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Folheto informativo: Informacao para o doente
Efavirenz Mylan 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
(efavirenz)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Efavirenz Mylan e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Efavirenz Mylan
Como tomar Efavirenz Mylan

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Efavirenz Mylan

Conteldo da embalagem e outras informacdes

Uk

1. O que é Efavirenz Mylan e para que é utilizado

Efavirenz Mylan contém a substancia ativa efavirenz, que pertence a uma classe de
medicamentos antirretrovirais denominada inibidores n&do nucleosideos da
transcriptase reversa (NNRTI). E um medicamento antirretroviral que combate a
infecao pelo virust da imunodeficiéncia humana (VIH) reduzindo a quantidade do
virus no sangue. E utilizado por adultos, adolescentes e criancas com idade igual ou
superior a 3 meses e com peso de, pelo menos, 3,5 kg.

O seu médico receitou-lhe Efavirenz Mylan porque tem uma infecdo pelo VIH.
Efavirenz Mylan tomado em associacdo com outros medicamentos antirretrovirais
reduz a quantidade de virus no sangue. Isto ira fortalecer o seu sistema imunitario e
diminuir o risco de desenvolver doencas relacionadas com a infegao pelo VIH.

2. O que precisa de saber antes de tomar Efavirenz Mylan
Nao tome Efavirenz Mylan:

se tem alergia ao efavirenz ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6). Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico.

se tiver doenca do figado grave.

se tiver um problema cardiaco, tais como alteracGes do ritmo ou da frequéncia do
batimento do coracao, batimento do coracdo lento ou doenca grave do coracgao.

se algum membro da sua familia (pais, avos, irmdos ou irmds) morreu subitamente
devido a um problema de coragdo ou nasceu com problemas de coragao.
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se 0 seu médico o informou que tem niveis elevados ou baixos de eletrdlitos, tais
como potassio ou magnésio, no sangue.

se estiver atualmente a tomar algum dos seguintes medicamentos:

astemizol ou terfenadina (utilizados para tratar sintomas de alergia)

bepridilo (utilizado no tratamento da doenca cardiaca)

cisaprida (utilizada para tratar a azia)

alcaloides da cravagem do centeio (por exemplo, ergotamina, dihidroergotamina,
ergonovina e metilergonovina) (utilizados no tratamento de enxaquecas e dores de
cabeca pulsateis)

midazolam ou triazolam (utilizados para o ajudar a dormir)

pimozida, imipramina, amitriptilina ou clomipramina (utilizadas para tratar
determinados distlrbios mentais)

elbasvir ou grazoprevir (utilizados para tratar a hepatite C)

hipericdo (Hypericum perforatum) (um medicamento a base de plantas utilizado no
tratamento da depressdo e ansiedade)

flecainida, metoprolol (utilizados para tratar o batimento do coracao irregular)

certos antibiodticos (macroélidos, fluoroquinolonas, imidazol)

agentes antifungicos triazois

certos agentes antimalaricos

metadona (utilizado para tratar a dependéncia de opiaceos)

Informe imediatamente o seu meédico se estiver a tomar algum destes
medicamentos. A toma destes medicamentos com Efavirenz Mylan aumenta a
possibilidade de Efavirenz Mylan deixar de atuar corretamente, assim como de
ocorrerem efeitos indesejaveis graves e/ou que péem em risco a vida.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Efavirenz Mylan

Efavirenz Mylan deve ser tomado com outros medicamentos que atuam contra o
virus VIH. Se vai iniciar o tratamento com Efavirenz Mylan porque o seu tratamento
atual ndo impediu a multiplicacdo do virus, Efavirenz Mylan deve ser iniciado, na
mesma altura, com outro medicamento que ainda nao tenha tomado.

Durante o tratamento com este medicamento ainda pode transmitir o VIH, no
entanto, o risco &€ diminuido pela terapéutica antirretroviral eficaz. Fale com o seu
médico sobre as precaucbes necessarias para evitar o contagio de outras pessoas.
Este medicamento ndo € uma cura para a infecdo por VIH e podera continuar a
desenvolver infecdes e outras doengas associadas com a doenca por VIH.

Deve continuar sob os cuidados do seu médico enquanto estiver a tomar Efavirenz
Mylan.

Fale com o seu médico:

se tiver histéria de doengca mental, incluindo depressdo, ou abuso de drogas ou de
alcool. Contacte imediatamente o seu médico se se sentir deprimido, tiver
pensamentos suicidas ou pensamentos estranhos (ver seccdo 4, “Efeitos indesejaveis
possiveis”).

se tiver histéria de convulstes (crises ou ataques convulsivos) ou se estiver a ser
tratado com uma terapéutica anticonvulsivante, como a carbamazepina, fenobarbital
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e fenitoina. Se estiver a tomar algum destes medicamentos, o0 seu médico pode
precisar de controlar o nivel do medicamento anticonvulsivante no seu sangue para
confirmar que ndo é afetado durante o tratamento com Efavirenz Mylan. O seu
meédico pode dar-lhe outro anticonvulsivante.

se tiver histéria de doenca do figado (doenca hepatica), incluindo hepatite cronica
ativa. Os doentes com hepatite B ou C cronica e em tratamento com agentes
antirretrovirais em associacdao apresentam um risco aumentado para problemas
hepaticos graves e potencialmente ameagadores da vida. O seu meédico pode
precisar de efetuar analises ao sangue para controlo da fungdo do figado ou pode
trocar Efavirenz Mylan por outro medicamento. Se tiver doenga grave do figado, ndo
tome Efavirenz Mylan (ver seccdo 2, Ndao tome Efavirenz Mylan).

se tiver uma doenca do coracdo, tal como uma alteragcdes dos sinais elétricos
chamada prolongamento do intervalo QT.

Ao iniciar o tratamento com Efavirenz Mylan tome atencdo a:

sinais de tonturas, dificuldade em dormir, sonoléncia, dificuldade de concentragdo ou
sonhos estranhos. Estes efeitos indesejaveis podem comecar nos primeiros 1 ou
2 dias de tratamento e geralmente desaparecem apds as primeiras 2 a 4 semanas.

qualquer sinal de erupgdo cutdnea. Se tiver algum sinal de erupcdo cutdnea grave
com formacdo de bolhas ou febre, pare de tomar Efavirenz Mylan e informe o seu
meédico imediatamente. Se teve uma erupgdo cutdnea enquanto tomava outro
NNRTI, pode ter um risco aumentado de desenvolver uma erupgdo cutanea ao tomar
Efavirenz Mylan.

qualquer sinal de inflamagdo ou infecdo. Em alguns doentes com infecdo avancada
por VIH (SIDA) e histéria de infecdo oportunista, podem ocorrer sinais e sintomas de
inflamagdo resultantes de infegdes anteriores, pouco tempo apods o inicio do
tratamento anti-VIH. Pensa-se que estes sintomas se devem a um aumento da
resposta imunoldgica do organismo, habilitando-o a combater infecbes que possam
ter existido sem sintomas evidentes. Se notar quaisquer sintomas de infecao, por
favor informe imediatamente o seu médico. Adicionalmente as infecdes oportunistas,
as doencgas autoimunes (uma condicdo que ocorre quando o sistema imunitario ataca
tecidos corporais saudaveis) também podem ocorrer depois de comecgar a tomar os
medicamentos para o tratamento da sua infecdo pelo VIH. As doencas autoimunes
podem surgir varios meses apods o inicio do tratamento. Se notar quaisquer sintomas
de infecdao ou outros sintomas, tais como fraqueza muscular, fragueza que comeca
nas maos e nos pés e avanca em direcdo ao tronco, palpitacdes, tremor ou
hiperatividade, informe o seu médico imediatamente para obter o tratamento
necessario.

problemas nos ossos. Alguns doentes em terapéutica antirretroviral combinada
podem desenvolver uma doenca 6ssea chamada osteonecrose (morte do tecido
0sseo provocada por falta de afluxo de sangue ao 0sso). A duragdo da terapéutica
antirretroviral combinada, a utilizacdo de corticosteroides, o consumo de alcool, a
imunossupressdo grave, um indice de massa corporal aumentado, entre outros,
podem ser alguns dos inUmeros fatores de risco para o desenvolvimento desta
doenca. Os sinais de osteonecrose sdo rigidez, mal-estar e dores nas articulagbes
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(especialmente na anca, joelho e ombro) e dificuldade de movimentos. Informe o
seu medico se verificar qualguer um destes sintomas.

Criancas e adolescentes
Efavirenz Mylan ndo é recomendado para criangas com menos de 3 meses ou que
pesem menos de 3,5 kg pois nao foi estudado adequadamente nestes doentes.

Outros medicamentos e Efavirenz Mylan

Nao deve tomar Efavirenz Mylan com alguns medicamentos. Estes medicamentos
estdo listados no inicio da seccdo 2, “N&o tome Efavirenz Mylan”. Incluem
medicamentos comuns e medicamentos a base de plantas (hipericdo) que podem
provocar interacdes graves.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, ou tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Efavirenz Mylan pode interagir com outros medicamentos, incluindo preparacdes a
base de plantas, como extratos de Ginkgo biloba. Consequentemente, a quantidade
de Efavirenz Mylan ou outros medicamentos no seu sangue pode ser afetada. Esta
situacdo pode impedir os medicamentos de atuarem corretamente ou agravarem
qgualquer um dos efeitos indesejaveis. Em algumas situacbes, o seu médico pode
precisar de ajustar a dose ou de controlar os niveis no sangue. E importante
informar o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

Outros medicamentos utilizados na infegao por VIH:

inibidores da protease: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, ritonavir
potenciador atazanavir, saquinavir ou fosamprenavir/saquinavir. O seu médico pode
achar necessario dar-lhe um medicamento alternativo ou alterar a dose do inibidor
da protease.

maraviroc.

o comprimido de associacdo que contém efavirenz, emtricitabina e tenofovir ndo
deve ser tomado com Efavirenz Mylan, a ndo ser que o seu médico o recomende,
uma vez que este contém efavirenz, a substédncia ativa de Efavirenz Mylan.

Medicamentos utilizados para tratar infecdes pelo virus da hepatite C: boceprevir,
telaprevir, elbasvir/grazoprevir, simeprevir, sofosbuvir/velpatasvir,
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, glecaprevir/pibrentasvir.

Medicamentos utilizados no tratamento de infecdes bacterianas, incluindo
tuberculose e o complexo mycobacterium avium relacionado com SIDA:
claritromicina, rifabutina, rifampicina. O seu médico pode ter necessidade de alterar
a dose ou de Ihe dar um antibiético alternativo. Adicionalmente, o seu médico pode
também prescrever uma dose aumentada de Efavirenz Mylan.

Medicamentos utilizados no tratamento de infegdes flngicas (antifingicos):
voriconazol. Efavirenz pode reduzir a quantidade de voriconazol no seu sangue e 0
voriconazol pode aumentar a quantidade sanguinea de efavirenz. Se tomar estes
dois medicamentos simultaneamente, a dose de voriconazol tem de ser aumentada e
a dose de efavirenz tem de ser reduzida. Tem de consultar o seu médico primeiro.
itraconazol. Efavirenz pode reduzir a quantidade de itraconazol no seu sangue.
posaconazol. Efavirenz pode reduzir a quantidade de posaconazol no seu sangue.
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Medicamentos utilizados para tratar malaria:
arteméter/lumefantrina: Efavirenz pode reduzir a quantidade de
arteméter/lumefantrina no seu sangue
atovaquona/proguanilo: Efavirenz pode reduzir a quantidade de

atovaquona/proguanilo no seu sangue.

Praziguantel (um medicamento utilizado no tratamento de infecdes por vermes
parasitarios).

Medicamentos utilizados no tratamento de convulsGes (anticonvulsivantes):
carbamazepina, fenitoina, fenobarbital. Efavirenz pode reduzir ou aumentar a
quantidade do anticonvulsivante no seu sangue. A carbamazepina pode reduzir o
efeito do efavirenz. O seu meédico pode ter necessidade de lhe prescrever outro
anticonvulsivante.

Medicamentos utilizados para reduzir as gorduras do sangue (também chamados
estatinas): atorvastatina, pravastatina, sinvastatina. Efavirenz pode reduzir a
guantidade de estatinas no seu sangue. O seu médico ira controlar os seus valores
de colesterol e se necessario, ird considerar a necessidade de alterar a dose de
estatina.

Metadona (um medicamento utilizado no tratamento do abuso de opidceos): o seu
meédico pode recomendar um tratamento alternativo.

Sertralina (um medicamento utilizado no tratamento da depressdo): o seu médico
pode achar necessario alterar a dose de sertralina.

Metamizol, um medicamento usado para tratar febre e dor.

Bupropiona (um medicamente utilizado para tratar a depressao ou para o ajudar a
deixar de fumar): o seu médico pode necessitar de alterar a dose de bupropiona.

Diltiazem e medicamentos similares (chamados bloqueadores dos canais de calcio
que sdo medicamentos tipicamente utilizados para a tensdo arterial alta ou
problemas do coracgdo): quando comecar a tomar Efavirenz Mylan, o seu médico
pode achar necessario ajustar a dose do bloqueador dos canais de calcio.

Imunossupressores, como a ciclosporina, sirolimus ou tacrolimus (medicamentos
utilizados na prevencdo da rejeicdo de 6rgdos apds transplante): quando comecar ou
deixar de tomar Efavirenz Mylan, o seu médico ird monitorizar cuidadosamente os
niveis plasmaticos do imunossupressor e pode achar necessario ajustar a sua dose.

Contracetivo hormonal, como pilulas contracetivas, um contracetivo injetavel (por
exemplo, Depo Provera), ou um implante contracetivo (por exemplo, Implanon): tem
de utilizar também um método fidvel de contracecdo de barreira, além dos
contracetivos hormonais (ver Gravidez, amamentacdo e fertilidade). Efavirenz pode
diminuir a probabilidade dos contracetivos hormonais atuarem. J& ocorreram
gravidezes em mulheres medicadas com efavirenz usando em simultdneo um
implante contracetivo, embora ndo tenha sido estabelecido que a terapéutica com
efavirenz tenha causado a faléncia do contracetivo.
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Varfarina ou acenocumarol (medicamentos utilizados na reducao da coagulagcdo do
sangue): o seu médico pode achar necessario ajustar a dose de varfarina ou de
acenocumarol.

Extratos de Ginkgo biloba (uma preparacgdo a base de plantas).

Medicamentos que tém impacto no ritmo do coracdo:

Medicamentos utilizados para tratar problemas do ritmo do coracdo, tais como
flecainida ou metoprolol.

Medicamentos utilizados para tratar depressdo, tais como imipramina, amitriptilina
ou clomipramina.

Antibidticos, incluindo os seguintes tipos: macrolidos, fluoroquinolonas ou imidazol.

Ao tomar Efavirenz Mylan com alimentos e bebidas
Tomar Efavirenz Mylan com o estdmago vazio pode diminuir os efeitos indesejaveis.
O sumo de toranja deve ser evitado quando esta a tomar este medicamento.

Gravidez e amamentacdo

As mulheres ndao devem engravidar durante o tratamento com Efavirenz Mylan e
durante as 12 semanas seguintes. O seu médico podera pedir-lhe que faca um teste
de gravidez para assegurar que ndo esta gravida antes de iniciar o tratamento com
Efavirenz Mylan.

Gravidez

Se houver possibilidade de engravidar durante o tratamento com Efavirenz Mylan,
deve utilizar um método fidvel de contracecdo de barreira (por exemplo, um
preservativo) com outros métodos de contracecdo, incluindo o oral (pilula) ou outros
contracetivos hormonais (por exemplo, implantes, injecdo). O efavirenz pode
permanecer no seu sangue durante algum tempo apods o fim do tratamento. Assim,
deve continuar a usar medidas contracetivas, como as referidas acima, durante
12 semanas apéds o fim do tratamento com Efavirenz Mylan.

Informe imediatamente o seu médico se estiver gravida ou tencionar engravidar. Se
estiver gravida, s6 devera tomar Efavirenz Mylan se for decidido entre si e o seu
médico que é realmente necessario. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar qualquer medicamento.

Amamentacdo

Observaram-se defeitos a nascenca em fetos de animais e em bebés de mulheres
tratadas com efavirenz ou com um medicamento combinado que contém efavirenz,
emtricitabina e tenofovir durante a gravidez. Se tomou efavirenz ou 0 comprimido
combinado que contém efavirenz, emtricitabina e tenofovir durante a gravidez, o seu
médico pode pedir analises ao sangue regulares, bem como outros exames de
diagndstico para vigiar o desenvolvimento do seu filho.

Ndo deve amamentar o seu bebé se estiver a tomar Efavirenz Mylan.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Efavirenz pode causar tonturas, incapacidade de concentracdo e sonoléncia. Caso

seja afetado, ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Efavirenz Mylan contém lactose e sodio
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Se lhe foi dito pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns acUcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente «isento de sodio».

3. Como tomar Efavirenz Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Recomenda-se que o comprimido seja engolido inteiro com agua. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas. O seu médico dar-lhe-a
instrucdes sobre a posologia correta.

A dose recomendada para adultos é de 600 mg uma vez por dia.

A dose de Efavirenz Mylan pode precisar de ser aumentada ou diminuida se ja
estiver a tomar certos medicamentos (ver seccdo 2, “Outros medicamentos e
Efavirenz Mylan”). )

Efavirenz Mylan € para via oral. E recomendado que Efavirenz Mylan seja tomado
com o estbmago vazio, de preferéncia ao deitar. Pode sentir alguns efeitos
indesejdveis (por exemplo, tonturas, sonoléncia) ligeiramente incémodos.
Geralmente define-se estbmago vazio como uma hora antes ou duas horas apds uma
refeicao.

Recomenda-se que o comprimido seja engolido inteiro com agua.

Efavirenz Mylan tem de ser tomado todos os dias.

Efavirenz Mylan nunca deve ser utilizado isoladamente para tratar o VIH. Efavirenz
Mylan tem de ser sempre tomado em associacdao com outros medicamentos anti-VIH.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Os comprimidos revestidos por pelicula de Efavirenz Mylan ndo sdo adequados para
criangas com peso inferior a 40 kg.

A dose para criancas com um peso igual ou superior a 40 kg € de 600 mg uma vez
por dia.

Estdo disponiveis outras formulagdes de efavirenz para doentes que necessitem de
um ajuste de dose.

Se tomar mais Efavirenz Mylan do que deveria

Se tomar uma dose excessiva de Efavirenz Mylan, consulte o seu médico ou dirija-se
ao servico de urgéncias mais proximo para aconselhamento. Mantenha a embalagem
do medicamento consigo para facilitar a descricdo do medicamento tomado.

Caso se tenha esquecido de tomar Efavirenz Mylan

Tente nao se esquecer de tomar uma dose. Se se esquecer, tome a dose seguinte
logo que for possivel, mas ndo tome uma dose a dobrar para compensar um
comprimido que se esqueceu de tomar. Se necessitar de ajuda para planear as
alturas melhores para tomar o seu medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Se parar de tomar Efavirenz Mylan
Quando tiver pouca quantidade de Efavirenz Mylan, obtenha mais junto do seu
meédico ou farmacéutico. Isto € muito importante porque se o medicamento for
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interrompido mesmo por um curto periodo de tempo, a quantidade de virus pode
comecar a aumentar. Pode entdo ser mais dificil combater o virus.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

No tratamento da infecdo por VIH, ndo € possivel determinar sempre se um
determinado efeito indesejavel foi causado por efavirenz, por outro medicamento
gue esteja a tomar em simultdneo, ou pela propria doenca por VIH.

Durante a terapéutica para o VIH pode haver um aumento do peso e dos niveis de
lipidos e glucose no sangue. Isto estd em parte associado a uma recuperacdo da
salde e do estilo de vida e, no caso dos lipidos no sangue, por vezes aos proprios
medicamentos para o VIH. O seu médico ird realizar testes para determinar estas
alteracoes.

Os efeitos indesejdveis mais notérios comunicados com efavirenz quando
administrado em associacdo com outros medicamentos anti-VIH sdo erupcdo cutanea
e sintomas do sistema nervoso.

Deve consultar o seu médico se tiver uma erupgdo cutdnea, porque algumas
erupgdes cutaneas podem ser graves; contudo, a maior parte dos casos de erupgdo
cutdnea desaparecem sem que se proceda a qualquer alteracdo ao seu tratamento
com efavirenz. A erupgdo cutanea foi mais comum em criancas do que em adultos
tratados com efavirenz.

Os sintomas do sistema nervoso tendem a ocorrer quando o tratamento é iniciado
pela primeira vez, mas diminuem normalmente nas primeiras semanas. Num estudo,
0s sintomas do sistema nervoso ocorreram frequentemente durante as primeiras 1 -
3 horas apos a toma. Se for afetado, o seu médico pode sugerir que tome Efavirenz
Mylan a hora de deitar e com o estdmago vazio. Alguns doentes apresentam
sintomas mais graves que podem afetar o comportamento ou a capacidade de
pensar com clareza. Alguns doentes tentaram mesmo o suicidio. Os problemas
tendem a ocorrer mais frequentemente em individuos com histéria de doencga
mental. Informe sempre o seu médico imediatamente se sentir qualquer um destes
sintomas ou quaisquer efeitos indesejaveis enquanto estiver a tomar Efavirenz
Mylan.

Se verificar qualquer um dos seguintes efeitos indesejdveis, contacte o seu médico
ou dirija-se imediatamente ao servigo de urgéncia do hospital mais proximo:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

reacdo alérgica grave que pode causar falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar;
inchagco da face, labios, lingua ou de outras partes do corpo; erupgdo cutdnea,
comichdo ou urticaria na pele

reacdes na pele graves que podem causar manchas vermelhas (humidas),
irregulares e com presenca de comichdo semelhantes a erupcédo cutdnea do sarampo
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ou erupgdo cutanea generalizada com bolhas e descamacdo da pele, especialmente
ao redor da boca, nariz, olhos e 6rgdos genitais. As manchas podem progredir e
formar manchas elevadas de cor vermelha com centro palido. Os doentes afetados
podem apresentar febre, dor de garganta, dor de cabeca e/ou diarreia (eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson)

dor no abddmen (estdmago) que se propaga para as costas causada por inflamacgdo
do pancreas

ideacdo suicida ou tentativa de suicidio

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

ocorreu insuficiéncia hepatica com efavirenz, em alguns casos levando a morte ou a
um transplante de figado. A maioria dos casos ocorreu em doentes que ja tinham
doenca hepatica, mas também foram notificados alguns casos em doentes sem
gualquer doenga hepatica existente

suicidio

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
erupcao na pele

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

sonhos anormais, perturbacdes da concentragcdo, tonturas, dores de cabeca,
dificuldade em dormir, sonoléncia, problemas com coordenagdo ou equilibrio

dor de estbmago, diarreia, sensacdo de mal-estar (nduseas), sensacdo de enjoo
(vémitos)

comichao

fadiga

preocupacdo, depressao

As analises podem apresentar:

aumento das enzimas hepaticas no sangue

aumento dos triglicerideos (acidos gordos) no sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

nervosismo, esquecimento, confusao, convulsdes, pensamentos estranhos

visao turva

sensacao de movimento ou de rotacdo (vertigens)

amarelecimento dos olhos ou da pele, comichdo ou dor no abdémen (estémago)
causados por inflamagdo do figado

desenvolvimento mamario nos homens

comportamento agressivo, sensacdao de felicidade ou de contentamento extremos,
ver ou ouvir coisas que nao existem (alucinagbes), mania (doenca mental
caracterizada por episodios de hiperatividade, euforia ou irritabilidade), paranoia,
catatonia (condicdo em que o doente fica imovel e sem falar por um periodo de
tempo)

doenca mental grave na qual a pessoa perde o contacto com a realidade e é incapaz
de pensar e de raciocinar de forma clara

sensacdo de assobio, de campainhas ou outro ruido persistente nos ouvidos
tremores

vermelhiddo

As analises podem apresentar:

aumento do colesterol no sangue
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Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

erupgdo na pele com comich&do provocada por uma reagdo a luz solar

sensacdo de aflicdo sem explicacdo, ndo associada a alucinagdes, mas pode ser dificil
pensar de forma clara ou sensata

ideia irracional fixa ndo partilhada por outras pessoas

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
sinais de infecdo ou outros sintomas tais como fraqueza muscular, fraqueza que se
inicia nas mdos e pés e progride em direcdo ao tronco, palpitagGes, tremores ou
hiperatividade (doencas autoimunes)

a terapéutica antirretroviral combinada pode alterar a sua forma corporal
modificando a distribuicdo de gordura. Podera perder gordura das suas pernas,
bracos e face, ganhar gordura no abdémen (ventre) e noutros o6rgdos internos,
sofrer aumento mamario ou aparecimento de nédulos de gordura na regido posterior
do pescogco (“pescoco de bufalo”). Ndo se conhecem ainda as causas e os efeitos a
longo prazo destes problemas.

a terapéutica antirretroviral combinada pode desenvolver morte do tecido 6ésseo
provocada por falta de afluxo de sangue ao 0sso (osteonecrose). Pode sentir rigidez,
mal-estar e dores nas articulagbes (especialmente nas ancas, nos joelhos e nos
ombros) e dificuldade de movimentos. Informe o seu médico se verificar qualquer
um destes sintomas.

a terapéutica antirretroviral combinada pode também causar aumento do &acido
lactico e do aglcar no sangue, aumento dos niveis de gordura no sangue
(hiperlipidemia) e resisténcia a insulina. O seu médico fard exames para detetar
estas alteracgdes.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Efavirenz Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ndo utilize Efavirenz Mylan apdés o prazo de validade impresso no blister e na

embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.
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O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Efavirenz Mylan

Cada comprimido revestido por pelicula contém 600 mg de efavirenz.

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
hidroxipropilcelulose, lactose mono-hidratada (ver seccdo 2 “Efavirenz Mylan contém
lactose e soédio”), silica coloidal anidra, estearato de magnésio, hipromelose (E464),
macrogol 400, didéxido de titdnio (E171), oxido de ferro amarelo (E172) e 6xido de
ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Efavirenz Mylan e conteido da embalagem

Os comprimidos de Efavirenz Mylan sdo comprimidos revestidos por pelicula
amarelos, em forma de capsula, biconvexos, de bordos biselados, impressos com “M”
num dos lados e "EV6” no outro lado.

Efavirenz Mylan esta disponivel em blisters de 30, 60, 90 e 100 comprimidos
revestidos por pelicula, blisters destacaveis para dose unitaria de 30 x 1
comprimidos revestidos por pelicula e em frascos de plastico de 30 e 500
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante

Generics [UK] Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Reino Unido

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13, Irlanda.

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Hungria.
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Pais Nome

Bélgica (BE) Efavirenz Mylan 600 mg Filmomhulde Tabletten

Espanha (ES) Efavirenz Mylan 600 mg Comprimidos Recubiertos Con Pelicula
EFG

Franca (FR) Efavirenz Mylan 600 mg Comprimé Pelliculé

Italia (IT) Efavirenz Mylan

Paises Baixos (NL) Efavirenz Mylan 600 mg Filmomhulde Tabletten

Portugal (PT) Efavirenz Mylan

Reino Unido (UK)Efavirenz 600 mg Film-coated Tablets
(Irlanda do Norte)

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.



