
תוכן עלון זה עודכן בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך: מאי 2018
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רייאטאז 150 מ"ג כמוסות
רייאטאז 200 מ"ג כמוסות
רייאטאז 300 מ"ג כמוסות

החומר הפעיל וכמותו: 
Atazanavir (as sulfate) 150 mg כל כמוסה של רייאטאז 150 מ"ג מכילה: אטזנביר )כסולפט( 150 מ"ג
Atazanavir (as sulfate) 200 mg כל כמוסה של רייאטאז 200 מ"ג מכילה: אטזנביר )כסולפט( 200 מ"ג
Atazanavir (as sulfate) 300 mg כל כמוסה של רייאטאז 300 מ"ג מכילה: אטזנביר )כסולפט( 300 מ"ג

הכמוסה מכילה לקטוז.
לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6. 

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם 
דומה. 

רייאטאז מיועדת למבוגרים ולילדים מעל גיל 6 שנים. תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל שלושה חודשים.
- נגיף הכשל   Human Immunodeficiency Virus type 1) HIV-1 -רייאטאז הינה תרופת מרשם כנגד נגיף ה
.HIV-1 החיסוני האנושי מסוג 1( הניתנת בשילוב עם תרופות אנטי-רטרוויראליות אחרות המיועדות לטיפול בזיהומי

HIV-1 הינו הנגיף אשר גורם למחלת האיידס )תסמונת הכשל החיסוני הנרכש(.
בשימוש עם תרופות אנטי-רטרוויראליות אחרות לטיפול בזיהום ה-HIV-1, רייאטאז עשויה לעזור בהורדת כמות נגיף 
ה-HIV-1 בדם )נקראת גם עומס נגיפי( ובהעלאת מספר תאי הדם מסוג )CD4+ (T אשר עוזרים להילחם בזיהומים 

אחרים. 
CD4+ (T) עשויים לעזור לשפר את המערכת  בדם והעלאת מספר תאי הדם מסוג   HIV-1-הורדת כמות נגיף ה
החיסונית שלך,  ויכולים להוריד את הסיכון שלך לתמותה או לזיהומים העלולים להופיע כשהמערכת החיסונית שלך 

חלשה )זיהומים אופורטוניסטיים(.
על מנת   HIV-1 -ליטול את תרופות ה יש להקפיד  איידס.  ואינה מרפאת   HIV-1 זיהום  רייאטאז אינה מרפאת 

 .HIV -ולהפחית מחלות אחרות הקשורות ל HIV-1-לשלוט בזיהום ה
למה מיועדת התרופה?. 1

נגיף הכשל החיסוני   -  Human Immunodeficiency Virus type 1)  HIV-1 -רייאטאז מיועדת לטיפול בנגיף ה
 Antiretroviral) HIV-1-האנושי מסוג 1( הניתנת בשילוב עם תרופות אנטי-רטרוויראליות אחרות המיועדות לטיפול ב

agents( במבוגרים ובילדים מעל גיל 6 שנים. 
רייאטאז איננה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל שלושה חודשים.

קבוצה תרפויטית: מעכבי פרוטאזות.
לפני שימוש בתרופה:. 2

אין להשתמש בתרופה אם: 
• אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )אטזנביר סולפט( או לכל אחד ממרכיבי התרופה האחרים )ראה סעיף 6). 	
• אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות. נטילת רייאטאז עם התרופות הבאות עלולה להשפיע על פעילותה. רייאטאז 	

עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, מסכנות חיים או למוות בשימוש עם התרופות הבאות:  
ארגוטאמין  ארגוטאמין,  הכוללות:  הארגוט  ממשפחת  תרופות  אלבסביר/גרזופרביר;  ציסאפריד;  אלפוזוסין; 
גלצפרביר/ ארגונובין;  מתילארגונובין,  מסילאט,  דיהידרוארגוטאמין  דיהידרוארגוטאמין,  טרטראט, 
ריטונאביר(;  עם  בשילוב  ניתנת  ורייאטאז  )במידה  לורסידון  אירינוטקאן;  אינדינאביר;  פיברנטסביר; 
לובאסטאטין; מידאזולם )במתן דרך הפה לצורך הרגעה(; נביראפין; פימוזיד; ריפאמפין; סילדנאפיל לטיפול 
טריאזולם.   ;)St. John’s wort( פרפוראטום  ההיפריקום  צמח  סימבסטטין;  עורקי;  ריאתי  דם  לחץ   ביתר 

בעיות חמורות עלולות להופיע אם אתה או ילדך נוטל אחת מהתרופות הרשומות למעלה עם רייאטאז.
• הנך מניקה. 	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
אין להשתמש בתכשיר למטרה שונה מזו שלשמה נרשם.

אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
התכשיר מכיל לקטוז. אם אובחנה אצלך אי סבילות לסוכרים מסוימים - היוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.

לפני הטיפול ברייאטאז ספר לרופא אם: 
• אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.	
• אתה סובל מבעיות בלב.	
• 	.C או B אתה סובל מליקוי בתפקוד הכבד כולל זיהום בנגיף ההפטיטיס
• אתה עובר טיפול דיאליזה.	
• אתה סובל מסוכרת. 	
• אתה סובל מהמופיליה.	
• אתה סובל מבעיות רפואיות אחרות.	
• עורית 	 מדבקה  וגינלית,  טבעת  או  רחמי  תוך  התקן  זריקות,  כגון  הורמונאליים  מניעה  באמצעי  הנך משתמשת 

למניעת היריון וגלולות למניעת היריון אשר עלולים לא לפעול במהלך הטיפול עם רייאטאז. יש להיוועץ ברופא 
באשר לאמצעי מניעה שניתן להשתמש בהם במהלך הטיפול ברייאטאז.

• הנך בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, ראי סעיף "היריון והנקה".	
• לאחר שתינוקך ייוולד, יש לספר לרופא אם גוון עורו או החלק הלבן של עיניו הופך לצהוב.   	

בדיקות ומעקב: 
הרופא שלך יבצע לך בדיקות דם על מנת לבדוק את תפקודי הכבד טרם נטילת רייאטאז ובמהלך הטיפול.

הרופא שלך יבצע לך בדיקות דם ושתן על מנת לבדוק את תפקודי הכליות, טרם נטילת רייאטאז ובמהלך הטיפול.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות.  
שמור את רשימת התרופות אותן הנך נוטל על מנת להציגה לרופא המטפל ולרוקח. היוועץ ברופא או ברוקח 
בנוגע לרשימת התרופות אשר מגיבות עם רייאטאז. אין ליטול תרופה חדשה ללא התייעצות מוקדמת עם הרופא 

המטפל שלך. הרופא המטפל יכול לייעץ לך אם נטילת תרופות אחרות יחד עם נטילת רייאטאז הינה בטוחה. 

אין להשתמש בתרופה אם אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות. נטילת רייאטאז עם התרופות 
הבאות עלולה להשפיע על פעילותה. רייאטאז עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, מסכנות חיים 

או למוות בשימוש עם התרופות הבאות:  
ארגוטאמין,  הכוללות:  הארגוט  ממשפחת  תרופות  אלבסביר/גרזופרביר;  ציסאפריד;  אלפוזוסין; 
ארגוטאמין טרטראט, דיהידרוארגוטאמין, דיהידרוארגוטאמין מסילאט, מתילארגונובין, ארגונובין; 
בשילוב  ניתנת  ורייאטאז  )במידה  לורסידון  אירינוטקאן;  אינדינאביר;  גלצפרביר/פיברנטסביר; 
עם ריטונאביר(; לובאסטאטין; מידאזולם )במתן דרך הפה לצורך הרגעה(;  נביראפין; פימוזיד; 
ההיפריקום  צמח  סימבסטטין;  עורקי;  ריאתי  דם  לחץ  ביתר  לטיפול  סילדנאפיל  ריפאמפין; 

פרפוראטום )St. John’s wort(; טריאזולם. 
עם  למעלה  הרשומות  מהתרופות  אחת  נוטל  ילדך  או  אתה  אם  להופיע  עלולות  חמורות  בעיות 

רייאטאז.
ייתכן והשימוש בתרופות הבאות יחד עם רייאטאז )עם או בלי ריטונאביר( ידרוש שינוי במינון או 
במשטר המינון של רייאטאז או של התרופות המופיעות מטה. יש להיוועץ ברופא המטפל אם אתה 

נוטל אחת או יותר מהתרופות הבאות:
• תרופות לטיפול ב– HIV כגון: דידאנוזין, טנופוביר דיזופרוקסיל פומארט, אפאבירנז, סקווינביר, 	

ריטונאביר
• 	C בוצפרביר, סופוסבוביר, ולפאטאסביר, ווקסילאפרביר לטיפול בדלקת כבד מסוג
• תרופות סותרות חומצה, תרופות מעכבות הפרשת חומצה כגון: פמוטידין, אומפראזול	
• תרופות לטיפול בהפרעות קצב לב: אמיודרון, בפרידיל, לידוקאין )במתן סיסטמי(, קווינידין	
• וורפרין - נוגד קרישה	
• תרופות לטיפול בדיכאון כגון: משפחת הטריציקליים, טראזודון	
• תרופות נוגדות פרכוסים לטיפול באפילפסיה כגון: קרבמזפין, פניטואין, פנוברביטאל, למוטריג'ין	
• אנטי-פטרייתים כגון: קטוקונאזול, איטראקונאזול, ווריקונאזול	
• 	(Gout( קולכיצין - למניעה או טיפול בשיגדון
• ריפאבוטין - אנטיביוטיקה לטיפול בשחפת	
• קווטיאפין ולורסידון - אנטיפסיכוטי	
• בנזודיאזפינים: מידאזולם )במתן פרנטרלי(	
• חוסמי תעלות סידן כגון: דילטיאזם, פלודיפין, ניפדיפין, ניקרדיפין, ורפמיל 	
• בוסנטן - לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי	
• תרופות להורדת כולסטרול - אטורבסטטין, רוסובסטטין	
• תרופות הורמונאליות למניעת היריון )גלולות( - אטיניל אסטרדיול, נורגסטימט או נוראתינדרון	
• תרופות מדכאות מערכת חיסון - ציקלוספורין, סירולימוס, טקרולימוס	
• סאלמטרול )במשאף( 	
• פלוטיקאזון - סטרואיד בתרסיס לאף או במשאף	
• אנטיביוטיקה ממשפחת המקרולידים מסוג קלריתרומיצין	
• משככי כאבים אופיואידיים: בופרנורפין	
• תרופות לטיפול ביתר לחץ דם עורקי ריאתי או לטיפול באין אונות - סילדנאפיל, טדאלפיל, ורדנאפיל	

שימוש בתרופה ומזון:
יש ליטול את התרופה בשלמותה עם מזון. אין לפתוח את הכמוסות.

היריון והנקה:
• לפני הטיפול ברייאטאז ספרי לרופא אם את בהיריון או מתכננת להרות. היוועצי ברופא המטפל 	

על נטילת רייאטאז במהלך ההיריון או אם הנך מתכננת להיכנס להיריון. 
• עורית 	 מדבקה  וגינלית,  טבעת  או  רחמי  תוך  התקן  זריקות,  כגון  הורמונאליים  מניעה  אמצעי 

למניעת היריון וגלולות למניעת היריון עלולים לא לפעול במהלך הטיפול עם רייאטאז. יש להיוועץ 
ברופא באשר לאמצעי מניעה שניתן להשתמש בהם במהלך הטיפול ברייאטאז.

• לאחר שתינוקך ייוולד, יש לספר לרופא אם גוון עורו או החלק הלבן של עיניו הופך לצהוב.   	
אין להניק אם הנך נוטלת רייאטאז בשל הסיכון להעברת נגיף ה- HIV-1 לתינוקך. רייאטאז עשויה 

לעבור לתינוק דרך חלב האם. היוועצי ברופא לגבי הדרך הטובה ביותר להאכיל את תינוקך.  
נהיגה ושימוש במכונות:

אם הנך חש בסחרחורות, יש לפנות לרופא שלך מיד.  
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים בתרופה: 

רייאטאז מכילה לקטוז. אם אובחנה אצלך אי סבילות לסוכרים מסוימים היוועץ ברופא לפני נטילת 
התרופה.

3. כיצד תשתמש בתרופה?  
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

רייאטאז חייבת להילקח בשילוב עם תרופות אנטי-רטרוויראליות אחרות.
יש ליטול את התרופה במועד קבוע כל יום כפי שהורה לך הרופא. יש ליטול את התרופה בהתאם 

למינון ופרק הזמן שנקבע על ידי הרופא.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

יש ליטול את התרופה בשלמותה עם מזון. אין לפתוח את הכמוסות.
כפי  בטיפול  להתמיד  יש  המטפל.  מהרופא  הנחייה  ללא  מינון  לשנות  או  טיפול  להפסיק  אין 

שהומלץ על ידי הרופא.
חשוב להיות במסגרת טיפולית של הרופא המטפל במשך תקופת הטיפול ברייאטאז.

נטילת  רייאטאז על מנת שהתרופה לא תאזל. הפסקה של  לך כמות מספיקה של  תמיד שמור 
התרופה, אפילו לזמן קצר, עלולה להביא לעליית רמת נגיף ה-HIV-1 בדם. הנגיף עלול לרכוש 

עמידות לרייאטאז וכתוצאה מכך יהפוך קשה יותר לטיפול. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת וליטול את המנה הבאה 

בזמן הרגיל. אין ליטול מנה כפולה במקום המנה שנשכחה. 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

4. תופעות לוואי: 
כמו בכל תרופה, השימוש ברייאטאז עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  

רייאטאז עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות. יש לפנות לרופא במקרים הבאים:
• שינויים בקצב הלב. פנה לרופא מיד במידה ואתה מרגיש סחרחורת. זה עלול להעיד על בעיה 	

בלב.
• פריחה עורית. פריחה בעור שכיחה בחולים הנוטלים רייאטאז, אך יכולה לעיתים להיות חמורה. 	

להתלוות  יכולה  פריחה  בטיפול.  שינוי  ללא  שבועיים  תוך  חולפת  כלל  בדרך  עורית  פריחה 
לתסמינים רציניים אחרים ועלולה להיות חמורה. 

אם אתה מפתח פריחה חמורה או פריחה עם אחד מהתסמינים הבאים, הפסק את הטיפול 
ברייאטאז ופנה לרופא מיד!

o הרגשת חולי או תסמינים דמויי שפעת
o חום
o כאבי שרירים או מפרקים
o (conjunctivitis( עיניים אדומות או מודלקות
o שלפוחיות
o פצעים בפה
o התנפחות של הפנים
o גוש כואב, חם או אדום מתחת לעור
• גוון צהוב בעור או בחלק הלבן של העיניים הינה תופעה שכיחה בחולים הנוטלים רייאטאז ולרוב 	

אינה מזיקה, אך לעיתים יכולה להוות תסמין של בעיה חמורה. תופעה זו יכולה להיגרם כתוצאה 
מעלייה ברמת הבילירובין בדם )בילירובין נוצר בכבד(. למרות שתופעה זו איננה מזיקה לכבד, 
לעור, או לעיניים, יש לפנות לרופא באופן מיידי במידה ואתה מבחין בגוון צהוב בעור או בחלק 

הלבן של העיניים. 
• בעיות בכבד. אם הנך סובל מבעיות בכבד כולל דלקת כבד מסוג B או C, הן עלולות להחמיר 	

במשך הטיפול ברייאטאז. הרופא שלך יבצע לך בדיקות דם על מנת לבדוק את תפקודי הכבד 
טרם נטילת רייאטאז ובמהלך הטיפול. ספר לרופא מיד אם הנך חש בתסמינים הבאים: שתן 
כהה )בצבע תה(, גוון עורך או החלק הלבן של עיניך הופך לצהוב, צואה בהירה, בחילה, גרד, 

כאבים באזור הקיבה.
• מחלת כליות כרונית. רייאטאז עלולה להשפיע על תפקוד הכליות. הרופא שלך יבצע לך בדיקות 	

דם ושתן על מנת לבדוק את תפקודי הכליות, טרם נטילת רייאטאז ובמהלך הטיפול.
• הנוטלים 	 או החמירו בחלק מהמטופלים  דווחו  )היפרגליקמיה(  גבוהות  רמות סוכר  או  סוכרת 

ליטול  להתחיל  נדרשו  מהמטופלים  חלק  רייאטאז.  כגון  הפרוטאז  מעכבי  ממשפחת  תרופות 
תרופות לטיפול בסוכרת או לערוך שינוי בטיפול התרופתי בסוכרת. 

• חווה 	 אתה  אם  מיידי  באופן  לרופא  דווח  ברייאטאז.  מהמטופלים  בחלק  דווחו  בכליות  אבנים 
התחתונה,  הבטן  באזור  או  התחתון  בגב  כאב  לכלול:  העלולים  בכליות  אבנים  של  תסמינים 

הופעת דם בשתן, או כאב בזמן מתן שתן.
• בעיות בכיס המרה דווחו בחלק מהמטופלים ברייאטאז. דווח לרופא באופן מיידי אם אתה חווה 	

תסמינים של בעיות בכיס המרה העלולים לכלול: כאב בחלק הימני או האמצעי עליון של הבטן, 
חום, בחילות והקאות, הצהבת העור או החלק הלבן של העין.

• חולי המופיליה. חולים בהמופיליה דיווחו על עליה בדימומים במשך הטיפול בתרופות ממשפחת 	
מעכבי פרוטאזות כגון רייאטאז.

• שינויים בשומן בגוף יכולים להתרחש במטופלים הנוטלים תרופות לטיפול ב- HIV-1. שינויים 	
אלה יכולים לכלול עליה בכמות השומן בחלק העליון של הגב והצוואר, בחזה, ובהיקף הגוף. 
ייתכן ותחווה איבוד שומן מהרגליים, הזרועות, והפנים. הגורם המדויק וההשפעה הבריאותית 

ארוכת הטווח של מצבים אלה אינם ידועים.
• )שינויים במערכת החיסון( – עלול להתפתח בחולים 	  immune reconstitution syndrome

שמתחילים טיפול בתרופות ל- HIV-1. מערכת החיסון שלך עשויה להתחזק ולהתחיל להילחם 
תחילת  לאחר  חדשים  בתסמינים  חש  הנך  אם  לרופא  ספר  בגוף.  קודמים  רדומים  בזיהומים 

נטילת רייאטאז.
תופעות הלוואי הכי שכיחות בזמן הטיפול ברייאטאז כוללות:

בחילה, כאב ראש, כאב באזור הבטן, הקאות, קשיי שינה, תחושת הרדמות - ירידה בתחושתיות, 
עקצוץ, או תחושת שריפה בידיים או בכפות הרגליים, סחרחורת, כאבי שרירים, שלשול, דיכאון, 

חום. 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מטרידה אותך, מחמירה, או איננה חולפת, או 

כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
זוהי איננה רשימה מלאה של תופעות הלוואי של רייאטאז. למידע נוסף, יש לפנות לרופא המטפל 

או לרוקח.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il) המפנה 
https://forms.gov.il/globaldata/ :לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
5. איך לאחסן את התרופה?

וטווח 	• ידם  להישג  מחוץ  סגור  במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 
הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל  הרעלה.  תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם 

מפורשת מרופא!
(exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 	• אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
יאוחר 	• לא  אך  חודשים,   6 תוך  בתרופה  להשתמש  ניתן  הבקבוק  של  ראשונה  פתיחה  לאחר 

מתאריך התפוגה המופיע על גבי האריזה.
אין להשתמש אם האטם הפנימי של הבקבוק פגום או חסר.	•
יש לאחסן בטמפרטורה שאינה עולה על 25ºC. יש לסגור היטב את הבקבוק.	•
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. 	•

אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.
6. מידע נוסף 

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
חומרים בלתי פעילים: 

Lactose monohydrate, crospovidone and magnesium stearate.
The hard gelatin capsule shells contain: gelatin, FD&C Blue No. 2, titanium dioxide. 
The 300 mg capsule shells also contain: red iron oxide, black iron oxide, and 
yellow iron oxide. 
The capsules are imprinted with ink. 

הכמוסה מכילה לקטוז.
רייאטאז 150 מ"ג - כל כמוסה מכילה 82.2 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

רייאטאז 200 מ"ג - כל כמוסה מכילה 109.6 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

רייאטאז 300 מ"ג - כל כמוסה מכילה 164.4 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
רייאטאז 150 מ"ג:    

כמוסת ג'לטין בגודל 1#, שני חלקים, ראש הכמוסה בצבע כחול אטום וגוף הכמוסה בצבע תכלת 
אטום. הכמוסה כוללת כיתוב לבן "BMS 150mg" וכיתוב כחול "3624". הכמוסה מכילה גרנולות 

בצבע לבן עד צהוב בהיר.
אריזת הבקבוק מכילה 60 כמוסות.

רייאטאז 200 מ"ג:    
כמוסת ג'לטין בגודל 0#, שני חלקים, גוף וראש הכמוסה בצבע כחול אטום. הכמוסה כוללת כיתוב 

לבן "BMS 200mg" ו-"3631". הכמוסה מכילה גרנולות בצבע לבן עד צהוב בהיר.
אריזת הבקבוק מכילה 60 כמוסות.

רייאטאז 300 מ"ג:    
כמוסת ג'לטין בגודל 00#, שני חלקים, ראש הכמוסה בצבע אדום אטום וגוף הכמוסה בצבע כחול 
אטום. הכמוסה כוללת כיתוב לבן "BMS 300mg" ו-"3622". הכמוסה מכילה גרנולות בצבע לבן 

עד צהוב בהיר.
אריזת הבקבוק מכילה 30 כמוסות.

בעל הרישום וכתובתו: בריסטול-מאיירס סקוויב ישראל בע"מ, רח' אהרון ברט 18, קריית אריה, 
פתח תקווה 4951448, ישראל.

היצרן וכתובתו: חברת בריסטול-מאיירס סקוויב, ניו בראונסוויק, ניו-ג'רזי, ארה"ב.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

רייאטאז 150 מ"ג: 140-78-30959-00
רייאטאז 200 מ"ג: 141-10-30960-06
רייאטאז 300 מ"ג: 146-78-33389-00

2016 ועודכן בהתאם להוראות משרד  עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות באוקטובר 
הבריאות במאי 2018.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 
שני המינים.

تمّ تحديث محتوى هذه النشرة بموجب تعليمات وزارة الصحة في تاريخ: أيار ۲٠۱۸ 
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( – ١٩٨٦

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

رياتاز ١٥٠ ملغ كبسولات
رياتاز ٢٠٠ ملغ كبسولات
رياتاز ٣٠٠ ملغ كبسولات

المادة الفعالة وكميتها:
 Atazanavir (as sulfate) تحتوي كلّ كبسولة من رياتاز ١٥٠ ملغ على: أتازاناڤير )على شكل سولفات( ۱٥٠ ملغ

150 mg
 Atazanavir (as sulfate) تحتوي كلّ كبسولة من رياتاز ٢٠٠ ملغ على: أتازاناڤير )على شكل سولفات( ۲٠٠ ملغ

200 mg
 Atazanavir (as sulfate) تحتوي كلّ كبسولة من رياتاز ٣٠٠ ملغ على: أتازاناڤير )على شكل سولفات( ٣٠٠ ملغ

300 mg
تحتوي الكبسولة على اللاكتوز.

لقائمة المواد غير الفعالة، أنظر الفقرة ٦.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 

توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرّهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

رياتاز مخصص للكبار وللأطفال ما فوق عمر ٦ سنوات. هذا الدواء غير مخصص للرضع ما دون عمر ثلاثة 
أشهر.

 Human Immunodeficiency)  HIV-1 ڤيروس  ضد  طبية  لوصفة  يحتاج  دواء  عن  عبارة  هو  رياتاز 
Virus-type 1 – ڤيروس فشل المناعة البشري من نوع ۱( الذي يعطى بمشاركة أدوية أخرى مضادة للڤيروسات 

.HIV-1 الرجعية المخصصة لمعالجة تلوث
HIV-1 هو عبارة عن الڤيروس المسبب لمرض الإيدز )متلازمة فشل المناعة المكتسب(.

عندما يستعمل مع أدوية أخرى مضادة للڤيروسات الرجعية لمعالجة تلوث HIV-1، فإن رياتاز ممكن أن يسُاعد على 
 CD4+ (T( وعلى زيادة عدد خلايا الدم من نوع )في الدم )يسمى أيضًا العبء الڤيروسي HIV-1 تخفيض كمية ڤيروس

التي تساعد على محاربة التلوثات الأخرى.
إن تخفيض كمية ڤيروس HIV-1 في الدم وزيادة عدد خلايا الدم من نوع CD4+ (T) من شأنه أن يساعد على 
تحسين جهازك المناعي، ويمكنه أن يقللّ من الخطورة لديك لحصول وفاة أو تلوثات التي يمكن أن تظهر عندما يكون 

الجهاز المناعي لديك ضعيفا )تلوثات إنتهازية).
رياتاز لا يشفي من تلوث HIV-1 ولا يشفي من الإيدز. يجب الحرص على تناول أدوية HIV-1 وذلك من أجل 

.HIV وللتقليل من الأمراض الأخرى المتعلقة بـ HIV-1 السيطرة على تلوث
١. لأي غرض مخصص الدواء؟

رياتاز مخصص لمعالجة ڤيروس Human Immunodeficiency Virus-type 1) HIV-1 – ڤيروس فشل 
للڤيروسات الرجعية المخصصة لمعالجة  المناعة البشري من نوع ۱( الذي يعطى بمشاركة أدوية أخرى مضادة 

Antiretroviral agents) HIV-1( لدى الكبار والأطفال ما فوق عمر ٦ سنوات.
رياتاز غير مخصص للرضع ما دون عمر ثلاثة أشهر.

الفصيلة العلاجية: من مثبطات الپروتيآز.
٢. قبل استعمال الدواء:

 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
• كنت حساسًا )أليرجي( للمادة الفعالة )أتازاناڤير سولفات( أو لكل واحد من مركبات الدواء الأخرى )أنظر 	

الفقرة ٦).
• كنت تتناول واحد من الأدوية التالية. إن تناول رياتاز مع الأدوية التالية قد يؤثر على عملها. رياتاز قد يسبب 	

أعراض جانبية خطيرة، تشكل خطرًا على الحياة أو الوفاة عندما يستعمل مع الأدوية التالية: 
إلباسڤير/چرازوپريڤير؛ أدوية من فصيلة الإرچوت تشمل: إرچوتامين، إرچوتامين  ألفوزوسين؛ سيساپريد؛ 
تارترات، ديهيدرو إرچوتامين، ديهيدرو إرچوتامين ميسيلات، ميثيل إرچونوڤين، إرچونوڤين؛ چليكابريڤير/ 
پيبرنتاسڤير؛ إيندناڤيز؛ إيرينوتيكان؛ لوراسيدون )في حال تمّ إعطاء رياتاز سوياً مع ريتوناڤير(؛ لوڤاستاتين؛ 
ميدازولام )بالإعطاء عن طريق الفم للتهدئة(؛ نيڤيراپين؛ پيموزيد؛ ريفامپين؛ سيلدينافيل لعلاج ارتفاع ضغط 

الدم الرئوي الشرياني؛ سيمڤاستاتين؛ نبتة هيپيريكوم پيرفوراتوم )St. John’s wort(؛ تريازولام.
قد تظهر مشاكل خطيرة إذا كنت تتناول أنت أو طفلك واحد من الأدوية المدونة أعلاه مع رياتاز.

• كنت مرضعة.	
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

لا يجوز إستعمال المستحضر لهدف مغاير عما وصف له.
إذا كنت حساسًا لأي طعام أو لأيّ دواء، عليك إبلاغ الطبيب عن ذلك قبل تناول الدواء.

المستحضر يحوي لاكتوز. إذا شخص لديك عدم تحمل لسكريات معينة – إستشر الطبيب قبل تناول الدواء.
قبل العلاج بـ رياتاز بلغ الطبيب إذا:

• كنت حساسا لأي طعام أو لأي دواء.	
• كنت تعاني من مشاكل في القلب.	
• 	.C أو B كنت تعاني من خلل في وظيفة الكبد بما في ذلك تلوث بڤيروس إلتهاب الكبد
• كنت تخضع لعلاجات الديلزة.	
• كنت تعاني من داء السكري.	
• كنت تعاني من مرض الناعور.	
• كنت تعاني من مشاكل طبية أخرى.	
• الحمل 	 لمنع  جلدية  لصقة  مهبلية،  حلقة  أو  لولب رحمي  مثل حقن،  منع حمل هرمونية  وسائل  تستعملين  كنت 

وأقراص لمنع الحمل التي يمكن ألا تعمل خلال فترة العلاج بـ رياتاز. يجب استشارة الطبيب بالنسبة لوسائل منع 
الحمل التي يمكن استعمالها خلال فترة العلاج بـ رياتاز.

• كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل، أنظري فقرة "الحمل والإرضاع".	
• بعد ولادة رضيعك، يجب إبلاغ الطبيب إذا تحوّل لون جلده أو القسم الأبيض من عينيه إلى الأصفر.	

الفحوصات والمتابعة:
سيجُري لك طبيبك فحوصات دم من أجل فحص وظائف عمل الكبد، قبل تناول رياتاز وخلال العلاج.

سيجُري لك طبيبك فحوصات دم وبول من أجل فحص وظائف عمل الكلى، قبل تناول رياتاز وخلال العلاج.
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، احكِ 

للطبيب أو الصيدلي عن ذلك وذلك لتجنب المخاطر أو عدم النجاعة الناتجة عن التدخلات 
الدوائية.

إحفظ قائمة الأدوية التي تتناولها وذلك لإظهارها للطبيب المعالج وللصيدلي. إستشر الطبيب 
أو الصيدلي حول قائمة الأدوية التي تتداخل مع رياتاز. لا يجوز تناول دواء جديد من دون 
إستشارة الطبيب المعالج الخاصّ بك مسبقاً. يمكن للطبيب المعالج أن يرشدك فيما إذا كان 

تناول أدوية أخرى سوية مع تناول رياتاز هو آمناً.
لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت تتناول واحد من الأدوية التالية: إن تناول رياتاز مع الأدوية 
التالية قد يؤثر على عمله. قد يؤدي رياتاز إلى أعراض جانبية خطيرة، تشكل خطرًا على الحياة 

أو الوفاة بالاستعمال مع الأدوية التالية:
تشمل:  الإرچوت  فصيلة  من  أدوية  چرازوپريڤير؛  إلباسڤير/  سيساپريد؛  ألفوزوسين؛ 
ميثيل  ميسيلات،  ديهيدروإرچوتامين  ديهيدروإرچوتامين،  تارترات،  إرچوتامين  إرچوتامين، 
إيرينوتيكان؛ لوراسيدون )في  إيندناڤير؛  پيبرنتاسڤير؛  إرچونوڤين؛ إرچونوڤين؛ چليكابريڤير/ 
حال تمّ إعطاء رياتاز سوياً مع ريتوناڤير(؛ لوڤاستاتين؛ ميدازولام )بالإعطاء عن طريق الفم 
للتهدئة(؛ نيڤيراپين؛ پيموزيد؛ ريفامپين؛ سيلدينافيل لعلاج ارتفاع ضغط الدم الرئوي الشرياني؛ 

سيمڤاستاتين؛ نبتة هيپيريكوم پيرفوراتوم )St. John’s wort(؛ تريازولام. 
قد تظهر مشاكل خطيرة إذا كنت تتناول أنت أو طفلك واحد من الأدوية المدونة أعلاه مع رياتاز.
من الجائز أن استعمال الأدوية التالية سوية مع رياتاز )مع أو بدون ريتوناڤير( يتطلب تغيير 
المقدار الدوائي أو نظام المقدار الدوائي لـ رياتاز أو للأدوية التي تظهر أدناه. يجب إستشارة 

الطبيب المعالج إذا كنت تتناول واحد أو أكثر من الأدوية التالية:
• إيفاڤيرنز، 	 فومارات،  ديزوپروكسل  تينوفوڤير  ديدانوزين،  مثل:   HIV لعلاج  أدوية 

ساكويناڤير، ريتوناڤير
• 	C بوسيپريڤير، سوفوسبوڤير، ڤيلپاتاسڤير، ڤوكسيلاپريڤير لعلاج إلتهاب الكبد من نوع
• أدوية مضادة للحموضة، أدوية مثبطة لإفراز الحموضة مثل: فاموتيدين، أوميپرازول	
• أدوية لعلاج إضطرابات نظم القلب: أميودارون، بيپريديل، ليدوكائين )بالإعطاء الجهازي(، 	

كوينيدين
• وارفارين – مضاد للتخثر	
• أدوية لعلاج الإكتئاب مثل: من فصيلة ثلاثية الحلقة، ترازودون	
• فينوباربيتال، 	 فينيتوئين،  كاربامازيپين،  مثل:  الصرع  لعلاج  للإختلاجات  مضادة  أدوية 

لاموتريجين
• مضادة للفطريات مثل: كيتوكونازول، إيتراكونازول، ڤوريكونازول	
• 	(Gout( كولشيسين – لمنع أو لعلاج النقرس
• ريفابوتين – مضاد حيوي لعلاج السل	
• كويتياپين ولوراسيدون – مضادات للذهان	
• بينزوديازيپينات: ميدازولام )بالإعطاء حقناً(	
• حاجبات قنوات الكالسيوم مثل: ديلتيازم، فيلوديپين، نيفيديپين، نيكارديپين، ڤيراپاميل	
• پوسينتان – لعلاج إرتفاع ضغط الدم الرئوي	
• أدوية لخفض الكولسترول – أتورڤاستاتين، روسوڤاستاتين	
• أدوية هورمونية لمنع الحمل )أقراص منع الحمل( – إثينيل إستراديول، نورجيستيمات أو 	

نورإتيندرون
• أدوية مثبطة للجهاز المناعي – سيكلوسپورين، سيروليموس، تاكروليموس	
• سالميتيرول )بمنشقة(	
• فلوتيكازون – ستيروئيد ضمن بخاخ للأنف أو منشقة	
• مضاد حيوي من فصيلة الماكروليدات من نوع كلاريثروميسين	
• مسكنات الآلام من فصيلة الأفيونات: بوپرينورفين	
• أدوية لعلاج ارتفاع ضغط الدم الشرياني الرئوي أو لعلاج العجز الجنسي – سيلدينافيل، 	

تادالافيل، ڤاردينافيل
إستعمال الدواء والطعام:

يجب تناول الدواء بشكله الكامل مع الطعام. لا يجوز فتح الكبسولات.
الحمل والإرضاع:

• قبل العلاج بـ رياتاز بلغي الطبيب إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل. إستشيري 	
الطبيب المعالج حول تناول رياتاز خلال فترة الحمل أو إذا كنت تخططين للحمل.

• وسائل منع الحمل الهرمونيةّ مثل الحقن، جهاز داخل الرحم أو حلقة مهبليةّ، لاصقة جلدية 	
لمنع الحمل وحبوب منع الحمل، ممكن أن لا تعمل خلال العلاج بـ رياتاز. يجب استشارة 

الطبيب بالنسبة لوسائل منع الحمل التي يمكن استعمالها خلال العلاج بـ رياتاز. 
• بعد ولادة رضيعك، يجب إبلاغ الطبيب إذا تحول لون جلده أو القسم الأبيض من عينيه 	

إلى الأصفر.
إلى   HIV-1 ڤيروس نقل  تتناولين رياتاز وذلك بسبب خطورة  إذا كنت  لا يجوز الإرضاع 
رضيعك. ممكن أن ينتقل رياتاز إلى الرضيع عبر حليب الأم. إستشيري الطبيب حول الطريقة 

الأفضل لإطعام رضيعك.
السياقة وإستعمال الماكينات:

إذا كنت تشعر بدوار، يجب التوجه في الحال إلى طبيبك.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

الطبيب  فإستشر  لديك عدم تحمل لسكريات معينة  إذا شخص  اللاكتوز.  يحتوي رياتاز على 
قبل تناول الدواء.

٣. كيفية إستعمال الدواء؟
أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك  الطبيب.  تعليمات  حسب  دائمًا  المستحضر  استعمال  يجب 

الصيدلي إذا لم تكن واثقاً فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

يجب أن يتم تناول رياتاز بمشاركة أدوية أخرى مضادة للڤيروسات الرجعية.
يجب تناول الدواء في موعد محدد كل يوم بحسب تعليمات الطبيب. يجب تناول الدواء بحسب 

المقدار الدوائي والفترة الزمنية التي حددها الطبيب.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يجب تناول الدواء بشكله الكامل مع الطعام. لا يجوز فتح الكبسولات.
لا يجوز التوقف عن العلاج أو تغيير المقدار الدوائي من دون إرشادات من الطبيب المعالج. 

يجب الاستمرار في العلاج بحسب توصية الطبيب.
من المهم أن تكون ضمن إطار علاجي من قبل الطبيب المعالج خلال فترة العلاج بـ رياتاز.

يجب أن تحتفظ دائمًا بكمية كافية من رياتاز وذلك لكي لا ينفذ الدواء. إن التوقف عن تناول 
الدواء، ولو لوقت قصير، قد يؤدي لإرتفاع نسبة ڤيروس HIV-1 في الدم. قد يكتسب الڤيروس 

مقاومة لـ رياتاز ونتيجة لذلك يصبح أكثر صعوبة للعلاج.

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، يجب تناول جرعة حال تذكرك وتناول الجرعة القادمة في الوقت 
الإعتيادي. لا يجوز تناول جرعة مضاعفة عوضا عن الجرعة المنسية.

إذا تناولت جرعة مفرطة وإذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه في الحال إلى الطبيب أو للمستشفى وأحضر معك 
علبة الدواء.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها 
دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
٤. الأعراض الجانبية:

كما بكل دواء، إن إستعمال رياتاز قد يسبب أعراضًا جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 
الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

قد يسبب رياتاز أعراض جانبية خطيرة. يجب التوجه إلى الطبيب في الحالات التالية:
• تغيرات في نظم القلب. توجه في الحال إلى الطبيب إذا كنت تشعر بدوار. هذه يمكن أن تدل على مشكلة في القلب.	
• يتناولون رياتاز، لكنه يمكن أن يكون خطير في بعض 	 الذين  الجلدي شائع لدى المرضى  طفح جلدي. الطفح 

الأحيان. يزول عادة الطفح الجلدي خلال أسبوعين من دون إجراء تغيير في العلاج. يمكن أن يترافق الطفح 
بأعراض جدّية أخرى وهو قد يكون خطير.

إذا تطور لديك طفح خطير أو طفح مع إحدى الأعراض التالية، توقف عن العلاج بـ رياتاز وتوجه في الحال 
إلى الطبيب!

o الشعور بوعكة أو أعراض تشبه الإنفلونزا
o سخونة
o آلام في العضلات أو المفاصل
o )إحمرار أو التهاب العينين )إلتهاب الملتحمة
o حويصلات
o تقرحات في الفم
o إنتفاخ الوجه
o كتلة مؤلمة، ساخنة أو حمراء من تحت الجلد
• إصفرار الجلد أو القسم الأبيض من العينين هو عرض شائع لدى المرضى الذين يتناولون رياتاز وهو غير ضار 	

على الأغلب، لكنه يمكن أن يشكل أحيانا عرض لمشكلة خطيرة. يمكن أن يحدث هذا العرض نتيجة إرتفاع نسبة 
البيليروبين في الدم )يتم إنتاج البيليروبين في الكبد(. على الرغم من أن هذا العرض غير ضار للكبد، للجلد، 

أو للعينين، يجب التوجه إلى الطبيب بشكل فوري إذا كنت تلاحظ إصفرار الجلد أو القسم الأبيض من العينين.
• مشاكل في الكبد. إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد بما في ذلك التهاب كبد من نوع B أو C، فإنها قد تتفاقم 	

خلال العلاج برياتيز. يقوم طبيبك بإجراء فحوص الدم لك وذلك لفحص وظائف الكبد قبل تناول رياتاز وخلال 
فترة العلاج. بلغ الطبيب في الحال إذا كنت تشعر بالأعراض التالية: بول داكن )بلون الشاي(، تحول لون جلدك 

أو القسم الأبيض من عينيك إلى الأصفر، براز فاتح، غثيان، حكة، آلام في منطقة المعدة.
• أمراض كلى مُزمنة. رياتاز ممكن أن يؤثر على وظائف عمل الكلى. سيجُري لك طبيبك فحوصات دم وبول من 	

أجل فحص وظائف الكلى، قبل تناول رياتاز وخلال العلاج.
• سكري أو إرتفاع نسب السكر، تمّ التبليغ عنها أو تفاقمت لدى بعض المتعالجين الذين يتناولون أدوية من فصيلة 	

مثبطات الپروتيآز مثل رياتاز. طُلب من بعض المُتعالجين البدء في تناول أدوية لعلاج السكري أو إجراء تغيير 
في العلاج الدوائي للسكري.

• بلغ عن تشكل حصى في الكلى لدى بعض المتعالجين بـ رياتاز. بلغ الطبيب بشكل فوري إذا كنت تعاني من 	
أعراض لحصى في الكلى التي ممكن أن تشمل: ألم في أسفل الظهر أو في منطقة أسفل البطن، ظهور دم في 

البول، أو ألم أثناء التبول. 
• بلغ عن حدوث مشاكل في المرارة لدى بعض المتعالجين بـ رياتاز. بلغ الطبيب بشكل فوري إذا شعرت بأعراض 	

مشاكل المرارة التي ممكن أن تشمل: ألم في القسم الأيمن أو المتوسط العلوي من البطن، سخونة، غثيان وتقيؤات، 
إصفرار الجلد أو القسم الأبيض من العين.

• مرضى الناعور )الهيموفيليا(. مرضى الناعور بلغوا عن ارتفاع في الأنزفة في فترة العلاج بأدوية من فصيلة 	
مثبطات الپروتيآز مثل رياتاز.

• تغيرات في شحوم الجسم يمكن أن تحدث لدى متعالجين يتناولون أدوية لعلاج HIV-1. هذه التغيرات يمكن أن 	
تشمل زيادة كمية الشحوم في القسم العلوي من الظهر والعنق، في الصدر، وفي محيط الجسم. من الجائز أن 
تمر بفقدان الشحوم من الرجلين، الذراعين، والوجه. ليس معروفاً ما هو السبب الدقيق والتأثير الصحي بعيد 

المدى لهذه الحالات.
• immune reconstitution syndrome )تغيرات في جهاز المناعة( – قد يتطور لدى المرضى الذين 	

يبدأون علاجًا بأدوية لـ HIV-1. من شأن جهاز مناعتك أن يصبح أقوى وأن يبدأ بمحاربة تلوثات خاملة سابقة 
في الجسم. بلغ الطبيب إذا كنت تشعر بأعراض جديدة بعد بدء تناول رياتاز.

الأعراض الجانبية الأكثر شيوعًا خلال فترة العلاج بـ رياتاز تشمل:
غثيان، صداع، ألم في منطقة البطن، تقيؤات، صعوبات في النوم، الشعور بخدر – تدني الحس، وخز، أو الشعور 

بحرق في اليدين أو في القدمين، دوار، آلام في العضلات، إسهال، إكتئاب، سخونة.
إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا كانت إحدى الأعراض الجانبية تزعجك، تتفاقم أو لا تزول، أو عندما تعاني من عرض 

جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
أو  المعالج  الطبيب  مراجعة  يجب  إضافية،  لمعلومات  رياتاز.  لـ  الجانبية  للأعراض  الكاملة  القائمة  ليست  هذه 

الصيدلي.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب 
علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق دخول الرابط:
h t t p s : / / f o r m s . g o v. i l / g l o b a l d a t a / g e t s e q u e n c e / g e t s e q u e n c e .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

٥. كيفية تخزين الدواء؟
• تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو 	

الرضع، وبذلك تتجنب إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!
• تاريخ 	 يشير  العلبة.  يظهر على  الذي   )exp. date) الصلاحية  تاريخ  انقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
• بعد فتح القنينة لأول مرة بالإمكان إستعمال الدواء خلال ٦ أشهر، ولكن بما لا يتجاوز تاريخ إنقضاء الصلاحية 	

الذي يظهر على العلبة.
• لا يجوز الإستعمال إذا كان ختم القنينة الداخلي معطوباً أو ناقصًا.	
• يجب التخزين بدرجة حرارة لا تزيد عن ٢٥ درجة مئوية. يجب إغلاق القنينة جيدًا.	
• لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة. إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. 	

تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
٦.  معلومات إضافية:

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضًا:
المواد غير الفعالة:

Lactose monohydrate, crospovidone and magnesium stearate.
The hard gelatin capsule shells contain: gelatin, FD&C Blue No. 2, titanium 

dioxide. 
The 300 mg capsule shells also contain: red iron oxide, black iron oxide, and 
yellow iron oxide.
The capsules are imprinted with ink. 

يحتوي القرص على اللاكتوز.
رياتاز ۱٥٠ ملغ – تحتوي كل كبسولة على ۸۲٫۲ ملغ لاكتوز مونوهيدرات.

رياتاز ۲٠٠ ملغ – تحتوي كل كبسولة على ۱٠٩٫٦ ملغ لاكتوز مونوهيدرات.

رياتاز ٣٠٠ ملغ – تحتوي كل كبسولة على ۱٦٤٫٤ ملغ لاكتوز مونوهيدرات.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

رياتاز ١٥٠ ملغ:
كبسولة من الجيلاتين ذات حجم 1#، من قسمين، رأس الكبسولة لونه أزرق عاتم وجسم الكبسولة لونه سماوي عاتم. 
تشمل الكبسولة الكتابة "BMS 150mg" بلون أبيض والكتابة "3624" بلون أزرق. تحتوي الكبسولة على حبيبات 

ذات لون أبيض حتى أصفر فاتح.
تحتوي عبوة القنينة على ٦٠ كبسولة.

ريتاز ٢٠٠ ملغ:
كبسولة من الجيلاتين ذات حجم 0#، من قسمين، جسم ورأس الكبسولة بلون أزرق عاتم. تشمل الكبسولة الكتابة 

"BMS 200mg" و- "3631" بلون أبيض. تحتوي الكبسولة على حبيبات ذات لون أبيض حتى أصفر فاتح.
تحتوي عبوة القنينة على ٦٠ كبسولة.

رياتاز ٣٠٠ ملغ:
لونه أزرق  الكبسولة  لونه أحمر عاتم وجسم  الكبسولة  00#، من قسمين، رأس  الجيلاتين ذات حجم  كبسولة من 
عاتم. تشمل الكبسولة الكتابة "BMS 300mg" و- "3622" بلون أبيض. تحتوي الكبسولة على حبيبات ذات لون 

أبيض حتى أصفر فاتح.
تحتوي عبوة القنينة على ٣٠ كبسولة.

صاحب التسجيل وعنوانه: بريستول – مايرس سكويب إسرائيل م.ض.، شارع أهرون بيرت ۱۸، كريات أريه، 
پيتح - تكڤا ٤٩٥۱٤٤۸، إسرائيل.

المنتج وعنوانه: شركة بريستول – مايرس سكويب، نيو برونسويك، نيو جيرسي، الولايات المتحدة.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

رياتاز ۱٥٠ ملغ: ٠٠-٣٠٩٥٩-٧۸-۱٤٠
رياتاز ۲٠٠ ملغ: ٠٦-٣٠٩٦٠-۱٤۱-۱٠
رياتاز ٣٠٠ ملغ: ٠٠-٣٣٣۸٩-٧۸-۱٤٦

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فحُص ورُخص في تشرين الأول ۲٠۱٦ وتمّ تحديثها بموجب 
تعليمات وزارة الصحة في أيار ۲٠۱۸. 

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 
لكلا الجنسين.

The content of this leaflet was updated according to the guidelines of the 
Ministry of Health in May 2018

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

REYATAZ 150 mg capsules
REYATAZ 200 mg capsules
REYATAZ 300 mg capsules

The active ingredient and its quantity:
Each capsule of REYATAZ 150 mg contains: atazanavir (as sulfate) 150 mg
Each capsule of REYATAZ 200 mg contains: atazanavir (as sulfate) 200 mg
Each capsule of REYATAZ 300 mg contains: atazanavir (as sulfate) 300 mg
The capsule contains lactose.
For the list of inactive ingredients, please see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their ailment is similar.
REYATAZ is intended for adults and children above 6 years of age. This 
medicine is not intended for infants under 3 months of age.
REYATAZ is an HIV-1 )Human Immunodeficiency Virus-type 1( prescription 
medicine given in combination with other antiretroviral medicines intended to 
treat HIV-1 infections.
HIV-1 is the virus that causes AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome).
When used with other antiretroviral medicines to treat HIV-1 infection, REYATAZ 
may help reduce the amount of HIV-1 in the blood )also called viral load) and 
to increase the number of CD4+ (T) cells in your blood that help fight off other 
infections.
Reducing the amount of HIV-1 and increasing the CD4+ )T( cells in your blood 
may help to improve your immune system and may reduce your risk of death or 
of infections that can occur when your immune system is weak (opportunistic 
infections).
REYATAZ does not cure HIV-1 infection and does not cure AIDS. Be sure 
to take the HIV-1 medicines to control HIV-1 infection and decrease other HIV-
related illnesses.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
REYATAZ is intended for treatment of HIV-1 )Human Immunodeficiency Virus-
type 1) and is given in combination with other antiretroviral medicines intended 
to treat HIV-1 )antiretroviral agents( in adults and children over 6 years of age.
REYATAZ is not intended for infants under 3 months of age.
Therapeutic group: protease inhibitors.
2. BEFORE USING THE MEDICINE:
Do not use the medicine if:
	• you are sensitive (allergic) to the active ingredient (atazanavir sulfate) or to 

any of the other ingredients of the medicine (see section 6).
	• you are taking any of the following medicines. Taking REYATAZ with the 

following medicines may affect its activity. REYATAZ may cause serious life-
threatening side effects or death when used with the following medicines:
Alfuzosin; cisapride; elbasvir/grazoprevir; ergot medicines including: 
ergotamine, ergotamine tartrate, dihydroergotamine, dihydroergotamine 
mesylate, methylergonovine, ergonovine; glecaprevir/pibrentasvir; indinavir; 
irinotecan; lurasidone )if REYATAZ is given with ritonavir(; lovastatin; 
midazolam )when taken by mouth for sedation(; nevirapine; pimozide; 
rifampin; sildenafil for the treatment of pulmonary arterial hypertension; 
simvastatin; Hypericum perforatum )St. John’s wort(; triazolam.
Serious problems may occur if you or your child take any of the medicines 
listed above with REYATAZ.

	• you are breastfeeding.
Special warnings regarding use of the medicine:
Do not use the medicine for any purpose other than for which it was prescribed.
If you are sensitive to any food or medicine, inform the doctor before taking the 
medicine.
This preparation contains lactose. If you have been diagnosed with an 
intolerance to certain sugars - consult the doctor before taking the medicine.
Before treatment with REYATAZ, tell the doctor if:
	• you are sensitive to any food or medicine.
	• you have heart problems.
	• you have impaired liver function, including hepatitis B or C virus infection.
	• you are undergoing dialysis treatment.
	• you have diabetes.
	• you have hemophilia.

	• you have other medical problems.
	• you are using hormonal forms of birth control, such as injections, an intrauterine 

device or vaginal ring, a dermal contraceptive patch and birth control pills that 
may not work during treatment with REYATAZ. Consult the doctor about forms 
of birth control that may be used during treatment with REYATAZ.

	• you are pregnant or are planning a pregnancy; see “Pregnancy and 
breastfeeding” section.

	• After your baby is born, tell the doctor if his skin or the white part of his eyes 
turns yellow.

Tests and follow up:
Your doctor will do blood tests to check your liver function before you start 
REYATAZ and during treatment.
Your doctor will do blood and urine tests to check your kidney function before you 
start REYATAZ and during treatment.
If you are taking, or have recently taken, other medicines including non-
prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist, in order to prevent hazards or lack of efficacy resulting from 
drug interactions.
Keep the list of medicines you are taking in order to present it to the 
attending doctor and pharmacist. Consult the doctor or pharmacist regarding 
the list of medicines that interact with REYATAZ. Do not take a new medicine 
without first consulting your attending doctor. The attending doctor can 
advise you whether taking other medicines with REYATAZ is safe.
Do not use the medicine if you are taking any of the following medicines. Taking 
REYATAZ with the following medicines may affect its activity. REYATAZ may 
cause serious life-threatening side effects or death when used with the following 
medicines:
Alfuzosin; cisapride; elbasvir/grazoprevir; ergot medicines including: ergotamine, 
ergotamine tartrate, dihydroergotamine, dihydroergotamine mesylate, 
methylergonovine, ergonovine; glecaprevir/pibrentasvir; indinavir; irinotecan; 
lurasidone )if REYATAZ is used with ritonavir(; lovastatin; midazolam )when 
taken by mouth for sedation(; nevirapine; pimozide; rifampin; sildenafil for the 
treatment of pulmonary arterial hypertension; simvastatin; Hypericum perforatum 
)St. John’s wort(; triazolam.
Serious problems may occur if you or your child take any of the medicines listed 
above with REYATAZ.
Use of the following medicines with REYATAZ (with or without ritonavir) may 
require an adjustment in the dosage or dosing regimen of REYATAZ or of the 
medicines listed below. Consult the attending doctor if you are taking one or 
more of the following medicines:
	• Medicines to treat HIV such as: didanosine, tenofovir disoproxil fumarate, 

efavirenz, saquinavir, ritonavir
	• Boceprevir, sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir to treat hepatitis C
	• Antacids, buffered medications such as: famotidine, omeprazole
	• Medicines to treat heart rate disturbances: amiodarone, bepridil, lidocaine 

)systemically administered(, quinidine
	• Warfarin - anticoagulant
	• Antidepressants such as: tricyclic antidepressants, trazodone
	• Anticonvulsants to treat epilepsy such as: carbamazepine, phenytoin, 

phenobarbital, lamotrigine
	• Antifungals such as: ketoconazole, itraconazole, voriconazole
	• Colchicine - to prevent or treat gout
	• Rifabutin - an antibiotic to treat tuberculosis
	• Quetiapine and lurasidone - antipsychotics
	• Benzodiazepines: midazolam (parenterally administered)
	• Calcium channel blockers such as: diltiazem, felodipine, nifedipine, nicardipine, 

verapamil
	• Bosentan - to treat pulmonary hypertension
	• Medicines to lower cholesterol - atorvastatin, rosuvastatin
	• Hormonal contraceptives )oral contraceptives( - ethinyl estradiol, norgestimate 

or norethindrone
	• Medicines that depress the immune system - ciclosporin, sirolimus, tacrolimus
	• Salmeterol (inhaled)
	• Fluticasone - a nasal spray or inhaled steroid
	• Clarithromycin - a macrolide antibiotic
	• Opioid analgesics: buprenorphine
	• Medicines to treat pulmonary arterial hypertension or to treat impotence - 

sildenafil, tadalafil, vardenafil
Use of the medicine and food:
Take the medicine whole with food. Do not open the capsules.
Pregnancy and breastfeeding:
	• Before treatment with REYATAZ, tell the doctor if you are pregnant or planning 

to become pregnant. Consult the attending doctor about taking REYATAZ 
during pregnancy or if you are planning a pregnancy.

	• Hormonal forms of birth control, such as injections, an intrauterine device 
or vaginal ring, a dermal contraceptive patch, and birth control pills may not 
work during treatment with REYATAZ. Consult the doctor about forms of birth 
control that may be used during treatment with REYATAZ.

	• After your baby is born, tell the doctor if his skin or the white part of his eyes 
turns yellow.

Do not breastfeed if you are taking REYATAZ, due to risk of transmitting HIV-1 to 
your baby. REYATAZ may pass to the baby through the breast milk. Consult the 
doctor regarding the best way to feed your baby.

Driving and using machinery:
If you feel dizzy, refer to your doctor immediately.
Important information about some of the medicine’s ingredients: 
REYATAZ contains lactose. If you have been diagnosed with an intolerance to 
certain sugars, consult the doctor before taking the medicine.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are not sure about the dosage and the treatment regimen of 
this product.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
REYATAZ must be taken in combination with other antiretroviral medicines.
Take the medicine at a set time every day, as instructed by the doctor. Take the 
medicine according to the dosage and time period determined by the doctor.
Do not exceed the recommended dose.
Take the medicine whole with food. Do not open the capsules.
Do not stop treatment or change the dosage unless the attending doctor 
tells you to. Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
It is important to be under the attending doctor’s care throughout the period of 
treatment with REYATAZ.
Always be sure to have an adequate amount of REYATAZ with you so that 
the medicine does not run out. Stopping treatment with the medicine, even for 
a short time, may lead to increased HIV-1 levels in the blood. The virus may 
become resistant to REYATAZ and as a result, become more difficult to treat.
If you forget to take this medicine at the required time, take a dose as soon 
as you remember and take the next dose at the usual time. Do not take a double 
dose instead of the forgotten dose.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or to a hospital emergency room, and bring the 
package of the medicine with you.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you take 
the medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of REYATAZ may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from 
any of them.
REYATAZ can cause serious side effects. Refer to a doctor in the following cases:
	• Changes in the heart rhythm. Refer to a doctor immediately if you feel dizzy. 

This could indicate a heart problem.
	• Skin rash. Skin rash is common in patients taking REYATAZ, but can sometimes 

be severe. Skin rash usually goes away within 2 weeks without any change in 
treatment. Rash may be accompanied by other serious symptoms and could 
be severe.
If you develop a severe rash or a rash with any of the following symptoms, stop 
treatment with REYATAZ and refer to the doctor immediately!
o General feeling of sickness or flu-like symptoms
o Fever
o Muscle or joint aches
o Red or inflamed eyes (conjunctivitis)
o Blisters
o Mouth sores
o Swelling of the face
o Painful, warm or red lump under the skin

	• Yellowing of the skin or the white part of the eyes is a common effect in 
patients taking REYATAZ and is usually not harmful, but could sometimes be 
a symptom of a serious problem. This effect may be due to an increase in 
bilirubin levels in the blood (bilirubin is made by the liver). Although this effect 
does not damage the liver, skin, or eyes, refer to a doctor immediately if you 
notice yellowing of the skin or the white part of the eyes.

	• Liver problems. If you have liver problems, including hepatitis B or C, they 
may get worse during the course of treatment with REYATAZ. Your doctor will 
perform blood tests to check your liver function before taking REYATAZ and 
during the treatment. Tell the doctor immediately if you experience any of the 
following symptoms: dark )tea-colored( urine, your skin or the white part of your 
eyes turns yellow, light-colored stools, nausea, itching, stomach-area pain.

	• Chronic kidney disease. REYATAZ may affect your kidneys function. Your 
doctor will do blood and urine tests to check your kidneys function before you 
start REYATAZ and during treatment.

	• Diabetes or high sugar levels (hyperglycemia) have been reported or have 
worsened in some patients taking protease inhibitor medicines such as 
REYATAZ. Some patients had to start taking medicines to treat diabetes or 
have had to change the diabetes medicinal treatment.

	• Kidney stones have been reported in some patients taking REYATAZ. Tell your 
doctor immediately if you experience symptoms of kidney stones which may include: 
pain in the low back or low stomach area, blood in the urine, or pain when urinating.

	• Gallbladder problems have been reported in some patients taking REYATAZ. 
Tell your doctor immediately if you experience symptoms of gallbladder 
problems which may include: pain in the right or middle upper stomach area, 
fever, nausea and vomiting, yellowing of the skin or the white part of the eye.

	• Hemophilia patients. Hemophilia patients reported increased bleeding during 
the course of treatment with protease inhibitors such as REYATAZ.

	• Changes in body fat can happen in patients taking HIV-1 medicines. These 
changes can include an increased amount of fat in the upper back and neck, 
breast, and around the body trunk. You may experience loss of fat from the 
legs, arms, and face. The exact cause and long-term health effect of these 
conditions are not known.

	• Immune reconstitution syndrome (changes in the immune system( - may develop 
in patients starting treatment with HIV-1 medicines. Your immune system may 
get stronger and begin to fight previously dormant infections in your body. Tell 
the doctor if you experience new symptoms after starting to take REYATAZ.

The most common side effects during treatment with REYATAZ include: 
Nausea, headache, stomach-area pain, vomiting, trouble sleeping, numbness, 
tingling or burning sensation in the hands or feet, dizziness, muscle pain, 
diarrhea, depression, fever.
If you experience side effect, if any of the side effects bothers you, worsens, or 
does not go away, or if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
This is not a full list of side effects of REYATAZ. For further information, refer to 
the attending doctor or pharmacist.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form for reporting 
side effects, or by entering the link:
h t t p s : / / f o r m s . g o v. i l / g l o b a l d a t a / g e t s e q u e n c e / g e t s e q u e n c e .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
5. HOW SHOULD THIS MEDICINE BE STORED?
	• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be stored in a safe 

place out of the reach and sight of children and/or infants to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor!

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.

	• The medicine can be used within 6 months after first opening the bottle, but no 
later than the expiry date that appears on the package.

	• Do not use if the inner seal of the bottle is damaged or missing.
	• Store at a temperature that does not exceed 25°C. Keep the bottle tightly closed.
	• Do not dispose of medicines via wastewater or waste bin. Ask the pharmacist 

how to dispose of medicines no longer in use. These measures will help to 
protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION:
In addition to the active ingredient, the medicine also contains: 
Inactive ingredients:
Lactose monohydrate, crospovidone, and magnesium stearate.
The hard gelatin capsule shells contain: gelatin, FD&C Blue No. 2, titanium dioxide.
The 300 mg capsule shells also contain: red iron oxide, black iron oxide, and 
yellow iron oxide.
The capsules are imprinted with ink.
The capsule contains lactose.
REYATAZ 150 mg - each capsule contains 82.2 mg lactose monohydrate.
REYATAZ 200 mg - each capsule contains 109.6 mg lactose monohydrate.
REYATAZ 300 mg - each capsule contains 164.4 mg lactose monohydrate.
What the medicine looks like and the contents of the package: 
REYATAZ 150 mg:
A size #1 gelatin capsule with two parts, the top of the capsule is opaque blue 
and the body of the capsule is opaque light blue. The capsule includes “BMS 
150mg” written on it in white and “3624” written in blue. The capsule contains 
white to light yellow granules.
The bottle pack contains 60 capsules.
REYATAZ 200 mg:
A size #0 gelatin capsule with two parts, the body and the top of the capsule 
are opaque blue. The capsule includes “BMS 200mg” and “3631” written on it in 
white. The capsule contains white to light yellow granules.
The bottle pack contains 60 capsules.
REYATAZ 300 mg:
A size #00 gelatin capsule with two parts, the top of the capsule is opaque red and 
the body of the capsule is opaque blue. The capsule includes “BMS 300mg” and 
“3622” written on it in white. The capsule contains white to light yellow granules.
The bottle pack contains 30 capsules.
License holder and address: Bristol-Myers Squibb Israel Ltd., 18 Aharon Bart 
St., Kiryat Aryeh, Petach Tikva 4951448, Israel.
Manufacturer and address: Bristol-Myers Squibb Company, New Brunswick, 
New Jersey, USA.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
REYATAZ 150 mg: 140-78-30959-00
REYATAZ 200 mg: 141-10-30960-06
REYATAZ 300 mg: 146-78-33389-00
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in October 2016, 
and updated according to the guidelines of the Ministry of Health in May 2018. 

DOR-Rey-PIL-0718-07

DOR-Rey-PIL-0718-07

http://www.health.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://www.altibbi.com/%D8%A7%D9%84%D8%A7%D8%AF%D9%88%D9%8A%D8%A9/%D8%B3%D9%88%D9%81%D9%88%D8%B3%D8%A8%D9%8A%D9%88%D9%81%D9%8A%D8%B1-%D8%B9%D9%84%D9%85%D9%8A
http://www.health.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://www.health.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


תוכן עלון זה עודכן בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך: מאי 2018
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רייאטאז 150 מ"ג כמוסות
רייאטאז 200 מ"ג כמוסות
רייאטאז 300 מ"ג כמוסות

החומר הפעיל וכמותו: 
Atazanavir (as sulfate) 150 mg כל כמוסה של רייאטאז 150 מ"ג מכילה: אטזנביר )כסולפט( 150 מ"ג
Atazanavir (as sulfate) 200 mg כל כמוסה של רייאטאז 200 מ"ג מכילה: אטזנביר )כסולפט( 200 מ"ג
Atazanavir (as sulfate) 300 mg כל כמוסה של רייאטאז 300 מ"ג מכילה: אטזנביר )כסולפט( 300 מ"ג

הכמוסה מכילה לקטוז.
לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6. 

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם 
דומה. 

רייאטאז מיועדת למבוגרים ולילדים מעל גיל 6 שנים. תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל שלושה חודשים.
- נגיף הכשל   Human Immunodeficiency Virus type 1) HIV-1 -רייאטאז הינה תרופת מרשם כנגד נגיף ה
.HIV-1 החיסוני האנושי מסוג 1( הניתנת בשילוב עם תרופות אנטי-רטרוויראליות אחרות המיועדות לטיפול בזיהומי

HIV-1 הינו הנגיף אשר גורם למחלת האיידס )תסמונת הכשל החיסוני הנרכש(.
בשימוש עם תרופות אנטי-רטרוויראליות אחרות לטיפול בזיהום ה-HIV-1, רייאטאז עשויה לעזור בהורדת כמות נגיף 
ה-HIV-1 בדם )נקראת גם עומס נגיפי( ובהעלאת מספר תאי הדם מסוג )CD4+ (T אשר עוזרים להילחם בזיהומים 

אחרים. 
CD4+ (T) עשויים לעזור לשפר את המערכת  בדם והעלאת מספר תאי הדם מסוג   HIV-1-הורדת כמות נגיף ה
החיסונית שלך,  ויכולים להוריד את הסיכון שלך לתמותה או לזיהומים העלולים להופיע כשהמערכת החיסונית שלך 

חלשה )זיהומים אופורטוניסטיים(.
על מנת   HIV-1 -ליטול את תרופות ה יש להקפיד  איידס.  ואינה מרפאת   HIV-1 זיהום  רייאטאז אינה מרפאת 

 .HIV -ולהפחית מחלות אחרות הקשורות ל HIV-1-לשלוט בזיהום ה
למה מיועדת התרופה?. 1

נגיף הכשל החיסוני   -  Human Immunodeficiency Virus type 1)  HIV-1 -רייאטאז מיועדת לטיפול בנגיף ה
 Antiretroviral) HIV-1-האנושי מסוג 1( הניתנת בשילוב עם תרופות אנטי-רטרוויראליות אחרות המיועדות לטיפול ב

agents( במבוגרים ובילדים מעל גיל 6 שנים. 
רייאטאז איננה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל שלושה חודשים.

קבוצה תרפויטית: מעכבי פרוטאזות.
לפני שימוש בתרופה:. 2

אין להשתמש בתרופה אם: 
• אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )אטזנביר סולפט( או לכל אחד ממרכיבי התרופה האחרים )ראה סעיף 6). 	
• אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות. נטילת רייאטאז עם התרופות הבאות עלולה להשפיע על פעילותה. רייאטאז 	

עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, מסכנות חיים או למוות בשימוש עם התרופות הבאות:  
ארגוטאמין  ארגוטאמין,  הכוללות:  הארגוט  ממשפחת  תרופות  אלבסביר/גרזופרביר;  ציסאפריד;  אלפוזוסין; 
גלצפרביר/ ארגונובין;  מתילארגונובין,  מסילאט,  דיהידרוארגוטאמין  דיהידרוארגוטאמין,  טרטראט, 
ריטונאביר(;  עם  בשילוב  ניתנת  ורייאטאז  )במידה  לורסידון  אירינוטקאן;  אינדינאביר;  פיברנטסביר; 
לובאסטאטין; מידאזולם )במתן דרך הפה לצורך הרגעה(; נביראפין; פימוזיד; ריפאמפין; סילדנאפיל לטיפול 
טריאזולם.   ;)St. John’s wort( פרפוראטום  ההיפריקום  צמח  סימבסטטין;  עורקי;  ריאתי  דם  לחץ   ביתר 

בעיות חמורות עלולות להופיע אם אתה או ילדך נוטל אחת מהתרופות הרשומות למעלה עם רייאטאז.
• הנך מניקה. 	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
אין להשתמש בתכשיר למטרה שונה מזו שלשמה נרשם.

אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
התכשיר מכיל לקטוז. אם אובחנה אצלך אי סבילות לסוכרים מסוימים - היוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.

לפני הטיפול ברייאטאז ספר לרופא אם: 
• אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.	
• אתה סובל מבעיות בלב.	
• 	.C או B אתה סובל מליקוי בתפקוד הכבד כולל זיהום בנגיף ההפטיטיס
• אתה עובר טיפול דיאליזה.	
• אתה סובל מסוכרת. 	
• אתה סובל מהמופיליה.	
• אתה סובל מבעיות רפואיות אחרות.	
• עורית 	 מדבקה  וגינלית,  טבעת  או  רחמי  תוך  התקן  זריקות,  כגון  הורמונאליים  מניעה  באמצעי  הנך משתמשת 

למניעת היריון וגלולות למניעת היריון אשר עלולים לא לפעול במהלך הטיפול עם רייאטאז. יש להיוועץ ברופא 
באשר לאמצעי מניעה שניתן להשתמש בהם במהלך הטיפול ברייאטאז.

• הנך בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, ראי סעיף "היריון והנקה".	
• לאחר שתינוקך ייוולד, יש לספר לרופא אם גוון עורו או החלק הלבן של עיניו הופך לצהוב.   	

בדיקות ומעקב: 
הרופא שלך יבצע לך בדיקות דם על מנת לבדוק את תפקודי הכבד טרם נטילת רייאטאז ובמהלך הטיפול.

הרופא שלך יבצע לך בדיקות דם ושתן על מנת לבדוק את תפקודי הכליות, טרם נטילת רייאטאז ובמהלך הטיפול.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות.  
שמור את רשימת התרופות אותן הנך נוטל על מנת להציגה לרופא המטפל ולרוקח. היוועץ ברופא או ברוקח 
בנוגע לרשימת התרופות אשר מגיבות עם רייאטאז. אין ליטול תרופה חדשה ללא התייעצות מוקדמת עם הרופא 

המטפל שלך. הרופא המטפל יכול לייעץ לך אם נטילת תרופות אחרות יחד עם נטילת רייאטאז הינה בטוחה. 

אין להשתמש בתרופה אם אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות. נטילת רייאטאז עם התרופות 
הבאות עלולה להשפיע על פעילותה. רייאטאז עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, מסכנות חיים 

או למוות בשימוש עם התרופות הבאות:  
ארגוטאמין,  הכוללות:  הארגוט  ממשפחת  תרופות  אלבסביר/גרזופרביר;  ציסאפריד;  אלפוזוסין; 
ארגוטאמין טרטראט, דיהידרוארגוטאמין, דיהידרוארגוטאמין מסילאט, מתילארגונובין, ארגונובין; 
בשילוב  ניתנת  ורייאטאז  )במידה  לורסידון  אירינוטקאן;  אינדינאביר;  גלצפרביר/פיברנטסביר; 
עם ריטונאביר(; לובאסטאטין; מידאזולם )במתן דרך הפה לצורך הרגעה(;  נביראפין; פימוזיד; 
ההיפריקום  צמח  סימבסטטין;  עורקי;  ריאתי  דם  לחץ  ביתר  לטיפול  סילדנאפיל  ריפאמפין; 

פרפוראטום )St. John’s wort(; טריאזולם. 
עם  למעלה  הרשומות  מהתרופות  אחת  נוטל  ילדך  או  אתה  אם  להופיע  עלולות  חמורות  בעיות 

רייאטאז.
ייתכן והשימוש בתרופות הבאות יחד עם רייאטאז )עם או בלי ריטונאביר( ידרוש שינוי במינון או 
במשטר המינון של רייאטאז או של התרופות המופיעות מטה. יש להיוועץ ברופא המטפל אם אתה 

נוטל אחת או יותר מהתרופות הבאות:
• תרופות לטיפול ב– HIV כגון: דידאנוזין, טנופוביר דיזופרוקסיל פומארט, אפאבירנז, סקווינביר, 	

ריטונאביר
• 	C בוצפרביר, סופוסבוביר, ולפאטאסביר, ווקסילאפרביר לטיפול בדלקת כבד מסוג
• תרופות סותרות חומצה, תרופות מעכבות הפרשת חומצה כגון: פמוטידין, אומפראזול	
• תרופות לטיפול בהפרעות קצב לב: אמיודרון, בפרידיל, לידוקאין )במתן סיסטמי(, קווינידין	
• וורפרין - נוגד קרישה	
• תרופות לטיפול בדיכאון כגון: משפחת הטריציקליים, טראזודון	
• תרופות נוגדות פרכוסים לטיפול באפילפסיה כגון: קרבמזפין, פניטואין, פנוברביטאל, למוטריג'ין	
• אנטי-פטרייתים כגון: קטוקונאזול, איטראקונאזול, ווריקונאזול	
• 	(Gout( קולכיצין - למניעה או טיפול בשיגדון
• ריפאבוטין - אנטיביוטיקה לטיפול בשחפת	
• קווטיאפין ולורסידון - אנטיפסיכוטי	
• בנזודיאזפינים: מידאזולם )במתן פרנטרלי(	
• חוסמי תעלות סידן כגון: דילטיאזם, פלודיפין, ניפדיפין, ניקרדיפין, ורפמיל 	
• בוסנטן - לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי	
• תרופות להורדת כולסטרול - אטורבסטטין, רוסובסטטין	
• תרופות הורמונאליות למניעת היריון )גלולות( - אטיניל אסטרדיול, נורגסטימט או נוראתינדרון	
• תרופות מדכאות מערכת חיסון - ציקלוספורין, סירולימוס, טקרולימוס	
• סאלמטרול )במשאף( 	
• פלוטיקאזון - סטרואיד בתרסיס לאף או במשאף	
• אנטיביוטיקה ממשפחת המקרולידים מסוג קלריתרומיצין	
• משככי כאבים אופיואידיים: בופרנורפין	
• תרופות לטיפול ביתר לחץ דם עורקי ריאתי או לטיפול באין אונות - סילדנאפיל, טדאלפיל, ורדנאפיל	

שימוש בתרופה ומזון:
יש ליטול את התרופה בשלמותה עם מזון. אין לפתוח את הכמוסות.

היריון והנקה:
• לפני הטיפול ברייאטאז ספרי לרופא אם את בהיריון או מתכננת להרות. היוועצי ברופא המטפל 	

על נטילת רייאטאז במהלך ההיריון או אם הנך מתכננת להיכנס להיריון. 
• עורית 	 מדבקה  וגינלית,  טבעת  או  רחמי  תוך  התקן  זריקות,  כגון  הורמונאליים  מניעה  אמצעי 

למניעת היריון וגלולות למניעת היריון עלולים לא לפעול במהלך הטיפול עם רייאטאז. יש להיוועץ 
ברופא באשר לאמצעי מניעה שניתן להשתמש בהם במהלך הטיפול ברייאטאז.

• לאחר שתינוקך ייוולד, יש לספר לרופא אם גוון עורו או החלק הלבן של עיניו הופך לצהוב.   	
אין להניק אם הנך נוטלת רייאטאז בשל הסיכון להעברת נגיף ה- HIV-1 לתינוקך. רייאטאז עשויה 

לעבור לתינוק דרך חלב האם. היוועצי ברופא לגבי הדרך הטובה ביותר להאכיל את תינוקך.  
נהיגה ושימוש במכונות:

אם הנך חש בסחרחורות, יש לפנות לרופא שלך מיד.  
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים בתרופה: 

רייאטאז מכילה לקטוז. אם אובחנה אצלך אי סבילות לסוכרים מסוימים היוועץ ברופא לפני נטילת 
התרופה.

3. כיצד תשתמש בתרופה?  
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

רייאטאז חייבת להילקח בשילוב עם תרופות אנטי-רטרוויראליות אחרות.
יש ליטול את התרופה במועד קבוע כל יום כפי שהורה לך הרופא. יש ליטול את התרופה בהתאם 

למינון ופרק הזמן שנקבע על ידי הרופא.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

יש ליטול את התרופה בשלמותה עם מזון. אין לפתוח את הכמוסות.
כפי  בטיפול  להתמיד  יש  המטפל.  מהרופא  הנחייה  ללא  מינון  לשנות  או  טיפול  להפסיק  אין 

שהומלץ על ידי הרופא.
חשוב להיות במסגרת טיפולית של הרופא המטפל במשך תקופת הטיפול ברייאטאז.

נטילת  רייאטאז על מנת שהתרופה לא תאזל. הפסקה של  לך כמות מספיקה של  תמיד שמור 
התרופה, אפילו לזמן קצר, עלולה להביא לעליית רמת נגיף ה-HIV-1 בדם. הנגיף עלול לרכוש 

עמידות לרייאטאז וכתוצאה מכך יהפוך קשה יותר לטיפול. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת וליטול את המנה הבאה 

בזמן הרגיל. אין ליטול מנה כפולה במקום המנה שנשכחה. 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

4. תופעות לוואי: 
כמו בכל תרופה, השימוש ברייאטאז עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.  

רייאטאז עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות. יש לפנות לרופא במקרים הבאים:
• שינויים בקצב הלב. פנה לרופא מיד במידה ואתה מרגיש סחרחורת. זה עלול להעיד על בעיה 	

בלב.
• פריחה עורית. פריחה בעור שכיחה בחולים הנוטלים רייאטאז, אך יכולה לעיתים להיות חמורה. 	

להתלוות  יכולה  פריחה  בטיפול.  שינוי  ללא  שבועיים  תוך  חולפת  כלל  בדרך  עורית  פריחה 
לתסמינים רציניים אחרים ועלולה להיות חמורה. 

אם אתה מפתח פריחה חמורה או פריחה עם אחד מהתסמינים הבאים, הפסק את הטיפול 
ברייאטאז ופנה לרופא מיד!

o הרגשת חולי או תסמינים דמויי שפעת
o חום
o כאבי שרירים או מפרקים
o (conjunctivitis( עיניים אדומות או מודלקות
o שלפוחיות
o פצעים בפה
o התנפחות של הפנים
o גוש כואב, חם או אדום מתחת לעור
• גוון צהוב בעור או בחלק הלבן של העיניים הינה תופעה שכיחה בחולים הנוטלים רייאטאז ולרוב 	

אינה מזיקה, אך לעיתים יכולה להוות תסמין של בעיה חמורה. תופעה זו יכולה להיגרם כתוצאה 
מעלייה ברמת הבילירובין בדם )בילירובין נוצר בכבד(. למרות שתופעה זו איננה מזיקה לכבד, 
לעור, או לעיניים, יש לפנות לרופא באופן מיידי במידה ואתה מבחין בגוון צהוב בעור או בחלק 

הלבן של העיניים. 
• בעיות בכבד. אם הנך סובל מבעיות בכבד כולל דלקת כבד מסוג B או C, הן עלולות להחמיר 	

במשך הטיפול ברייאטאז. הרופא שלך יבצע לך בדיקות דם על מנת לבדוק את תפקודי הכבד 
טרם נטילת רייאטאז ובמהלך הטיפול. ספר לרופא מיד אם הנך חש בתסמינים הבאים: שתן 
כהה )בצבע תה(, גוון עורך או החלק הלבן של עיניך הופך לצהוב, צואה בהירה, בחילה, גרד, 

כאבים באזור הקיבה.
• מחלת כליות כרונית. רייאטאז עלולה להשפיע על תפקוד הכליות. הרופא שלך יבצע לך בדיקות 	

דם ושתן על מנת לבדוק את תפקודי הכליות, טרם נטילת רייאטאז ובמהלך הטיפול.
• הנוטלים 	 או החמירו בחלק מהמטופלים  דווחו  )היפרגליקמיה(  גבוהות  רמות סוכר  או  סוכרת 

ליטול  להתחיל  נדרשו  מהמטופלים  חלק  רייאטאז.  כגון  הפרוטאז  מעכבי  ממשפחת  תרופות 
תרופות לטיפול בסוכרת או לערוך שינוי בטיפול התרופתי בסוכרת. 

• חווה 	 אתה  אם  מיידי  באופן  לרופא  דווח  ברייאטאז.  מהמטופלים  בחלק  דווחו  בכליות  אבנים 
התחתונה,  הבטן  באזור  או  התחתון  בגב  כאב  לכלול:  העלולים  בכליות  אבנים  של  תסמינים 

הופעת דם בשתן, או כאב בזמן מתן שתן.
• בעיות בכיס המרה דווחו בחלק מהמטופלים ברייאטאז. דווח לרופא באופן מיידי אם אתה חווה 	

תסמינים של בעיות בכיס המרה העלולים לכלול: כאב בחלק הימני או האמצעי עליון של הבטן, 
חום, בחילות והקאות, הצהבת העור או החלק הלבן של העין.

• חולי המופיליה. חולים בהמופיליה דיווחו על עליה בדימומים במשך הטיפול בתרופות ממשפחת 	
מעכבי פרוטאזות כגון רייאטאז.

• שינויים בשומן בגוף יכולים להתרחש במטופלים הנוטלים תרופות לטיפול ב- HIV-1. שינויים 	
אלה יכולים לכלול עליה בכמות השומן בחלק העליון של הגב והצוואר, בחזה, ובהיקף הגוף. 
ייתכן ותחווה איבוד שומן מהרגליים, הזרועות, והפנים. הגורם המדויק וההשפעה הבריאותית 

ארוכת הטווח של מצבים אלה אינם ידועים.
• )שינויים במערכת החיסון( – עלול להתפתח בחולים 	  immune reconstitution syndrome

שמתחילים טיפול בתרופות ל- HIV-1. מערכת החיסון שלך עשויה להתחזק ולהתחיל להילחם 
תחילת  לאחר  חדשים  בתסמינים  חש  הנך  אם  לרופא  ספר  בגוף.  קודמים  רדומים  בזיהומים 

נטילת רייאטאז.
תופעות הלוואי הכי שכיחות בזמן הטיפול ברייאטאז כוללות:

בחילה, כאב ראש, כאב באזור הבטן, הקאות, קשיי שינה, תחושת הרדמות - ירידה בתחושתיות, 
עקצוץ, או תחושת שריפה בידיים או בכפות הרגליים, סחרחורת, כאבי שרירים, שלשול, דיכאון, 

חום. 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מטרידה אותך, מחמירה, או איננה חולפת, או 

כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
זוהי איננה רשימה מלאה של תופעות הלוואי של רייאטאז. למידע נוסף, יש לפנות לרופא המטפל 

או לרוקח.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il) המפנה 
https://forms.gov.il/globaldata/ :לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
5. איך לאחסן את התרופה?

וטווח 	• ידם  להישג  מחוץ  סגור  במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 
הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל  הרעלה.  תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם 

מפורשת מרופא!
(exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 	• אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
יאוחר 	• לא  אך  חודשים,   6 תוך  בתרופה  להשתמש  ניתן  הבקבוק  של  ראשונה  פתיחה  לאחר 

מתאריך התפוגה המופיע על גבי האריזה.
אין להשתמש אם האטם הפנימי של הבקבוק פגום או חסר.	•
יש לאחסן בטמפרטורה שאינה עולה על 25ºC. יש לסגור היטב את הבקבוק.	•
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. 	•

אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.
6. מידע נוסף 

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
חומרים בלתי פעילים: 

Lactose monohydrate, crospovidone and magnesium stearate.
The hard gelatin capsule shells contain: gelatin, FD&C Blue No. 2, titanium dioxide. 
The 300 mg capsule shells also contain: red iron oxide, black iron oxide, and 
yellow iron oxide. 
The capsules are imprinted with ink. 

הכמוסה מכילה לקטוז.
רייאטאז 150 מ"ג - כל כמוסה מכילה 82.2 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

רייאטאז 200 מ"ג - כל כמוסה מכילה 109.6 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

רייאטאז 300 מ"ג - כל כמוסה מכילה 164.4 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
רייאטאז 150 מ"ג:    

כמוסת ג'לטין בגודל 1#, שני חלקים, ראש הכמוסה בצבע כחול אטום וגוף הכמוסה בצבע תכלת 
אטום. הכמוסה כוללת כיתוב לבן "BMS 150mg" וכיתוב כחול "3624". הכמוסה מכילה גרנולות 

בצבע לבן עד צהוב בהיר.
אריזת הבקבוק מכילה 60 כמוסות.

רייאטאז 200 מ"ג:    
כמוסת ג'לטין בגודל 0#, שני חלקים, גוף וראש הכמוסה בצבע כחול אטום. הכמוסה כוללת כיתוב 

לבן "BMS 200mg" ו-"3631". הכמוסה מכילה גרנולות בצבע לבן עד צהוב בהיר.
אריזת הבקבוק מכילה 60 כמוסות.

רייאטאז 300 מ"ג:    
כמוסת ג'לטין בגודל 00#, שני חלקים, ראש הכמוסה בצבע אדום אטום וגוף הכמוסה בצבע כחול 
אטום. הכמוסה כוללת כיתוב לבן "BMS 300mg" ו-"3622". הכמוסה מכילה גרנולות בצבע לבן 

עד צהוב בהיר.
אריזת הבקבוק מכילה 30 כמוסות.

בעל הרישום וכתובתו: בריסטול-מאיירס סקוויב ישראל בע"מ, רח' אהרון ברט 18, קריית אריה, 
פתח תקווה 4951448, ישראל.

היצרן וכתובתו: חברת בריסטול-מאיירס סקוויב, ניו בראונסוויק, ניו-ג'רזי, ארה"ב.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

רייאטאז 150 מ"ג: 140-78-30959-00
רייאטאז 200 מ"ג: 141-10-30960-06
רייאטאז 300 מ"ג: 146-78-33389-00

2016 ועודכן בהתאם להוראות משרד  עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות באוקטובר 
הבריאות במאי 2018.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 
שני המינים.

تمّ تحديث محتوى هذه النشرة بموجب تعليمات وزارة الصحة في تاريخ: أيار ۲٠۱۸ 
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( – ١٩٨٦

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

رياتاز ١٥٠ ملغ كبسولات
رياتاز ٢٠٠ ملغ كبسولات
رياتاز ٣٠٠ ملغ كبسولات

المادة الفعالة وكميتها:
 Atazanavir (as sulfate) تحتوي كلّ كبسولة من رياتاز ١٥٠ ملغ على: أتازاناڤير )على شكل سولفات( ۱٥٠ ملغ

150 mg
 Atazanavir (as sulfate) تحتوي كلّ كبسولة من رياتاز ٢٠٠ ملغ على: أتازاناڤير )على شكل سولفات( ۲٠٠ ملغ

200 mg
 Atazanavir (as sulfate) تحتوي كلّ كبسولة من رياتاز ٣٠٠ ملغ على: أتازاناڤير )على شكل سولفات( ٣٠٠ ملغ

300 mg
تحتوي الكبسولة على اللاكتوز.

لقائمة المواد غير الفعالة، أنظر الفقرة ٦.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 

توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرّهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

رياتاز مخصص للكبار وللأطفال ما فوق عمر ٦ سنوات. هذا الدواء غير مخصص للرضع ما دون عمر ثلاثة 
أشهر.

 Human Immunodeficiency)  HIV-1 ڤيروس  ضد  طبية  لوصفة  يحتاج  دواء  عن  عبارة  هو  رياتاز 
Virus-type 1 – ڤيروس فشل المناعة البشري من نوع ۱( الذي يعطى بمشاركة أدوية أخرى مضادة للڤيروسات 

.HIV-1 الرجعية المخصصة لمعالجة تلوث
HIV-1 هو عبارة عن الڤيروس المسبب لمرض الإيدز )متلازمة فشل المناعة المكتسب(.

عندما يستعمل مع أدوية أخرى مضادة للڤيروسات الرجعية لمعالجة تلوث HIV-1، فإن رياتاز ممكن أن يسُاعد على 
 CD4+ (T( وعلى زيادة عدد خلايا الدم من نوع )في الدم )يسمى أيضًا العبء الڤيروسي HIV-1 تخفيض كمية ڤيروس

التي تساعد على محاربة التلوثات الأخرى.
إن تخفيض كمية ڤيروس HIV-1 في الدم وزيادة عدد خلايا الدم من نوع CD4+ (T) من شأنه أن يساعد على 
تحسين جهازك المناعي، ويمكنه أن يقللّ من الخطورة لديك لحصول وفاة أو تلوثات التي يمكن أن تظهر عندما يكون 

الجهاز المناعي لديك ضعيفا )تلوثات إنتهازية).
رياتاز لا يشفي من تلوث HIV-1 ولا يشفي من الإيدز. يجب الحرص على تناول أدوية HIV-1 وذلك من أجل 

.HIV وللتقليل من الأمراض الأخرى المتعلقة بـ HIV-1 السيطرة على تلوث
١. لأي غرض مخصص الدواء؟

رياتاز مخصص لمعالجة ڤيروس Human Immunodeficiency Virus-type 1) HIV-1 – ڤيروس فشل 
للڤيروسات الرجعية المخصصة لمعالجة  المناعة البشري من نوع ۱( الذي يعطى بمشاركة أدوية أخرى مضادة 

Antiretroviral agents) HIV-1( لدى الكبار والأطفال ما فوق عمر ٦ سنوات.
رياتاز غير مخصص للرضع ما دون عمر ثلاثة أشهر.

الفصيلة العلاجية: من مثبطات الپروتيآز.
٢. قبل استعمال الدواء:

 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
• كنت حساسًا )أليرجي( للمادة الفعالة )أتازاناڤير سولفات( أو لكل واحد من مركبات الدواء الأخرى )أنظر 	

الفقرة ٦).
• كنت تتناول واحد من الأدوية التالية. إن تناول رياتاز مع الأدوية التالية قد يؤثر على عملها. رياتاز قد يسبب 	

أعراض جانبية خطيرة، تشكل خطرًا على الحياة أو الوفاة عندما يستعمل مع الأدوية التالية: 
إلباسڤير/چرازوپريڤير؛ أدوية من فصيلة الإرچوت تشمل: إرچوتامين، إرچوتامين  ألفوزوسين؛ سيساپريد؛ 
تارترات، ديهيدرو إرچوتامين، ديهيدرو إرچوتامين ميسيلات، ميثيل إرچونوڤين، إرچونوڤين؛ چليكابريڤير/ 
پيبرنتاسڤير؛ إيندناڤيز؛ إيرينوتيكان؛ لوراسيدون )في حال تمّ إعطاء رياتاز سوياً مع ريتوناڤير(؛ لوڤاستاتين؛ 
ميدازولام )بالإعطاء عن طريق الفم للتهدئة(؛ نيڤيراپين؛ پيموزيد؛ ريفامپين؛ سيلدينافيل لعلاج ارتفاع ضغط 

الدم الرئوي الشرياني؛ سيمڤاستاتين؛ نبتة هيپيريكوم پيرفوراتوم )St. John’s wort(؛ تريازولام.
قد تظهر مشاكل خطيرة إذا كنت تتناول أنت أو طفلك واحد من الأدوية المدونة أعلاه مع رياتاز.

• كنت مرضعة.	
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

لا يجوز إستعمال المستحضر لهدف مغاير عما وصف له.
إذا كنت حساسًا لأي طعام أو لأيّ دواء، عليك إبلاغ الطبيب عن ذلك قبل تناول الدواء.

المستحضر يحوي لاكتوز. إذا شخص لديك عدم تحمل لسكريات معينة – إستشر الطبيب قبل تناول الدواء.
قبل العلاج بـ رياتاز بلغ الطبيب إذا:

• كنت حساسا لأي طعام أو لأي دواء.	
• كنت تعاني من مشاكل في القلب.	
• 	.C أو B كنت تعاني من خلل في وظيفة الكبد بما في ذلك تلوث بڤيروس إلتهاب الكبد
• كنت تخضع لعلاجات الديلزة.	
• كنت تعاني من داء السكري.	
• كنت تعاني من مرض الناعور.	
• كنت تعاني من مشاكل طبية أخرى.	
• الحمل 	 لمنع  جلدية  لصقة  مهبلية،  حلقة  أو  لولب رحمي  مثل حقن،  منع حمل هرمونية  وسائل  تستعملين  كنت 

وأقراص لمنع الحمل التي يمكن ألا تعمل خلال فترة العلاج بـ رياتاز. يجب استشارة الطبيب بالنسبة لوسائل منع 
الحمل التي يمكن استعمالها خلال فترة العلاج بـ رياتاز.

• كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل، أنظري فقرة "الحمل والإرضاع".	
• بعد ولادة رضيعك، يجب إبلاغ الطبيب إذا تحوّل لون جلده أو القسم الأبيض من عينيه إلى الأصفر.	

الفحوصات والمتابعة:
سيجُري لك طبيبك فحوصات دم من أجل فحص وظائف عمل الكبد، قبل تناول رياتاز وخلال العلاج.

سيجُري لك طبيبك فحوصات دم وبول من أجل فحص وظائف عمل الكلى، قبل تناول رياتاز وخلال العلاج.
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، احكِ 

للطبيب أو الصيدلي عن ذلك وذلك لتجنب المخاطر أو عدم النجاعة الناتجة عن التدخلات 
الدوائية.

إحفظ قائمة الأدوية التي تتناولها وذلك لإظهارها للطبيب المعالج وللصيدلي. إستشر الطبيب 
أو الصيدلي حول قائمة الأدوية التي تتداخل مع رياتاز. لا يجوز تناول دواء جديد من دون 
إستشارة الطبيب المعالج الخاصّ بك مسبقاً. يمكن للطبيب المعالج أن يرشدك فيما إذا كان 

تناول أدوية أخرى سوية مع تناول رياتاز هو آمناً.
لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت تتناول واحد من الأدوية التالية: إن تناول رياتاز مع الأدوية 
التالية قد يؤثر على عمله. قد يؤدي رياتاز إلى أعراض جانبية خطيرة، تشكل خطرًا على الحياة 

أو الوفاة بالاستعمال مع الأدوية التالية:
تشمل:  الإرچوت  فصيلة  من  أدوية  چرازوپريڤير؛  إلباسڤير/  سيساپريد؛  ألفوزوسين؛ 
ميثيل  ميسيلات،  ديهيدروإرچوتامين  ديهيدروإرچوتامين،  تارترات،  إرچوتامين  إرچوتامين، 
إيرينوتيكان؛ لوراسيدون )في  إيندناڤير؛  پيبرنتاسڤير؛  إرچونوڤين؛ إرچونوڤين؛ چليكابريڤير/ 
حال تمّ إعطاء رياتاز سوياً مع ريتوناڤير(؛ لوڤاستاتين؛ ميدازولام )بالإعطاء عن طريق الفم 
للتهدئة(؛ نيڤيراپين؛ پيموزيد؛ ريفامپين؛ سيلدينافيل لعلاج ارتفاع ضغط الدم الرئوي الشرياني؛ 

سيمڤاستاتين؛ نبتة هيپيريكوم پيرفوراتوم )St. John’s wort(؛ تريازولام. 
قد تظهر مشاكل خطيرة إذا كنت تتناول أنت أو طفلك واحد من الأدوية المدونة أعلاه مع رياتاز.
من الجائز أن استعمال الأدوية التالية سوية مع رياتاز )مع أو بدون ريتوناڤير( يتطلب تغيير 
المقدار الدوائي أو نظام المقدار الدوائي لـ رياتاز أو للأدوية التي تظهر أدناه. يجب إستشارة 

الطبيب المعالج إذا كنت تتناول واحد أو أكثر من الأدوية التالية:
• إيفاڤيرنز، 	 فومارات،  ديزوپروكسل  تينوفوڤير  ديدانوزين،  مثل:   HIV لعلاج  أدوية 

ساكويناڤير، ريتوناڤير
• 	C بوسيپريڤير، سوفوسبوڤير، ڤيلپاتاسڤير، ڤوكسيلاپريڤير لعلاج إلتهاب الكبد من نوع
• أدوية مضادة للحموضة، أدوية مثبطة لإفراز الحموضة مثل: فاموتيدين، أوميپرازول	
• أدوية لعلاج إضطرابات نظم القلب: أميودارون، بيپريديل، ليدوكائين )بالإعطاء الجهازي(، 	

كوينيدين
• وارفارين – مضاد للتخثر	
• أدوية لعلاج الإكتئاب مثل: من فصيلة ثلاثية الحلقة، ترازودون	
• فينوباربيتال، 	 فينيتوئين،  كاربامازيپين،  مثل:  الصرع  لعلاج  للإختلاجات  مضادة  أدوية 

لاموتريجين
• مضادة للفطريات مثل: كيتوكونازول، إيتراكونازول، ڤوريكونازول	
• 	(Gout( كولشيسين – لمنع أو لعلاج النقرس
• ريفابوتين – مضاد حيوي لعلاج السل	
• كويتياپين ولوراسيدون – مضادات للذهان	
• بينزوديازيپينات: ميدازولام )بالإعطاء حقناً(	
• حاجبات قنوات الكالسيوم مثل: ديلتيازم، فيلوديپين، نيفيديپين، نيكارديپين، ڤيراپاميل	
• پوسينتان – لعلاج إرتفاع ضغط الدم الرئوي	
• أدوية لخفض الكولسترول – أتورڤاستاتين، روسوڤاستاتين	
• أدوية هورمونية لمنع الحمل )أقراص منع الحمل( – إثينيل إستراديول، نورجيستيمات أو 	

نورإتيندرون
• أدوية مثبطة للجهاز المناعي – سيكلوسپورين، سيروليموس، تاكروليموس	
• سالميتيرول )بمنشقة(	
• فلوتيكازون – ستيروئيد ضمن بخاخ للأنف أو منشقة	
• مضاد حيوي من فصيلة الماكروليدات من نوع كلاريثروميسين	
• مسكنات الآلام من فصيلة الأفيونات: بوپرينورفين	
• أدوية لعلاج ارتفاع ضغط الدم الشرياني الرئوي أو لعلاج العجز الجنسي – سيلدينافيل، 	

تادالافيل، ڤاردينافيل
إستعمال الدواء والطعام:

يجب تناول الدواء بشكله الكامل مع الطعام. لا يجوز فتح الكبسولات.
الحمل والإرضاع:

• قبل العلاج بـ رياتاز بلغي الطبيب إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل. إستشيري 	
الطبيب المعالج حول تناول رياتاز خلال فترة الحمل أو إذا كنت تخططين للحمل.

• وسائل منع الحمل الهرمونيةّ مثل الحقن، جهاز داخل الرحم أو حلقة مهبليةّ، لاصقة جلدية 	
لمنع الحمل وحبوب منع الحمل، ممكن أن لا تعمل خلال العلاج بـ رياتاز. يجب استشارة 

الطبيب بالنسبة لوسائل منع الحمل التي يمكن استعمالها خلال العلاج بـ رياتاز. 
• بعد ولادة رضيعك، يجب إبلاغ الطبيب إذا تحول لون جلده أو القسم الأبيض من عينيه 	

إلى الأصفر.
إلى   HIV-1 ڤيروس نقل  تتناولين رياتاز وذلك بسبب خطورة  إذا كنت  لا يجوز الإرضاع 
رضيعك. ممكن أن ينتقل رياتاز إلى الرضيع عبر حليب الأم. إستشيري الطبيب حول الطريقة 

الأفضل لإطعام رضيعك.
السياقة وإستعمال الماكينات:

إذا كنت تشعر بدوار، يجب التوجه في الحال إلى طبيبك.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

الطبيب  فإستشر  لديك عدم تحمل لسكريات معينة  إذا شخص  اللاكتوز.  يحتوي رياتاز على 
قبل تناول الدواء.

٣. كيفية إستعمال الدواء؟
أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك  الطبيب.  تعليمات  حسب  دائمًا  المستحضر  استعمال  يجب 

الصيدلي إذا لم تكن واثقاً فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

يجب أن يتم تناول رياتاز بمشاركة أدوية أخرى مضادة للڤيروسات الرجعية.
يجب تناول الدواء في موعد محدد كل يوم بحسب تعليمات الطبيب. يجب تناول الدواء بحسب 

المقدار الدوائي والفترة الزمنية التي حددها الطبيب.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يجب تناول الدواء بشكله الكامل مع الطعام. لا يجوز فتح الكبسولات.
لا يجوز التوقف عن العلاج أو تغيير المقدار الدوائي من دون إرشادات من الطبيب المعالج. 

يجب الاستمرار في العلاج بحسب توصية الطبيب.
من المهم أن تكون ضمن إطار علاجي من قبل الطبيب المعالج خلال فترة العلاج بـ رياتاز.

يجب أن تحتفظ دائمًا بكمية كافية من رياتاز وذلك لكي لا ينفذ الدواء. إن التوقف عن تناول 
الدواء، ولو لوقت قصير، قد يؤدي لإرتفاع نسبة ڤيروس HIV-1 في الدم. قد يكتسب الڤيروس 

مقاومة لـ رياتاز ونتيجة لذلك يصبح أكثر صعوبة للعلاج.

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، يجب تناول جرعة حال تذكرك وتناول الجرعة القادمة في الوقت 
الإعتيادي. لا يجوز تناول جرعة مضاعفة عوضا عن الجرعة المنسية.

إذا تناولت جرعة مفرطة وإذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه في الحال إلى الطبيب أو للمستشفى وأحضر معك 
علبة الدواء.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها 
دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
٤. الأعراض الجانبية:

كما بكل دواء، إن إستعمال رياتاز قد يسبب أعراضًا جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 
الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

قد يسبب رياتاز أعراض جانبية خطيرة. يجب التوجه إلى الطبيب في الحالات التالية:
• تغيرات في نظم القلب. توجه في الحال إلى الطبيب إذا كنت تشعر بدوار. هذه يمكن أن تدل على مشكلة في القلب.	
• يتناولون رياتاز، لكنه يمكن أن يكون خطير في بعض 	 الذين  الجلدي شائع لدى المرضى  طفح جلدي. الطفح 

الأحيان. يزول عادة الطفح الجلدي خلال أسبوعين من دون إجراء تغيير في العلاج. يمكن أن يترافق الطفح 
بأعراض جدّية أخرى وهو قد يكون خطير.

إذا تطور لديك طفح خطير أو طفح مع إحدى الأعراض التالية، توقف عن العلاج بـ رياتاز وتوجه في الحال 
إلى الطبيب!

o الشعور بوعكة أو أعراض تشبه الإنفلونزا
o سخونة
o آلام في العضلات أو المفاصل
o )إحمرار أو التهاب العينين )إلتهاب الملتحمة
o حويصلات
o تقرحات في الفم
o إنتفاخ الوجه
o كتلة مؤلمة، ساخنة أو حمراء من تحت الجلد
• إصفرار الجلد أو القسم الأبيض من العينين هو عرض شائع لدى المرضى الذين يتناولون رياتاز وهو غير ضار 	

على الأغلب، لكنه يمكن أن يشكل أحيانا عرض لمشكلة خطيرة. يمكن أن يحدث هذا العرض نتيجة إرتفاع نسبة 
البيليروبين في الدم )يتم إنتاج البيليروبين في الكبد(. على الرغم من أن هذا العرض غير ضار للكبد، للجلد، 

أو للعينين، يجب التوجه إلى الطبيب بشكل فوري إذا كنت تلاحظ إصفرار الجلد أو القسم الأبيض من العينين.
• مشاكل في الكبد. إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد بما في ذلك التهاب كبد من نوع B أو C، فإنها قد تتفاقم 	

خلال العلاج برياتيز. يقوم طبيبك بإجراء فحوص الدم لك وذلك لفحص وظائف الكبد قبل تناول رياتاز وخلال 
فترة العلاج. بلغ الطبيب في الحال إذا كنت تشعر بالأعراض التالية: بول داكن )بلون الشاي(، تحول لون جلدك 

أو القسم الأبيض من عينيك إلى الأصفر، براز فاتح، غثيان، حكة، آلام في منطقة المعدة.
• أمراض كلى مُزمنة. رياتاز ممكن أن يؤثر على وظائف عمل الكلى. سيجُري لك طبيبك فحوصات دم وبول من 	

أجل فحص وظائف الكلى، قبل تناول رياتاز وخلال العلاج.
• سكري أو إرتفاع نسب السكر، تمّ التبليغ عنها أو تفاقمت لدى بعض المتعالجين الذين يتناولون أدوية من فصيلة 	

مثبطات الپروتيآز مثل رياتاز. طُلب من بعض المُتعالجين البدء في تناول أدوية لعلاج السكري أو إجراء تغيير 
في العلاج الدوائي للسكري.

• بلغ عن تشكل حصى في الكلى لدى بعض المتعالجين بـ رياتاز. بلغ الطبيب بشكل فوري إذا كنت تعاني من 	
أعراض لحصى في الكلى التي ممكن أن تشمل: ألم في أسفل الظهر أو في منطقة أسفل البطن، ظهور دم في 

البول، أو ألم أثناء التبول. 
• بلغ عن حدوث مشاكل في المرارة لدى بعض المتعالجين بـ رياتاز. بلغ الطبيب بشكل فوري إذا شعرت بأعراض 	

مشاكل المرارة التي ممكن أن تشمل: ألم في القسم الأيمن أو المتوسط العلوي من البطن، سخونة، غثيان وتقيؤات، 
إصفرار الجلد أو القسم الأبيض من العين.

• مرضى الناعور )الهيموفيليا(. مرضى الناعور بلغوا عن ارتفاع في الأنزفة في فترة العلاج بأدوية من فصيلة 	
مثبطات الپروتيآز مثل رياتاز.

• تغيرات في شحوم الجسم يمكن أن تحدث لدى متعالجين يتناولون أدوية لعلاج HIV-1. هذه التغيرات يمكن أن 	
تشمل زيادة كمية الشحوم في القسم العلوي من الظهر والعنق، في الصدر، وفي محيط الجسم. من الجائز أن 
تمر بفقدان الشحوم من الرجلين، الذراعين، والوجه. ليس معروفاً ما هو السبب الدقيق والتأثير الصحي بعيد 

المدى لهذه الحالات.
• immune reconstitution syndrome )تغيرات في جهاز المناعة( – قد يتطور لدى المرضى الذين 	

يبدأون علاجًا بأدوية لـ HIV-1. من شأن جهاز مناعتك أن يصبح أقوى وأن يبدأ بمحاربة تلوثات خاملة سابقة 
في الجسم. بلغ الطبيب إذا كنت تشعر بأعراض جديدة بعد بدء تناول رياتاز.

الأعراض الجانبية الأكثر شيوعًا خلال فترة العلاج بـ رياتاز تشمل:
غثيان، صداع، ألم في منطقة البطن، تقيؤات، صعوبات في النوم، الشعور بخدر – تدني الحس، وخز، أو الشعور 

بحرق في اليدين أو في القدمين، دوار، آلام في العضلات، إسهال، إكتئاب، سخونة.
إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا كانت إحدى الأعراض الجانبية تزعجك، تتفاقم أو لا تزول، أو عندما تعاني من عرض 

جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
أو  المعالج  الطبيب  مراجعة  يجب  إضافية،  لمعلومات  رياتاز.  لـ  الجانبية  للأعراض  الكاملة  القائمة  ليست  هذه 

الصيدلي.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب 
علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق دخول الرابط:
h t t p s : / / f o r m s . g o v. i l / g l o b a l d a t a / g e t s e q u e n c e / g e t s e q u e n c e .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

٥. كيفية تخزين الدواء؟
• تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو 	

الرضع، وبذلك تتجنب إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!
• تاريخ 	 يشير  العلبة.  يظهر على  الذي   )exp. date) الصلاحية  تاريخ  انقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
• بعد فتح القنينة لأول مرة بالإمكان إستعمال الدواء خلال ٦ أشهر، ولكن بما لا يتجاوز تاريخ إنقضاء الصلاحية 	

الذي يظهر على العلبة.
• لا يجوز الإستعمال إذا كان ختم القنينة الداخلي معطوباً أو ناقصًا.	
• يجب التخزين بدرجة حرارة لا تزيد عن ٢٥ درجة مئوية. يجب إغلاق القنينة جيدًا.	
• لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة. إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. 	

تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
٦.  معلومات إضافية:

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضًا:
المواد غير الفعالة:

Lactose monohydrate, crospovidone and magnesium stearate.
The hard gelatin capsule shells contain: gelatin, FD&C Blue No. 2, titanium 

dioxide. 
The 300 mg capsule shells also contain: red iron oxide, black iron oxide, and 
yellow iron oxide.
The capsules are imprinted with ink. 

يحتوي القرص على اللاكتوز.
رياتاز ۱٥٠ ملغ – تحتوي كل كبسولة على ۸۲٫۲ ملغ لاكتوز مونوهيدرات.

رياتاز ۲٠٠ ملغ – تحتوي كل كبسولة على ۱٠٩٫٦ ملغ لاكتوز مونوهيدرات.

رياتاز ٣٠٠ ملغ – تحتوي كل كبسولة على ۱٦٤٫٤ ملغ لاكتوز مونوهيدرات.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

رياتاز ١٥٠ ملغ:
كبسولة من الجيلاتين ذات حجم 1#، من قسمين، رأس الكبسولة لونه أزرق عاتم وجسم الكبسولة لونه سماوي عاتم. 
تشمل الكبسولة الكتابة "BMS 150mg" بلون أبيض والكتابة "3624" بلون أزرق. تحتوي الكبسولة على حبيبات 

ذات لون أبيض حتى أصفر فاتح.
تحتوي عبوة القنينة على ٦٠ كبسولة.

ريتاز ٢٠٠ ملغ:
كبسولة من الجيلاتين ذات حجم 0#، من قسمين، جسم ورأس الكبسولة بلون أزرق عاتم. تشمل الكبسولة الكتابة 

"BMS 200mg" و- "3631" بلون أبيض. تحتوي الكبسولة على حبيبات ذات لون أبيض حتى أصفر فاتح.
تحتوي عبوة القنينة على ٦٠ كبسولة.

رياتاز ٣٠٠ ملغ:
لونه أزرق  الكبسولة  لونه أحمر عاتم وجسم  الكبسولة  00#، من قسمين، رأس  الجيلاتين ذات حجم  كبسولة من 
عاتم. تشمل الكبسولة الكتابة "BMS 300mg" و- "3622" بلون أبيض. تحتوي الكبسولة على حبيبات ذات لون 

أبيض حتى أصفر فاتح.
تحتوي عبوة القنينة على ٣٠ كبسولة.

صاحب التسجيل وعنوانه: بريستول – مايرس سكويب إسرائيل م.ض.، شارع أهرون بيرت ۱۸، كريات أريه، 
پيتح - تكڤا ٤٩٥۱٤٤۸، إسرائيل.

المنتج وعنوانه: شركة بريستول – مايرس سكويب، نيو برونسويك، نيو جيرسي، الولايات المتحدة.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

رياتاز ۱٥٠ ملغ: ٠٠-٣٠٩٥٩-٧۸-۱٤٠
رياتاز ۲٠٠ ملغ: ٠٦-٣٠٩٦٠-۱٤۱-۱٠
رياتاز ٣٠٠ ملغ: ٠٠-٣٣٣۸٩-٧۸-۱٤٦

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فحُص ورُخص في تشرين الأول ۲٠۱٦ وتمّ تحديثها بموجب 
تعليمات وزارة الصحة في أيار ۲٠۱۸. 

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 
لكلا الجنسين.

The content of this leaflet was updated according to the guidelines of the 
Ministry of Health in May 2018

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

REYATAZ 150 mg capsules
REYATAZ 200 mg capsules
REYATAZ 300 mg capsules

The active ingredient and its quantity:
Each capsule of REYATAZ 150 mg contains: atazanavir (as sulfate) 150 mg
Each capsule of REYATAZ 200 mg contains: atazanavir (as sulfate) 200 mg
Each capsule of REYATAZ 300 mg contains: atazanavir (as sulfate) 300 mg
The capsule contains lactose.
For the list of inactive ingredients, please see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their ailment is similar.
REYATAZ is intended for adults and children above 6 years of age. This 
medicine is not intended for infants under 3 months of age.
REYATAZ is an HIV-1 )Human Immunodeficiency Virus-type 1( prescription 
medicine given in combination with other antiretroviral medicines intended to 
treat HIV-1 infections.
HIV-1 is the virus that causes AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome).
When used with other antiretroviral medicines to treat HIV-1 infection, REYATAZ 
may help reduce the amount of HIV-1 in the blood )also called viral load) and 
to increase the number of CD4+ (T) cells in your blood that help fight off other 
infections.
Reducing the amount of HIV-1 and increasing the CD4+ )T( cells in your blood 
may help to improve your immune system and may reduce your risk of death or 
of infections that can occur when your immune system is weak (opportunistic 
infections).
REYATAZ does not cure HIV-1 infection and does not cure AIDS. Be sure 
to take the HIV-1 medicines to control HIV-1 infection and decrease other HIV-
related illnesses.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
REYATAZ is intended for treatment of HIV-1 )Human Immunodeficiency Virus-
type 1) and is given in combination with other antiretroviral medicines intended 
to treat HIV-1 )antiretroviral agents( in adults and children over 6 years of age.
REYATAZ is not intended for infants under 3 months of age.
Therapeutic group: protease inhibitors.
2. BEFORE USING THE MEDICINE:
Do not use the medicine if:
	• you are sensitive (allergic) to the active ingredient (atazanavir sulfate) or to 

any of the other ingredients of the medicine (see section 6).
	• you are taking any of the following medicines. Taking REYATAZ with the 

following medicines may affect its activity. REYATAZ may cause serious life-
threatening side effects or death when used with the following medicines:
Alfuzosin; cisapride; elbasvir/grazoprevir; ergot medicines including: 
ergotamine, ergotamine tartrate, dihydroergotamine, dihydroergotamine 
mesylate, methylergonovine, ergonovine; glecaprevir/pibrentasvir; indinavir; 
irinotecan; lurasidone )if REYATAZ is given with ritonavir(; lovastatin; 
midazolam )when taken by mouth for sedation(; nevirapine; pimozide; 
rifampin; sildenafil for the treatment of pulmonary arterial hypertension; 
simvastatin; Hypericum perforatum )St. John’s wort(; triazolam.
Serious problems may occur if you or your child take any of the medicines 
listed above with REYATAZ.

	• you are breastfeeding.
Special warnings regarding use of the medicine:
Do not use the medicine for any purpose other than for which it was prescribed.
If you are sensitive to any food or medicine, inform the doctor before taking the 
medicine.
This preparation contains lactose. If you have been diagnosed with an 
intolerance to certain sugars - consult the doctor before taking the medicine.
Before treatment with REYATAZ, tell the doctor if:
	• you are sensitive to any food or medicine.
	• you have heart problems.
	• you have impaired liver function, including hepatitis B or C virus infection.
	• you are undergoing dialysis treatment.
	• you have diabetes.
	• you have hemophilia.

	• you have other medical problems.
	• you are using hormonal forms of birth control, such as injections, an intrauterine 

device or vaginal ring, a dermal contraceptive patch and birth control pills that 
may not work during treatment with REYATAZ. Consult the doctor about forms 
of birth control that may be used during treatment with REYATAZ.

	• you are pregnant or are planning a pregnancy; see “Pregnancy and 
breastfeeding” section.

	• After your baby is born, tell the doctor if his skin or the white part of his eyes 
turns yellow.

Tests and follow up:
Your doctor will do blood tests to check your liver function before you start 
REYATAZ and during treatment.
Your doctor will do blood and urine tests to check your kidney function before you 
start REYATAZ and during treatment.
If you are taking, or have recently taken, other medicines including non-
prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist, in order to prevent hazards or lack of efficacy resulting from 
drug interactions.
Keep the list of medicines you are taking in order to present it to the 
attending doctor and pharmacist. Consult the doctor or pharmacist regarding 
the list of medicines that interact with REYATAZ. Do not take a new medicine 
without first consulting your attending doctor. The attending doctor can 
advise you whether taking other medicines with REYATAZ is safe.
Do not use the medicine if you are taking any of the following medicines. Taking 
REYATAZ with the following medicines may affect its activity. REYATAZ may 
cause serious life-threatening side effects or death when used with the following 
medicines:
Alfuzosin; cisapride; elbasvir/grazoprevir; ergot medicines including: ergotamine, 
ergotamine tartrate, dihydroergotamine, dihydroergotamine mesylate, 
methylergonovine, ergonovine; glecaprevir/pibrentasvir; indinavir; irinotecan; 
lurasidone )if REYATAZ is used with ritonavir(; lovastatin; midazolam )when 
taken by mouth for sedation(; nevirapine; pimozide; rifampin; sildenafil for the 
treatment of pulmonary arterial hypertension; simvastatin; Hypericum perforatum 
)St. John’s wort(; triazolam.
Serious problems may occur if you or your child take any of the medicines listed 
above with REYATAZ.
Use of the following medicines with REYATAZ (with or without ritonavir) may 
require an adjustment in the dosage or dosing regimen of REYATAZ or of the 
medicines listed below. Consult the attending doctor if you are taking one or 
more of the following medicines:
	• Medicines to treat HIV such as: didanosine, tenofovir disoproxil fumarate, 

efavirenz, saquinavir, ritonavir
	• Boceprevir, sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir to treat hepatitis C
	• Antacids, buffered medications such as: famotidine, omeprazole
	• Medicines to treat heart rate disturbances: amiodarone, bepridil, lidocaine 

)systemically administered(, quinidine
	• Warfarin - anticoagulant
	• Antidepressants such as: tricyclic antidepressants, trazodone
	• Anticonvulsants to treat epilepsy such as: carbamazepine, phenytoin, 

phenobarbital, lamotrigine
	• Antifungals such as: ketoconazole, itraconazole, voriconazole
	• Colchicine - to prevent or treat gout
	• Rifabutin - an antibiotic to treat tuberculosis
	• Quetiapine and lurasidone - antipsychotics
	• Benzodiazepines: midazolam (parenterally administered)
	• Calcium channel blockers such as: diltiazem, felodipine, nifedipine, nicardipine, 

verapamil
	• Bosentan - to treat pulmonary hypertension
	• Medicines to lower cholesterol - atorvastatin, rosuvastatin
	• Hormonal contraceptives )oral contraceptives( - ethinyl estradiol, norgestimate 

or norethindrone
	• Medicines that depress the immune system - ciclosporin, sirolimus, tacrolimus
	• Salmeterol (inhaled)
	• Fluticasone - a nasal spray or inhaled steroid
	• Clarithromycin - a macrolide antibiotic
	• Opioid analgesics: buprenorphine
	• Medicines to treat pulmonary arterial hypertension or to treat impotence - 

sildenafil, tadalafil, vardenafil
Use of the medicine and food:
Take the medicine whole with food. Do not open the capsules.
Pregnancy and breastfeeding:
	• Before treatment with REYATAZ, tell the doctor if you are pregnant or planning 

to become pregnant. Consult the attending doctor about taking REYATAZ 
during pregnancy or if you are planning a pregnancy.

	• Hormonal forms of birth control, such as injections, an intrauterine device 
or vaginal ring, a dermal contraceptive patch, and birth control pills may not 
work during treatment with REYATAZ. Consult the doctor about forms of birth 
control that may be used during treatment with REYATAZ.

	• After your baby is born, tell the doctor if his skin or the white part of his eyes 
turns yellow.

Do not breastfeed if you are taking REYATAZ, due to risk of transmitting HIV-1 to 
your baby. REYATAZ may pass to the baby through the breast milk. Consult the 
doctor regarding the best way to feed your baby.

Driving and using machinery:
If you feel dizzy, refer to your doctor immediately.
Important information about some of the medicine’s ingredients: 
REYATAZ contains lactose. If you have been diagnosed with an intolerance to 
certain sugars, consult the doctor before taking the medicine.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are not sure about the dosage and the treatment regimen of 
this product.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
REYATAZ must be taken in combination with other antiretroviral medicines.
Take the medicine at a set time every day, as instructed by the doctor. Take the 
medicine according to the dosage and time period determined by the doctor.
Do not exceed the recommended dose.
Take the medicine whole with food. Do not open the capsules.
Do not stop treatment or change the dosage unless the attending doctor 
tells you to. Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
It is important to be under the attending doctor’s care throughout the period of 
treatment with REYATAZ.
Always be sure to have an adequate amount of REYATAZ with you so that 
the medicine does not run out. Stopping treatment with the medicine, even for 
a short time, may lead to increased HIV-1 levels in the blood. The virus may 
become resistant to REYATAZ and as a result, become more difficult to treat.
If you forget to take this medicine at the required time, take a dose as soon 
as you remember and take the next dose at the usual time. Do not take a double 
dose instead of the forgotten dose.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or to a hospital emergency room, and bring the 
package of the medicine with you.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you take 
the medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of REYATAZ may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from 
any of them.
REYATAZ can cause serious side effects. Refer to a doctor in the following cases:
	• Changes in the heart rhythm. Refer to a doctor immediately if you feel dizzy. 

This could indicate a heart problem.
	• Skin rash. Skin rash is common in patients taking REYATAZ, but can sometimes 

be severe. Skin rash usually goes away within 2 weeks without any change in 
treatment. Rash may be accompanied by other serious symptoms and could 
be severe.
If you develop a severe rash or a rash with any of the following symptoms, stop 
treatment with REYATAZ and refer to the doctor immediately!
o General feeling of sickness or flu-like symptoms
o Fever
o Muscle or joint aches
o Red or inflamed eyes (conjunctivitis)
o Blisters
o Mouth sores
o Swelling of the face
o Painful, warm or red lump under the skin

	• Yellowing of the skin or the white part of the eyes is a common effect in 
patients taking REYATAZ and is usually not harmful, but could sometimes be 
a symptom of a serious problem. This effect may be due to an increase in 
bilirubin levels in the blood (bilirubin is made by the liver). Although this effect 
does not damage the liver, skin, or eyes, refer to a doctor immediately if you 
notice yellowing of the skin or the white part of the eyes.

	• Liver problems. If you have liver problems, including hepatitis B or C, they 
may get worse during the course of treatment with REYATAZ. Your doctor will 
perform blood tests to check your liver function before taking REYATAZ and 
during the treatment. Tell the doctor immediately if you experience any of the 
following symptoms: dark )tea-colored( urine, your skin or the white part of your 
eyes turns yellow, light-colored stools, nausea, itching, stomach-area pain.

	• Chronic kidney disease. REYATAZ may affect your kidneys function. Your 
doctor will do blood and urine tests to check your kidneys function before you 
start REYATAZ and during treatment.

	• Diabetes or high sugar levels (hyperglycemia) have been reported or have 
worsened in some patients taking protease inhibitor medicines such as 
REYATAZ. Some patients had to start taking medicines to treat diabetes or 
have had to change the diabetes medicinal treatment.

	• Kidney stones have been reported in some patients taking REYATAZ. Tell your 
doctor immediately if you experience symptoms of kidney stones which may include: 
pain in the low back or low stomach area, blood in the urine, or pain when urinating.

	• Gallbladder problems have been reported in some patients taking REYATAZ. 
Tell your doctor immediately if you experience symptoms of gallbladder 
problems which may include: pain in the right or middle upper stomach area, 
fever, nausea and vomiting, yellowing of the skin or the white part of the eye.

	• Hemophilia patients. Hemophilia patients reported increased bleeding during 
the course of treatment with protease inhibitors such as REYATAZ.

	• Changes in body fat can happen in patients taking HIV-1 medicines. These 
changes can include an increased amount of fat in the upper back and neck, 
breast, and around the body trunk. You may experience loss of fat from the 
legs, arms, and face. The exact cause and long-term health effect of these 
conditions are not known.

	• Immune reconstitution syndrome (changes in the immune system( - may develop 
in patients starting treatment with HIV-1 medicines. Your immune system may 
get stronger and begin to fight previously dormant infections in your body. Tell 
the doctor if you experience new symptoms after starting to take REYATAZ.

The most common side effects during treatment with REYATAZ include: 
Nausea, headache, stomach-area pain, vomiting, trouble sleeping, numbness, 
tingling or burning sensation in the hands or feet, dizziness, muscle pain, 
diarrhea, depression, fever.
If you experience side effect, if any of the side effects bothers you, worsens, or 
does not go away, or if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
This is not a full list of side effects of REYATAZ. For further information, refer to 
the attending doctor or pharmacist.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form for reporting 
side effects, or by entering the link:
h t t p s : / / f o r m s . g o v. i l / g l o b a l d a t a / g e t s e q u e n c e / g e t s e q u e n c e .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
5. HOW SHOULD THIS MEDICINE BE STORED?
	• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be stored in a safe 

place out of the reach and sight of children and/or infants to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor!

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.

	• The medicine can be used within 6 months after first opening the bottle, but no 
later than the expiry date that appears on the package.

	• Do not use if the inner seal of the bottle is damaged or missing.
	• Store at a temperature that does not exceed 25°C. Keep the bottle tightly closed.
	• Do not dispose of medicines via wastewater or waste bin. Ask the pharmacist 

how to dispose of medicines no longer in use. These measures will help to 
protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION:
In addition to the active ingredient, the medicine also contains: 
Inactive ingredients:
Lactose monohydrate, crospovidone, and magnesium stearate.
The hard gelatin capsule shells contain: gelatin, FD&C Blue No. 2, titanium dioxide.
The 300 mg capsule shells also contain: red iron oxide, black iron oxide, and 
yellow iron oxide.
The capsules are imprinted with ink.
The capsule contains lactose.
REYATAZ 150 mg - each capsule contains 82.2 mg lactose monohydrate.
REYATAZ 200 mg - each capsule contains 109.6 mg lactose monohydrate.
REYATAZ 300 mg - each capsule contains 164.4 mg lactose monohydrate.
What the medicine looks like and the contents of the package: 
REYATAZ 150 mg:
A size #1 gelatin capsule with two parts, the top of the capsule is opaque blue 
and the body of the capsule is opaque light blue. The capsule includes “BMS 
150mg” written on it in white and “3624” written in blue. The capsule contains 
white to light yellow granules.
The bottle pack contains 60 capsules.
REYATAZ 200 mg:
A size #0 gelatin capsule with two parts, the body and the top of the capsule 
are opaque blue. The capsule includes “BMS 200mg” and “3631” written on it in 
white. The capsule contains white to light yellow granules.
The bottle pack contains 60 capsules.
REYATAZ 300 mg:
A size #00 gelatin capsule with two parts, the top of the capsule is opaque red and 
the body of the capsule is opaque blue. The capsule includes “BMS 300mg” and 
“3622” written on it in white. The capsule contains white to light yellow granules.
The bottle pack contains 30 capsules.
License holder and address: Bristol-Myers Squibb Israel Ltd., 18 Aharon Bart 
St., Kiryat Aryeh, Petach Tikva 4951448, Israel.
Manufacturer and address: Bristol-Myers Squibb Company, New Brunswick, 
New Jersey, USA.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
REYATAZ 150 mg: 140-78-30959-00
REYATAZ 200 mg: 141-10-30960-06
REYATAZ 300 mg: 146-78-33389-00
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in October 2016, 
and updated according to the guidelines of the Ministry of Health in May 2018. 
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