- astemitsoli tai terfenadiini (allergiaoireiden hoitoon)
- bepridiili (sydidnladke)
- sisapridi (nirastyslidke)
- torajyviaalkaloidit (esim. ergotamiini, dihydroergotamiini, ergonoviini tai metyyliergonoviini)
(migreenin ja sarjoittaisen paansaryn hoitoon)
- midatsolaami tai triatsolaami (nukahtamisldakkeitd)
- pimotsidi, imipramiini, amitriptyliini tai klomipramiini (psyykenliikkeitd)
- miikikuis ma (Hypericum perforatum) (rohdosvalmiste masennuksen ja ahdistuneisuuden hoitoon)
- fle kainidi, me toprololi (rytmihdirioladkkeitd)
- tietyt antibiootit (makrolidit, fluorokinolonit, imidatsoli)
- triatsolisieniléikkeet
- tie tyt malarialiikkeet
- me tadoni (kdytetddn opioidirippuvuuden hoitoon)
- elbas viiri/grats opreviiri (kiytetdin hepatiitti C:n hoitoon).

Kerro liddkirille vilittomaésti, jos kaytit jotakin néis té lidikkeistid. Ndiden lddkkeiden ja Efavirenz Sandozin
samanaikainen kdytto voi aiheuttaa vakavia ja/tai hengenvaarallisia haittavaikutuksia tai heikentdd Efavirenz
Sandozin tehoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Efavirenz Sandoz -valmistetta.

. Efavirenz Sandoz on otettava muiden HI-virusta vastustavien lddkkeiden kanssa. Jos Efavirenz
Sandoz -hoito aloitetaan, koska nykyinen hoito eiole estényt viruksen lisidntymisté, tulee samanaikaisesti
aloittaa my®s toinen uusi ladke, jota et ole kdyttinyt aikaisemmin.

. Laake ei paranna HIV-infektiota, ja sinulle saattaa edelleen kehittyd infektioita tai muita sairauksia, jotka
liittyvdt HIV-tautin.

. Hoitavan ladkérin tulee seurata terveydentilaasi, kun kiytidt Efavirenz Sandozia.

o Kerro lddikérille:
- jos sinulla on ollut jokin psyykkinen sairaus, kuten masennus, tai olet vaarinkéyttényt alkoholia
tai paihteitd. Kerro heti lddkérille, jos olosi on masentunut, ajattelet itsemurhaa taisinulla on
epitavallisia ajatuksia (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

- jos sinulla on ollut e pile psiak ohtauksia (kouris tuksia) tai kiytit epilepsialddkkeitd, esimerkiksi
karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia. Jos kiytét jotakin niistd lddkkeistd, ladkari joutuu
ehkd mittaamaan epilepsialddkkeen pitoisuudet veressa tarkistaakseen, ettei Efavirenz Sandoz -hoito
vaikuta nithin. La4kéari saattaa méérété sinulle jotakin muuta epilepsialidketta.

- jos sinulla on ollut maksasairaus, esimerkiksi aktiivinen krooninen maks atulehdus. Vaikeiden
ja mahdollisesti henked uhkaavien maksavaivojen riski on tavallista suurempi, jos potilaalla on
krooninen B- tai C-hepatiitti ja hidn kdyttaa antiretroviruslddkkeiden yhdistelmaa. Lasdkarisaattaa
madritd sinulle verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi tai vaihtaa sinulle toisen lddkityksen.
Ali ota Efavirenz Sandozia, jos sinulla on vaikea maksasairaus (ks. kohta 2 Ali ota Efavirenz
Sandoz -valmistetta).



- jos sinulla on sydiins airaus, kuten epinormaali sydimen s ihk6isen signaalin johtuminen, jota
kutsutaan QT-ajan pide ntymis eksi.

. Ole valppaana seuraavien seikkojen varalta, kun aloitat Efavirenz Sandoz -hoidon:
- huimaus, nukkumis vaikeudet, uneliais uus, keskittymis vaikeudet tai e piitavallisten unien
nikeminen. Nama haittavaikutukset saattavat alkaa ensimmaéisten 1-2 hoitopdivdan aikana ja
hévidvit yleensa ensimméisten 2—4 hoitovilkkon jilkeen.

- sekavuuden merkit, ajattelun ja liikkumisen hitaus seki harhaluulot tai ais tiharhat (nako- tai
kuuloharhat). Nama haittavaikutukset saattavat ilmetd kuukausien tai vuosien kuluttua
Efavirenz Sandoz -hoidon aloittamisesta. Jos huomaat jonkin niistd oireista, ota yhteys ladkariin.

- ihottuman merkit. Jos huomaat merkkeji vaikeasta ihottumasta, johon liittyy rakkulamuodostusta
tai kuumetta, lopeta Efavirenz Sandozin kaytto ja ota heti yhteys ladkériin. Jos sinulla on ollut
ihottumaa jonkin toisen NNRTI-hoidon aikana, ihottuman riski voi olla Efavirenz Sandoz -hoidon
yhteydessi tavanomaista suurempi.

- tule hduksen tai infe ktion merkit. Joillekin potilaille, joilla on edennyt HIV-infektio (AIDS) ja
joilla on aikaisemmin ollut opportunistinen infektio, voi imaantua aikaisemman infektion
aiheuttamaan tulehdukseen littyvid 16ydoksid ja oireita pian HIV-IAdkityksen aloittamisen jilkeen.
Naiden oireiden uskotaan johtuvan elimiston immuunivasteen paranemisesta, mikd auttaa elimistod
puolustautumaan jo mahdollisesti olemassa olevia, mutta oireettomia infektioita vastaan. Jos
havaitset infektio-oireita, ota vilittomésti yhteys laékariin.

Opportunististen infektioiden lisdksi HIV-lddkityksen aloittamisen jélkeen voi ilmaantua myos
kudosta vastaan). Autoimmuunisairauksia voi ilmaantua useiden kuukausien kuluttua lddkkeen
kéyton aloittamisesta. Jos huomaat mité tahansa infektio-oireita tai muita oireita kuten
lihasheikkoutta, heikkoutta, joka alkaa késistd ja jaloista ja siirtyy kohti vartaloa, syddmentykytyst,
vapinaa tai yhaktiivisuutta, ota vilittdméasti yhteyttd lidkérin saadaksesi tarvitsemaasi hoitoa.

- luus tovaivat. Joillekin antiretrovirusldékkeiden yhdistelmid saaville potilaille voi ilmaantua
osteonekroosiksi kutsuttu luustosairaus (luukudoksen kuolema luun verenkierron heikentyessd).
Sairauden kehittymiselle voi olla useita riskitekijoitd. Téllaisia voivat olla
mm. antiretrovirusldékeyhdistelméhoidon kesto, kortikosteroidihoito, alkoholin kéyttd, vaikea
immuunivasteen heikentyminen ja korkea painoindeksi. Osteonekroosin oireita ovat niveljiykkyys,
nivelsdrky ja nivelkivut (erityisesti lonkan, polven ja olkapdin alueella) ja likkumisvaikeudet. Jos
huomaat jonkin niistd oireista, ota yhteys lddkariin.

Lapset januoret
Efavirenz Sandoz -valmistetta ei suositella alle 3 vuoden ikiisille eiké alle 13 kg painaville lapsille, silld sitd ei
ole tutkittu riittdvésti tissé potilasryhméssa.

Muut lidéike valmis teet ja Efavirenz Sandoz

Efavirenz Sandozia ei saa kiyttiii yhdessi tiettyjen lddkkeiden kanssa. Ndmé lidkkeet on lueteltu kohdan 2
alussa kohdassa ”Ali ota Efavirenz Sandoz -valmistetta”. Nithin kuuluu useita yleisid liskkeitd ja yksi
rohdosvalmiste (mékikuisma). Néiden valmisteiden kayttd yhdessd Efavirenz Sandozin kanssa voi aiheuttaa
vakavia yhteisvaikutuksia.

Kerro lddkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita ldékkeitd. Efavirenz Sandozilla voi olla yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa, myds



rohdosvalmisteiden kuten neidonhiuspuu-uutteen (Ginkgo biloba) kanssa. Télloin Efavirenz Sandozin tai muiden
ladkkeiden pitoisuudet veressd voivat muuttua, jolloin ladkkeet eivdt ehkd tehoa tai niiden haittavaikutukset
voivat pahentua. Joissakin tapauksissa ladkéri joutuu ehkd muuttamaan lidkeannosta tai tarkistamaan veren
ladkepitoisuudet. Siksion tirkeai kertoa lidkirille tai apte ekkihenkilokunnalle seuraavien lidkkeiden
kiytosta:

. Muut HI'V-laikkeet:

- proteaasinestijit: darunaviiri, indinaviiri, lopinaviiri/ritonaviiri, ritonaviiri, ritonaviirilla tehostettu
atatsanaviiri, sakinaviiri tai fosamprenaviiri/sakinaviiri. Lé&kéri voi harkita jonkin muun Idkkeen
kayttoa tai proteaasinestijiannoksen muuttamista.

- maraviroki

- efavirentsia, emtrisitabiinia ja tenofoviiria siséltivdd yhdistelmétablettia ei saa ilman ladkérin
suositusta kayttdd yhdessd Efavirenz Sandozin kanssa, silld se sisdltdd Efavirenz Sandozin
vaikuttavaa ainetta efavirentsia.

. He patiitti C-virusinfe ktion hoitoon kiytettivit lidkkeet: bosepreviiri, telapreviiri, simepreviiri,
sofosbuviiri/velpatasviiri, glekapreviir/pibrentasviiri ja sofosbuviiri/velpatasviiri/'voksilapreviiri

. Bakteeri-infe ktioiden hoitoon kiyte ttivit antibiootit, mm. tuberkuloosiliikkeet ja AIDSiin littyvien
Mycobacterium avium -ryhmén bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon kéytettivit ladkkeet:
klaritromysiini, rifabutiini, rifampisiini. L&&kari voi harkita annoksen muuttamista tai jonkin muun
antibiootin kayttéd. Myds Efavirenz Sandoz -annosta saatetaan suurentaa.

. Sieni-infe ktioldikkeet (sienilifik keet):

- vorikonatsoli. Efavirenz Sandoz saattaa pienentéd veren vorikonatsolipitoisuuksia, ja vorikonatsoli
saattaa puolestaan suurentaa veren efavirentsipitoisuuksia. Jos kéytit nditd kahta lddkettd
samanaikaisesti, vorikonatsoliannosta tulee suurentaa ja efavirentsiannosta pienentéi. Tarkista asia
ensin ladkariltasi.

- itrakonatsoli. Efavirenz Sandoz saattaa pienentdd veren itrakonatsolipitoisuuksia.

- posakonatsoli. Efavirenz Sandoz saattaa pienentdé veren posakonatsolipitoisuuksia.

. Malarian hoitoon kiyte ttaviit liikkeet:
- artemeetteri/lumefantriini: Efavirenz Sandoz saattaa pienentéé veren artemeetterin/lumefantriinin
pitoisuuksia.
- atovakoni/proguaniili: Efavirenz Sandoz saattaa pienentdd veren atovakonin/proguaniilin
pitoisuuksia.

. Pratsikvanteeli (Iidke, jota kiytetdédn loisten aiheuttamien matoinfektioiden hoitoon).

. Kouristus kohtausten hoitoon kiytettiviit Liiikkeet (e pilepsialiiikkeet): karbamatsepiini, fenytoiini,
fenobarbitaali. Efavirenz Sandoz saattaa pienentdé tai suurentaa veren epilepsialdékepitoisuuksia.
Karbamatsepiini saattaa heikentdd Efavirenz Sandozin tehoa. La4kéri joutuu ehkd harkitsemaan jonkin
muun epilepsialddkkeen madradamista.

. Veren rasva-arvoja alentavat liéikkeet (ns. statiinit): atorvastatiini, pravastatiini, simvastatiini.
Efavirenz Sandoz saattaa pienentdé veren statiinipitoisuuksia. L&4dkéri tarkistaa kolesteroliarvosi ja
harkitsee tarvittaessa statiiniannoksen muuttamista.

. Metadoni (opioidiriippuvuuden hoidossa kdytettdva lidke): lidkari saattaa suositella toisen lddkkeen
kayttoa.



. Sertraliini (masennuslidédke): ladkéri joutuu ehkd muuttamaan sertraliiniannostasi.

. Bupropioni (masennuslidike seké tupakoinnin lopettamisen tukena kdytettava lidke): ladkéri joutuu ehka
muuttamaan bupropioniannostasi.

. Diltiats eemi ja muut samankaltaisetliikkeet (ns. kalsiumkanavan s alpaajat), joita tyypillisesti
kiytetiin korkean verenpaineen ja sydinongelmien hoitoon: lidkérijoutuu ehkd muuttamaan
kalsiumkanavan salpaajan annosta Efavirenz Sandoz -hoitosi aloittamisen yhteydessa.

. Immunosuppressantit kuten siklosporiini, sirolimuusi ja takrolimuusi (elinsiirteen hyljinnin
ehkdisyyn): ladkari seuraa plasman immunosuppressanttipitoisuuksia tarkoin Efavirenz Sandoz -hoidon
aloittamisen ja lopettamisen yhteydessé ja saattaa muuttaa immunosuppressanttiannostasi.

. Hormonaaliset ehkiiis yvalmis teet kuten ehkiisytabletit, e hkiisypistokset (esim. Depo-Provera) tai
ehkéisyimplantaatit (esim. Nexplanon): samanaikaisesti tulee kiyttdd myos luotettavaa estemenetelméaa
(ks. kohta Raskaus ja imetys”). Efavirenz Sandoz saattaa heikentdd hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden
tehoa. Efavirenz Sandoz -hoitoa kdyttineet naiset ovat joskus tulleet raskaaksiehkdisyimplantaatista
huolimatta. Ei ole kuitenkaan vahvistettu, ettd ehkéisytehon pettdminen olisi johtunut Efavirenz
Sandoz -hoidosta.

. Varfariini ja asenokumaroli (veren hyytymistd véhentivid ladkkeitd): ladkéri joutuu ehkd muuttamaan
varfariini- tai asenokumaroliannostasi.

. Neidonhius puu-uute (Ginkgo biloba) (rohdosvalmiste)
. Me tamitsoli, kivun ja kuumeen hoidossa kaytettava lidke

. Sydéimen rytmiin vaikuttavat ldfike valmisteet:
- Rytmihiirididen hoitoon kiyte ttiviit lilikevalmisteet kuten flekainidi tai metoprololi.
- Masennuksen hoitoon kiytettivit liéik evalmis teet kuten imipramiini, amitriptyliini tai
klomipramiini.
- Antibiootit, muun muassa seuraaviin ryhmiin kuuluvat: makrolidit, fluorokinolonit tai imidatsoli.

Efavirenz Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Efavirenz Sandozin ottaminen tyhjidn mahaan voi viahentia haittavaikutuksia. Greippimehua pitdd valttaa
Efavirenz Sandoz -hoidon yhteydessa.

Raskaus jaimetys

Naisten tulee vilttii ras kaaksi tulemista Efavirenz Sandoz -hoidon aikana ja 12 viikon ajan sen jilkeen.
Ladkdarimadrad sinut ehké tekeméin raskaustestin ennen Efavirenz Sandoz -hoidon aloittamista varmistaakseen,
ettd et ole raskaana.

Jos voit tulla raskaaksi Efavirenz Sandoz -hoidon aikana, sinun on kéytettivi jotakin luotettavaa
estemenetelméd (esimerkiksi kondomia) yhdessd muiden ehkédisymenetelmien, esimerkiksi ehkiisytablettien tai
muiden hormonaalisten ehkédisymenetelmien (esim. ehkéisyimplantaattien tai -pistosten) kanssa. Veressa voiolla
efavirentsia vield jonkin aikaa hoidon lopettamisen jilkeenkin. Jatka siis ehkdisyn kédyttod edelld mainittuun
tapaan vield 12 vikkon ajan Efavirenz Sandoz -hoidon pééttymisen jilkeen.



Kerro heti hoitavalle ldékirille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Jos olet raskaana, kiyta
Efavirenz Sandozia vain, jos ladkéri ja sind paatitte, ettd sen kiyttd on selvésti tarpeellista. Kysy lddkariltd tai
apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kiyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Eldinten siki6illd ja efavirentsihoitoa tai efavirentsid, emtrisitabiinia ja tenofoviiria sisiltdvaa
yhdisteImivalmistetta raskauden aikana kdyttdneiden &itien lapsilla on havaittu vakavia synnynndisid
epamuodostumia. Jos olet ottanut Efavirenz Sandozia tai efavirentsid, emtrisitabiinia ja tenofoviiria sisaltavaa
yhdistelmdvalmistetta raskauden aikana, laékéri saattaa madritd sinulle sddnnollisid verikokeita ja muita
diagnostisia tutkimuksia lapsesi kehityksen seuraamiseksi.

Efavirenz Sandoz -hoidon aikana ei saa ime ttéia.

Imettdmisti ei suositella HIV-positiivisille naisille, koska HIV-infektio saattaa tarttua lapseen
didinmaidon vilitykselld.

Jos imetit tai harkitset imettdmisté, keskustele asiasta laékérin kanssa mahdollisimman pian.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Efavirenz Sandoz siséltai e favirentsia ja voi aihe uttaa huimaus ta, ke skittymiskyvyn heikkenemisti ja
uneliaisuutta. Ali aja dldka kiytd tyokaluja tai koneita, jos sinulla esiintyy nditd oireita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Efavirenz Sandoz siséltia natriumia ja laktoosia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopéillysteinen tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

Jos lddkari on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista. Muita efavirentsia sisdltdvid valmisteita on saatavilla niille potilaille.
3. Miten Efavirenz Sandoz -valmis te tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéri on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Laédkariltd saat ohjeet oikeaa annosta varten.

. Aikuisten annos on 600 mg kerran paivassa.

. Efavirenz Sandoz -annosta voidaan joutua nostamaan tai laskemaan, jos kdytit myos tiettyja lddkkeitd (ks.
kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Efavirenz Sandoz”).

. Efavirenz Sandoz otetaan suun kautta. Se suositellaan otettavaksi tyhjadn mahaan mieluiten
nukkumaanmenon yhteydessd. Talloin tietyistd haittavaikutuksista (esim. huimauksesta tai
uneliaisuudesta) saattaa olla vihemmén haittaa. Tyhjddn mahaan ottamisella tarkoitetaan tablettien
ottamista yksi tunti ennen ateriaa tai kaksi tuntia aterian jilkeen.



) Tabletit on suositeltavaa nielli kokonaisena veden kera.

. Efavirenz Sandoz tdytyy ottaa joka pdiv.

. Efavirenz Sandozia eipidd koskaan kdyttad yksinddn HIV:n hoitoon. Efavirenz Sandozia tulee kéyttda
aina muiden HIV-ladkkeiden kanssa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Efavirenz Sandoz kalvopéillysteiset tabletit eivét sovellu alle 40 kg painoisille lapsille.

. Vahintddn 40 kg painavien lasten annos on 600 mg kerran piivissd. Muita efavirentsilidkemuotoja on
saatavilla potilaille, joiden annosta tulee muuttaa.

Tabletin voi jakaa yhti suuriin annoksiin.
Tabletti voidaan jakaa nielemisen helpottamiseksi.

Jos otat enemmiin Efavire nz Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Ota lidkepakkaus mukaasi, jotta voit helposti ndyttaé, mitd lidketté olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Efavirenz Sandoz -valmiste tta

Pyri silhen, ettd et unohda annoksen ottamista. Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota seuraava niin pian kuin
mahdollista, mutta 4l4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos tarvitset apua
suunnitellaksesi parhaan ladkkeenottoajan, kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekista.

Jos lopetat Efavirenz Sandoz -valmis teen oton

Kun Efavirenz Sandoz -ladkkeesi alkavat loppua, hanki lisdéd ladkariltasi tai apteekista. Se on erittiin tirkeda,
silli virusmddrd saattaa alkaa lisdéntyé heti, kun ladkkeen ottaminen keskeytetéén vaikka lyhyeksikin ajaksi. Sen
jalkeen viruksen hoitaminen voi olla vaikeampaa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
HIV-infektiota hoidettaessa voi olla vaikeaa tietdi, johtuuko tietty haittavaikutus Efavirenz Sandozista, muista
samanaikaisesti kayttdmistési lddkkeistd vai itse HIV -infektiosta.

HIV-lddkityksen aikana voi esiintyd painon nousua ja veren rasva- ja sokeriarvojen nousua. Tamé johtuu osittain
terveyden parantumisesta ja eliméntavoista. Veren rasva-arvojen muutos johtuu joskus osittain HIV-IAdkkeista.
Ladkari tekee kokeita ndiden muutosten varalta.

Huomattavimpia efavirentsin ja muiden HIV-lddkkeiden yhdistelméhoidon haittavaikutuksia ovat ihottuma ja
hermosto-oireet.

Ota yhteys lddkériin, jos sinulle tulee ihottuma, silld jotkin ihottumat voivat olla vakavia; kuitenkin useimmat
niistd hdvidvat Efavirenz Sandoz -hoitoa muuttamatta. [hottumaa on esiintynyt useammin efavirentsihoitoa
saaneilla lapsilla kuin aikuisilla.



Hermosto-oireita esiintyy tavallisesti heti hoidon alussa, mutta ne vihentyvit yleensd ensimmaisten viikkojen
aikana. Fradssa tutkimuksessa hermosto-oireita esiintyi usein 1-3 tunnin kuluessa annoksen ottamisesta. Jos niitd
esiintyy, lidkéri voi kehottaa sinua ottamaan Efavirenz Sandoz -annoksen nukkumaan mennessi ja tyhjdén
mahaan. Joillakin potilailla voi olla vakavampia oireita, jotka voivat vaikuttaa mielialaan taikykyyn ajatella
selkedsti. Jotkut potilaat ovat tehneet itsemurhan. Néitd ongelmia esiintyy yleensd useammin sellaisilla potilailla,
joilla on aikaisemmin ollut mielenterveyden hidiriditd. Liséksi jotkin hermosto-oireet (kuten sekavuus, ajattelun ja
likkumisen hitaus sekd harhaluulot tai aistiharhat [nidko- tai kuuloharhat]) saattavat ilmetd kuukausien tai
vuosien kuluttua Efavirenz Sandoz -hoidon aloittamisesta. Kerro aina hoitavalle lddkarille heti, jos Efavirenz
Sandoz -hoidon yhteydessé esiintyy niitd oireita tai muita haittavaikutuksia.

Kerro Liikirille, jos sinulla esiintyy seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std)
- ihottuma.

Yleiset (voiesiintyd enintdin 1 kdyttdjalla 10:std)

- poikkeavat unet, keskittymisvaikeudet, huimaus, pdansirky, nukkumisvaikeudet, uneliaisuus,
koordinaatio- tai tasapainohdiriot

- vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

- kutina

- vasymys

- ahdistunut tai masentunut olo.

Verikokeissa saattaa ndkyid:

- veren maksaentsyymien kohoamista

- veren triglyseridiarvojen (rasvahappojen) kohoamista.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

- hermostuneisuus, unohtelu, sekavuus, kouristuskohtaukset, epétavalliset ajatukset

- nédén hamértyminen

- kiertohuimaus

- vatsakipu, jonka syynd on haimatulehdus

- allerginen reaktio (yliherkkyys), joka voi aiheuttaa vaikeita ihoreaktioita (erythema multiforme -ihottuma,
Stevens—Johnsonin oireyhtyma)

- ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus, ithon kutina tai vatsakipu, joiden syynd on maksatulehdus

- miesten rintojen suureneminen

- vihainen kéytds, mielialan muuttuminen, ndko- tai kuuloharhat (aistiharhat), psykoosit, mania (psyyken
sairaustila, jonka ominaispiirteitd ovat yliaktiivisuus [”’vauhdikkuus™], epétavallinen iloisuus tai
artyneisyys), vainoharhat, itsemurha-ajatukset, katatonia (tila, jossa potilas on likkumaton ja puhumaton
jonkin aikaa), itsemurhayritykset

- korvien vinkuminen, soiminen tai muu jatkuva d4ni

- tremor (vapina)

- punoitus.

Verikokeissa saattaa ndkyd:

- veren kolesterolipitoisuuden kohoamista.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)

- auringonvalolle altistumisesta johtuva kutiava ihottuma

- maksan vajaatoimintaa, joka joissakin tapauksissa on johtanut kuolemaan tai maksansiirtoon, on esiintynyt
efavirentsin kdyton yhteydessi. Useimmiten tété ilmeni potilailla, joilla oli ennestéén jokin maksasairaus,
mutta muutamia tapauksia on raportoitu myds potilailla, joilla ei ennestddn ollut maksasairautta.



- selittdmaton ahdistuneisuuden tunne, johon ei lity aistiharhoja, mutta jolloin ajatteleminen selkedsti tai
jarkevésti saattaa olla vaikeaa

- itsemurha

- harhaluulot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Efavirenz Sandoz -valmis te en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyta titd lskettd purkin etiketissi, Eipipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdiviméédran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivia.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Purkki: Kéytettdva 2 kuukauden kuluessa avaamisesta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Efavirenz Sandoz sis:ltaa

- Vaikuttava aine on: efavirentsi. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisidltid 600 mg efavirentsia.

- Muut aineet ovat: kroskarmelloosinatrium, mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti,
hydroksipropyyliselluloosa, laktoosimonohydraatti ja magnesiumstearaatti tabletin ytimessa;
hypromelloosi (E464), kinoliinikeltainen alumiinilakka (E104), titaanidioksidi (E171), makrogoli ja
punainen rautaoksidi (E172) kalvopééllysteessa.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Efavirenz Sandoz on keltainen, kapselinmuotoinen (9,6 x 19,2 mm) kalvopééllysteinen tabletti, jossa on
jakouurre molemmilla puolilla.

Efavirenz Sandoz on pakattu:

- HDPE-purkkeihin, joissa on lapsiturvallinen polypropeenisuljin ja sinetdity siilio, joka sisdltda
silikageelid: 30, 90 (3 x 30) tai 120 (4 x 30) kalvopdéllysteistd tablettiaValkoisiin, ldpindkyméttomiin
PVC/Aclar/Al-lapipainopakkauksiin: 10, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 100 tai 120 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Le;k Pharmaceuticals d.d., Verovs§kova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

}?]TEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672, Varsova, Puola

tSalC Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Romania
tSae;lutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
}iltk Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.08.2024
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Efavirenz Sandoz 600 mg filmdragerade tabletter
efavirenz

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne hiller information som
ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

. Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar

som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Efavirenz Sandoz ar och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Efavirenz Sandoz
Hur du tar Efavirenz Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Efavirenz Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Efavirenz Sandoz ir och vad det anviinds for

Efavirenz Sandoz, som innehéller den aktiva substansen efavirenz, tillhdr en grupp likemedel som kallas
icke-nukleosida omvént transkriptashimmare (NNRTI). Det dr ett antire troviralt like medel mot infe ktion
med humant immunbris tvirus (hiv) som verkar genom att minska virusmédngden i blodet. Likemedlet anvdnds
av vuxna, ungdomar och barn som &r 3 ar eller dldre.

Din ldkare har forskrivit Efavirenz Sandoz till dig eftersom du har en hiv-infektion. Om man tar Efavirenz
Sandoz i kombination med andra antiretrovirala likemedel minskar virusmingden i blodet. Detta stirker ditt
immunforsvar och minskar risken for att utveckla sjukdomar som dr kopplade till hiv-infektion.

Efavirenz som finns i Efavirenz Sandoz kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i1 denna produktinformation. Fréga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Efavirenz Sandoz

Ta inte Efavirenz Sandoz

e omdu ir allergisk mot efavirenz eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Kontakta din ldkare eller apotekspersonal for radgivning.

e omdu har ensvirleversjukdom

e om du har hjirtproblem, sidsom forindringar av hjirtslagens rytm eller frekvens, lingsamma
hjirtslag eller svar hjirts jukdom

e omnagon idin familj (fordldrar, far- eller morforéldrar, broder eller systrar) har avlidit plotsligt pa
grund av hjartproblem eller foddes med hjartproblem
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om din likare har beréttat for dig att du har hoga eller laga nivaer av elektrolyter, t.ex. kalum eller
magnesium, i ditt blod
om du samtidigt anviinder nigot av foljande likemedel (se dven ” Andra likemedel och Efavirenz
Sandoz”):

- astemizol eller terfenadin (for behandling av allergiska symtom)

- bepridil (fér behandling av hjirtsjukdom)

- cisaprid (for behandling av halsbrinna)

- ergotalkaloider (till exempel ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin och metylergonovin) (for

behandling av migrdn och klusterhuvudvéark)

- midazolam eller triazolam (for sémnsvarigheter)

- pimozid, imipramin, amitriptylin eller klomipramin (fér behandling av vissa psykiska besvér)

- johannesort (Hypericum perforatum) (ett naturlikemedel mot depression och oro)

- flekainid, metoprolol (for behandling av oregelbunden hjirtrytm)

- vissa antibiotika (makrolider, fluorokinoloner, imidazol)

- vissalikemedel mot s vamp (triazoler)

- vissalikemedel mot malaria

- metadon (for behandling av opioidberoende)

- elbasvir/grazopre vir (for behandling av hepatit C).

Om du tar nigot av dessa likemedel, me ddela din liikare snarast. Om dessa likemedel tas tillsammans med
Efavirenz Sandoz kan de ge allvarliga och/eller livshotande biverkningar eller ta bort effekten av Efavirenz
Sandoz.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Efavirenz Sandoz.

Efavirenz Sandoz ska tas tillsammans med andra liikeme del som éir verksamma mot hiv-virus. Om
du far Efavirenz Sandoz for att din nuvarande behandling inte har forhindrat virusférokningen maste du
samtidigt fa ett annat likemedel som du inte tagit tidigare.

Detta likemedel &r inte ndgot botemedel mot hiv-infektion, och du kan fortsitta utveckla infektioner eller
andra sjukdomar som &r forknippade med hiv.

Du ska fortsétta att vara under ldkarobservation under tiden du tar Efavirenz Sandoz.

Tala om for din likare:

- omdu tidigare haft en psykisk sjukdom, som depression, eller missbruk av alkohol eller droger.
Beritta omedelbart for din likare om du kidnner dig deprimerad, har sjalvmordstankar eller underliga
tankar (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

- om du tidigare haft kramper (krampanfall eller -attacker) eller om du behandlas med
krampforebyggande behandling som karbamazepin, fenobarbital och fenytoin. Om du tar nagot av
dessa likemedel kan din likare behova kontrollera likemedelshalten i blodet for att kontrollera att den
inte paverkas da du tar Efavirenz Sandoz. Din likare kan vilja att ge dig ett annat krampforebyggande
lakemedel.

- om du tidigare haft nigon leversjukdom, giller iven kronisk he patit i aktivt skede. Patienter med
kronisk hepatit B eller C och som behandlas med en kombination av antiretrovirala medel lI6per en
okad risk for allvarliga och potentiellt livshotande leverbiverkningar. Din lékare kan ta blodprover for
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kontroll av leverfunktionen eller dndra din behandling till ett annat likemedel. Om du har ensvéar
leversjukdom ska du inte ta Efavirenz Sandoz (se avsnitt 2, ”Ta inte Efavirenz Sandoz”).

- omdu har en hjirts jukdom, s Asom en onormal elektrisk signal som benimns forlingt
QT-intervall.

. Niér du borjat ta Efavirenz Sandoz, var uppmérksam pa foljande :
- tecken payrsel, somnsvarigheter, disighet, koncentrationsstorningar eller onormala dré mmar.
Dessa biverkningar kan upptrdda under forsta eller andra behandlingsdagen och forsvinner vanligtvis
efter de forsta 2—4 veckorna.

- tecken pa forvirring, lings amma tankar och lings ammare fysiska rorelser, vanforestéllningar
(felaktiga forestillningar) eller hallucinationer (att se eller héra sidant som andra inte ser eller
hor). Dessa biverkningar kan upptridda flera manader upp till flera ar efter pabdrjad behandling med
Efavirenz Sandoz. Informera din likare om du uppticker ndgra symtom.

- tecken pa hudutslag. Om du ser tecken pa svara hudutslag med blasor eller feber ska du sluta ta
Efavirenz Sandoz och snarast informera din likare. Om du fatt hudutslag med ett annat likemedel i
gruppen NNRTI kan det finnas storre risk att du far hudutslag med Efavirenz Sandoz.

- tecken pa inflammation eller infe ktion. Hos vissa patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS)
och som tidigare haft opportunistiska infektioner kan tecken och symtom pé inflammation fran tidigare
infektioner intrdffa enkort tid efter att behandlingen mot hiv pabdrijats. Dessa symtom beror troligtvis
pé en forbattring av kroppens immunsvar, vilken gor det mdjligt for kroppen att bekdmpa infektioner
som kanske har funnits dir utan nagra tydliga symtom. Tala omedelbart om for din likare om du
marker ndgra symtom pé infektion.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna storningar (tillstind dir immunsystemet
attackerar frisk kroppsvdvnad) ocksé forekomma efter att du borjar ta likemedel for att behandla din
hiv-infektion. Autoimmuna storningar kan intréffa flera manader efter att behandlingen paboérjades.
Om du mérker nagot symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar
i hdnder eller fotter och som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrning eller hyperaktivitet,
informera din likare omedelbart for att fa nédvandig behandling.

- benvivnadsbesvir. Vissa patienter som fér antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en
bensjukdom som heter osteonekros (benvdavnad dor pa grund av férlorad blodtillforsel till benet).
Négra av de ménga riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen ir: lingvarig antiretroviral
kombinationsbehandling, anvidndning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar nedséttning av
immunforsvaret och hogre kroppsmasseindex. Tecken pa osteonekros dr stelhet i lederna, viark och
smaérta (sdrskilt i hoft, knd och axlar) och svarigheter att rora sig. Tala om for din likare om du
upplever nagra av dessa symtom.

Barn och ungdomar
Efavirenz Sandoz rekommenderas inte till barn som dr under 3 ar eller som vdger mindre &n 13 kg, eftersom det
inte har undersokts tillrickligt hos dessa patienter.

Andra liikkemedel och Efavirenz Sandoz

Du fir inte ta Efavirenz Sandoz tillsammans med vissa liikemedel. Dessa finns angivna i borjan av avsnitt 2
under ”Ta inte Efavirenz Sandoz”. Detta giller for vissa vanliga likemedel och naturlikemedel (johannesort)
som kan orsaka allvarlig interaktion (samverkan).
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Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel. Efavirenz Sandoz kan interagera med andra likemedel, inklusive naturlikemedel sasom extrakt av
Ginkgo biloba. Det innebér att miangden Efavirenz Sandoz eller andra likemedel i blodet kan paverkas. Detta
kan innebéra att likemedlens effekt minskas eller uteblir eller att biverkningar kan bli vérre. I vissa fall behover
lakaren dirfor &ndra doseringen eller méta likemedelshalten i blodet. Det ér viktigt att tala om for likaren
eller apote kspersonal om du tar nagot av foljande:

° Andra like me del mot hiv-infe ktion:

- proteashdmmare: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, ritonavirforstirkt atazanavir,
sakvinavir eller fosamprenavir/sakvinavir. Din lakare kan 6vervéiga att ge dig ett annat likemedel eller
att ndra dosen for proteashdmmaren.

- maravirok

- kombinationslikemedel som innehaller efavirenz, emtricitabin och tenofovir bor inte tas tillsammans
med Efavirenz Sandoz om inte detta rekommenderats av din likare eftersom de innehédller efavirenz,
den aktiva substansen i Efavirenz Sandoz.

. Léikemedel som anviinds for be handling av infektion med hepatit C-virus: boceprevir, telaprevir,
simeprevir, sofosbuvir/velpatasvir, glekaprevir/pibrentasvir och sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

. Likemedel som anviinds for be handling av bakterieinfe ktioner, vilkket inkluderar tuberkulos och
AIDS-relaterad MAC-infektion (mycobacterium avium complex): klaritromycin, rifabutin, rifampicin. Din
likare kan Gverviga att dndra dosen eller ge dig ett annat antibiotikum. Din likare kan dven 6ka dosen av
Efavirenz Sandoz.

. Likemedel som anviinds for be handling av svampinfektioner:

- vorikonazol. Efavirenz Sandoz kan minska médngden vorikonazol i ditt blod och vorikonazol kan 6ka
mangden efavirenz i blodet. Om du tar dessa tvd likemedel samtidigt méste dosen vorikonazol Okas
och dosen efavirenz minskas. Du maste radfraga din likare forst.

- itrakonazol. Efavirenz Sandoz kan minska médngden itrakonazol i ditt blod.

- posakonazol. Efavirenz Sandoz kan minska mingden posakonazol i ditt blod.

. Likemedel som anviinds for be handling av malaria:
- artemeter/lumefantrin: Efavirenz Sandoz kan minska mangden artemeter/lumefantrin i ditt blod.
- atovakvon/proguanil: Efavirenz Sandoz kan minska méngden atovakvon/proguanil i ditt blod.

. Prazikvantel (ett likemedel som anvinds for att behandla parasitiska maskinfektioner).
. Léke medel for be handling av krampe r/krampanfall (antikonvulsiva): karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital. Efavirenz Sandoz kan minska eller 6ka méngden antikonvulsivt likemedel i ditt blod.

Karbamazepin kan minska effekten av Efavirenz Sandoz. Din ldkare kan vélja att ge dig ett annat
antikonvulsivt likemedel.

. Likemedel som anviinds for att sinka blodfe tterna (s.k. statiner): atorvastatin, pravastatin,
simvastatin. Efavirenz Sandoz kan minska méngden statiner 1 ditt blod. Din Iikare kommer att kontrollera
dina kolesterolviarden och kan overviga att vid behov dndra dosen statin.

. Metadon (ett likemedel som anvédnds for behandling av opiatberoende): likaren kan rekommendera en
alternativ behandling.

. Sertralin (ett likemedel for behandling av depression): likaren kan behdva éndra doseringen av sertralin.
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. Bupropion (ett likemedel for behandling av depression eller som hjélp att sluta roka): likaren kan behova
dndra doseringen av bupropion.

. Diltiazem eller liknande likemedel (s.k. kalciumblockerare som ir liike medel som vanligen anvinds
vid hogt blodtryck eller hjirtbes vir): nir du pabdrjar Efavirenz Sandoz-behandling kan din likare
behova dndra dosen av kalciumblockeraren.

. Likemedel som himmar immunforsvaret, som ciklosporin, sirolimus eller takrolimus (likemedel
som forebygger avstotning av organ efter transplantation): néir du paborjar eller avslutar behandling med
Efavirenz Sandoz kommer likaren att noga folja plasmanivaerna av det immunforsvarshimmande
likemedlet och kan behéva éndra dosen av det.

. Hormonella preventivimedel, s @&som p-piller, p-s pruta (t.ex. Depo-Provera) eller p-stav (t.ex.
Nexplanon): du maste ocksa anvinda ett tillforlitligt barridrpreventivmedel (se ”Graviditet och amning”).
Efavirenz Sandoz kan forsdmra effekten av de hormonella preventivmedlen. Graviditeter har intraftat hos
kvinnor som behandlats med Efavirenz Sandoz nér de anvint p-stav. Det har dock inte kunnat faststillas
att behandlingen med Efavirenz Sandoz orsakade uteblivet skydd av preventivmedlet.

. Warfarin eller acenokumarol (likemedel som anvénds for att minska blodets levringsformaga): likaren
kan behova dndra doseringen av warfarin eller acenokumarol.

. Extrakt av Ginkgo biloba (naturlikemedel)
. Metamizol, ett likemedel som anvinds for att behandla smérta och feber

. Likemedel som paverkar hjirtrytmen:
- Lékemedel for behandling av proble m med hjéirtrytmen: t.ex. flekainid eller metoprolol.
- Lékemedel for behandling av depression: t.ex. imipramin, amitriptylin eller klomipramin.
- Antibiotika, inkluderande foljande typer: makrolider, fluorokinoloner eller imidazol.

Efavirenz Sandoz med mat och dryck
Intag av Efavirenz Sandoz pé fastande mage kan minska biverkningarna. Grapefruktjuice bér undvikas vid
anviandning av Efavirenz Sandoz.

Graviditet och amning

Kvinnor bor inte bli gravida under pagiende behandling med Efavirenz Sandoz och under 12 veckor
direfter. Din likare kan begéra att du gor ett graviditetstest for att vara siker pa att du inte &r gravid innan
behandling med Efavirenz Sandoz pébdrjas.

Om du riskerar att bli gravid under tiden du fir Efavirenz Sandoz behdver du anvénda ett tillforlitligt
barridrpreventivimedel (till exempel kondom) tillsammans med andra preventivmetoder sasom tabletter (p-piller)
eller andra hormonella preventivmedel (till exempel p-stav, p-spruta). Efavirenz kan finnas kvar i ditt blod en tid
efter avslutad behandling. Darfor bor du fortsétta anvinda preventivmedel, sdsom beskrivits ovan, i 12 veckor
efter sista dosen Efavirenz Sandoz.

Tala genast om for liikaren om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Om du &r gravid ska du ta

Efavirenz Sandoz bara om du och likaren beslutar att ett klart behov foreligger. Radfraga din likare eller
apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.
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Allvarliga fosterskador har setts hos ofédda djur och hos spadbarn till kvinnor som fétt behandling med
efavirenz eller ett kombinationslikemedel som innehaller efavirenz, emtricitabin och tenofovir under
graviditeten. Om du har tagit Efavirenz Sandoz eller kombinationstabletten som innehaller efavirenz,
emtricitabin och tenofovir under din graviditet kan din likare behova ta regelbundna blodprover och andra
diagnostiska tester for att folja utvecklingen hos ditt barn.

Du skainte amma ditt barn om du tar Efavirenz Sandoz.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom HI'V-infektion kan 6verforas till barnet
via brostmjolken.

Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera detta med din likare s snart som majligt.
Korformaga och anvindning av maskiner

Efavirenz Sandoz innehéller efavirenz och kan ors aka yrsel, nedsatt koncentrations formaga och dasighet.
Om du paverkas ska du undvika bilkérning och anvidndning av verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvandning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Efavirenz Sandoz inne héller natrium och laktos

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nist intill
’natriumfritt”.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin. Andra formuleringar av
efavirenz finns tillgéngliga pa marknaden for dessa patienter.

3. Hur du tar Efavirenz Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker. Din ldkare talar om for dig vilken dos du ska ta.

. Dosen for vuxna dr 600 mg en ging dagligen.

. Om du samtidigt tar vissa andra likemedel kan dosen av Efavirenz Sandoz behdva 6kas eller minskas (se
avsnittet ” Andra likemedel och Efavirenz Sandoz™).

. Efavirenz Sandoz tas via munnen. Efavirenz Sandoz rekommenderas att intas pa fastande mage,
foretradesvis vid sdnggaendet. Detta kan minska besvdren av vissa biverkningar (som t.ex. yrsel och
dasighet). Med fastande mage menas vanligtvis 1 timme fore eller 2 timmar efter en maltid.

. Tabletten bor sviljas hel med vatten.

. Efavirenz Sandoz méste tas varje dag.
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. Efavirenz Sandoz ska aldrig anvdndas ensamt for behandling av hiv. Efavirenz Sandoz maste alltid tas i
kombination med andra likemedel mot hiv.

Anvindning for barn och ungdomar

. Efavirenz Sandoz filmdragerade tabletter dr inte limpliga for barn som véger mindre &n 40 kg.

. Dosen for barn som véger 40 kg eller mer dr 600 mg en gang dagligen. Andra formuleringar av efavirenz
finns tillgingliga pa marknaden for patienter som behdver dosjustering.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Tabletten kan delas om du har svart att svdlja den hel

Om du har tagit for stor méngd av Efavirenz Sandoz

Om du fatt i dig for stor miangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken
samt rddgivning. Ha med dig likemedelsférpackningen sa du kan redogéra for vad du tagit.

Om du har glomt att ta Efavirenz Sandoz

Forsok att inte glomma ndgon dos. Om du glommer att ta en dos, ta nista dos sa snart som mgjligt, men ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du behover hjdlp med att planera nér det 4r bést att ta din
medicin, fraga din likare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Efavirenz Sandoz

Nar dina Efavirenz Sandoz-tabletter borjar ta slut ska du se till att fa fler fran din ldkare eller apotekspersonal.
Detta dr mycket viktigt eftersom virusmdngden kan borja 6ka sd snart man slutar ta medicinen, dven om det bara
giller en kort tid. Viruset kan da bli svarare att behandla.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa dem. Vid
behandling av hiv-infektion ar detinte alltid mojligt att sdga om vissa av de oonskade effekterna orsakats av
Efavirenz Sandoz, av andra likemedel som du tar samtidigt eller av sjilva hiv-sjukdomen.

Under hiv-behandling kan viktokning och dkade nivaer av lipider och glukos i blodet forekomma. Detta hanger
delvis thop med aterstilld hilsa och livsstil, men nér det giller blodlipider kan det ibland finnas ett samband med
hiv-likemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sddana férandringar.

De mest pafallande biverkningarna som rapporterats for efavirenz i kombination med andra likemedel mot hiv &r
hudutslag och symtom frén centrala nervsystemet.

Kontakta alltid din likare om du fér utslag, eftersom en del utslag kan bli svéra. I de flesta fall forsvinner dock
hudutslagen utan att man behover dndra behandlingen med Efavirenz Sandoz. Utslag &r vanligare hos barn d4n
hos vuxna som behandlas med efavirenz.

Symtomen frén centrala nervsystemet brukar upptridda i borjan av behandlingen, men minskar vanligen under de
forsta veckorna. I en studie upptridde ofta symtom fran centrala nervsystemet under de forsta 1-3 timmarna efter
en dos. Om du dr paverkad av symtomen kan din likare foresla att du tar Efavirenz Sandoz vid sénggaendet och
pa fastande mage. Vissa patienter kan fa allvarligare symtom som péaverkar humoret eller formagan att tinka
klart. Nagra patienter har begétt sjalvmord. Problemen har en tendens att oftare intréffa hos dem som tidigare
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haft psykiska sjukdomar. Dessutom kan vissa symtom fran centrala nervsystemet upptréda flera manader upp till
flera ar efter paborjad behandling med Efavirenz Sandoz (t.ex. forvirring, ldngsamma tankar och lingsammare
fysiska rorelser, vanforestillningar [felaktiga forestillningar] eller hallucinationer [att se eller hora sadant som
andra inte ser eller hor]). Tala alltid omedelbart om for din likare om du fir dessa symtom eller andra
biverkningar nér du tar Efavirenz Sandoz.

Beriitta for din léikare om du upplever nigra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare)
- hudutslag.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- onormala drommar, koncentrationssvérigheter, yrsel, huvudvark, somnsvérigheter, dasighet,
koordinations- eller balanssvarigheter

- magsmadrta, diarré, illamaende, krdkningar

- kldda

- trétthet

- angest, kénsla av nedstimdhet.

Tester kan visa:

- forhdjda leverenzymer i blodet

- forhojda triglycerider (fettsyror) i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

- nervositet, glomska, forvirring, krampanfall, konstiga tankar

- dimsyn

- kénsla av snurrighet eller fallfirdighet (svindel)

- buksmértor orsakade av inflammation i bukspottkorteln

- allergisk reaktion (6verkénslighet) som kan orsaka allvarliga hudreaktioner (erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom)

- gulfirgad hud eller gulfirgade 6gon, klada eller buksmértor orsakade av leverinflammation

- brostforstoring hos méan

- argsint upptrddande, humorsvéingningar, att se eller hora inbillade saker (hallucinationer, psykos), mani
(mentalt tillstind kdnnetecknat av hyperaktivitet, upprymdhet eller irritabilitet), paranoia,
sjalvmordstankar, katatoni (tillstdnd dér patienten blir orérlig och tappar talférmagan under en period),
sjalvmordsforsok

- visslande, ringande eller annat bestaende ljud i 6ronen

- darrningar (skakning)

- blodvalning,

Tester kan visa:
- forhojt kolesterol 1 blodet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
kliande utslag orsakade av en reaktion pa solljus

- leversvikt, som i vissa fall lett till dod eller levertransplantation, har intrdffat med efavirenz. De flesta
fallen intrdffade hos patienter som redan hade leversjukdom, men ett fatal rapporter har innefattat patienter
utan nagon leversjukdom.

- oforklarlig angestkénsla som inte forknippas med hallucinationer men med eventuella svarigheter att tinka
Klart eller fornuftigt

- sjalvmord

- vanforestillningar.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBS5S5,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

S. Hur Efavirenz Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa burketiketten, blistret eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Burk: Anvinds inom 2 manader efter 6ppnandet.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar
Innehéills de klaration

- Den aktiva substansen ér efavirenz. Varje filmdragerad tablett innehdller 600 mg efavirenz.

- Ovriga innehallsimnen ir kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa, natriumlaurilsulfat,
hydroxipropylcellulosa, laktosmonohydrat och magnesiumstearat i tablettkdrnan; hypromellos (E464),
kinolingult aluminiumlack (E104), titandioxid (E171), makrogol och réd jairnoxid (E172) i
filmdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Efavirenz Sandoz &r en gul, kapselformad (9,6 x 19,2 mm), filmdragerad tablett med brytskéira pa bada sidor.

Efavirenz Sandoz &r forpackad i:

- HDPE-burkar med barnskyddande polypropylenlock och forseglad behéllare innehallande kiselgel: 30, 90
(3 x 30) eller 120 (4 x 30) filmdragerade tabletter

- Vita, ogenomskinliga PVC/Aclar/Al-blister: 10, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 100 eller 120 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forsdljining

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
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http://www.fimea.fi/

eller

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672, Warszawa, Polen

eller

S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Ruménien

eller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1,39179 Barleben, Tyskland

eller
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 07.08.2024
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