Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

REYATAZ 300 mg capsulas
atazanavir

Leia com atencao todo este folheto antes de comec¢ar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

= Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros.

= O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.
] Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ REYATAZ e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar REYATAZ
3. Como tomar REYATAZ

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar REYATAZ

6.

Conteudo da embalagem e outras informagoes

1. O que ¢ REYATAZ e para que ¢ utilizado

REYATAZ é um medicamento antivirico (ou antirretroviral). Pertence a um grupo de
medicamentos designados de inibidores da protease. Estes medicamentos controlam a infegao pelo
virus da imunodeficiéncia humana (VIH) parando uma proteina de que o VIH necessita para se
multiplicar. Eles atuam reduzindo a quantidade de VIH no organismo, o que fortalece o sistema
imunitario. Deste modo, REYATAZ reduz o risco do desenvolvimento de doengas relacionadas com a
infecdo pelo VIH.

REYATAZ cépsulas pode ser utilizado por adultos e criancas de idade igual ou superior a 6 anos. O
seu médico receitou-lhe REYATAZ porque tem uma infegdo pelo virus da imunodeficiéncia humana
(VIH), que causa a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA). E usado habitualmente em
associacao com outros medicamentos anti-VIH. O seu médico discutira consigo qual a associag@o
destes medicamentos com REYATAZ que ¢ mais adequada para si.

2. O que precisa de saber antes de tomar REYATAZ

Nao tome REYATAZ
] se tem alergia a atazanavir ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6)
] se tem problemas hepaticos moderados a graves. O seu médico ira avaliar a gravidade da sua
doenga do figado antes de decidir se pode tomar REYATAZ
. se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos: ver também Outros medicamentos e
REYATAZ
. rifampicina (um antibidtico utilizado no tratamento da tuberculose).
. astemizol ou terfenadina (habitualmente utilizados no tratamento dos sintomas de
alergias, estes medicamentos podem estar disponiveis sem receita médica); cisaprida
(utilizado no tratamento do refluxo géstrico, por vezes chamado de azia); pimozida
(utilizado no tratamento da esquizofrenia); quinidina ou bepridilo (utilizados para corrigir
o ritmo cardiaco); ergotamina, di-hidroergotamina, ergonovina, metilergonovina
(utilizado para tratar dores de cabega); e alfuzosina (utilizada para tratar a prostata
aumentada).
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" quetiapina (utilizada no tratamento da esquizofrenia, perturbagao bipolar e perturbagdo
depressiva major); lurasidona (utilizada no tratamento da esquizofrenia).

. produtos contendo Hipericao (uma preparagdo a base de plantas contendo Hypericum
perforatum).

. triazolam e midazolam oral (administrado pela boca) (utilizados para ajudar a dormir e/ou
aliviar a ansiedade).

. lomitapida, sinvastatina e lovastatina (utilizados para reduzir o colesterol sanguineo).

. medicamentos que contenham grazoprevir, incluindo a associacdo de dose fixa de

elbasvir/grazoprevir e a associagdo de dose fixa de glecaprevir/pibrentasvir (utilizada para
tratar a infecdo por hepatite C cronica).

Nao tome sildenafil com REYATAZ, quando o sildenafil ¢ utilizado para o tratamento da hipertensao
arterial pulmonar. O sildenafil também ¢ utilizado para o tratamento da disfung@o eréctil. Informe o
seu médico se estiver a utilizar sildenafil para o tratamento da disfunc¢do eréctil.

Informe o seu médico se alguma das situa¢des acima mencionadas se aplicar.

Adverténcias e precaucoes

REYATAZ niao é uma cura para a infecio pelo VIH. Podera continuar a desenvolver infecdes ou
outras doengas associadas a infecdo pelo VIH.

Algumas pessoas irdo necessitar de atencao especial antes ou durante a administragdo de REYATAZ.
Fale com o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar REYATAZ e certifique-se que o seu médico
sabe:

. se tem hepatite B ou C

. se desenvolveu sinais ou sintomas de calculos biliares (dor no lado direito do seu estdmago)
. se tem hemofilia do tipo A ou B

] se necessita de fazer hemodialise

O REYATAZ pode afetar o funcionamento dos seus rins.

Em doentes a tomar REYATAZ foram comunicadas pedras nos rins. Se desenvolver sinais ou
sintomas de pedras nos rins (dor no seu lado, sangue na urina, dor quando urina), informe o seu
médico imediatamente.

Em alguns doentes com infecdo avancada por VIH (SIDA) e histéria de infecdo oportunista, podem
ocorrer sinais e sintomas de inflamagao resultantes de infe¢des anteriores, pouco tempo apos o inicio
do tratamento anti-VIH. Pensa-se que estes sintomas se devem a um aumento da resposta imunitaria
do organismo, habilitando-o a combater infe¢des que possam ter existido sem sintomas evidentes. Se
notar quaisquer sintomas de infe¢o, informe imediatamente o seu médico. Adicionalmente as
infegdes oportunistas, as doengas autoimunes (uma condi¢do que ocorre quando o sistema imunitario
ataca tecidos corporais sauddveis) também podem ocorrer depois de comecar a tomar os
medicamentos para o tratamento da sua infegcdo pelo VIH. As doengas autoimunes podem ocorrer
muitos meses apos o inicio do tratamento. Se notar quaisquer sintomas de infe¢ao ou outros sintomas
como fraqueza muscular, fraqueza a comecar nas maos e nos pés e dirigindo-se em dire¢@o ao tronco,
palpitacdes, tremores ou hiperatividade, informe o seu médico imediatamente para procurar o
tratamento necessario.

Alguns doentes em terap€utica antirretroviral combinada podem desenvolver uma doenga dssea
chamada osteonecrose (morte do tecido 6sseo provocada por falta de afluxo de sangue ao osso). A
duracdo da terap€utica antirretroviral combinada, a utilizag¢ao de corticosteroides, o consumo de
alcool, a imunossupressao grave, um indice de massa corporal aumentado, entre outros, podem ser
alguns dos iniumeros fatores de risco para o desenvolvimento desta doenga. Os sinais de osteonecrose
sdo rigidez, mal-estar e dores nas articulagdes (especialmente na anca, joelho e ombro) e dificuldade
de movimentos. Informe o seu médico se notar qualquer um destes sintomas.
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A hiperbilirrubinemia (um aumento do nivel de bilirrubina no sangue) tem ocorrido em doentes a
tomar REYATAZ. Os sinais podem ser um ligeiro amarelecimento da pele ou dos olhos. Se notar
algum destes sintomas, informe o seu médico.

Em doentes a tomar REYATAZ foi comunicada erupgdo na pele grave, incluindo sindrome de
Stevens-Johnson. Se desenvolver uma erupgao cutanea informe o seu médico imediatamente.

Se notar uma alteracdo no modo como o seu coragdo bate (alteragdes no ritmo cardiaco), informe o seu
médico. As criangas a tomar REYATAZ podem necessitar que o coracdo seja monitorizado. Esta
decisdo sera tomada pelo médico da crianga.

Criancgas

Nao dé este medicamento a criancas com idade inferior a 3 meses e a pesar menos de 5 kg. O uso de
REYATAZ em criangas com menos de 3 meses de idade e com peso inferior a 5 kg néo foi ainda
estudado devido ao risco de complicac¢des sérias.

Outros medicamentos e REYATAZ

Niao pode tomar REYATAZ com alguns medicamentos. Estes medicamentos estdo listados em Nao
tome REYATAZ, no inicio da Secc¢éo 2.

Ha outros medicamentos que ndo se devem misturar com REYATAZ. Informe o seu médico ou
farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. E
especialmente importante mencionar os seguintes:

. outros medicamentos para o tratamento da infe¢ao pelo VIH (por exemplo, indinavir, nevirapina
e efavirenz)

. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (utilizados para tratar a hepatite C)

. sildenafil, vardenafil ou tadalafil (utilizado pelos individuos do sexo masculino para tratar a
impoténcia (disfuncdo eréctil))

= se estiver a tomar um contracetivo oral (""pilula") com REYATAZ para prevenir a gravidez,
assegure-se que o toma exatamente de acordo com as instrugoes do seu médico e que toma todas
as doses

. medicamentos utilizados para tratar doengas relacionadas com a acidez gastrica (por ex.

antiacidos a serem tomados uma hora antes da toma de REYATAZ ou 2 horas depois de tomar
REYATAZ, bloqueadores H, como a famotidina e inibidores da bomba de protdes como o

omeprazol)

. medicamentos para baixar a pressao sanguinea, para reduzir a frequéncia cardiaca ou para
corrigir o ritmo cardiaco (amiodarona, diltiazem, lidocaina sistémica, verapamilo)

. atorvastatina, pravastatina e fluvastatina (utilizados para reduzir o colesterol sanguineo)

" salmeterol (utilizado para tratar a asma)

. ciclosporina, tacrolimus e sirolimus (medicamentos para diminuir os efeitos do sistema
imunitario do organismo)

. alguns antibidticos (rifabutina, claritromicina)

= cetoconazol, itraconazol e voriconazol (antifingicos)

= apixabano, dabigatrano, edoxabano, rivaroxabano e varfarina (anticoagulantes, utilizado para
reduzir os coagulos sanguineos)

= carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, lamotrigina (antiepiléticos)

= irinotecano (utilizado para tratar o cancro)

] farmacos sedativos (por ex. midazolam administrado por injegdo)

] buprenorfina (utilizado para tratar a dependéncia opioide ¢ a dor)

Alguns medicamentos podem interagir com ritonavir, um medicamento que ¢ tomado com
REYATAZ. E importante informar o médico no caso de estar a tomar fluticasona ou budesonida
(administrados por via nasal ou inalados para tratar sintomas alérgicos ou asma).
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REYATAZ com alimentos e bebidas

E importante que tome REYATAZ com alimentos (uma refeicio ou um lanche substancial) uma vez
que tal ir4 ajudar o organismo a absorver o medicamento.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar
este medicamento.

Atazanavir, a substancia ativa de REYATAZ, é excretada no leite humano. As doentes ndo devem
amamentar enquanto estiverem a tomar REYATAZ.

A amamentagdo ndo é recomendada em mulheres que vivem com VIH, uma vez que a infegdo pelo
VIH pode ser transmitida ao bebé através do leite materno.

Se estiver a amamentar ou planeia vir a amamentar, deve falar com o seu médico o mais rapidamente
possivel.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se sentir tonturas ou sensag@o de cabeca leve, ndo conduza ou utilize maquinas e contacte
imediatamente o médico.

REYATAZ contém lactose

Se foi informado pelo médico que tem intolerancia a alguns agtcares (por exemplo, lactose), contacte-
o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar REYATAZ

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
davidas. Deste modo podera garantir que o medicamento ¢ eficaz e reduzir o risco do virus
desenvolver resisténcia ao tratamento.

A dose recomendada de REYATAZ capsulas no adulto ¢ de 300 mg uma vez por dia com 100 mg
de ritonavir uma vez por dia e com alimentos, em associagdo com outros medicamentos para o
tratamento do VIH. O seu médico podera ajustar a dose de REYATAZ de acordo com a terapéutica
para o tratamento do VIH.

Para as criancas (idade de 6 anos a menos de 18 anos), a dose correta sera determinada pelo
médico da crian¢a com base no peso corporal da crianca. A dose de REYATAZ cépsulas para
criangas € calculada pelo peso corporal ¢ tomada uma vez por dia com alimentos e 100 mg de ritonavir
como mostrado abaixo:

Peso corporal Dose de REYATAZ uma vez por Dose* de ritonavir uma vez por
(kg) dia dia
(mg) (mg)
15 a menos de 35 200 100
pelo menos 35 300 100

*Pode ser utilizado ritonavir capsulas, comprimidos ou solugdo oral.

REYATAZ esta também disponivel em p6 oral para utilizagdo em criangas com pelo menos 3 meses
de idade e com peso igual ou superior a 5 kg. A troca de REYATAZ p6 oral para REYATAZ cépsulas
¢ encorajada assim que os doentes sejam capazes de engolir capsulas de forma continua.
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Podera ocorrer uma alteragdo da dose ao ocorrer a troca entre pd e capsulas. O seu médico decidird
qual a dose correta com base no peso da crianga.

Nao ha recomendagdes posologicas de REYATAZ para doentes pediatricos com idade inferior a
3 meses de idade.

Tome REYATAZ capsulas com alimentos (uma refeigdo ou um lanche substancial). Engula as
capsulas inteiras. Nao abra as capsulas.

Se tomar mais REYATAZ do que deveria

Caso tome ou caso a sua crianga tome demasiado REYATAZ, podera ocorrer amarelecimento da pele
e/ou dos olhos (ictericia) e batimento cardiaco irregular (prolongamento do intervalo QTc).

Se, por acidente, tiver tomado mais REYATAZ capsulas do que o recomendado pelo médico,
contacte, de imediato, o médico que o esta a acompanhar no tratamento do VIH ou o hospital mais
proximo para se aconselhar.

Caso se tenha esquecido de tomar REYATAZ

Se ndo tomou uma dose, tome a dose em falta, com alimentos, logo que possivel e depois tome a dose
seguinte a hora prevista. Se esta quase na hora da dose seguinte, ndo tome a dose em falta. Espere e
tome a dose seguinte a hora prevista. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que
se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar REYATAZ
Nao pare de tomar REYATAZ sem indicagdo do seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Ao tratar a infe¢do pelo VIH nem sempre € facil saber quais os
efeitos secundarios causados por REYATAZ, por outros medicamentos que esteja a tomar ou pela
propria infecdo pelo VIH. Informe o seu médico de quaisquer alteragdes na sua saude.

Durante a terapéutica para o VIH pode haver um aumento do peso e dos niveis de lipidos e glucose no
sangue. Isto estd em parte associado a uma recuperacao da satide e do estilo de vida e, no caso dos
lipidos no sangue, por vezes aos proprios medicamentos para o VIH. O seu médico ira realizar testes
para determinar estas alteragdes.

Fale com o seu médico imediatamente se desenvolver algum dos seguintes efeitos secundarios graves:

. Erupcao cutanea, foi notificado prurido (comichéo) que pode ser ocasionalmente grave. A
erupcao geralmente desaparece dentro de 2 semanas sem qualquer alteragdo ao tratamento de
REYATAZ. A erupgdo grave pode ocorrer em associagdo com outros sintomas que podem ser
graves. Pare de tomar REYATAZ e fale com o seu médico imediatamente, caso desenvolva
erupcdo grave ou erup¢ao com sintomas de doencga gripal, bolhas, febre, tlceras na boca, dores
musculares e nas articulagdes, inchaco da face, inflamagao dos olhos que causam vermelhidao
(conjuntivite), nédulos dolorosos, quentes, ou avermelhados.

. Foram notificados frequentemente amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos causada
por niveis elevados de bilirrubina no sangue. Estes efeitos secundarios geralmente ndo sao
perigosos em adultos e criangas com idade superior a 3 meses de idade; mas podem ser um
sintoma de problema grave. Caso a sua pele ou a parte branca dos seus olhos fique amarela, fale
imediatamente com o seu médico.
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] Poderao ocasionalmente ocorrer alteragcdes na maneira como o seu coragdo bate (alteracdes do
ritmo cardiaco). Fale imediatamente com o seu médico se ficar tonto, se sentir a cabega leve, ou
se de repente desmaiar. Poderdo ser sintomas associados a um problema cardiaco grave.

. Poderdo ocorrer com pouca frequéncia problemas de figado. O seu médico devera efetuar testes
ao sangue antes de comecar o tratamento e durante o tratamento com REYATAZ. Caso tenha
problemas de figado, incluindo hepatite B ou C, podera ocorrer o agravamento dos seus
problemas de figado. Fale com o seu médico imediatamente caso tenha urina escura (cor de
cha), prurido (comichdo), amarelecimento da pele ou da parte branca dos seus olhos, dor em
torno do estomago, fezes palidas ou nduseas.

. Poderdo ocorrer com pouca frequéncia problemas da vesicula biliar em pessoas a tomar
REYATAZ. Os sintomas de problemas da vesicula biliar podem incluir dor na zona direita ou
na zona média alta do estdbmago, nauseas, vomitos, febre ou amarelecimento da sua pele ou da
parte branca dos seus olhos.

= O REYATAZ pode afetar o funcionamento dos seus rins.

. Poderdo ocorrer com pouca frequéncia pedras nos rins em pessoas a tomar REYATAZ. Fale
com o seu médico imediatamente se tiver sintomas de pedras de rins o que podera incluir, dores
na zona lombar das costas ou na zona inferior do seu estdbmago, sangue na urina ou dor ao
urinar.

Outros efeitos secundarios notificados em doentes tratados com REYATAZ sao os seguintes:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

= dor de cabeca

= vomitos, diarreia, dor abdominal (dor no estdmago ou desconforto), nauseas, dispepsia
(indigestao)

. fadiga (cansago extremo)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

] neuropatia periférica (dorméncia, fraqueza, formigueiro ou dor nos bragos e pernas)

] hipersensibilidade (reagdo alérgica)

] astenia (cansago ndo habitual ou fraqueza)

] perda de peso, ganho de peso, anorexia (perda de apetite), apetite aumentado

] depressdo, ansiedade, perturbagdo do sono

Ll desorientagdo, amnésia (perda de memoria), tonturas, sonoléncia (adormecimento), sonhos
estranhos

Ll sincope (desmaio), hipertensdo (pressao arterial elevada)

. dispneia (dificuldade em respirar)

. pancreatite (inflamacao do pancreas), gastrite (inflamagao do estdbmago), estomatite aftosa

(tlceras na boca e bolhas), disgeusia (perturbagdo do paladar), flatuléncia (gases), boca seca,
distensdo abdominal

. angioedema (inchaco grave da pele e de outros tecidos, na maioria das vezes os labios ou os
olhos)

Ll alopecia (queda de cabelo ndo habitual ou enfraquecimento), prurido (comichio)

. atrofia muscular (reducdo dos musculos), artralgia (dor nas articula¢des), mialgia (dor muscular
continua)

. nefrite intersticial (inflamag@o do rim), hematuria (sangue na urina), proteinuria (excesso de
proteina na urina), polaquitria (urinar com maior frequéncia)

. ginecomastia (aumento da mama no homem)

. dor no peito, mal-estar (ndo se sentir bem), febre

. insonia (dificuldade em dormir)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

. perturbagdo da marcha (maneira de caminhar alterada)

" edema (inchago)

" hepatosplenomegalia (aumento do figado e bago)

= miopatia (dor muscular continua, fadiga ou fraqueza muscular, ndo causada pelo exercicio)
. dor renal
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Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar REYATAZ
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo, na embalagem exterior ou
no blister. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Nao conservar acima de 25 °C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de REYATAZ

- A substancia ativa € o atazanavir. Cada capsula contém 300 mg de atazanavir (como sulfato).

- Os outros componentes sdo crospovidona, lactose mono-hidratada e estearato de magnésio. O
involucro da capsula e a tinta de impressdo contém gelatina, goma laca, hidroxido de amoénio,
simeticone, oxido de ferro, vermelho, 6xido de ferro, negro, 6xido de ferro, amarelo,
propilenoglicol, indigotina (E132) e didxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de REYATAZ e conteudo da embalagem
Cada capsula de REYATAZ 300 mg contém 300 mg de atazanavir.
Céapsula opaca, vermelha e azul, impressa com tinta branca, com "BMS 300 mg" numa metade ¢

"3622" na outra metade.

REYATAZ 300 mg capsulas sdo fornecidas em frascos de 30 capsulas. Numa cartonagem sido
fornecidos um ou trés frascos de 30 cépsulas.

REYATAZ 300 mg capsulas também sao fornecidas em embalagens de blisters de 30 capsulas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes em todos os paises.

Titular da Autorizaciao de Introduciao no Mercado

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867
Irlanda
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Fabricante

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

Italia

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

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

132



