Indlaegsseddel: Information til brugeren

Efavirenz Teva 600 mg filmovertrukne tabletter
efavirenz

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

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

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Efavirenz Teva
Sédan skal du tage Efavirenz Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ourLNE

1. Virkning og anvendelse

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

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

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Efavirenz Teva
Tag IKKE Efavirenz Teva

- hvis du er allergisk over for efavirenz eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6). Sperg din leege eller apotekspersonalet om rad.
- hvis du har en alvorlig leversygdom
- hvis du samtidigt tager et eller flere af fglgende leegemidler:
- astemizol eller terfenadin (mod symptomer pa allergi)
- bepridil (mod hjertesygdom)
- cisaprid (mod halsbrand)
- sekalealkaloider (f.eks. ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin og methylergonovin)
(mod migreene og klyngehovedpine)
- midazolam eller triazolam (mod sgvnlgshed)
- pimozid (mod visse sindstilstande)
- perikon (Hypericum perforatum) (et naturleegemiddel mod depression og angst)
Hvis du tager et eller flere af disse leegemidler, skal du straks forteelle det til lsegen. Hvis du tager
disse lzegemidler ssmmen med Efavirenz Teva, kan der opsta alvorlige og/eller livstruende
bivirkninger eller Efavirenz Teva kan holde op med at virke pa den rigtige made.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, far du tager Efavirenz Teva.

Efavirenz Teva skal tages sammen med andre leegemidler, der virker mod hiv-virus. Hvis
Efavirenz Teva pabegyndes, fordi din nuvaerende behandling ikke har forhindret virus i at
formere sig, skal et andet leegemiddel, som du ikke har taget far, pabegyndes samtidig.

Du kan stadig smitte andre med hiv, selvom du tager dette leegemiddel, selvom risikoen er

nedsat ved effektiv antiretroviral terapi. Det er vigtigt at tage forholdsregler for at undga at

smitte andre mennesker ved seksuel kontakt eller overfarsel af blod. Denne medicin helbreder
ikke hiv-infektion, og du vil eventuelt fortsaette med at udvikle infektioner eller andre
sygdomme, der er forbundet med hiv-sygdom.

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

Fortzel det til din laege:

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

- hvis du tidligere har haft krampeanfald, eller hvis du far medicin mod krampeanfald,
for eksempel carbamazepin, phenobarbital og phenytoin. Hvis du far noget af denne
medicin, kan det veere ngdvendigt, at leegen kontrollerer maengden af denne medicin i din
blod for at sikre, at denne ikke pavirkes af, at du tager Efavirenz Teva. Lagen vil maske
give dig en anden medicin mod krampeanfald.

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

Nar du er startet med Efavirenz Teva, skal du vaere opmarksom pa:

- tegn pa svimmelhed, besveaer med at falde i sgvn, dgsighed, besveer med at
koncentrere sig eller unormale dremme. Disse bivirkninger kan starte inden for de
farste 1-2 dage af behandlingen og forsvinder normalt efter de ferste 2-4 uger.

- alle tegn pa hududslaet. Hvis du har tegn pa alvorligt hududslat med bleredannelse eller
feber, skal du stoppe med at tage Efavirenz Teva og straks fortealle det til leegen. Hvis du
far udsleet, mens du tager en anden NNRTI’er, kan du have starre risiko for at fa udsleet
med Efavirenz Teva.

alle tegn pa betendelse eller infektion. Hos nogle patienter med fremskreden hiv-infektion
(aids), som tidligere har haft opportunistisk infektion, kan tegn og symptomer pa
betzendelse fra tidligere infektioner forekomme Kort efter, at anti-hiv-behandlingen er
startet. Det antages, at disse symptomer skyldes en forbedring i kroppens immunforsvar,
som sa gar kroppen i stand til at bekaeempe infektioner, der kan have varet til stede uden
tydelige symptomer. Hvis du bemarker symptomer pé infektion, skal du omgaende
forteelle det til din laege. Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune lidelser
(skyldes, at immunsystemet angriber sundt kropsveev) ogsa opsta, efter du er begyndt at
tage medicin til behandling af din hiv-infektion. Autoimmune lidelser kan opstad mange
maneder efter, du er pabegyndt behandling. Du skal straks informere din leege for at fa
den ngdvendige behandling, hvis du bemarker symptomer pa infektion eller andre
symptomer, sdsom muskelsvaghed, svaghed begyndende i hander og fadder, og som
beveeger sig op igennem kroppen, hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet.

- a&ndringer i fordelingen af kropsfedt. Omfordeling, ophobning eller tab af kropsfedt
kan forekomme hos patienter, der far antiretroviral kombinationsbehandling. Fortel det
til din leege, hvis du oplever &ndringer i dit kropsfedt.

- knogleproblemer. Nogle af de patienter, der far antiretroviral kombinationsbehandling,
kan udvikle en knoglesygdom, der kaldes knoglenekrose (hvor knogleveevet der pa grund
af nedsat blodtilfgrsel til knoglen). Til de mange risikofaktorer for udvikling af denne
sygdom hgrer blandt andre: Laengden af den antiretroviral kombinationsbehandling,
anvendelse af kortikosteroider, alkoholforbrug, alvorligt nedsat immunforsvar samt
hgjere Body Mass Index (BMI). Stivhed, smhed og smerter i leddene (iseer hofte, knz og



skulder) samt bevaegelsesbesveer er tegn pa knoglenekrose. Hvis du bemaerker et eller
flere af disse symptomer, ber du forteelle det til din laege.

Bgrn og unge

Efavirenz Teva filmovertrukne tabletter anbefales ikke til bgrn under 3 ar eller som vejer mindre end
13 kg, da det ikke er undersggt i tilstreekkelig grad hos disse patienter.
Brug af anden medicin sammen med Efavirenz Teva

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

Fortzl det altid til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin,
har gjort det for nylig eller patenker at tage anden medicin.

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

- Anden medicin mod hiv-infektion:

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

- maraviroc

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

- Medicin til behandling af infektion med hepatitis C-virus: boceprevir, telaprevir, simeprevir.

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

- Medicin til behandling af svampeinfektioner (antimykotikum):

- voriconazol. Efavirenz Teva kan mindske mangden af voriconazol i blodet, og
voriconazol kan gge maengden af efavirenz i blodet. Hvis du tager disse to leegemidler
sammen, skal dosis af voriconazol gges og dosis af efivarenz nedsattes. De skal checke
dette med laegen farst.

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

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

- Medicin til behandling af malaria:

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

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

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

- Medicin til at mindske fedt i blodet (ogsa kaldet statiner): atorvastatin, pravastatin,
simvastatin. Efavirenz Teva kan nedsatte mangden af statiner i blodet. Laegen vil kontrollere
dit kolesterol i blodet og maske andre din statindosis.

- Methadon, (medicin til behandling af opioidafhengighed), da leegen vil maske vil veere nadt til
at eendre din methadon-dosis.

- Sertralin, (medicin til behandling af depression):Leagen vil maske vil vaere ngdt til at &ndre din
sertralindosis.



- Bupropion (medicin mod depression eller til rygeafvaenning): leegen vil maske vere ngdt til at
&ndre din bupropiondosis.

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

- Immunsuppressive l&egemidler sdsom ciclosporin, sirolimus eller tacrolimus (medicin til at
forhindre afstadelse af organer efter transplantation): nar du starter eller stopper med at tage
Efavirenz Teva vil leegen kontrollere indholdet af det immunsuppressive leegemiddel i blodet,
og det kan vaere ngdvendigt at justere dosis.

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

- Warfarin eller acenocoumarol (medicin til at forebygge blodpropper): Laegen vil maske vare
ngdt til at justere din warfarin- eller acenocoumarol-dosis.

- Ginkgo biloba (et naturleegemiddel).

Brug af Efavirenz Teva sammen med mad og drikke

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

Graviditet, amning og fertilitet

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

Hvis du kan blive gravid, mens du tager Efavirenz Teva, er det ngdvendigt at bruge en palidelig
form for barrierepravention (f.eks. kondom) sammen med andre praventionsmetoder, herunder p-
piller eller andre hormonale praeventionsmidler (f.eks. implantat, indsprgjtning). Efavirenz kan blive i
blodet et stykke tid efter, at behandlingen er stoppet. Derfor bar du fortseette med at bruge praevention
som navnt ovenfor i 12 uger efter, at du er stoppet med at tage Efavirenz Teva.

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

Der er set alvorlige misdannelser hos ufadte dyr og hos spadbgrn, hvis madre er blevet behandlet med
efavirenz eller medicin, der indeholder en kombination af efavirenz, emtricitabin og tenofovir under
graviditeten. Hvis du har taget Efavirenz Teva eller medicin, der indeholder en kombination af
efavirenz, emtricitabin og tenofovir under graviditeten, kan leegen bede om regelmaessige blodprgver
og andre diagnostiske prgver for at kontrollere barnets udvikling.

Du mé ikke amme dit barn, hvis du tager Efavirenz Teva.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Efavirenz Teva indeholder efavirenz og kan give svimmelhed, nedsat koncentrationsevne og
dgsighed. Huvis du er pavirket af medicinen, ma du ikke kare bil og betjene varktgj eller maskiner.

Efavirenz Teva indeholder lactose
10,5 mg lactosemonohydrat (svarende til 9,98 mg vandfri lactose). Hvis du af din lzege har faet at vide,
at der er visse sukkerarter, du ikke kan tale, bgr du kontakte laegen, far du tager dette leegemiddel.



3. Sadan skal du tage Efavirenz Teva

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Det anbefales at
tabletten sluges hel sammen med vand. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket. Lagen vil
informere dig om den rette dosering.

- Dosis til voksne er 600 mg 1 gang dagligt.

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

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

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

- Efavirenz Teva skal tages hver dag.

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

Brug til bgrn og unge

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

Hvis du har taget for meget Efavirenz Teva

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

Hvis du har glemt at tage Efavirenz Teva

Forsgg at undga at springe en dosis over. Hvis du kommer til at springe en dosis over, skal du tage
den naste dosis sa hurtigt som muligt, men du ma ikke fordoble den neste dosis. Sparg din leege eller
apotek, hvis du har brug for hjelp til at planleegge, hvornar det er bedst at tage din medicin.

Hvis du holder op med at tage Efavirenz Teva

Nar din Efavirenz Teva er ved at slippe op, skal du hente mere hos din lege eller pa apoteket. Dette
er meget vigtigt, da maengden af virus kan begynde at stige, hvis medicineringen standses—selv i kort

tid. Virus kan sa blive vanskeligere at behandle.

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

4, Bivirkninger

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

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

hiv-infektionen.

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



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

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

Forteel det til legen, hvis du bemaerker en eller flere af falgende bivirkninger:

Meget almindelig (bergrer flere end 1 ud af 10 brugere)
- Hududsleet

Almindelige (bergrer 1 til 10 ud af 100 brugere)

- Unormale drgmme, koncentrationsbesvaer, svimmelhed, hovedpine, sgvnbesver, dgsighed,
koordinerings eller balanceproblemer

- Mavesmerter, diarré, kvalme, opkastning

- Klge

- Treethed

- Bekymring, depression

Laboratorieundersggelser kan vise:

- Forhgjet indhold af leverenzymer i blodet

- Forhgjet indhold af triglycerider (fedtsyrer) i blodet

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

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

- Slgret syn

- Snurrende eller gyngende fornemmelse (svimmelhed)

- Smerter i maven forarsaget af betaendelse i bugspytkirtlen

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

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

- Brystforstgrrelse hos mend

- Aggressiv opfarsel, humgrsvingninger, at se eller hare ting, som i virkeligheden ikke er der
(hallucinationer), mani (sindstilstand der er karakteriseret ved episoder af overaktivitet,
opstemthed eller irritabilitet), paranoia, selvmordstanker

- Flgjten, ringen eller anden vedvarende stgj i grerne

- Skalven (tremor)

- Redmen

Laboratorieundersggelser kan vise:

- Forhgjet indhold af kolesterol i blodet

Sjaeldne (bergrer 1 til 10 ud af 10.000 brugere)
Klgende udslat som en reaktion pa sollys

- Leversvigt, som i nogle tilfeelde kan fare til ded eller levertransplantation, er forekommet
sammen med efavirenz. | de fleste tilfeelde opstod det hos patienter, som allerede havde
leversygdom, men der har kun veeret fa indberetninger hos patienter uden eksisterende
leversygdom

- uforklarlig folelse af bekymring, der ikke er forbundet med hallucinationer, men det kan vaere
sveert at taeenke Klart eller fornuftigt

- selvmord



Antiretroviral kombinationsbehandling kan &ndre kropsformen ved at a&ndre den made, fedtet er
fordelt pa. Du kan tabe fedt fra ben, arme og ansigt, fa mere fedt i maveregionen og andre indre
organer, fa starre bryster eller fedtfolder i nakken ("tyrenakke™). Arsagen til og langtidseffekten af
disse forhold er endnu ikke kendt.

Antiretroviral kombinationsbehandling kan ogsa forarsage forhgjet meengde malkesyre og sukker i
blodet, gget fedtindhold i blodet (hyperlipsemi) samt insulinresistens. Leaegen vil teste dig for disse
@ndringer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med
almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen og pa asken efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Efavirenz Teva indeholder

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

- De gvrige indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose,
natriumlaurilsulfat, natriumstivelsesglycolat (Type A), poloxamer 407 og magnesiumstearat i
tabletkernen. Filmovertraekket indeholder Opadry 11 33G32531 gul, som indeholder
hypromellose, lactosemonohydrat, titaniumdioxid, macrogol 3350, glyceroltriacetat og gul
jernoxid.

Udseende og pakningsstarrelser

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

- Efavirenz Teva fas i pakningssterrelse a. 30, 90 filmovertrukne tabletter eller 30 x 1/90 x 1
filmovertrukket tablet (i perforerede enkeltdosis-blisterpakninger) eller et multipak-bundt eller
aske med 90 filmovertrukne tabletter (3 pakninger a 30 x 1 filmovertrukket tablet). Ikke alle
pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Teva BV, Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holland

Fremstiller:
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi 0t 13, 4042 Debrecen, Ungarn


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

Danmark
Teva Denmark A/S
Telephone: (45) 4498 5511

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 04/2015

Andre informationskilder
Yderligere information om Efavirenz Teva findes pa Det Europziske Legemiddelagenturs

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



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

