ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Efavirenz Mylan, 600 mg, tabletki powlekane
Efavirenzum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Efavirenz Mylan i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Efavirenz Mylan
Jak stosowilek Efavirenz Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Efavirenz Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ok wnNE

1. Co to jest lek Efavirenz Mylan i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Efavirenz Mylan zawiera jako substancgynm efawirenz, ktéry naley do klasy lekow
przeciwretrowirusowych zwanych nienukleozydowynfibitorami odwrotnej transkryptazy
(NNRTIs). Jest lekiem przeciwretrowirusowym, zwageym zakaenie ludzkim wirusem
upciledzenia odporrizi (HIV) poprzez zmniejszenie liczby wirusow we krlvek stosowany jest
u dorostych, mtodziey i dzieci powyej 3 miesicazycia i 0 masie ciata co najmniej 3,5 kg.

Efavirenz Mylan jest stosowany u pacjentéw zakeych wirusem HIV. Przyjmowanie leku Efavirenz
Mylan w skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrousiowymi powoduje zmniejszenie liczby
wiruséw we krwi. Dz¢ki temu dojdzie do wzmocnienia uktadu odpditiowego i zmniejszy i

ryzyko rozwoju choréb zwzanych z zakeeniem wirusem HIV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Efavirenz Mylan

Kiedy nie stosowa leku Efavirenz Mylan
« Jsli pacjent ma uczulenie na efawirenz lub ktérykakwi pozostatych skiadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W celu uzyskania infacji naley skontakowa sie z lekarzem
lub farmaceut.
« Jsli u pacjenta wysfpuje cezka choroba wtroby.
» J&li pacjent stosuje obecnie ktorykolwiek z rgstiacych lekow:
. astemizol lub terfenadygr(stosowane w leczeniu objawow alergii)
. beprydyl (stosowany w leczeniu choréb serca)
. cyzapryd (stosowany w leczeniu zgagi)
. alakloidy sporyszu (na przyktad ergotagidihydroergotamig, ergonowir
i metylergonowig) (stosowane w leczeniu migreny i gromadnych bdigowy)
. midazolam lub triazolam (stosowane w celu utatvderdsypiania)



pimozyd (stosowany w leczeniu pewnych stanéw psyctyich)

ziele dziurawcgHypericum perforatum) (lek raslinny stosowany w przypadkach depresiji
i leku).

Jeili pacjent stosuje ktdrykolwiek z tych lekéw, najenatychmiast poinformoweo tym lekarza.
Stosowanie tych lekéw podczas leczenia lekiem Eéavi Mylan mae wywota cigzkie

i/lub zagraajacezyciu dziatania niepmdane lub spowodowaze lek Efavirenz Mylan niedalzie
dziatat prawidtowo.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczciem stosowania leku Efavirenz Mylan nalgy omowié to z lekarzem lub
farmaceuts

Efavirenz Mylan musi by przyjmowany z inymi lekami dziakegymi przeciw wirusowi HIV.
Jezeli rozpoczyna sileczenie lekiem Efavirenz Mylan dlatege, dotychczasowe leczenie nie
powstrzymato namri@nia s¢ wirusa, leczenie dodatkowym lekiem, nieprzyjmowargo tej
pory, naley rozpoca¢ w tym samym czasie.

Pacjent nadal me przenosi wirusa HIV podczas stosowania tego lghomimoze skuteczna
terapia przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzykacjBnt powinien omowiz lekarzengrodki
ostraznosci, aby nie zakze¢ innych ludzi. Lek ten nie leczy zalenia wirusem HIV i u pacjenta
mog nadal wystpowa zakaenia lub inne choroby zazane z zakaeniem wirusem HIV.
Podczas terapii lekiem Efavirenz Mylan rnal@ozostawépod stad opielq lekarsk.

Nalezy poinformowé lekarza:

jesli u pacjenta wystpowaty choroby psychiczne, w tym depresja, albggracadaywat
lekéw lub alkoholu. Naley natychmiast poinformowdekarza, jeli pacjent odczuwa
objawy depresji, ma néli samobojcze lub dziwne ndly (patrz punkt 4. ,Maliwe
dziatania niepgdane”).

jesli u pacjenta wystpowaty drgawki (napady padaczkowe lub napady drgavel lub
jesli pacjent leczony jest lekami przciwdrgawkowynkitai jak karbamazepina,
fenobarbital i fenytoina. 3k pacjent stosuje ktérykolwiek z tych lekéw, lekanaze
zleci badanie sizenia leku przeciwdrgawkowego we krwi, aby upesi,

ze niezmienito si podczas stosowania leku Efavirenz Mylan. Lekarzermzepiséinny
lek przeciwdrgawkowy.

jesli u pacjenta wystepowaty chorobtroby, w tym czynne przewlekie zapalenie
watroby. Pacjenci z przewlektym zapaleniergtroby typu B lub C oraz leczenie
skojarzonymi lekami przeciwretrowirusowymi mpawiekszone ryzyko egkich

i potencjalnie zagtajacychzyciu probleméw ze strony atroby. Lekarz mae
przeprowadz badania krwi w celu kontroli czynid watroby lub mae zmient lek.

W przypadku gjzkiej choroby witroby nie naley stosowa leku Efavirenz Mylan (patrz
punkt 2. ,Kiedy nie stosowdeku Efavirenz Mylan”).

Po rozpoczciu stosowania leku Efavirenz Mylan, nateewracd uwag; na:

objawy zawrotéw gtowy, trudrigi w zasypianiu, senié, trudngci w koncentracji lub
nietypowe sny. Te dziatania nieolane mog pojawi sie¢ w pierwszych dwoch dniach
leczenia i zwykle przemijajpo pierwszych 2 do 4 tygodniach.

jakiekolwiek objawy wysypki skornej. deli zobserowowane zostajakiekolwiek
objawy ckzkiej wysypki z tworzeniem gipecherzykow lub gagczka, nalezy przerwa
stosowanie leku Efavirenz Mylan i niezwtocznie padomt lekarza. J&i u pacjenta



podczas stosowania innego leku z klasy nienuklemaydh inhibitorow odwrotnej
transkryptazy wysgpita wysypka, stosowanie leku Efavirenz Mylanzaavigzat sie ze
zwigkszonym ryzykiem jej wygpienia.

- jakiekolwiek objawy zapalenia lub zatemia. U niektorych pacjentéw w zaawansowanym
stadium HIV (AIDS), u ktérych w przes&d wystepowato zakaenie oportunistyczne,
objawy stanu zapalnego spowodowanego wczeshiejgakaeniem mog wystpi¢
wkrétce po rozpoegiu leczenia anty-HIV. Uwaa sk, ze objawy te wynikaj z poprawy
zdolndci organizmu do odpowiedzi immunologicznej, co ufivda zwalczanie zakaen,
ktore mogty wystepowabez wyranych objawow. W razie zauwenia jakichkolwiek
objawdw zakaenia, naley bezzwtocznie skontaktowsaic z lekarzem. Dodatkowo, po
rozpoczciu przyjmowania lekow stosowanych w leczeniu zakéa wirusem HIV, mog
wystapi¢ zakaenia oportunistyczne i zaburzenia autoimmunologidatan, ktéry
wystepuje, gdy uktad odporoiowy atakuje zdrowe tkanki organizmu). Zaburzenia
autoimmunologiczne magvystpi¢ wiele mies¢cy po rozpocgciu leczenia. W razie
zauwaenia jakichkolwiek objawéw zakania lub innych objawdw, takich jak ostabienie
miesni, pocawszy od ostabieniak i ndg i postpujacego w kierunku tutowia; kotatanie
serca, drenie lub nadpobudlivig, nalery natychmiast powiadorbiekarza w celu
zastosowania nieztinego leczenia.

- zmiany w tkance tluszczowej ciata. U pacjentow gs/ch skojarzone leczenie
przeciwretrowirusowe @ wyshpi¢ zmiana rozmieszczenia tluszczu, gromadzenie lub
utrata tkanki ttuszczowej. slepacjent zauwzy zmiany dotyczce tkanki ttuszczowej
ciata, powinien powiadorailekarza.

- problemy ze strony Kai. U niektorych pacjentéw poddanych skojarzoneewnzéniu
przeciwretrowirusowemu nze rozwiryé si¢ choroba kéci zwana martwig kosci (smiert
tkanki kostnej spowodowana brakiem doptywu krwikaéci). Czas trwania skojarzonego
leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie glikbkasteroidéw, spoywanie
alkoholu, cézka immunosupresja, podwgzony wskanik masy ciata mogby¢ jednymi
z wielu czynnikéw rozwoju choroby. Objawami martwimosci sa sztywndg¢ stawow, bol
(zwtaszcza w biodrze, kolanach i barkach) orazroécl w poruszaniu gi Osoby, ktére
zauwaa u siebie ktorykolwiek z tych objawow, powinny zwiésic do lekarza
prowadacego.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si stosowania leku Efavirenz Mylan u dzieci w wielangej 3 miesgcy lub o masie ciata
mniejszej nk 3,5 kg, poniewanie zostat on doktadnie przebadany w tej grupmegradw.

Lek Efavirenz a inne leki

Nie wolno stosowaleku Efavirenz Mylan z niektorymi lekami. Wyszcaégjono je w akapicie
.Kiedy nie stosowé leku Efavirenz Mylan”, na pogiku punktu 2. Nalgy do nich kilka popularnych
lekéw oraz lek rélinny (ziele dziurawca), ktére magpowodowé ciezkie interakcje.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie lub piginiarce o wszystkich lekach stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a¢alk lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Efavirenz Mylan mae wchodzt w interakcje z innymi lekami, w tym z preparatasiatowymi takimi
jak wyciag z Ginkgo biloba. W rezultacieggenia leku Efavirenz Mylan lub innych lekéw we krwi
pacjenta mogsic zmieni&. Moze to zahamowawtasciwe dziatanie leku lub spowodowaasilenie
dzialaa niepazgdanych. W niektorych przypadkach lekarzzmpotrzebowadostosowéa dawle lub
kontrolow& stzenia we krwi. Wane jest, aby poinformowdekarza jéli pacjent stosuje
ktorykolwiek z nasfpujacych lekow:

* Inne leki stosowane w zateniu HIV:



inhibitory proteazy: darunawir, indynawir, lopinaiwytonawir, rytonawir, atazanawir
wzmocniony rytonawirem, sakwinawir lub fosamprengsakwinawir. Lekarz mie
rozwazy¢ podanie alternatywnego leku lub zmgatawki inhibitorow proteazy.
marawirok

lek ztazony, ktory zawiera efawirenz, emtrycytabioraz tenofowir, znany obecnie jako
Atripla. Leku Efavirenz Mylan nie natg stosowa z lekiem Atripla, chybae lekarz zaleci
inaczej, gdy zawiera on efawirenz, substagicgynry leku Efavirenz Mylan.

Leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalergaaby typu C: boceprevir, telaprevir,
symprevir.

Leki stosowane w leczeniu zailed bakteryjnych w tym grtlicy i zwigzanego z AIDS
zakaeniaMycobacterium avium complex: klarytromycyna, ryfabutyna, ryfampicyna. Lekarz
moze rozway¢ zmiarg dawki lub podanie innego antybiotyku. Dodatkowkele mae
przepisé wieksz dawle leku Efavirenz Mylan.

Leki stosowane w leczeniu zalea grzybiczych (leki przeciwgrzybicze):
worykonazol. Efawirenz m@ zmniejszé siezenie worykonazolu we krwi i worykonazol
moze zwicksz& stzenie efawirenzu we krwi. S pacjent stosuje te dwa leki razem dawka
worykonazolu musi by zwickszona a dawka efawirenzu zmniejszona. \&fuieg pacjent
musi skonsultowasie z lekarzem.
Itrakonazol. Efawirenz mi@ zmniejsza stezenie itrakonazolu we krwi.
Posakonazol. Efawirenz m® zmniejszéa stzenie posakonazolu we krwi.

Leki stosowane w leczeniu malarii:
- artemeter/lumefantryna: Efawirenz sgozmniejszé stezenie artemeteru/lumefantryny
we krwi;
- atowakwon/proguanil: Efawirenz m® zmniejszé stezenie atowakwonu/proguanilu we
krwi.

Leki stosowane w leczeniu drgawek (leki przeciwerigawe): karbamazepina, fenytoina,
fenobarbital. Efawirenz nie zmniejszélub zwicksza stezenie leku przeciwdrgawkowego we
krwi. Karbamazepina nie ostabt dziatanie efawirenzu. Lekarz m@rozweaty¢ podanie

innego leku przeciwdrgawkowego.

Leki stosowane w celu zmniejszeniazsiia thuszczow we krwi (nazywaneztetatynami):
atorwastatyna, prawastatyna, symwastatyna. Efawiresie zmniejszé stzenie statyn we
krwi. Lekarz lgdzie kontrolowat stzenie cholesterolu i rozvig zmiare dawki statyny, jéi
bedzie taka potrzeba.

Metadon(lek stosowany w leczeniu uzaféenia od opioidow): mee by konieczne
dostosowanie dawki metadonu przez lekarza.

Sertralinglek stosowany w leczeniu depresji): fedy¢ konieczne dostosowanie dawki
sertraliny przez lekarza.

Bupropion (lek stosowany w leczeniu depres;ji i pgaggy rzuct palenie): mae by
konieczne dostosowanie dawki buropionu przez lekarz

Diltiazem lub podobne leki (nazywane antagonistieamatu wapniowego, ktérg sekami
zazwyczaj stosowanymi w nadeieniu lub w chorobach serca): podczas rozpoczgnani
stosowania leku Efavirenz Mylan, lekarz readostosowadawke antagonisty kanatu
wapniowego.



* Leki immunosupresyjne takie jak cyklosporyna, synols lub takrolimus (leki stosowane
w celu zapobiegania odrzuceniu organéw po trangmah podczas rozpoczynania lub
zaprzestawania stosowania leku Efavirenz Mylanriekedzie kontrolowat stzenie leku
immunosupresyjnego w 0soczu orazzeoostosowajego dawlk.

* Hormonalnerodki antykoncepcyjne, takie jak tabletki antykopecgne, produkty
antykoncepcyjne do wstrzykiwania (na przyktad Dgpovera) lub implanty antykoncepcyjne
(na przyktad Implanon): natg rowniez stosowé skuteczne mechaniczne metody zapobiegania
ciazy (patrz ,Chza, karmienie piersii wptyw na ptodnéc¢”). Efawirenz mae zmniejszéa
skuteczné&¢ hormonalnych lekow antykoncepcyjnych. U kobietyprrijacych efawirenz
podczas stosowania implantow antykoncepcyjnych gpgstaty przypadki zafia w cize; nie
ustalono jednak, by antykoncepcja zawiodta na gkietezenia efawirenzem.

e Warfaryna lub acenokumarol (leki stosowane w cetmiejszenia krzepliv&ei krwi): moze by¢
konieczne dostosowanie dawki warfaryny lub acenakoin przez lekarza.

* Wyciagi z Ginkgo biloba (preparaty ziotowe)

Efavirenz Mylan z jedzeniem i piciem
Stosowanie leku Efavirenz Mylan na pustfagdek mae zmniejszy wystpowanie dziala
niepazadanych. Nalgy unikat picia soku grejpfrutowego w trakcie przyjmowarega leku.

Cigza i karmienie piersia

Pacjentki nie powinny zachoda cigze podczas stosowania leku Efavirenz Mylan i przetyg@dni
po zaprzestaniu leczenia. Przed rozgoiezn stosowania leku Efavirenz Mylan lekarzzmaalect
wykonanie testu gzowego w celu sprawdzenia, czy pacjentka nie jesiaiy.

Ciaza

Jeli pacjentka podczas stosowania leku Efavirenz Myteogtaby zdi¢ w ciazg, naley stosowa
skuteczne mechanicz&edki antykoncepcyjne (na przykitad prezerwatywyazr innymi metodami
antykoncepcyjnymi, w tym antykoncepgjoustn (tabletki) lub inm antykoncepg hormonalg (na
przyktad implanty, wstrzykgtia). Efawirenz mge pozostawawe krwi przez pewien czas po
zaprzestaniu stosowania leku. Dlatego haktosowad antykoncepg jeszcze przez okoto 12 tygodni
po zaprzestaniu stosowania leku Efavirenz Mylan.

Nalezy natychmiast zawiadorhiekarza o cizy lub zamiarze z&gia w chze. Kobieta krdaca w chzy
moze stosowé lek Efavirenz Mylan tylko wtedy, gdy lekarz uzria,jest to konieczne. Przed
zastosowaniem jekiegokolwiek leku natgporadzt si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersj

Obserwowano powae zaburzenia rozwojowe u ptodoéw zwigrzu noworodkow kobiet, ktorym

w okresie cizy podawano efawirenz lub lek ziony zawierajcy efawirenz, emtrycytabin

i tenofowir. Jéli pacjentka w okresie gty przyjmowala efawirenz lub lek ztozony zawiej
efawirenz, emtrycytabini tenofowir, lekarz mee zlect regularne badania krwi oraz inne badania
diagnostyczne w celu obserwacji rozwoju dziecka.

Kobieta stosujca lek Efavirenz Mylan nie powinna karmpiersa.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Efawirenz mae powodowa zawroty gtowy, zaburzenia koncentracji i sesindsli lek wywotuje te

objawy, nie nalgy prowadzé pojazdéw, postugiw@asie narzdziami, ani obstugiwvamaszyn.

Lek Efavirenz Mylan zawiera laktoze



Jesli u pacjenta stwierdzono wcggej nietolerangj niektorych cukrow, naley skontaktowa sie
Z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowd lek Efavirenz Mylan

Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Gale jest, aby
potkna¢ tabletle w calcici, popijapc wody. W razie witpliwosci nalezy zwrdci sie do lekarza lub
farmaceuty.

Lekarz poistruuje pacjenta odimie odpowiedniego dawkowania.

» Zalecana dawka dla dorostych wynosi 600 mg nadob

» Jali pacjent przyjmuje take inne leki, mae by konieczne zwikszenie lub zmniejszenie
dawki leku Efavirenz Mylan (patrz punkt 2 ,Lek Efeanz Mylan a inne leki”).

» Lek Efavirenz Mylan naley stosowé doustnie. Zalecane jest, aby Efavirenz Mylan
przyjmowany byt na pustyoladek, najlepiej przed snem. Dzieki temu niektoreldaiia
niepazadane (na przyktad zawroty gtowy, sesélomog stat sic mniej ucazliwe. Okreslenie
.na pustyzotadek” oznacza 1 godzjrprzed positkiem lub 2 godziny po positku.

» Jednake przy stosowaniu jednocree z ryfampicys, inne postacie efawirenzu mpigy¢
stosowane wgkcznej dawce 800 mg.

» Efavirenz Mylan nalgy stosowa codziennie.

» Efavirenz Mylan nie powinien lgynigdy stosowany w monoterapii leczenia zad@a HIV.
Lek Efavirenz Mylan naley zawsze przyjmowaw skojarzeniu z innymi lekami przeciw
wirusowi HIV.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy
* Lek Efavirenz Mylan nie jest przesnaczony dla dziemasie ciata ponej 40 kg.
» Dawka dla dzieci o masie ciata co najmniej 40 kgnasi 600 mg raz na deb

Na rynku dospne g rowniez inne postacie efawirenzu dla tych pacjentow. Katanigc¢ si¢ do
wymienionych w ulotce odpowiednych postaci lekustlmssowania u dzieci (w wieku od 3 do 17 lat).

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Efavirenz Mylan

W razie przygcia zbyt daej dawki Efavirenz Mylan pacjent powinien skontakécsic z lekarzem lub
najblizszym oddzialem pogotowia w celu uzyskania poradlety zabr& ze soh opakowanie leku,
aby fatwo byto stwierd#j jaki lek przygto.

Pominiecie zastosowania leku Efavirenz Mylan

Nalezy star& sie zazywac lek regularnie. W razie nieprzyjia leku o zwyklej porze, naging dawke
nalezy zazy¢ jak najszybciej, jednak nie nalestosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominictej tabletki. W razie potrzeby nalepoprost lekarza lub farmacegib pomoc

w zaplanowaniu najlepszej pory przyjmowania leku.

Przerwanie stosowania leku Efavirenz Mylan

Kiedy zapas lek&Efavirenz Mylan kaczy sk, nalezy zwrécie sig do lekarza o przepisanie nowej
porcji leku. Jest to niezwykle vme, gdy przerwanie leczenia, nawet na krotki czaszeno
spowodowa ponowne namnenie s¢ wirusow, jeszcze trudniejszych do zwalczania.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pjghiarki.

4. Mozliwe dziatania niepagdane



Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania niepggdane, chocianie u kadego one wysapia.
Podczas leczenia zatemia HIV nie zawsze jest mlowe okreslenie czy niektore z dziata
niepazadanych spowodowane przez efawirenz, czy przez inne leki stosowaneppacjenta w tym
samym czasie, czyi@rzez samo zakanie HIV.

W trakcie leczenia zakania HIV mae wystpi¢ zwigkszenie masy ciata orazsénia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to ezciowo zwhzane z poprawstanu zdrowia oraz stylemycia,

a w przypadku stenia lipidéw we krwi, czasami z samym stosowaniekdl do leczenia zakania
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

Najbardziej istotnymi objawami niepgdanymi, zgtaszanymi w zwiku ze stosowaniem leku
efavirenzu w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwgiowi HIV g3 wysypka i objawy ze strony
uktadu nerwowego.

W razie wysipienia wysypki naley skonsultowa si¢ z lekarzem, gdyniekiedy mae miet ona
ciezki przebieg. Jednak najgtiej wysypka usipuje bez konieczrai jakichkolwiek zmian

w podawaniu efavirenzu. Wysypkagéziej wystpowata u dzieci riu dorostych leczonych
efavirenzem.

Objawy niepaadane ze strony uktadu nerwowego vepstia zwykle na pocatku leczenia, jednak
najczsciej ustpuja w ciggu pierwszych kilku tygodni. W jednym badaniu objamvepazadane ze
strony uktadu nerwowego €0 wystpowaly w pierwszych 1-3 godzinach po pkxyu dawki. Jéli
objawy wystpig, lekarz mae zaleat przyjmowanie leku Efavirenz Mylan przed snem puoiaty
zotadek. U niektorych pacjentéw wygtuja powaniejsze objawy dotyee nastroju lub jasioi
myslenia. Niektorzy pacjenci popetnili samobéjstwo. Mignione objawy niepadane wysipuja
czegsciej u tych pacjentow, ktérzy wegaiej cierpieli na choroby psychiczne. Pacjent zansawinien
powiadomt lekarza, jeeli wystapia wyzej wymienione lub inne objawy niepglane podczas
stosowania leku Efavirenz Mylan.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, naley natychmiast skontaktowa sie
z lekarzem lub zgtost sie do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitala:

Nlezbyt czste (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw):

ciezkie reakcje alergiczne, ktére mpgowodowd dusznéd, swiszczcy oddech lub trudrioi
w oddychaniu; obrk twarzy, warg, ¢§zyka lub innych cgci ciata; wysypkaswiad lub
pokrzywka na skorze

» ciezkie reakcje skdrne, ktére mpgowodowd czerwone (wilgotne), sydzace plamy
i nieregularne krosty podobne do wysypki vepstiacej podczas odry lub rozlegta wysypka
Z pecherzami i tuszczeniemesskory, szczegodlnie wokét ust, nosa, oczu i g@dav
piciowych. U pacjenta m@ wystpi¢ goraczka, bol gardta, bol glowy i/lub biegunka (rurinie
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona)

* bdl w jamie brzusznej (brzuchu), ktéry promienidfeplecow, spowodowany zapaleniem
trzustki

» zazblcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczsng stokce, sxlzenie lub bél w
jamie brzusznej (brzuchu) spowodowany zapaleniginolyy

* mysli lub préby samobdjcze

o drgawki

» stan psychiczny, w ktorym osoba traci kontakt zzgevistacia i nie jest w stanie jasno
mysle¢ i ocenig

Rzadkie (mog dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):
* niewydolna¢ watroby w niektérych przypadkach prowagda do zgonu lub konieczém
przeszczepieniaatroby stwierdzona u 0s6b leczonych efawirenzenekéécé przypadkow



stwierdzono u pacjentow, u ktérych wéaeej rozpoznano chorglwatroby, ale kilka
doniesi@ dotyczy te oséb bez stwierdzonych wénéej choréb vgtroby.
* samobgjstwo

Czestoé¢ nieznana (cestos¢ wystepowania nie mae byé okreslona na podstawie dosfpnych
danych)
skojarzone leczenie przeciwretrowirusowezendoprowad do smier¢ tkanki kostnej
spowodowanej brakiem doptywu krwi doded (martwica kdéci). Moze wyshpi¢ sztywnaé
stawodw, bol (zwlaszcza w biodrze, kolanach i bankaecaz trudnéci w poruszaniu si Jeli
wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, naty powiadomé lekarza
» objawy zakaenia lub inne objawy, takie jak ostabieniegéni, ostabienie rozpoczyngie se¢
w rekach i nogach, rozprzestrzenieg se w kierunku tutowia, kotatanie sercazdnie lub
nadpobudliwéc¢ (choroby autoimmunologiczne)

Inne dziatania niepazadane

Bardzo czste (mogy dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
* wysypka skérna

Czeste (mogy dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):
* nietypowe sny, trudrigi w koncentracji, zawroty gtowy, bél gtowy, trudiwdbw zasypianiu,
sennd¢, zaburzenia koordynacji lub rownowagi
* bodl brzucha, biegunka, uczucie mgib(nudngci), wymioty
o Swiad
e zmeczenie
* uczucie zmartwienia, przyghienie

Badania laboratoryjne moga wykazac:
» zwickszenie aktywngci enzymow vgtrobowych we krwi
» zwiekszenie stzenia trojglicerydéw (kwasow ttuszczowych) we krwi

Nlezbyt caste (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw):

nerwowa¢, niepamgé, stan dezorientacji, zaburzenia dienia

* niewyrazne widzenie

* uczucie wirowania lub przechylanig gzawroty gtowy)

* powiekszenie piersi u giczyzn

» agresywne zachowanie, uczucie g#cia lub ekstremalnego zadowolenia, widzenie lub
styszenie nieistniggych zjawisk (omamy), mania (stan psychiczny chayakjacy si
okresami nadmiernej ruchliwao, podniecenia lub dgdiwosci), obked

* $wist, dzwonienie lub inne uporczywe szumy uszne

* drzenie

» uderzenia gaica

Badania laboratoryjne mogs wykazat:
. zwigkszony poziom cholesterolu we krwi

Rzadkie (mog dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):
* swedzgca wysypka wywotana reakcpaswiatto stoneczne
* niewyjasnione uczucie niepokoju nie zyziane z omamami, ktére jednak reaitrudnig
jasne i racjonalne ndienie.
» irracjonalne pomysty



Czestos¢ nieznana (cestos¢ wystepowania nie mae byé okreslona na podstawie dosgpnych
danych):
» skojarzone leczenie lekami przeciwretrowirusowynozenzmiené ksztatt ciata pacjentow,

zmieniapc rozkiad tkanki thuszczowej. U pacjenta movystpi¢ utrata tkanki ttuszczowej na
nogach, gkach i twarzy, zwjkszenie ildci tkanki ttuszczowej na brzuchu (brzuszek) oraz na
narzdach wewstrznych, powgkszenie piersi lub okolicy gornejgzi plecéw i szyi
(,bawoli kark”). Przyczyna i diugotrwale efekty zavotne tych zmian nieggeszcze znane

» skojarzone leczenie lekami przeciwretrowirusowynozeroéwnie: spowodowaé zwiekszenie
stezenia kwasu mlekowego i cukru we krwi, 2ik$zenie sfzenia ttuszczéw we krwi
(hiperlipidemt) i oporndci na insulig. Lekarz lgdzie badat te zmiany.

Zgtaszanie dziala niepazgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefzglane niewymienione
w ulotce, naleéy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtasza
bezparednio do:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Efavirenz Mylan

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeggnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na blistrze lub butelce po: EXP.
Termin wanaosci 0znacza ostatni dZi@lanego miegta.

Brak szczegolnyckbrodkow ostranasci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
Okres wanosci po otwarciu butelki z HDPE wynosi 100 dni.

Lekdéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabtldlery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Efavirenz Mylan

Substangj czynrg leku jest efawirenz.

Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg efawirenzu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrytaliczeél sodowa kroskarmelozy,
hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna (pptrakt ,Efavirenz Mylan zawiera laktg?),

krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearyhigmmomeloza, makrogol 400, tytanu
dwutlenek zelaza tlenekoétty i zelaza tlenek czerwony.



Jak wyglada lek Efavirenz Mylan i co zawiera opakowanie

Lek Efavirenz Mylan ma postaoitych tabletek powlekanych o ksztatcie dwuwypukhk@psutek
o scietych brzegach oznaczonych ,M” z jednej strony i f\z drugie;.

Lek Efavirenz Mylan jest dogbny w opakowaniach zawiegajych 30 tabletek powlekanych w
blistrach lub 30x1 tabletek powlekanych w blistraehforowanych podzielonych na dawki
pojedyncze lub w butelkach HDPE zawigggich 30 lub 500 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 allee des Parcs

69 800 Saint Priest
Francja

Wytwaorca

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardhduatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informagjitemat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczetgynzwrdcic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2017



