INFORMACION PARA EL PACIENTE SOLAMENTE B‘

EVOTAZ® (EV-oh-taz)
(atazanavir and cobicistat) comprimido

¢Qué es EVOTAZ?

EVOTAZ (atazanavir and cobicistat) es un medicamento de prescripcidon que se usa con otros medicamentos para el VIH-1
para tratar la infecciéon de VIH-1 en adultos y nifios que pesen al menos 77 libras (35 kg).

El VIH-1 es el virus que causa el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

EVOTAZ contiene los medicamentos de prescripcion atazanavir y cobicistat.

No se sabe si EVOTAZ es seguro y efectivo en nifios que pesen menos de 77 libras (35 kg).

No tome EVOTAZ si usted:

es alérgico a cualquiera de los ingredientes en EVOTAZ. Revise el final de este folleto para ver la lista completa de los
ingredientes de EVOTAZ.

esta tomando cualquiera de los siguientes medicamentos. EVOTAZ puede provocar efectos secundarios graves
potencialmente mortales si se usa con estos medicamentos:

alfuzosin

carbamazepine

cisapride

colchicine, si tiene problemas de higado o rifidn
dronedarone hydrochloride

drospirenone y ethinyl estradiol

elbasvir y grazoprevir

medicamentos que contengan cornezuelo:

= dihydroergotamine

= ergotamine

= methylergonovine

glecaprevir y pibrentasvir

indinavir

irinotecan

lovastatin

lomitapide

lurasidone

midazolam, cuando se toma como sedante bucal
nevirapine

phenobarbital

phenytoin

pimozide

ranolazine

rifampin

sildenafil, cuando se usa para el tratamiento de hipertension arterial pulmonar (HAP)
simvastatin

St. John’s wort (Hypericum perforatum) o productos que contengan St. John’s wort
triazolam
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Antes de tomar EVOTAZ, indique a su proveedor de atencién médica todas sus afecciones médicas, incluido
si usted:

tiene problemas cardiacos

tiene problemas hepaticos incluyendo infeccion por virus de hepatitis B o C

tiene problemas renales

tiene diabetes

tiene hemofilia

esta embarazada o planea estarlo. No se sabe si EVOTAZ puede causar dafio al bebé nonato (feto).

o EVOTAZ no se debe usar durante el embarazo, porque los niveles de EVOTAZ en la sangre podrian ser mas bajos
durante el embarazo y no controlar su VIH-1.

o Informe de inmediato a su proveedor de atencién médica si queda embarazada durante el tratamiento con EVOTAZ.




EVOTAZ® (atazanavir and cobicistat)

o Su proveedor de atencion médica puede recetar distintos medicamentos si queda embarazada durante el tratamiento
con EVOTAZ.

o Las personas que embarazadas han desarrollado una condicién seria conocida como acidosis lactica (una
acumulacion de acido lactico en la sangre), cuando han tomado EVOTAZ con otros medicamentos para el VIH-1
llamados analogos de nucleosidos.

o Algunos métodos hormonales de control natal (tales como inyecciones, anillos vaginales, implantes, parches
anticonceptivos o pildoras anticonceptivas) podrian no ser efectivos durante el tratamiento con EVOTAZ.
Hable con su proveedor de atencion médica acerca de los métodos de control natal que puede usar durante su
tratamiento con EVOTAZ.

o Registro de embarazo. Existe un registro de embarazo para las personas que toman medicamentos contra el VIH-1
durante el embarazo. El objetivo de este registro es recolectar informacién acerca de su salud y la de su bebé. Hable
con su proveedor de atencion médica acerca de como puede formar parte de este registro.

esta lactando o planea lactar. No debe amamantar si esta tomando EVOTAZ.

o No debe amamantar si tiene VIH-1 debido al riesgo de contagio del VIH-1 a su bebé.

o Hable con su proveedor de atencidon médica sobre cual es la mejor forma de alimentar a su bebé.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, incluyendo los de receta y los
que son sin receta (OTC), vitaminas y complementos herbales. Algunos medicamentos reaccionan con EVOTAZ. Mantenga
una lista de los medicamentos que toma para mostrarla a su proveedor de atencién médica y a su farmacéutico.

Puede pedir a su proveedor de atencién médica o farmacéutico que le proporcione una lista de los medicamentos que
reaccionan con EVOTAZ.

No empiece a tomar ninguna medicina nueva sin informarselo a su proveedor de atencion médica.Su proveedor
de atencion médica puede indicarle si es seguro tomar EVOTAZ con otras medicinas.

¢,Coémo debo tomar EVOTAZ?

Tome EVOTAZ tal y como su proveedor de atencion médica se lo indique.

No cambie su dosis ni suspenda su tratamiento de EVOTAZ sin consultarlo con su proveedor de atencion médica.
EVOTAZ debe usarse con otros medicamentos VIH-1.

Tome EVOTAZ una vez al dia junto con alimentos.

No se salte ninguna dosis de EVOTAZ.

Cuando empiece a quedarse sin suministro de EVOTAZ, consiga mas de su proveedor de atencién médica o farmacia.
Esto es muy importante porque la cantidad de virus en su sangre puede aumentar si se suspende el medicamento,
aunque sea por un periodo corto de tiempo. El virus podria desarrollar resistencia a EVOTAZ y ser mas dificil de tratar.
Si olvida tomar una dosis de EVOTAZ tome la dosis faltante tan pronto como sea posible y después vuelva a su horario
regular.

Si olvida tomar una dosis de EVOTAZ, no duplique la siguiente dosis.

Si toma demasiado EVOTAZ, llame a su proveedor de atencién médica o acuda a la sala de emergencia del hospital
mas cercano de inmediato.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de EVOTAZ?
EVOTAZ puede ocasionar efectos secundarios graves que incluyen:

Cambio en la forma en que su corazén late (cambio del ritmo cardiaco). Informe a su proveedor de atencion médica
de inmediato si se siente mareado o aturdido. Estos pueden ser sintomas de un problema del corazén.
Erupcién en la piel. La erupcion de la piel es comun con EVOTAZ y a veces puede ser grave. La erupcion cutanea
suele desaparecer en un periodo de dos semanas sin necesidad de modificar el tratamiento. La erupcién severa puede
presentarse junto con otros sintomas que pueden ser graves. Si presenta erupcidn grave o erupcion junto con cualquiera
de los siguientes sintomas, llame a su proveedor de atencion médica de inmediato o acuda a la sala de emergencia del
hospital mas cercano:
o sensacion general de incomodidad o sintomas o 0jos rojos o irritados, con apariencia de conjuntivitis
parecidos a los de la gripe o ampulas
o fiebre o heridas en la boca

O

dolor de musculos o articulaciones piel adolorida, caliente o con inflamacion enrojecida
cara inflamada debajo
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* Problemas renales. Cuando se toma con ciertos medicamentos, EVOTAZ puede causar problemas renales o empeorar
los problemas renales ya existentes, incluyendo falla de los rifiones. Su proveedor de atencién médica debe evaluar la
condicion de sus rifiones antes de que inicie y mientras se encuentre en tratamiento con EVOTAZ.

+ Enfermedad renal cronica. EVOTAZ puede afectar qué tan bien funcionan sus rinones. Su proveedor de atencién
médica le hara analisis de sangre y de orina para revisar sus rifiones antes de comenzar con EVOTAZ y durante
el tratamiento.

» Se han presentado calculos renales en algunas personas que han tomado atazanavir, uno de los medicamentos
presentes en EVOTAZ. Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica si presenta sintomas de calculos
renales, los cuales pueden incluir dolor en la espalda baja o la parte baja del estbmago, sangre en la orina o dolor
al orinar.

» Se han presentado desérdenes en la vesicula biliar en algunas personas que han tomado atazanavir, uno de los
medicamentos presentes en EVOTAZ. Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica si presenta sintomas
de problemas en la vesicula biliar, los cuales pueden incluir:

o dolor en el area derecha o media superior del estbmago o nausea y vomito
o fiebre o la piel o la parte blanca de los ojos se torna amarillenta

* Problemas hepaticos. Si tiene problemas hepaticos, incluyendo infeccion por hepatitis B o C, sus problemas pueden
agravarse al tomar EVOTAZ. Su proveedor de atencion médica puede llevar a cabo andlisis de sangre para evaluar la
condicién de su higado antes de iniciar y durante su tratamiento con EVOTAZ. Informe de inmediato a su proveedor de
atencion médica si presenta cualquiera de estos sintomas:

o la piel o la parte blanca de los ojos se torna amarillenta o nausea
o orina de color oscuro (parecido al té) o comezon
o heces de color claro o dolor en el area del estbmago

» El color amarillo de la piel o de la parte blanca de los ojos es comun con EVOTAZ, pero puede ser sintoma de
un problema grave. Estos efectos pueden ser resultado de un incremento en los niveles de bilirrubina en la sangre (la
bilirrubina se produce en el higado). Aunque estos efectos pueden no ser dafiinos para su higado, piel u ojos, informe a
su proveedor de atencion médica de inmediato si la piel o la parte blanca de los ojos se torna amarillenta.

» Pueden presentarse cambios en su sistema inmunolégico (Sindrome de Reconstitucién Inmune) cuando empieza
a tomar medicamentos para el VIH-1. Su sistema inmunoldgico puede fortalecerse y empezar a combatir infecciones
que se encontraban escondidas en su cuerpo desde hace mucho tiempo. Informe a su proveedor de atencion médica
si tiene algun sintoma nuevo después de empezar a tomar su medicamento para el VIH-1.

+ Se ha presentado diabetes y niveles altos de azulcar en la sangre (hiperglucemia) o se han empeorado estas
condiciones, en personas que han tomado medicamentos inhibidores de la proteasa, como EVOTAZ. Algunas personas
han empezado a tomar medicamentos para tratar la diabetes o han tenido que cambiar su tratamiento contra la diabetes.
Informe a su proveedor de atencién médica si observa un aumento de la sed o empieza a orinar con mas frecuencia
mientras toma EVOTAZ.

* Pueden presentarse cambios en la grasa corporal en las personas que toman medicamentos para el VIH-1. Estos
cambios pueden incluir aumento en la cantidad de grasa en la espalda superior y el cuello (“joroba de bufalo”), pecho
y alrededor de la parte media del cuerpo (torso). También puede producirse pérdida de grasa en las piernas, brazos y
cara. Se desconoce la causa especifica y los efectos a largo plazo en la salud de estos cambios.

» Se han presentado incrementos en problemas de sangrado en personas con hemofilia al tomar inhibidores de la
proteasa, incluido EVOTAZ.

Los efectos secundarios mas comunes de EVOTAZ incluyeron amarilleamiento de la piel y sarpullido.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de EVOTAZ.

Pregunte a su proveedor de atencién médica sus consejos sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos
secundarios a la FDA, al 1-800-FDA-1088.

¢,Coémo debo almacenar EVOTAZ?

* Almacene los comprimidos de EVOTAZ a temperatura ambiente, entre los 68 °F y 77 °F (20 °C y 25 °C).
» Guarde los comprimidos en un envase perfectamente cerrado.

Mantenga EVOTAZ y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de EVOTAZ.

En algunas ocasiones, se recetan medicamentos para propdsitos diferentes a los mencionados en el folleto de informacién
del paciente. No utilice EVOTAZ para una condicién diferente para la que se recetd. No administre EVOTAZ a otras
personas, aun si ellos tienen los mismos sintomas que usted. Podria causarles dafio.

Puede solicitar a su farmacéutico o proveedor de atencién médica informacién acerca de EVOTAZ, redactada para
profesionales de atencion médica.
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¢Cuales son los ingredientes de EVOTAZ?

Ingredientes activos: atazanavir y cobicistat

Ingredientes inactivos: croscarmelosa sédica, crospovidona, hidroxipropil celulosa, estearato de magnesio, celulosa
microcristalina, didxido de silicio, almidén glicolato sédico y acido estearico. La cubierta contiene hipromelosa, éxido de
hierro rojo, talco, diéxido de titanio, triacetina.

Manufacturado para:
Bristol-Myers Squibb Company
Princeton, NJ 08543, U.S.A.

REYATAZ y EVOTAZ son marcas registradas de Bristol-Myers Squibb Company.
Para mas informacién, llame al 1-800-321-1335.

El contenido de este folleto de informacion para el paciente, se basa en la seccion de informacién para el paciente de la
informacién completa de prescripcion, aprobada por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos.

Revisado: julio 2020

Basado en: 1391US2002849-01-01
1391US2002849-02-01
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