Ptibalova informace: informace pro uZivatele

REYATAZ 100 mg tvrdé tobolky
atazanavirum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

= Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné 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 ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové 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) 1ék. Patii do skupiny 1€kt nazyvanych inhibitory
protedz. Tyto 1éky zamezuji infekei virem HIV (Human Immunodeficiency Virus, virus lidské
imunodeficience) tim, Ze bloku;ji bilkovinu, kterou HIV virus potiebuje pro své mnozeni. Tyto 1éky
snizuji mnozstvi viru HIV ve vasem téle a nasledné posiluji vas imunitni systém. Takto REYATAZ
snizuje riziko rozvoje chorob spojenych s HIV infekci.

REYATAZ tobolky mohou uzivat dosp€li a déti ve veéku 6 let a starsi. Vas Iékar vam piedepsal
pripravek REYATAZ, protoze jste nakazeny/a virem HIV, ktery zpisobuje onemocnéni AIDS. Je
bézné, ze se pouziva v kombinaci s jinymi anti-HIV 1éky. V4§ Iékat vam doporuci, ktera kombinace
téchto 1€k s piipravkem REYATAZ je pro vas nejlepsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete REYATAZ uZivat

NeuZivejte pripravek REYATAZ

" jestliZe jste alergicky(a) na atazanavir nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
= jestlize mate stiredné tézké az tézké jaterni potiZe. Vas lékar zhodnoti zavaznost jaterniho

onemocnéni piedtim, nez rozhodne o tom, zda miiZete uzivat ptipravek REYATAZ.
" jestlize uzivate néktery z téchto 1éka: viz také Dalsi lécivé pripravky a REYATAZ

. rifampicin (antibiotikum pouzivané k 1é¢bé tuberkul6zy)

" astemizol nebo terfenadin (jsou bézné¢ uzivané k 1écbe alergickych projevi; tyto 1éky
mohou byt volné prodejné); cisaprid (pouzivany k 1é¢bé zaludecniho refluxu, nékdy
zvaného paleni zahy); pimozid (pouzivany k 1€¢bé schizofrénie); chinidin nebo bepridil
(uzivané k tiprave srdecniho rytmu); ergotamin, dihydroergotamin, ergometrin,
methylergometrin (pouzivané k 1é¢bé bolesti hlavy); a alfuzosin (pouzivany k 1é¢b¢
zvétSené prostaty).

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



n ptipravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum, rostlinny pripravek)

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

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

. ptipravky obsahujici grazoprevir, v¢etn¢ fixni kombinace davek elbasviru/grazopreviru a
fixni kombinace davek glekapreviru/pibrentasviru (pouzivané k 1é¢bé chronické infekce
virem hepatitidy C)

" apalutamid (pouzivany k 1écb¢ rakoviny prostaty), enkorafenib (pouzivany k lécbe

zhoubného nadorového onemocnéni) a ivosidenib (pouzivany k 1é¢bé zhoubného
nadorového onemocnéni)
= karbamazepin, fenobarbital a fenytoin (pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie)

Neuzivejte s pripravkem Reyataz sildenafil, ktery se uziva k 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze (tj.
vysoky krevni tlak v plicnich tepnach). Sildenafil se také uziva k 1ébé poruch erekce (porucha
ztopoteni). Upozornéte svého 1ékare, pokud uzivate sildenafil k 16¢bé poruch erekce.
Upozornéte okamzité svého 1ékaie, pokud vam bude tyto 1éky predepisovat.

Upozornéni a opatieni

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

Neékteti lidé budou vyzadovat zvlastni péci pred za¢atkem nebo i béhem podavani ptipravku
REYATAZ. Pted uzitim piipravku 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 zlucovych kament (bolest na pravé strané biicha)
= mate hemofilii typu A nebo B

. potfebujete hemodialyzu

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

U pacientd, ktefi uzivali REYATAZ, byly hla§eny ledvinové kameny. Pokud se u Véas rozvinou
znamky nebo pfiznaky ledvinovych kament (bolest v boku, krev v moci, bolest pii moceni), ihned
kontaktujte svého 1ékate.

U nekterych pacientd s HIV infekci (AIDS) v pokroc¢ilém stadiu, kteti dfive prodélali oportunni
infekce, se mohou brzy po zahéjeni 1éby infekce HIV vyskytnout znamky a ptiznaky zanétu

z ptedchozich infekci. M4 se za to, ze tyto priznaky jsou disledkem zlepSeni imunitni odpovédi
organizmu umoziujici zdolavat infekce, které mohou byt bez viditelnych pfiznak v téle pritomné.
Vsimnete-li si jakychkoli pfiznakt infekce, informujte, prosim, ihned svého l€kare. Jakmile zacnete
uzivat lé¢ivé ptipravky k 1écbé HIV infekce, mohou se u Vs kromé oportunnich infekci vyskytnout
autoimunitni onemocnéni (stavy, které se vyskytuji, kdyZ imunitni systém napada zdravé tkang).
Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho mésicii po zahajeni 1écby. Pokud zaznamenate
pfiznaky infekce nebo jiné ptiznaky, jako jsou svalova slabost, slabost za¢inajici v rukou a chodidlech
a postupujici smérem k té€lesnému trupu, buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita, prosim, informujte
ihned svého 1ékate a pozadejte o nezbytnou 1écbu.

U nékterych pacientli se mtize pii uzivani kombinované antiretrovirové terapie vyvinout kostni
onemocnéni zvané osteonekroza (odumirani kostni tkané zplisobené nedostatecnym zasobenim kosti
krvi). Délka kombinované antiretrovirové terapie, pouzivani kortikosteroidt, konzumace alkoholu,
zé&vazné snizeni imunity a vyssi index télesné hmotnosti mohou byt nékterymi z mnoha rizikovych
faktorti vzniku tohoto onemocnéni. Znamky osteonekrdzy jsou ztuhlost kloubti, bolesti kloubu (zvlaste
kycelnich, kolennich a ramennich) a pohybové potize. Pokud zpozorujete nékteré z téchto piiznak,
informujte o tom prosim svého I€kare.



U pacientq, ktefi uzivali REYATAZ, se objevila hyperbilirubinemie (zvySena hladina bilirubinu
v krvi). Ptiznaky mohou byt mirné zezloutnuti kiize nebo o¢i. Jestlize si v§imnete ne¢kterych z téchto
ptiznakd, prosim oznamte to svému lékaii.

U pacientd, ktefi uzivali REYATAZ, byla hlaSena zavazna forma kozni vyrazky, vCetné
Stevens-Johnsonova syndromu. Pokud se u vas vyrazka objevi, oznamte to ihned svému lékafi.

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

Déti

Nepodavejte tento 1ék détem mladSim nez 3 mésice véku s t€lesnou hmotnosti méné nez 5 kg.
Uzivani ptipravku REYATAZ u déti mladSich nez 3 mésice s t€lesnou hmotnosti méné nez 5 kg
nebylo vzhledem k riziku zavaznych komplikaci sledovano.

DalSi 1éCivé pripravky a pripravek REYATAZ

Pripravek REYATAZ nesmite uZivat s nékterymi lé¢ivymi piripravky. Tyto l1éky jsou uvedeny
v Casti Neuzivejte ptipravek REYATAZ, kterou zacina bod 2.

Jsou i jiné 1éky, které nelze s piipravkem REYATAZ kombinovat. Informujte svého 1ékafe o vSech
lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé€ nebo které mozna budete uzivat. Zvlaste
dilezité je upozornit na:

» jiné ptipravky k lécbé HIV infekce (napf. indinavir, nevirapin a efivarenz)
. sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané k 1écb¢ hepatitidy C)
" sildenafil, vardenafil nebo tadalafil (pouzivané k 1é€bé impotence (poruch ztopotent))

= jestlize uzivate peroralni antikoncepci ("' Pilulky") s ptipravkem REYATAZ jako prevenci
otehotnéni, je tfeba vSe uzivat presné podle instrukci Vaseho 1ékatre a neopomenout zadnou
z davek

" 1éky pouzivané k 1é¢bé nemoci spojenych s kyselinou v zaludku (napf. antacida, které se maji
uzivat 1 hodinu pted uzitim piipravku 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¢b¢ astmatu)

n cyklosporin, takrolimus a sirolimus (léky snizujici odpovéd’ imunitniho systému)

. nektera antibiotika (rifabutin, klarithromycin)

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

. apixaban, dabigatran, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel, prasugrel a tikagrelor

(pouzivané ke sniZeni krevni srazlivosti)
. lamotrigin (Iék proti epilepsii)

. irinotekan (pouzivany k 1é¢bé rakoviny)

n elagolix (antagonista receptortt hormonu uvoliujiciho gonadotropin, pouzivany k 1é¢b¢ silnych
bolesti zptisobenych endometridzou)

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

= uklidiiujici 1éky (napt. midazolam podavany injekéng)

. buprenorfin (uzivany k 1é¢bé zavislosti na opioidech a k 1écbé bolesti)

. kortikosteroidy (vSechny cesty podani; véetné dexamethasonu).

Nékteré 1éky se mohou vzajemné ovliviiovat s ritonavirem, 1ékem, ktery se uziva spolu s ptipravkem
REYATAZ. Je dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékate o tom, Ze uzivate inhalacni nebo nosni



(podavané do nosu) kortikosteroidy, vcetné flutikasonu nebo budesonidu (podavané k 1é¢be

alergickych ptiznakli nebo astmatu).

REYATAZ s jidlem a pitim

Je dulezité uzivat REYATAZ s jidlem (béhem hlavniho jidla nebo vydatné svaciny), protoze to t€lu

napomaha vstiebat 1¢k.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uZzivat.

Atazanavir je 1éCiva latka piipravku 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 mize

prenést na dite.

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékairem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Jestlize citite inavu nebo mate zavraté, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje a ihned

kontaktujte svého lékate.

REYATAZ obsahuje laktosu.

Rekl-li vam vas lékaf, Ze trpite poruchou vstiebavani (nesnasenlivosti) nékterych cukrii (napf.

laktosy), kontaktujte svého lékate pfedtim, nez zacnete uzivat tento 1ék.

3. Jak se REYATAZ uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékatfem. Takto si budete jist/a, Ze vas 1€k je pIn€ ucinny a Ze jste snizil/a riziko rozvoje virové

rezistence na 1é¢bu.

Doporucena davka pripravku REYATAZ tobolky pro dospélé je 300 mg jednou denné se
100 mg ritonaviru jednou denné spolu s jidlem, v kombinaci s ostatnimi anti-HIV léky. Na zaklad¢

vasi anti-HIV 1écby muze 1€kar upravit davku ptipravku REYATAZ.

U déti (6 let aZ do 18 let) Vas détsky lékar rozhodne o vhodné davce podle télesné hmotnosti
ditéte. Davka ptipravku REYATAZ tobolky se u déti vypocita podle télesné hmotnosti a uziva se
jednou denn¢ s jidlem a s ritonavirem v davce 100 mg, jak je uvedeno nize:

Télesna hmotnost

Davka pripravku REYATAZ

Davka ritonaviru* jednou denné

(kg) jednou denné (mg)

(mg)
15 az méné nez 35 200 100
alespon 35 300 100

*Lze uzivat ritonavir tobolky, tablety nebo peroralni roztok.

REYATAZ je rovnéz dostupny jako peroralni prasek pro pouziti u déti starSich nez 3 mésice véku
s télesnou hmotnosti alespon 5 kg. Doporucuje se prechod z pripravku REY ATAZ peroralni prasek na
REYATAZ tobolky, jakmile jsou pacienti schopni diisledné polykat tobolky.




Muize dojit ke zmén¢ davky pti pfechodu z peroralniho prasku na tobolky. Vas Iékat rozhodne
o spravné velikosti davky pro Vase dité dle jeho télesné hmotnosti.

U détskych pacientl mladSich nez 3 mésice nelze doporucit zadné davkovani ptipravku REYATAZ.

Uzivejte REYATAZ s jidlem (hlavnim jidlem nebo vydatnou sva¢inou). Tobolky polykejte celé.
Tobolky neotvirejte.

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

Jestlize jste Vy nebo Vase dité€ uzili vice ptipravku REYATAZ, muze se objevit zezloutnuti kiize
a/nebo o¢niho bélma (ikterus) a nepravidelny srdecni tep (prodlouzeni QTc intervalu).

Jestlize jste uzili ndhodné vice tobolek pripravku REYATAZ, nez vam piedepsal 1€kaft, kontaktujte
ihned svého 1ékare nebo pozadejte o radu v nejbliz$i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek REYATAZ

Zapomenete-li uzit davku v ptedepsanou dobu, uzijte ji spolu s jidlem co nejdtive. Dalsi normalni
davku uzijte v predepsanou dobu podle rozpisu. Chybi-li do doby uziti dalsi davky jiz jen kratky
interval, poc¢kejte a uzijte dal$i davku az v pfedepsaném Case. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek REYATAZ
Nepftestavejte uzivat REYATAZ bez porady s 1ékatem.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Béhem 1écby HIV infekce neni vzdy snadné odlisit nezadouci u€inky vyvolané
pripravkem REYATAZ od nezadoucich ucinkt zptisobenych jinymi l1éky uzivanymi soubézné a od
komplikaci samotné HIV infekce. Pokud si v§imnete na svém zdravotnim stavu cokoli neobvyklého,
teknéte to svému lékati.

Béhem 1é¢by infekce HIV mtize dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipida (tuki)

a glukozy v krvi. To je castecn€ spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a zivotnim stylem a v piipadé
lipidt v krvi nékdy se samotnou lécbou infekce HIV. Va3 lékat bude provadét vyseteni, aby tyto
zmény zjistil.

Ihned informujte svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto zavaznych nezadoucich
ucinki:

. Byla hlasena vyrazka a svédéni, které mohou byt nékdy zavazné. Vyrazka obvykle zmizi béhem
2 tydnti bez nutnosti zmény lécby piipravkem REYATAZ. Zavazna vyrdzka se mize rozvinout
v souvislosti s jinymi ptiznaky, které mohou byt zavazné. Prestaite uzivat REYATAZ a
okamZzit¢ to sd€lte svému lékafi, pokud se u Vas rozvine zavazna vyrazka nebo vyrazka
spole¢né s ptiznaky podobnymi chfipce, ¢i pokud se objevi puchyie, horecka, viidky v ustech,
bolesti svalil a kloubti, otoky v obliceji, zanct oka, ktery zptisobuje zarudnuti (zanét spojivek),
bolestivé, teplé, nebo cervené bulky (uzlinky).

" Casto bylo hlaseno zezloutnuti kiize ¢i oéniho bélma zptisobené vysokymi hodnotami
billirubinu v krvi. Tento nezddouci ucinek neni obvykle nebezpecny u dospélych a déti starSich
nez 3 mésice véku; ale mize byt ptiznakem zavazného problému. Pokud dojde k zeZloutnuti
kuze ¢i o¢niho bélma, sdélte to ithned svému 1ékafi.



V nékterych ptipadech dochazi ke zménam srdecniho rytmu. Sdélte ihned svému 1ékati, pokud
mate zavraté, citite motani hlavy ¢i ndhlou slabost. Mohou to byt ptiznaky zavazného
onemocnéni srdce.

Ztidka mtze dojit k problémtim 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. Sdé€lte ihned svému Iékafi, pokud se
u Vas vyskytne tmava moc¢ (barvy ¢aje), svédéni ¢i Zloutnuti klize ¢i o¢niho bélma, bolest

v oblasti zaludku, svétle zbarvena stolice nebo pocit na zvraceni.

Ztidka muze dojit u lidi uzivajicich REYATAZ k problémim se zlu¢nikem. Mezi piiznaky
obtizi se Zluénikem mohou patfit bolest v pravé ¢i stiedni horni oblasti bficha, nauzea, zvraceni,
horecka ¢i Zloutnuti kiize ¢i o¢niho bélma.

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

Ztidka muze dojit u lidi uzivajicich REYATAZ k vyskytu ledvinovych kamenti. Sd€lte ihned
svému lékafi, 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
zvraceni, prijem, bolest bficha a nepiijemny pocit v bfiSe, nauzea, dyspepsie (poruchy traveni)
unava (extrémni vycerpanost)

Méné 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)

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

deprese, zkost, poruchy spanku

dezorientace, amnézie (ztrata paméti), zavrat, somnolence (spavost), abnormalni sny
synkopa (mdloby), hypertenze (vysoky krevni tlak)

dusnost

pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni), gastritida (zanét zaludku), aftézni stomatitida (viedy
v Ustech a opary), dysgeuzie (poruchy chuti), flatulence (zvyseny odchod plynti), sucho

v Ustech, bfisni distenze (nadmuti bticha)

angioedém (zavazny otok kiize a dalsich tkani, nejcastéji rtd nebo oci)

alopecie (neobvykla ztrata nebo zeslabeni vlasi), pruritus (svédéni)

svalova atrofie (ubytek svalové hmoty), artralgie (bolesti kloubtl), myalgie (bolesti svali)
intersticialni nefritida (zanét ledvin), hematurie (krev v moci), proteinurie (nadbytek bilkovin
v mo¢i), polakisurie (Casté nuceni na moc)

gynekomastie (zvétSeni prsit u muzl)

bolest na hrudi, malatnost (celkové se necitite dobfe), horecka

insomnie (nespavost)

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

= poruchy chiize (abnormalni zptisob chiize)

= edém (otok)

= hepatosplenomegalie (zvétSeni jater a sleziny)

=  myopatie (svalova bolest, svalova citlivost a slabost nezpisobena fyzickou zatézi)
=  Dbolest ledvin

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlésit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1éCiv,



Srobarova 48,100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd muZzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku, krabi¢ce nebo blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek REYATAZ obsahuje

- Lécivou latkou je atazanavirum. Jedna tobolka obsahuje atazanavirum 100 mg (jako atazanaviri
sulfas).

- Pomocnymi latkami jsou krospovidon, monohydrat laktosy a magnesium-stearat. T¢lo tobolky
a inkoust k potisku obsahuje Zelatinu, Selak, koncentrovany roztok amoniaku, simetikon,
propylenglykol, indigokarmin (E132), hlinity lak indigokarminu a oxid titaniCity (E171).

Jak REYATAZ vypada a co obsahuje toto baleni

Jedna tobolka ptipravku REYATAZ 100 mg obsahuje 100 mg atanazaviru.
neprihledna modrobila tobolka oznacena bilym a modrym potiskem, "BMS 100 mg" na jedné
poloving a "3623" na druhé polovin¢ tobolky.

REYATAZ 100 mg tvrdé tobolky je distribuovany v lahvickach obsahujicich 60 tobolek.
REYATAZ 100 mg tvrdé tobolky je take dodavan v krabicce s blistry obsahujicimi 60 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

CATALENT ANAGNI S.R.L.
Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 Anagni (FR)

Italie


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

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations,
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2024.
Dalsi zdroje informaci

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