Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

REYATAZ 150 mg Hartkapseln
Atazanavir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.
= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist REYATAZ und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von REYATAZ beachten?
Wie ist REYATAZ einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist REYATAZ aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S e

1. Was ist REYATAZ und wofiir wird es angewendet?

REYATALZ ist ein antivirales (bzw. antiretrovirales) Arzneimittel. Es gehort zu einer Gruppe, die
man als Proteasehemmer bezeichnet. Diese Arzneimittel wirken auf die Infektion mit dem Humanen
Immundefizienz-Virus (HIV) ein, indem sie ein Protein hemmen, das das HI-Virus zur Vermehrung
benétigt. Diese verringern die Anzahl der HI-Viren in Ihrem Kdorper und dies stérkt wiederum Ihr
Immunsystem. Auf diese Weise vermindert REYATAZ das Risiko, mit der HIV-Infektion
einhergehende Erkrankungen zu entwickeln.

REYATAZ Kapseln kénnen von Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren eingenommen werden. Thr
Arzt hat Thnen REYATAZ verschrieben, weil Sie mit HIV infiziert sind, welches das erworbene
Immundefizienz-Syndrom (AIDS) verursacht. Dieses Arzneimittel wird iiblicherweise zur Anwendung
zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen HIV verschrieben. Ihr Arzt wird mit [hnen besprechen,
welche Kombination dieser Arzneimittel mit REYATAZ fiir Sie am besten geeignet ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von REYATAZ beachten?

REYATAZ darf nicht eingenommen werden,

= wenn Sie allergisch gegen Atazanavir oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
= wenn Sie an einer maBigen bis schweren Lebererkrankung leiden. Thr Arzt wird iiberpriifen,

wie schwerwiegend IThre Lebererkrankung ist, bevor er entscheidet, ob Sie REYATAZ
einnehmen konnen.
= wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen: siehe auch "Einnahme von REYATAZ

zusammen mit anderen Arzneimitteln”

= Rifampicin, ein Antibiotikum zur Behandlung der Tuberkulose

= Astemizol, Terfenadin (wird im Allgemeinen zur Behandlung von Symptomen einer
Allergie verwendet, diese Arzneimittel konnen rezeptfrei erhiltlich sein); Cisaprid (zur
Behandlung der Reflux-Krankheit des Magens, auch Sodbrennen genannt); Pimozid (zur
Behandlung der Schizophrenie); Chinidin oder Bepridil (zur Korrektur des
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Herzrhythmus); Ergotamin, Dihydroergotamin, Ergometrin, Methylergometrin (zur
Behandlung von Kopfschmerzen) und Alfuzosin (zur Behandlung von

Prostatavergroferung)

. Quetiapin (zur Behandlung der Schizophrenie, bipolarer Stérungen und von depressiven
Erkrankungen (Episoden einer Major Depression): Lurasidon (zur Behandlung von
Schizophrenie)

. Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches Préparat,
enthalten

" Triazolam und oral angewendetes (durch den Mund eingenommenes) Midazolam (ein
Schlaf- und Beruhigungsmittel)

= Lomitapid, Simvastatin und Lovastatin (zur Senkung des Cholesterinspiegels im Blut).

. Arzneimittel, die Grazoprevir enthalten, einschliefSlich der fixen Kombination von

Elbasvir/Grazoprevir und Glecaprevir/Pibrentasvir (angewendet zur Behandlung von
chronischer Hepatitis-C-Infektion).

Nehmen Sie REYATAZ nicht zusammen mit Sildenafil ein, wenn Sie Sildenafil zur Behandlung von
arteriellem Lungenhochdruck anwenden. Sildenafil wird auch zur Behandlung von Erektionsstérungen
angewendet. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Sildenafil zur Behandlung von Erektionsstdrungen
anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn irgendetwas davon auf Sie zutriftt.
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

REYATAZ bewirkt keine Heilung der HIV-Infektion. Sie konnen auch weiterhin Infektionen oder
andere Erkrankungen entwickeln, die mit der HIV-Infektion einhergehen.

Einige Menschen miissen besonders vorsichtig sein, bevor oder wihrend sie REYATAZ einnehmen.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie REYATAZ einnehmen und stellen Sie
sicher, dass Ihr Arzt informiert ist:

. wenn Sie an Hepatitis B oder C leiden

. wenn Sie Anzeichen oder Symptome fiir Gallensteine entwickeln (Schmerzen in der rechten
Bauchseite)

= wenn Sie an Hdmophilie Typ A oder Typ B leiden

. wenn sie zur Dialyse gehen.

REYATAZ kann die Funktion der Niere beeintrachtigen.

Es liegen Berichte von Nierensteinen bei Patienten, die REYATAZ einnahmen, vor. Falls bei [hnen
Anzeichen oder Symptome von Nierensteinen (Schmerzen in der Seite, Blut im Urin, Schmerzen beim
Wasser lassen) auftreten, informieren Sie bitte unverziiglich Thren Arzt.

Bei einigen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) und bereits frither aufgetretenen
Begleitinfektionen kdnnen kurz nach Beginn der antiretroviralen Behandlung Anzeichen und
Symptome einer Entziindung von zuriickliegenden Infektionen auftreten. Es wird angenommen, dass
diese Symptome auf eine Verbesserung der korpereigenen Immunantwort zuriickzufiihren sind, die es
dem Korper ermoglicht Infektionen zu bekdmpfen, die moglicherweise ohne erkennbare Symptome
vorhanden waren. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion bemerken, informieren Sie bitte
unverziiglich Thren Arzt. Zusétzlich zu den Begleitinfektionen kénnen nach Beginn der Einnahme von
Arzneimitteln zur Behandlung Threr HIV-Infektion auch Autoimmunerkrankungen auftreten (ein
Zustand, bei dem das Immunsystem gesundes Korpergewebe angreift). Autoimmunerkrankungen
konnen viele Monate nach Beginn der Behandlung auftreten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer
Infektion oder andere Symptome, wie z. B. Muskelschwéche, eine Schwiche, die in den Handen und
FiiBen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitét
bemerken, informieren Sie bitte unverziiglich Thren Arzt, um die notwendige Behandlung zu erhalten.
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Bei einigen Patienten, die eine antiretrovirale Kombinationsbehandlung erhalten, kann sich eine als
Osteonekrose (Absterben von Knochengewebe infolge unzureichender Blutversorgung des Knochens)
bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln. Zu den vielen Risikofaktoren fiir die Entwicklung dieser
Erkrankung konnen unter anderem die Dauer der antiretroviralen Kombinationsbehandlung, die
Anwendung von Kortikosteroiden, Alkoholkonsum, eine starke Unterdriickung des Immunsystems
oder ein hoherer Body-Mass-Index (Maf3zahl zur Beurteilung des Korpergewichts im Verhéltnis zur
KorpergroBe) gehoren. Anzeichen einer Osteonekrose sind Gelenksteife, -beschwerden und
-schmerzen (insbesondere in Hiifte, Knie und Schulter) sowie Schwierigkeiten bei Bewegungen. Falls
Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Bei Patienten, die mit REYATAZ behandelt wurden, trat Hyperbilirubindmie (ein Anstieg des
Bilirubinspiegels im Blut) auf. Anzeichen hierfiir konnen eine leichte Gelbfarbung der Haut oder
Augen sein. Falls Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken, informieren Sie bitte [hren Arzt.

Bei Patienten, die REYATAZ einnahmen, wurden schwerwiegende Hautausschldge einschlieB3lich
Stevens-Johnson-Syndrom berichtet. Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie einen
Hautausschlag entwickeln.

Falls Sie eine Verdnderung Thres Herzschlages (Herzrhythmusstorungen) bemerken, informieren Sie
bitte Thren Arzt. Bei Kindern, die REYATAZ erhalten, kann eine Uberwachung der Herzfunktion
notwendig sein. Der Arzt Ihres Kindes wird dariiber entscheiden.

Kinder

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern, die jiinger als 3 Monate sind und weniger als
5 kg wiegen. Die Anwendung von REYATAZ bei Kindern unter 3 Monate und unter 5 kg wurde
wegen des Risikos schwerer Komplikationen nicht untersucht.

Einnahme von REYATAZ zusammen mit anderen Arzneimitteln

Mit einigen bestimmten Arzneimitteln diirfen Sie REYATAZ nicht einnehmen. Diese sind unter
REYATAZ darf nicht eingenommen werden, am Anfang des Abschnitts 2, aufgefiihrt.

Es gibt andere Arzneimittel, die moglicherweise nicht zusammen mit REYATAZ angewendet werden
diirfen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden. Es ist besonders
wichtig, Ihrem Arzt die folgenden zu nennen:

" andere Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion (z.B. Indinavir, Nevirapin und
Efavirenz)

. Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (zur Behandlung von Hepatitis C)

. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil (angewendet von Ménnern zur Behandlung von Impotenz
(Erektionsstorungen))

. wenn Sie ein orales Kontrazeptivum ("die Pille'") mit REYATAZ anwenden, um eine

Schwangerschaft zu verhiiten, halten Sie sich bitte genau an die Dosierungsanweisung Thres
Arztes und versdumen Sie keine Dosis.

. jedes Arzneimittel zur Behandlung von Krankheiten, die mit der Magensdure in Zusammenhang
stehen (z.B. Antazida, die 1 Stunde vor der Einnahme von REYATAZ oder 2 Stunden nach der
Einnahme von REYATAZ eingenommen werden miissen, H»-Blocker wie Famotidin und
Protonenpumpenhemmer wie Omeprazol)

. Arzneimittel zur Blutdrucksenkung, Verlangsamung der Herzfrequenz oder Behandlung von
Herzrhythmusstdrungen (Amiodaron, Diltiazem, systemisch verabreichtes Lidocain, Verapamil)

" Atorvastatin, Pravastatin und Fluvastatin (verwendet zur Senkung des Cholesterins im Blut)

. Salmeterol (verwendet zur Behandlung von Asthma)

. Ciclosporin, Tacrolimus und Sirolimus (Arzneimittel, die das korpereigene Immunsystem
unterdriicken)

. bestimmte Antibiotika (Rifabutin, Clarithromycin)
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. Ketoconazol, Itraconazol und Voriconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

] Apixaban, Dabigatran, Edoxaban, Rivaroxaban und Warfarin (Antikoagulanzien, verwendet zur
Verminderung von Blutgerinnseln)

n Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital, Lamotrigin (zur Behandlung von Krampfanféllen
(Epilepsie))

. Irinotecan (zur Behandlung von Krebs)

= Beruhigungsmittel (z.B. durch Injektion verabreichtes Midazolam)

. Buprenorphin (zur Behandlung von Opioidabhéngigkeit und Schmerzen).

Einige Arzneimittel konnen mit Ritonavir, einem Arzneimittel, das zusammen mit REYATAZ
angewendet wird, in Wechselwirkung treten. Es ist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn sie
Fluticason oder Budesonid einnehmen (nasal angewendet oder als Inhalation, um allergische
Symptome oder Asthma zu behandeln).

Einnahme von REYATAZ zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Es ist wichtig, dass Sie REYATAZ mit dem Essen (eine Mahlzeit oder ein groBerer Imbiss)
einnehmen, da dies dem Korper hilft das Arzneimittel aufzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Atazanavir, der Wirkstoff von REYATAZ, wird in die Muttermilch ausgeschieden. Patientinnen
sollten wiahrend der Einnahme von REYATAZ nicht stillen.

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion iiber die
Muttermilch auf das Kind iibertragen werden kann.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie moglich mit Threm Arzt
besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wenn Thnen schwindelig ist oder Sie das Gefiihl einer Blutleere im Kopf haben, fahren Sie kein
Fahrzeug oder bedienen Sie keine Maschinen und wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt.

REYATAZ enthilt Lactose.

Wenn Thnen [hr Arzt mitgeteilt hat, dass Sie an einer Unvertréglichkeit gegen bestimmte Zucker leiden
(z.B. Lactose), informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist REYATAZ einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie mit Threm Arzt abgesprochen ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Auf diese Weise konnen Sie
sicherstellen, dass das Arzneimittel richtig wirkt und Sie verringern das Risiko, dass das Virus eine
Resistenz gegeniiber der Behandlung entwickelt.

Fiir Erwachsene betrigt die empfohlene Dosis an REYATAZ Kapseln 300 mg einmal tiglich
zusammen mit 100 mg Ritonavir einmal téglich und zusammen mit einer Mahlzeit in Verbindung
mit anderen Anti-HIV-Arzneimitteln. [hr Arzt kann die Dosis von REYATAZ gemal Threr
Anti-HIV-Therapie anpassen.
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Bei Kindern (6 bis unter 18 Jahren) wird der Arzt Ihres Kindes die richtige Dosis anhand des
Korpergewichts Ihres Kindes bestimmen. Die Dosis an REYATAZ Kapseln fiir Kinder wird nach
dem Korpergewicht berechnet. Sie wird einmal tdglich zusammen mit einer Mahlzeit und mit 100 mg
Ritonavir eingenommen wie nachstehend dargestellt:

Korpergewicht REYATAZ-Dosis einmal tiglich Ritonavir-Dosis* einmal téiglich
(kg) (mg) (mg)
15 bis unter 35 200 100
mindestens 35 300 100

*Ritonavir kann als Kapseln, Tabletten oder Losung zum Einnehmen eingenommen werden.

Fiir Kinder ab 3 Monate und mit mindestens 5 kg gibt es REYATAZ auch als Pulver zum Einnehmen.
Die Umstellung von REYATAZ Pulver zum Einnehmen auf REYATAZ Kapseln wird empfohlen,
sobald die Patienten die Kapseln zuverléssig schlucken kdnnen.

Wenn zwischen den Darreichungsformen Pulver und Kapseln umgestellt wird, kann eine Anderung
der Dosierung notwendig werden. Thr Arzt wird die richtige Dosis anhand des Korpergewichts Thres
Kindes festlegen.

Es gibt keine Dosierungsempfehlungen fiir REYATAZ bei Kindern unter 3 Monate.

Nehmen Sie REYATAZ Kapseln mit dem Essen ein (eine Mahlzeit oder ein groBerer Imbiss).
Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen. Offnen Sie die Kapseln nicht.

Wenn Sie eine groflere Menge von REYATAZ eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Gelbfirbung der Haut und/oder der Augen (Gelbsucht) und unregelméBiger Herzschlag
(QTc-Verliangerung) kénnen auftreten, wenn Sie oder Thr Kind zu viel REYATAZ eingenommen
haben.

Wenn Sie versehentlich mehr REYATAZ Kapseln eingenommen haben als von [hrem Arzt
empfohlen, setzen Sie sich bitte sofort mit Threm behandelnden Arzt oder dem nichsten Krankenhaus
in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von REYATAZ vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, nehmen Sie diese so schnell wie moglich zusammen mit
einer Mahlzeit ein und nehmen Sie Thre nichste Dosis planméBig zur gewohnten Zeit ein. Wenn es fast
Zeit fiir Thre nachste Dosis ist, nehmen Sie nicht die ausgelassene Dosis ein. Warten Sie und nehmen
Sie die ndchste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von REYATAZ abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von REYATAZ nicht ab, ohne dies vorher mit IThrem Arzt besprochen zu
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Bei der Behandlung der HIV-Infektion ist es nicht immer leicht, zwischen den
Nebenwirkungen zu unterscheiden, die durch REYATAZ, durch andere Arzneimittel, die Sie
einnehmen, oder durch die HIV-Infektion selbst verursacht sind. Unterrichten Sie Ihren Arzt, wenn Sie
etwas Ungewdhnliches an Threm Gesundheitszustand bemerken.
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Wihrend einer HIV-Therapie kdnnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der Blutfett- und
Blutzuckerwerte auftreten. Dies hingt teilweise mit dem verbesserten Gesundheitszustand und dem
Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten manchmal mit den HIV-Arzneimitteln selbst. IThr Arzt wird
Sie auf diese Verdanderungen hin untersuchen.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen folgende ernste Nebenwirkungen auftreten:

" Hautausschlag, Hautjucken, das zeitweise auch schwerwiegend sein kann, wurde berichtet. Der
Hautausschlag verschwindet gewohnlich innerhalb von 2 Wochen wieder ohne dass die
REYATAZ-Behandlung gedndert wird. Es kann sich ein schwerwiegender Hautausschlag in
Verbindung mit anderen Symptomen entwickeln, die schwerwiegend sein konnen. Wenn Sie
einen schwerwiegenden Hautausschlag oder einen Hautausschlag zusammen mit
grippedhnlichen Symptomen, Blasenbildung, Fieber, Geschwiire im Mund, Muskel- oder
Gelenkschmerzen, eine Gesichtsschwellung, eine Augenentziindung, die ein Rotung verursacht
(Konjunktivitis), schmerzhafte, warme oder rote Blasen (Knétchen) entwickeln, héren Sie auf
REYATAZ einzunechmen und kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt.

= Eine Gelbfarbung der Haut oder des weillen Bereichs der Augen, das durch hohe Bilirubinwerte
in Threm Blut verursacht wird, wurde haufig berichtet. Diese Nebenwirkung ist bei Erwachsenen
und Kindern ab 3 Monate iiblicherweise ungeféhrlich, kann aber ein Anzeichen fiir ein
ernstzunehmendes Problem sein. Kontaktieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn sich Ihre Haut
oder das Weifle Ihrer Augen gelb farben.

. Mitunter kann es zu Verdnderungen in der Art wie Ihr Herz schldgt kommen
(Herzrhythmusénderungen). Sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn ihnen schwindlig
wird, Sie sich benommen fiithlen oder Sie plotzlich ohnméchtig werden. Dieses kdnnten
Anzeichen fiir ein ernstes Herzproblem sein.

" Gelegentlich kann es zu Leberproblemen kommen. Thr Arzt sollte vor Beginn und wahrend der
Behandlung mit REYATAZ Blutuntersuchungen durchfiihren. Wenn Sie Leberprobleme haben,
einschlieBlich einer Hepatitis-B- oder -C-Infektion, kdnnten sich Ihre Leberprobleme
verschlechtern. Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei Thnen dunkler (teefarbener)
Urin, Hautjucken, Gelbfarbung Ihrer Haut oder des weiBlen Bereichs der Augen, Schmerzen in
der Magengegend, hellfarbiger Stuhl oder Ubelkeit auftreten.

= Gelegentlich kann es bei Personen, die REYATAZ einnehmen zu Gallenblasenproblemen
kommen. Symptome dafiir kdnnen unter anderem sein: Schmerzen in der rechten oder mittleren
oberen Bauchseite, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder Gelbfirbung der Haut oder des weillen
Bereichs Threr Augen.

. REYATAZ kann die Funktion der Niere beeintrachtigen.

. Gelegentlich kann es bei Personen, die REYATAZ einnehmen zu Nierensteinen kommen.
Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei [hnen Symptome fiir Nierensteine auftreten.
Diese konnen unter anderem sein: Schmerzen im unteren Riicken oder im unteren
Bauchbereich, Blut im Urin oder Schmerzen beim Wasserlassen.

Desweiteren wurden bei Patienten, die mit REYATAZ behandelt wurden, folgende Nebenwirkungen
berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):

n Kopfschmerzen

" Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen (leichte Magenschmerzen), Ubelkeit, Dyspepsie
(Verdauungsbeschwerden)

n Erschopfung (extreme Miidigkeit)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen):

. Periphere Neuropathie (Taubheitsgefiihl, Schwiche, Kribbeln oder Schmerzen in Armen und
Beinen)

. Hypersensibilitét (allergische Reaktion)

. Asthenie (ungewohnliche Miidigkeit oder Schwéche)

= Gewichtsverlust, Gewichtszunahme, Anorexie (Appetitverlust), gesteigerter Appetit

= Depression, Angst, Schlafstorungen
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L] Orientierungslosigkeit, Amnesie (Gedachtnisverlust), Benommenheit, Somnolenz
(Schléfrigkeit), abnormales Trdumen

n Synkope (Ohnmacht), Hypertonie (hoher Blutdruck)

n Dyspnoe (Kurzatmigkeit)

" Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise), Gastritis (Entziindung des Magens),
aphthdse Stomatitis (Geschwiire im Mund und Lippenbldschen), Dysgeusie (Beeintriachtigung
des Geschmackssinnes), Flatulenz (Bladhungen), Mundtrockenheit, Aufgeblihtheit

= Angioddem (starke Schwellung der Haut und anderer Gewebe, sehr hdufig der Lippen oder der
Augen)

= Alopezie (ungewohnlicher Haarausfall oder Ausdiinnen des Haars), Pruritus (Juckreiz)

= Muskelatrophie (Muskelschwund), Arthralgie (Gelenkschmerz), Myalgie (Muskelschmerz)

. Interstitielle Nephritis (Nierenentziindung), Himaturie (Blut im Urin), Proteinurie
(liberschiissiges Protein im Urin), Pollakisurie (erhohte Haufigkeit des Wasserlassens)

= Gynékomastie (Brustvergroferung beim Mann)

] Brustschmerz, Krankheitsgefiihl (allgemeines Unwohlsein), Fieber

Ll Schlaflosigkeit (Schlafstorungen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen):

. Gestorter Gang (abnormale Art zu gehen)

. Odeme (Schwellungen)

. Hepatosplenomegalie (Vergroferung der Leber und der Milz)

Ll Myopathie (Muskelschmerzen, Muskelspannung oder -schwéche, die nicht trainingsbedingt ist)
. Nierenschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist REYATAZ aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, auf dem Umkarton und auf der
Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was REYATAZ enthiilt

- Der Wirkstoff ist Atazanavir. Jede Kapsel enthélt 150 mg Atazanavir (als Sulfat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Crospovidon, Lactose-Monohydrat und Magnesiumstearat. Die

Kapselhiille und die Drucktinte enthalten Gelatine, Schellack, Ammoniumhydroxid, Simeticon,
Propylenglycol, Indigocarmin (E132) und Titandioxid (E171).
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Wie REYATAZ aussieht und Inhalt der Packung

Jede Kapsel REYATAZ 150 mg enthilt 150 mg Atazanavir.
Opak blaue und taubenblaue Kapseln mit weiler und blauer Tinte mit 'BMS 150 mg' auf der einen und
'3624" auf der anderen Halfte bedruckt.

REYATAZ 150 mg Hartkapseln ist in Flaschen mit 60 Hartkapseln erhéltlich.

REYATAZ 150 mg Hartkapseln sind auch in Blisterstreifen in Packungen mit 60 Hartkapseln
erhiltlich.

Es sind moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in allen Landern erhiltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Hersteller

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

Italien

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

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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