Navodilo za uporabo

Atazanavir Accord 150 mg trde kapsule
Atazanavir Accord 200 mg trde kapsule
Atazanavir Accord 300 mg trde kapsule

atazanavir

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Atazanavir Accord in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Atazanavir Accord
Kako jemati zdravilo Atazanavir Accord

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Atazanavir Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Atazanavir Accord in za kaj ga uporabljamo

Atazanavir Accord je zdravilo, ki deluje proti virusom (ali retrovirusom). Spada v skupino
zaviralcev proteaz. To zdravilo deluje na okuzbo z virusom humane imunske pomanjkljivosti (HIV-
humani imunodeficientni virus) tako, da zavre proteine, ki jih HIV potrebuje za razmnoZevanje.
Zmanjsa Stevilo virusov HIV v telesu in tako okrepi imunski sistem. Na ta nacin zdravilo Atazanavir
Accord zmanj$a tveganje, da bi se razvile bolezni, ki so povezane z okuzbo s HIV.

Kapsule Atazanavir Accord lahko uporabljajo odrasli in otroci, stari 6 let in ve¢. Zdravnik vam je
predpisal zdravilo Atazanavir Accord, ker ste okuzeni s HIV, ki povzroca sindrom pridobljene
imunske pomanjkljivosti (AIDS-Acquired Immune Deficiency Syndrome). Obicajno se predpisuje v
kombinaciji z drugimi zdravili proti HIV. Z zdravnikom se posvetujte, kakSna kombinacija anti-HIV
zdravil z zdravilom Atazanavir Accord bi bila za vas najboljSa.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Atazanavir Accord

Ne jemljite zdravila Atazanavir Accord:
= (e ste alergi¢ni na atazanavir ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
= Ceimate zmerno do hudo okvaro jeter. Zdravnik bo s preiskavami ovrednotil resnost jetrne
bolezni in se tako preprical, ¢e je zdravljenje z zdravilom Atazanavir Accord za vas primerno.
= Ce jemljete katero od naslednjih zdravil: glejte tudi Druga zdravila in zdravilo Atazanavir
Accord
= rifampicin (antibiotik, s katerim zdravimo tuberkulozo),
= astemizol ali terfenadin (z njima zdravimo simptome alergije in ju ponekod dobimo brez
recepta); cisaprid (zdravilo za zdravljenje refluksa zelod¢ne vsebine ali zgage); pimozid
(zdravilo za zdravljenje shizofrenije); kinidin ali bepridil (zdravili za uravnavanje sr¢nega



ritma); ergotamin, dihidroergotamin, ergonovin, metilergonovin (zdravila za zdravljenje
glavobolov); alfuzosin (uporabljamo ga za zdravljenje poveCane prostate),

= kvetiapin (uporabljamo ga za zdravljenje shizofrenije, bipolarne motnje in velike
depresije); lurasidon (uporabljamo ga za zdravljenje shizofrenije),

= pripravke, ki vsebujejo SentjanZevko (Hypericum perforatum, zdravilo rastlinskega
izvora),

= triazolam in peroralne oblike (ki se jih jemlje skozi usta) midazolama (uporabljamo jih kot
pomoc pri tezavah s spanjem in/ali za ublaZitev tesnobe),

=  simvastatin in lovastatin (uporabljamo ju za zniZevanje holesterola v krvi),

= zdravila, ki vsebujejo grazoprevir, vklju¢no s fiksno kombinacijo elbasvir/grazoprevir in
fiksno kombinacijo glecaprevir/pibrentasvir (uporabljajo se za zdravljenje kroniéne okuzbe
z virusom hepatitisa C).

Med zdravljenjem z zdravilom Atazanavir Accord ne smete uporabljati sildenafila za zdravljenje
pljuéne arterijske hipertenzije. Sildenafil uporabljamo tudi za zdravljenje erektilne disfunkcije. Ce
sildenafil uporabljate za zdravljenje erektilne disfunkcije, o tem obvestite zdravnika.

Takoj povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od nastetih zdravil.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Atazanavir Accord se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Atazanavir Accord ne ozdravi okuzbe s HIV. Kljub zdravljenju se lahko razvijejo okuzbe ali
druge bolezni, povezane z okuzbo s HIV. Med jemanjem tega zdravila lahko Se vedno prenesete
okuzbo s HIV na druge, ¢eprav u¢inkovito protiretrovirusno zdravljenje to tveganje zmanjsa.
Posvetujte se z zdravnikom o previdnostnih ukrepih, potrebnih za preprecitev okuzbe drugih ljudi.

Nekateri ljudje morajo biti posebej previdni pri jemanju zdravila Atazanavir Accord. Pred za¢etkom
jemanja zdravila Atazanavir Accord se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom in se prepricajte, da
vas zdravnik ve:

=  Ce imate hepatitis B ali C,

= e se pojavijo znaki ali simptomi zol¢nih kamnov (bole¢ina v desnem predelu trebuha),

= ¢e imate hemofilijo tipa A ali B,

=  Ce se zdravite s hemodializo.

Zdravilo Atazanavir Accord lahko vpliva na delovanje ledvic.

Pri bolnikih, ki so se zdravili z atazanavirjem, so poro&ali o pojavu ledvi¢nih kamnov. Ce se pojavijo
znaki ali simptomi ledvi¢nih kamnov (bole¢ina v ledvenem predelu, krvav urin, bolece uriniranje), o
tem nemudoma obvestite zdravnika.

Pri nekaterih bolnikih z napredovalo okuzbo s HIV (AIDS) in z oportunisti¢no okuzbo v anamnezi se
lahko kmalu po zacetku anti-HIV zdravljenja pojavijo znaki in simptomi vnetja, povezani s prejSnjimi
okuzbami. Menijo, da so ti simptomi posledica izboljSanja telesnega imunskega odgovora, Ki
omogoca telesu, da se brani pred okuzbami, ki so bile prej prisotne brez ogitnih simptomov. Ce
opazite kakrsne koli znake okuZzbe, o tem takoj obvestite zdravnika. Poleg oportunistiénih okuzb se
lahko po zacetku jemanja zdravil za zdravljenje okuzbe s HIV pojavijo tudi avtoimunske bolezni
(stanja, do katerih pride, ko imunski sistem napade zdravo telesno tkivo). Avtoimunske bolezni se
lahko pojavijo ve¢ mesecev po zagetku zdravljenja. Ce opazite kakrine koli simptome okuzbe ali
druge simptome, na primer misi¢no oslabelost, oslabelost, ki se najprej pojavi v dlaneh in stopalih in
nato Siri proti trupu, palpitacije, tremor ali hiperaktivnost, zaradi potrebnega zdravljenja nemudoma
obvestite zdravnika.

Pri nekaterih bolnikih, ki jemljejo kombinirano protiretrovirusno zdravljenje, se lahko pojavi bolezen
kosti, imenovana osteonekroza (odmiranje kostnega tkiva zaradi nezadostne prekrvitve kosti).
Nekateri od Stevilnih dejavnikov tveganja za pojav te bolezni so lahko trajanje kombiniranega
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protiretrovirusnega zdravljenja, uporaba kortikosteroidov, uzZivanje alkohola, hudo zmanjsanje
kolku, kolenu in rami) in teZave z gibljivostjo. Ce opazite katerega od teh simptomov, morate obvestiti
zdravnika.

Pri bolnikih, ki so se zdravili z atazanavirjem, so porocali o pojavu hiperbilirubinemije (zviSanje
vrednosti bilirubina v krvi). Znak je lahko blago rumeno obarvanje koze ali o¢esnih belo¢nic. Ce
opazite katerega koli od teh simptomov, obvestite zdravnika.

Pri bolnikih, ki so se zdravili z atazanavirjem, so porocali o pojavu resnega koznega izpuscaja,
vkljuéno s Stevens-Johnsonovim sindromom. V primeru pojava koznega izpusc¢aja o tem nemudoma
obvestite zdravnika.

Ce opazite spremembo srénega utripa (spremembe srénega ritma), o tem obvestite zdravnika. Pri
otrocih, ki prejemajo atazanavir, bo morda treba spremljati delovanje srca, o ¢emer se bo odlo¢il
otrokov zdravnik.

Otroci

Tega zdravila ne smete dajati otrokom, mlajSim od 3 mesecev in s telesno maso, manjso od 5 kg.
Uporabe atazanavirja pri otrocih, mlajsih od 3 mesecev in s telesno maso, manj$o od 5 kg, zaradi
tveganja za pojav resnih zapletov niso raziskovali.

Druga zdravila in zdravilo Atazanavir Accord
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila Atazanavir Accord ne smete jemati z nekaterimi drugimi zdravili, ki so navedena na
zacetku poglavja 2 pod Ne jemljite zdravila Atazanavir Accord.

So tudi druga zdravila, ki jih ne smete jemati v kombinaciji z zdravilom Atazanavir Accord. Obvestite

zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli drugo

zdravilo. Posebno pomembno je omeniti naslednje:

=  druga zdravila za zdravljenje okuzbe z virusom HIV (npr. indinavir, nevirapin in efavirenz),

= boceprevir in sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (zdravila za zdravljenje okuzbe z virusom
hepatitisa C),

= sildenafil, vardenafil ali tadalafil (zdravila za zdravljenje moSke impotence (erektilna
disfunkcija)).

» (e med zdravljenjem z zdravilom Atazanavir Accord jemljete peroralne kontraceptive
(“tabletke”) za preprecevanje nose¢nosti, jih morate jemati natanéno po zdravnikovih navodilih.

=  vsa zdravila, ki jih uporabljamo za zdravljenje bolezni, povezanih z Zelod¢no kislino (npr.
antacidi, ki jih je treba jemati 1 uro pred zdravilom Atazanavir Accord ali 2 uri po zdravilu
Atazanavir Accord, antagonisti histaminskih receptorjev Hy, kot je famotidin, in zaviralci
protonske ¢rpalke, kot je omeprazol),

= zdravila za zniZzanje zviSanega krvnega tlaka, za upocasnitev srénega utripa ali za uravnavanje
srénega ritma (amjodaron, diltiazem, sistemski lidokain, verapamil),

=  atorvastatin, pravastatin in fluvastatin (zdravila za zniZevanje holesterola v krvi),

=  salmeterol (zdravilo za zdravljenje astme),

= ciklosporin, takrolimus in sirolimus (zdravila, ki zavirajo imunski sistem),

= nekateri antibiotiki (rifabutin, klaritromicin),

= ketokonazol, itrakonazol in vorikonazol (antimikotiki),

=  varfarin (antikoagulant za preprecevanje krvnih strdkov),

= karbamazepin, fenitoin, fenobarbital in lamotrigin (antiepileptiki),

= irinotekan (zdravilo za zdravljenje raka),

=  pomirjevala (npr. midazolam, ki ga uporabljamo v obliki injekcij),

=  buprenorfin (uporabljamo ga za zdravljenje zasvojenosti z opioidi in lajSanje bolecine).



Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje ritonavirja, zdravila, ki se jemlje skupaj z zdravilom
Atazanavir Accord. Pomembno je, da obvestite zdravnika, ¢e uporabljate flutikazon ali budezonid (kot
razprsilo oziroma kapljice za nos ali inhalator za zdravljenje alergi¢nih simptomov ali astme).

Zdravilo Atazanavir Accord skupaj s hrano in pijaco
Pomembno je, da zdravilo Atazanavir Accord jemljete skupaj s hrano (med kosilom ali z obilnejSim
obrokom) in tako telesu olajSate absorpcijo zdravila.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom preden vzamete to zdravilo. Atazanavir, u¢inkovina zdravila Atazanavir Accord, se izloca
v materino mleko. Bolnice med zdravljenjem z zdravilom Atazanavir Accord ne smejo dojiti.
Zenskam, okuzenim s HIV, ne priporo¢amo dojenja, zaradi moznosti prenosa virusa z mlekom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce obcutite omotico ali vrtoglavico, ne vozite vozil ali upravljajte strojev in se takoj posvetujte z
zdravnikom.

Zdravilo Atazanavir Accord vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev (na primer laktoze), se pred uporabo
tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Atazanavir Accord 200 mg trde kapsule in Atazanavir Accord 300 mg trde kapsule: sonéno
rumeno FCF (E110) lahko povzroca alergijske reakcije.

3. Kako jemati zdravilo Atazanavir Accord

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom. Tako ste lahko prepricani, da bo zdravilo najbolj u¢inkovalo in se boste izognili
tveganju, da bi se med zdravljenjem razvila odpornost virusa.

Priporoceni odmerek zdravila Atazanavir Accord kapsule za odrasle je 300 mg enkrat na dan s
100 mg ritonavirja enkrat na dan in skupaj s hrano, v kombinaciji z drugimi zdravili proti HIV.
Zdravnik bo to¢no odredil vas odmerek zdravila Atazanavir Accord glede na druga zdravila proti HIV.

Pri otrocih (starih od 6 do manj kot 18 let) bo ustrezen odmerek dolo¢il otrokov zdravnik na
osnovi telesne mase otroka. Odmerek kapsul Atazanavir Accord za otroke se izracuna na osnovi

telesne mase in se ga jemlje enkrat na dan skupaj s hrano in 100 mg ritonavirja, kot je prikazano v
spodnji preglednici:

Telesna masa Odmerek zdravila Atazanavir | Odmerek ritonavirja* enkrat
(kg) Accord enkrat na dan na dan
(mg) (mg)
15 do manj kot 35 200 100
najmanj 35 300 100

*Uporablja se lahko ritonavir v obliki kapsul, tablet ali peroralne raztopine.

Za uporabo pri otrocih, starih najmanj 3 mesece in s telesno maso najmanj 5 kg, so lahko na voljo
druge oblike zdravila Atazanavir Accord. Prehod z drugih oblik zdravila Atazanavir Accord na
zdravilo Atazanavir Accord v obliki kapsul je priporocljiv takoj, ko lahko bolniki kapsule zanesljivo

pogoltnejo.

Pri zamenjavi med peroralnim praskom in kapsulami se bo odmerek morda spremenil. Zdravnik bo
ustrezen odmerek dolocil na osnovi telesne mase otroka.




Za otroke, mlajSe od 3 mesecev, priporoc€ila za odmerjanje atazanavirja niso na voljo.

Kapsule Atazanavir Accord vzemite skupaj s hrano (s kosilom ali z obilnejSim obrokom). Kapsule
pogoltnite cele. Kapsul ne odpirajte.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Atazanavir Accord, kot bi smeli

Ce ste vzeli ali je otrok vzel prevelik odmerek zdravila Atazanavir Accord, se lahko pojavi rumeno
obarvanje koze in/ali o€esnih belo¢nic (zlatenica) in nepravilen sréni utrip (podaljSanje intervala
QTo).

Ce ste po nesreéi vzeli prevelik odmerek zdravila Atazanavir Accord, se takoj posvetujte z
zdravnikom ali pois¢ite pomoc¢ v najblizji bolnisnici.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Atazanavir Accord

Ce ste pozabili vzeti odmerek, pozabljeni odmerek vzemite ¢Gimprej skupaj s hrano in nato vzemite
naslednji predvideni odmerek ob obi¢ajnem &asu. Ce je Ze skoraj as za naslednji odmerek, ne
vzemite pozabljenega odmerka. PoCakajte in vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem casu. Ne
vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Atazanavir Accord
Zdravila Atazanavir Accord ne smete prenehati jemati, dokler se ne posvetujete z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Pri
zdravljenju okuzbe s HIV ni vedno lahko ugotoviti, ali so nezZeleni u¢inki posledica jemanja zdravila
Atazanavir Accord ali drugih zdravil, ki jih jemljete, ali so posledica okuzbe s HIV. Povejte
zdravniku, ¢e ste opazili kar koli neobicajnega.

Med zdravljenjem okuzbe z virusom HIV se lahko poveca telesna masa ter zviSa koncentracija lipidov
in glukoze v krvi. To je delno povezano z izboljsanjem zdravja in na¢inom zivljenja, v primeru lipidov
v krvi pa véasih tudi s samimi zdravili proti virusu HIV. Zdravnik bo opravil preiskave glede teh
sprememb.

Ce opazite katerega koli od naslednjih resnih nezelenih u¢inkov, o tem nemudoma obvestite
zdravnika:

= Porocali so o koznem izpusc¢aju in srbenju, ki je v€asih lahko hudo. Izpuscaj obicajno izzveni v
2 tednih brez kakrsne koli spremembe zdravljenja z zdravilom Atazanavir Accord. Hud kozni
izpui¢aj se lahko pojavi v povezavi z drugimi simptomi, ki so lahko resni. Ce opazite hud
izpuscaj ali izpuscaj, ki ga spremljajo simptomi, podobni gripi, mehurji, zviSana telesna
temperatura, razjede v ustih, bolecina v miSicah ali sklepih, otekanje obraza, vnetje oci s
posledi¢no rdecino o¢i (konjunktivitis), boleci, topli ali rdeci vozli¢i (noduli), zdravilo
Atazanavir Accord takoj prenehajte jemati in se nemudoma posvetujte z zdravnhikom.

=  Pogosto so porocali o rumenem obarvanju koze ali oCesnih belocnic, ki je posledica visokih
vrednosti bilirubina v krvi. Ta nezeleni u¢inek pri odraslih in dojenckih, starejsih od 3 mesecev,
obi¢ajno ni nevaren, vendar pa je lahko simptom resne tezave. Ce opazite rumeno obarvanje koze
ali o¢esnih beloc¢nic, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

= Obcasno lahko pride do sprememb srénega utripa (sprememba srénega ritma). V primeru
omotice, vrtoglavice ali nenadne omedlevice o tem nemudoma obvestite zdravnika. To so lahko
simptomi resnih tezav s srcem.

= Obcasno lahko pride do tezav z jetri. Preden se za¢nete zdraviti z zdravilom Atazanavir Accord
in med zdravljenjem mora zdravnik opravljati krvne preiskave. Ce imate tezave z jetri, vkljuéno s
hepatitisom B ali C, se tezave z jetri lahko poslabSajo. V primeru temnega urina (barva ¢aja),
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srbenja, rumenega obarvanja koze ali oCesnih belo¢nic, bole€ine v trebuhu, svetlega blata ali
siljenja na bruhanje se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

=  Pri osebah, ki jemljejo atazanavir, se ob¢asno lahko pojavijo tezave z zol¢nikom. Simptomi tezav
z 70l¢nikom lahko vkljuéujejo bolecino v desnem ali srednjem predelu trebuha, siljenje na
bruhanje, bruhanje, zviSano telesno temperaturo ali rumeno obarvanje koze ali o¢esnih belo¢nic.

= Zdravilo Atazanavir Accord lahko vpliva na delovanje ledvic.

=  Pri osebah, ki jemljejo atazanavir, se ob&asno lahko pojavijo ledvi¢ni kamni. V primeru pojava
simptomov ledvi¢nih kamnov, ki lahko vkljucujejo bolecino v spodnjem delu hrbta ali spodnjem
predelu trebuha, kri v urinu ali bolecino pri uriniranju, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Pri bolnikih, ki so se zdravili z atazanavirjem, so porocali $e o naslednjih neZelenih u¢inkih:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

= glavobol;

=  bruhanje, driska, bolecine v trebuhu (bolec€ine ali neugodje v zelodcu), siljenje na bruhanje,
dispepsija (prebavne motnje);

=  iz¢rpanost (mocna utrujenost);

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

=  periferna nevropatija (odrevenelost, oslabelost, zbadanje ali bole¢ina v rokah ali nogah);

=  preobcutljivost (alergijska reakcija);

=  astenija (neobi¢ajna utrujenost ali slabotnost);

=  zmanjSanje telesne mase, povecanje telesne mase, anoreksija (izguba apetita), povecanje apetita;

= depresija, tesnoba, motnje spanja;

= dezorientiranost, amnezija (izguba spomina), omotica, somnolenca (zaspanost), neobicajne sanje;

= sinkopa (omedlevica), hipertenzija (visok krvni tlak);

= dispneja (oteZzeno dihanje);

= pankreatitis (vnetje trebusne slinavke), gastritis (vnetje Zelodca), aftozni stomatitis (razjede in
vnetje v ustih), paragevzija (motnje okusa), flatulenca (vetrovi), suha usta, napet trebuh;

= angioedem (hudo otekanje koZe in drugih tkiv, najpogosteje ustnic ali o¢i);

= alopecija (neobicajno izpadanje ali redCenje las), pruritus (srbenje);

=  atrofija miSic (zmanjS$anje miSicne mase), artralgija (bolecina v sklepu), mialgija (bolecine v
misicah);

= intersticijski nefritis (vnetje ledvic), hematurija (kri v urinu), proteinurija (presezek beljakovin v
urinu), polakisurija (pogostejSe uriniranje);

= ginekomastija (povecanje dojk pri moskih);

=  bolecine v prsih, splo$no slabo pocutje, zviSana telesna temperatura;

= nespecnost;

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

=  motnje hoje (nenormalen nacin hoje);

= edem (oteklina);

=  hepatosplenomegalija (poveCanje jeter in vranice);

=  miopatija (bolecina, ob&utljivost ali slabost miSic, ki ni posledica telesnega napora);
=  bolecine v ledvicah.

Poro¢anje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana



Tel: +386 (0)8 2000 500
Faks: +386 (0)8 2000 510
e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Atazanavir Accord
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki, Skatli
ali pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Atazanavir Accord

Atazanavir Accord 150 mg trde kapsule
- Ucinkovina je atazanavir. Ena kapsula vsebuje 150 mg atazanavirja (v obliki sulfata).
- Druge sestavine zdravila so:
- Vsebina kapsul: laktoza monohidrat, krospovidon (E1202), magnezijev stearat (E441)
- Ovojnica kapsul: Zelatina, briljantno modro FCF (E133), ¢rni Zelezov oksid (E172),
rumeni Zelezov oksid (E172), titanov dioksid (E171)
- Crno crnilo: $elak (E904), &ri zelezov oksid (E172), kalijev hidroksid (E525)

Atazanavir Accord 200 mq trde kapsule
- Ucinkovina je atazanavir. Ena kapsula vsebuje 200 mg atazanavirja (v obliki sulfata).
- Druge sestavine zdravila so:
- Vsebina kapsul: laktoza monohidrat, krospovidon (E1202), magnezijev stearat (E441)
- Ovojnica kapsul: Zelatina, briljantno modro FCF (E133), rumeni Zelezov oksid (E172),
titanov dioksid (E171), son¢no rumeno FCF (E110)
- Crno crnilo: $elak (E904), érni Zelezov oksid (E172), Kalijev hidroksid (E525)

Atazanavir Accord 300 mg trde kapsule
- Ucinkovina je atazanavir. Ena kapsula vsebuje 300 mg atazanavirja (v obliki sulfata).
- Druge sestavine zdravila so:
- Vsebina kapsul: laktoza monohidrat, krospovidon (E1202), magnezijev stearat (E441)
- Ovojnica kapsul: Zelatina, briljantno modro FCF (E133), rumeni Zelezov oksid (E172),
titanov dioksid (E171), eritrozin (E127), son¢no rumeno FCF (E110)
- Crno crnilo: $elak (E904), &rni Zelezov oksid (E172), kalijev hidroksid (E525)

Izgled zdravila Atazanavir Accord in vsebina pakiranja

Atazanavir Accord 150 mg trde kapsule so belkast do bledorumen zrnat prah, napolnjen v trdih
Zelatinskih kapsulah dolZine pribl. 19,30 mm z neprozornim zelenim pokrov¢kom z vtisnjeno oznako
»H« v ¢rni barvi ter z neprozornim svetlozelenim telesom z vtisnjeno oznako » A6« v ¢rni barvi.
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Na voljo so v pretisnih omotih iz OPA/aluminija/PVC-aluminija ki vsebujejo 30, 60 in 90 trdih
kapsul. Na voljo so tudi v eni plastenki iz polietilena visoke gostote (HDPE), zaprti s polipropilensko
zaporko z oblogo iz celuloze, ki vsebuje 60 trdih kapsul.

Atazanavir Accord 200 mg trde kapsule so belkast do bledorumen zrnat prah, napolnjen v trdih
Zelatinskih kapsulah dolZine pribl. 21,40 mm z neprozornim zelenim pokrovékom z vtisnjeno oznako
»H« v ¢rni barvi ter z neprozornim svetlozelenim telesom z vtisnjeno oznako »A7« v ¢rni barvi.

Na voljo so v _pretisnih omotih iz OPA/aluminija/PVC-aluminija, ki vsebujejo 30, 60 in 90 trdih
kapsul. Na voljo so tudi v eni plastenki iz polietilena visoke gostote (HDPE), zaprti s polipropilensko
zaporko z oblogo iz celuloze, ki vsebuje 60 trdih kapsul.

Atazanavir Accord 300 mg trde kapsule so belkast do bledorumen zrnat prah, napolnjen v trdih
Zelatinskih kapsulah dolZine pribl. 23,50 mm z neprozornim oranznim pokrov¢kom z vtisnjeno oznako
»H« v ¢rni barvi ter z neprozornim zelenim telesom z vtisnjeno oznako »A8« v ¢rni barvi.

Na voljo so v pretisnih omotih iz OPA/aluminija/PVC-aluminija, ki vsebujejo 30, 60 in 90 trdih
kapsul. Na voljo so tudi v eni plastenki iz polietilena visoke gostote (HDPE), zaprti s polipropilensko
zaporko z oblogo iz celuloze, ki vsebuje 30 trdih kapsul.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Tasmowa 7, 02-677, Warszawa, Poljska

Izdelovalec

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000, Malta

Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319 Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Zdruzeno kraljestvo

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, Pabianice, 96-200, Poljska

Nadin in reZim izdaje zdravila
Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

DrZava Izmisljeno ime

Nizozemska Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg harde capsules
Bolgarija Atazanavir Accord 150 mg hard capsules

Ciper Atazanavir Accord 150 mg/300 mg okAnpd koydxio




Ceska Atazanavir Accord

Nemcija Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg Hartkapseln
Danska Atazanavir Accord

Finska Atazanavir Accord 200 mg/300 mg kapselit, kovat
Hrvaska Atazanavir Accord Accord 150 mg/200 mg/300 mg tvrde kapsule
Irska Atazanavir Accord 200 mg/300 mg hard capsules

Italija Atazanavir Accord

Norveska Atazanavir Accord

Poljska Atazanavir Accord

Portugalska Atazanavir Accord

Romunija Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg hard capsules
Svedska Atazanavir Accord 200 mg/300 mg harda kapslar
Slovenija Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg trde kapsule

ZdruZeno kraljestvo

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

Spanija

Atazanavir Accord 150 mg/200 mg/300 mg capsulas duras

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 3. 2019.
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