Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Atazanavir STADA 150 mg kapseli, kova
Atazanavir STADA 200 mg kapseli, kova
Atazanavir STADA 300 mg kapseli, kova

atatsanaviiri

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l&dkkeen ottamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

S A N

Mitd Atazanavir Stada on ja mihin sit4 k&ytetdén

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Atazanavir Stadaa
Miten Atazanavir Stadaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atazanavir Stadan sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Atazanavir Stada on ja mihin sita kaytetaan

Atazanavir Stada on viruslagdke (antiretroviraalinen ladke). Se kuuluu ladkeaineryhmaan, josta
kaytetddn nimed proteaasin estajat. Nama ladkkeet hidastavat HIV-infektion etenemisté
pysayttamalla Hl-viruksen lisééntymiselle valttdméattéman proteiinin toiminnan. Ne vahentavat HI-
virusten mééraa elimistdssa ja tdmé puolestaan vahvistaa immuunijarjestelman toimintaa. Ndiden
vaikutusten kautta Atazanavir Stada véhentad HIV-infektioon liittyvien sairauksien vaaraa.

Atazanavir Stada -kapseleita voidaan kayttaa aikuisille sek& 6-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille.
Laakéri on maarannyt sinulle Atazanavir Stada -hoitoa, koska sinulla on todettu immuunikatoa eli
AIDS:ia aiheuttava HIV. Valmistetta kdytetddn yleensa yhdessa muiden HIV-laékkeiden kanssa.
L&akari pohtii yhdessa sinun kanssasi, millainen ladkeyhdistelma sopii sinulle parhaiten Atazanavir
Stada -hoidon kanssa.

Atatsanaviiria, jota Atazanavir Stada sisaltdd, voidaan joskus kayttda myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkinenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Atazanavir Stadaa

Al4 ota Atazanavir Stadaa

jos olet allerginen atatsanaviirille tai taman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa

6).



- jos sinulla on kohtalainen tai vaikea maksasairaus. Laékari arvioi, miten vaikea
maksasairautesi on ennen kuin paattad, voitko kayttad Atazanavir Stada -valmistetta.
- jos otat jotakin seuraavista ladkkeista: ks. myds Muut ladkevalmisteet ja Atazanavir Stada

- rifampisiini (tuberkuloosin hoidossa kaytettdva antibiootti)

- astemitsoli tai terfenadiini (k&ytetd&n yleensa allergisten oireiden hoitoon; néitd laakkeita
saatetaan myyda myos ilman reseptid), sisapridi (kaytetédén refluksitaudin hoitoon,
kutsutaan joskus narastykseksi), pimotsidi (kdytetaan skitsofrenian hoitoon), kinidiini ja
bepridiili (kdytetddn syddmen rytmihdirididen hoitoon), ergotamiini, dinydroergotamiini,
ergonoviini, metyyliergonoviini (kdytetadn paanséryn hoitoon) ja alfutsosiini (kaytetén
eturauhasen liilkakasvun hoitoon)

- ketiapiini (kdytetaan skitsofrenian, kaksisuuntaisen mielialahdirion ja vaikean masennuksen
hoitoon), lurasidoni (k&ytetdan skitsofrenian hoitoon)

- ladkkeet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum, rohdosvalmiste)

- triatsolaami ja suun kautta otettava midatsolaami (kdytetd&n nukahtamisladkkeend ja/tai
ahdistuneisuuden lievittdmiseen)

- simvastatiini ja lovastatiini (kolesterolila&kkeitd)

- gratsopreviiria sisaltdvat valmisteet, mukaan lukien elbasviiria/gratsopreviiria siséltava
kiintedannoksinen yhdistelmavalmiste ja glekapreviiria/pibrentasviiria sisaltava
kiintedannoksinen yhdistelmé&valmiste (kroonisen hepatiitti C:n hoitoon).

Ala kiyta Atazanavir Stada -valmisteen kanssa sildenafiilia, silloin kun tdmé on tarkoitettu
keuhkoverenpainetaudin hoitoon. Sildenafiilia k&ytetadn myos erektiohdirion hoitoon. Kerro laakarillesi,
jos kaytat sildenafiilia erektiohdirién hoitoon.

Kerro ladkarille heti, jos kaytat jotakin ndistd valmisteista.
Varoitukset ja varotoimet

Atazanavir Stada ei paranna HIV-infektiota. Sinulle saattaa edelleen kehittyd HIV-infektioon
littyvid infektioita tai muita sairauksia. Voit edelleen tartuttaa HIV:n muihin, vaikka kaytéat taté laaketta.
Tehokas retrovirusladkitys kuitenkin pienentdd tartunnan todennékoisyyttd. Keskustele ladkarin kanssa
muiden tartuttamisen ehkaisemiseksi tarvittavista varotoimenpiteista.

Jotkut potilaat saattavat tarvita erityishuomiota ennen Atazanavir Stada -hoitoa tai hoidon aikana.
Keskustele la&kérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Atazanavir Stada -valmistetta ja
varmista, ettd laakari tietaa:

jos sinulla on hepatiitti B- tai C eli maksatulehdus

jos sinulla ilmenee merkkeja tai oireita sappikivisté (kipua vatsan oikealla puolella)

jos sinulla on A- tai B-tyypin hemofilia eli verenvuototauti

jos saat hemodialyysihoitoa.

Atazanavir Stada voi vaikuttaa munuaisten toimintaan.

Atatsanaviirihoitoa saavilla potilailla on esiintynyt munuaiskivid. llmoita heti la4karille, jos sinulle
ilmaantuu munuaiskiviin viittaavia oireita (kylkikipua, verta virtsatessa, kipua virtsatessa).

Joillakin potilailla, joilla on edennyt HIV-infektio (AIDS) ja joilla on aikaisemmin ollut opportunistinen
infektio, voi ilmaantua aikaisempaan infektioon liittyvid 10ydoksia ja oireita pian HIV -1a&kityksen
aloittamisen jalkeen. Ndiden oireiden uskotaan johtuvan elimiston immuunivasteen paranemisesta, miké
auttaa elimistéa puolustautumaan jo mahdollisesti olemassa olevia, mutta oireettomia infektioita vastaan.
Jos havaitset tulehdustyyppisid oireita, ota vélittdmasti yhteytta ladkariin. Opportunististen infektioiden
liséksi HIV-ladkityksen aloittamisen jalkeen voi ilmaantua myds autoimmuunisairauksia (tila, joka
ilmaantuu, kun immuunijarjestelma hyokkaa kehon tervetta kudosta vastaan). Autoimmuunisairauksia



voi ilmaantua useiden kuukausien kuluttua laédkkeen kayton aloittamisen jalkeen. Jos huomaat mité
tahansa infektion merkkeja tai muita oireita kuten lihasheikkoutta, heikkoutta, joka alkaa kasista ja
jaloista ja siirtyy kohti vartaloa, syddmentykytystd, vapinaa tai yliaktiivisuutta, ota valittdmasti yhteytta
ladkariin saadaksesi asianmukaista hoitoa.

Joillekin antiretroviraalista yhdistelIméhoitoa saaville potilaille voi ilmaantua osteonekroosiksi kutsuttu
luustosairaus (luukudoksen kuolema luun verenkierron heikentyessd). Sairauden kehittymiselle voi olla
useita riskitekijoita. Tallaisia voivat olla mm. antiretroviraalisen yhdistelméhoidon kesto,
kortikosteroidihoito, alkoholin kaytto, vakava immuunivasteen heikentyminen ja korkea painoindeksi.
Osteonekroosin oireita ovat niveljaykkyys, nivelsérky ja nivelkivut (erityisesti lonkan, polven ja olkap&éan
alueella) ja liikkkumisvaikeudet. Jos huomaat jonkun néista oireista, ota yhteys laékériin.

Atatsanaviiria saavilla potilailla on esiintynyt hyperbilirubinemiaa (veren bilirubiinipitoisuuden nousua).
Taman oireita ovat kellertdva iho ja silmén valkuaiset. Jos huomaat jonkin ndisté oireista, kerro siit&
ladkarille.

Atatsanaviiria kdyttaneilla potilailla on ilmoitettu esiintyneen vakavaa ihottumaa, mukaan lukien
Stevens-Johnsonin oireyhtyméa. Jos sinulla ilmenee ihottumaa, kerro siité heti ladkérille.

Jos havaitset muutoksen sydamen lyontitineydessa (sydamen rytmin muutoksia), kerro siité laakarille.
Atatsanaviiria kdyttavat lapset saattavat tarvita sydanvalvontaa. Lapsesi ladkari paattaa tasta.

Lapset

Ala anna tata laaketta lapsille, jotka ovat alle 3 kuukauden ikéisid ja alle 5 kg:n painoisia.
Atatsanaviirin kdyttoa ei ole tutkittu alle 3 kuukauden ikéisilla ja alle 5 kg:n painoisilla lapsilla vakavien
haittojen riskisté johtuen.

Muut ld8kevalmisteet ja Atazanavir Stada
Ala kéayta Atazanavir Stadaa tiettyjen ladkkeiden kanssa. Nama on listattu kohdassa Ald ota
Atazanavir Stadaa osan 2 alussa.

On myos muita ladkkeitd, jotka eivat ehka sovi yhteen Atazanavir Stadan kanssa. Kerro ladkérille tai

apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita laékkeitd. On

erityisen tarkead ilmoittaa seuraavien ladkkeiden kéytosta:

- muut HIV-infektion hoitoon tarkoitetut ladkkeet (esim. indinaviiri, nevirapiini ja efavirentsi)

- bosepreviiri ja sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri (hepatiitti C:n hoitoon)

- sildenafiili, vardenafiili tai tadalafiili (kédytetd&dn miesten impotenssin (erektiohairididen) hoitoon)

- jos kaytat ehkéisytabletteja (“pillerit”) raskaudenehkaisyyn Atazanavir Stadan kanssa, varmista,
ettd kaytat niitd tarkasti ladkarin antamien ohjeiden mukaisesti etkd unohda annoksen ottamista

- Jos kaytat jotain mahahaposta johtuvien sairauksien hoitoon kaytettavista laakkeista (esim.
antasideja, jotka otetaan 1 tunti ennen tai 2 tuntia Atazanavir Stadan ottamisen jalkeen, H2-salpaajia

- verenpaineldakkeet, syddmen syketté hidastavat ladkkeet tai rytmihairiéladkkeet (amiodaroni,
diltiatseemi, systeeminen lidokaiini, verapamiili)

- atorvastatiini, pravastatiini ja fluvastatiini (kolesteroliladkkeitd)

- salmeteroli (astmalaéke)

- siklosporiini, takrolimuusi ja sirolimuusi (elimiston immuunivastetta heikentavia ladkkeitd)

- erdat antibiootit (rifabutiini, klaritromysiini)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli ja vorikonatsoli (sieniladkkeet)

- varfariini (veren hyytymisti estivi lidke, nk. ”verenohennusliike”)

- karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, lamotrigiini (epilepsialadkkeita)

- irinotekaani (syopalaake)

- rauhoittavat la&kkeet (esim. injektiona annettava midatsolaami)



- buprenorfiini (kdytetddn opiaattien vieroitusoireiden hoitoon ja kivun lievitykseen).

Joillakin la&kkeilld voi olla yhteisvaikutuksia ritonaviirin kanssa, jota otetaan yhdessa Atazanavir Stadan
kanssa. On tarkeda kertoa laakarille, jos kaytét flutikasoni- tai budesonidiladkitysta (ndita laakkeita
kaytetdan allergiaoireiden tai astman hoitoon nenan kautta tai inhalaatioannosteluna).

Atazanavir Stada ruoan ja juoman kanssa
On tarkeéa, ettd otat Atazanavir Stada -annoksesi ruoan kanssa (aterian tai tukevan valipalan
yhteydessd), koska se helpottaa ladkeaineen imeytymista elimistoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen taman ldakkeen kayttoa.

Atatsanaviiri, Atazanavir Stadan vaikuttava aine, erittyy ihmisen rintamaitoon. Atazanavir Stada -hoidon
aikana ei pitdisi imettad. HIV-tartunnan saaneiden naisten ei pitaisi imettaa, silld virus saattaa tarttua
lapseen &idinmaidon valityksella.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos tunnet huimausta tai pyorrytystd, ala aja tai kayta koneita, ja ota heti yhteytta la&kériin.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin la&kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Atazanavir Stada siséltaa laktoosia
Jos laakari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen taman
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Atazanavir Stadaa otetaan

Ota t4ta ladkettd juuri siten kuin ladkari on mééarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet epdvarma.
Nain voit varmistaa, ettd ladke tehoaa parhaalla mahdollisella tavalla, ja hidastat viruksen resistenssin
kehittymisté la&kettd vastaan.

Suositeltu annos aikuisille on 300 mg Atazanavir Stada -kapseleita kerran vuorokaudessa ja
siithen yhdistettynd 100 mg ritonaviiria kerran vuorokaudessa ruoan kanssa, yhdessa muiden
HIV-la&kkeiden kanssa. L&&kari saattaa sovittaa Atazanavir Stada -annoksesi muun HIV-hoitosi
mukaan.

Lapsille (6-vuotiaista alle 18-vuotiaisiin) lapsen ladkari mééaraa oikean annoksen, joka
perustuu

lapsen painoon. Atazanavir Stada -kapseleiden annos lapsille lasketaan painon perusteella ja annos
otetaan kerran vuorokaudessa ruoan ja 100 mg ritonaviirin kanssa, kuten alla esitetaén:

Kehonpaino Atazanavir Stada -annos kerran Ritonaviiriannos* kerran
(kg) vuorokaudessa vuorokaudessa
(mg) (mg)
15-alle 35 200 100
véhintaan 35 300 100

*\/oidaan kéayttéa ritonaviirikapseleita, -tabletteja tai -oraaliliuosta.




Atatsanaviiria on saatavilla muina lddkemuotoina vahintadn 3 kuukauden ikdisille ja 5 kg:n painoisille
lapsille. Siirtymista kapseleiden kayttoon suositellaan heti kun lapsi voi nielld toistuvasti kapseleita.

Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen vaihdettaessa muista ladkemuodoista kapseleihin. Laakari
paattaé sopivan annoksen lapsesi painoon perustuen.

Atazanavir Stada -valmisteelle ei ole olemassa annossuosituksia alle 3 kuukauden ikéisille lapsipotilaille.

Ota Atazanavir Stada -kapselit ruoan kanssa (aterian tai tukevan vélipalan yhteydessd). Niele
kapselit kokonaisina. Al4 avaa kapseleita.

Jos otat enemman Atazanavir Stadaa kuin sinun pitéisi
Ihon ja/tai silmien kellertamista ja sydamen rytmihdirioita (QTc-ajan pidentyminen) voi esiintyé, jos otat
tai lapsesi ottaa likaa Atazanavir Stadaa.

Jos olet vahingossa ottanut enemméan Atazanavir Stada -kapseleita kuin laékari on suositellut, ota heti
yhteyttd HIV-infektiotasi hoitavaan laakariin tai Iahimpéén sairaalaan ja pyyda ohjeita.

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Atazanavir Stadaa

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota unohtunut annos mahdollisimman pian ruoan kanssa ja ota sen
jalkeen seuraava annos normaaliin aikaan. Jos seuraavan annoksen aika on jo lahelld, al& ota
unohtunutta annosta. Odota ja ota seuraava annos normaaliin aikaan. Al4 ota kaksinke rtaista
annosta korvataksesi unohtamasi ke rta-annoksen.

Jos lopetat Atazanavir Stadan oton
Al4 lopeta Atazanavir Stada -kapseleiden ottoa keskustelematta la&karin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kdénny laakarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
HIV-infektiota hoidettaessa ei ole aina helppoa erottaa, mitkd vaikutukset johtuvat Atazanavir Stada -
hoidosta, mitkd muista kayttamistasi ladkkeista ja mitka itse HIV -infektiosta. Kerro laékarille, jos
havaitset muutoksia terveydentilassasi.

HIV-hoidon aikana paino ja veren rasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tama liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja eldméntapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myos itse HIV-
ladkkeisiin. Laakari maaraa kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kerro vélittomasti ladkarille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

- lhottumaa ja vaikeaa kutinaa on ilmoitettu hoidon yhteydessa. Ihottuma yleensé haviaa kahden
viikon kuluessa hoidon aloittamisesta, eikd vaadi muutosta Atazanavir Stada -hoitoosi. Vaikea
ihottuma voi ilmaantua muiden, mahdollisesti vakavien oireiden yhteydessa. Lopeta Atazanavir
Stada -valmisteen kaytto valittomasti ja ota yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu vaikea ihottuma
tai ihottuma, johon liittyy flunssan kaltaisia oireita, rakkuloita, kuumetta, limakalvovaurioita suussa,



lihas- tai nivelkipua, kasvojen turvotusta tai silmatulehdusta, joka aiheuttaa silmén punoitusta
(konjunktiviitti), kivuliaita, lAmpimi& tai punaisia patteja (noduleita).

Ihon tai silménvalkuaisen kellastumista on havaittu yleisesti hoidon aikana. Kellastuminen johtuu
veren bilirubiinipitoisuuden suurenemisesta. Tama haittavaikutus ei yleensa ole vaarallinen aikuisille
ja yli kolmen kuukauden ikaisille lapsille, mutta saattaa olla oire vakavammasta sairaudesta. Jos
ihosi tai silmési kellastuvat, kerro ladkarille valittomasti.

Sydamensykkeeseesi saattaa tulla satunnaisesti muutoksia. Kerro laékérille vélittémasti, jos sinua
pyorryttad, huimaa tai jos yhtékkia pyorryt. Nama saattavat olla vakavan sydénsairauden oireita.
Maksaongelmia saattaa ilmeté harvoin. L&&kari maarad sinut verikokeisiin ennen Atazanavir Stada
-hoidon aloittamista ja sen aikana. Jos sinulla on maksasairaus, mukaan lukien B- tai C-hepatiitti,
maksasairautesi saattaa vaikeutua. Kerro laékérillesi, jos sinulla on tummaa (teen varista) virtsaa,
kutinaa, ihon tai silman kellastumista, vatsan alueen kipua, vaaleita ulosteita tai pahoinvointia.
Sappirakkoon liittyvid ongelmia ilmenee satunnaisesti Atazanavir Stadan kayttéjilla. Sappirakkoon
liittyvien haittavaikutusten oireisiin kuuluu esim. Kipu vatsan ylaoikealla tai yldosassa, pahoinvointi,
oksentelu, kuume, ihon ja silmien kellastuminen.

Atazanavir Stada voi vaikuttaa munuaisten toimintaan.

Munuaiskivid havaitaan satunnaisesti Atazanavir Stadan kayttéjilla. Kerro laékérille valittomasti, jos
sinulla on munuaiskivien oireita, kuten alaselén tai alavatsan kipua, verta virtsassa tai kipua
virtsatessa.

Muita haittavaikutuksia, joita Atazanavir Stada -hoitoa saaneet potilaat ovat ilmoittaneet:

Y leiset (saattaa esiintyd enintadn yhdella ihmiselld kymmenesta):

paansarky
oksentelut, ripuli, vatsakipu (mahakipu tai epamukava tunne), pahoinvointi, ruoansulatushairiot
uupumus (&arimmdainen vasymys).

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintddn yhdelld ihmiselld sadasta):

perifeerinen neuropatia (tunnottomuus, heikkous, kihelmainti tai kipu kasivarsissa ja jaloissa)
ylinerkkyys (allerginen reaktio)

astenia (epatavallinen vasymys tai heikotus)

painonlasku, painonnousu, ruokahaluttomuus, ruokahalun lisé&ntyminen

masennus, ahdistuneisuus, unihairiot

desorientaatio (ajan ja paikan tajun hdmartyminen), muistinmenetys, huimaus, uneliaisuus,
epanormaalit unet

pyortyminen, hypertensio (verenpaineen nousu)

hengenahdistus

haimatulehdus, gastriitti, suutulehdus ja aftat, makuaistin hairiét, ilmavaivat, suun kuivuminen, vatsan
pingotus

angioedeema (vaikea iho- ja muu kudosturvotus, useimmiten huulissa tai silméluomissa)
hiustenlahtd, kutina

lihasatrofia (lihasten surkastuminen), nivelkipu, lihaskipu

interstitiaalinefriitti (munuaistulehdus), hematuria (verta virtsassa), proteinuria (proteiineja
virtsassa), tihed virtsaamistarve

gynekomastia (rintojen suureneminen miehilld)

rintakipu, yleinen sairauden tunne, kuume

nukkumisvaikeudet

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintd&n yhdelld inmiselld tuhannesta)

kavelyvaikeudet

turvotus

hepatosplenomegalia (maksan ja pernan suureneminen)

myopatia (lihassérky tai linasten arkuus tai heikkous, ei likunnan aiheuttama)



- munuaiskipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Atazanavir Stadan sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Al kayta tata laaketta kotelossa, purkin etiketissa tai lpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivaméaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 30 °C.

Purkki:
150 mg, 200 mg:
Kéytettdva 4 kuukauden kuluessa ensimmaisesta avaamisesta.

300 mg:
Kéytettdva 2 kuukauden kuluessa ensimméisestd avaamisesta.

Lé&é&kkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Atazanavir Stada sisaltaa

- Vaikuttava aine on atatsanaviiri.
Atazanavir Stada 150 mg kapseli, kova
Yksi kapseli siséltdd 150 mg atatsanaviiria (sulfaattina).
Atazanavir Stada 200 mg kapseli, kova
Yksi kapseli sisaltdd 200 mg atatsanaviiria (sulfaattina).
Atazanavir Stada 300 mg kapseli, kova
Yksi kapseli sisaltad 300 mg atatsanaviiria (sulfaattina).
- Muut aineet ovat:
Atazanavir Stada 100 mg, 150 mg, 200 mg kapseli, kova
Laktoosimonohydraatti, krospovidoni (tyyppi A) (E1202), kolloidinen vedeton piidioksidi (E551),
magnesiumstearaatti (E470b). Kapselikuori ja painomuste sisaltavat: liivate, titaanidioksidi (E171),
indigotiini (E132), shellakka, propyleeniglykoli (E1520).
Atazanavir Stada 300 mg kapseli, kova
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Laktoosimonohydraatti, krospovidoni (tyyppi A) (E1202), kolloidinen vedetdn piidioksidi (E551),
magnesiumstearaatti (E470b). Kapselikuori ja painomuste sisaltavat: liivate, titaanidioksidi (E171),
indigotiini (E132), punainen rautaoksidi (E172), shellakka, propyleeniglykoli (E1520).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Atazanavir Stada 150 mg kapseli, kova

Lapindkyméton, sininen ja puuterinsininen kapseli kokoa 1, kapselin kansiosassa painatus valkoisella
150 mg” kapselin kansiosassa.

Atazanavir Stada 200 mg kapseli, kova
Lapindkyméton, sininen kapseli kokoa 0, kapselin kansiosassa painatus valkoisella ”200 mg” kapselin
kansiosassa.

Atazanavir Stada 300 mg kapseli, kova
Lé&pindkyméton, punainen ja sininen kapseli kokoa 00, kapselin kansiosassa painatus valkoisella
300 mg” kapselin kansiosassa.

Atazanavir Stada 150 mg, 200 mg kapseli, kova:

Alumiini-OP A/Alu/PVC perforoitu, yksittdispakattu lapipainopakkaus, jossa 60 x 1 kovaa kapselia (10
lapipainolevya, joissa jokaisessa 6 x 1 kapselia).

Alumiini-OP A/Alu/PV C-lapipainopakkaus, jossa 60 kovaa kapselia (10 lapipainolevyd, joissa jokaisessa
6 kapselia).

Suuritiheyksinen polyeteeni (HDPE) —purkki, jossa lapsiturvallinen polypropeenikansi. Jokainen purkki
sisdltdd 60 kovaa kapselia.

Atazanavir Stada 300 mg kapseli, kova:

Alumiini-OP A/Alu/PVC perforoitu, yksittaispakattu lapipainopakkaus, jossa 30 x 1 kovaa kapselia (5
lapipainolevya, joissa jokaisessa 6 x 1 kapselia).

Alumiini-OP A/Alu/PV C-lapipainopakkaus, jossa 30 kovaa kapselia (5 lapipainolevyé, joissa jokaisessa
6 kapselia).

Kerrannaispakkaus sisaltaa 90 x 1 (3 pakkausta, joissa jokaisessa 30 x 1) kovaa kapselia alumiini-
OPAJ/AIu/PV C-lapipainopakkauksiin pakattuina.

Kerrannaispakkaus sisaltad 90 (3 pakkausta, joissa jokaisessa 30) kovaa kapselia alumiini-
OPA/AIu/PV C-lapipainopakkauksiin pakattuina.

Suuritineyksinen polyeteeni (HDPE) —purkki, jossa lapsiturvallinen polypropeenikansi. Jokainen purkki
sisaltdd 30 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muu valmistaja
Remedica Ltd

Aharnon Street

Limassol Industrial Estate
CY-3056 Limassol
Kypros

Paikallinen edustaja
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Atazanavir STADA 150 mg harda kapslar
Atazanavir STADA 200 mg harda kapslar
Atazanavir STADA 300 mg harda kapslar

atazanavir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Atazanavir Stada ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Atazanavir Stada
Hur du tar Atazanavir Stada

Eventuella biverkningar

Hur Atazanavir Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Su~whE

1. Vad Atazanavir Stada &r och vad det anvands for

Atazanavir Stada ar ett antiviralt (eller antiretroviralt) lakemedel. Den tillhér en grupp som
kallas proteashdmmare, som kontrollerar humant immunbristvirus (hiv)-infektionen genom att blockera
ett protein som hiv-viruset behdver for att foroka sig. De verkar genom att minska antalet hiv-virus i
blodet och detta i sin tur starker ditt immunsystem. Pa detta satt minskar Atazanavir Stada risken for
att sjukdomar, som &r forknippade med hiv, ska utvecklas.

Atazanavir Stada kapslar kan anvandas av vuxna och barn fran 6 ar och aldre. Din ldkare har ordinerat
Atazanavir Stada at dig eftersom du infekterats av hiv som kan orsaka forvarvat immunbristsyndrom
(AIDS). Den ordineras vanligtvis tillsammans med andra anti-hiv-lakemedel. Din lakare kommer att
diskutera med dig vilka kombinationer av dessa lakemedel som tillsammans med Atazanavir Stada ar
bast for dig.

Atazanavir som finns i Atazanavir Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Atazanavir Stada

Ta inte Atazanavir Stada:

*= omdu ar allergisk mot atazanavir eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

* om du har mattliga till svara leverproblem. Din likare kommer att beddmma hur allvarlig din
leversjukdom &r innan beslut tas om du kan ta Atazanavir Stada.

* omdu tar ndgra av dessa lakemedel: se dven Anvandning av andra lakemedel med
Atazanavir Stada
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» rifampicin, (ett antibiotikum som anvands for att behandla tuberkulos)

= astemizol eller terfenadin (anvands ofta for att behandla allergiska symtom, dessa lakemedel
kan vara receptfria); cisaprid (anvands for att behandla sura uppstotningar (halsbréanna));
pimozid (anvands for att behandla schizofreni); kinidin eller bepridil (anvénds for att korrigera
hjartrytmen); ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin, metylergonovin (anvénds for att
behandla huvudvark) och alfuzosin (anvands for att behandla prostataforstoring)

» quetiapin (anvands for att behandla schizofreni, bipolar sjukdom och svar depression); lurasidon
(anvands for att behandla schizofreni)

» traditionella vaxtbaserade lakemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum)

» triazolam och oralt midazolam (tas via munnen) (anvénds som somnmedel och/eller for att
minska oro).

* simvastatin och lovastatin (anvéands for att sanka kolesterolnivan i blodet)

= grazoprevirinnehallande produkter, inklusive fasta doskombinationer av elbasvir och
grazoprevir, samt fast doskombination av glekaprevir och pibrentasvir (anvands for att
behandla kronisk hepatit C-infektion).

Ta inte sildenafil med Atazanavir Stada nar sildenafil anvands for att behandla pulmonell arteriell
hypertension. Sildenafil anvands ocksa for att behandla erektil dysfunktion. Tala om for din likare om
du anvénder sildenafil for behandling av erektil dysfunktion.

Tala genast om for din lakare om detta géller dig.
Varningar och forsiktighet

Atazanavir Stada &r inte nagot botemedel mot hiv-infektion. Du kan fortsatta att utveckla
infektioner eller sjukdomar som &r forknippade med hiv. Du kan fortfarande 6verfora hiv-smitta da du
tar detta lakemedel, trots att risken minskas vid effektiv antiviral behandling. Diskutera med din lakare
nodvandiga atgarder for att undvika att smitta andra.

For vissa manniskor kan speciell hansyn behdva tas innan eller nar man tar Atazanavir Stada. Tala med
lakare eller apotekspersonal innan du tar Atazanavir Stada och se till att din lakare k&nner till féljande:

* om du har hepatit B eller C

* om du utvecklar tecken eller symtom pa gallsten (smarta pa hoger sida av din mage)

» omdu har blédarsjuka A eller B

* om du behéver hemodialys.

Atazanavir Stada kan paverka hur vél dina njurar fungerar.

Njursten har rapporterats hos patienter som tar Atazanavir Stada. Informera din lakare omedelbart om
du utvecklar tecken och symtom pa njursten (smarta i sidan, blod i urinen, smarta nar du kissar).

Hos vissa patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS) och som tidigare haft opportunistiska
infektioner (infektioner som upptrader pa grund av att immunforsvaret ar nedsatt), kan tecken och
symtom pa inflammation fran tidigare infektioner intraffa kort tid efter att behandlingen mot hiv
paborjats. Dessa symtom beror troligtvis pa en forbattring i kroppens immunsvar, vilkken gor det mojligt
for kroppen att bekampa infektioner som kanske har funnits utan nagra tydliga symtom. Informera din
likare omedelbart om du mérker nagra symtom pa infektion. Férutom opportunistiska infektioner kan
autoimmuna storningar (tillstand dar immunsystemet attackerar frisk kroppsvavnad) ocksa forekomma
efter att du borjar ta lakemedel for att behandla din hiv-infektion. Autoimmuna stérningar kan intréffa
flera manader efter att behandlingen paborjades. Om du marker nagot symtom pa infektion eller andra
symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hander eller fétter och som flyttar sig mot bélen,
hjartklappning, darrhanthet eller hyperaktivitet, informera din ldkare omedelbart for att fa nddvandig
behandling.
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Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en bensjukdom som heter
osteonekros (benvéavnad dor beroende pa forlorad blodtillforsel till benet). Nagra av de manga
riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen &r: langvarig antiretroviral kombinationsbehandling,
anvandning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar nedséttning av immunférsvaret och hogre
kroppsmasseindex. Tecken pa osteonekros &r stelhet i lederna och smérta (sarskilt i hoft, kna och
axlar) och svarighet att rora sig. Tala om for din lakare om du upplever nagra av dessa symtom.

Okad mingd av gallfargamne i blodet (hyperbilirubinemi) har intraffat hos patienter som far Atazanavir
Stada. Tecken pa detta kan vara en mild gulfargning av hud eller 6gon. Tala om for din likare om du
upplever nagra av dessa symtom.

Allvarliga hudutslag inklusive Stevens-Johnson syndrom har rapporterats hos patienter som tar
Atazanavir Stada. Informera din lakare omedelbart om du utvecklar hudutslag.

Om du upplever att ditt hjarta slar annorlunda (foérandringar i hjartrytmen), tala om det for din lakare.
Barn som far Atazanavir Stada kan behdva fa sitt hjarta dvervakat. Detta bestams av ditt barns likare.

Barn

Ge inte detta lakemedel till barn som &r yngre &n 3 manader och som vager mindre &n 5 kg.
Anvéndning av atazanavir hos barn yngre dn 3 manader och som véager mindre an 5 kg har inte
studerats pa grund av risken for allvarliga komplikationer.

Andra lakemedel och Atazanavir Stada
Du far inte ta Atazanavir Stada tillsammans med vissa lakemedel. Dessa star listade under Ta
inte Atazanavir Stada, vid borjan av avsnitt 2.

Det finns andra lakemedel som kanske inte bor tas tillsammans med Atazanavir Stada. Tala om for din

lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel. Det &r

speciellt viktigt att ndmna dessa:

* andra lakemedel for att behandla hiv-infektion (t.ex indinavir, nevirapin och efavirenz).

» boceprevir och sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (anvands for att behandla hepatit C)

» silfenadil, vardenafil eller tadalafil (anvénds av mén for att behandla impotens (erektil dysfunktion)

» om du tar preventivmedel (p-piller) med Atazanavir Stada for att forhindra graviditet ska du ta det
exakt enligt de instruktioner du far av din ldkare och inte missa nagon dos

» [dkemedel som anvéands for behandling av sjukdomar som har samband med syran i magsacken
(t.ex. syraneutraliserande medel som ska tas 1 timme innan eller tva timmar efter administrering av
Atazanavir Stada, H2-blockerare som t.ex famotidin och protonpumpshdmmare som t.ex
omeprazol)

* lakemedel som sénker blodtrycket, minskar hjartfrekvensen eller paverkar hjartrytmen (amiodaron,
diltiazem, systemiskt lidokain, verapamil)

* atorvastatin, pravastatin och fluvastatin (anvands for att sanka kolesterolnivan i blodet)

» salmeterol (anvands for att behandla astma)

cyklosporin, takrolimus, och sirolimus (lakemedel som minskar effekter av kroppens immunsystem)

vissa antibiotika (rifabutin, klaritromycin)

ketokonazol, itrakonazol och vorikonazol (svampmedel)

warfarin (antikoagulantia, anvands for att forhindra uppkomsten av blodproppar)

» karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, lamotrigin (anvénds for att behandla epilepsi)

» irinotekan (anvands for att behandla cancer)

* |ugnande medel (t.ex. midazolam givet som injektion)

*  buprenorfin (anvands for att behandla opioidmissbruk och smarta).

Vissa lakemedel kan paverkas av ritonavir, ett likemedel som tas tillsammans med Atazanavir Stada.

Det ar viktigt att tala om for din lakare om du tar flutikason eller budesonid (ges via ndsan eller
inhaleras for att behandla allergiska symtom eller astma).
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Atazanavir Stada med mat och dryck
Det ar viktigt att du tar Atazanavir Stada med mat (en maltid eller ett rejalt mellanmal) da detta hjalper
kroppen att ta upp lakemedlet.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Atazanavir, den aktiva substansen i Atazanavir Stada, utsondras i brostmjolk. Patienter ska inte amma
nar de tar Atazanavir Stada. Kvinnor som infekterats av hiv rekommenderas att inte amma eftersom
viruset kan overfoéras genom bréstmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner
Framfor ej fordon och anvand ej maskiner om du kanner dig yr eller svimfardig och kontakta din lakare
omedelbart.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av liakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Atazanavir Stada innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Atazanavir Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker. Pa sa satt kan
du vara saker pa att du far full effekt av ditt likemedel och minskar risken for att viruset utvecklar
resistens mot behandlingen.

Rekommenderad dos for vuxna av Atazanavir Stada ar 300 mg en gang dagligen tillsammans
med 100 mg ritonavir och tillsammans med fdda och i kombination med andra anti-hiv-lakemedel.
Lékaren kan justera dosen av Atazanavir Stada beroende pa den anti-hiv-behandling du har.

For barn (fran 6 till mindre &n 18 ar) avgor ditt barns lakare dosen baserat pa ditt barns vikt.
Dosen Atazanavir Stada kapslar for barn beraknas utifran kroppsvikten och tas en gang per dag
tillsammans med féda och 100 mg ritonavir som visas nedan:

Kroppsvikt Atazanavir Stada dos en gang | Ritonavir dos* en gang per
(kg) per dag dag
(mg) (mg)
15 — mindre &n 35 200 100
Minst 35 300 100

* Ritonavir kapslar, tabletter eller oral l6sning kan anvéndas.

Andra lakemedelsformer som innehéller atazanavir finns tillgangligt for anvandning hos barn som ar
minst 3 manader gamla och vager minst 5 kg. Byte till kapslar fran andra likemedelsformer
uppmuntras sa fort patienten ar benagen att svilja kapslar.

En doséndring kan vara nddvandig vid byte mellan andra lakemedelsformer och kapslar. Din lakare
avgor den ratta dosen baserat pa ditt barns vikt.
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Det finns inga dosrekommendationer for Atazanavir Stada hos barn som &r yngre an 3 manader.

Ta Atazanavir Stada kapslar med mat (en maltid eller ett rejalt mellanmal). Svalj kapslarna hela.
Oppna inte kapslarna.

Om du har tagit for stor mangd av Atazanavir Stada

Gulfargning av huden och/eller 6gonen (gulsot) och oregelbunden hjartrytm (QTc-forlangning) kan
intraffa om du eller ditt barn tar for mycket Atazanavir Stada.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Atazanavir Stada

Om du gldmmer att ta en dos skall du ta den sa snart som mojligt tillsammans med mat och sedan ta
nasta dos pa vanlig tid. Om det nastan &r dags for din nasta dos, ta inte den glomda dosen. Vanta och
tag nasta dos pa vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Atazanavir Stada
Sluta ej att ta Atazanavir Stada innan du talat med din lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Vid behandling av hiv-infektion &ar det svart att veta vilka biverkningar som orsakas av Atazanavir
Stada, av de andra lakemedel du tar eller av sjalva hiv-infektionen. Tala om for din lakare om du
marker nagonting ovanligt med din halsa.

Under hiv behandling kan viktokning och okade nivaer av lipider och glukos i blodet férekomma. Detta
hanger delvis ihop med aterstalld halsa och livsstil, men nar det géller blodlipider kan det ibland finnas
ett samband med hiv likemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sadana forandringar.

Tala omedelbart med din lakare om du utvecklar nagon av foljande allvarliga biverkningar:

* Hudutslag, kldda som ibland kan vara svar har rapporterats. Utslagen forsvinner oftast inom 2
veckor utan nagon andring i din Atazanavir Stada behandling. Svara utslag kan utvecklas
tillsammans med andra symtom som kan vara allvarliga. Sluta ta Atazanavir Stada och tala med din
likare omedelbart om du far svara utslag eller utslag med influensaliknande sjukdomssymptom,
blasor, feber, munsar, muskel- eller ledvark, svullnad i ansiktet, inflammation i 6gat som orsakar
rodnad (konjunktivit), smartsamma, varma, eller réda knolar (noduli).

*  Gulfargning av huden eller den vita delen av dina 6gon som orsakas av hdga nivaer av bilirubin i
blodet har rapporterats som vanligt férekommande. Denna biverkning &r oftast inte farlig hos vuxna
och barn aldre &n 3 manader; men skulle kunna vara ett symptom pa ett allvarligt problem. Om din
hud eller den vita delen av dina égon blir gul, tala med din lakare omedelbart.

»  Forandringar i hur ditt hjarta slar (forandringar i hjartrytm) kan ibland ske. Tala med din ldkare
omedelbart om du blir yr, eller om du plétsligt svimmar. Dessa kan vara symtom pa ett allvarligt
hjartproblem.

= Leverproblem d&r mindre vanligt. Din ldkare bor gora blodtester innan du bérjar Atazanavir Stada
och under behandlingen. Om du har leverproblem inklusive hepatit B- eller C-infektion, kan du
uppleva en forsamring av dina leverbesvar. Tala med din lakare omedelbart om du far mérk
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(tefargad) urin, klada, gulfargning av huden eller den vita delen av dina 6gon, smarta runt magen,
blekfargad avforing eller illamaende.

*  Problem med gallblasan ar mindre vanligt hos personer som tar atazanavir. Symtom pa problem
med gallblasan kan omfatta smarta i hogra eller i mitten av évre delen av magen, illamaende,
krakningar, feber eller gulfargning av huden eller den vita delen av 6gonen.

» Atazanavir Stada kan paverka hur val dina njurar fungerar.

» Nijursten ar mindre vanligt hos personer som tar atazanavir. Tala med din lakare omedelbart om du
far symtom pa njursten som kan omfatta smarta i nedre delen av ryggen eller nedre delen av
magen, blod i urinen eller smérta ndr du kissar.

Ovriga rapporterade biverkningar hos patienter behandlade med Atazanavir Stada:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

*  huvudvérk

= krakningar, diarré, magont, illamaende, dyspepsi (dalig matsméltning)
= extrem trotthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

perifer neuropati (domningar, kraftloshet, stickningar eller vérk i armar och ben)
overkénslighet (allergisk reaktion)

asteni (ovanlig trotthet eller kraftloshet)

viktminskning, viktokning, anorexi (aptitloshet), aptitokning

depression, oro, sémnstorningar

desorientering, minnesforlust, yrsel, somnighet, onormala drémmar

synkope (svimning), hypertension (hogt blodtryck)

dyspné (andndd)

pankreatit (bukspottkortelinflammation), gastrit (magkatarr), aftds stomatit (munsar och
forkylningsutslag), dysgeusi (forandring av smakkansla), flatulens (vaderspanningar), muntorrhet,
utspand buk

angioddem (allvarlig svullnad av huden och andra vavnader oftast lapparna eller égonen)
alopeci (haravfall), klada

muskelatrofi (muskelfortvining), artralgi (ledvark), myalgi (muskelsmarta)

interstitiell nefrit (njurinflammation), hematuri (blod i urinen), proteinuri (6kad proteinméangd i
urinen), pollakisuri (6kad urinering)

gynekomasti (brostforstoring hos méan)

»  brostkorgssmartor, sjukdomskénsla, feber

= sOmnloshet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

* onormal gang

06dem (svullnad)

hepatosplenomegali (forstoring av levern och mjalten)

myopati (muskelsmértor, muskelsvaghet, icke orsakat av motion)
njursmartor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se
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i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Atazanavir Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken, etiketten eller blistret efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

For burkar:
For 150, 200 mg:
Anvands inom 4 manader efter forsta Gppnandet.

For 300 mg:
Anvands inom 2 manader efter forsta Gppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar atazanavir.

Atazanavir Stada 150 mg harda kapslar

Varije kapsel innehéller 150 mg atazanavir (som sulfat).
Atazanavir Stada 200 mg harda kapslar

Varje kapsel innehaller 200 mg atazanavir (som sulfat).
Atazanavir Stada 300 mg harda kapslar

Varje kapsel innehaller 300 mg atazanavir (som sulfat).

Ovriga innehallsamnen ar:

Atazanavir Stada 150 mg, 200 mg harda kapslar

Laktosmonohydrat, krospovidon (typ A) (E1202), kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551),
magnesiumstearat (E470b). Kapselhélie och tryckféarg innehaller: gelatin, titandioxid (E171),
indigokarmin (E132), shellack, propylenglykol (E1520)

Atazanavir Stada 300 mg harda kapslar

Laktosmonohydrat, krospovidon (typ A) (E1202), kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551),
magnesiumstearat (E470b). Kapselholje och tryckfarg innehaller: gelatin, titandioxid (E171),
indigokarmin (E132), rod jarnoxid (E172), shellack, propylenglykol (E1520).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atazanavir Stada 150 mg harda kapslar

Ogenomskinlig, bl och ljusbla kapsel av storlek 1 mérkt med vit tryckfarg, med "150 mg" pa locket.
Atazanavir Stada 200 mg harda kapslar
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Ogenomskinlig, bla kapsel av storlek 0 markt med vit tryckfarg, med 200 mg" pa locket.
Atazanavir Stada 300 mg harda kapslar
Ogenomskinlig réd och bla kapsel av storlek 00 markt med vit tryckfarg, med "300 mg" pa locket.

Atazanavir Stada 150 mg och 200 mg harda kapslar:

Varije kartong innehaller 60 x 1 harda kapslar, 10 blisterkartor med 6 x 1 kapslar var, i perforerade
Aluminium-OPA/ Alu/ PVC endosblister.

Varje kartong innehaller 60 harda kapslar, 10 blisterkartor med 6 kapslar var, i Aluminium-OPA/ Alu/
PVC blister.

Burkar av hog densitetspolyeten (HDPE) med barnsaker polypropenforsiutning. Varije burk innehaller
60 harda kapslar.

Atazanavir Stada 300 mg harda kapslar:

Varje kartong innehdller 30 x 1 harda kapslar, 5 blisterkartor med 6 x 1 kapslar var, i perforerade
Aluminium-OPA/ Alu/ PVC endosblister.

Varje kartong innehaller 30 harda kapslar, 5 blisterkartor med 6 kapslar var, i Aluminium-OPA/ Alu/
PVC blister.

Multipack innehallande 90 x 1 (3 forpackningar med 30 x 1) harda kapslar i perforerade Aluminium-
OPAJ/AIU/PVC endosblister.

Multipack innehallande 90 (3 forpackningar med 30) harda kapslar i Aluminium-OPA/AIu/PVC blister.
Burkar av hog densitetspolyeten (HDPE) med barnsaker polypropenforslutning. Varije burk innehaller
30 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Remedica Ltd

Aharnon Street

Limassol Industrial Estate
CY-3056 Limassol
Cypern

Lokal foretradare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel andrades senast
i Finland: 16.10.2019

i Sverige:
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