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REYATAZ®

sulfato de
atazanavir

Ministério da Saude

APRESENTACOES
Capsulas de 200 mg em embalagem com 60 céapsulas.
Capsulas de 300 mg em embalagem com 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada capsula contém 200 mg ou 300 mg de atazanavir, na forma de sulfato de atazanavir.
Ingredientes inativos: lactose monoidratada, crospovidona e estearato de magnésio.

Composicdo da capsula:

REYATAZ 200 mg: gelatina e corante FD&C azul n°2 e dioxido de titanio.

REYATAZ 300 mg: gelatina, corante FD&C azul n°2, dioxido de titanio, 6xido de ferro preto, 6xido
de ferro vermelho e 6xido de ferro amarelo.

As capsulas sdo impressas com tinta contendo goma-laca, didxido de titanio, corante FD&C azul n°2,
alcool isopropilico, hidroxido de amonio, propilenoglicol, alcool n-butilico, simeticona e alcool
desidratado.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

REYATAZ ¢ indicado em combinacdo com outros agentes antirretrovirais para o tratamento da infec¢édo
pelo HIV.

A eficacia de REYATAZ ¢ baseada na analise do nivel de replicagdo do HIV no sangue e na contagem
de linfocitos CD4+ de estudos em pacientes sem e com tratamento anterior com antirretrovirais.
REYATAZ devera ser utilizado durante a gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco
potencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O REYATAZ ¢ um tipo de medicamento anti-HIV da classe dos inibidores de protease. A infec¢ao por
HIV destroi os linfocitos CD4+ que sdo importantes para o sistema imunologico. Depois que um grande
niumero de linfocitos CD4+ ¢ destruido, a AIDS se desenvolve. O REYATAZ ajuda a bloquear
seletivamente o processamento de uma enzima viral, necessaria para o virus do HIV se multiplicar,
prevenindo, assim, a formacao de virus de HIV maduros.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

REYATAZ esta contraindicado a pacientes com alergia conhecida a qualquer um dos componentes da
féormula, incluindo atazanavir.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

ALERTA: Veja os medicamentos que NAO devem ser administrados com REYATAZ em
interacoes medicamentosas.

Resisténcia / resisténcia cruzada
Varios graus de resisténcia cruzada entre inibidores de protease tém sido observados. A resisténcia ao
atazanavir ndo impede o consequente uso de outros inibidores de protease.

Diabetes e aumento de actlicar no sangue (hiperglicemia)

Podera ocorrer o desenvolvimento de diabetes e hiperglicemia se vocé utiliza medicamentos inibidores
de protease como REYATAZ. Alguns pacientes ja tinham diabetes antes de tomar inibidores de
protease, enquanto outros nao. Alguns pacientes podem necessitar de alteracdo em seu tratamento da
diabetes.

Efeitos sobre o Eletrocardiograma

Foi observado prolongamento do intervalo PR (alteracdo leve na conduc¢do do impulso cardiaco) no
eletrocardiograma dependente da dose e da concentragdo em voluntarios sadios recebendo atazanavir.
Ha informacgdes limitadas sobre o potencial de interagdes medicamentosas em humanos entre atazanavir
e outros medicamentos que prolongam o intervalo PR no eletrocardiograma (vide 4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ? - Interacées Medicamentosas).

Notifique seu médico se vocé estiver tomando algum medicamento conhecido como indutor do
prolongamento do intervalo PR (p.ex., atenolol, diltiazem, verapamil) juntamente com REYATAZ (vide
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Interacdes
Medicamentosas).

Pele ou olhos amarelados

Estes efeitos podem ocorrer devido ao aumento do nivel de bilirrubina no sangue (a bilirrubina ¢é feita
pelo figado). Embora nao sejam prejudiciais ao figado, pele ou olhos, informe imediatamente ao seu
médico se sua pele ou a parte branca de seus olhos ficarem amareladas.

Rash (erupcio)

Erupcdo cutinea leve (vermelhiddo e coceira), sem outros sintomas, algumas vezes ocorrem em
pacientes que tomam REYATAZ, na maioria das vezes nas primeiras semanas de uso do medicamento.
As erupgdes desaparecem dentro de 2 semanas sem qualquer alteragdo no tratamento. Informe ao seu
médico a ocorréncia de erupcao cutinea.

Erupcio cutinea grave: erupgio cutdnea pode ocorrer em associagdo com outros sintomas que podem
ser graves e potencialmente levar a morte. Se vocé apresentar erupgdo cutdnea com qualquer um dos
seguintes sintomas a seguir, interrompa o uso de REYATAZ e entre em contato com seu médico
imediatamente: falta de ar, mal estar generalizado ou sintomas de gripe, febre, dores musculares e
articulares, conjuntivite, bolhas, feridas na boca e inchacgo no rosto.

Insuficiéncia ou faléncia hepatica e toxicidade hepatica

O atazanavir ¢ principalmente metabolizado pelo figado, portanto, deve-se ter cuidado quando da
administracdo deste fArmaco a pacientes com insuficiéncia hepatica, uma vez que pode haver aumento
das concentragdes de atazanavir (vide 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? -
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Pacientes com Insuficiéncia Hepatica). Pacientes coinfectados por hepatite B ou C viral ou com
elevagdes marcantes de transaminases (enzimas do figado), que ocorreram antes do tratamento, podem
estar sujeitos a um maior risco de desenvolvimento de elevagdo de transaminases ou descompensacao
hepatica.

Nefrolitiase e Colelitiase (calculos ou pedras nos rins)

Casos de nefrolitiase e/ou colelitiase foram relatados no periodo pos-comercializagdo em pacientes
portadores de HIV recebendo terapia com atazanavir. Alguns pacientes necessitaram de internacdo para
tratamento adicional e alguns tiveram complicagdes. Se sinais ou sintomas de nefrolitiase e/ou
colelitiase ocorrerem, interrup¢do temporaria ou descontinuagio da terapia deve ser considerada.

Hemofilia
Alguns pacientes com hemofilia apresentam aumento de problemas de sangramentos quando tratados
com inibidores de protease como REYATAZ.

Redistribuicio de gordura

A redistribuicdo / acumulo de gordura corporal, incluindo obesidade, aumento da gordura dorsocervical
(corcunda-de-bufalo), perda de gordura periférica e na face, alargamento peitoral e “aparéncia
cushingoide”, foram observados em pacientes que recebem terapia antirretroviral. O mecanismo ¢ as
consequéncias a longo prazo destes eventos sdo atualmente desconhecidos. Uma relagdo causal nao foi
estabelecida.

Sindrome de reconstituicio imune

Em alguns pacientes com infec¢do avancada pelo HIV (AIDS) e historico de infec¢des oportunistas,
sinais e sintomas de inflama¢do de infec¢Ges anteriores podem ocorrer logo ap6s o inicio do tratamento
anti-HIV, incluindo REYATAZ. As doengas autoimunes também podem ocorrer apds diversos meses
do inicio do tratamento.

Gravidez

Se vocé estiver gravida ou planeja engravidar, o uso de REYATAZ durante a gravidez nao foi
associado com um aumento de defeitos congénitos. Mulheres gravidas apresentaram efeitos
colaterais graves quando tomaram REYATAZ com outros medicamentos para tratar o HIV,
chamados andlogos de nucleosideos. Seu médico decidird se REYATAZ ¢ adequado para
vocé. Apds o nascimento, se a pele ou a parte branca dos olhos do bebé ficarem amareladas, o
médico devera ser comunicado.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Amamentacio

Vocé ndo deve amamentar se vocé for HIV-positivo porque existe a possibilidade de transmitir o HIV
para o seu bebé. Além disso, ndo é conhecido se REYATAZ pode passar para o leite materno e se ele
pode prejudicar seu bebé.

Medidas de higiene

Este medicamento ndo cura a infec¢do pelo HIV ou AIDS. Pacientes podem continuar a adquirir
infecgOes oportunistas ou outras condigdes associadas a infeccdo pelo HIV. Infeccdes oportunistas sdo
aquelas que se desenvolvem porque a imunidade (sistema de defesa do seu organismo) esta baixa.
Portanto, vocé deve permanecer sob continua supervisdao médica. REYATAZ nio reduz a possibilidade
de transmitir o HIV para outras pessoas através do contato sexual, compartilhamento de agulhas, ou
exposicao ao seu sangue. Para a sua saude e de outros, € importante sempre praticar sexo seguro,
utilizando preservativo ou outro tipo de barreira para diminuir a chance de contato com o esperma,
secrecOes vaginais ou sangue. Nunca use ou compartilhe seringas contaminadas.
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Uso pediatrico
A posologia para o uso de REYATAZ em pacientes pediatricos ndo foi estabelecida.

Uso geriatrico

Estudos clinicos de REYATAZ nao incluiram ntimero suficiente de pacientes com 65 anos de idade ou
mais para determinar se eles respondem diferentemente dos pacientes jovens. Ajuste devido a idade nao
¢ recomendado. Em geral, deve-se ter cuidado apropriado na administracdo e monitoramento de
REYATAZ em pacientes idosos, refletindo a maior frequéncia nesta populacdo da func¢do hepatica,
renal ou cardiaca diminuida, de doenca concomitante ou outras terapias medicamentosas.

Efeito na habilidade de dirigir maquinas
Nenhum estudo sobre efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas foi efetuado, quando utilizado
REYATAZ.

Interacoes Medicamentosas
Vocé nao deve tomar REYATAZ se estiver utilizando os seguintes medicamentos.

REYATAZ pode causar sérios efeitos colaterais e ha risco de morte quando utilizado com os
seguintes medicamentos:
e Derivados do Ergot: diidroergotamina, ergonovina, ergotamina, metilergonovina (utilizados
para dor de cabeca);
pimozida (neuroléptico);
cisaprida (agente de motilidade gastrointestinal);
triazolam (utilizado para insonia);
midazolam (utilizado como sedativo) quando administrado por via oral.

Nao tome os seguintes medicamentos com REYATAZ, vocé podera apresentar efeitos colaterais
sérios.

e irinotecan (utilizado no tratamento do cancer);

e indinavir (inibidor de protease utilizado para tratamento da AIDS): REYATAZ e indinavir,

algumas vezes levam ao aumento de bilirrubina no sangue;

e lovastatina e sinvastatina (antilip€micos, utilizados para diminuir o colesterol no sangue);

e alfuzosina (utilizada no tratamento do aumento benigno de prostata);

e sildenafil (quando utilizado no tratamento da hipertensao arterial pulmonar).

Nio tome os medicamentos abaixo com REYATAZ porque eles podem diminuir os niveis de
REYATAZ no seu sangue.
e rifampicina (utilizada no tratamento da tuberculose);
Erva de Sao Joao (Hypericum perforatum), um medicamento fitoterapico;
nevirapina (utilizada no tratamento da AIDS);
boceprevir (utilizado no tratamento da Hepatite C);
carbamazepina (anticonvulsivante);
fenitoina (anticonvulsivante);
fenobarbital (anticonvulsivante, hipnotico e sedativo);
omeprazol (Antiulceroso).

Nao é recomendado o uso dos seguintes medicamentos com REYATAZ:
o salmeterol; salmeterol com fluticasona (utilizados para tratar asma, enfizema/ doenca
pulmonar obstrutiva cronica).

Vocé nao deve tomar o seguinte medicamento, se estiver utilizando REYATAZ e ritonavir juntos:
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Voriconazol (antifingico).

Os seguintes medicamentos podem precisar de acompanhamento médico mais rigoroso e pode ser
necessaria alteracio de dose e horario de administracgio:

tadalafil, vardenafil ou sildenafil (usados para tratar a disfuncdo erétil): REYATAZ pode
aumentar o risco de efeitos colaterais que ocorrem com estes medicamentos como hipotensdo
(queda da pressdo arterial), sincope (desmaio), distirbio visual e priapismo (erecdo peniana
prolongada). Portanto, ndo os utilize enquanto estiver em tratamento com REYATAZ, a menos
que seu médico permita.

tadalafil ou bosentana (quando usados para tratar hipertensdo arterial pulmonar).
atorvastatina ou rosuvastatina: H4 um aumento na chance de ocorréncia de efeitos colaterais
sérios se vocé estiver utilizando REYATAZ com estes medicamentos utilizados para reduzir o
nivel de colesterol no sangue.

amiodarona, lidocaina, quinidina (medicamentos antiarritmicos).

rifabutina (antibiotico utilizado para tratar a tuberculose).

buprenorfina ou buprenorfina / naloxona (utilizadas para tratar a dor ¢ a dependéncia de
analgésicos narcoticos).

bepridil (bloqueador de canal de célcio, antiarritmico), utilizado para dor no peito de origem
cardiaca.

varfarina (anticoagulante).

amitriptilina, desipramina, doxepina, trimipramina, imipramina ou protriptilina
(Antidepressivos triciclicos).

ciclosporina, sirolimus ou tacrolimus [medicamentos utilizados para prevenir rejeicdo de
orgaos transplantados (imunossupressores)].

trazodona (antidepressivo).

fluticasona: corticoesteroide administrado por via nasal ou inalatoria para tratar sintomas de
alergia ou asma. Seu médico podera optar em ndo utilizar fluticasona, principalmente se vocé
estiver tomando também ritonavir.

colchicina: utilizada na prevencdo e para tratar gota ou febre mediterranea familiar.
cetoconazol, itraconazol (antifiingicos).

lamotrigina (anticonvulsivante)

Os seguintes medicamentos podem precisar de alteracio na dose ou de seu horario de
administracio, ou mudanca do horario estabelecido para REYATAZ:

Saquinavir, ritonavir, efavirenz, antiacidos ¢ medicamentos tamponados, didanosina, tenofovir
disoproxil fumarato, rifabutina, diltiazem, verapamil ou outros bloqueadores do canal de calcio,
claritromicina (antibidtico macrolideo), nizatidina, famotidina, cimetidina ou ranitidina (antagonistas de
receptores H,, utilizados para indigestdo, azia ou ulceras).

Converse com seu médico sobre a escolha de um método contraceptivo efetivo. REYATAZ pode
afetar a seguranca e efetividade de contraceptivos hormonais (etinilestradiol, norgestimato ou
noretindrona) como pilulas ou adesivos contraceptivos. Contraceptivos hormonais ndo previnem a
transmissdo do virus da AIDS para outros.

Interacao com alimentos
Vocé deve tomar REYATAZ com alimentos para ajudar na absor¢do do medicamento.

Interagcio com exames laboratoriais
Ver o item 8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? -
anormalidades laboratoriais.
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Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

REYATAZ deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Mantenha o frasco
bem fechado.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

A capsula do REYATAZ 200 mg possui: tampa azul impressa “BMS 200 mg” em branco ¢
corpo azul impresso “3631” em branco.

A céapsula do REYATAZ 300 mg possui: tampa vermelha impressa “BMS 300 mg” em branco
e corpo azul impresso “3622” em branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
REYATAZ capsulas deve ser administrado com alimentos.
A dose oral recomendada de REYATAZ ¢ a seguinte:

- Pacientes sem Tratamento Prévio:

- REYATAZ 300 mg uma vez ao dia mais ritonavir 100 mg uma vez ao dia concomitantemente
com alimentos.

ou

- REYATAZ 400 mg (duas capsulas de 200 mg) deve ser administrado uma vez ao dia
concomitantemente com alimentos.

- Pacientes com Tratamento Prévio:

- REYATAZ 300 mg deve ser administrado com ritonavir 100 mg uma vez ao dia
concomitantemente com alimentos.

O tratamento de REYATAZ sem ritonavir ndo ¢ recomendado para pacientes com tratamento prévio
com falha viroldgica anterior.
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Eficacia e seguranga de REYATAZ com ritonavir em doses maiores do que 100 mg uma vez ao dia ndo
foram estabelecidas. O uso de doses maiores de ritonavir pode alterar o perfil de seguranca de
atazanavir (efeitos cardiacos, hiperbilirrubinemia) e, portanto, ndo ¢ recomendado.

Para medicamentos ¢ outros agentes retrovirais, nos quais uma modificagdo na dosagem pode ser
apropriada, vide 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? -
Interacoes Medicamentosas.

Pacientes com Insuficiéncia Renal

Para pacientes com insuficiéncia renal, incluindo aqueles com insuficiéncia renal severa que ndo sofrem
hemodialise, nenhum ajuste de dose é requerido para REYATAZ. Pacientes sem tratamento prévio que
sofrem hemodialise, devem receber 300 mg de REYATAZ com 100 mg de ritonavir. REYATAZ néo
deve ser administrado a pacientes com tratamento prévio para HIV com insuficiéncia renal severa sob
hemodiélise. REYATAZ sem ritonavir ndo deve ser administrado em pacientes sem tratamento prévio
que sofrem hemodialise.

Pacientes com Insuficiéncia Hepatica

REYATAZ deve ser administrado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a
moderada. Deve ser considerada uma reducdo da dose para 300 mg uma vez ao dia, em pacientes com
insuficiéncia hepatica moderada que ndo apresentaram falha anterior ao tratamento. REYATAZ ndo
deve ser administrado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave. REYATAZ + ritonavir ndo foi
estudado em pacientes com insuficiéncia hepatica (¢ ndo é recomendado) ¢ devem ser usados com
cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica leve. REYATAZ + ritonavir ndo ¢ recomendado para
pacientes com insuficiéncia moderada a severa (vide 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? - Insuficiéncia Hepatica e Toxicidade).

Pacientes Pediatricos e Adolescentes
Nao foi estabelecido um regime de dose para pacientes pediatricos.

Pacientes Geriatricos
Baseada em comparagdes farmacocinéticas, o ajuste de dose levando-se em consideragdo a idade ndo ¢
recomendada.

Gravidez
Posologia durante a gravidez e o periodo pos-parto:

e REYATAZ néo deve ser administrado sem ritonavir.

e Para pacientes gravidas, ndo é necessario ajuste de dose de REYATAZ, exceto, quando
administrado com antagonista de receptor H2 ou tenofovir. Seu médico definira a
posologia adequada para vocé nestes casos.

e Nenhum ajuste de dose é requerido para pacientes no pds-parto.

No entanto, as pacientes devem ser monitoradas para eventos adversos porque a concentragao
de atazanavir pode ser maior durante os 2 primeiros meses apds 0 nascimento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Se vocé esqueceu de tomar REYATAZ, tome assim que possivel e depois tome a proxima
dose no horario habitual. No entanto, se estiver dentro de 6 horas da sua proxima dose, ndo
tome a dose esquecida. Espere e tome a proxima dose na hora certa. Nao tome duas doses de
uma s6 vez. E importante que vocé ndo se esqueca de tomar REYATAZ ou outros
medicamentos anti-HIV que vocé esteja utilizando.

Em caso de duvidas, procure orientacio de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

REYATAZ foi avaliado para seguranca e tolerabilidade em terapia de combinagdo com outros
medicamentos antirretrovirais em estudos clinicos controlados em pacientes adultos que receberam
REYATAZ 400 mg uma vez ao dia ou REYATAZ 300 mg uma vez ao dia com ritonavir 100 mg uma
vez ao dia. A Tabela 3 mostra os eventos adversos associados ao uso de REYATAZ, agrupados de
acordo com a frequéncia, seguindo as seguintes categorias:

- Comum (frequente): ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento

- Incomum (Infrequente): ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento

- Rara: ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento

Tabela 3. Frequéncia das reacées adversas

Classe de sistemas | Frequéncia Eventos adversos
orginicos
Desordens cardiacas Incomum Desmaio
Raro Edema, palpitagdo
Desordens do sistema Comum Dor de cabeca
nervoso Incomum Sintomas neurolédgicos periféricos (dor,

formigamento nas extremidades), amnésia (perda da
memodria), sono, tontura, rouquidao

Desordens do olho Comum Ictericia da esclera (cor amarelada dos olhos)

Desordens respiratorias, Incomum Dificuldade para respirar
toracicas e mediastinais

Desordens Comum Dor abdominal, diarreia, indigestdo, nausea, vomito
gastrointestinais
Incomum Boca seca, flatuléncia, gastrite, pancreatite,
estomatite (inflamagao da boca), afta, distensdo
abdominal
Desordens renais € Incomum Hemataria (sangue na urina), politria (aumento do
urinarias volume de urina), proteintiria (proteinas na urina),
nefrolitiase (calculos ou pedras nos rins)
Raro Dor renal
Desordens cutaneas e Comum Rash (Erupgédo)
subcutdneas Incomum Alopécia (perda de cabelo), prurido (coceira),
urticaria
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Raro Vasodilatagao, rash (erupg¢ao) vesiculo-bolhoso,
eczema (irritagdo na pele)
Desordens musculares e Incomum Artralgia (dor na articulagdo), atrofia muscular
do tecido conjuntivo (emaciagdo ou perda de tecido muscular), mialgia
(dor muscular)
Raro Miopatia (doenga muscular)
Desordens metabdlicas ¢ | Incomum Anorexia (perda do apetite), aumento do apetite,
nutricionais redugdo e ganho de peso
Desordens vasculares Incomum Hipertensao
Desordens gerais Comum Astenia (debilidade), fadiga
Incomum Dor no peito, febre, mal-estar, distirbios da marcha
Desordens do sistema Incomum Reagdo alérgica
imunologico
Desordens hepatobiliares | Comum Ictericia (cor amarelada da pele e mucosas)
Incomum Hepatite
Raro Hepatoesplenomegalia (aumento de tamanho do
figado e bago)
Desordens do sistema Incomum Ginecomastia (crescimento das mamas nos homens)
reprodutor e das mamas
Desordens psiquiatricas Incomum Ansiedade, depressdo, desordens do sono, insdnia,
alteracdo do sonho, desorientacgdo

Anormalidades Laboratoriais

A anormalidade laboratorial mais frequentemente reportada em pacientes recebendo regimes contendo
REYATAZ foi elevacdo de bilirrubina total relatada predominantemente como bilirrubina indireta (no-
conjugada) aumentada (87%). Elevagao de bilirrubina total grau 3 ou 4 foi notada em 37% (6% grau 4,
severo). Descontinuagdo do tratamento devido a bilirrubina elevada foi de <1%.

Outras anormalidades laboratoriais clinicamente marcantes que foram relatados em 2% dos pacientes
tratados com REYATAZ e um ou mais ITRNs incluiram: creatina quinase elevada (7%), TGP ou ALT
elevada (5%), neutropenia (5%), TGO ou AST elevada (3%) e lipase elevada (3%). 2% dos pacientes
tratados com REYATAZ apresentaram elevagoes simultineas de AST/ALT grau 3-4 e elevagdes de
bilirrubina total grau 3-4.

Em estudos clinicos, a dislipidemia (alteragdo dos lipideos) observada foi menor com REYATAZ do
que os outros comparados. No entanto, o impacto clinico destes achados nao foi demonstrado.

Pacientes coinfectados com o virus da hepatite B e/ou hepatite C
Se vocé apresenta doenga hepatica, incluindo hepatite B ou C, pode haver piora da doenga no figado
quando vocé utilizar medicamentos para o tratamento da AIDS como REYATAZ.

Experiéncia Pés-comercializacio

Os eventos adversos descritos abaixo foram identificados durante o uso de REYATAZ apos a
aprovagdo. Uma estimativa da frequéncia ndo pdde ser feita pois os eventos adversos foram relatados
voluntariamente de uma populacdo de tamanho desconhecido. Os seguintes eventos foram incluidos
devido a seriedade, frequéncia de relato ou relagdo causal com REYATAZ, ou ainda uma combinacao
destes fatores.
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- Organismo como um todo: edema.

- Sistema Cardiovascular: Arritmias cardiacas, retardo na condugdo do impulso cardiaco.
- Sistema Gastrointestinal: pancreatite.

- Sistema Hepatico: fungdes anormais.

- Disfuncées hepatobiliares: colelitiase (calculos ou pedras na vesicula), colecistite (inflamagdo da
vesicula), colestase (diminuicao do fluxo da bile).

- Sistema Metabélico e Disturbios Nutricionais: hiperglicemia (aumento de glicemia no sangue),
diabetes mellitus (vide 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?:
Diabetes Mellitus / Hiperglicemia).

- Sistema Musculo-esquelético: artralgia (dor na articulag@o).

- Sistema Renal: nefrolitiase (calculo ou pedra nos rins), nefrite intersticial (vide 4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Nefrolitiase).

- Pele e Apéndices: prurido (coceira), alopecia (perda de cabelo), rash (erupg¢do) maculopapular,
angioedema (vide 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ? - Rash).

Atencao: este produto ¢ um medicamento que possui nova concentrac¢io no pais (300 mg)
e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou farmacéutico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A experiéncia humana de superdose aguda com REYATAZ ¢ limitada. Doses Unicas de até 1200 mg
foram administradas a voluntarios sadios sem efeitos sintomaticos desfavoraveis. Uma superdose Unica
de 29,2 g de REYATAZ autoadministrada por um paciente infectado pelo HIV (73 vezes a dose
recomendada de 400 mg) foi associada com bloqueio bifascicular (alteragdo na condugdo do impulso
cardiaco) assintomatico e prolongamento do intervalo PR (alteracao na conducao do impulso cardiaco).
Estes eventos resolveram-se espontaneamente. Com altas doses, que produzem exposigdes elevadas ao
farmaco, podem ser observadas ictericia (cor amarelada de pele e mucosas), devido a
hiperbilirrubinemia nao-conjugada (indireta) (sem alteragdes no teste de funcdo hepatica associada) ou
prolongamento do intervalo PR.

Tratamento da superdose

O tratamento da superdose com REYATAZ deve consistir de medidas de suporte gerais, incluindo
monitoramento dos sinais vitais e eletrocardiograma, ¢ observacdes do estado clinico do paciente. Se
indicado, a eliminagdo do atazanavir ndo absorvido deve ser realizada por meio de émese (inducdo de
vOmito) ou lavagem gastrica. A administracdo de carvao ativado pode também ser usada a fim de
auxiliar na remocao do medicamento nao absorvido. Nao ha antidoto especifico para a superdose com
REYATAZ. A dialise ndo ¢ comumente benéfica na remogao significativa deste medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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