Pribalova informace: informace pro uZivatele

REYATAZ 300 mg tvrdé tobolky
atazanavirum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

" Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€¢karnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové 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) Iék. Patti do skupiny 1ékd nazyvanych inhibitory
protedz. Tyto 1éky zamezuji infekei virem HIV (Human Immunodeficiency Virus, virus lidské
imunodeficience) tim, Ze blokuji bilkovinu, kterou HIV virus potiebuje pro své mnozeni. Tyto léky snizuji
mnozstvi viru HIV ve vasem téle a nasledné posiluji va$ imunitni systém. Takto REYATAZ snizuje riziko
rozvoje chorob spojenych s HIV infekci.

REYATAZ tobolky mohou uzivat dospéli a déti ve veéku 6 let a starSi. Vas 1ékar vam predepsal ptipravek
REYATAZ, protoze jste nakazeny/a virem HIV, ktery zptisobuje onemocnéni AIDS. Je bézné, Ze se
pouziva v kombinaci s jinymi anti-HIV 1éky. Vas 1ékai vam doporuci, ktera kombinace téchto 1éka s
pripravkem REYATAZ je pro vas nejlepsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete REYATAZ uZivat

Neuiivejte pripravek REYATAZ
jestliZe jste alergicky(a) na atazanavir nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
= jestlize mate sti‘edné tézké az tézké jaterni potiZe. Vas lékar zhodnoti zavaznost jaterniho
onemocnéni predtim, nez rozhodne o tom, zda mtizete uzivat piipravek REYATAZ.
. jestliZze uzivate néktery z téchto 1éki: viz také Dalsi lécivé pripravky a REYATAZ
= rifampicin (antibiotikum pouZzivané k 1é¢b¢ tuberkulozy)
= astemizol nebo terfenadin (jsou bézné uzivané k 1€cbé¢ alergickych projevi; tyto Iéky mohou byt
volné prodejné); cisaprid (pouzivany k 1é¢bé zalude¢niho refluxu, n€kdy zvaného paleni
zahy); pimozid (pouzivany k 1é¢be schizofrénie); chinidin nebo bepridil (uzivané k uprave



srde¢niho rytmu); ergotamin, dihydroergotamin, ergometrin, methylergometrin (pouzivané
k 1é¢b¢ 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).

= ptipravky obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum, rostlinny piipravek)

® triazolam a peroralné (sty) podavany midazolam (pouzivané k usnuti a/nebo k odstranéni
uzkosti).

®» simvastatin a lovastatin (pouZzivané ke snizeni hladiny cholesterolu).

= ptipravky obsahujici grazoprevir, véetné fixni kombinace davek elbasviru/grazopreviru a fixni
kombinace davek glekapreviru/pibrentasviru (pouzivané k 1é¢be chronické infekce virem
hepatitidy C)

Neuzivejte s piipravkem Reyataz sildenafil, ktery se uziva k 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze (tj. vysoky
krevni tlak v plicnich tepnach). Sildenafil se také uziva k 1é¢bé poruch erekce (porucha ztopoteni).
Upozornéte svého lékare, pokud uzivate sildenafil k 1é€bé poruch erekce.

Upozornéte okamzité svého Iékare, pokud vam bude tyto 1éky pfedepisovat.
Upozornéni a opatreni

REYATAZ HIV infekci nevylééi. Nadale mize pokracovat rozvoj infekce nebo jinych onemocnéni
s HIV infekci spojenych. I kdyz uzivate tento 1éCivy pripravek, stale mtzete sitit HIV, ackoli riziko je
ucinnou antiretrovirovou lécbou sniZzeno. Porad’te se s I€kaifem o opatienich potiebnych k zabranéni
prenosu infekce na dalsi osoby.

Neékteti lidé budou vyzadovat zvlastni péci pred zac¢atkem nebo i béhem podavani pripravku REYATAZ.
Pted uzitim ptipravku REYATAZ se ujistéte, Ze vas lékar nebo lékarnik 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

= potiebujete hemodialyzu

REYATAZ mize mit vliv na to, jak dobie vam pracuji ledviny.

U pacientd, ktefi uzivali REYATAZ, byly hlaseny ledvinové kameny. Pokud se u Véas rozvinou znamky
nebo piiznaky ledvinovych kamenti (bolest v boku, krev v moci, bolest pii moceni), ihned kontaktujte
svého 1ékare.

U nékterych pacientti s HIV infekci (AIDS) v pokrocilém stadiu, kteti diive prodélali oportunni infekce,
se mohou brzy po zahéjeni 1écby infekce HIV vyskytnout znamky a ptiznaky zanétu z ptedchozich
infekci. M4 se za to, Ze tyto pfiznaky jsou diisledkem zlepSeni imunitni odpovédi organizmu umoziujici
zdolavat infekce, které mohou byt bez viditelnych ptiznakt v téle pritomné. VSimnete-li si jakychkoli
priznakt infekce, informujte, prosim, ihned svého I€kare. Jakmile zacnete uzivat 1écivé pripravky k 1écbe
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 mésici 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 t€lesnému trupu,
buseni srdce, ties nebo hyperaktivita, prosim, informujte ihned svého Iékare a pozadejte o nezbytnou
lécbu.



U nékterych pacientti se mize pii uzivani kombinované antiretrovirové terapie vyvinout kostni
onemocnéni zvané osteonekrdza (odumirani kostni tkan¢ zptisobené nedostateénym zasobenim kosti krvi).
Délka kombinované antiretrovirové terapie, pouzivani kortikosteroidti, konzumace alkoholu, zavazné
snizeni imunity a vyssi index télesné hmotnosti mohou byt n€kterymi z mnoha rizikovych faktort vzniku
tohoto onemocnéni. Znamky osteonekrdzy jsou ztuhlost kloubt, bolesti kloubti (zvlasté kycelnich,
kolennich a ramennich) a pohybové potize. Pokud zpozorujete nékteré z téchto priznakd, informujte o tom
prosim svého lékare.

U pacientu, ktefi uzivali REYATAZ, se objevila hyperbilirubinemie (zvysena hladina bilirubinu v krvi).
Ptiznaky mohou byt mirné zeZloutnuti ktize nebo oci. Jestlize si vSimnete nekterych z téchto ptiznaku,
prosim oznamte to svému lékari.

U pacientt, ktefi uzivali REYATAZ, byla hlaSena zédvazné forma kozni vyrazky, v€etn¢ Stevens-
Johnsonova syndromu. Pokud se u vas vyrazka objevi, oznamte to ihned svému Iékafi.

Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate zménu, jak vam tlu¢e srdce (zmény srde¢niho rytmu). U déti,
které dostavaji REYATAZ, miiZze byt potfeba monitorovat jejich srdce. O tom rozhodne Vas détsky 1¢kaf.

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 s t€lesnou hmotnosti méné nez 5 kg nebylo vzhledem
k riziku zavaznych komplikaci sledovano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek REYATAZ
Pripravek REYATAZ nesmite uzivat s nékterymi lé¢ivymi piipravky. Tyto Iéky jsou uvedeny v ¢asti
Neuzivejte ptipravek REYATAZ, kterou zac¢ina bod 2.

Jsou i jiné 1éky, které nelze s ptipravkem REY ATAZ kombinovat. Informujte svého 1ékafe o vSech lécich,

které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢ nebo které mozna budete uzivat. Zvlasté dilezité je

upozornit na:

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

= boceprevir a sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané k 1é¢b¢ hepatitidy C)

= sildenafil, vardenafil nebo tadalafil (pouzivané k 1écbe impotence (poruch ztopoteni))

= jestlize uzivate peroralni antikoncepci (" Pilulky") s piipravkem REYATAZ jako prevenci
ot¢hotnéni, je tfeba vSe uzivat presné podle instrukci Vaseho l1ékate a neopomenout zadnou z davek

= |éky pouzivané k 1é¢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, Ho-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 (1éky snizujici odpovéd’ imunitniho systému)

= nékterd antibiotika (rifabutin, klarithromycin)

= ketokonazol, itrakonazol a vorikonazol (léky proti plisnim)

»  warfarin (pouzivany ke snizeni krevni srazlivosti)

=  karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, lamotrigin (Ieky proti epilepsii)

* irinotekan (pouZzivany k 1écbé rakoviny)

»  uklidiujici I€ky (napt. midazolam podavany injekcng)

= buprenorfin (uzivany k 1écb¢ zavislosti na opioidech a k 1é¢b¢ bolesti).



Nekteré 1éky se mohou vzajemné ovliviiovat s ritonavirem, 1ékem, ktery se uziva spolu s pripravkem
REYATAZ. Je dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékate o tom, Ze uzivate flutikason nebo budesonid
(Iéky podavané pres nosni sliznici nebo inhala¢né k 1écbé alergickych projevii nebo astmatu).

REYATAZ s jidlem a pitim
Je dillezité uzivat REYATAZ s jidlem (béhem hlavniho jidla nebo vydatné svaciny), protoZze to tclu
napomaha vstiebat 1¢k.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Atazanavir je 1é¢iva latka pfipravku
REYATAZ, ktera se vyluéuje do matefského mléka. Pokud uzivate REYATAZ, neméte kojit. Zenam
infikovanym HIV se kojeni v zddném ptipadé nedoporucuje, protoze by mohlo dojit k pfenosu viru na dité
mlékem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Jestlize citite inavu nebo mate zavraté, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje a ihned
kontaktujte svého lékaie.

REYATAZ obsahuje laktosu.
Rekl-1i vam vas 1ékar, ze trpite poruchou vstfebavani (nesnasenlivosti) nékterych cukri (napt. laktosy),
kontaktujte svého 1ékaie predtim, nez zaCnete uzivat tento I1ék.

3. Jak se REYATAZ uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt sveého 1€kate. Pokud si nejste jisty/4, porad’te se se
svym lékafem. Takto si budete jist/a, ze vas 1€k je pln€ uc¢inny a Ze jste snizil/a riziko rozvoje virové
rezistence na lécbu.

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 1éky. Na zaklad¢ vasi anti-
HIV 1écby miize 1€kat upravit davku pfipravku REYATAZ.

U déti (6 let az do 18 let) Vas détsky 1ékar rozhodne o vhodné davce podle télesné hmotnosti ditéte.
Davka ptipravku REYATAZ tobolky se u déti vypocita podle télesné hmotnosti a uziva se jednou denné s
jidlem a s ritonavirem v davce 100 mg, jak je uvedeno nize:

Télesna hmotnost Davka pripravku REYATAZ Davka ritonaviru* jednou
(kg) jednou denné 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 veéku s
télesnou hmotnosti alespon 5 kg. Doporucuje se prechod z ptipravku REYATAZ peroralni prasek na
REYATAZ tobolky, jakmile jsou pacienti schopni disledné polykat tobolky.

Muze dojit ke zméné davky pii pfechodu z peroralniho prasku na tobolky. Vas Iékat rozhodne o spravné

velikosti davky pro Vase dité dle jeho télesné hmotnosti.




U détskych pacientli mladSich nez 3 mésice nelze doporucéit zadné davkovani pripravku REYATAZ.

Uzivejte REYATAZ s jidlem (hlavnim jidlem nebo vydatnou svacinou). Tobolky polykejte celé.
Tobolky neotvirejte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku REYATAZ, nez jste mél(a)

Jestlize jste Vy nebo Vase dit€ uzili vice pfipravku REYATAZ, mliZe se objevit zezloutnuti klize a/nebo
o¢niho bélma (ikterus) a nepravidelny srde¢ni tep (prodlouzeni QTc¢ intervalu).

Jestlize jste uzili ndhodné vice tobolek ptipravku REYATAZ, nez vam ptedepsal 1ékar, kontaktujte ihned
sveho lékare nebo pozadejte o radu v nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek REYATAZ

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

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek REYATAZ
Neptestavejte uzivat REYATAZ bez porady s l1¢katem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Behem 1écby HIV infekce neni vzdy snadné odliSit nezadouci u€inky vyvolané pripravkem
REYATAZ od nezadoucich u¢inkti zpisobenych jinymi 1éky uzivanymi soubézné a od komplikaci
samotné HIV infekce. Pokud si vS§imnete na svém zdravotnim stavu cokoli neobvyklého, feknéte to svému
1¢kafi.

Béhem 1é¢by infekce HIV mize dojit ke zvyseni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipidd (tukd)

a glukozy v krvi. To je ¢astecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a zivotnim stylem a v pripadé
lipidii v krvi nékdy se samotnou 1écbou infekce HIV. Vas 1ékar bude provadét vysetieni, aby tyto zmény
zjistil.

Ihned informujte svého lékate, pokud se u Vas vyskytne néktery z t€chto zavaznych nezddoucich ucinki:

= Byla hlaSena vyrazka a sv€déni, které mohou byt nékdy zavazné. Vyrazka obvykle zmizi béhem
2 tydnti bez nutnosti zmény 1é¢by ptipravkem REYATAZ. Zavazna vyrazka se miiZze rozvinout
v souvislosti s jinymi ptiznaky, které mohou byt zadvazné. Ptestaiite uzivat REYATAZ a okamzité€ to
sdélte svému 1ékati, pokud se u Vas rozvine zavazna vyrazka nebo vyrazka spolecné s priznaky
podobnymi chiipce, ¢i pokud se objevi puchyie, horecka, viidky v ustech, bolesti svald a kloubi,
otoky v obliceji, zané€t oka, ktery zptsobuje zarudnuti (zanét spojivek), bolestive, teplé, nebo cervené
bulky (uzlinky).

= Casto bylo hlageno zeZloutnuti kiize ¢i oéniho b&lma zptisobené vysokymi hodnotami billirubinu v
krvi. Tento nezddouci ucinek neni obvykle nebezpecny u dospélych a déti starSich nez 3 mésice veku;
ale mtze byt ptiznakem zavazného problému. Pokud dojde k zezloutnuti kiize ¢i o¢niho bélma, sdelte
to ihned svému lékafi.

=V nékterych ptipadech dochdzi ke zménam srdecniho rytmu. Sdélte ihned svému lékati, pokud mate
zavraté, citite motani hlavy ¢i nahlou slabost. Mohou to byt ptiznaky zavazného onemocnéni srdce.



=  Ztidka miZze dojit k problémum s jatry. Vas doktor ma pied za¢atkem a béhem Vasi 1é¢by
pripravkem REYATAZ provést vySetieni krve. Mate-li problémy s jatry véetné infekce hepatitidy B
nebo C, miize u Vas dojit ke zhorSeni obtizi. Sdélte ihned svému lékafi, pokud se u Vas vyskytne
tmava mo¢ (barvy €aje), svédeéni ¢i zloutnuti kiize ¢i ocniho bélma, bolest v oblasti zaludku, svétle
zbarvena stolice nebo pocit na zvraceni.

»  Ziidka mtze dojit u lidi uzivajicich REYATAZ k problémim se Zlu¢nikem. Mezi pfiznaky obtizi se
zlu¢nikem mohou patfit bolest v pravé ¢i stfedni horni oblasti bficha, nauzea, zvraceni, horecka ¢i
zloutnuti kize ¢i o¢niho bélma.

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

»  Ziidka mtze dojit u lidi uzivajicich REYATAZ k vyskytu ledvinovych kament. Sdélte ihned svému
1ékari, pokud se u Vas vyskytnou piiznaky ledvinovych kament jako bolesti v dolni ¢asti zad ¢i dolni
oblasti bficha, krev v mo¢i ¢i bolestivé moceni.

Naésleduji dalsi nezadouci t€inky u pacientti [é¢enych ptipravkem REYATAZ:

Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10):

= Dbolesti hlavy

= zvraceni, prijem, bolest bficha a nepiijemny pocit v bfise, 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)

= pokles télesné hmotnosti, zvySeni té¢lesné hmotnosti, anorexie (ztrata chuti k jidlu), zvySeni chuti
k jidlu

= deprese, uzkost, poruchy spanku

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

= gynkopa (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, bfisni
distenze (nadmuti bficha)

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

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

=  gvalovi atrofie (abytek svalové hmoty), artralgie (bolesti kloublt), myalgie (bolesti svalt)

* intersticidlni nefritida (zanét ledvin), hematurie (krev v moci), proteinurie (nadbytek bilkovin
v moci), polakisurie (Casté nuceni na moc)

=  gynekomastie (zvétSeni prsi u muzl)

=  bolest na hrudi, malatnost (celkové se necitite dobie), horecka

*  insomnie (nespavost)

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

= poruchy chiize (abnormalni zptisob chtize)

= edém (otok)

=  hepatosplenomegalie (zvétSeni jater a sleziny)

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

=  bolest ledvin

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni



nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani
vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek 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 piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, 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 300 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, ¢erveny oxid
zelezity, cerny oxid Zelezity, zluty oxid Zelezity, propylenglykol, indigokarmin (E132) a oxid
titanicity (E171).

Jak REYATAZ vypada a co obsahuje toto baleni

Jedna tobolka ptipravku REYATAZ 300 mg obsahuje 300 mg atanazaviru.
neprihledna ¢ervenomodra tobolka oznacend bilym potiskem, "BMS 300 mg" na jedné poloviné a "3622"
na druhé poloviné tobolky.

REYATAZ 300 mg tvrdé tobolky je distribuovany v lahvickach obsahujicich 30 tobolek. Jedna krabicka
obsahuje jednu nebo tfi lahve po 30 tvrdych tobolkach.

REYATAZ 300 mg tvrdé tobolky je take dodavan v krabicce s blistry obsahujicimi 30 tobolek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vyrobce

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Contrada Fontana del Ceraso

03012 Anagni (FR)

Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.

Tél/Tel: +32235276 11

bbarapus

Bristol-Myers Squibb Kft.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +420221016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: + 372 640 1030

E)\\aoa
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL

Teél: +33 (0) 1 58 83 84 96

Lietuva
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +370 52 369140

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.

Tél/Tel: +32235276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1 9206 550

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: +351 21 440 70 00



Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
TEL: +385 12078 508

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: + 353 (0)1 483 3625

fsland
Bristol-Myers Squibb AB hja Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +371 67708347

Romania
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +386 12355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2019.

DalSi zdroje informaci

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