Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Atazanavir Teva, 150 mg, kapsulki twarde

Atazanavir Teva, 200 mg, kapsulki twarde

Atazanavir Teva, 300 mg, kapsulki twarde
Atazanavirum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

= Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Atazanavir Teva i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atazanavir Teva
Jak stosowac lek Atazanavir Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Atazanavir Teva

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Atazanavir Teva i w jakim celu sie go stosuje

Atazanavir Teva jest lekiem przeciwwirusowym (a scislej przeciwretrowirusowym). Nalezy do
grupy lekdéw nazywanych inhibitorami proteazy. Leki te kontrolujg zakazenie wirusem HIV przez
hamowanie biatka, ktorego wirus HIV potrzebuje do namnazania si¢. Dziataja one przez
zmniejszenie liczby wiruséw HIV w organizmie, przez co wzmacniaja uktad odpornosciowy. W ten
sposob Atazanavir Teva zmniejsza ryzyko rozwoju choréb zwigzanych z zakazeniem wirusem HIV.

Lek Atazanavir Teva kapsutki moze by¢ stosowany u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Lekarz zalecit lek Atazanavir Teva, poniewaz pacjent jest zakazony wirusem HIV, ktory
wywotuje zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Atazanavir Teva jest stosowany w
skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi przeciw wirusowi HIV. Lekarz omoéwi z pacjentem,
ktore leki stosowane jednocze$nie z lekiem Atazanavir Teva beda dla pacjenta najkorzystniejsze.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Atazanavir Teva

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Atazanavir Teva

. jesli pacjent ma uczulenie na atazanawir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

= jesli u pacjenta stwierdzono umiarkowane do ciezkich zaburzenia watroby. Lekarz
prowadzacy oceni, jak cigzka jest choroba watroby, zanim zdecyduje o zastosowaniu leku
Atazanavir Teva.

. jesli przyjmowany jest ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekdw: patrz takze
Atazanavir Teva a inne leki
= ryfampicyna, antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy;

= astemizol lub terfenadyna (te leki stosowane w leczeniu objawow alergii moga by¢
dostepne réwniez bez recepty); cyzapryd (stosowany w leczeniu refluksu
zotadkowego, czasami zwanego zgaga); pimozyd (stosowany w leczeniu schizofrenii);
chinidyna lub beprydyl (stosowane w arytmii); ergotamina, dihydroergotamina,



ergonowina, metyloergonowina (stosowane w bolach gtowy); oraz alfuzosyna
(stosowana w leczeniu rozrostu gruczotu krokowego);
. kwetiapina (stosowana w leczeniu schizofrenii, choroby afektywnej
dwubiegunowej i ciezkiej depresji);
" produkty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, lek roslinny);
= triazolam i doustny (przyjmowany doustnie) midazolam (stosowane, aby
utatwi¢ zasypianie i w celu usunigcia niepokoju);
= symwastatyna i lowastatyna (stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we
Krwi).

Nie przyjmowac¢ syldenafilu z produktem Atazanavir Teva, kiedy syldenafil jest stosowany w
leczeniu ptucnego nadcisnienia tetniczego. Syldenafil jest takze stosowany w leczeniu
zaburzen erekcji. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje syldenafil w
zaburzeniach erekcji.

Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z wymienionych lekéw.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Atazanavir Teva nie prowadzi do wyleczenia zakazenia wirusem HIV. Zakazenia lub inne choroby
zwigzane z zakazeniem wirusem HIV moga sie nadal u pacjenta rozwija¢. Pacjent nadal moze
przenosi¢ wirusa HIV podczas stosowania tego leku, pomimo ze skuteczna terapia
przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzyko. Pacjent powinien omowi¢ z lekarzem, jakie podjaé¢
srodki ostrozno$ci w celu unikniecia zakazania innych osaéb.

Niektorzy pacjenci beda wymagali specjalnej opieki przed podaniem lub w czasie przyjmowania leku
Atazanavir Teva. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Atazanavir Teva nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty; nalezy poinformowac lekarza o:

. istniejacym zapaleniu watroby typu B lub C;

. wystapieniu objawow kamicy zotciowej (bol w prawej czesci jamy brzusznej);

. wystepowaniu hemofilii typu A lub B;

. koniecznosci wykonywania zabiegu hemodializy;

U pacjentdw przyjmujacych lek atazanawir wystgpuja kamienie nerkowe. Jesli u pacjenta
wystapia objawy podmiotowe i przedmiotowe kamicy nerkowej (b6l w boku, krew w moczu, bdl
w czasie oddawania moczu), nalezy o tym niezwtocznie poinformowac¢ lekarza prowadzacego.

U niektdrych pacjentéw w zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS), u ktérych w przesztosci
wystepowato zakazenie oportunistyczne, objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu zapalnego
spowodowanego wczesniejszym zakazeniem moga pojawic si¢ wkrotce po rozpoczgciu leczenia anty-
HIV. Uwaza sig, ze objawy te wynikaja z poprawy zdolnosci organizmu do odpowiedzi
immunologicznej, co umozliwia zwalczanie zakazen, ktore mogty wystepowac nie dajac wyraznych
objawow. W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia nalezy bezzwtocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow w ramach
leczenia zakazenia wirusem HIV moga takze wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (kiedy uktad
immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu). Choroby te moga rozwina¢ si¢ wiele miesiecy po
rozpoczgciu leczenia. Jesli pacjent zauwazy u siebie objawy zakazenia lub inne, takie jak: ostabienie
miesni, ostabienie rozpoczynajace si¢ od dtoni i stop i postepujace w Kierunku tutowia, kotatanie serca,
drzenie lub nadpobudliwos¢, nalezy jak najszybciej zwrdcic si¢ po pomoc do lekarza.

U niektorych pacjentow poddanych skojarzonemu leczeniu przeciwretrowirusowemu moze wystapi¢
choroba kosci zwana martwica kosci (obumarcie tkanki kostnej spowodowane brakiem doptywu
krwi do kosci). Czas trwania skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie
kortykosteroidow, spozywanie alkoholu, cigzka immunosupresja, zwickszony wskaznik masy ciata
moga by¢ jednymi z wielu czynnikow ryzyka rozwoju choroby. Objawami martwicy Kosci sa
sztywnos¢ stawdw, bol (zwlaszcza w biodrze, kolanach i barkach) oraz trudnosci w poruszaniu sig.
Osoby, ktdre zauwaza u siebie ktorykolwiek z tych objawow, powinny zwrdci¢ si¢ do lekarza
prowadzacego.



U pacjentow otrzymujacych atazanawir wystepuje hiperbilirubinemia (zwigkszenie stezenia
bilirubiny we krwi). Objawem moze by¢ tagodne zazbtcenie skory lub oczu. Jesli pacjent zaobserwuje
ktorys z tych objawow, powinien o tym poinformowac¢ lekarza prowadzacego.

U pacjentdw przyjmujacych atazanawir zgtaszano wystepowanie cigzkiej wysypki skornej, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona. W razie pojawienia si¢ wysypki nalezy niezwtocznie poinformowac
lekarza prowadzacego.

Jesli pacjent zauwazy zmiany w sposobie bicia serca (zmiany rytmu serca), powinien o tym
poinformowa¢ lekarza prowadzacego.

Dzieci stosujace lek Atazanavir Teva mogg wymagaé monitorowania czynno$ci serca. Zadecyduje o
tym lekarz prowadzacy dziecka.

Dzieci

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 3 miesi¢cy i o masie ciata ponizej 5 kg.

Ze wzgledu na ryzyko powaznych powiktan, nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania
leku Atazanavir Teva u dzieci w wieku ponizej 3 miesi¢cy i 0 masie ciata ponizej 5 kg. Atazanavir

Teva a inne leki

Nie wolno stosowa¢ leku Atazanavir Teva z niektorymi lekami. Zostaty one wymienione w punkcie

,Kiedy nie stosowa¢ leku Atazanavir Teva”, znajdujacym sie na poczatku punktu 2.

Sa tez inne leki, ktérych nie wolno podawac¢ jednoczesnie z lekiem Atazanavir Teva. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Szczegblnie wazne jest poinformowanie o
przyjmowaniu:

" innych lekdw stosowanych w leczeniu zakazenia HIV (np. indynawiru, newirapiny i
efawirenzu)

= boceprewiru (stosowanego w leczeniu zapalenia watroby typu C);

= syldenafilu, wardenafilu lub tadalafilu [stosowanego w leczeniu impotencji
(zaburzeniach erekcji)];

. doustnych srodkow antykoncepcyjnych (,,pigutek”) - jesli pacjentka stosuje je w celu
zapobiegania cigzy razem z lekiem Atazanavir Teva, musi upewnic¢ sig, ze scisle przestrzega
zalecen lekarza i nie pomineta zadnej dawki;

= jakichkolwiek lekdw stosowanych w leczeniu choréb zwigzanych z wydzielaniem kwasu
w zotadku (np. lekdw zobojetniajacych przyjmowanych 1 godzine przed przyjeciem
Atazanavir Teva lub 2 godziny po przyjeciu Atazanavir Teva, antagonistow receptora H,
jak famotydyna iinhibitoréw pompy protonowej, jak omeprazol);lekéw obnizajgcych
cisnienie krwi, zwalniajacych prace serca, poprawiajacych rytm pracy serca (amiodaron,
diltiazem, lidokaina stosowana ogolnoustrojowo, werapamil);

= atorwastatyny, prawastatyny oraz fluwastatyny (stosowanych w celu zmniejszenia stezenia
cholesterolu we krwi);

. salmeterolu (stosowanego w leczeniu astmy);

" cyklosporyny, takrolimusa i syrolimusa (leki stosowane w zmniejszaniu reaktywnosci
uktadu odpornosciowego w organizmie);

" niektorych antybiotykow (ryfabutyny, klarytromycyny);

" ketokonazolu, itrakonazolu i worykonazolu (lekéw przeciwgrzybiczych);

. warfaryny (leku przeciwzakrzepowego);

= karbamazepiny, fenytoiny, fenobarbitalu, lamotryginy (lekdw przeciwpadaczkowych);

" irynotekanu (stosowanego w leczeniu raka);

" lekdw uspokajajacych (np. midazolam podawany we wstrzyknieciu);

buprenorfiny (stosowanej w leczeniu uzaleznienia od opioidéw i leczeniu bélu).

Niektore leki moga wchodzi¢ w interakcje z rytonawirem, lekiem ktdry jest przyjmowany z lekiem
Atazanavir Teva. Wazne, aby poinformowac swojego lekarza o przyjmowaniu takich lekow jak



flutykazon czy budezonid (podawanych donosowo lub wziewnie w celu leczenia objawow alergii
czy astmy).

Stosowanie leku Atazanavir Teva z jedzeniem i piciem
Wazne, aby przyjmowac¢ Atazanavir Teva z pokarmem (positek lub duza przekaska), poniewaz
to pomaga wchtona¢ lek do organizmu.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nalezy poinformowac
lekarza o zaistniatej lub planowanej cigzy.

Pacjentka nie powinna karmi¢ piersiag w czasie stosowania leku Atazanavir Teva. W celu uniknigcia
przenoszenia wirusa poprzez mleko, kobiety zakazone wirusem HIV w zadnym wypadku nie
powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn, jesli wystapig zawroty gtowy lub
uczucie pustki w glowie. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Atazanavir Teva zawiera laktoze.
Pacjenci z nietolerancja niektdorych cukrow (np. laktozy), powinni skontaktowac si¢ z lekarzem
zanim zastosuja ten lek.

3. Jak stosowaé lek Atazanavir Teva

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ZwrGcic¢ sie do lekarza. W ten sposéb mozna by¢ pewnym, ze lek jest w petni skuteczny i
zmniejsza sie ryzyko powstania oporno$ci wirusa na leczenie.

U dorostych zalecana dawka leku Atazanavir Teva w kapsutkach to 300 mg raz na dobe
z rytonawirem w dawce 100 mg raz na dobe, z positkiem, w skojarzeniu z innymi lekami
przeciw wirusowi HIV. Lekarz moze dostosowac dawkg leku Atazanavir Teva w zaleznosci
od stosowanego leczenia przeciw wirusowi HIV.

U dzieci (w wieku od 6 do 18 lat) wiasciwa dawke okresli lekarz prowadzacy, na podstawie
masy ciata dziecka. Dawke leku Atazanavir Teva kapsutki, obliczona na podstawie masy ciata
dziecka, przyjmuje si¢ raz na dobe z positkiem i 100 mg rytonawiru tak, jak przedstawiono
ponizej:

Masa ciala Dawka leku Atazanavir Dawka Rytonawiru*
(kg) Teva podawanego raz na podawanego raz na
dobe (mg) dobe (mg)
15 do mniej niz 35 200 100
co najmniej 35 300 100
*Mozna stosowac rytonawir kapsutki, tabletki lub ptyn doustny.

Lek Atazanavir Teva jest rowniez dostepny w postaci proszku doustnego do stosowania u dzieci w
wieku co najmniej 3 miesigey i 0 masie ciala co najmniej 5 kg. Zaleca si¢ zmiang leczenia z leku
Atazanavir Teva proszek doustny na lek Atazanavir Teva w postaci kapsutek, gdy tylko pacjent bedzie
w stanie stale potyka¢ kapsutki.

Zmiana postaci leku z proszku doustnego na kapsutki moze wymaga¢ zmiany dawki. Lekarz okresli

wlasciwg dawke na podstawie masy ciata dziecka.Brak zalecen dotyczacych dawkowania leku
Atazanavir Teva u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy.

Atazanavir Teva kapsulki, nalezy przyjmowa¢ z pokarmem (positkiem lub duza przekaska).
Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy otwieraé kapsulek.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Atazanavir Teva

Po przyjeciu zbyt duzej dawki leku Atazanavir Teva moze wystapi¢ zazotcenie skory i (lub) biatek
oczu (zottaczka) oraz nieregularne bicie serca (wydtuzenie odstepu QTc).

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby kapsutek leku Atazanavir Teva, nalezy zgtosi¢
sie po porade do lekarza prowadzacego leczenie lub do najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Atazanavir Teva

Jesli dawka leku zostanie pominieta, nalezy ja jak najszybciej przyja¢ z pokarmem, a
nastgpna planowa dawke leku nalezy przyjac¢ o zwyktej porze. Jezeli wypada to w porze
przyjecia nastepnej dawki leku, to nie nalezy przyjmowa¢ pominietej dawki leku. Nalezy
zaczekac i przyja¢ nastepna dawke leku o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé dawki
podwaojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Atazanavir Teva

Decyzja o przerwaniu stosowania leku Atazanavir Teva powinna by¢ skonsultowana z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. W trakcie leczenia zakazenia wirusem HIV nie zawsze jest mozliwe odroznienie dziatan
niepozadanych wywotanych przez Atazanawir Teva od tych, ktore zostaty wywotane przez inne,
stosowane w tym samym czasie leki lub sg zwigzane z samym zakazeniem wirusem HIV. Nalezy
informowac¢ lekarza o kazdej zmianie dotyczacej stanu zdrowia.

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciata oraz st¢zenia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to czgSciowo zwigzane z poprawa stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku stezenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekow do leczenia zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza w razie zaobserwowania ktoregokolwiek z nastgpujacych
cigzkich dziatan niepozadanych:

e Zglaszano przypadki wysypki skornej i swedzenia, ktore czasami moga mie¢ cigzki przebieg.
Wysypka ustepuje zazwyczaj w ciagu 2 tygodni bez wprowadzania jakichkolwiek zmian w
schemacie leczenia atazanawirem. Cigzkiej postaci wysypki moga towarzyszy¢ inne
objawy, ktore mogg mie¢ powazny charakter. Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Atazanawir Teva i
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpi bardzo nasilona wysypka lub wysypka
z objawami grypopodobnymi, pecherzami, goraczka, owrzodzeniami w jamie ustnej, bolem
migéni lub stawow, obrzgkiem twarzy, zapaleniem oczu powodujacym ich zaczerwienienie
(zapalenie spojowek), bolesnymi, cieptymi lub czerwonymi grudkami (guzki).

e Zglaszano czeste przypadki zazolcenia skory lub bialek oczu wywotanego duzym stezeniem
bilirubiny we krwi. To dziatanie niepozadane zazwyczaj nie jest niebezpieczne u 0s6b
dorostych i niemowlat w wieku powyzej 3 miesiecy, lecz moze by¢ objawem powaznego
zaburzenia zdrowotnego. W razie zazotcenia skory lub biatek oczu, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Czasami mogg wystapi¢ zmiany czestos$ci bicia serca (zaburzenia rytmu serca). Nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia zawrotow glowy, uczucia
oszolomienia lub nagtego omdlenia. Mogg to by¢ objawy powaznej choroby serca.

e Niezbyt czesto mogg wystepowac zaburzenia watroby. Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia
atazanawirem lekarz powinien wykonywac u pacjenta badania krwi. U pacjentow z
chorobami watroby, w tym wirusowym zapaleniem watroby typu B lub C, moze nastapié¢
nasilenie istniejacych juz dolegliwosci zwiazanych z choroba watroby. W przypadku
zaobserwowania ciemnego zabarwienia moczu (koloru herbaty), swedzenia, zazotcenia skory



lub biatek oczu, bolu w okolicach Zotgdka, jasnego zabarwienia stolca lub nudnosci, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

¢ U pacjentow przyjmujacych atazanawir niezbyt czesto wystepuja dolegliwosci ze strony
woreczka zotciowego. Objawy chordb woreczka zotciowego mogg obejmowac bol w prawej lub
srodkowej gornej czesci jamy brzusznej, nudnosci, wymioty, goraczke lub zazolcenie skory badz
biatek oczu.

o U pacjentdéw przyjmujgcych atazanawir niezbyt czesto tworzg sie kamienie nerkowe.
Nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku zaobserwowania objawow
wystgpienia kamieni nerkowych, ktore moga obejmowac bol w dolnej czesci plecow lub w
dolnej czeSci jamy brzusznej, krew w moczu lub bél podczas oddawania moczu.

Pacjenci leczeni atazanawirem zgtaszali nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste (moga wystepowaé u 1 na 10 0sdb):

" bole gtowy;

. wymioty, biegunka, bole brzucha (bdl zotadka lub dyskomfort), nudnosci,
dyspepsja (niestrawnosc);

" zmeczenie (skrajne zmeczenie).

Nlezbyt czeste (moga wystepowac u 1 na 100 0séb):
obwodowe zaburzenia uktadu nerwowego (dretwienie, ostabienie, mrowienie lub bl rak i ndg)

. nadwrazliwos$¢ (reakcja uczuleniowa);

" astenia (niezwykte zmeczenie lub ostabienie);

. zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata, anoreksja (zmniejszenie apetytu),
zwiekszenie apetytu;

= depresja, niepokoj, zaburzenia snu;

] dezorientacja, amnezja (utrata pamieci), zawroty gtowy, sennos¢ (ospatosc), koszmary
nocne;

. omdlenia (zastabnigcia), nadcisnienie tetnicze (wysokie cisnienie Krwi);

" dusznos$¢ (skrocenie oddechu);

. zapalenie trzustki, zapalenie btony sluzowej zotadka, aftowe zapalenie jamy ustnej
(owrzodzenie jamy ustnej i zaczerwienienie gardta), zaburzenia smaku, wzdgcia
(wiatry), suchos¢ w jamie ustnej, wzdgcie brzucha;

. obrzek naczynioruchowy (ciezki obrzek skory i innych tkanek, najczgsciej warg lub oczu);

= tysienie (nietypowe wypadanie wtosow lub przerzedzenie), swiad;

. atrofia migsni (zanik miesni), artralgia (b6l stawow), mialgia (b6l migsni);

= srodmiazszowe zapalenie nerek (stan zapalny nerek), krwiomocz (krew w moczu),
biatkomocz (wystepowanie biatka w moczu), czestomocz (zwiekszona czesto§é
oddawania moczu);

. ginekomastia (powigkszenie gruczotéw sutkowych u mezczyzn);

" bole w klatce piersiowej, zte samopoczucie, goraczka;

. bezsennos¢ (trudnosci ze snem)

Rzadkle (moga wystepowaé u 1 na 1000 os6b):
zaburzenia chodu (nienormalny sposob chodzenia);
= obrzek (opuchlizna),
. powigkszenie watroby i sledziony;
" miopatia (bole miesni, tkliwos¢ migsni lub ostabienie nie wywotane przez ¢wiczenia);
. bol nerek.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Atazanavir Teva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku lub
blistrze po ,,Termin waznos$ci (EXP)” lub EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Atazanavir Teva

- Substancjg czynng leku jest atazanawir.
Kazda kapsutka twarda zawiera odpowiednio 150 mg atazanawiru (w postaci siarczanu).
Kazda kapsutka twarda zawiera odpowiednio 200 mg atazanawiru (w postaci siarczanu).
Kazda kapsutka twarda zawiera odpowiednio 300 mg atazanawiru (w postaci siarczanu).
- Pozostate sktadniki to: krospowidon, typ A, laktoza jednowodna i magnezu stearynian
- Pozostate sktadniki kapsuiki to:
(150 mg & 200 mg): zelatyna, indygotyna (E132) i tytanu dwutlenek (E171)
(300 mg): zelatyna, indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), tlenek zelaza czerwony
(E172) i tlenek zelaza zotty (E172)
- Inne sktadniki zawarte w tuszu do nadruku to: szelak, zelaza tlenek czarny (E172), glikol
propylenowy, amonowy wodorotlenek, stezony 28%.

Jak wyglada lek Atazanavir Teva i co zawiera opakowanie

Atazanavir Teva 150 mg kapsutki twarde to nieprzezroczyste kapsutki w rozmiarze 1 o dlugosci
calkowitej 19.4 + 0.3 mm, z ciemnoniebieskim wieczkiem oraz czarnym oznakowaniem 150 na
jasnoniebieskim korpusie kapsutki. Zawarto$¢ kapsutki to jasnozotty proszek.

Atazanavir Teva 200 mg kapsutki twarde to nieprzezroczyste kapsutki w rozmiarze 0 o dlugosci
catkowitej 21.7 = 0.3 mm z niebieskim wieczkiem oraz czarnym oznakowaniem 200 na niebieskim
korpusie kapsutki. Zawarto$¢ kapsutki to jasnozotty proszek.

Atazanavir Teva 300 mg kapsutki twarde to nieprzezroczyste kapsutki w rozmiarze 00 o dtugosci
catkowitej 23.3 + 0.3 mm, z czerwonym wieczkiem oraz czarnym oznakowaniem 300 na niebieskim
korpusie kapsutki. Zawarto$¢ kapsutki to jasnozotty proszek.

Atazanavir Teva, 150 mg, 200 mg w blistrach jest dostepny w wielkosci opakowania 60 i 60 X 1
kapsutek.
Atazanavir Teva 150 mg, 200 mg w butelkach jest dostepny w wielko$ci opakowania 60 kapsutek.

Atazanavir Teva, 300 mg w blistrach jest dostepny w wielko$ci opakowania 30, 30 x 1, 60 i 90
kapsutek.
Atazanavir Teva, 300 mg w butelkach jest dostepny w wielkosci opakowania 30 i 3 x 30 kapsutek.



Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. 22 345 93 00

Wytworca
TEVA Gyogyszergyéar Zrt. (TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company)
Debrecen, Pallagi ut 13, H-4042 Wegry

TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Wielka Brytania

Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul. Mogilska 80, 31-546 Krakdéw, Polska

TEVA PHARMA S.L.U., C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, Zaragoza 50016
Hiszpania

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-StraRe 3, Blaubeuren, 89143 Niemcy
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str.3, Ulm, 89079 Niemcy
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem 2003 RN, Holandia

PLIVA Hrvatska d.o.o0. (PLIVA Croatia Ltd.), Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb, 10000
Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2017 r.
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