Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atazanavir Accord, 150 mg, kapsulki, twarde
Atazanavir Accord, 200 mg, kapsulki, twarde
Atazanavir Accord, 300 mg, kapsulki, twarde

atazanawir

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Atazanavir Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atazanavir Accord
3. Jak stosowac lek Atazanavir Accord

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Atazanavir Accord

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Atazanavir Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Atazanavir Accord jest lekiem przeciwwirusowym (przeciwretrowirusowym). Nalezy do grupy
lekéw nazywanych inhibitoromi proteazy. Leki te kontroluja zakazenie wirusem HIV przez
hamowanie biatka, ktérego wirus HIV potrzebuje do namnazania si¢. Dziataja one przez zmniejszenie
liczby wirusow HIV w organizmie, co wzmacnia uktad odpornosciowy. W ten sposob Atazanavir
Accord zmniejsza ryzyko rozwoju chorob zwigzanych z zakazeniem wirusem HIV.

Lek Atazanavir Accord w kapsutkach mozna stosowac u dorostych i u dzieci w wieku od 6 lat. Lekarz
przepisat lek Atazanavir Accord ze wzgledu na zakazenie HIV i ryzyko rozwoju zespohu nabytego
niedoboru odpornosci (AIDS). Atazanavir Accord stosuje si¢ zazwyczaj w potaczeniu z innymi lekami
przeciw HIV. Lekarz oméwi z pacjentem, ktére z tych lekéw stosowane razem z lekiem Atazanavir
Accord bgda najlepsze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atazanavir Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Atazanavir Accord:
e jesli pacjent ma uczulenie na atazanawir lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.)
e jesli pacjent ma umiarkowane lub ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby. Przed
zastosowaniem leku Atazanavir Accord lekarz oceni nasilenie choroby watroby pacjenta.
o jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow (patrz takze ,,Atazanavir Accord
a inne leki”):

e ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy)

e astemizol lub terfenadyna (leki czgsto stosowane w leczeniu objawow alergii, moga by¢
dostepne rowniez bez recepty); cyzapryd (lek stosowany w leczeniu refluksu zotadkowego,
ktorego objawy czasami nazywane sg zgaga); pimozyd (lek stosowany w leczeniu
schizofrenii); chinidyna lub beprydyl (leki stosowane w celu umiarowienia rytmu serca);
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ergotamina, dihydroergotamina, ergonowina, metyloergonowina (leki stosowane w leczeniu
bolu glowy) i alfuzosyna (lek stosowany w leczeniu powigkszenia gruczotu krokowego)

e kwetiapina (lek stosowany w leczeniu schizofrenii, zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego i cigzkiej depresji); lurazydon (lek stosowany w leczeniu schizofrenii)
leki ro$linne zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum)

e triazolam i podawany doustnie midazolam (leki stosowane w celu utatwienia zasypiania
i (lub) ztagodzenia Ieku)

e lomitapid, symwastatyna i lowastatyna (leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia
cholesterolu we krwi).

o leki zawierajace grazoprewir, w tym leki ztozone zawierajgce elbaswir i grazoprewir
w ustalonej dawce oraz glekaprewir i pibrentaswir w ustalonej dawce (stosowane w leczeniu
przewlektego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C).

Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie leku Atazanavir Accord i syldenafilu przyjmowanego w leczeniu
tetniczego nadcisnienia plucnego. Syldenafil stosuje si¢ rowniez w leczeniu zaburzen wzwodu. Jesli
pacjent przyjmuje syldenafil w leczeniu zaburzen wzwodu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych informacji dotyczy pacjenta, nalezy od razu poinformowac o tym
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Atazanavir Accord nie leczy zakazenia HIV. Istnieje nadal mozliwos¢ rozwoju u pacjenta zakazen lub
innych choréb zwigzanych z zakazeniem HIV.

Niektore osoby wymagaja szczegolnej opieki przed zastosowaniem i podczas przyjmowania leku
Atazanavir Accord. Przed rozpoczgciem stosowania leku Atazanavir Accord nalezy omowié to

z lekarzem i farmaceutg.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent:

choruje na wirusowe zapalenie watroby typu B lub C;

ma objawy kamicy z6lciowej (bdl z prawej strony brzucha);

choruje na hemofili¢ typu A lub B;

wymaga hemodializ.

Atazanavir Accord moze wplywac na czynno$¢ nerek.

U pacjentow przyjmujacych atazanawir zglaszano wystgpowanie kamieni nerkowych. Jesli u pacjenta
wystapig objawy kamicy nerkowej (b6l w boku, obecno$¢ krwi w moczu, bol podczas oddawania
moczu), nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

U niektorych pacjentéw z zaawansowanym zakazeniem HIV (z AIDS) i zakazeniami
oportunistycznymi w wywiadzie mogg wystapi¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia przeciw wirusowi
HIV objawy stanu zapalnego na skutek wczesniejszych zakazen. Uznaje sig, ze objawy te wynikaja

z poprawy odpowiedzi odpornosciowej organizmu, umozliwiajacej zwalczanie zakazen, ktore mogly
przebiegac¢ bez widocznych objawoéw. W razie zaobserwowania jakichkolwiek objawow zakazenia,
nalezy niezwtocznie zwr6ci¢ si¢ do lekarza. Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu
przyjmowania lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV moga takze wystapi¢ choroby
autoimmunologiczne (choroby, w ktorych uktad odpornosciowy atakuje zdrowe tkanki organizmu).
Choroby autoimmunologiczne moga wystgpi¢ wiele miesi¢cy po rozpoczeciu leczenia. W razie
zaobserwowania jakichkolwiek objawow zakazenia lub innych objawow, takich jak ostabienie migsni,
ostabienie rozpoczynajace si¢ od dtoni i stop, postepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca, drzenie
lub nadpobudliwo$¢, nalezy natychmiast zglosic to lekarzowi, aby mogt zastosowac konieczne
leczenie.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych zlozone leczenie przeciwretrowirusowe moze rozwing¢ si¢
choroba kosci, tzw. martwica kosci (obumarcie tkanki kostnej spowodowane niedostatecznym
doptywem krwi do tkanki kostnej). Do czynnikow ryzyka rozwoju choroby nalezg m.in. dtugi czas
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stosowania zlozonej terapii przeciwretrowirusowej, przyjmowanie kortykosteroidow, picie alkoholu,
znaczne zahamowanie czynno$ci uktadu odpornosciowego, zwigkszony wskaznik masy ciala i inne.
Objawami martwicy kosci sg: sztywnosc¢ i bole stawow (szczegolnie bioder, kolan i ramion) oraz
trudnosci w poruszaniu si¢. Jesli u pacjentow wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

U o0s6b leczonych atazanawirem wystgpowala hiperbilirubinemia (zwigkszenie st¢zenia bilirubiny we
krwi). Objawem moze by¢ niewielkie zazdtcenie skory lub oczu. Jesli u pacjentow wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy poinformowac o tym lekarza.

U o0s06b przyjmujacych atazanawir zgltaszano wystapienie cigzkiej wysypki skornej, w tym zespotu
Stevensa-Johnsona. W razie pojawienia si¢ wysypki nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapia zaburzenia czynnos$ci serca (zmiany rytmu serca), nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. U dzieci otrzymujacych lek Atazanavir Accord moze by¢ konieczne kontrolowanie
czynnosci serca. O kontroli takiej decyduje lekarz prowadzacy leczenie dziecka.

Dzieci

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 3 miesigcy 1 0 masie ciata mniejszej niz 5
kg. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania atazanawiru u dzieci w wieku ponizej 3
miesiecy i 0 masie ciata mniejszej niz 5 kg ze wzgledu na ryzyko powaznych powiktan.

Atazanavir Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektorych lekéw nie wolno laczy¢ z lekiem Atazanavir Accord. Wymieniono je na poczatku
punktu 2 w ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Atazanavir Accord”.

Istniejg tez inne leki, ktorych nie wolno aczy¢ z lekiem Atazanavir Accord. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie, ostatnio lub o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac. Szczegodlnie istotne jest poinformowanie o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:
e inne leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (np. indynawir, newirapina i efawirenz)
e sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu C)
e gsyldenafil, wardenafil lub tadalafil (leki stosowane w leczeniu impotencji [zaburzen wzwodu])
e doustne srodki antykoncepcyjne (,.tabletki”): jesli w trakcie przyjmowania leku Atazanavir
Accord pacjentka stosuje doustne $rodki antykoncepcyjne, powinna scisle przestrzega¢ zalecen
lekarza i nie pomija¢ zadnej ich dawki
e jakiekolwiek leki stosowane w leczeniu chordb zwigzanych z wydzielaniem kwasu solnego w
zotadku (np. leki zobojetniajgce [ktore nalezy przyjmowac 1 godzing przed lekiem Atazanavir
Accord lub 2 godziny po jego przyjeciu], antagonisci receptora H, [jak famotydyna] i inhibitory
pompy protonowej [jak omeprazol])
e leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia krwi, zwolnienia czynno$ci serca lub wyréwnania
rytmu serca (amiodaron, diltiazem, lidokaina podawana ogolnoustrojowo, werapamil)
e atorwastatyna, prawastatyna i fluwastatyna (leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia
cholesterolu)
e salmeterol (lek stosowany w leczeniu astmy)
e cyklosporyna, takrolimus i syrolimus (leki stosowane w celu zmniejszenia skutkéw dziatania
uktadu odpornosciowego)
e niektore antybiotyki (ryfabutyna, klarytromycyna)
e ketokonazol, itrakonazol i worykonazol (leki przeciwgrzybicze)
e apiksaban, dabigatran, edoksaban, rywaroksaban i warfaryna (leki przeciwzakrzepowe,
stosowane w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi)
e karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, lamotrygina (leki przeciwpadaczkowe)
e irynotekan (lek stosowany w leczeniu raka)



e leki uspokajajace (np. midazolam podawany we wstrzyknigciu)
e buprenorfina (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow i bolu).

Niektore leki mogg oddziatywac z rytonawirem stosowanym razem z lekiem Atazanavir Accord.
Wazne, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje flutykazon lub budezonid (leki podawane
do nosa lub wziewnie w leczeniu objawdow alergii lub astmy).

Atazanavir Accord z jedzeniem i piciem
Wazne, aby lek Atazanavir Accord przyjmowac z jedzeniem (pelnym positkiem lub tresciwg
przekaska), gdyz utatwia to wchtanianie leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Atazanawir, substancja czynna leku Atazanavir Accord, przenika do mleka kobiecego. Pacjentki
przyjmujace ten lek nie powinny karmi¢ piersig.

Nie zaleca si¢, aby kobiety zakazone HIV karmity piersiag ze wzgledu na ryzyko przeniesienia wirusa
poprzez mleko na dziecko.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna jak najszybciej omowié to z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli po przyjeciu leku Atazanavir Accord pacjent odczuwa zawroty gtowy lub oszolomienie, nie
powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, ale powinien niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ do
lekarza.

Atazanavir Accord zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Atazanavir Accord, 200 mg, kapsuitki, twarde oraz Atazanavir Accord, 300 mg, kapsulki, twarde
zawieraja zo6lcien pomaranczowg FCF (E110). Moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Atazanavir Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza. W ten sposéb mozna zyska¢ pewnos¢, ze lek bedzie w pelni skuteczny i zmniejsza si¢
ryzyko rozwoju opornosci wirusa na leczenie.

U dorostych zalecana dawka leku Atazanavir Accord wynosi 300 mg raz na dobe razem

z rytonawirem w dawce 100 mg raz na dobe, przyjmowana z positkiem i w skojarzeniu z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu zakazenia HIV. Lekarz moze dostosowa¢ dawke leku Atazanavir
Accord do zastosowanego schematu leczenia.

Dawke leku Atazanavir Accord dla dzieci i mlodziezy (w wieku od 6 do mniej niz 18 lat) lekarz
ustala na podstawie masy ciala pacjenta. Dawke obliczong na podstawie masy ciata przyjmuje si¢
raz na dobg podczas positku razem z rytonawirem w dawce 100 mg, jak pokazano w ponizszej tabeli:

Masa ciala Dawka leku Atazanavir Accord Dawka rytonawiru®
(kg) przyjmowana raz na dobe przyjmowana raz na dobe
(mg) (mg)
15 do mniej niz 35 200 mg 100 mg
co najmniej 35 300 mg 100 mg

*Mozna stosowac rytonawir kapsuiki, tabletki lub roztwoér doustny.
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Nalezy sprawdzi¢ dostepnos¢ innych postaci farmaceutycznych odpowiednich do stosowania u dzieci
w wieku co najmniej 3 miesi¢cy i o masie ciala co najmniej 5 kg. Zaleca si¢ zmiang na lek Atazanavir
Accord w postaci kapsutek, gdy tylko pacjent bedzie w stanie stale poltykac kapsutki.

Zmiana postaci leku z proszku doustnego na kapsutki moze wymagaé zmiany dawki. Lekarz okresli
wlasciwg dawke na podstawie masy ciata dziecka.

Nie okreslono zalecen dotyczacych dawkowania atazanawiru u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy.

Lek Atazanavir Accord nalezy przyjmowa¢ z jedzeniem (pelnym positkiem lub tresciwag
przekaska). Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci. Kapsulek nie wolno otwieraé.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atazanavir Accord

Przyjecie za duzej dawki leku Atazanavir Accord moze spowodowac zazotcenie skory i (lub)
biatkowek oczu (zo6ttaczka) i nieregularng czynnosc¢ serca (wydhuzenie odstepu QTc¢).

W razie omytkowego przyjecia wigkszej liczby kapsulek leku Atazanavir Accord niz zalecit lekarz,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ po porade do lekarza prowadzacego albo zgtosi¢ si¢ do najblizszego
szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Atazanavir Accord

Jesli pacjent pomingt dawke leku, powinien przyjac ja niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym
razem z positkiem. Kolejng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze. Jesli jednak zbliza sie juz czas
przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ zapomniang dawke. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atazanavir Accord
Nie nalezy przerywac stosowania leku Atazanavir Accord bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas leczenia zakazenia HIV nie zawsze tatwe jest stwierdzenie, czy jakie$§ dzialanie niepozadane
zostato spowodowane przez lek Atazanavir Accord lub inne przyjmowane przez pacjenta leki, czy
przez chorobe zwigzang z zakazeniem HIV. Nalezy powiadomic¢ lekarza o wszelkich zmianach

w stanie zdrowia.

W trakcie leczenia zakazenia HIV u pacjenta moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciala oraz stezenia
lipidow i glukozy we krwi. Jest to czgsciowo zwigzane z poprawg stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku lipidéw niekiedy z samym stosowaniem lekéw przeciw HIV. Lekarz zleci badanie tych
Zmian.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z wymienionych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast powiadomic¢ o tym lekarza.

e Mozliwe jest wystapienie wysypki skornej, Swiadu, ktore moga by¢ nasilone. Wysypka znika
zazwyczaj w ciggu 2 tygodni bez zmian w stosowaniu leku Atazanavir Accord. Moze wystgpic
cigzka wysypka razem z innymi objawami, ktére mogg by¢ nasilone. Jesli u pacjenta wystapi
cigzka wysypka lub wysypka z objawami przypominajacymi grype, powstawaniem pecherzy,
gorgczka, owrzodzeniem jamy ustnej, bolem migsni lub stawow, obrzekiem twarzy, zapaleniem
oczu powodujacym zaczerwienienie (zapalenie spojowek), powstawaniem bolesnych, cieptych
lub czerwonych guzkow, nalezy przerwac przyjmowanie leku Atazanavir Accord i natychmiast
zwrocic¢ si¢ do lekarza.



Czesto zglaszano zazotcenie skory lub biatkowek oczu spowodowane duzym st¢zeniem
bilirubiny we krwi. To dziatanie niepozadane nie jest zazwyczaj grozne dla dorostych i dzieci w
wieku powyzej 3 miesigcy, ale moze by¢ objawem powaznych zaburzen. Jesli skéra pacjenta lub
biatkéwki oczu przybiorg barwe zo6lta, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Sporadycznie mogg wystapi¢ zmiany rytmu serca. Jesli pacjent odczuwa zawroty gtowy,
oszolomienie lub nagle omdlewa, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Moga to by¢ objawy
cigzkich zaburzen dotyczacych serca.

Niezbyt czgsto moga wystapi¢ zaburzenia czynno$ci watroby. Lekarz powinien zleci¢ wykonanie
badan krwi przed rozpoczeciem stosowania u pacjenta leku Atazanavir oraz w trakcie leczenia.
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, w tym, z zapaleniem watroby typu B i C, moze
nastgpi¢ zaostrzenie choroby watroby. Jesli u pacjenta wystapi ciemne zabarwienie moczu (w
kolorze herbaty), $wiad, zazotcenie skory lub biatkowek oczu, bol w okolicy zotadka, odbarwione
stolce lub nudnosci, nalezy natychmiast zglosi¢ to lekarzowi.

Podczas leczenia atazanawirem niezbyt czg¢sto notowano zaburzenia dotyczace pgcherzyka
z6lciowego. Ich objawami mogg by¢: bol w prawej lub srodkowej czes$ci nadbrzusza, nudnosci,
wymioty, gorgczka lub zazotcenie skory lub biatkowek oczu.

Lek Atazanavir Accord moze wplywaé na czynno$¢ nerek.

U pacjentéw leczonych atazanawirem niezbyt czgsto notowano powstawanie kamieni nerkowych.
Jesli u pacjenta wystapia objawy kamicy nerkowej, takie jak bol w dolnej czesci plecéw lub bol
brzucha, obecno$¢ krwi w moczu lub bdl podczas oddawania moczu, nalezy natychmiast zgtosic
to lekarzowi.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane u pacjentow leczonych atazanawirem:

Czeste (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 osob):

bol glowy
wymioty, biegunka, bol brzucha (bdl zotadka i odczucie dyskomfortu), nudnosci, niestrawnos¢
bardzo silne zmeczenie

Niezbyt czeste (moga wystepowac nie czgéciej niz u 1 na 100 osdb):

neuropatia obwodowa (dretwienie, ostabienie, mrowienie lub bol ramion i nog)

nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna)

astenia (odczucie nietypowego zmeczenia lub ostabienia)

zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciala, jadlowstret (utrata apetytu), zwiekszony apetyt
depresja, Iek, zaburzenia snu

dezorientacja, niepamig¢ (utrata pamigci), zawroty glowy, sennos¢, nietypowe marzenia senne
omdlenie, nadci$nienie tetnicze (wysokie ciSnienie krwi)

duszno$¢

zapalenie trzustki, zapalenie btony Sluzowej zoladka, aftowe zapalenie jamy ustnej (owrzodzenie
jamy ustnej i opryszczka), zaburzenia smaku, wzdecia z gazami, sucho$¢ w jamie ustnej, rozdecie
brzucha

obrzek naczynioruchowy (powazny obrzgk skory i innych tkanek, najczgséciej w obrgbie warg lub
oczu)

tysienie (nietypowe wypadanie wtosow lub ich $cienienie), swiad

atrofia migsni (zmniejszanie si¢ masy migsniowej), bol stawow, bol migsni

srodmiazszowe zapalenie nerek, krwiomocz (obecnos$¢ krwi w moczu), biatkomocz (obecno$é
biatka w moczu), wielomocz (zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu)

ginekomastia (powigkszenie piersi u me¢zczyzn)

bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, gorgczka

bezsennos¢ (trudnosci w zasypianiu)

Rzadkie (moga wystgpowac nie czgéciej niz u 1 na 1000 osob):

zaburzenia chodu (nieprawidtowy sposob chodzenia)
obrzek
powickszenie watroby i §ledziony



e miopatia (bole migsni, ich tkliwos¢ 1 ostabienie nie spowodowane przez wysitek fizyczny)
e bol nerki

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309 strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Atazanavir Accord
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, butelce i blistrze po
Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Atazanavir Accord

Atazanavir Accord, 150 mg, kapsutki, twarde
- Substancja czynng jest atazanawir. Jedna kapsulka, twarda zawiera 150 mg atazanawiru (w postaci
atazanawiru siarczanu).
- Pozostate sktadniki to:
- Zawartos¢ kapsutki: laktoza jednowodna, krospowidon typ B, magnezu stearynian
- Ostonka kapsuiki: zelatyna, biekit brylantowy FCF (E 133), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza
tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171)
- Czarny tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek

Atazanavir Accord, 200 mg, kapsutki, twarde
- Substancjg czynng jest atazanawir. Jedna kapsutka, twarda zawiera 200 mg atazanawiru (w postaci
atazanawiru siarczanu).
- Pozostate sktadniki to:
- Zawartos¢ kapsulki: laktoza jednowodna, krospowidon typ B, magnezu stearynian
- Ostonka kapsuiki: zelatyna, biekit brylantowy FCF (E 133), zelaza tlenek zolty (E 172), tytanu
dwutlenek (E 171), zotcien pomaranczowa (E 110)
- Czarny tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E172), potasu wodorotlenek

Atazanavir Accord, 300 mg, kapsutki, twarde

- Substancjg czynng jest atazanawir. Jedna kapsutka, twarda zawiera 300 mg atazanawiru (w postaci
atazanawiru siarczanu).

- Pozostate sktadniki to:
- Zawartos¢ kapsutki: laktoza jednowodna, krospowidon typ B, magnezu stearynian
- Ostonka kapsutki: zelatyna, biekit brylantowy FCF (E 133), zelaza tlenek z6tty (E 172), tytanu
dwutlenek (E 171), erytrozyna (E 127), zotcien pomaranczowa (E 110)
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- Czarny tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E172), potasu wodorotlenek

Jak wyglada lek Atazanavir Accord i co zawiera opakowanie

Atazanavir Accord, 150 mg, kapsutki, twarde to ziarnisty proszek o barwie biatawej do jasnozottej
w twardych zelatynowych kapsutkach o dtugosci ok. 19,3 mm z zielonym nieprzezroczystym
wieczkiem z nadrukiem ,,H” w kolorze czarnym i jasnozielonym nieprzezroczystym korpusem

z nadrukiem ,,A6” w kolorze czarnym.

Dostepny jest w blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajacych 30, 60 i 90 kapsulek
twardych, w tekturowym pudetku. Jest rowniez dostepny w butelce z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) z zakretka z PP zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, zawierajacej 60 kapsutek twardych,
w tekturowym pudetku.

Atazanavir Accord, 200 mg, kapsulki, twarde to ziarnisty proszek o barwie biatawej do jasnozottej
w twardych zelatynowych kapsutkach o dtugosci ok. 21,4 mm z zielonym nieprzezroczystym
wieczkiem z nadrukiem ,,H” w kolorze czarnym i jasnozielonym nieprzezroczystym korpusem

z nadrukiem ,,A7” w kolorze czarnym.

Dostepny jest w blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajacych 30, 60 i 90 kapsulek
twardych, w tekturowym pudetku. Jest rowniez dostgpny w butelce z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) z zakretka z PP zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, zawierajacej 60 kapsutek twardych,
w tekturowym pudetku.

Atazanavir Accord, 300 mg, kapsulki, twarde to ziarnisty proszek o barwie biatawej do jasnozottej

w twardych zelatynowych kapsutkach o dtugosci ok. 23,5 mm z pomaranczowym nieprzezroczystym
wieczkiem z nadrukiem ,,H” w kolorze czarnym i zielonym nieprzezroczystym korpusem z nadrukiem
,»A8” w kolorze czarnym.

Dostepny jest w blistrach OPA/Aluminium/PVC-Aluminium zawierajacych 30, 60 1 90 kapsutek
twardych, w tekturowym pudetku. Jest rowniez dostgpny w butelce z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) z zakretka z PP zabezpieczajacg przed dostgpem dzieci, zawierajacej 30 kapsutek twardych,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwoérca/Importer
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50
96-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:



Nazwa panstwa

Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Bulgaria Atazanavir Accord 150 mg hard capsules

Chorwacja Atazanavir Accord

Cypr Atazanavir Accord 150 mg/300 mg cxAnpd KoyaKio
Czechy Atazanavir Accord

Dania Atazanavir Accord

Hiszpania Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg capsulas duras
Holandia Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg harde capsule
Irlandia Atazanavir Accord 200 mg/300 mg hard capsules
Finlandia Atazanavir Accord 200 mg/300 mg kapselit, kovat
Niemcy Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg Hartkapseln
Norwegia Atazanavir Accord

Polska Atazanavir Accord

Portugalia Atazanavir Accord

Rumunia Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg hard capsules
Stowenia Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg trde kapsule
Szwecja Atazanavir Accord 200 mg/300 mg hérda kapslar

Wegry Atazanavir Accord Accord 150 mg/200 mg/300 mg tvrde kapsule

Zjednoczone Krolestwo
(Irlandia P6inocna)

Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg hard capsules

Wiochy

Atazanavir Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023




