FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Atazanavir STADA

200 mg & 300 mg hardakapslar
atazanavir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Atazanavir STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Atazanavir STADA
3. Hur du anvander Atazanavir STADA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Atazanavir STADA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Atazanavir STADA ar och vad det anvands
for

Atazanavir Stada ar ett antiviralt (eller antiretroviralt) Iakemedel.
Den tillhor en grupp som kallas proteashammare, som kontrollerar
humant immunbristvirus (hiv)-infektionen genom att blockera ett
protein som hiv-viruset behover for att foroka sig. De verkar genom
att minska antalet hiv-virus i blodet och detta i sin tur starker ditt
immunsystem. Pa detta satt minskar Atazanavir Stada risken for
att sjukdomar, som ar forknippade med hiv, ska utvecklas.

Atazanavir Stada kapslar kan anvandas av vuxna och barn fran 6 ar
och aldre. Din ldkare har ordinerat Atazanavir Stada at dig
eftersom du infekterats av hiv som kan orsaka forvarvat
immunbristsyndrom (AIDS). Den ordineras vanligtvis tillsammans
med andra anti-hiv-lakemedel. Din lakare kommer att diskutera
med dig vilka kombinationer av dessa lakemedel som tillsammans
med Atazanavir Stada ar bast for dig.

Atazanavir som finns i Atazanavir Stada kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Atazanavir STADA

Ta inte Atazanavir STADA:
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om du ar allergisk mot atazanavir eller nagot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har mattliga till svara leverproblem. Din Idkare kommer
att bedomma hur allvarlig din leversjukdom ar innan beslut tas
om du kan ta Atazanavir Stada.

om du tar nagra av dessa lakemedel: se dven Anvéandning av
andra lakemedel med Atazanavir Stada

- rifampicin, (ett antibiotikum som anvands for att behandla
tuberkulos)

- astemizol eller terfenadin (anvands ofta for att behandla
allergiska symtom, dessa lakemedel kan vara receptfria);
cisaprid (anvands for att behandla sura uppstotningar
(halsbranna)); pimozid (anvands for att behandla
schizofreni); kinidin eller bepridil (anvands for att korrigera
hjartrytmen); ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin,
metylergonovin (anvands for att behandla huvudvark) och
alfuzosin (anvands for att behandla prostataforstoring)

" quetiapin (anvands for att behandla schizofreni, bipolar
sjukdom och svar depression); lurasidon (anvands for att
behandla schizofreni)

" traditionella vaxtbaserade lakemedel som innehaller
Johannesort (Hypericum perforatum)

" triazolam och oralt midazolam (tas via munnen) (anvands
som somnmedel och/eller for att minska oro)

~ lomitapid, simvastatin och lovastatin (anvands for att
sanka kolesterolnivan i blodet)

" grazoprevirinnehallande produkter, inklusive fasta
doskombinationer av elbasvir och grazoprevir, samt fast
doskombination av glekaprevir och pibrentasvir (anvands
for att behandla kronisk hepatit C-infektion)

"~ apalutamid (anvands for att behandla prostatacancer).
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Ta inte sildenafil med Atazanavir Stada nar sildenafil anvands for
att behandla pulmonell arteriell hypertension. Sildenafil anvands
ocksa for att behandla erektil dysfunktion. Tala om for din lakare
om du anvander sildenafil for behandling av erektil dysfunktion.

Tala genast om for din lakare om detta galler dig.

Varningar och forsiktighet

Atazanavir Stada ar inte nagot botemedel mot hiv-infektion. Du kan
fortsatta att utveckla infektioner eller sjukdomar som ar
forknippade med hiv.

FOr vissa manniskor kan speciell hansyn behova tas innan eller nar
man tar Atazanavir Stada. Tala med lakare eller apotekspersonal
innan du tar Atazanavir Stada och se till att din lakare kanner till
foljande:

om du har hepatit B eller C

om du utvecklar tecken eller symtom pa gallsten (smarta pa
hoger sida av din mage)

om du har blddarsjuka A eller B

om du behover hemodialys.

Atazanavir Stada kan paverka hur val dina njurar fungerar.

Njursten har rapporterats hos patienter som tar Atazanavir Stada.
Informera din lakare omedelbart om du utvecklar tecken och
symtom pa njursten (smarta i sidan, blod i urinen, smérta nar du
kissar).
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Hos vissa patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS) och som
tidigare haft opportunistiska infektioner (infektioner som upptrader
pa grund av att immunférsvaret ar nedsatt), kan tecken och
symtom pa inflammation fran tidigare infektioner intréffa kort tid
efter att behandlingen mot hiv paborjats. Dessa symtom beror
troligtvis pa en forbattring i kroppens immunsvar, vilken gor det
mojligt for kroppen att bekampa infektioner som kanske har funnits
utan nagra tydliga symtom. Informera din ldkare omedelbart om du
marker nagra symtom pa infektion. Férutom opportunistiska
infektioner kan autoimmuna stérningar (tillstand dar
immunsystemet attackerar frisk kroppsvavnad) ocksa forekomma
efter att du borjar ta lakemedel for att behandla din hiv-infektion.
Autoimmuna stérningar kan intraffa flera manader efter att
behandlingen pabodrjades. Om du marker nagot symtom pa
infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som
startar i hander eller fotter och som flyttar sig mot balen,
hjartklappning, darrhanthet eller hyperaktivitet, informera din
lakare omedelbart for att fa nédvandig behandling.

Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan
utveckla en bensjukdom som heter osteonekros (benvavnad dor
beroende pa forlorad blodtillférsel till benet). Nagra av de manga
riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen ar: langvarig
antiretroviral kombinationsbehandling, anvandning av
kortikosteroider, alkoholkonsumtion, svar nedsattning av
immunforsvaret och hogre kroppsmasseindex. Tecken pa
osteonekros ar stelhet i lederna och smarta (sarskilt i hoft, kna och
axlar) och svarighet att réra sig. Tala om for din ldkare om du
upplever nagra av dessa symtom.
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Okad mangd av gallfargdmne i blodet (hyperbilirubinemi) har
intraffat hos patienter som far Atazanavir Stada. Tecken pa detta
kan vara en mild gulfargning av hud eller ogon. Tala om for din
ldkare om du upplever nagra av dessa symtom.

Allvarliga hudutslag inklusive Stevens-Johnson syndrom har
rapporterats hos patienter som tar Atazanavir Stada. Informera din
lakare omedelbart om du utvecklar hudutslag.

Om du upplever att ditt hjarta slar annorlunda (férandringar i
hjartrytmen), tala om det for din lakare. Barn som far Atazanavir
Stada kan behdva fa sitt hjarta overvakat. Detta bestams av ditt
barns lakare.

Barn

Ge inte detta lakemedel till barn som &r yngre dn 3 manader och
som vager mindre an 5 kg. Anvandning av atazanavir hos barn
yngre an 3 manader och som vager mindre an 5 kg har inte
studerats pa grund av risken for allvarliga komplikationer.

Andra lakemedel och Atazanavir STADA

Du far inte ta Atazanavir Stada tillsammans med vissa lakemedel.
Dessa star listade under Ta inte Atazanavir Stada, vid borjan av
avsnitt 2.

Det finns andra lakemedel som kanske inte bor tas tillsammans
med Atazanavir Stada. Tala om for din lakare eller apotekspersonal
om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar speciellt viktigt att namna dessa:

® andra lakemedel for att behandla hiv-infektion (t.ex indinavir,
nevirapin och efavirenz).
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sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (anvands for att behandla
hepatit C)

silfenadil, vardenafil eller tadalafil (anvands av man for att
behandla impotens (erektil dysfunktion)

om du tar preventivmedel (p-piller) med Atazanavir Stada for
att forhindra graviditet ska du ta det exakt enligt de
instruktioner du far av din lakare och inte missa nagon dos
lakemedel som anvands for behandling av sjukdomar som har
samband med syran i magsacken (t.ex. syraneutraliserande
medel som ska tas 1 timme innan eller tva timmar efter
administrering av Atazanavir Stada, H2-blockerare som t.ex
famotidin och protonpumpshammare som t.ex omeprazol)
lakemedel som sanker blodtrycket, minskar hjartfrekvensen
eller paverkar hjartrytmen (amiodaron, diltiazem, systemiskt
lidokain, verapamil)

atorvastatin, pravastatin och fluvastatin (anvands for att sanka
kolesterolnivan i blodet)

salmeterol (anvands for att behandla astma)

cyklosporin, takrolimus, och sirolimus (lakemedel som minskar
effekter av kroppens immunsystem)

vissa antibiotika (rifabutin, klaritromycin)

ketokonazol, itrakonazol och vorikonazol (svampmedel)
apixaban, dabigatran, edoxaban, rivaroxaban, warfarin,
klopidogrel, prasugrel och tikagrelor (anvands for att forhindra
uppkomsten av blodproppar)

karbamazepin, fenytoin, fenobarbital och lamotrigin (anvands
for att behandla epilepsi)

enkorafenib, ivosidenib och irinotekan (anvands for att
behandla cancer)

elagolix (receptorantagonister till gonadotropinfrisattande
hormon, anvands for att behandla svar smarta av endometrios)
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® fostamatinib (anvands for att behandla kronisk immunologisk
trombocytopeni)
irinotekan (anvands for att behandla cancer)
lugnande medel (t.ex. midazolam givet som injektion)
buprenorfin (anvands for att behandla opioidmissbruk och
smarta)

® kortikosteroider (alla administreringsvagar, inklusive
dexametason).

Vissa lakemedel kan paverkas av ritonavir, ett lakemedel som tas
tillsammans med Atazanavir Stada. Det ar viktigt att tala om for din
lakare om du tar en inhalerad eller nasal (som tas genom nasan)
kortikosteroid, inklusive flutikason eller budesonid (ges for att
behandla allergiska symtom eller astma).

Atazanavir STADA med mat och dryck

Det ar viktigt att du tar Atazanavir Stada med mat (en maltid eller
ett rejalt mellanmal) da detta hjalper kroppen att ta upp
lakemed]et.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar
detta lakemedel.

Atazanavir, den aktiva substansen i Atazanavir Stada, utsondras i
brostmjolk. Patienter ska inte amma nar de tar Atazanavir Stada.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv
eftersom hiv-infektion kan overforas till barnet via brostmjolken.
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Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera
detta med din lakare s3 snart som mdjligt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Framfor ej fordon och anvand ej maskiner om du kanner dig yr eller
svimfardig och kontakta din lakare omedelbart.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Atazanavir STADA innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Atazanavir STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare om du ar osaker. Pa sa satt kan du vara saker pa att du far
full effekt av ditt lakemedel och minskar risken for att viruset
utvecklar resistens mot behandlingen.

Rekommenderad dos fér vuxna av Atazanavir Stada ar 300 mg en
gang dagligen tillsammans med 100 mg ritonavir och tillsammans
med foda och i kombination med andra anti-hiv-lakemedel. Lakaren
kan justera dosen av Atazanavir Stada beroende pa den anti-hiv
-behandling du har.
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For barn (fran 6 till mindre an 18 ar) avgor ditt barns lakare dosen
baserat pa ditt barns vikt.
Dosen Atazanavir Stada kapslar for barn berdknas utifran

kroppsvikten och tas en gang per dag tillsammans med féda och
100 mg ritonavir som visas nedan:

Kroppsvikt Atazanavir Stada dos [Ritonavir dos* en

(kg) en gang per dag gang per dag
(mg) (mg)

15 - mindre an 35 200 100

Minst 35 300 100

* Ritonavir kapslar, tabletter eller oral I6sning kan anvandas.

Andra ldkemedelsformer som innehaller atazanavir finns tillgangligt
for anvandning hos barn som ar minst 3 manader gamla och vager
minst 5 kg. Byte till kapslar fran andra lakemedelsformer
uppmuntras sa fort patienten ar benégen att svalja kapslar.

En dosandring kan vara nodvandig vid byte mellan andra
lakemedelsformer och kapslar. Din lakare avgor den ratta dosen
baserat pa ditt barns vikt.

Det finns inga dosrekommendationer for Atazanavir Stada hos barn
som ar yngre an 3 manader.

Ta Atazanavir Stada kapslar med mat (en maltid eller ett rejalt
mellanmal). Svalj kapslarna hela.
Oppna inte kapslarna.

10
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Om du har tagit for stor mangd av Atazanavir
STADA

Gulfargning av huden och/eller 6gonen (gulsot) och oregelbunden
hjartrytm (QTc-forlangning) kan intraffa om du eller ditt barn tar for
mycket Atazanavir Stada.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta genast lakare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Atazanavir STADA

Om du glommer att ta en dos skall du ta den sa snart som mojligt
tillsammans med mat och sedan ta nasta dos pa vanlig tid. Om det
nastan ar dags for din nasta dos, ta inte den glomda dosen. Vanta
och tag nasta dos pa vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Atazanavir STADA

Sluta ej att ta Atazanavir Stada innan du talat med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vid behandling av hiv-infektion ar det svart att veta vilka
biverkningar som orsakas av Atazanavir Stada, av de andra
lakemedel du tar eller av sjalva hiv-infektionen. Tala om for din
lakare om du marker nagonting ovanligt med din halsa.
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Under hiv behandling kan viktékning och 6kade nivaer av lipider
och glukos i blodet forekomma. Detta hanger delvis ihop med
aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det
ibland finnas ett samband med hiv lakemedlen. Lakaren kommer
att gora tester for att hitta sddana forandringar.

Tala omedelbart med din ldkare om du utvecklar ndgon av féljande
allvarliga biverkningar:

® Hudutslag, klada som ibland kan vara svar har rapporterats.
Utslagen forsvinner oftast inom 2 veckor utan nagon andring i
din Atazanavir Stada behandling. Svara utslag kan utvecklas
tillsammans med andra symtom som kan vara allvarliga. Sluta
ta Atazanavir Stada och tala med din lakare omedelbart om du
far svara utslag eller utslag med influensaliknande
sjukdomssymptom, blasor, feber, munsar, muskel- eller
ledvark, svullnad i ansiktet, inflammation i 0gat som orsakar
rodnad (konjunktivit), smartsamma, varma, eller roda knolar (
noduli).

® Gulfargning av huden eller den vita delen av dina 6gon som
orsakas av hoga nivaer av bilirubin i blodet har rapporterats
som vanligt forekommande. Denna biverkning ar oftast inte
farlig hos vuxna och barn aldre an 3 manader; men skulle
kunna vara ett symptom pa ett allvarligt problem. Om din hud
eller den vita delen av dina ogon blir gul, tala med din lakare
omedelbart.

® Forandringar i hur ditt hjarta slar (forandringar i hjartrytm) kan
ibland ske. Tala med din lakare omedelbart om du blir yr, eller
om du plotsligt svimmar. Dessa kan vara symtom pa ett
allvarligt hjartproblem.
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Leverproblem ar mindre vanligt. Din lakare bor gora blodtester
innan du borjar Atazanavir Stada och under behandlingen. Om
du har leverproblem inklusive hepatit B- eller C-infektion, kan
du uppleva en forsamring av dina leverbesvar. Tala med din
lakare omedelbart om du far mork (tefargad) urin, klada,
gulfargning av huden eller den vita delen av dina 6gon, smarta
runt magen, blekfargad avforing eller illamaende.

Problem med gallblasan &r mindre vanligt hos personer som
tar atazanavir. Symtom pa problem med gallblasan kan
omfatta smarta i hogra eller i mitten av dvre delen av magen,
illamaende, krékningar, feber eller gulfargning av huden eller
den vita delen av 6gonen.

Atazanavir Stada kan paverka hur val dina njurar fungerar.
Njursten ar mindre vanligt hos personer som tar atazanavir.
Tala med din lakare omedelbart om du far symtom pa njursten
som kan omfatta smarta i nedre delen av ryggen eller nedre
delen av magen, blod i urinen eller smarta nar du kissar.

Ovriga rapporterade biverkningar hos patienter behandlade med
atazanavir:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

huvudvark

krakningar, diarré, magont, illamaende, dyspepsi (dalig
matsmaltning)

extrem trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

13
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® perifer neuropati (domningar, kraftldshet, stickningar eller vark
| armar och ben)
overkanslighet (allergisk reaktion)
asteni (ovanlig trotthet eller kraftloshet)
viktminskning, viktokning, anorexi (aptitloshet), aptitokning
depression, oro, somnstorningar
desorientering, minnesforlust, yrsel, somnighet, onormala
drommar
synkope (svimning), hypertension (hogt blodtryck)
dyspné (andndd)
pankreatit (bukspottkortelinflammation), gastrit (magkatarr),
aftds stomatit (munsar och forkylningsutslag), dysgeusi
(forandring av smakkansla), flatulens (vaderspanningar),
muntorrhet, utspand buk
® angioddem (allvarlig svullnad av huden och andra vavnader
oftast lapparna eller ogonen)
alopeci (haravfall), klada
muskelatrofi (muskelfortvining), artralgi (ledvark), myalgi
(muskelsmarta)
® interstitiell nefrit (njurinflammation), hematuri (blod i urinen),
proteinuri (6kad proteinmangd i urinen), pollakisuri (6kad
urinering)
gynekomasti (brostforstoring hos man)
brostkorgssmartor, sjukdomskansla, feber
somnloshet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® onormal gang
® o6dem (svullnad)
® hepatosplenomegali (forstoring av levern och mjalten)
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® myopati (muskelsmartor, muskelsvaghet, icke orsakat av
motion)
® njursmartor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Atazanavir STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken,
etiketten eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

For burkar:
For 200 mq:
Anvands inom 4 manader efter férsta 6ppnandet.
For 300 maq:
Anvands inom 2 manader efter férsta 6ppnandet.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar atazanavir.

Atazanavir Stada 200 mg harda kapslar

Varje kapsel innehaller 200 mg atazanavir (som sulfat).
Atazanavir Stada 300 mg harda kapslar

Varje kapsel innehaller 300 mg atazanavir (som sulfat).

Ovriga innehallsdmnen ar:

Atazanavir Stada 200 mg harda kapslar

Laktosmonohydrat, krospovidon (typ A) (E1202), kiseldioxid,
kolloidal, vattenfri (E551), magnesiumstearat (E470b). Kapselhdlje
och tryckfarg innehaller: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin
(E132), shellack, propylenglykol (E1520).

Atazanavir Stada 300 mg harda kapslar

Laktosmonohydrat, krospovidon (typ A) (E1202), kiseldioxid,
kolloidal, vattenfri (E551), magnesiumstearat (E470b). Kapselhdlje
och tryckfarg innehaller: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin
(E132), rod jarnoxid (E172), shellack, propylenglykol (E1520).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atazanavir Stada 200 mg harda kapslar
Ogenomskinlig, bla kapsel av storlek 0 markt med vit tryckfarg,
med "200 mg" pa locket.
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Atazanavir Stada 300 mg harda kapslar
Ogenomskinlig réd och bla kapsel av storlek 00 markt med vit
tryckfarg, med "300 mg" pa locket.

Atazanavir Stada 200 mg harda kapslar:

Varje kartong innehaller 60 x 1 harda kapslar, 10 blisterkartor med
6 x1 kapslar var, i perforerade Aluminium-OPA/ Alu/ PVC
endosblister.

Varje kartong innehaller 60 harda kapslar; 10 blisterkartor med 6
kapslar var i Aluminium-OPA/ Alu/ PVC blister.

Burkar av hog densitetspolyeten (HDPE) med barnsaker
polypropenforslutning. Varje burk innehaller 60 harda kapslar.

Atazanavir Stada 300 mg harda kapslar:

Varje kartong innehaller 30 x 1 harda kapslar; 5 blisterkartor med 6
x1 kapslar var i perforerade Aluminium-OPA/ Alu/ PVC endosblister.
Varje kartong innehaller 30 harda kapslar; 5 blisterkartor med 6
kapslar var i Aluminium-OPA/ Alu/ PVC blister.

Multipack innehallande 90 x 1 (3 forpackningar med 30 x 1) harda
kapslar i perforerade Aluminium-OPA/Alu/PVC endosblister.
Multipack innehallande 90 (3 férpackningar med 30) harda kapslar i
Aluminium-OPA/Alu/PVC-blister.

Burkar av hog densitetspolyeten (HDPE) med barnsaker
polypropenforslutning. Varje burk innehaller 30 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG
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Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare
Remedica Ltd

Aharnon Street

Limassol Industrial Estate
CY-3056 Limassol

Cypern

Lokal féretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-15
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