Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille
Efavirenz Aurobindo 600 mg kalvopiillys teiset tabletit
efavirentsi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Efavirenz Aurobindo on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd ennen kuin otat Efavirenz Aurobindo -valmistetta
Miten Efavirenz Aurobindo -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Efavirenz Aurobindo -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Efavirenz Aurobindo on ja mihin siti kiyte tiin

Efavirenz Aurobindo, joka sisdltdd vaikuttavan aineen efavirentsi, kuuluu ei-nukleosidi-
kéddnteiskopioijan estéjiksi (NNRTI) kutsuttuun antiretroviraalisten ldékkeiden luokkaan. Se on
retrovirusliike, joka torjuu HI-virus (HIV-1) -infektiota vihentimalld viruksen miardé veressa.
Sité kéytetdédn aikuisille, 3 kuukauden ikiisille taisitd vanhemmille lapsille, jotka painavat vihintdan
3,5 kg.

Ladkdri on méédrannyt sinulle Efavirenz Aurobindo -valmistetta, koska sinulla on HIV-infektio.
Efavirenz Aurobindo otettuna yhdessd muiden retrovirusldidkkeiden kanssa vihentdd viruksen maaraa

ilmaantumisen riskid.
Efavirentsia, jota Efavirenz Aurobindo sisiltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssé

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiva ennen kuin otat Efavirenz Aurobindo -valmis tetta

Ali kiyti Efavirenz Aurobindo -valmistetta

o jos olet allerginen efavirentsille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Kysy neuvoa laédkériltdsi tai apteekkihenkilokunnalta.

o jos sinulla on vakava maks atauti

o jos sinulla on sydiins airaus, kuten muutoksia s ydimen rytmissé tai lyontinope udessa,

hidas sydidmensyke, tai vaikea s ydénsairaus
o jos ldhisukulaisesi (vanhempi, isovanhempi, veli tai sisar) on kuollut dkillisesti syddnsairauteen
tai sairastaa synnynndistd syddnsairautta

o jos lddkéri on kertonut sinulle, ettd veresielektrolyyttipitoisuus, kuten kalium- tai
magnesiumpitoisuus, on korkea tai matala
o jos parhaillaan kiytit mitd tahansa seuraavista lidkkeistd (katso myos kohta ”Muut

ladkevalmisteet ja Efavirenz Aurobindo”):



astemitsoli tai terfenadiini (joita kiytetddn allergiaoireiden hoitamiseen)

be pridiili (jota kidytetddn sydinsairauden hoitamiseen)

sisapridi (jota kiytetddn ndrdstyksen hoitoon)

ergotalkaloidit (esimerkiksi ergotamiini, dihydroergotamiini, ergonoviini ja
metyyliergonoviini) (joita kdytetdéin migreenin ja sarjoittaisen paénsaryn hoitamiseen)
midats olaami tai triatsolaami (joita kdytetdén unilidkkeend)

pimotsidi, imipramiini, amitriptyliini tai klomipramiini (joita kdytetdan tiettyjen
miclentilahdirididen hoitoon)

elbasviiri tai gratsopre viiri (kiytetdén hepatiitti C:n hoidossa)

mikikuis ma (Hypericum perforatum) (masennuksen ja ahdistuksen hoitoon kiytettdvi
rohdos)

fle kainidi, me toprololi (rytmihdirioladkkeitd)

tie tyt antibiootit (makrolidit, fluorokinolonit, imidatsoli)

triats oli-sienilifikkeet

tie tyt malarialiikkeet

me tadoni (kdytetddn opioidiriippuvuuden hoitoon).

Jos kiytit mitddn ndis ti ladkkeisti, kerro ladkirille vilittoméasti. Ndiden ladkkeiden kéyttd
yhdesséd Efavirenz Aurobindo -valmisteen kanssa voi luoda mahdollisuuden vakaville ja/tai
hengenvaarallisille haittavaikutuksille taiestdd Efavirenz Aurobindo -valmistetta toimimasta oikein.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Efavirenz Aurobindo -
valmistetta.

o Efavirenz Aurobindo -valmis te tta pitia ottaa HIV-virusta torjuvien lilikkeiden kanssa.
Jos Efavirenz Aurobindo -valmisteen ottaminen aloitetaan, koska nykyinen hoitosi eiole estinyt
virusta lisddntymastd, samanaikaisesti on aloitettava toisen sellaisen lddkkeen ottaminen, jota et
ole aiemmin ottanut.

o Téama ladke ei paranna HIV-infektiota ja voit edelleen kehittda infektioita ja muita HIV-
sairauteen littyvid oireita.

o Sinun on pysyteltdva ladkarin hoidossa kéyttdessisi Efavirenz Aurobindo -valmistetta.

° Kerro ladkarille:

jos olet kérsinyt mielenterveyshiiriois ti, mukaan lukien masennus, tai kdyttdnyt vairin
péihteitd tai alkoholia. Kerro ladkérille valittomasti, jos tunnet itsesi masentuneeksi tai jos
sinulla on itsemurha-ajatuksia taioutoja ajatuksia (katso kohta 4, Mahdolliset
haittavaikutukset).

jos olet karsinyt epileptisisti kohtauksista (kouristuksista) taijos sinua hoidetaan
epilepsialidkkeilld kuten karbamatsepiini, fenobarbitaali ja fenytoiini. Jos kiytdt mitdén
néistd lddkkeistd, ladkarin pitdd ehka tarkistaa epilepsialddkkeen taso veressési
varmistaakseen, ettd Efavirenz Aurobindo -valmisteen kéytto ei vaikuta sithen. Ladkérivoi
méadritd sinulle toisen epilepsialddkkeen.

jos sinulla on ollut maks as airaus, mukaan lukien aktiivinen krooninen hepatiitti.
Potilailla, joilla on krooninen hepatiitti B tai C ja joita hoidetaan antiretroviraalisella
yhdisteImihoidolla, vaikeiden ja mahdollisesti hengenvaarallisten maksaongelmien vaara
on suurempi. La4kéri voi suorittaa veritestejd tarkistaakseen, kuinka hyvin maksasi toimii,
ja saattaa vaihtaa sinulle toisen lidkkeen. Jos sinulla on vaikea maksasairaus, ili ota
Efavirenz Aurobindo -valmiste tta (katso kohta 2, Ali ota Efavirenz Aurobindo -
valmistetta).

jos sinulla on sydéns airaus, kuten epinormaali s yddmen s iihkdisen signaalin
johtuminen, jota kutsutaan QT-ajan pide ntymis eKksi.



o Kun ryhdyt ottamaan Efavirenz Aurobindo -valmistetta, tarkkaile:

- huimauksen, unihiirioide n, uneliaisuuden, keskittymisvaikeuksien tai e pinormaalien
unien merkkeji. Nama haittavaikutukset voivat alkaa hoidon ensimméisend tai toisena
péivand ja yleensd loppuvat ensimmaéisten 2—4 vilkkon kuluttua.

- ihottuman merkkeji. Jos ndet mitidn merkkejd vaikeasta ihottumasta, johon liittyy
rakkoja tai kuumetta, lopeta Efavirenz Aurobindo -valmisteen ottaminen ja kerro heti
laékérille. Jos sinulla on ollut ihottumaa ottaessasitoista NNRTI-ladkettd, sinulla voi olla
suurempi riski ihottuman saamiselle Efavirenz Aurobindo -valmisteen kanssa.

- tulehduksen tai infe ktion merkkeji. Joillakin potilailla, joilla on edistynyt HI'V-infektio
(AIDS) ja on aikaisemmin ollut opportunisti-infektioita, tulehduksen merkkeji ja oireita
aikaisemmista infektioista voi ilmetd pian HIV-infektion hoidon aloittamisen jilkeen.
Naiden oireiden uskotaan johtuvan kehon immuunivasteen parantumisesta, minkd ansiosta
keho voi vastustaa infektioita, jotka ovat ehka olleet ldsné ilman ilmeisid oireita. Jos
havaitset infektion oireita, kerro valittomésti lddkérille. Opportunisti-infektioiden liséksi
voi imetd autommuunihdirioitd (immuunijirjestelmén hyokitessa terveen kudoksen
kimppuun), kun aloitat lidkkeiden kdyton HIV-infektion hoitoa varten.
Autoimmuunihdiriditd voi ilmetd monta kuukautta hoidon aloittamisen jilkeen. Jos
huomaat infektion oireita tai muita oireita kuten lihasten heikkoutta, heikkoutta, joka alkaa
késistd ja jaloista ja etenee torsoa kohti, syddmentykytystd, vapinaa tai hyperaktiivisuutta,
ilmoita lddkérille vélittomésti saadaksesitarvittavaa hoitoa.

- luusto-ongelmia. Joillekin antiretroviraalista yhdistelméhoitoa saaville potilaille voi
kehittyd osteonekroosiksi kutsuttu luustosairaus (luukudoksen kuolema luun verenkierron
menetyksen johdosta). Sairauden kehittymiselle voi olla useita riskitekijoitd. Téllaisia
voivat olla mm. antiretroviraalisen yhdistelmdhoidon kesto, kortikosteroidin kaytto,
alkoholin kayttd, vaikea immuunivasteen heikentyminen ja korkea painoindeksi.
Osteonekroosin oireita ovat niveljaiykkyys, nivelsirky ja nivelkivut (erityisesti lonkan,
polven ja olkapdin alueella) ja likkumisvaikeudet. Jos havaitset jonkun néistd oireista,
kerro laékarille.

Lapset januoret
Efavirenz Aurobindo kalvopiillysteisié tabletteja ei suositella alle 3 kuukauden ikdisten taialle 3,5 kg
painoisten lasten hoitoon, silld niitd eiole tutkittu riittdvasti ndilld potilailla.

Muut lifike valmisteet ja Efavirenz Aurobindo

Efavirenz Aurobindo -valmistetta ei pidé ottaa tie ttyje n lifikkeiden kanssa. Nima on lueteltu
kohdassa Ali kiiyti Efavirenz Aurobindo -valmistetta osan 2 alussa. Nithin kuuluu joitakin yleisii
ladkkeitd seké rohdoskasvi (mékikuisma), joilla voi olla vakavia yhteisvaikutuksia.

Kerro liddkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kéyttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Efavirenz Aurobindo -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden, mukaan lukien
rohdosvalmisteet kuten neidonhiuspuu-uutteet, kanssa. Ndmé voivat vaikuttaa Efavirenz Aurobindo -
valmisteen tai muiden lddkkeiden pitoisuuksiin veressd. TAma voi estdd ladkkeitd toimimasta oikein tai
voi pahentaa mahdollisia haittavaikutuksia. Joissakin tapauksissa lddkarin pitdd ehki sddtda annostasi
tai tarkistaa veritasosi. On tirke i, ettd kerrot ldfkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos kéytiit
jotain seuraavista:

o Muut HIV-infektion hoitoon kéytetyt lidke valmisteet:
- proteaasin estdjit: darunaviiri, indinaviiri, lopinaviiri/ritonaviiri, ritonaviiri, ritonaviirilla
tehostettu atatsanaviiri, sakinaviiri tai fosamprenaviiri/sakinaviiri. La4dkérivoi harkita
vaihtoehtoisen lddkkeen midrddmistd sinulle tai proteaasin estéjin annoksen muuttamista.



- maraviroki

- efavirentsia, emtrisitabiinia ja tenofoviiria sisiltdvdi yhdistelmétablettia ei saa ilman
ladkarin suositusta ottaa yhdessd Efavirenz Aurobindo -valmisteen kanssa, silld se sisdltda
vaikuttavaa ainetta efavirentsia.

Liadkevalmisteet, joita kiyte tiiin he patiitti C -infe ktion hoitoon: bosepreviiri, telapreviiri,
elbasviiri/gratsopreviiri, simepreviiri, sofosbuviiri/'velpatasviiri,
sofosbuviiri/'velpatasviiri/voksilapreviiri, glekapreviiri/pibrentasviiri.

Laidkkeet, joita kiyte tadn bakteeri-infe ktioiden, mukaan lukien tuberkuloosi ja AIDSiin
littyvien Mycobacterium avium -ryhmén bakteerien aiheuttama infektio, hoitoon:
klaritromysiini, rifabutiini, rifampisiini. Lé&kari voi harkita annoksesi muuttamista tai
vaihtoehtoisen antibiootin médrddmistd sinulle. Lisdksi ladkari voi méédratd suuremman
annoksen Efavirenz Aurobindo -lddkevalmistetta.

Liasdkkeet, joita kiyte tiin sieni-infe ktioiden hoitoon (sienilifik keet):

- vorikonatsoli. Efavirenz Aurobindo voi vihentdé vorikonatsolin mééraa veressi ja
vorikonatsoli voi lisdtd Efavirenz Aurobindo -valmisteen maarad veressa. Jos nditd kahta
ladkevalmistetta otetaan samanaikaisesti, vorikonatsolin annosta pitdd suurentaa ja
efavirentsin annosta pienentdd. Kysy ensin ladkarilta.

- itrakonatsoli. Efavirenz Aurobindo voi vihentdd itrakonatsolin mééréda veressa.

- posakonatsoli. Efavirenz Aurobindo voi vihentdd posakonatsolin mi4rda veressa.

Loisinfe ktioiden hoitoon kiytettiviit ladkkeet:
- pratsikvanteeli: Efavirenz Aurobindo saattaa pienentéé veren pratsikvanteelipitoisuuksia.
Jos otat samanaikaisesti nditd kahta lddkettd, ladkari voi tarvittaessa suositella
pratsikvanteeliannoksen suurentamista.

Malarian hoitoon Kiyte ttaviit lidkkeet:
- artemeetteri/lumefantriini: Efavirenz Aurobindo voi vahentdd artemeetterin/lumefantriinin
maardi veressa.
- atovakoni/proguaniili: Efavirenz Aurobindo voi vihentdd atovakonin/proguaniilin maaraa
veressa.

Epileptis ten kohtausten hoitoon kéytettiivit lddkkeet: karbamatsepiini, fenytoiini,
fenobarbitaali. Efavirenz Aurobindo voi vihenté4 tai lisdtd epilepsialiikkeiden méérdé veressa.
Karbamatsepiini voi heikentdd Efavirenz Aurobindo -valmisteen vaikutusta. Ladkarin pitdd ehka
harkita toisen epilepsialidkkeen méadradédmisti sinulle.

Veren rasvapitoisuuden las kemiseen kaytettiviit lidikkeet (s tatiinit): atorvastatiini,
pravastatiini, simvastatiini. Efavirenz Aurobindo voi vihenti4 statiinien méérad veressa. Ladkér
tarkistaa kolestrolitasosi ja harkitsee statiiniannoksesi muuttamista tarvittaessa.

Metadoni (opioidien vieroitushoidossa kaytettavé lidke): ladkari saattaa suositella toisen
ladkkeen kéyttoa.

Sertraliini (masennuksen hoitoon kdytettdva lidke): ladkarin on ehkd muutettava
sertraliniannostasi.

Bupropioni (masennuksen hoitoon ja tupakoinnin lopettamiseen kdytettava lddke): lddkarin on
ehkd muutettava bupropioniannostasi.

Diltiats e emi tai vastaavat lidikkeet (ns. kalsiumkanavans alpaajat), joita tyypillises ti
kiytetiddn korkean verenpaineen ja sydidnongelmien hoitoon: kun aloitat Efavirenz
Aurobindo -valmisteen ottamisen, ld4kari voi joutua sddtdmaén kalsiumkanavansalpaajan
annostustasi.



o Immuunivasteen heikentéijit kuten siklosporiini, sirolimuusi tai takrolimuusi (elinsiirtojen
hylkimisenestolidékkeet): kun aloitat tai lopetat Efavirenz Aurobindo -valmisteen ottamisen,
ladkari seuraa tarkasti immuunivasteen heikentéjén plasmatasojasi ja voi joutua tarkistamaan
sen annosta.

o Hormonaaliset ehkiisyliikkeet, kuten ehkiisypillerit, ehkiisyinje ktionesteet (esimerkiksi
Depo-Provera) tai e hkiisyimplantaatit (esimerkiksi Implanon): sinun on myos kéytettava
luotettavaa mekaanista ehkédisymenetelmad (katso Raskaus, imetys ja hedelméllisyys). Efavirenz
Aurobindo voi vahentdd hormonaalisten ehkéisylddkkeiden tehoa. Naisilla, jotka ovat ottaneet
Efavirenz Aurobindo -valmistetta samanaikaisesti, kun ovat kiyttineet ehkdisyimplantaattia, on
ilmennyt raskauksia, vaikka eiole osoitettu, ettd Efavirenz Aurobindo -hoito olisi aiheuttanut
ehkéisylddkkeen pettdmisen.

o Varfariini tai asenokoumaroli (verenohennusldédkkeitd): ladkari voi joutua tarkistamaan
varfariinin tai asenokoumarolin annostasi.

o Neidonhius puu (Ginkgo biloba) -uutte et (rohdosvalmiste).
o M e tamitsoli, kivun ja kuumeen hoidossa kéytettava ladke.

o Sydiamen rytmiin vaikuttavat lifike valmisteet:
- rytmihéiriéiden hoitoon kiyte ttivit lddk evalmis teet kuten flekainidi tai metoprololi
- masennuksen hoitoon kiiytettiviit lidkevalmisteet kuten imipramiini, amitriptyliini tai
klomipramiini
- antibiootit, muun muassa seuraaviin ryhmiin kuuluvat: makrolidit, fluorokinolonit tai
imidatsoli.

Efavirenz Aurobindo ruuan ja juoman kanssa
Efavirenz Aurobindo -valmisteen ottaminen tyhjdén vatsaan voi vihenti epétoivottavia vaikutuksia.
Greippimehua pitdéd vélttdd Efavirenz Aurobindo -hoidon yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Nais ten pitiisi vilttii raskautta Efavirenz Aurobindo -hoidon aikana ja 12 viikkoa sen jilkeen.
Laakarivoi vaatia sinua tekeméaén raskaustestin varmistaakseen, ettéd et ole raskaana, ennen Efavirenz
Aurobindo -hoidon aloittamista.

Jos raskaus on mahdollis ta Efavirenz Aurobindo -hoidon aikana, sinun on kiytettivé luotettavaa
mekaanista ehkdisyvilinettd (esimerkiksi kondomia) muiden ehkéisymuotojen, mukaan lukien suun
kautta nautittavan (pilleri) tai muun hormonaalisen ehkiisylidkkeen (esimerkiksi implantaatti,
injektioneste), kanssa. Efavirentsi voi séilyd veressd jonkin aikaa hoidon lopettamisen jilkeen. Siksi
ehkdisya pitdisi jatkaa, kuten edelld, 12 vikkoa Efavirenz Aurobindo -valmisteen kidyton lopettamisen
jalkeen.

Kerro lddkirille vilittomésti, jos olet raskaana tai suunnittele t raskautta. Jos olet raskaana, sinun
pitdisi ottaa Efavirenz Aurobindo -valmistetta vain, jos sind ja ladkari padtitte, ettd sitd todella
tarvitaan. Kysy ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lidkkeen ottamista.

Eldinten siki6illd tai vauvoilla, joiden &idit ovat saaneet efavirentsihoitoa tai kdyttineet efavirentsid,
emtrisitabiinia ja tenofoviiria sisdltdvaa yhdistelmdvalmistetta raskauden aikana, on todettu vakavia
syntyméivikoja. Jos olet ottanut Efavirenz Aurobindo -valmistetta tai efavirentsid, emtrisitabiinia ja
tenofoviiria siséltdvid yhdistelmévalmistetta raskauden aikana, 1adkéri voi pyytdd sdanndllisid
verikokeita tai muita diagnostisia kokeita lapsen kehityksen seuraamiseksi.



Alid imeti lasta, jos otat Efavirenz Aurobindo -valmistetta.

Imettdmistd ei suositella HIV-positiivisille naisille, koska HI'V-infektio saattaa tarttua lapseen
didinmaidon vilityksell4.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

Efavirenz Aurobindo siséltii e favirentsié ja voi aihe uttaa huimausta ja unisuutta seki
heikentii keskittymis kykya. Jos se vaikuttaa sinuun néin, ld aja 4lika kdytd mitddn tydkaluja tai
koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet:
Efavirenz Aurobindo sis dltii laktoosia

Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdméan ladkkeen ottamista.

Efavirenz Aurobindo siséltii natriumia
Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Efavirenz Aurobindo -valmis tetta kiytetiin
Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on méarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ladkari antaa sinulle ohjeet oikeasta
annostuksesta.

o Aikuisen annos on 600 mg kerran pdivissa.

o Efavirenz Aurobindo -annosta pitdd ehké suurentaa tai pienentéé, jos otat samanaikaisesti
tiettyjd lddkkeitd (katso Muut lidkevalmisteet ja Efavirenz Aurobindo).

o Efavirenz Aurobindo on tarkoitettu otettavaksi suun kautta. Efavirenz Aurobindo suositellaan

otettavaksi tyhjidn vatsaan mieluiten nukkumaan mennessa. Silloin joistakin haittavaikutuksista
(esimerkiksi huimaus, unisuus) voi olla vihemmén vaivaa. Tyhjddn vatsaan ottamisella
tarkoitetaan tablettien ottamista 1 tunti ennen ateriaa tai 2 tuntia aterian jilkeen.

o On suositeltavaa nielld tabletti kokonaisena veden kanssa.

o Efavirenz Aurobindo -valmistetta on otettava joka péiva.

o Efavirenz Aurobindo -valmistetta ei koskaan pidd kadyttda yksin HIV:n hoitoon. Efavirenz
Aurobindo -valmistetta on aina otettava yhdessd muiden HIV-ladkkeiden kanssa.

Kaytto lapsille ja nuorille
o Efavirenz Aurobindo -kalvopdillysteiset tabletit eivit sovi alle 40 kg painaville lapsille.
o Annos véhintddn 40 kg painaville lapsille on 600 mg kerran pdivdssa.

Jos otat enemmiin Efavirenz Aurobindo -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Pidd lidkepakkaus mukanasi, jotta voit helposti kuvata, mitd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Efavirenz Aurobindo -valmis te tta
Yritd valttdd annoksen jattamistd véliin. Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos
mahdollisimman pian mutta 414 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos tarvitset apua suunnitellaksesi parhaat ajat lidkkeen ottamiselle, kysy ladkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta.

Jos lopetat Efavirenz Aurobindo -valmis teen kiyton

Kun Efavirenz Aurobindo -varastosi alkaa loppua, hanki lisaa lddkariltd tai apteekista. TAma on
tarkedd, koska viruksen maara voi alkaa kasvaa, jos lidkkeen kiyttd lopetetaan vaikka vain lyhyeksi
aikaa. Viruksesta voi silloin tulla vaikeammin hoidettava.

Jos sinulla on kysyttdvad timéin valmisteen kaytostéd, kddnny lddkirin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hoidettaessa HI'V-infektiota ei aina ole mahdollista sanoa, aiheutuvatko jotkin haittavaikutukset
Efavirenz Aurobindo -valmisteesta vai toisista ldékevalmisteista, joita otetaan samanaikaisesti vai itse
HIV-infektiosta.

HIV-hoidon aikana paino ja verenrasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tama4 liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja eldméntapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myds itse HIV-
ladkkeisiin. Ladkarimidraa kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Huomattavimmat efavirentsin raportoidut haittavaikutukset, kun sitd on kéytetty yhdessd muiden HIV-
ladkkeiden kanssa, ovat ihottuma ja keskushermosto-oireet.

Keskustele ladkarin kanssa, jos kérsit thottumasta, silld jotkut ihottumat voivat olla vakavia.
Useimmissa tapauksissa ithottuma kuitenkin katoaa ilman, ettd Efavirenz Aurobindo -hoitoa muutetaan
millidn tavalla. Thottuma on yleisempi efavirentsihoitoa saavilla lapsilla kuin aikuisilla.

Keskushermosto-oireita ilmenee yleensd hoidon alkuvaiheessa ja ne yleenséd vihenevit muutaman
ensimméisen kuukauden aikana. Yhdessé tutkimuksessa keskushermosto-oireita ilmeni usein
ensimmadisten 1-3 tunnin kuluessa annoksen ottamisesta. Jos sinulla on néitd haittavaikutuksia, laakéari
voi ehdottaa, ettd otat Efavirenz Aurobindo -valmistetta nukkumaan mennessésija tyhjdin vatsaan.
Joillakin potilailla on vakavampia oireita, jotka voivat vaikuttaa mielialaan tai kykyyn ajatella
selkedsti. Jotkut potilaat ovat tehneet itsemurhan. Néitd ongelmia on useammin potilailla, jotka ovat
aiemmin kérsineet mielenterveyden héiridistd. Kerro lddkarille aina valittomasti, jos sinulla on niita
oireita tai mitddn haittavaikutuksia kéayttdessdsi Efavirenz Aurobindo -ladkevalmistetta.

Jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia, kerro niis ti ladikarille :

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 kdyttdjéilld 10:std):
. ihottuma.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 10:std):

. epanormaalit unet, keskittymisvaikeudet, huimaus, padnsirky, unettomuus, uneliaisuus,
koordinaatio- tai tasapaino-ongelmat

vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

kutina

visymys

ahdistunut olo, masennus

Testeissd voi ilmetd:

o lisidntynyt maksaentsyymien maérd veressa

o lisdéntynyt triglyseridien (rasvahappojen) mééra veressa.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalld 100:sta):




° hermostuneisuus, unohtelu, himmennys, kouristukset, epdnormaalit ajatukset

o sumentunut nako

o huimaus

o haimatulehduksen aiheuttama vatsakipu

o allerginen reaktio (yliherkkyys), joka voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita (monimuotoinen
punavihoittuma, Stevens—Johnsonin oireyhtyma)

o ihon tai silmien keltaisuus, kutina, maksatulehduksen aiheuttama vatsakipu

o rintojen kasvaminen michilld

° vihainen kdyttdytyminen, mielialan muutokset, hallusinaatiot, maanisuus (mielentila, jolle on
tyypillistd yliaktiivisuus, iloisuus tai drtyneisyys), vainoharhaisuus, itsemurha-ajatukset,
katatonia (tila, jossa potilas on likkumaton ja puhumaton jonkin aikaa)

° viheltdvit, soivat tai muut toistuvat dédnet korvissa

o vapina

o punastuminen

Testeissd voi ilmetd:

o lisidntynyt kolesterolin miara veressa.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

o kutiseva ihottuma reaktiona auringonvaloon

o Efavirentsin kanssa on joskus ilmennyt heikentynyttd maksan toimintaa, joka on johtanut
kuolemaan tai maksan siirtoon. Useimmat tapaukset ovat ilmenneet potilailla, joilla jo on ollut
maksatauti, mutta muutama tapaus on raportoitu potilailla, joille sellaista ei ole ollut.

o selittiméton ahdistuneisuuden tunne, johon ei liity aistiharhoja, mutta jolloin ajatteleminen
selkedsti tai jarkevésti saattaa olla vaikeaa.
o itsemurha.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Efavirenz Aurobindo -valmis te en siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titid Kiketti etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen.
Vimeinen kayttopadiviméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tamai ladkevalmiste ei edellytd erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Efavirenz Aurobindo sisaltia


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttava aine on efavirentsi. Kukin kalvopaillysteinen tabletti sisidltdd 600 mg efavirentsia.
- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Mikrokiteinen selluloosa (laatu 101) (E460), matalasubstituoitu
hydroksypropyyliselluloosa (LH-21), laktoosimonohydraatti, hydroksypropyyliselluloosa
(matalan viskositeetin laatu), kolloidinen vedeton piidioksidi, krospovidoni (tyyppi B),
natriumlauryylisulfaatti, mikrokiteinen selluloosa (laatu 200) (E460), krospovidoni (tyyppi A),
magnesiumstearaatti.

Tabletin pddllyste: Hypromelloosi (tyyppi 2910) (E464), makrogoli, titaniumdioksidi (E171),
keltainen rautaoksidi (E172).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kalvopiillysteinen tabletti.

Keltainen, soikion muotoinen, viistereunainen, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on kohokuviona L-kirjain ja toisella puolella 11. Koko on 20,1 mm x 9,6 mm.

Efavirenz Aurobindo 600 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat lipindkyviassd PVC-/PVdC-
alumiinifolioldpipainopakkauksessa ja valkoisessa lapindkymattomissa HDPE-pullopakkauksessa,
jossa on valkoinen lipindkymédtoén polypropeenisuljin.

Lépipainopakkaus: 30 ja 90 tablettia
HDPE-pullopakkaus: 30, 90 ja 500 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
AurobindoPharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Valmistaja

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Lisdtietoja tdstd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Orion Pharma, +358 10 4261

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.6.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Efavirenz Aurobindo 600 mg filmdragerade tabletter
efavirenz

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Efavirenz Aurobindo &r och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Efavirenz Aurobindo
Hur du tar Efavirenz Aurobindo

Eventuella biverkningar

Hur Efavirenz Aurobindo ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Efavirenz Aurobindo ir och vad det anvinds for

Efavirenz Aurobindo, som innehdller den aktiva substansen efavirenz, tillhdr en grupp likemedel som
kallas icke-nukleosida omvént transkriptashammare (NNRTI). Det dr ett antire troviralt liike medel
mot humant immunbristvirus (hiv-1)-infektion som verkar genom att minska virusméngden i blodet.

Likemedlet anvidnds av vuxna, ungdomar och barn som dr 3 manader och dldre och som vidger minst
3,5 kg.

Din likare har forskrivit Efavirenz Aurobindo till dig eftersom du har en hiv-infektion. Om man tar
Efavirenz Aurobindo i kombination med andra antiretrovirala likemedel minskar virusméngden i
blodet. Detta stirker ditt immunférsvar och minskar risken for att utveckla sjukdomar som &r kopplade
till hiv-infektion.

Efavirenz som finns i Efavirenz Aurobindo kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Efavirenz Aurobindo

Ta inte Efavirenz Aurobindo:

o om du &r allergisk mot efavirenz eller nigot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Kontakta din Iikare eller apotekspersonal for radgivning.

o om du har en svérleversjukdom

o om du har hjirtproblem, sisom forindringar av hjirtslagens rytm eller frekvens,
lings amma hjirtslag eller svar hjérts jukdom

o om ndgon i din familj (forédldrar, far- eller morfordldrar, broder eller systrar) har avlidit plotsligt

pé grund av hjartproblem eller foddes med hjartproblem
o om din likare har berattat for dig att du har hoga eller laga nivaer av elektrolyter, t.ex. kalum
eller magnesium, iditt blod

o om du samtidigt tar nigot av foljande likemedel (se dven ”Andra likemedel och Efavirenz
Aurobindo™):
- astemizol eller terfenadin (fér behandling av allergiska symtom)



bepridil (for behandling av hjartsjukdom)

cisaprid (for behandling av halsbrdnna)

ergotalkaloider (till exempel ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin och
metylergonovin) (for behandling av migridn och klusterhuvudvérk)

midazolam eller triazolam (f6r somnsvarigheter)

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

elbasvir eller grazopre vir (fér behandling av hepatit C)

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

flekainid, metoprolol (fér behandling av oregelbunden hjértrytm)
vissa antibiotika (makrolider, fluorokinoloner, imidazol)

vissa likemedel mot s vamp (triazoler)

vissa likemedel mot malaria

metadon (for behandling av opioidberoende).

Om du tar nagot av dessa likemedel, meddela din likare snarast. Om dessa likemedel tas
tillsammans med Efavirenz Aurobindo kan de ge allvarliga och/eller livshotande biverkningar eller
minska eller ta bort effekten av Efavirenz Aurobindo.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal mnan du tar Efavirenz Aurobindo

Efavirenz Aurobindo ska tas tillsammans med andra liike medel som ir verksamma mot
hiv-virus. Om du far Efavirenz Aurobindo for att din nuvarande behandling inte har férhindrat
virusforokningen, maste du samtidigt fa ett annat likemedel som du inte tagit tidigare.

Detta likemedel dr inte nadgot botemedel mot hiv-infektion och du kan fortsétta utveckla
infektioner eller andra sjukdomar som é&r forknippade med hiv.

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

Tala om for din likare:

om du tidigare haft en psykisk sjukdom, som depression, eller missbruk av alkohol eller
droger. Beritta omedelbart for din likare om du kénner 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 iblodet for
att kontrollera att den inte paverkas da du tar Efavirenz Aurobindo. Din likare kan vélja att
ge dig ett annat krampforebyggande likemedel.

om du tidigare haft nigon leversjukdom, giller iiven kronisk he patit i aktivt skede.
Patienter med kronisk hepatit B eller C och som behandlas med en kombination av
antiretrovirala medel I6per en okad risk for allvarliga och potentiellt livshotande
leverbiverkningar. Din likare kan ta blodprover for kontroll av leverfunktionen eller for att
dndra din behandling till annat likemedel. Om du har en svér leversjukdom ska du inte
ta Efavirenz Aurobindo (se avsnitt 2, Ta inte Efavirenz Aurobindo).

om du har en hjirts jukdom, s4som en onormal elektrisk signal som bendmns forléingt
QT-intervall.

Niér du bérjat ta Efavirenz Aurobindo, var uppmérksam pa foljande:

tecken pa yrsel, somnsvarigheter, disighet, koncentrationsstorningar eller onormala
drommar. Dessa biverkningar kan upptrida under forsta eller andra behandlingsdagen och
forsvinner vanligtvis efter de forsta 2—4 veckorna.



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

- tecken pd inflammation eller infe ktion. Hos vissa patienter med framskriden hiv-
infektion (AIDS) och som tidigare haft opportunistiska infektioner, kan tecken och symtom
pé inflammation frén tidigare infektioner intraffa kort tid efter att behandlingen mot hiv
pabdrjats. Dessa symtom beror troligtvis pé en forbattring av kroppens immunsvar, vilken
gor det mojligt for kroppen att bekdmpa infektioner som kanske har funnits utan nagra
tydliga symtom. Tala omedelbart om for din likare om du marker ndgra symtom pa
infektion. Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna storningar (tillstand dér
immunsystemet attackerar frisk kroppsvidvnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta
likemedel for att behandla din hiv-infektion. Autoimmuna storningar kan intriffa flera
manader efter att behandlingen paborjades. Om du mérker ndgot symtom pa infektion eller
andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hiinder eller fotter och som flyttar
sig mot balen, hjartklappning, darrhdnthet eller hyperaktivitet, informera din likare
omedelbart for att fa nddvandig behandling,

- benvivnadsbesvir. Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan
utveckla en bensjukdom som heter osteonekros (benvivnad dor beroende pa forlorad
blodtillférsel till benet). Nagra av de méanga riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen &r:
langvarig antiretroviral kombinationsbehandling, anvindning av kortikosteroider,
alkoholkonsumtion, svar nedséttning av immunforsvaret och hogre kroppsmasseindex.
Tecken pa osteonekros ar stelhet i lederna och smarta (sarskilt i hoft, knd och axlar) och
svérighet att rora sig. Tala om for din lakare om du upplever nigra av dessa symtom.

Barn och ungdomar
Efavirenz Aurobindo rekommenderas inte till barn som &r yngre dn 3 manader eller vager mindre dn
3,5 kg eftersom likemedlet inte har studerats tillrdckligt hos dessa patienter.

Andra likemedel och Efavirenz Aurobindo

Du far inte ta Efavirenz Aurobindo tillsammans med vissa likemedel. Dessa finns angivna i
borjan av avsnitt 2, under Ta inte Efavirenz Aurobindo. Detta giller for vissa vanliga likemedel och
naturlikemedel (johannesort) som kan orsaka allvarlig interaktion (vixelverkan).

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas
ta andra likemedel.

Efavirenz Aurobindo kan interagera med andra likemedel, inklusive naturlikemedel sasom extrakt av
Ginkgo biloba. Det innebir att méngden Efavirenz Aurobindo eller annat likemedel i blodet kan
paverkas. Detta kan innebéra att likemedlens effekt minskas eller uteblir eller att biverkningar kan bli
varre. [ vissa fall behdver likaren dérfor dndra doseringen eller méta likemedelshalten i blodet.

Det ér viktigt att tala om for likare eller apotekspersonal om du tar nigot av foljande:

. Andra like me del mot hiv-infe ktion:

- proteashdmmare: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, ritonavirforstarkt
atazanavir, saquinavir eller fosamprenavir/saquinavir. Din likare kan verviga att ge dig
ett annat likemedel eller att &ndra dosen for proteashdmmaren.

- maravirok

- kombinationslikemedlet som innehaller efavirenz, emtricitabin och tenofovir bor inte tas
tillsammans med Efavirenz Aurobindo om inte detta rekommenderats av din ldkare
eftersom det innehaller efavirenz, den aktiva substansen i Efavirenz Aurobindo.



Likemedel som anviinds for behandling av infe ktion me d hepatit C-virus: boceprevir,
telaprevir, elbasvir/grazoprevir, simeprevir, sofosbuvir/velpatasvir,
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, glekaprevir/pibrentasvir.

Likemedel som anviinds for be handling av bakterieinfe ktioner, vilket inkluderar tuberkulos
och AIDS-relaterad MAC (mycobacterium avium complex)-infektion: klaritromycin, rifabutin,
rifampicin. Din ldkare kan 6vervéga att andra dosen eller ge dig ett annat antibiotikum. Din
lakare kan dven 0ka dosen for Efavirenz Aurobindo.

Likemedel som anviinds for behandling av svampinfe ktioner:

- vorikonazol. Efavirenz Aurobindo kan minska madngden vorikonazol i ditt blod och
vorikonazol kan oka mingden Efavirenz Aurobindo i blodet. Omdu tar dessa tva
likemedel samtidigt maste dosen vorikonazol 6kas och dosen efavirenz minskas. Du méste
radfraga din ldkare forst.

- itrakonazol. Efavirenz Aurobindo kan minska méngden itrakonazol i ditt blod.

- posakonazol. Efavirenz Aurobindo kan minska madngden posakonazol i ditt blod.

Likemedel som anviinds for be handling av parasitinfe ktioner:
- prazikvantel: Efavirenz Aurobindo kan minska méngden prazikvantel i blodet. Om du tar
dessa tva lakemedel tillsammans kan din likare rekommendera en dkning av dosen
prazikvantel vid behov.

Likemedel som anviinds for be handling av malaria:
- aretmeter/lumefantrin: Efavirenz Aurobindo kan minska méngden aretmeter/lumefantrin 1
ditt blod.
- atovakvon/proguanil: Efavirenz Aurobindo kan minska méngden atovakvon/proguanil i ditt
blod.

Likemedel for be handling av krampe r/krampanfall (antikonvulsiva): karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital. Efavirenz Aurobindo kan minska eller 6ka méngden antikonvulsivt
lakemedel 1 ditt blod. Karbamazepin kan minska effekten av Efavirenz Aurobindo. Din likare
kan vélja att ge dig ett annat antikonvulsivt likemedel.

Likemedel som anviinds for att sinka blodfe tterna (sk s tatiner): atorvastatin, pravastatin,
simvastatin. Efavirenz Aurobindo kan minska méngden statiner i ditt blod. Din likare kommer
att kontrollera dina kolesterolvirden och kan dverviga att vid behov dndra dosen statin.

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

Sertralin (ett likemedel for behandling av depression): likaren kan behdva dndra doseringen av
sertralin.

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

Diltiaze m eller liknande likemedel (sk kalcium-blockerare vilket ér liike medel som
vanligen anvands vid hogt blodtryck eller hjartbesvir): nir du paborjar Efavirenz
Aurobindo -behandling kan din likare behdva dndra dosen av kalcium-blockeraren.

Likemedel som himmar immunforsvaret, som ciklosporin, sirolimus eller takrolimus
(likemedel som forebygger avstotning av organ efter transplantation): ndr du pabdrjar eller
avslutar behandling med Efavirenz Aurobindo kommer likaren att folja plasmanivderna av det
immunforsvarshimmande likemedlet och kan behdva dndra dosen av det.



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

o Warfarin cller acenokumarol (likemedel som anvénds for att minska blodets levringsférmaga):
lakaren kan behdva dndra doseringen av warfarin eller acenokumarol.

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

. Likemedel som paverkar hjartrytmen:
- lidkemedel for behandling av problem med hjiirtrytmen: t.ex. flekainid eller metoprolol
- likemedel for behandling av depression, t.ex. imipramin, amitriptylin eller klomipramin
- antibiotika, inkluderande foljande typer: makrolider, fluorokinoloner eller imidazol.

Efavirenz Aurobindo med mat och dryck
Intag av Efavirenz Aurobindo pa fastande mage kan minska biverkningarna. Grapefruktjuice bor
undvikas vid anvindning av Efavirenz Aurobindo.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Kvinnor bor inte bli gravida under pigiaende behandling med Efavirenz Aurobindo och under
12 veckor dérefter. Din likare kan begéra att du gor ett graviditetstest for att vara sdker pé att du inte
ar gravid innan behandling med Efavirenz Aurobindo paboérjas.

Om du riskerar att bli gravid under tiden du far Efavirenz Aurobindo, behdver du anvénda ett
tillforlitligt barridrpreventivimedel (till exempel kondom) tillsammans med andra preventivmetoder
sadsom tabletter (p-piller) eller andra hormonella preventivimedel (till exempel p-stav, p-spruta).
Efavirenz kan finnas kvar i ditt blod entid efter avslutad behandling. Dérfor bor du fortsitta anvinda
preventivimedel, sdsom beskrivits ovan, under 12 veckor efter sista dosen Efavirenz Aurobindo.

Tala genast om for liikaren om du éir gravid eller planerar att bli gravid. Om du &r gravid ska du
ta Efavirenz Aurobindo bara om du och ldkaren beslutar att ett klart behov foreligger. Radfraga din
lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Allvarliga fosterskador har setts hos ofédda djur och hos spiddbarn till kvinnor som fatt behandling
med efavirenz eller ett kombinationslikemedel som innehaller efavirenz, emtricitabin och tenofovir
under graviditet. Om du har tagit Efavirenz Aurobindo eller kombinationstabletten som innehéller
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 Aurobindo.

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

Om du ammar eller funderar pa att bérja amma ska du diskutera detta med din likare s snart som
mojligt.

Korforméaga och anvéindning av maskiner



Efavirenz Aurobindo inne hiller efavirenz och kan orsaka yrsel, nedsatt koncentrationsformaga
och dasighet. Om du paverkas ska du undvika bilkérning och anvéndning av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hjilpimnen:
Efavirenz Aurobindo innehiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Efavirenz Aurobindo innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Efavirenz Aurobindo

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Din ldkare talar om for dig vilken dos du ska ta.

o Dosen for vuxna dr 600 mg en gang dagligen.

o Om du samtidigt tar vissa andra likemedel kan dosen for Efavirenz Aurobindo behdva kas
eller minskas (se Andra likemedel och Efavirenz Aurobindo).

o Efavirenz Aurobindo tas via munnen. Efavirenz Aurobindo rekommenderas att intas pa fastande

mage, foretrddesvis vid sdnggaendet. Detta kan minska besvéren av vissa biverkningar (som
t.ex. yrsel och dasighet). Med fastande mage menas vanligtvis 1 timme fore eller 2 timmar efter

en maltid.
o Tabletten bor sviljas hel tillsammans med vatten.
o Efavirenz Aurobindo méste tas varje dag.
o Efavirenz Aurobindo ska aldrig anvéndas ensamt for behandling av hiv. Efavirenz Aurobindo

maste alltid tas 1 kombmation med andra likemedel mot hiv.

Anvindning for barn och ungdomar
o Efavirenz filmdragerade tabletter dr inte limpliga for barn som véiger mindre 4n 40 kg.
o Dosen for barn som véger 40 kg eller mer dr 600 mg en géng dagligen.

Om du har tagit for stor méingd av Efavirenz Aurobindo

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning. Ha med dig lakemedelsforpackningen sé du kan redogora
for vad du tagit.

Om du har glomt att ta Efavirenz Aurobindo

Forsok att inte glomma négon dos. Om du glommer ta en dos, ta nista dos sa snart som mdjligt, men
ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du behover hjalp med att planera nér det ar
bést att ta din medicin, fraga din likare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Efavirenz Aurobindo

Nir dina Efavirenz Aurobindo-tabletter borjar ta slut, ska du se till att f fler fran din likare eller
apotekspersonal. Detta dr mycket viktigt eftersom virusméngden kan bdrja 6ka sa 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 Iékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vid behandling av hiv-infektion &r det inte alltid mojligt att sdga om vissa av de oonskade effekterna
orsakats av Efavirenz Aurobindo, av andra likemedel du tar samtidigt eller av sjilva hiv-sjukdomen.

Under hiv-behandling kan viktokning och 6kade nivaer av lipider och glukos i blodet férekomma.
Detta hanger delvis thop med aterstilld hilsa och livsstil, men nér det géller blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med hiv-likemedlen. Lékaren kommer att gora tester for att hitta sdédana
forandringar.

De mest pafallande biverkningarna som rapporterats for efavirenz i kombination med andra likemedel
mot hiv dr 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 hudutslagen utan att man behover dndra behandlingen med Efavirenz Aurobindo. Utslag ar
vanligare hos barn &n hos vuxna som behandlas med efavirenz.

Symtomen fran centrala nervsystemet brukar upptridda i bdrjan 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 &r pdverkad av symtomen, kan din ldkare foresla att du tar
Efavirenz Aurobindo vid sdnggéendet och pa fastande mage. Vissa patienter kan f3 allvarligare
symtom som paverkar humoret eller formagan att tinka klart. Nagra patienter har begatt sjalvmord.
Problemen har en tendens att oftare intrdffa hos dem som tidigare haft psykiska sjukdomar. Tala alltid
omedelbart om for din likare om du far dessa symtom eller andra biverkningar nér du tar Efavirenz
Aurobindo.

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):
o hudutslag.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

° onormala drommar, koncentrationssvarigheter, yrsel, huvudvark, somnsvarigheter, dasighet,
koordinations- eller balanssvérigheter

magsmaérta, diarré, illamaende, kriakningar

kldda

trotthet

angest, kénsla av nedstdmdhet

Tester kan visa:

o forhojda leverenzymer i blodet

o 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 fallfirdig (svindel)

buksmértor orsakade av inflammation i bukspottkdrteln

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

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

o brostforstoring hos min



o argsint upptradande, humérsvingningar, ser och hor inbillade saker (hallucinationer), mani
(mentaltillstdind kannetecknat av hyperaktivitet, upprymdhet eller irritabilitet), paranoia,
sjdlvmordstankar, katatoni (tillstdind dar patienten blir ordrlig och tappar talférmagan under en
period)

o visslande, ringande eller annat bestaende ljud i 6ronen

o darrningar (skakning)

o blodvalining

Tester kan visa:

o forhojt kolesterol i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

o kliande utslag orsakade av en reaktion pa solljus

° leversvikt, som i vissa fall lett till dod eller levertransplantation, har intrdffat med efavirenz. De
flesta fall intrdffade hos patienter som tidigare haft leversjukdom, men ett fatal rapporter har
innefattat patienter utan nigon leversjukdom.

o oforklarlig dngestkédnsla som inte forknippas med hallucinationer, men med eventuella
svarigheter att tdnka klart eller fornuftigt
o sjalvmord.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns 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 sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Efavirenz Aurobindo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen
i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr efavirenz. Varje filmdragerad tablett innehéller 600 mg efavirenz.
- Ovriga innehéllsimnen ar:


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Tablettkdrna: Mikrokristallin cellulosa (klass 101) (E460), lagsubstituerad
hydroxipropylcellulosa (LH-21), laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa (lag
viskositetsklass), kiseldioxid, kolloidal vattenfri, krospovidon (typ B), natriumlaurilsulfat,
mikrokristallin cellulosa (klass 200) (E460), krospovidon (typ A), magnesiumstearat.

Tablettdragering: Hypromellos typ 2910 (E464), makrogol, titandioxid (E171), gul jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Gul, oval, bikonvex filmdragerad tablett med fasade kanter, priaglad med ”L” pa ena sidan och 11 pa
den andra sidan. Storleken dr 20,1 mm x 9,6 mm.

Efavirenz Aurobindo 600 mg filmdragerade tabletter finns i klar PVC/ PVdC- Aluminium-
blisterforpackning och vit ogenomskinlig HDPE-burk med polypropenlock.

Blisterforpackning: 30 och 90 tabletter
HDPE-burk: 30, 90 och 500 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HEF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:

Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dndrades senast

I Sverige:
I Finland: 19.6.2023
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