INFORMACION PARA EL PACIENTE SOLAMENTE B‘

REYATAZ® (RE-ya-taz) REYATAZ® (RE-ya-taz)
(atazanavir) (atazanavir)
capsulas polvo oral

Importante: Consulte a su profesional médico o farmacéutico acerca de los medicamentos que no deben
usarse con REYATAZ (atazanavir). Para obtener mas informacion, vea “No tome REYATAZ si usted:” y “Antes de
tomar REYATAZ”.

¢ Qué es REYATAZ?

REYATAZ es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia
humana de tipo 1 (VIH-1), en combinacién con otros medicamentos contra el VIH-1 en adultos y nifios a partir de los
3 meses de edad cuyo peso sea de al menos 11 libras (5 kg).

El VIH-1 es el virus que causa el SIDA (sindrome de inmunodeficiencia adquirida).
No debe administrarse REYATAZ en nifios menores de 3 meses de edad.

No tome REYATAZ si usted:

e es alérgico al atazanavir o a cualquiera de los ingredientes de REYATAZ. Vea el final de este prospecto para conocer
la lista completa de los ingredientes de REYATAZ.

e esta usando alguno de los siguientes medicamentos. La administracion de REYATAZ con estos medicamentos puede
afectar la manera en que REYATAZ actua. REYATAZ podria causar efectos secundarios graves potencialmente
mortales o incluso la muerte cuando se usa con estos medicamentos:

o alfuzosin o lomitapide

o amiodarone (cuando REYATAZ se usa con o lovastatin
ritonavir) o midazolam, cuando se toma por via oral como

o cisapride sedante

o elbasviry grazoprevir o nevirapine

o medicamentos ergéticos, que incluyen: o pimozide
= dihydroergotamine o quinidine (cuando se usa REYATAZ con ritonavir)
= ergonovine o rifampin
= ergonovine ergotamine o sildenafil, cuando se usa para el tratamiento de la
. methy|ergonovine hipertenSién arterial pulmonar

o glecaprevir y pibrentasvir o simvastatin

o indinavir o St. John’s wort

o irinotecan o triazolam

o lurasidone (cuando se usa REYATAZ con
ritonavir)

Antes de tomar REYATAZ, informe a su profesional médico de todas sus afecciones, lo que incluye si usted:
e tiene problemas cardiacos
e tiene problemas hepaticos, incluida la infeccién por el virus de la hepatitis B o C

e tiene fenilcetonuria (FCU). El edulcorante artificial aspartamo que se utiliza en REYATAZ polvo oral contiene
fenilalanina, que puede ser perjudicial para las personas con FCU.

tiene problemas renales

esta recibiendo tratamiento con dialisis

tiene diabetes

tiene hemofilia

estd embarazada o planea quedar embarazada.

o REYATAZ debe tomarse con ritonavir durante el embarazo.

o Los anticonceptivos hormonales, como las inyecciones, los anillos vaginales o los implantes, los parches
anticonceptivos y algunas pildoras anticonceptivas pueden perder su eficacia durante el tratamiento con
REYATAZ. Hable con su profesional médico sobre los tipos de anticonceptivos que se pueden usar durante el
tratamiento con REYATAZ.

o Registro de exposicion durante el embarazo. Existe un registro de exposicion durante el embarazo para las
personas que reciben REYATAZ durante el embarazo. El objetivo de este registro es reunir informacion sobre su
salud y la de su bebé. Hable con su profesional médico acerca de como puede participar en este registro.

o Después de que nazca su bebé, informe a su profesional médico si la piel o la parte blanca de los ojos del bebé
se vuelven amarillas.
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e esta amamantando o planea amamantar. No amamante si esta tomando REYATAZ.

o No debe amamantar si tiene el VIH-1 por el riesgo de contagiarle el VIH-1 a su bebé. REYATAZ puede pasar a
la leche materna.

o Hable con su profesional médico sobre la mejor manera de alimentar a su bebé.

Informe a su profesional médico sobre todos los medicamentos que use, incluidos los medicamentos de venta con
receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbarios.

Algunos medicamentos interactian con REYATAZ. Tenga una lista de sus medicamentos para mostrarla a su
profesional médico y al farmacéutico.

e Puede pedirles al profesional médico o al farmacéutico una lista de los medicamentos que interactian con REYATAZ.

e No comience a tomar ningin medicamento nuevo sin antes informar a su profesional médico. Su profesional
médico puede indicarle si es seguro tomar REYATAZ con otros medicamentos.

¢Cémo debo tomar REYATAZ?

Tome REYATAZ exactamente como se lo indique su profesional médico.

No cambie su dosis ni deje de tomar REYATAZ salvo que su profesional médico lo autorice.
Manténgase bajo el cuidado de su profesional médico durante el tratamiento con REYATAZ.
REYATAZ debe usarse con otros medicamentos contra el VIH-1.

Tome REYATAZ 1 vez al dia.

REYATAZ se presenta en capsulas y en polvo oral.

Tome las capsulas y el polvo oral de REYATAZ con alimentos.

Trague las capsulas enteras. No abra las capsulas.

REYATAZ polvo oral debe mezclarse con alimentos o liquido. El profesional médico que atiende a su hijo le recetara
la dosis correcta de REYATAZ en funcién del peso del nifio. Consulte las “Instrucciones de uso” detalladas que
se incluyen con REYATAZ polvo oral, para obtener informacion acerca de la forma correcta de mezclar y
administrarle una dosis de REYATAZ polvo oral a su hijo.

REYATAZ polvo oral debe tomarse junto con ritonauvir.
Si omite una dosis de REYATAZ, tdmela tan pronto como se dé cuenta. Luego, tome la dosis siguiente a la hora
habitual. No tome 2 dosis al mismo tiempo.

e Sitoma una cantidad excesiva de REYATAZ, llame a su profesional médico o dirijase a la sala de emergencias del
hospital mas cercano de inmediato.

Cuando su suministro de REYATAZ comience a agotarse, consiga mas de su profesional médico o en su farmacia.

Es importante que no se quede sin REYATAZ. Puede aumentar la cantidad de VIH-1 en la sangre si el medicamento se
interrumpe incluso durante un periodo corto. El virus puede volverse resistente a REYATAZ y ser mas dificil de tratar.

¢Cuales son los efectos secundarios posibles de REYATAZ?

REYATAZ puede causar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

e Cambio en la manera en que late el corazén (cambio en el ritmo cardiaco). Informe de inmediato a su profesional
médico si se siente mareado o aturdido. Podria ser sintoma de un problema cardiaco.

e Sarpullido cutaneo. El sarpullido cutaneo es comun con REYATAZ, pero algunas veces puede ser intenso. Puede
aparecer sarpullido intenso con otros sintomas que podrian ser graves. Si presenta un sarpullido intenso o un

sarpullido con alguno de los siguientes sintomas, deje de tomar REYATAZ y llame a su profesional médico o dirijase
a la sala de emergencias del hospital mas cercano de inmediato:

o sensacion de malestar general o sintomas de tipo o ampollas
gripal o llagas bucales
o fiebre _ o hinchazén del rostro
© d_olores_ mus_culares 0 artlc_:ullares e o bulto debajo de la piel doloroso, caliente o
o gjosdrac'ajos o inflamados, similar a la conjuntivitis enrojecido
gu

e Problemas hepaticos. Si tiene problemas hepaticos, incluida la infeccion por el virus de la hepatitis B o C, estos
pueden empeorar por el tratamiento con REYATAZ. Su profesional médico le hara analisis de sangre para verificar
el estado del higado antes de que comience a tomar REYATAZ y durante el tratamiento. Informe de inmediato a su
profesional médico si tiene alguno de los siguientes sintomas:

o orina de color oscuro como el té o nauseas
o coloracion amarilla en la piel o la parte blanca de o picazon
los ojos o dolor en la zona del estémago

o heces de color claro
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e Enfermedad renal crénica. REYATAZ puede afectar la funcidén renal. Su profesional médico le hara analisis
de sangre y orina para verificar el estado de sus rifiones antes de que comience a tomar REYATAZ y durante el
tratamiento. Beba liquidos abundantes durante el tratamiento con REYATAZ.

e Algunas personas que toman REYATAZ han presentado calculos renales que, en algunos casos, pueden requerir
hospitalizacion. Informe de inmediato a su profesional médico si tiene sintomas de calculos renales como, por ejemplo,
dolor en la zona lumbar o en la parte baja del estémago, sangre en la orina o dolor al orinar.

e Algunas personas que toman REYATAZ han tenido calculos en la vesicula biliar, que en ciertos casos pueden
requerir hospitalizacion. Informe de inmediato a su profesional médico si tiene sintomas de problemas en la vesicula
biliar como, por ejemplo:

o dolor en la parte derecha o media de la zona o nauseasy vomitos
superior del estomago o coloracion amarilla en la piel o la parte blanca de
o fiebre los ojos

e La coloracion amarillenta de la piel o de la parte blanca de los ojos es frecuente con REYATAZ, pero puede ser
un sintoma de un problema grave. Estos sintomas pueden deberse a un aumento en los niveles de bilirrubina en la
sangre (el higado produce la bilirrubina). Informe de inmediato a su profesional médico si le cambia a amarillo el color
de la piel o de la parte blanca de los ojos.

e En algunas personas que usan inhibidores de la proteasa, como REYATAZ, ha aparecido o empeorado la diabetes
y el aziicar sanguinea alta (hiperglucemia). Algunas personas han tenido que comenzar a tomar medicamentos
para tratar la diabetes o han tenido que cambiar su dosis de medicamento para la diabetes. Informe a su profesional
médico si tiene mas sed o si comienza a orinar con mas frecuencia mientras recibe REYATAZ.

e Cuando se comienza a tomar medicamentos contra el VIH-1, pueden producirse cambios en el sistema inmunitario
(sindrome de reconstitucién inmunitaria). El sistema inmunitario puede fortalecerse y empezar a combatir
infecciones que han estado ocultas en el cuerpo durante un largo tiempo. Informe a su profesional médico si empieza
a tener sintomas nuevos después de comenzar a usar REYATAZ.

e Pueden producirse cambios en la grasa corporal de las personas que usan medicamentos contra el VIH-1. Estas
alteraciones pueden incluir un aumento de la grasa en la parte superior de la espalda y el cuello (“joroba de bufalo”),
el pecho y alrededor de la parte central del cuerpo (tronco). También es posible que se pierda grasa de las piernas,
los brazos y el rostro. No se conocen la causa exacta ni los efectos a largo plazo que estos trastornos tienen sobre
la salud.

e Se han producido casos de aumento de problemas hemorragicos en personas con hemofilia al usar inhibidores
de la proteasa como REYATAZ.
Los efectos secundarios mas comunes de REYATAZ incluyen:

e nauseas ® mareos

e dolor de cabeza e dolor muscular
e dolor en la zona del estbmago e diarrea

e vomitos e depresion

e problemas para dormir o fiebre

e entumecimiento, hormigueo o escozor de manos

0 pies
Informe a su profesional médico si tiene algun efecto secundario que le ocasiona molestias o que no desaparece.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de REYATAZ. Para obtener mas informacion, consulte a su profesional
meédico o farmacéutico.

Llame a su médico para que le brinde asesoramiento profesional sobre los efectos secundarios. Puede notificar los
efectos secundarios a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) llamando
al 1-800-FDA-1088.

¢Coémo debo guardar REYATAZ?

REYATAZ capsulas:

e Guarde REYATAZ capsulas a temperatura ambiente, entre 68 °F y 77 °F (20 °C a 25 °C).

e Conserve su medicamento en un envase bien cerrado.

e Elfrasco de REYATAZ tiene un cierre de seguridad a prueba de nifios.

REYATAZ polvo oral:

e Guarde REYATAZ polvo oral a una temperatura de entre 68 °F y 86 °F (20 °C a 30 °C).

e Guarde REYATAZ polvo oral en su envase original. No lo abra hasta que esté listo para usarlo.

e Después de mezclar REYATAZ polvo oral con alimentos o liquido, puede mantenerse a una temperatura de entre
68 °F y 86 °F (20 °C a 30 °C) durante 1 hora como maximo. Tome REYATAZ polvo oral dentro del plazo de 1 hora de
haberlo mezclado con alimentos o liquido.

Mantenga REYATAZ y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.
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Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de REYATAZ

A veces los medicamentos se recetan para fines distintos de los que se mencionan en un prospecto de informacion para
el paciente. No use REYATAZ para tratar una afeccion para la cual no haya sido recetado. No administre REYATAZ a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted. Podria causarles dafo. Si desea obtener mas informacion,
hable con su profesional médico. Puede solicitar a su profesional médico o farmacéutico la informacién sobre REYATAZ
escrita para los profesionales médicos.

Para obtener mas informacion, visite www.reyataz.com o llame al 1-800-321-1335.

¢Cudles son los ingredientes de REYATAZ?
Principio activo: atazanavir sulfate
Excipientes:

REYATAZ céapsulas: crospovidona, monohidrato de lactosa y estearato de magnesio. Las cubiertas de las capsulas
contienen gelatina, FD&C azul n.° 2, diéxido de titanio, 6xido de hierro negro, éxido de hierro rojo y 6xido de hierro
amarillo. Las capsulas estan impresas con tinta que contiene laca, diéxido de titanio, FD&C azul n.° 2, isopropanal,
hidroxido de amonio, propilenglicol, n-butanol, simeticona y alcohol deshidratado.

REYATAZ polvo oral: aspartamo, sacarosa y saborizante de naranja-vainilla.
Distribuido por:
Bristol-Myers Squibb Company, Princeton, NJ 08543 EE. UU.

REYATAZ® es una marca comercial registrada de Bristol-Myers Squibb Company. Los demas nombres de marca que se mencionan
son marcas comerciales de sus respectivos propietarios y no son marcas comerciales de Bristol-Myers Squibb Company.

El contenido de este folleto de Informacién para el paciente se basa en la seccion de Informacioén para el paciente (aprobada
por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.) incluida en la Informaciéon completa de prescripcion.

Revisado: Septiembre de 2020

Basado en: 687US2003555-01-01
687US2003555-02-01
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