Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

REYATAZ 50 mg peroralni prasek
atazanavirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

" Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

" Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

" Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je REYATAZ a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete REYATAZ uzivat
3. Jak se REYATAZ uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak REYATAZ uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je REYATAZ a k ¢emu se pouZiva

REYATALZ je antivirovy (nebo antiretrovirovy) lék. Patii do skupiny 1¢kt nazyvanych inhibitory
proteadz. Tyto 1éky zamezuji infekci virem HIV (Human Immunodeficiency Virus, virus lidské
imunodeficience) tim, Ze blokuji bilkovinu, kterou HIV virus potiebuje pro své mnozeni. Tyto 1éky
snizuji mnozstvi viru HIV ve VaSem téle a nésledné posiluji vas imunitni systém. Takto REYATAZ
snizuje riziko rozvoje chorob spojenych s HIV infekci.

REYATAZ peroralni prasek mohou uzivat déti od 3 mésict véku s télesnou hmotnosti nejméné 5 kg (viz
bod 3. Jak se REYATAZ uziva). Vas lékat Vam predepsal piipravek REYATAZ, protoze jste nakazeny/a
virem HIV, ktery zptsobuje onemocnéni AIDS. Obvykle se mé uzivat v kombinaci s malou davkou
ritonaviru a jinymi léky proti infekei virem HIV. Vas 1ékar Vam doporuci, ktera kombinace téchto 1€kt

s ptipravkem REYATAZ je pro vas nejlepsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete REYATAZ uZivat

Neuzivejte piipravek REYATAZ

. jestliZe jste alergicky(4) na atazanavir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
. jestlize mate stifedné téZké az tézké jaterni potiZe. Vas 1ékar zhodnoti zavaznost jaterniho

onemocnéni predtim, nez rozhodne o tom, zda mtizete uzivat piipravek REYATAZ.
" jestlize uzivate néktery z téchto 1ékii: viz také Dalsi lécive pripravky a REYATAZ
. rifampicin (antibiotikum pouZzivané k 1é¢bé tuberkulozy)



" astemizol nebo terfenadin (jsou bézn¢ uzivané k 1écbe alergickych projevii; tyto l€éky mohou
byt volné prodejné); cisaprid (pouzivany k 1é¢bé zalude¢niho refluxu, nékdy zvaného paleni
zahy); pimozid (pouZzivany k 1écbé schizofrénie); chinidin nebo bepridil (uzivané k upraveé
srdec¢niho rytmu); ergotamin, dihydroergotamin, ergometrin, methylergometrin (pouzivané
k 1é¢bé bolesti hlavy); a alfuzosin (pouzivany k 1é¢b¢ zvétSené prostaty).

" kvetiapin (pouzivany k 1é¢bé schizofrenie, bipolarni poruchy a velké depresivni poruchy);
lurasidon (pouzivany k 1écbé schizofrenie)

" pripravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum, rostlinny piipravek)

. triazolam a peroraln¢ (isty) podavany midazolam (pouzivané k usnuti a/nebo k odstranéni
uzkosti).

" lomitapid, simvastatin a lovastatin (pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu).

. pripravky obsahujici grazoprevir, véetné fixni kombinace dédvek elbasviru/grazopreviru a
fixni kombinace davek glekapreviru/pibrentasviru (pouzivané k 1ébé chronické infekce
virem hepatitidy C)

" apalutamid (pouzivany k 1é¢bé rakoviny prostaty)

Neuzivejte s piipravkem REYATAZ sildenafil, ktery se uziva k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze (tj.
vysoky krevni tlak v plicnich tepnéch). Sildenafil se také uziva k 1é€bé poruch erekce (porucha
ztopofeni). Upozornéte svého 1ékate, pokud uzivate sildenafil k 1é¢be poruch erekce.

Upozornéte okamzité svého 1ékare, pokud Vam bude tyto 1éky piedepisovat.

Upozornéni a opatieni

REYATAZ HIV infekci nevylé¢i. Nadale mize pokracovat rozvoj infekce nebo jinych onemocnéni
s HIV infekci spojenych.

Nékteti lidé budou vyzadovat zvlastni péci pied zaCatkem nebo i béhem podavani ptipravku REYATAZ.
Pted uzitim ptipravku REYATAZ se ujistéte, ze vas 1ékar nebo 1ékarnik je informovan o tom, Ze:

. mate hepatitidu B nebo C (zanét jater)

. pokud se u Vas objevi znamky nebo ptiznaky zlu€ovych kameni (bolest na pravé strané bicha)
. mate hemofilii typu A nebo B

" potfebujete hemodialyzu

REYATAZ mtze mit vliv na to, jak dobfe vam pracuji ledviny.

U pacientd, kteti uzivali REYATAZ, byly hlaseny ledvinové kameny. Pokud se u Vas rozvinou znamky
nebo priznaky ledvinovych kament (bolest v boku, krev v moci, bolest pii moceni), ihned kontaktujte
svého lékare.

U nékterych pacientti s HIV infekci (AIDS) v pokrocilém stadiu, ktefi diive prodé€lali oportunni infekce,
se mohou brzy po zah4jeni l1écby infekce HIV vyskytnout znamky a piiznaky zanétu z ptedchozich
infekci. Ma se za to, Ze tyto piiznaky jsou disledkem zlepSeni imunitni odpovédi organizmu umoznujici
zdolavat infekce, které mohou byt bez viditelnych pfiznakt v téle pfitomné. VSimnete-li si jakychkoli
ptiznaki infekce, informujte, prosim, ihned svého lékate. Jakmile zacnete uzivat 1€¢ivé ptipravky k lécbé
HIV infekce, mohou se u Vas kromé oportunnich infekci vyskytnout autoimunitni onemocnéni (stavy,
které se vyskytuji, kdyz imunitni systém napada zdravé tkan¢). Autoimunitni onemocnéni se mohou
objevit mnoho mésicii po zahajeni 1écby. Pokud zaznamenate piiznaky infekce nebo jiné ptiznaky, jako
jsou svalova slabost, slabost zacinajici v rukou a chodidlech a postupujici smérem k télesnému trupu,



buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita, prosim, informujte ihned svého lékare a pozadejte o nezbytnou
lécbu.

U nékterych pacientll se mlize pii uzivani kombinované antiretrovirové terapie vyvinout kostni
onemocnéni zvané osteonekroza (odumirani kostni tkan€ zptisobené nedostateCnym zasobenim kosti
krvi). Délka kombinované antiretrovirové terapie, pouzivani kortikosteroidt, konzumace alkoholu,
zavazné snizeni imunity a vyssi index té€lesné hmotnosti mohou byt nékterymi z mnoha rizikovych
faktorti vzniku tohoto onemocnéni. Znamky osteonekrdzy jsou ztuhlost kloubt, bolesti kloubt (zvlaste
kycelnich, kolennich a ramennich) a pohybové potize. Pokud zpozorujete n¢které z téchto priznakd,
informujte o tom prosim svého 1ékare.

U pacientt, kteti uzivali REYATAZ, se objevila hyperbilirubinemie (zvy$ena hladina bilirubinu v krvi).
Ptiznaky mohou byt mirné zezloutnuti ktize nebo oci. Jestlize si v§Simnete nékterych z téchto priznakd,
prosim oznamte to svému lékafi.

U pacientt, ktefi uzivali REYATAZ, byla hlasena zavazna forma kozni vyrazky, véetné
Stevens-Johnsonova syndromu. Pokud se u vas vyrazka objevi, oznamte to ihned svému l¢kafi.

Informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate zménu, jak vam tluce srdce (zmény srde¢niho rytmu). U
deti, které dostavaji REYATAZ, miZe byt potfeba monitorovat jejich srdce. O tom rozhodne Vas détsky
1ékat.

Déti

Nepodavejte tento 1ék détem mlad$im nez 3 mésice veku s télesnou hmotnosti méné nez 5 kg. Uzivani
ptipravku REYATAZ u déti mladSich nez 3 mésice veéku s télesnou hmotnosti méné nez 5 kg nebylo
vzhledem k riziku zavaznych komplikaci sledovano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek REYATAZ

Piipravek REYATAZ nesmite uzivat s nékterymi lé¢ivymi pripravky. Tyto léky jsou uvedeny v Casti
Neuzivejte ptipravek REYATAZ, kterou zacina bod 2.

Jsou i jiné 1éky, které nelze s piipravkem REYATAZ kombinovat. Informujte svého 1ékate o vsech 1écich,
které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢ nebo které mozna budete uzivat. Zvlaste dilezite je
upozornit na:

= jiné ptipravky k 1écbé HIV infekce (napf. indinavir, nevirapin a efivarenz)

] sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané k 1écbé hepatitidy C)

. sildenafil, vardenafil nebo tadalafil (pouzivané k 1é¢b¢ impotence (poruch ztopoteni))

= jestlize uzivate peroralni antikoncepci (,,Pilulky*) s ptipravkem REYATAZ jako prevenci
ot¢hotnéni, je tfeba vSe uzivat piesné€ podle instrukci Vaseho lékate a neopomenout zadnou z davek

. léky pouzivané k 16¢bé nemoci spojenych s kyselinou v zaludku (napf. antacida, které se maji

uzivat 1 hodinu pted uzitim ptipravku REYATAZ nebo 2 hodiny po jeho uziti, H>-blokatory jako
famotidin a inhibitory protonové pumpy jako omeprazol)

" 1éky, které snizuji krevni tlak, zpomaluji tepovou frekvenci nebo upravuji srde¢ni rytmus
(amiodaron, diltiazem, systémovy lidokain, verapamil)

" atorvastatin, pravastatin a fluvastatin (pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu)

" salmeterol (pouzivany k 1é¢bé astmatu)

. cyklosporin, takrolimus a sirolimus (l1€ky snizujici odpovéd’ imunitniho systému)

" néktera antibiotika (rifabutin, klarithromycin)



" ketokonazol, itrakonazol a vorikonazol (1éky proti plisnim)

. apixaban, dabigatran, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel, prasugrel a tikagrelor
(pouzivané ke snizeni krevni srazlivosti)

" karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a lamotrigin (I1éky proti epilepsii)

" enkorafenib, ivosidenib a irinotekan (pouzivané k 1é¢b¢ rakoviny)

. elagolix (antagonista receptort hormonu uvolnujiciho gonadotropin, pouzivany k 1é¢bé silnych
bolesti zptisobenych endometriézou)

. fostamatinib (pouzivany k 1é¢bé chronické imunitni trombocytopenie)

= uklidiiujici 1éky (napt. midazolam podavany injek¢éng)

. buprenorfin (uzivany k 1é¢b¢ zavislosti na opioidech a k 1€cbé bolesti)

" kortikosteroidy (vSechny cesty podani; v€etné dexamethasonu).

Nékteré 1éky se mohou vzajemné ovliviiovat s ritonavirem, 1ékem, ktery se uziva spolu s piipravkem
REYATAZ. Je dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékate o tom, Ze uzivate inhala¢ni nebo nosni
(podavané do nosu) kortikosteroidy, véetné flutikasonu nebo budesonidu (podavané k 1é¢bé alergickych
ptiznaki nebo astmatu).

REYATALZ s jidlem a pitim
Viz bod 3. Jak se REYATAZ uziva.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te se se
svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Atazanavir je 1é¢iva latka ptipravku REYATAZ, ktera se vylucuje do matetského mléka. Pokud uzivate
REYATAZ, nemate kojit.

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matetskym mlékem muize
prenést na dite.

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Jestlize citite inavu nebo mate zavraté, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje a ihned
kontaktujte svého 1ékare.

REYATAZ peroralni prasek obsahuje:

. 63 mg sachardzy v jednom sacku. aspartam obsahuje zdroj fenylalaninu. Fenylalanin pro Vs mize
byt Skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pti kterém se v téle
hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

. 1,3 g sachardzy v jednom sacku. To je tieba vzit v tvahu u pacientd s diabetem mellitem. Mtze byt
Skodlivy na zuby. Jestli Vam Vs 1ékat sdélil, ze Vase dité trpi intoleranci na nékteré druhy cukra,
kontaktujte svého lékaie predtim, nez Vase dité zacne uzivat tento 1éCivy pripravek.



3. Jak se REYATAZ uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékatfem. Takto si budete jist(a), ze Vas 1ék je plné ti¢inny a Ze jste snizil(a) riziko rozvoje virové
rezistence na lécbu.

U déti (od 3 mésicii véku a s télesnou hmotnosti nejméné 5 kg) Vas détsky 1ékai* rozhodne o vhodné
davce podle télesné hmotnosti ditéte. Davka pripravku REYATAZ peroralni prasek se u déti vypocita

odle télesné hmotnosti a uziva se jednou denné s jidlem a s ritonavirem, jak je uvedeno nize:
Télesna hmotnost Davka pripravku REYATAZ Davka ritonaviru* jednou denné
(kg) jednou denné (mg)
(mg)
alespofi 5 aZ méné nez 15 200 mg (4 sacky?) 80 mg®
alespon 15 az méné nez 35 250 mg (5 sacka?) 80 mg®
Alespon 35 300 mg (6 sacka®) 100 mg®

2Jeden sacek obsahuje 50 mg atazanaviru
PRitonavir peroralni roztok
°Ritonavir peroralni roztok nebo tobolka/tableta

REYATAZ je rovnéz dostupny jako tobolky pro pouziti u dospélych a déti ve véku od 6 let s t€lesnou
hmotnosti alespon 15 kg, které jsou schopny polykat tobolky. Doporucuje se ptechod z ptipravku
REYATAZ peroralni prasek na REYATAZ tobolky, jakmile jsou pacienti schopni dtsledné polykat
tobolky.

Mize dojit ke zméné davky pii pfechodu z peroralniho prasku na tobolky. Vas 1ékat rozhodne o spravné
velikosti davky pro Vase dit€ dle jeho t€lesné hmotnosti.

U détskych pacientti mladsich nez 3 mésice nelze doporudit zadné davkovani ptipravku REYATAZ.
Pokyny k uzivani piipravku REYATAZ peroralni prasek:

- Déti, které jsou schopny pit ze Salku, musi uzivat REY ATAZ peroralni prasek spolecné s jidlem
nebo pitim. Pokud je REYATAZ peroralni prasek smichan s vodou, doporucuje se podavani
soucasne¢ s jidlem.

" U déti, které nejsou schopny jist pevnou stravu nebo pit ze Salku, musi byt REYATAZ peroralni
prasek smichan s kojeneckou stravou a podan peroralni stiikackou. Pozadejte svého 1ékarnika
o peroralni stiikacku. Nepouzivejte k podani ptipravku REYATAZ smichaného s kojeneckou
stravou kojeneckou lahev.

- Pokyny pro ptipravu a davkovani ptipravku REYATAZ peroralni prasek viz "Navod k pouziti" na
konci této ptibalové informace.

. REYATAZ peroralni praSek ma byt podan do 60 minut po namichani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku REYATAZ, nezZ jste mél(a)

JestliZe jste Vy nebo Vase dité€ uzili vice pfipravku REYATAZ, muze se objevit zeZloutnuti kiize a/nebo
o¢niho bélma (ikterus) a nepravidelny srde¢ni tep (prodlouzeni QTc¢ intervalu).

Jestlize jste uzili nebo podali ndhodné vice peroralniho prasku ptipravku REYATAZ, nez vam predepsal
1ékar, kontaktujte ihned svého 1ékaie nebo pozadejte o radu v nejbliz$i nemocnici.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit (podat) pripravek REYATAZ

Zapomenete-li uzit ¢i podat Vasemu ditéti davku v predepsanou dobu, uzijte ¢i podejte ji spolu s jidlem
co nejdiive. Dalsi normalni davku uzijte v pfedepsanou dobu podle rozpisu. Chybi-li do doby uziti dalsi
davky Vami nebo Vasim ditétem jiz jen kratky interval, pockejte a uzijte dalsi davku az v predepsaném
Case. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek REYATAZ
Neptestavejte uzivat (podavat) REYATAZ bez porady s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Béhem 1écby HIV infekce neni vzdy snadné odlisit nezadouci ucinky vyvolané ptipravkem
REYATAZ od nezadoucich uéinkt zpisobenych jinymi léky uzivanymi soub&zné a od komplikaci
samotné HIV infekce. Pokud si vS§imnete na svém zdravotnim stavu cokoli neobvyklého, feknéte to
svému lékafi.

Béhem 1é¢by infekce HIV mize dojit ke zvyseni té€lesné hmotnosti a zvySeni hladin lipidd (tuki)

a glukozy v krvi. To je ¢astecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a Zivotnim stylem a v pfipad¢
lipidii v krvi nékdy se samotnou 1é¢bou infekce HIV. V4§ 1ékar bude provadét vysetfeni, aby tyto zmény
zjistil.

Ihned informujte svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytne nektery z téchto zavaznych nezadoucich t€inkt:

. Byla hlasena vyrazka a svédeni, které mohou byt nékdy zavazné. Vyrazka obvykle zmizi béhem
2 tydnil bez nutnosti zmény 1écby ptipravkem REYATAZ. Zavazna vyrazka se miiZze rozvinout
v souvislosti s jinymi pfiznaky, které mohou byt zavazné. Ptestaiite uzivat REYATAZ a okamzité
to sdélte svému lékafi, pokud se u Vas rozvine zavazna vyrazka nebo vyrazka spole¢né s pfiznaky
podobnymi chtipce, ¢i pokud se objevi puchyie, horecka, viidky v ustech, bolesti svald a kloubd,
otoky v obliceji, zanét oka, ktery zpiisobuje zarudnuti (zanét spojivek), bolestivé, teplé, nebo
cervené bulky (uzlinky).

. Casto bylo hlaseno zeZloutnuti kiize ¢i oéniho bélma zptisobené vysokymi hodnotami billirubinu
v krvi. Tento nezadouci ucinek neni obvykle nebezpecny u dospélych a déti starSich nez 3 mésice
veku; ale mize byt priznakem zavazného problému. Pokud dojde k zeZloutnuti ktize ¢i o¢niho
bélma, sdélte to ihned svému 1ékaii.

. V néekterych piipadech dochazi ke zménam srdecniho rytmu. Sdélte ihned svému Iékaii, pokud
mate zavraté, citite motani hlavy ¢i nahlou slabost. Mohou to byt piiznaky zavazného onemocnéni
srdce.

. Ziidka mize dojit k problémim s jatry. Vas doktor ma pied zacatkem a béhem Vasi 1écby

ptipravkem REYATAZ provést vySetieni krve. Mate-li problémy s jatry véetné infekce
hepatitidy B nebo C, mlize u Vas dojit ke zhorSeni obtizi. Sd€lte ihned svému Iékati, pokud se
u Vas vyskytne tmava mo¢ (barvy ¢aje), svédéni ¢i Zloutnuti ktize ¢i o¢niho bélma, bolest v oblasti
zaludku, svétle zbarvena stolice nebo pocit na zvraceni.

. Ztidka mtze dojit u lidi uzivajicich REYATAZ k problémtiim se zZlu¢nikem. Mezi ptiznaky obtizi
se zlu¢nikem mohou pattit bolest v pravé ¢i sttedni horni oblasti biicha, nauzea, zvraceni, horecka
¢i Zloutnuti ktize ¢i o¢niho bélma.



" REYATAZ mtze mit vliv na to, jak dobfe vam pracuji ledviny.

" Ztidka muze dojit u lidi uzivajicich REYATAZ k vyskytu ledvinovych kamenti. Sd€lte ihned
svému lékafti, pokud se u Vas vyskytnou ptiznaky ledvinovych kament jako bolesti v dolni ¢asti
zad ¢i dolni oblasti bficha, krev v moci ¢i bolestivé moceni.

Nasleduji dalsi nezadouci u€inky u pacientii 1é¢enych piipravkem REYATAZ:

Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10):
. bolesti hlavy

n zvraceni, prijem, bolest bficha a nepiijemny pocit v biiSe, nauzea, dyspepsie (poruchy traveni)
" unava (extrémni vycerpanost)

Méng casté (postihuji vice nez 1 pacienta ze 100):

. periferni neuropatie (znecitlivéni, slabost, brnéni nebo bolest rukou a nohou)

" hypersenzitivita (alergicka reakce)

. astenie (neobvykla unavenost nebo slabost)

n pokles télesné hmotnosti, zvySeni télesné hmotnosti, anorexie (ztrata chuti k jidlu), zvySeni chuti
k jidlu

" deprese, izkost, poruchy spanku

. dezorientace, amnézie (ztrata paméti), zavrat, somnolence (spavost), abnormalni sny

= synkopa (mdloby), hypertenze (vysoky krevni tlak)

. duSnost

. pankreatitida (zanét slinivky bfisni), gastritida (zanét zaludku), aftdzni stomatitida (viedy v tstech

a opary), dysgeuzie (poruchy chuti), flatulence (zvySeny odchod plynil), sucho v tstech, biisni
distenze (nadmuti bticha)

= angioedém (zavazny otok kiize a dalSich tkani, nejcastéji rtit nebo oci)

= alopecie (neobvykla ztrata nebo zeslabeni vlasil), pruritus (svédéni)

. svalova atrofie (Ubytek svalové hmoty), artralgie (bolesti kloubtl), myalgie (bolesti svali)

. intersticialni nefritida (zanét ledvin), hematurie (krev v mo¢i), proteinurie (nadbytek bilkovin
v mo¢i), polakisurie (Casté nuceni na moc)

. gynekomastie (zveétSeni prsit u muzl)

] bolest na hrudi, malatnost (celkové se necitite dobte), horecka

= insomnie (nespavost)

Vzacné (postihuji vice nez 1 pacienta z 1 000):

] poruchy chiize (abnormalni zpiisob chtize)

] edém (otok)

. hepatosplenomegalie (zvétSeni jater a sleziny)

] myopatie (svalova bolest, svalova citlivost a slabost nezptisobend fyzickou zatézi)
= bolest ledvin

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu: Statni tistav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48,100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak REYATAZ uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo sacku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Neotvirejte saéek do doby uziti.

Po smichani peroralniho prasku s jidlem ¢i pitim ma byt smés uchovavana po dobu maximalné jedné
hodiny pfi pokojové teploté nepiesahujici 30 °C.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek REYATAZ obsahuje

- Lécivou latkou je atazanavirum. Jeden sacek obsahuje atazanavirum 50 mg (jako atazanaviri
sulfas).
- Pomocnymi latkami jsou aspartam (E951), sachar6za a pomerancovovanilkové aroma.

Jak REYATAZ vypada a co obsahuje toto baleni

Jeden sacek ptipravku REYATAZ peroralni prasek obsahuje 50 mg atazanaviru.
K dispozici je jedna velikost baleni: 1 krabicka s 30 sacky.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Lawrence Laboratories
Unit 12 & 15, Distribution Centre

Shannon Industrial Estate

Shannon, Co. Clare, V14 DD39

Irsko



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2023.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

Navod k pouziti

Tento navod ukazuje, jak piipravit a podat davku ptipravku REYATAZ peroralni prasek. Ujistéte se, ze
jste precetl(a) a porozumél(a) t€émto pokyntim predtim, nez podate tento 1€k svému ditéti.
Vas détsky 1¢kar stanovi spravnou velikost davky na zakladé veéku a t€lesné hmotnosti Vaseho ditéte.

Vzdy podavejte svému ditéti 1ék béhem 60 minut po smichani.

Pied podanim léku

1.

2.
3.

Urcete velikost davky a pocet sacktl ptipravku REYATAZ peroralni prasek, které budete
potiebovat (viz bod 3 Jak se REYATAZ uziva).

Pfed podanim poklepejte na sacek. Rozstiihnéte kazdy sacek podle teckami vyznacené linie.
Vyberte pozadovany typ podani ptipravku REYATAZ svému ditéti z moZnosti uvedenych nize.
Muize byt pouzit i vétsi objem ¢i mnozstvi kojeneckeé stravy, jidla ¢i piti. Ujistéte se, ze Vase dité
snédlo nebo vypilo v§echnu kojeneckou stravu, jidlo ¢i piti, ktera obsahuje 1ék.

Ptiprava a podani 1éku s tekutou kojeneckou stravou v malém $alku ¢i nadobce uréené k podani
1éku a s pouzitim peroralni stiika¢ky (pozadejte o ni svého 1ékarnika):

1.
2.
3.

Vezmeéte Salek ¢i malou nadobku urcenou k podani 1éku a vysypejte do ni obsah sacku.

Pridejte 10 ml pripravené tekuté kojenecké stravy a zamichejte s pouzitim 1zicky.

Do smési vlozte konec peroralni stiikacky a vytahnéte pist nahoru tak, aby byl do stiikacky natazen
cely obsah smési.

Vlozte konec stiikacky do ust VaSeho ditéte k vnitini stran¢€ tvare a zatlacte pist dold, aby byl 1€k
uvolnén.

Pridejte do Salku ¢i malé nadobky dalSich 10 ml pfipravené kojenecké stravy a oplachnéte s ni
zbyvajici prasek, ktery v Salku ¢i nddobce zlstal.

Do smési vlozte konec stiikacky a vytahnéte pist nahoru tak, aby byl do stfikacky natazen cely
obsah smési.

Vlozte konec stiikacky do ust Vaseho ditéte k vnitini strané tvate a zatlacte pist dolil, aby byl 1ék
uvolnén.

Ihned po podani REYATAZ peroralniho prasku podejte svému ditéti doporucenou davku
ritonaviru.

Piiprava a podani léku s pitim

Nk e

Vysypejte obsah sacku do malého salku na piti.

Ptidejte 30 ml napoje a smichejte s pouzitim 1zicky.

Nechte dité vypit smés.

Pridejte dalsich 15 ml napoje, smichejte a dejte ditéti vypit.

Je-1i ke smichani pouzita voda, doporucuje se podavani soucasné s jidlem.



Ptiprava a podani léku s jidlem

1. Vysypejte obsah sacku do malé nadoby.

2. Ptfidejte minimalné jednu polévkovou 1zici jidla a smichejte.

3. Nakrmte dit€ touto smési.

4. Pridejte dalsi polévkovou Izici do nadoby, smichejte a znovu nakrmte své dité smési.

Mate-li jakékoliv dotazy tykajici se piipravy a podani ptipravku REYATAZ peroralni prasek, konzultujte
to se svym lékafem, 1¢karnikem ¢i zdravotni sestrou.



