INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

STOCRIN® 50 mg filmovertrukne tabletter
efavirenz

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

) Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

. Spaerg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

o Laegen har ordineret STOCRIN til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

o Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2.  Detskal De vide, far De begynder at tage STOCRIN
3. Sadan skal De tage STOCRIN

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

STOCRIN hgrer til den antiretrovirale medicingruppe, som kaldes non-nukleoside reverse transkripta-
sehaemmere (NNRTI’ere). Det er en antiretroviral medicin, som bekemper humant immundefekt
virus (HI1V)-infektion ved at reducere mangden af virus i blodet.

Deres lzege har ordineret STOCRIN til Dem, fordi De har en HIV-infektion. STOCRIN, taget sammen
med anden antiretroviral behandling, nedseetter maengden af virus i blodet.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE STOCRIN

Tag ikke STOCRIN
o hvis De er overfaglsom (allergisk) over for efavirenz eller et af de gvrige indholdsstoffer i
STOCRIN, som er navnt i slutningen af denne indleegsseddel. Sparg Deres laege eller pa apote-
ket om rad.
o hvis De har en alvorlig leversygdom
. hvis De samtidigt tager et eller flere af fglgende legemidler:
o] astemizol eller terfenadin (mod symptomer pa allergi)
o] bepridil (mod hjertesygdom)
o] cisaprid (mod halsbrand)
o] sekalealkaloider (fx ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin og methylergono-
vin) (mod migrene og klyngehovedpine)

o] midazolam eller triazolam (mod sgvnlgshed)
o] pimozid (mod visse sindstilstande)
o] perikon (Hypericum perforatum) (et naturlegemiddel mod depression og angst).

Hvis De tager et eller flere af disse leegemidler, skal De straks fortzlle det til leegen. Hvis De ta-
ger disse leegemidler sammen med STOCRIN, kan der opsta alvorlige og/eller livstruende bivirkninger
eller STOCRIN kan holde op med at virke pa den rigtige made.

Ver ekstra forsigtig med at tage STOCRIN

o STOCRIN skal tages sammen med andre laegemidler, der virker mod HIV-virus. Hvis
STOCRIN pabegyndes, fordi Deres nuvaerende behandling ikke har forhindret virus i at formere
sig, skal et andet leegemiddel, som De ikke har taget far, pabegyndes samtidig.
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De kan stadig overfare HIV, nar De tager denne medicin, sa det er vigtigt at tage forholdsregler
for at undga at smitte andre mennesker ved seksuel kontakt eller overfarsel af blod. Denne me-
dicin helbreder ikke HIV-infektion, og De vil eventuelt fortsatte med at udvikle infektioner el-
ler andre sygdomme, der er forbundet med HIV-sygdom.

De skal fortsat tilses af Deres leege, mens De tager STOCRIN.

Forteel det til Deres laege:

(0]

hvis De tidligere har haft en mental sygdom, herunder depression, eller stofmis-
brug eller alkoholmisbrug. Fortal det straks til leegen, hvis De fgler Dem nedtrykt,
har selvmordstanker eller markelige tanker (se pkt. 4 Bivirkninger).

hvis De tidligere har haft krampeanfald, eller hvis De far medicin mod krampe-
anfald, for eksempel carbamazepin, phenobarbital og phenotyin. Hvis De far noget
af denne medicin, kan det vaere ngdvendigt, at leegen kontrollerer meengden af den-
ne medicin i Deres blod for at sikre, at denne ikke pavirkes af, at De tager
STOCRIN. Lagen vil maske give Dem en anden medicin mod krampeanfald.

hvis De tidligere har haft leversygdom, herunder aktiv kronisk hepatitis. Patien-
ter med kronisk hepatitis B eller C (leverbeteendelse), som er i kombinationsbe-
handling med antiretrovirale leegemidler, har en hgjere risiko for alvorlige og mu-
ligvis livstruende leverproblemer, Lagen vil maske tage blodpraver for at kontrol-
lere, hvor godt Deres lever virker eller maske skifte Dem til anden medicin. Hvis
De har alvorlig leversygdom, ma De ikke tage STOCRIN (se pkt. 2 Tag ikke
STOCRIN).

Nar De er startet med STOCRIN, skal De veere opmaerksom pa:
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tegn pa svimmelhed, sgvnbesveer, dgsighed, besvaer med at koncentrere sig el-
ler unormale dremme. Disse bivirkninger kan starte inden for de fgrste 1-2 dage
af behandlingen og forsvinder normalt efter de farste 2-4 uger.

alle tegn pa hududslat. Hvis De har tegn pa alvorligt hududslaet med bleaeredan-
nelse eller feber, skal De stoppe med at tage STOCRIN og straks forteelle det til
leegen. Hvis De far udslat, mens De tager en anden NNRTI, kan De have starre ri-
siko for at fa udsleet med STOCRIN.

alle tegn pa betaendelse eller infektion. Hos nogle patienter med fremskreden
HIV-infektion (AIDS), som tidligere har haft en infektion, som kun fremkommer
under szrlige betingelser, kan tegn og symptomer pa betendelse fra tidligere infek-
tioner forekomme kort efter, at anti-HIV-behandlingen er startet. Det antages, at
disse symptomer skyldes en forbedring i kroppens immunforsvar, som sa gar krop-
pen i stand til at bekeempe infektioner, der kan have veeret til stede uden tydelige
symptomer. Hvis De bemarker symptomer pa infektion, skal De omgaende forteel-
le det til Deres lage.

andringer i fordelingen af kropsfedt. Omfordeling, ophobning eller tab af krops-
fedt kan forekomme hos patienter, der far antiretroviral kombinationsbehandling.
Forteel det til Deres laege, hvis De oplever endringer i Deres kropsfedt.

knogleproblemer. Nogle af de patienter, der far antiretroviral kombinationsbe-
handling, kan udvikle en knoglesygdom, der kaldes knoglenekrose (hvor knogle-
veevet dgr pa grund af nedsat blodtilfarsel til knoglen). Til de mange risikofaktorer
for udvikling af denne sygdom hgrer blandt andre: Langden af den antiretrovirale
kombinationsbehandling, anvendelse af kortikosteroider, alkoholforbrug, alvorligt
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Anvendelse til bgrn
STOCRIN 50 mg filmovertrukne tabletter kan tages af bgrn fra 3 ar og &ldre, som er i stand til at slu-
ge tabletterne (se pkt. 3 Sadan skal De tage STOCRIN).

Brug af anden medicin

De ma ikke tage STOCRIN sammen med visse former for medicin. Disse er navnt under Tag ikke
STOCRIN i begyndelsen af pkt. 2. Disse omfatter nogle almindelige lsegemidler og et naturleegemid-
del (perikon), som kan medfgre alvorlige interaktioner.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for ny-
lig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept samt naturleegemidler.

STOCRIN kan pavirke eller pavirkes af anden medicin. Derfor kan meaengden af STOCRIN eller an-
den medicin i blodet blive pavirket. Dette kan forhindre, at medicinen virker, som den skal, eller for-
veerre eventuelle bivirkninger. Det er vigtigt, at De forteeller det til leegen, hvis De tager folgende:

o Anden medicin mod HIV-infektion:

- proteaseheemmere: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, atazanavir forsteer-
ket af ritonavir, saquinavir eller fosamprenavir/saquinavir. Laegen kan overveje at give
Dem anden medicin eller at endre dosen af proteasechemmere.

- maraviroc

- en kombinationsmedicin der indeholder efavirenz, emtricitabin og tenofovir, der er kendt
som ATRIPLA. STOCRIN bgr ikke tages sammen med ATRIPLA, da dette indeholder
efavirenz, der er det aktive stof i STOCRIN.

o Medicin til behandling af bakterielle infektioner, herunder tuberkulose og AIDS-relateret
mycobacterium avium kompleks: clarithromycin, rifabutin, rifampicin. Legen kan overveje at
a@ndre dosis eller at give Dem et andet antibiotisk leegemiddel. Desuden vil leegen maske ordine-
re en hgjere dosis STOCRIN.

o Medicin til behandling af svampeinfektioner (antimykotikum):

- voriconazol. STOCRIN kan mindske mangden af voriconazol i blodet, og voriconazol
kan gge maengden af STOCRIN i blodet. Hvis De tager disse to legemidler sammen, skal
dosis af voriconazol gges og dosis af efivarenz nedsattes. De skal checke dette med lee-
gen farst.

- itraconazol. STOCRIN kan mindske mangden af itraconazol i blodet.

- posaconazol. STOCRIN kan mindske meangden af posaconazol i blodet.

o Medicin til behandling af krampeanfald: carbamazepin, phenytoin, phenobarbital. STOCRIN
kan mindske eller sge mangden af krampemiddel i blodet. Carbamazepin kan fa STOCRIN til
at virke mindre. Laeegen ma maske overveje at give Dem et andet l&egemiddel mod krampean-
fald.

o Medicin til at mindske fedt i blodet (ogsa kaldet statiner): atorvastatin, pravastatin, sim-
vastatin. STOCRIN kan mindske mangden af statiner i blodet. Lagen vil kontrollere Deres ko-
lesterol i blodet og kan om ngdvendigt overveje at &ndre Deres statindosis.

o Methadon (medicin til behandling af opioidmisbrug): leegen vil maske vere ngdt til at ndre
Deres methadondosis.

o Sertralin (medicin til behandling af depression): leegen vil maske vere ngdt til at eendre Deres
sertralindosis.



o Diltiazem eller lignende medicin (kaldet calciumantagonister): nar De starter med at tage
STOCRIN kan lzegen vaere ngdt til at justere Deres dosis af calciumkanalblokker.

) Immunsuppressive leegemidler sasom ciclosporin, sirolimus eller tacrolimus (medicin til at
forhindre afstadelse af organer efter transplantation): nar De starter eller stopper med at tage
STOCRIN vil lzegen kontrollere indholdet af det immunsuppressive leegemiddel i blodet, og det
kan veere ngdvendigt at justere dosis.

) Hormonel kontrakonception, sasom p-piller, kontraception som injektion (fx Depo-
Provera) eller et kontraceptivt implantat (fx Implanon): De skal ogsa bruge en palidelig
kontraceptiv barrieremetode (se Graviditet og amning), da STOCRIN kan bevirke, at virkningen
af hormonel kontraception nedsattes. Graviditet kan forekomme hos kvinder, der tager
STOCRIN, mens de bruger et kontraceptivt implantat, selvom det ikke er fastslaet, at behand-
ling med STOCRIN har bevirket, at det kontrceptive middel ikke virkede.

) Warfarin (medicin til at forebygge blodpropper): leegen vil maske vare ngdt til at justere Deres
warfarindosis.

Brug af STOCRIN sammen med mad og drikke
Det kan nedsztte bivirkningerne, hvis STOCRIN tages pa tom mave.

Graviditet og amning

Kvinder bgr ikke blive gravide under behandling med STOCRIN og i 12 uger efter ophgrt be-
handling. Laegen kan bede Dem om at tage en graviditetstest for at sikre, at De ikke er gravid, far De
starter behandling med STOCRIN.

Hvis De kan blive gravid, mens De tager STOCRIN, er det ngdvendigt at bruge en palidelig form
for barrierepraevention (fx kondom) sammen med andre praeventionsmetoder, herunder p-piller eller
andre hormonale preeventionsmidler (fx implantat, indspregjtning). Efavirenz kan blive i blodet et styk-
ke tid efter, at behandlingen er stoppet. Derfor bgr De fortseette med at bruge preevention som navnt
ovenfor i 12 uger efter, at De er stoppet med at tage STOCRIN.

Forteel det straks til Deres leege, hvis De bliver gravid eller har til hensigt at blive gravid. Hvis
De er gravid, bgr De kun tage STOCRIN, hvis De og Deres leege beslutter, at det er absolut ngdven-
digt. Sparg Deres laege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

Der er set alvorlige misdannelser hos ufgdte dyr og hos spaedbgrn, hvis madre er blevet behandlet med
efavirenz under graviditeten. Hvis De har taget STOCRIN under graviditeten, kan laegen bede om re-
gelmeessige blodprever og andre diagnostiske prgver for at kontrollere barnets udvikling.

De ma ikke amme Deres barn, hvis De tager STOCRIN.

Trafik- og arbejdssikkerhed
STOCRIN kan give svimmelhed, nedsat koncentrationsevne og dgsighed. Hvis De er pavirket af
medicinen, ma De ikke kare bil eller betjene verktgj eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i STOCRIN
For hver 600 mg daglig dosis indeholder leegemidlet 250 mg lactose.

Hvis Deres lege har fortalt Dem, at De ikke kan tale visse sukkerarter, bgr De kontakte laegen, far De
anvender dette lzegemiddel. Personer med disse sygdomme kan tage STOCRIN oral oplgsning, som er
lactosefri.



3. SADAN SKAL DE TAGE STOCRIN

Tag altid STOCRIN ngjagtigt efter leegens anvisning. Det anbefales at tabletten sluges hel med poste-
vand. Er De i tvivl sa sparg leegen eller apoteket.

o STOCRIN skal tages gennem munden. Det anbefales at tage STOCRIN pa tom mave, helst ved
sengetid. Dette kan fa nogle bivirkninger (fx svimmelhed, dgsighed) til at virke mindre gene-
rende. Pa tom mave betyder 1 time far et maltid eller 2 timer efter et maltid.

o Dosis til voksne er 600 mg 1 gang dagligt.

o Det kan blive ngdvendigt at gge eller nedsatte STOCRIN dosis, hvis De ogsa tager anden medi-
cin (se Brug af anden medicin).

Deres lzge vil vejlede Dem om den rigtige dosis.

o STOCRIN skal tages hver dag.
o STOCRIN ma aldrig anvendes alene til behandling af HIV. STOCRIN skal altid tages sammen
med andre anti-HIV-leegemidler.

Brug til bgrn

o Dosis til bgrn, der vejer 40 kg eller mere er 600 mg 1 gang dagligt.

o Dosis til bgrn, der vejer mindre end 40 kg, beregnes efter legemsvagt og tages 1 gang dagligt
som vist nedenfor:

Kropsvagt STOCRIN

kg Dosis (mg)*
13til <15 200
15til < 20 250
20til <25 300
25til < 32,5 350
32,5 <40 400

* STOCRIN kan fas som 50 mg, 200 mg og 600 mg filmovertrukne tabletter.

Hvis De har taget for meget STOCRIN
Hvis De har taget for meget STOCRIN, skal De henvende Dem til Deres laege eller nermeste skade-
stue. Behold pakningen, sa De nemt kan beskrive, hvad De har taget.

Hvis De har glemt at tage STOCRIN

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

Hvis De holder op med at tage STOCRIN

Nar Deres STOCRIN er ved at slippe op, skal De hente mere hos Deres laege eller pa apoteket. Det-
te 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 laegen eller pa apoteket hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

STOCRIN kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Ved behand-
ling af HIV-infektion er det ikke altid muligt at sige, hvilke af de ugnskede virkninger, der er forarsa-
get af STOCRIN eller af de andre leegemidler, De tager samtidigt, eller af selve HIV-infektionen.



De mest fremtraedende ugnskede virkninger, der er rapporteret for STOCRIN i kombination med an-
dre anti-HIV-leegemidler, er udslaet og symptomer fra nervesystemet.

De bar konsultere Deres lzege, hvis De har udslet, da nogle udslet kan veere alvorlige. De fleste til-
feelde af udslat forsvinder dog uden &ndring af Deres behandling med STOCRIN. Udslat er mere
almindeligt hos barn end hos voksne, der er behandlet med STOCRIN.

Symptomerne fra nervesystemet har tilbgjelighed til at optreede, lige nar behandlingen startes, men
aftager i reglen i lgbet af de forste fa uger. I én undersggelse opstod symptomerne fra nervesystemet
ofte i lgbet af de farste 1-3 timer efter indtagelse af en dosis. Hvis De er pavirket, kan Deres lege fo-
resl, at De tager STOCRIN ved sengetid og pa tom mave. Nogle patienter har mere alvorlige symp-
tomer, der kan pavirke humaret eller evnen til at teenke klart. Nogle patienter har faktisk begaet selv-
mord. Det ser ud, som om disse problemer oftere opstar hos patienter, der i forvejen lider af en psykisk
sygdom. De skal altid straks underrette Deres laege, hvis De har disse symptomer eller andre bivirk-
ninger, mens De tager STOCRIN.

Hyppigheden af de bivirkninger, der er naevnt nedenfor, er defineret pa falgende made:

Meget almindelig: Forekommer hos mere end 1 ud af 10 brugere

Almindelig: Forekommer hos 1 til 10 ud af 100 brugere
Ikke almindelig: Forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 brugere
Sjeelden: Forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 brugere

Forteel det til leegen, hvis De bemerker en eller flere af fglgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger
- Hududslaet

Almindelige bivirkninger

- Unormale dremme, koncentrationsbesvar, svimmelhed, hovedpine, sgvnbesvar, dgsighed
- Koordinerings- eller balanceproblemer

- Mavesmerter, diarré, kvalme, opkastning

- Klge

- Treethed

- Bekymring, depression

Ikke almindelige bivirkninger

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

- Slgret syn

- Snurrende eller gyngende fornemmelse (svimmelhed)

- Smerter i maven forarsaget af beteendelse i bugspytkirtlen

- Allergisk reaktion (overfglsomhed) som kan medfgre alvorlige hudreaktioner (erythema multi-
forme, Stevens-Johnsons syndrom)

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

- Brystforstgrrelse hos maend

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

- Flgjten, ringen eller anden vedvarende stgj i grerne

- Skeelven (tremor)

- Ragdmen

Sjeelden
- Klgende udslat som en reaktion pa sollys



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

Antiretroviral kombinationsbehandling kan &ndre kropsformen ved at ndre den made, fedtet er for-
delt pa. De 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 dette og virkningen pa langt sigt af
disse forhold er endnu ikke kendt.

Antiretroviral kombinationsbehandling kan ogsa forarsage forhgjet maengde mealkesyre og sukker i
blodet, gget fedtindhold i blodet (hyperlipami) samt insulinresistens. Lagen vil teste Dem for disse
@ndringer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller De far bivirk-
ninger, som ikke er navnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke STOCRIN efter den udlgbsdato, der star pa flasken og pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er
den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

STOCRIN indeholder

. Hver STOCRIN filmovertrukken tablet indeholder 50 mg af det aktive stof efavirenz.

. @vrige indholdsstoffer: Croscarmellosenatrium, mikrokrystallinsk cellulose, natriumlaurilsulfat,
hydroxypropylcellulose, lactosemonohydrat og magnesiumstearat.

o Filmovertraekket indeholder: Hypromellose (E464), titandioxid (E171), macrogol 400, gul jern-
oxid (E172) og carnaubavoks.

Udseende og pakningsstarrelser

STOCRIN 50 mg filmovertrukne tabletter fas i beholder med 30 tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen Fremstiller
Merck Sharp & Dohme Limited Merck Sharp & Dohme B.V.
Hertford Road, Hoddesdon Waarderweg 39
Hertfordshire EN11 9BU Postbus 581
Storbritannien 2003 PC Haarlem

Holland

Hvis De vil have yderligere oplysninger om STOCRIN, skal De henvende Dem til den lokale repree-
sentant.
Denne indlaegsseddel blev senest godkendt: Juli 2011

De kan finde yderligere information om STOCRIN pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs hjemme-
side http://www.ema.europa.eu



