FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Efavirenz Teva

600 mg filmdragerade tabletter
efavirenz

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Efavirenz Teva ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Efavirenz Teva
3. Hur du tar Efavirenz Teva

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Efavirenz Teva ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Efavirenz Teva ar och vad det anvands for

Efavirenz Teva, som innehaller den aktiva substansen efavirenz,
tillnor en grupp lakemedel som kallas icke-nukleosida omvant
transkriptashammare (NNRTI). Det ar ett antiretroviralt lakemedel
mot humant immunbristvirus (HIV)-infektion som verkar genom att
minska virusmangden i blodet. Lakemedlet anvands av vuxna,
ungdomar och barn som &r 3 ar och aldre.

Din [akare har forskrivit Efavirenz Teva till dig eftersom du har en
HIV-infektion. Om man tar Efavirenz Teva i kombination med andra
antiretrovirala lakemedel, minskar virusmangden i blodet. Detta
starker ditt immunfdrsvar och minskar risken for att utveckla
sjukdom som ar kopplad till HIV-infektion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Efavirenz Teva

Anvand inte Efavirenz Teva

" om du ar allergisk mot efavirenz eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6). Kontakta
din lakare eller apotekspersonal for radgivning.

- om du har en svar leversjukdom.

- om du har hjartproblem, sdsom foréndringar av hjartslagens
rytm eller frekvens, langsamma hjartslag eller svar
hjartsjukdom.
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" om nagon i din familj (féraldrar, far- eller morféraldrar, broder
eller systrar) har avlidit plotsligt pa grund av hjartproblem eller
foddes med hjartproblem.

- om din lakare har berattat for dig att du har hoga eller 1aga
nivaer av elektrolyter, t ex kalium eller magnesium, i ditt blod.
- om du samtidigt anvander ndgot av foljande lakemedel (se
aven "Andra lakemedel och Efavirenz Teva”):

- astemizol eller terfenadin (fér behandling av allergiska
symtom)

" bepridil (for behandling av hjartsjukdom)

- cisaprid (fér behandling av halsbranna)

- ergotalkaloider (till exempel ergotamin, dihydroergotamin,
ergonovin och metylergonovin) (for behandling av migran
och klusterhuvudvark)

" midazolam eller triazolam (for sdmnsvarigheter)

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

- elbasvir eller grazoprevir (for behandling av hepatit C)

- johannesért (Hypericum perforatum) (ett naturlakemedel
mot depression och oro)

- flekainid, metoprolol (for behandling av oregelbunden
hjartrytm)

- vissa antibiotika (makrolider, fluorokinoloner, imidazol)

- vissa lakemedel mot svamp (triazoler)

" vissa lakemedel mot malaria

" metadon (for behandling av opioidberoende)
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Om du tar nagot av dessa lakemedel, meddela din |dkare snarast.
Om dessa lakemedel tas tillsammans med Efavirenz Teva kan de
ge allvarliga och/eller livshotande biverkningar eller minska eller ta
bort effekten av Efavirenz Teva.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Efavirenz Teva.

- Efavirenz Teva ska tas tillsammans med andra lakemedel som
ar verksamma mot HIV-virus. Om du far Efavirenz Teva for att
din nuvarande behandling inte har forhindrat virusforokningen,
maste du samtidigt fa ett annat lakemedel som du inte tagit
tidigare.

- Detta lakemedel &r inte nagot botemedel mot HIV-infektion och
du kan fortsatta utveckla infektioner eller andra sjukdomar
som ar forknippade med HIV.

- Du ska fortsatta att vara under lakarobservation under tiden du
tar Efavirenz Teva.

- Tala om for din lakare:

- om du tidigare haft en psykisk sjukdom, som depression,
eller missbruk av alkohol eller droger. Beratta omedelbart
for din lakare om du kanner 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 lakemedel kan din lakare
behova kontrollera lakemedelshalten i blodet for att
kontrollera att den inte paverkas da du tar Efavirenz Teva.
Din [akare kan valja att ge dig ett annat
krampfdorebyggande Iakemedel.
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- om du tidigare haft ndgon leversjukdom, galler aven
kronisk hepatit i aktivt skede. Patienter med kronisk
hepatit B eller C och som behandlas med en kombination
av antiretroviralt medel Ioper en 0kad risk for allvarliga och
potentiellt livshotande leverbiverkningar. Din lakare kan ta
blodprover for kontroll av leverfunktionen eller for att
andra din behandling till annat [akemedel. Om du har en
svar leversjukdom ska du inte ta Efavirenz Teva (se avsnitt
2, Anvand inte Efavirenz Teva).

- om du har en hjartsjukdom, sdsom en onormal elektrisk
signal som benamns forlangt QT-intervall.

" Nar du borjat ta Efavirenz Teva, var uppmarksam pa féljande:

- tecken pa yrsel, somnsvarigheter, dasighet,
koncentrationsstorningar eller onormala drdmmar. Dessa
biverkningar kan upptrada 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 Teva och
snarast informera din ldkare. Om du fatt hudutslag med ett
annat lakemedel i gruppen NNRTI, kan det finnas storre
risk att du far hudutslag med Efavirenz Teva.

- tecken pa inflammation eller infektion. Hos vissa patienter
med framskriden HIV infektion (AIDS) och som tidigare haft
opportunistiska infektioner, kan tecken och symtom pa
inflammation fran tidigare infektioner intraffa kort tid efter
att behandlingen mot HIV pabdérjats. Dessa symtom beror
troligtvis pa en forbattring av kroppens immunsvar, vilken
gor det mojligt for kroppen att bekampa infektioner som
kanske har funnits utan nagra tydliga symtom. Tala
omedelbart om for din ldkare om du marker nagra symtom
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pa infektion. Forutom opportunistiska infektioner kan
autoimmuna storningar (tillstand dar immunsystemet
attackerar frisk kroppsvavnad) ocksa forekomma efter att
du borjar ta lakemedel for att behandla din HIV-infektion.
Autoimmuna stérningar kan intréffa flera manader efter att
behandlingen pabodrjades. Om du marker nagot symtom pa
infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet
som startar i hander eller fotter och som flyttar sig mot
balen, hjartklappning, darrhanthet eller hyperaktivitet,
informera din ldkare omedelbart for att fa nodvandig
behandling.

" benvavnadsbesvar. Vissa patienter som far antiretroviral
kombinationsbehandling kan utveckla en bensjukdom som
heter osteonekros (benvéavnad dor beroende pa forlorad
blodtillforsel till benet). Nagra av de manga riskfaktorerna
for att utveckla sjukdomen ar: langvarig antiretroviral
kombinationsbehandling, anvandning av kortikosteroider,
alkoholkonsumtion, svar nedsattning av immunforsvaret
och hdgre kroppsmasseindex. Tecken pa osteonekros ar
stelhet i lederna och smarta (sarskilt i hoft, kna och axlar)
och svarighet att rora sig. Tala om for din ldkare om du
upplever nagra av dessa symtom.

Barn och ungdomar

Efavirenz Teva filmdragerade tabletter rekommenderas inte till
barn som ar yngre an 3 ar eller vager mindre an 40 kg.
Andra lakemedel och Efavirenz Teva

Du far inte ta Efavirenz Teva tillsammans med vissa lakemedel.
Dessa finns angivna i borjan av avsnitt 2, under Anvand inte
Efavirenz Teva. Detta galler for vissa vanliga [akemedel och
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naturlakemedel (johannesort) som kan orsaka allvarlig interaktion
(vaxelverkan).

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Efavirenz Teva kan interagera med andra lakemedel, inklusive
naturldkemedel sasom extrakt av Ginkgo biloba. Det innebar att
mangden Efavirenz Teva eller annat lakemedel i blodet kan
paverkas. Detta kan innebara att ldkemedlens effekt minskas eller
uteblir eller att biverkningar kan bli varre. | vissa fall behover
lakaren darfor andra doseringen eller mata lakemedelshalten i
blodet. Det ar viktigt att tala om for lakare eller apotekspersonal
om du tar ndgot av foljande:

- Andra lakemedel mot HIV-infektion:

- proteashammare: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonauvir,
ritonavir, ritonavirforstarkt atazanavir, saquinavir eller
fosamprenavir/saquinavir. Din lakare kan Overvaga att ge
dig ett annat [akemedel eller att andra dosen for
proteashammaren

" maravirok

"~ kombinationslakemedlet som innehaller efavirenz,
emtricitabin och tenofovir bor inte tas tillsammans med
Efavirenz Teva om inte detta rekommenderats av din
lakare eftersom det innehaller efavirenz, den aktiva
substansen i Efavirenz Teva.

-~ Lakemedel som anvands for behandling av infektion med
hepatit C-virus: boceprevir, telaprevir, elbasvir/grazoprevir,
simeprevir, sofosbuvir/velpatasvir,
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, glekaprevir/pibrentasvir.
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- Lakemedel som anvands for behandling av bakterieinfektioner,

vilket inkluderar tuberkulos och AIDS-relaterad MAC (

mycobacterium avium complex)-infektion: klaritromycin,

rifabutin, rifampicin. Din lakare kan overvaga att andra dosen

eller ge dig ett annat antibiotikum. Din lakare kan aven dka dos

en for Efavirenz Teva.

-~ Lakemedel som anvands for behandling av svampinfektioner:

-~ vorikonazol. Efavirenz Teva kan minska mangden
vorikonazol i ditt blod och vorikonazol kan 6ka mangden
efavirenz i blodet. Om du tar dessa tva lakemedel
samtidigt maste dosen vorikonazol 6kas och dosen
efavirenz minskas. Du maste radfraga din lakare forst.

" itrakonazol. Efavirenz Teva kan minska mangden
itrakonazol i ditt blod.

- posakonazol. Efavirenz Teva kan minska mangden
posakonazol i ditt blod.

-~ Lakemedel som anvands for behandling av malaria:

-~ aretmeter/lumefantrin; Efavirenz Teva kan minska
mangden aretmeter/lumefantrin i ditt blod.

- atovakvon/proguanil: Efavirenz Teva kan minska mangden
atovakvon/proguanil i ditt blod.

" Praziquantel (ett Iakemedel som anvands for att behandla

parasiter). Efavirenz Teva kan minska mangden praziquantel i

ditt blod.

-~ Lakemedel for behandling av kramper/krampanfall

(antikonvulsiva): karbamazepin, fenytoin, fenobarbital.

Efavirenz Teva kan minska eller oka mangden antikonvulsivt

lakemedel i ditt blod. Karbamazepin kan minska effekten av

Efavirenz Teva. Din lakare kan valja att ge dig ett annat

antikonvulsivt lakemedel.
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- Lakemedel som anvands for att sanka blodfetterna (sk
statiner): atorvastatin, pravastatin, simvastatin. Efavirenz Teva
kan minska mangden statiner i ditt blod. Din lakare kommer att
kontrollera dina kolesterolvarden och kan dvervaga att vid
behov andra dosen statin.

- Metadon (ett Iadkemedel som anvands for behandling av
opiatberoende): lakaren kan rekommendera en alternativ
behandling.

- Metamizol, ett Iakemedel som anvands for att behandla smarta
och feber.

- Sertralin (ett lakemedel for behandling av depression): lakaren
kan behOva andra doseringen av sertralin.

" Bupropion (ett lakemedel for behandling av depression eller
som hjalp att sluta roka): lakaren kan behdva andra doseringen
av bupropion.

- Diltiazem eller liknande lIakemedel (sk kalcium-blockerare
vilket ar lakemedel som vanligen anvands vid hogt blodtryck
eller hjartbesvar): nar du paborjar Efavirenz Teva-behandling
kan din lakare behova andra dosen av kalcium-blockeraren.,

- Lakemedel som hammar immunfdrsvaret, som ciklosporin,
sirolimus eller takrolimus (lakemedel som forebygger
avstotning av organ efter transplantation): nar du paborjar
eller avslutar behandling med Efavirenz Teva kommer lakaren
att folja plasmanivaerna av det immunférsvarshammande
lakemedlet och kan behdva andra dosen av det.

- Hormonella preventivmedel, sdsom p-piller, p-spruta (t.ex
Depo-Provera) eller p-stav (t.ex Nexplanon): du maste ocksa
anvanda ett tillforlitligt barriarpreventivmedel (se Graviditet,
amning och fertilitet). Efavirenz Teva kan forsamra effekten av
de hormonella preventivmedlen. Graviditeter har intraffat hos
kvinnor som behandlats med Efavirenz Teva nar de anvant
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p-stav. Det har dock inte kunnat faststallas att behandlingen
med Efavirenz Teva orsakade uteblivet skydd av
preventivmedlet.

- Warfarin eller acenokumarol (lakemedel som anvands for att
minska blodets levringsformaga): lakaren kan behdva andra
doseringen av warfarin eller acenokumarol.

- Extrakt av Ginkgo biloba (naturlakemedel).

- Lakemedel som paverkar hjartrytmen:

-~ Lakemedel for behandling av problem med hjartrytmen: t
ex flekainid eller metoprolol.

- Lakemedel for behandling av depression, t ex imipramin,
amitriptylin eller klomipramin.

- Antibiotika, inkluderande foljande typer: makrolider,
fluorokinoloner eller imidazol.

Efavirenz Teva med mat och dryck

Intag av Efavirenz Teva pa fastande mage kan minska biverkning
arna. Grapefruktjuice bor undvikas vid anvandning av Efavirenz
Teva.

Graviditet, amning och fertilitet

Kvinnor bar inte bli gravida under pagaende behandling med
Efavirenz Teva och under 12 veckor darefter. Din lakare kan begara
att du gor ett graviditetstest for att vara saker pa att du inte ar
gravid innan behandling med Efavirenz Teva pabdrjas.

Om du riskerar att bli gravid under tiden du far Efavirenz Teva,
behdver du anvanda ett tillforlitligt barriarpreventivmedel (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
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en tid efter avslutad behandling. Darfor bor du fortsatta anvanda
preventivmedel, sasom beskrivits ovan, under 12 veckor efter sista
dosen Efavirenz Teva.

Tala genast om for lakaren om du ar gravid eller planerar att bli
gravid. Om du ar gravid ska du ta Efavirenz Teva bara om du och
lakaren beslutar att ett klart behov foreligger. Radfraga din lakare
eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Allvarliga fosterskador har setts hos ofodda djur och hos spadbarn
till kvinnor som fatt behandling med efavirenz eller ett
kombinationsladkemedel som innehaller efavirenz, emtricitabin och
tenofovir under graviditet. Om du har tagit Efavirenz Teva eller
kombinationstabletten som innehaller efavirenz, emtricitabin och
tenofovir under din graviditet kan din lakare behova ta
regelbundna blodprover och andra diagnostiska tester for att folja
utvecklingen hos ditt barn.

Du ska inte amma ditt barn om du tar Efavirenz Teva.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med HIV
eftersom HIV-infektion kan overforas till barnet via brostmjolken,
Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera
detta med din ldkare sa snart som méjligt.

Korformaga och anviandning av maskiner

Efavirenz Teva innehadller efavirenz och kan orsaka yrsel, nedsatt
koncentrationsférmaga och dasighet. Om du paverkas ska du
undvika bilkorning och anvandning av maskiner.

Efavirenz Teva innehaller
Laktos
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Detta lakemedel innehaller 9,98 mg laktos (som monohydrat) per
tablett.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Efavirenz Teva

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Din lakare talar om for dig vilken
dos du ska ta.

-~ Dosen for vuxna ar 600 mg en gang dagligen.

Om du samtidigt tar vissa andra lakemedel kan dosen for
Efavirenz Teva behova okas eller minskas (se "Andra
lakemedel och Efavirenz Teva").

- Efavirenz Teva tas via munnen. Efavirenz Teva
rekommenderas att intas pa fastande mage, féretradesvis vid
sanggaendet. Detta kan minska besvaren 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 svaljas hel med vatten.

" Efavirenz Teva maste tas varje dag.

- Efavirenz Teva ska aldrig anvandas ensamt for behandling av
HIV. Efavirenz Teva maste alltid tas i kombination med andra
lakemedel mot HIV.
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Anvandning for barn och ungdomar

~ Efavirenz Teva filmdragerade tabletter ar inte lampliga for barn
som vager mindre an 40 kg.

-~ Dosen for barn som vager 40 kg eller mer ar 600 mg en gang
dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Efavirenz Teva

Om du har tagit for mycket Efavirenz Teva, kontakta din Iakare
eller ndrmsta akutmottagning for att fa rad. Ha med dig
lakemedelsférpackningen sa du kan redogora for vad du tagit.

Om du har glomt att ta Efavirenz Teva

FOrsok att inte glomma nagon dos. Om du glommer ta en dos, ta
nasta dos sa snart som mojligt, men ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om du behover hjalp med att planera
nar det ar bast att ta din medicin, fraga din lékare eller
apotekspersonal.

Om du slutar att ta Efavirenz Teva

Nar dina Efavirenz Teva-tabletter borjar ta slut, ska du se till att f3
fler fran din lakare eller apotekspersonal. Detta ar mycket viktigt
eftersom virusmangden kan borja 6ka sa snart man slutar ta
medicinen, dven om det bara galler en kort tid. Viruset kan da bli
svarare att behandla.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vid behandling av HIV-infektion ar det inte alltid mojligt att saga
om vissa av de oonskade effekterna orsakats av Efavirenz Teva, av
andra lakemedel du tar samtidigt eller av sjalva HIV-sjukdomen.

Under hiv-behandling kan viktékning och dkade nivaer av lipider
och glukos i blodet forekomma. Detta hanger delvis ihop med
aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det
ibland finnas ett samband med hiv-lakemedlen. Lakaren kommer
att gora tester for att hitta sddana férandringar.

De mest pafallande biverkningarna som rapporterats for efavirenz i
kombination med andra lakemedel mot HIV ar hudutslag och
symtom fran centrala nervsystemet.

Kontakta alltid din ldkare om du far utslag, eftersom en del utslag
kan bli svara. | de flesta fall forsvinner hudutslagen utan att man
behover andra behandlingen med Efavirenz Teva. Utslag ar
vanligare hos barn an hos vuxna som behandlas med efavirenz.

Symtomen fran centrala nervsystemet brukar upptrada i bérjan av
behandlingen, men minskar vanligen under de forsta veckorna. | en
studie upptréddde ofta symtom fran centrala nervsystemet under de
forsta 1- 3 timmarna efter en dos. Om du ar paverkad av
symtomen, kan din ldkare foresla att du tar Efavirenz Teva vid
sanggaendet och pa fastande mage. Vissa patienter kan fa
allvarligare symtom som paverkar humoret eller férmagan att
tanka klart. Nagra patienter har begatt sjalvmord. Problemen har
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en tendens att oftare intraffa hos dem som tidigare haft psykiska
sjukdomar. Tala alltid omedelbart om for din Idkare om du far
dessa symtom eller andra biverkningar nar du tar Efavirenz Teva.

Beratta for din lakare om du upplever nagra av féljande
biverkningar:

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 anvandare av 10)

"~ hudutslag

Vanliga (forekommer hos mellan 1 och 10 anvandare av 100)

" onormala drémmar, koncentrationssvarigheter, yrsel,
huvudvark, sémnsvarigheter, dasighet koordinations- eller
balanssvarigheter

" magsmarta, diarré, illamaende, krakningar

" klada

" trotthet

" angest, kdnsla av nedstamdhet

Tester kan visa:

-~ forhojda leverenzymer i blodet
-~ forhojda triglycerider (fettsyror) i blodet

Mindre vanliga (forekommer hos mellan 1 och 10 anvandare av
1 000)

- nervositet, glomska, forvirring, krampanfall, konstiga tankar
- dimsyn
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~ kansla av snurrighet eller fallfardig (svindel)
- buksmartor orsakade av inflammation i bukspottkorteln
- allergisk reaktion (6verkanslighet) som kan orsaka allvarliga

hudreaktioner (erythema multiforme, Stevens-Jjohnsons
syndrom)

- gulfargad hud eller 6gon, klada eller buksmartor orsakade av

leverinflammation

" brostforstoring hos man
" argsint upptradande, humarsvangningar, ser och hor inbillade

saker (hallucinationer), mani (mentaltillstand kdnnetecknat av
hyperaktivitet, upprymdhet eller irritabilitet), paranoia,
sjalvmordstankar, katatoni (tillstand dar patienten blir ororlig
och tappar talférmagan under en period)

" visslande, ringande eller annat bestaende ljud i 6ronen
- darrningar (skakning)
" blodvallning

Tester kan visa:

forhojt kolesterol i blodet

Sallsynta (forekommer hos mellan 1 och 10 anvandare av 10 000)
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- kliande utslag orsakade av en reaktion pa solljus
" leversvikt, som i vissa fall lett till dod eller levertransplantation,

har intraffat med efavirenz. De flesta fall intraffade hos
patienter som tidigare haft leversjukdom, men ett fatal
rapporter har innefattat patienter utan nagon leversjukdom

- oférklarlig angestkansla som inte férknippas med

hallucinationer men med eventuella svarigheter att tanka klart
eller fornuftigt
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" sjalvmord

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Efavirenz Teva ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter
Utg. dat. och pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
Innehallsdeklaration

" Varje Efavirenz Teva filmdragerad tablett innhaller 600 mg av
den aktiva substansen efavirenz.
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Ovriga innehallsdmnen i tablettkdrnan ar: mikrokristallin
cellulosa, hydroxipropylcellulosa, natriumlaurilsulfat,
natriumstarkelseglykolat (typ A), poloxamer 407 och
magnesiumstearat. Filmdrageringen innehaller hypromellos,
laktosmonohydrat, titandioxid, makrogol PEG 3350, triacetin
och gul jarnoxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Filmdragerad tablett: gul, kapselformad, filmdragerad tablett
markt "Teva” pa ena sidan och "7541” pa den andra sidan.

-~ Efavirenz Teva finns tillganglig i forpackningsstorlekarna 30,
90 filmdragerade tabletter eller 30 x 1 / 90 x 1 filmdragerade
tabletter (i perforerade endosblister) eller multiforpackade
buntar eller kartong innehallande 90 filmdragerade tabletter
(3 forpackningar om 30 x 1 filmdragerad tablett). Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva BV, Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederlanderna

Tillverkare
PLIVA Hrvatska d.o.0. (PLIVA Croatia Ltd.), Prilaz baruna Filipovica
25, 10000 Zagreb, Kroatien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta Iakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
UAB Teva Baltics
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Teva Pharma Belgium
N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Tel: +370 52660203

bbarapus
Tesa ®apma EAL]
Ten: +359 24899585

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium
N.V./S.A./AG Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373

Cesk4 republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland

TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

EANGOa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel
Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Espaia Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp.
Tel: +34 913873280 Z 0.0.
Tel: +48 223459300
France Portugal

Teva Santé
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Tél: +33 155917800

Teva Pharma - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 13720000

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

fsland
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia
S.r.0.

Tel: +421 257267911

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Konpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EAAGOQ Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern

Ireland)

Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland

Tel: +44 2075407117

Denna bipacksedel andrades senast Februari 2023

Ovriga informationskallor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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