Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Efavirenz Alpha-Medical 600 mg filmom obloZene tablete
efavirenz

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Efavirenz Alpha-Medical i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po&nete uzimati Efavirenz Alpha-Medical
Kako uzimati Efavirenz Alpha-Medical

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Efavirenz Alpha-Medical

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTAWN P U

1. Sto je Efavirenz Alpha-Medical i za $to se Koristi

Efavirenz Alpha-Medical, koji sadrzi djelatnu tvar efavirenz, pripada skupini antiretrovirusnih lijekova koji
se nazivaju nenukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze (NNRTI). To je antiretrovirusni lijek koji
suzbija infekciju virusom humane imunodeficijencije (HIV-1) smanjujuéi koli¢inu virusa u krvi. Koriste
ga odrasle osobe, adolescenti i djeca u dobi od 3 mjeseca i starija, tjelesne tezine od najmanje 3,5 kg.

Vas lije¢nik Vam je propisao Efavirenz Alpha-Medical jer imate HIV infekciju.

Efavirenz Alpha-Medical uzet u kombinaciji s drugim antiretrovirusnim lijekovima smanjuje koli¢inu virusa
u krvi. To ¢e ojacati Va§ imunoloski sustav i smanjiti rizik od razvoja bolesti povezan s HIV infekcijom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Efavirenz Alpha-Medical

Nemojte uzimati Efavirenz Alpha-Medical
o ako ste alergi¢ni na efavirenz ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6). Obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku za savjet.
o ako imate tesku bolest jetre.
o ako imate bolest srca, kao $to su promjene ritma ili brzine otkucaja srca, usporene otkucaje
srca ili teSku bolest srca.
o ako je netko od ¢lanova Vase obitelji (roditelji, bake i djedovi, braca ili sestre) iznenada umro zbog
tegoba sa srcem ili su rodeni s boles¢u srca.
o ako Vam je lijecnik rekao da imate visoke ili niske razine elektrolita u krvi, kao sto su kalij ili
magnezij.
o ako trenutno uzimate neki od sljedecih lijekova (takoder vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i Efavirenz
Alpha-Medical®):
- astemizol ili terfenadin (za lijec¢enje simptoma alergije)
- bepridil (za lijecenje bolesti srca)
- cisaprid (za lijeCenje zgaravice)
- ergot alkaloide (primjerice ergotamin, dihidroergotamin, ergonovin i metilergonovin) (za
lijeCenje migrene i cluster glavobolja)
- midazolam ili triazolam (da Vam pomognu zaspati)
- pimozid, imipramin, amitriptilin ili klomipramin (za lijeenje odredenih psihic¢kih bolesti)
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- elbasvir ili grazoprevir (za lije¢enje hepatitisa C)

- gospinu travu (Hypericum perforatum) (biljni pripravak za lijeGenje depresije i tjeskobe)
- flekainid, metoprolol (za lije¢enje nepravilnih otkucaja srca)

- pojedine antibiotike (makrolide, fluorokinolone, imidazol)

- lijekove za lijeCenje gljivicnih infekcija koji sadrzZe triazol

- pojedine lijekove za lije¢enje malarije

- metadon (za lijeCenje ovisnosti o opijatima).

AKko uzimate bilo koji od ovih lijekova, odmah obavijestite svog lije¢nika. Uzimanje ovih lijekova s
Efavirenzom Alpha-Medical moglo bi stvoriti moguénost za nastup ozbiljnih i/ili po zivot opasnih nuspojava
ili sprijeciti ispravno djelovanje lijeka Efavirenz Alpha-Medical.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete lijek Efavirenz Alpha-Medical.

o Efavirenz Alpha-Medical treba uzimati s drugim lijekovima koji djeluju protiv virusa HIV-a.
Ako pocnete lijeenje lijekom Efavirenz Alpha-Medical jer Vasa trenutna terapija nije sprijecila
razmnozavanje virusa, potrebno je istovremen0 zapoceti terapiju drugim lijekom kojeg niste
prethodno uzimali.

o Jos uvijek moZete prenijeti HIV drugim osobama kada uzimate ovaj lijek iako je rizik snizen
djelotvornom antiretrovirusnom terapijom. Razgovarajte sa svojim lijenikom 0 mjerama opreza
potrebnim za izbjegavanje zaraze drugih osoba. Ovaj lijek ne lije¢i HIV infekciju i moze se nastaviti
razvoj infekcija ili drugih bolesti povezanih s HIV-om.

o Dok uzimate Efavirenz Alpha-Medical morate ostati pod nadzorom svog lije¢nika.
o Obavijestite svog lije¢nika:

- ako ste bolovali od psihi¢kih bolesti ukljucujuéi depresiju ili zloporabu droga ili alkohola.
Odmabh recite svom lije¢niku ako se osjecate depresivno, razmisljate o samoubojstvu ili imate
neuobicajene misli (vidjeti dio 4, Moguce nuspojave).

- ako ste nekad imali konvulzije (napadaje) ili ako se lije¢ite antikonvulzivima poput
karbamazepina, fenobarbitala i fenitoina. Ako uzimate bilo koji od ovih lijekova, Vas ¢e
lije¢nik mozda morati provjeriti razinu antikonvulziva u Vasoj krvi kako biste se osigurali da
nije promijenjena dok uzimate Efavirenz Alpha-Medical. Vas lije¢nik moze Vam dati drugi
antikonvulziv.

- ako ste imali bolest jetre, uklju¢ujuéi aktivni kroni¢ni hepatitis. Bolesnici s kroni¢nim
hepatitisom B ili C i lijeceni kombinacijom antiretrovirusnih agensa imaju visi rizik za teze i
potencijalno po Zivot opasne probleme s jetrom. Vas$ lije¢nik moze provesti krvne pretrage kako
bi provjerio kako funkcionira Vasa jetra ili Vas moze prebaciti na drugu terapiju. Ako imate
teSku bolest jetre nemojte uzimati Efavirenz Alpha-Medical (vidjeti dio 2, Nemojte uzimati
Efavirenz Alpha-Medical).

- ako imate sréani poremecaj, kao $to je neuobicajeni elektri¢ni signal, koji se naziva
produljenje QT intervala.

o Nakon §to po¢nete uzimati Efavirenz Alpha-Medical, obratite pozornost na:
- znakove omaglice, poteSkoce sa spavanjem, omamljenost, poteskoce u koncentraciji ili

neuobicajene snove. Ove nuspojave mogu poceti u prvih 1 ili 2 dana lijecenja i obi¢no nestaju
nakon prva 2 do 4 tjedna.
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- bilo koje znakove koZnog osipa. Ako uodite bilo kakve znakove teSkog osipa sa zuljevima ili
groznicom, prestanite uzimati Efavirenz Alpha-Medical i odmah obavijestite svog lije¢nika.
Ako ste imali osip dok ste uzimali drugi NNRTI, mozete biti pod povecanim rizikom od
dobivanja osipa s lijekom Efavirenz Alpha-Medical.

- bilo koje znakove upale ili infekcije. Kod nekih bolesnika s uznapredovalom HIV infekcijom
(AIDS) i koji su ve¢ imali oportunisticke infekcije, znakovi i simptomi upale iz prethodnih
infekcija mogu se javiti neposredno nakon pocetka lije¢enja HIV-a. Vjeruje se da ti simptomi
nastaju zbog poboljsanja u imunoloskom odgovoru organizma §to omogucava tijelu da se bori
protiv infekcija koje mogu biti prisutne bez o¢itih simptoma. Ako uodite bilo koje simptome
infekcije, odmah se obratite svom lije¢niku.

Pored oportunistickih infekcija, takoder se mogu javiti autoimuni poremecaji (stanja koja se
javljaju kada imunoloski sustav napada zdravo tkivo tijela) nakon $to po¢nete uzimati lijekove
za lijecenje HIV infekcije. Autoimuni poremecaji mogu se javiti viSe mjeseci nakon pocetka
lije¢enja. Ako primijetite bilo kakve simptome ili druge simptome poput slabosti u miSi¢ima,
slabosti koja pocinje u Sakama i stopalima i pomice se prema trupu tijela, palpitaciju, nevoljno
drhtanje ili hiperaktivnost, odmah obavijestite svog lije¢nika radi potrebnog lijecenja.

- probleme s kostima Neki bolesnici koji uzimaju kombinaciju antiretrovirusne terapije mogu
razviti bolest kostiju zvanu osteonekroza (smrt kostanog tkiva uzrokovan gubitkom opskrbe
kosti krvlju). Duljina trajanja kombinacije antiretrovirusne terapije, uporaba kortikosteroida,
potrosnja alkohola, teska imunosupresija, visoki indeks tjelesne mase izmedu ostalog mogu biti
mnogi od ¢imbenika rizika za razvoj ove bolesti. Znakovi osteonekroze su ukocenost zglobova,
bolovi (posebice u kuku, koljenu i ramenu) i poteskoce u kretanju. Ako uocite bilo koji od ovih
simptoma, obavijestite svog lije¢nika.

Djeca i adolescenti
Efavirenz se ne preporucuje za djecu mladu od 3 mjeseca ili djecu tjelesne tezine manje od 3,5 kg jer kod tih
bolesnika lijek nije ispitan na odgovarajuci naé¢in.

Drugi lijekovi i Efavirenz Alpha-Medical

Ne smijete uzimati Efavirenz Alpha-Medical s odredenim lijekovima. Isti su navedeni u dijelu Nemojte
uzimati Efavirenz Alpha-Medical, na poceku dijela 2. Obuhvacaju neke lijekove koji se ¢esto uzimaju i
biljni pripravak (gospinu travu) koji mogu izazvati ozbiljne interakcije.

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove.

Efavirenz Alpha-Medical moze stupiti u interakciju s drugim lijekovima ukljucujuéi biljne pripravke poput
ekstrakata biljke Ginkgo biloba . Kao rezultat toga, mogu se promijeniti koli¢ine lijeka Efavirenz Alpha-
Medical ili drugih lijekova u krvi. To moZe sprijeciti potpuni u¢inak drugih lijekova ili pogorsati njihove
nuspojave. U nekim slucajevima Vas lijecnik ¢e mozda trebati prilagoditi Vasu dozu lijeka ili provjeriti
razine lijeka u Vasoj krvi. Vazno je da obavijestite svog lije¢nika ili [jekarnika ako uzimate bilo koji od
sljedecih lijekova:

o Druge lijekove koji se Koriste za lijecenje HIV infekcije

- inhibitore proteaze: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, ritonavirom pojacan
atazanavir, sakvinavir ili fosamprenavir/sakvinavir. Vas lijecnik moze razmotriti davanje nekog
drugog lijeka ili promjenu doze inibitora proteaze.

- maravirok

- tableta koja sadrzi kombinaciju efavirenza, emtricitabina i tenofovira ne smije se uzimati s
lijekom Efavirenz Alpha-Medical osim ako to nije preporucio Vas lijecnik jer sadrzi efavirenz,
djelatnu tvar lijeka Efavirenz Alpha-Medical
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Lijekove koji se koriste za lijeenje infekcije virusom hepatitisa C: boceprevir, telaprevir,
elbasvir/grazoprevir, simeprevir, sofosbuvir/velpatasvir, sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir,
glekaprevir/pibrentasvir

Prazikvantel, lijek koji se koristi za lijeCenje Sistosomijaze (bolest uzrokovana parazitskim crvima)

Lijekove koji se koriste za lije¢enje bakterijskih infekcija, ukljucujuéi tuberkulozu i sa AIDS-om
povezani kompleks mycobacterium avium: klaritromicin, rifabutin, rifampicin. Vas lije¢nik moze
razmotriti promjenu Vase doze ili Vam dati neki drugi antibiotik. Pored toga, Vas lije¢nik moze Vam
propisati visu dozu lijeka Efavirenz Alpha-Medical.

Lijekove koji se koriste za lije¢enje gljivi¢nih infekcija (antimikotike):

- vorikonazol: Efavirenz Alpha-Medical moze smanjiti koli¢inu vorikonazola u Vasoj krvi, a
vorikonazol moze povecati koli¢inu lijeka Efavirenz Alpha-Medical u Vasoj krvi. Ako uzimate
ova dva lijeka zajedno, dozu vorikonazola treba povecati, a dozu efavirenza smanjiti. Morate
prvo provjeriti sa svojim lije¢nikom.

- itrakonazol: Efavirenz Alpha-Medical moze smanjiti koli¢inu itrakonazola u Va$oj krvi.

- posakonazol: Efavirenz Alpha-Medical moze smanjiti koli¢inu posakonazola u Vasoj krvi.

Lijekove koji se koriste za lije¢enje malarije:
- artemeter/lumefantrin: Efavirenz moZze smanjiti koli¢inu artemetera/lumefrantina u Vasoj krvi.
- atovakvon/progvanil: Efavirenz moze smanjiti koli¢inu atovakvona/progvanila u Vasoj krvi.

Lijekove koji se koriste za lije¢enje konvulzija/napadaja (antikonvulzive): karbamazepin,
fenitoin, fenobarbital. Efavirenz moze smanjiti ili povecati koli¢inu antikonvulziva u Vasoj krvi.
Karbamazepin moze umanjiti djelotvornost efavirenza. Vas lije¢nik moze razmotriti mogucnost
davanja drugog antikonvulziva.

Lijekove koji se koriste za sniZavanje masnoca u krvi (takoder se nazivaju statini): atorvastatin,
pravastatin, simvastatin. Efavirenz Alpha-Medical moze smanjiti koli¢inu statina u Vasoj krvi. Vag
lije¢nik ¢e provjeriti VaSe razine kolesterola te ¢e uzeti u obzir promjenu doze VaSeg statina ako je
potrebno.

Metadon (lijek koji se koristi za lijeGenje ovisnosti o opijatima): Vas lije¢nik ¢e mozda preporugiti
zamjensko lijeCenje.

Sertralin (lijek koji se koristi za lijeCenje depresije): Vas lije¢nik ¢e mozda morati promijeniti Vasu
dozu sertralina.

Bupropion (lijek koji se koristi za lijeCenje depresije ili za pomo¢ pri prestanku pusenja): Vas
lije¢nik ¢e mozda morati promijeniti Vasu dozu bupropionina.

Diltiazem ili sli¢ne lijekove (zvane blokatori kalcijevih kanala, to su lijekovi koji se obi¢no
koriste kod povisenog krvnog tlaka ili sré¢anih tegoba): kada pocnete uzimati Efavirenz Alpha-
Medical, Vas lije¢nik ¢e mozda morati prilagoditi Vasu dozu blokatora kalcijevih kanala.

Imunosupresive poput ciklosporina, sirolimusa ili takrolimusa (lijekove koji se koriste za
sprjecavanje odbacivanja presadenog organa): kada zapoc¢nete ili prestanete uzimati Efavirenz Alpha-
Medical, Vas lije¢nik ¢e pomno nadzirati Vase razine imunosupresiva u plazmi i mozda ¢e morati
prilagoditi njihovu dozu.

Hormonske kontraceptive poput tableta za sprjec¢avanje trudnoée, kontraceptiva u injekciji
(primjerice Depo-Provera) ili kontracepcijskog implantata (primjerice Implanon): takoder
morate koristiti pouzdanu mehanicku metodu kontracepcije (vidjeti Trudnoca, dojenje i plodnost).
Efavirenz Alpha-Medical moze smanjiti djelovanje kontraceptiva. Trudnoce su se dogadale ked-zena
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koje su uzimale efavirenz dok su koristile kontracepcijski implantat iako nije utvrdeno da je terapija
efavirenzom uzrokovala izostanak djelovanja kontraceptiva.

o Varfarin ili acenokumarol (lijekove koji se koriste za smanjivanje zgrusavanja krvi): Vas lije¢nik ¢e
mozda morati prilagoditi Vas$u dozu varfarina ili acenokumarola.

o Ekstrakti biljke Ginkgo biloba (biljni pripravak).

o Lijekovi koji utjecu na sréani ritam:

- lijekovi koji se koriste za lijeenje problema sréanog ritma: kao §to su flekainid ili metoprolol.
- lijekovi koji se koriste za lijeCenje depresije kao $to su imipramin, amitriptilin ili klomipramin.
- antibiotici, ukljucujudi sljedece tipove: makrolidi, fluorokinoloni ili imidazol

o Metamizol, lijek koji se koristi za lijeCenje boli ili vrucice

Efavirenz Alpha-Medical s hranom i pi¢em
Uzimanjem lijeka Efavirenz Alpha-Medical na prazan zeludac mogu se smanjiti nuspojave. Sok od
grejpfruta treba izbjegavati za vrijeme uzimanja lijeka Efavirenz Alpha-Medical.

Trudnoéa i dojenje

Zene ne smiju zatrudnjeti tijekom lije€enja lijekom Efavirenz Alpha-Medical i 12 tjedana nakon
zavrSetka lijeCenja. Vas lije¢nik moze od Vas traziti da se podvrgnete testiranju na trudnocu kako bi se
uvjerio da niste trudni prije pocetka lije¢enja Efavirenzom Alpha-Medical.

Ako biste mogli zatrudnjeti dok uzimate Efavirenz Alpha-Medical, morate koristiti pouzdani oblik
mehanicke kontracepcije (primjerice kondom) uz druge metode kontracepcije ukljucujuci i oralnu
kontracepciju (tableta) ili druge hormonske kontraceptive (primjerice implantate, injekcije). Efavirenz se
moze zadrzati u Vasoj krvi dugo vremena nakon prekida terapije. Stoga morate nastaviti koristiti prethodno
navedene mjere kontracepcije jos 12 tjedana nakon $to prestanete uzimati Efavirenz Alpha-Medical.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako ste trudni ili namjeravate zatrudnjeti. Ako ste trudni, smijete
uzimati Efavirenz Alpha-Medical samo ako Vi i Vas lije¢nik odlucite da je to neophodno. Upitajte svog
lije¢nika ili ljekarnika za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Kod nerodenih zivotinja uoceni su prirodena ostecenja kao i kod djece Zena lijeCenih tijekom trudnoce
efavirenzom ili kombinacijom lijekova koji sadrze efavirenz, emtricitabin i tenofovir. Ako ste tijekom
trudnoce uzimali Efavirenz Alpha-Medical ili kombiniranu tabletu koja sadrzi efavirenz, emtricitabin i
tenofovir, Vas lije¢nik moze od Vas traziti da se podvrgnete rutinskim krvnim pretragama ili drugim
dijagnostickim testovima za nadzor razvoja Vaseg djeteta.

Ne smijete dojiti svoje dijete ako uzimate Efavirenz Alpha-Medical.

Upravljanje vozilima i strojevima

Efavirenz Alpha-Medical mozZe uzrokovati omaglicu, smetnje koncentracije i omamljenost. Ako lijek
utjeCe na Vas, nemojte voziti niti koristiti nikakve alate ili strojeve.

Efavirenz Alpha-Medical sadrzi laktozu u svakoj dnevnoj dozi od 600 mg.

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke vrste Secera, obratite se svom lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Efavirenz Alpha-Medical

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni. Vas lijecnik ¢e Vam dati upute za ispravno doziranje.
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o Doza za odrasle je 600 mg jednom na dan.

. Dozu za efavirenz mozda ¢ée trebati povecati ili smanjiti ako istovremeno uzimate odredene druge
lijekove (vidjeti Drugi lijekovi i Efavirenz Alpha-Medical).

o Efavirenz Alpha-Medical primjenjuje se kroz usta. Preporucuje se uzimati Efavirenz Alpha-Medical
na prazan Zeludac, po moguénosti prije spavanja. To mozZe ublaziti odredene nuspojave (primjerice
omaglicu, omamljenost). Prazan Zeludac se obi¢no definira kao 1 sat prije ili 2 sata hakon obroka.

o Preporucuje se tabletu progutati cijelu, s vodom.

o Efavirenz Alpha-Medical treba uzimati svaki dan.

o Efavirenz Alpha-Medical ne smije se nikada koristiti sam za lije¢enje HIV-a. Efavirenz Alpha-
Medical treba uvijek uzimati u kombinaciji s drugim lijekovima protiv HIV-a.

Primjena u djece i adolescenata
o Efavirenz Alpha-Medical filmom obloZene tablete nisu prikladne za djecu koja teze manje od 40 kg.
o Doza za djecu koja teze 40 kg ili vise je 600 mg jednom na dan.

Ako uzmete viSe lijeka Efavirenz Alpha-Medical nego $to ste trebali
Ako uzmete previse lijeka Efavirenz Alpha-Medical, obratite se lije¢niku ili najblizem odjelu hitne pomoéi
za savjet. Ponesite sa sobom spremnik s lijekom tako da mozete lako opisati lije¢niku koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Efavirenz Alpha-Medical

Nastojte ne propustati dozu. Ako propustite dozu, nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu. Ako Vam je potrebna pomo¢ u planiranju najboljeg vremena za uzimanje lijeka obratite
se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako prestanete uzimati Efavirenz Alpha-Medical

Kada budete pri kraju sa zalihama lijeka Efavirenz Alpha-Medical, zatrazite lijek od svog lije¢nika ili
ljekarnika. To je vrlo vazno jer se koli¢ina virusa moze povecéati ako se primjena lijeka prekine makar i
nakratko. Tada ¢e biti teze lijeciti virus.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kada lijecite HIV infekciju nije uvijek moguce procijeniti jesu li neke nuspojave uzrokovane lijekom
Efavirenz Alpha-Medical ili drugim lijekovima koje uzimate u isto vrijeme ili zbog same HIV bolesti.
Tijekom lije¢enja HIV-a moze do¢i do povecanja tjelesne tezine i poviSenja razina lipida i glukoze u krvi.
To je djelomi¢no povezano s poboljsanim zdravstvenim stanjem i stilom Zivota, dok je u slucaju lipida u
krvi katkad povezano i s lijekovima za lijecenje HIV-a. Vas lije¢nik ¢e obaviti provjeru tih promjena.

Najcesce uocene nuspojave prijavljene s efavirenzom u kombinaciji s drugim lijekovima protiv HIV-a su
kozni osip i1 simptomi Ziv€anog sustava.

Trebate se obratiti lije¢niku ako imate osip jer neki osipi mogu biti ozbiljni, iako veéina slu¢ajeva osipa
nestaje bez ikakve promjene u terapiji efavirenzom. Osip je bio ¢e$¢i u djece nego kod odraslih bolesnika
lijecenih efavirenzom.

Simptomi ziv€anog sustava obi¢no nastaju u pocetku lijecenja, ali se opcenito sSmanjuju unutar prvih
nekoliko tjedana. U jednom ispitivanju simptomi poremecaja zivéanog sustava pojavili su se tijekom prvih
1-3 sata nakon uzimanja doze. Ako imate ovu nuspojavu, Vas lije¢nik moze predloziti da uzmete Efavirenz
Alpha-Medical u vrijeme spavanja ili na prazan zeludac. Neki bolesnici imaju ozbiljnije simptome koji

mogu utjecati na raspolozenje ili sposobnost jasnog razmisljanja. Neki su bolesnici po€inili samoubejstve.
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Ti se problemi pojavljuju ¢es$c¢e u onih koji su bolovali od neke psihic¢ke bolesti. Uvijek odmah obavijestite
svog lije¢nika ako imate ove simptome ili bilo koje nuspojave dok uzimate Efavirenz Alpha-Medical.

Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite neku od sljedeéih nuspojava:

Vrlo ¢esto (javljaju se u vise od 1 na 10 korisnika)
- kozni 0sip

Cesto (javljaju se u 1 do 10 na 100 korisnika)
neuobicajeni snovi, poteSkoce s koncentracijom, omaglica, glavobolja, poteskoce sa spavanjem,
omamljenost, poteskoce s koordinacijom ili ravnotezom

- bol u trbuhu, proljev, mucning, povracanje

- svrbez

- umor

- osjecaj tjeskobe, depresivno raspoloZenje

Pretrage mogu pokazati:

- poviSene jetrene enzime u krvi

- poviSene razine triglicerida (masnih kiselina) u krvi

Manje ¢esto (javljaju se u 1 do 10 na 1000 korisnika)

- nervoza, zaboravljivost, smetenost, napadaji, neuobi¢ajene misli

- zamagljen vid

- osjecaj da se sve okrece ili naginje (vrtoglavica)

- bol u abdomenu (trbuhu) uzrokovan upalom gusterace

- alergijska reakcija (preosjetljivost) koja moze uzrokovati teSke kozne reakcije (multiformni eritem,
Stevens-Johnsonov sindrom)

- zuta koza ili o€i, svrbez ili bol u abdomenu (trbuhu) uzrokovani upalom jetre

- povecanje dojki kod muskaraca

- ljutito ponasanje, promjene raspolozenja, vidno ili slusno opazanje pojava koje zapravo ne postoje
(halucinacije), manija (psihicko stanje karakterizirano epizodama prekomjerne aktivnosti, ushi¢enja
ili razdrazljivosti), paranoja, suicidalne misli, katatonija (stanje u kojem je bolesnik neko vrijeme
nepomican i ne govori)

- zvizdanje, zvonjava ili drugi uporno prisutni $um u uSima

- tremor (nevoljno drhtanje)

- navale crvenila

Pretrage mogu pokazati:

- poviseni kolesterol u krvi

leetko (javljaju se u 1 do 10 na 10 000 korisnika)
osip koji svrbi uzrokovan reakcijom na sun¢evu svjetlost

- kod uzimanja efavirenza prijavljeno je zatajenje jetre koje je u nekim slué¢ajevima dovelo do smrti ili
transplantacije jetre. Vecina slucajeva dogodila se kod bolesnika koji su ve¢ imali bolest jetre, ali je
bilo i nekoliko sluc¢ajeva kod bolesnika bez postojece bolesti jetre.

- neobjasnjivi osjecaji nemira koji nisu povezani s halucinacijama, ali moZze biti tesko jasno ili bistro
razmisljati

- samoubojstvo

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Efavirenz Alpha-Medical
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bogici ili blisteru i na kutiji iza
oznake EXP . Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Efavirenz Alpha-Medical sadrzi

o Svaka Efavirenz Alpha-Medical filmom obloZena tableta sadrzi 600 mg djelatne tvari efavirenza.
o Drugi sastojci jezgre tablete su: mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat, natrijev laurilsulfat,
umrezena karmelozanatrij, hidroksipropilceluloza, magnezijev stearat
o Film ovojnica sadrzi: hipromelozu (E464), titanijev dioksid (E171), Zuti Zeljezov oksid (E172) i
makrogol (E1521).

Kako Efavirenz Alpha-Medical izgleda i sadrzaj pakiranja

Efavirenz Alpha-Medical 600 mg filmom obloZene tablete dostupne su u bo¢icama s 30 tableta.

Efavirenz Alpha-Medical 600 mg filmom oblozene tablete takoder su dostupne u pakiranjima koja sadrze 30
ili 90 tableta u blisterima.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Alpha-Medical d.o.o0.,

Dragutina Golika 36,

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodadi

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta

Acord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nizozemska

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod sljede¢im
nazivima:

Nizozemska Efavirenz Hetero 600 mg filmomhulde tabletten

Njemacka Efavirenz Hetero 600 mg Filmtabletten

Spanjolska Efavirenz Hetero 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Hrvatska Efavirenz Alpha-Medical 600 mg filmom oblozene tablete
Ujedinjeno Kraljevstvo Efavirenz 600 mg film-coated tablets

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2022.
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