GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

Atazanavir AL 150 mg Hartkapseln
Atazanavir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Atazanavir AL und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Atazanavir AL beachten?
Wie ist Atazanavir AL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Atazanavir AL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Atazanavir AL und woflr wird es angewendet?

Atazanavir AL ist ein antivirales (bzw. antiretrovirales) Arzneimittel. Es
gehdrt zu einer Gruppe, die man als Proteasehemmer bezeichnet. Diese
Arzneimittel wirken auf die Infektion mit dem Humanen Immundefizienz-Virus
(HIV) ein, indem sie ein Protein hemmen, das das HI-Virus zur Vermehrung
bendtigt. Diese verringern die Anzahl der HI-Viren in lhrem Kérper und dies
starkt wiederum lhr Immunsystem. Auf diese Weise vermindert Atazanavir AL
das Risiko, mit der HIV-Infektion einhergehende Erkrankungen zu entwickeln.

Atazanavir AL Kapseln kbnnen von Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren
eingenommen werden. Ihr Arzt hat Ihnen Atazanavir AL verschrieben, weil Sie
mit HIV infiziert sind, welches das erworbene Immundefizienz-Syndrom (AIDS)
verursacht. Dieses Arzneimittel wird tblicherweise zur Anwendung zusammen
mit anderen Arzneimitteln gegen HIV verschrieben. Ihr Arzt wird mit lhnen
besprechen, welche Kombination dieser Arzneimittel mit Atazanavir AL fur Sie
am besten geeignet ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Atazanavir AL beachten?




Atazanavir AL darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Atazanavir oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an einer mafigen bis schweren Lebererkrankung leiden. Ihr
Arzt wird Gberprufen, wie schwerwiegend lhre Lebererkrankung ist, bevor er
entscheidet, ob Sie Atazanavir AL einnehmen kdnnen.

e wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen: siehe auch ,Einnahme
von Atazanavir AL zusammen mit anderen Arzneimitteln®
— Rifampicin, ein Antibiotikum zur Behandlung der Tuberkulose;

— Astemizol, Terfenadin (wird im Allgemeinen zur Behandlung von
Symptomen einer Allergie verwendet, diese Arzneimittel kbnnen
rezeptfrei erhaltlich sein); Cisaprid (zur Behandlung der Reflux-Krankheit
des Magens, auch Sodbrennen genannt); Pimozid (zur Behandlung der
Schizophrenie); Chinidin oder Bepridil (zur Korrektur des Herzrhythmus);
Ergotamin, Dihydroergotamin, Ergometrin, Methylergometrin (zur
Behandlung von Kopfschmerzen) und Alfuzosin (zur Behandlung von
ProstatavergrofR3erung);

— Quetiapin (zur Behandlung der Schizophrenie, bipolarer Stérungen und
von depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major Depression));
Lurasidon (zur Behandlung von Schizophrenie);

— Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches
Préaparat, enthalten;

— Triazolam und oral angewendetes (durch den Mund eingenommenes)
Midazolam (ein Schlaf- und Beruhigungsmittel);

— Lomitapid, Simvastatin und Lovastatin (zur Senkung des
Cholesterinspiegels im Blut);

— Arzneimittel, die Grazoprevir enthalten, einschlieZlich der fixen
Kombination von Elbasvir/Grazoprevir und Glecaprevir/Pibrentasvir
(angewendet zur Behandlung von chronischer Hepatitis-C-Infektion).

Nehmen Sie Atazanavir AL nicht zusammen mit Sildenafil ein, wenn Sie
Sildenafil zur Behandlung von arteriellem Lungenhochdruck anwenden.
Sildenafil wird auch zur Behandlung von Erektionsstérungen angewendet.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Sildenafil zur Behandlung von
Erektionsstérungen anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn irgendetwas davon auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Atazanavir AL bewirkt keine Heilung der HIV-Infektion. Sie kdnnen auch
weiterhin Infektionen oder andere Erkrankungen entwickeln, die mit der HIV-
Infektion einhergehen. Auch wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
kénnen Sie HIV auf andere Ubertragen, obwohl das Risiko durch eine effektive
antiretrovirale Therapie verringert ist. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber die



VorsichtsmalRnahmen, die notwendig sind, um die Infizierung anderer
Menschen zu verhindern.

Einige Menschen mussen besonders vorsichtig sein, bevor oder wahrend sie

Atazanavir AL einnehmen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Atazanavir AL einnehmen, und stellen Sie sicher, dass Ihr Arzt

informiert ist:

e wenn Sie an Hepatitis B oder C leiden,

e wenn Sie Anzeichen oder Symptome fur Gallensteine entwickeln
(Schmerzen in der rechten Bauchseite)

e wenn Sie an Hamophilie Typ A oder Typ B leiden,

e wenn sie zur Dialyse gehen.

Atazanavir AL kann die Funktion der Niere beeintrachtigen.

Es liegen Berichte von Nierensteinen bei Patienten, die Atazanavir einnahmen,
vor. Falls bei Thnen Anzeichen oder Symptome von Nierensteinen (Schmerzen
in der Seite, Blut im Urin, Schmerzen beim Wasserlassen) auftreten,
informieren Sie bitte unverzuglich lThren Arzt.

Bei einigen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) und bereits
frGher aufgetretenen Begleitinfektionen kénnen kurz nach Beginn der
antiretroviralen Behandlung Anzeichen und Symptome einer Entzindung von
zurlckliegenden Infektionen auftreten. Es wird angenommen, dass diese
Symptome auf eine Verbesserung der korpereigenen Immunantwort
zurtckzufiuhren sind, die es dem Koérper ermdglicht, Infektionen zu bekampfen,
die moglicherweise ohne erkennbare Symptome vorhanden waren. Wenn Sie
irgendwelche Anzeichen einer Infektion bemerken, informieren Sie bitte
unverzuglich lhren Arzt. Zusatzlich zu den Begleitinfektionen kénnen nach
Beginn der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion
auch Autoimmunerkrankungen auftreten (ein Zustand, bei dem das
Immunsystem gesundes Korpergewebe angreift). Autoimmunerkrankungen
konnen viele Monate nach Beginn der Behandlung auftreten. Wenn Sie
irgendwelche Anzeichen einer Infektion oder andere Symptome, wie z.B.
Muskelschwache, eine Schwéche, die in den Handen und Fil3en beginnt und
sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitét
bemerken, informieren Sie bitte unverziglich Ihren Arzt, um die notwendige
Behandlung zu erhalten.

Bei einigen Patienten, die eine antiretrovirale Kombinationsbehandlung
erhalten, kann sich eine als Osteonekrose (Absterben von Knochengewebe
infolge unzureichender Blutversorgung des Knochens) bezeichnete
Knochenerkrankung entwickeln. Zu den vielen Risikofaktoren fur die
Entwicklung dieser Erkrankung kénnen unter anderem die Dauer der
antiretroviralen Kombinationsbehandlung, die Anwendung von Kortikosteroiden,
Alkoholkonsum, eine starke Unterdriickung des Immunsystems oder ein
hoherer Body-Mass-Index (MalRzahl zur Beurteilung des Kdrpergewichts im



Verhaltnis zur Koérpergréf3e) gehdren. Anzeichen einer Osteonekrose sind
Gelenksteife, -beschwerden und -schmerzen (insbesondere in Hifte, Knie und
Schulter) sowie Schwierigkeiten bei Bewegungen. Falls Sie eines dieser
Anzeichen bei sich bemerken, informieren Sie bitte lhren Arzt.

Bei Patienten, die mit Atazanavir behandelt wurden, trat Hyperbilirubinamie (ein
Anstieg des Bilirubinspiegels im Blut) auf. Anzeichen hierfir kbnnen eine leichte
Gelbfarbung der Haut oder Augen sein. Falls Sie eines dieser Anzeichen bei
sich bemerken, informieren Sie bitte lhren Arzt.

Bei Patienten, die Atazanavir einnahmen, wurden schwerwiegende
Hautausschlage einschliel3lich Stevens-Johnson-Syndrom (schwerer
Hautausschlag mit Blasenbildung, Schleimhautbeteiligung und Fieber)
berichtet. Informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt, wenn Sie einen
Hautausschlag entwickeln.

Falls Sie eine Veranderung lhres Herzschlages (Herzrhythmusstérungen)
bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt. Bei Kindern, die Atazanavir AL
erhalten, kann eine Uberwachung der Herzfunktion notwendig sein. Der Arzt
Ihres Kindes wird dariber entscheiden.

Kinder

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern, die junger als 3
Monate sind und weniger als 5 kg wiegen. Die Anwendung von Atazanavir bei
Kindern unter 3 Monate und unter 5 kg wurde wegen des Risikos schwerer
Komplikationen nicht untersucht.

Einnahme von Atazanavir AL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Mit einigen bestimmten Arzneimitteln dirfen Sie Atazanavir AL nicht
einnehmen. Diese sind unter ,Atazanavir AL darf NICHT eingenommen
werden®, am Anfang des Abschnitts 2., aufgefiuhrt.

Es gibt andere Arzneimittel, die moglicherweise nicht zusammen mit Atazanavir
AL angewendet werden durfen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Es ist besonders wichtig,
Ihrem Arzt die folgenden zu nennen:

e andere Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion (z.B. Indinavir,
Nevirapin und Efavirenz),

e Sofoshuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (zur Behandlung von Hepatitis C),

o Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil (angewendet von Mé&nnern zur
Behandlung von Impotenz (Erektionsstérungen)).

e wenn Sie ein orales Kontrazeptivum (,die Pille) mit Atazanavir AL
anwenden, um eine Schwangerschatft zu verhiiten, halten Sie sich bitte
genau an die Dosierungsanweisung lhres Arztes und versaumen Sie keine
Dosis.



e jedes Arzneimittel zur Behandlung von Krankheiten, die mit der Magensaure
in Zusammenhang stehen (z.B. Antazida, die 1 Stunde vor der Einnahme
von Atazanavir AL oder 2 Stunden nach der Einnahme von Atazanavir AL
eingenommen werden missen, Hz-Blocker wie Famotidin und
Protonenpumpenhemmer wie Omeprazol),

e Arzneimittel zur Blutdrucksenkung, Verlangsamung der Herzfrequenz oder
Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Amiodaron, Diltiazem, systemisch
verabreichtes Lidocain, Verapamil),

e Atorvastatin, Pravastatin und Fluvastatin (verwendet zur Senkung des
Cholesterins im Blut),

e Salmeterol (verwendet zur Behandlung von Asthma),

e Ciclosporin, Tacrolimus und Sirolimus (Arzneimittel, die das korpereigene
Immunsystem unterdriicken),

e bestimmte Antibiotika (Rifabutin, Clarithromycin),

e Ketoconazol, Itraconazol und Voriconazol (Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen),

e Apixaban, Dabigatran, Edoxaban, Rivaroxaban und Warfarin
(Antikoagulanzien, verwendet zur Verminderung von Blutgerinnseln),

e Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital, Lamotrigin (zur Behandlung von
Krampfanfallen (Epilepsie)),

¢ Irinotecan (zur Behandlung von Krebs),

e Beruhigungsmittel (z.B. durch Injektion verabreichtes Midazolam),

e Buprenorphin (zur Behandlung von Opioidabhangigkeit und Schmerzen).

Einige Arzneimittel kbnnen mit Ritonavir, einem Arzneimittel, das zusammen mit
Atazanavir AL angewendet wird, in Wechselwirkung treten. Es ist wichtig, dass
Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie Fluticason oder Budesonid anwenden (nasal
angewendet oder als Inhalation, um allergische Symptome oder Asthma zu
behandeln).

Einnahme von Atazanavir AL zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Es ist wichtig, dass Sie Atazanavir AL mit dem Essen (eine Mahlzeit oder ein
grol3erer Imbiss) einnehmen, da dies dem Kdorper hilft, das Arzneimittel
aufzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Atazanavir, der Wirkstoff von Atazanavir AL, wird in die Muttermilch
ausgeschieden. Patientinnen sollten wahrend der Einnahme von Atazanavir AL
nicht stillen. Es wird empfohlen, dass HIV-infizierte Frauen ihre Kinder nicht
stillen, weil das Virus mit der Muttermilch tGbertragen werden kdnnte.



Verkehrstluchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Ihnen schwindelig ist oder Sie das Gefuhl einer Blutleere im Kopf haben,
fahren Sie kein Fahrzeug oder bedienen Sie keine Maschinen und wenden Sie
sich umgehend an Ihren Arzt.

Atazanavir AL enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Atazanavir AL erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Atazanavir AL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Auf diese
Weise konnen Sie sicherstellen, dass das Arzneimittel richtig wirkt, und Sie
verringern das Risiko, dass das Virus eine Resistenz gegeniber der
Behandlung entwickelt.

Fur Erwachsene betragt die empfohlene Dosis an Atazanavir AL Kapseln
300 mg einmal taglich zusammen mit 100 mg Ritonavir einmal taglich und
zusammen mit einer Mahlzeit in Verbindung mit anderen Anti-HIV-
Arzneimitteln. Ihr Arzt kann die Dosis von Atazanavir AL gemaR lhrer Anti-HIV-
Therapie anpassen.

Bei Kindern (6 bis unter 18 Jahren) wird der Arzt Ihres Kindes die richtige
Dosis anhand des Kdrpergewichts Ihres Kindes bestimmen. Die Dosis an
Atazanavir AL Kapseln fir Kinder wird nach dem Kérpergewicht berechnet. Sie
wird einmal taglich zusammen mit einer Mahlzeit und mit 100 mg Ritonavir
eingenommen wie nachstehend dargestellt:

Korpergewicht

Atazanavir AL-Dosis

Ritonavir-Dosis* einmal

(kg) einmal taglich taglich
(mg) (mg)

15 bis unter 35 200 100

mindestens 35 300 100

*Ritonavir kann als Kapseln, Tabletten oder Lésung zum Einnehmen eingenommen werden.

Fur Kinder ab 3 Monate und mit mindestens 5 kg kann Atazanavir auch in
anderen Darreichungsformen zur Verfigung stehen. Die Umstellung von
anderen Darreichungsformen auf Kapseln wird empfohlen, sobald die Patienten
die Kapseln zuverlassig schlucken kénnen.

Wenn zwischen anderen Darreichungsformen und Kapseln umgestellt wird,
kann eine Anderung der Dosierung notwendig werden. Ihr Arzt wird die richtige
Dosis anhand des Korpergewichts lhres Kindes festlegen.




Es gibt keine Dosierungsempfehlungen fiir Atazanavir AL bei Kindern unter 3
Monaten.

Nehmen Sie Atazanavir AL Kapseln mit dem Essen ein (eine Mahlzeit oder
ein gréRerer Imbiss). Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen. Offnen Sie die
Kapseln nicht.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Atazanavir AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Eine Gelbfarbung der Haut und/oder der Augen (Gelbsucht) und
unregelméanRiger Herzschlag (QTc-Verlangerung) kbénnen auftreten, wenn Sie
oder Ihr Kind zu viel Atazanavir AL eingenommen haben.

Wenn Sie versehentlich mehr Atazanavir AL Kapseln eingenommen haben als
von Ihrem Arzt empfohlen, setzen Sie sich bitte sofort mit Inrem behandelnden
Arzt oder dem nachsten Krankenhaus in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Atazanavir AL vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, nehmen Sie diese so schnell wie
moglich zusammen mit einer Mahlzeit ein und nehmen Sie lhre nachste Dosis
planmafiig zur gewohnten Zeit ein. Wenn es fast Zeit fur Ihre nachste Dosis ist,
nehmen Sie die ausgelassene Dosis nicht ein. Warten Sie und nehmen Sie die
nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Atazanavir AL abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Atazanavir AL nicht ab, ohne dies vorher mit
Ihrem Arzt besprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei der Behandlung der HIV-Infektion ist
es nicht immer leicht, zwischen den Nebenwirkungen zu unterscheiden, die
durch Atazanavir AL, durch andere Arzneimittel, die Sie einnehmen, oder durch
die HIV-Infektion selbst verursacht sind. Unterrichten Sie Ihren Arzt, wenn Sie
etwas Ungewdhnliches an Ihrem Gesundheitszustand bemerken.

Wahrend einer HIV-Therapie kdnnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg
der Blutfett- und Blutzuckerwerte auftreten. Dies hangt teilweise mit dem
verbesserten Gesundheitszustand und dem Lebensstil zusammen; bei den
Blutfetten manchmal mit den HIV-Arzneimitteln selbst. Ihr Arzt wird Sie auf
diese Veranderungen hin untersuchen.




Informieren Sie unverzuglich lhren Arzt, wenn bei Ihnen folgende ernste
Nebenwirkungen auftreten:

Hautausschlag, Hautjucken, das zeitweise auch schwerwiegend sein kann,
wurde berichtet. Der Hautausschlag verschwindet gewdhnlich innerhalb von
2 Wochen wieder, ohne dass die Atazanavir AL-Behandlung geéndert wird.
Es kann sich ein schwerwiegender Hautausschlag in Verbindung mit
anderen Symptomen entwickeln, die schwerwiegend sein kénnen. Wenn Sie
einen schwerwiegenden Hautausschlag oder einen Hautausschlag
zusammen mit grippeéhnlichen Symptomen, Blasenbildung, Fieber,
Geschwire im Mund, Muskel- oder Gelenkschmerzen, eine
Gesichtsschwellung, eine Augenentziindung, die ein Rétung verursacht
(Konjunktivitis), schmerzhafte, warme oder rote Blasen (Kndtchen)
entwickeln, horen Sie auf, Atazanavir AL einzunehmen und kontaktieren Sie
unverzuglich lhren Arzt.

Eine Gelbfarbung der Haut oder des weif3en Bereichs der Augen, die durch
hohe Bilirubinwerte in Threm Blut verursacht wird, wurde haufig berichtet.
Diese Nebenwirkung ist bei Erwachsenen und Kindern ab 3 Monaten
Ublicherweise ungeféahrlich, kann aber ein Anzeichen fur ein
ernstzunehmendes Problem sein. Kontaktieren Sie unverzuglich lhren Arzt,
wenn sich lhre Haut oder das Weil3e lhrer Augen gelb farben.

Mitunter kann es zu Veranderungen in der Art, wie Ihr Herz schlagt,
kommen (Herzrhythmusénderungen). Sprechen Sie unverzuglich mit Ihrem
Arzt, wenn lhnen schwindlig wird, Sie sich benommen flihlen oder Sie
plétzlich ohnmachtig werden. Dieses kdnnten Anzeichen fir ein ernstes
Herzproblem sein.

Gelegentlich kann es zu Leberproblemen kommen. Ihr Arzt sollte vor Beginn
und wahrend der Behandlung mit Atazanavir AL Blutuntersuchungen
durchfiihren. Wenn Sie Leberprobleme haben, einschliel3lich einer Hepatitis-
B- oder -C-Infektion, kénnten sich lhre Leberprobleme verschlechtern.
Kontaktieren Sie unverzuglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen dunkler
(teefarbener) Urin, Hautjucken, Gelbfarbung Ihrer Haut oder des weil3en
Bereichs der Augen, Schmerzen in der Magengegend, hellfarbiger Stuhl
oder Ubelkeit auftreten.

Gelegentlich kann es bei Personen, die Atazanavir einnehmen, zu
Gallenblasenproblemen kommen. Symptome daftr kénnen unter anderem
sein: Schmerzen in der rechten oder mittleren oberen Bauchseite, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber oder Gelbfarbung der Haut oder des weil3en Bereichs
Ihrer Augen.

Atazanavir AL kann die Funktion der Niere beeintrachtigen.

Gelegentlich kann es bei Personen, die Atazanavir einnehmen, zu
Nierensteinen kommen. Kontaktieren Sie unverzuglich Ihren Arzt, wenn bei
Ihnen Symptome fur Nierensteine auftreten. Diese kdnnen unter anderem
sein: Schmerzen im unteren Ricken oder im unteren Bauchbereich, Blut im
Urin oder Schmerzen beim Wasserlassen.



Des Weiteren wurden bei Patienten, die mit Atazanavir behandelt wurden,
folgende Nebenwirkungen berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Kopfschmerzen,

e Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen (leichte Magenschmerzen), Ubelkeit,
Dyspepsie (Verdauungsbeschwerden),

e Erschopfung (extreme Mudigkeit).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Periphere Neuropathie (Taubheitsgefihl, Schwache, Kribbeln oder
Schmerzen in Armen und Beinen),

e Hypersensibilitat (allergische Reaktion),

e Asthenie (ungewo6hnliche Mudigkeit oder Schwache),

e Gewichtsverlust, Gewichtszunahme, Anorexie (Appetitverlust), gesteigerter
Appetit,

e Depression, Angst, Schlafstérungen,

e Orientierungslosigkeit, Amnesie (Gedéachtnisverlust), Benommenheit,
Somnolenz (Schlafrigkeit), abnormales Traumen,

e Synkope (Ohnmacht), Hypertonie (hoher Blutdruck),

e Dyspnoe (Kurzatmigkeit),

e Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldrise), Gastritis (Entziindung
des Magens), aphthése Stomatitis (Geschwire im Mund und
Lippenblaschen), Dysgeusie (Beeintrachtigung des Geschmackssinnes),
Flatulenz (Blahungen), Mundtrockenheit, Aufgeblahtheit,

e Angioddem (starke Schwellung der Haut und anderer Gewebe, sehr haufig
der Lippen oder der Augen),

e Alopezie (ungewdhnlicher Haarausfall oder Ausdiinnen des Haars), Pruritus
(Juckreiz),

e Muskelatrophie (Muskelschwund), Arthralgie (Gelenkschmerz), Myalgie
(Muskelschmerz),

¢ interstitielle Nephritis (Nierenentzindung), Hamaturie (Blut im Urin),
Proteinurie (Uberschissiges Protein im Urin), Pollakisurie (erh6hte
Haufigkeit des Wasserlassens),

e Gynékomastie (Brustvergrol3erung beim Mann),

e Brustschmerz, Krankheitsgefiihl (allgemeines Unwohlsein), Fieber,

e Schlaflosigkeit (Schlafstérungen).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

o Gestorter Gang (abnormale Art zu gehen),

e Odeme (Schwellungen),

o Hepatosplenomegalie (VergrofRerung der Leber und der Milz),

e Myopathie (Muskelschmerzen, Muskelspannung oder -schwache, die nicht
trainingsbedingt ist),

e Nierenschmerzen.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Atazanavir AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tGber 30 °C lagern.

Flasche:
Nach dem ersten Offnen innerhalb von 4 Monaten verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Atazanavir AL 150 mg Hartkapseln enthalt
Der Wirkstoff ist: Atazanavir.

Jede Kapsel enthalt 150 mg Atazanavir als Sulfat.

10




Die sonstigen Bestandteile sind

Lactose-Monohydrat, Crospovidon (Typ A) (E 1202), Hochdisperses
Siliciumdioxid (E 551), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (E 470b).

Die Kapselhulle und die Drucktinte enthalten: Gelatine, Titandioxid (E 171),
Indigocarmin (E 132), Schellack (E 904), Propylenglycol (E 1520).

Wie Atazanavir AL 150 mg Hartkapseln aussieht und Inhalt der
Packung

Opak blaue und taubenblaue Kapsel Grof3e 1, mit weil3er Tinte mit ,150 mg“ auf
dem Oberteil bedruckt.

Atazanavir AL 150 mg Hartkapseln sind in perforierten Aluminium-
OPA/AIlu/PVC-Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 60
Hartkapseln erhéltlich.

Atazanavir AL 150 mg Hartkapseln sind in Aluminium-OPA/Alu/PVC-
Blisterpackungen mit 60 Hartkapseln erhaltlich.

Atazanavir AL 150 mg Hartkapseln sind in HDPE-Flaschen mit
kindergesichertem Polypropylenverschluss mit 60 Hartkapseln erhéltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Stral3e 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de

Hersteller
Remedica Ltd
P.O. Box 51706
3508 Limassol
Zypern

oder
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Niederlande Atazanavir STADA 150 mg harde capsules
Deutschland Atazanavir AL 150 mg Hartkapseln
Danemark Atazanavir STADA

Finnland Atazanavir STADA 150 mg kovat kapselit
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Island Atazanavir STADA 150 mg hord hylki
Schweden Atazanavir STADA 150 mg kapsel, hard

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2021.
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