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mao

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

MSE32516 — Atazanavir capsula 300 mg HIV — Policlinicas, Farmacia Escola HUB e Hospital
Dia.

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Antivirais de acéo direta.

3. INDICACOES?2345

No tratamento de infec¢do pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) em combinacao
com outros agentes antirretrovirais e em esquema alternativo para Profilaxia Pds Exposicao
ao HIV.

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢édo pelo HIV em Adultos -
Portaria SCTIE/MS n° 52 - 27/11/2017.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pés-Exposi¢do (PEP) de Risco a
Infeccéo pelo HIV, IST e Hepatite Virais - Portaria SCTIE/MS n° 51 - 27/11/2017..

4. CONTRAINDICACOES?25

Este medicamento e contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidades ao
atazanavir ou qualquer componente da férmula.

Além dessas, também s&o contraindicadas a coadministracdo com medicamentos que
dependem das enzimas CYP3A4 e UGT1ALl para sua depuracao.

5. ADMINISTRACAO E US0O2%5

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (VO).

5.2 MODO DE USO

Ingira a capsula inteira, concomitante a ingestéo de alimentos.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO
5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

N&o se aplica.
5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA
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N&o se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

A capsula apresenta-se nas cores vermelha e azul.

5.4 DOSAGENS

54.1 DOSE MAXIMA

+» 300 mg/dia, se associado a ritonavir;

% 400 mg/dia, se ndo associado a ritonavir.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

N&o se aplica.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o se aplica.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?®

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

Atazanavir € um inibidor de protease, o qual bloqueia seletivamente o processamento de
poliproteinas virais acarretando na prevencao de virions maduros.
6.1.2 INICIO DA ACAO

N&o se aplica.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORCAO

Absorc¢édo rapida, sendo aumentada quando administrada juntamente com alimentos.

2 a 3 horas.
6.2.2 DISTRIBUICAO

Aproximadamente 89%.

Tem distribuicdo no fluido cerebrospinal e sémen.

6.2.3 METABOLISMO

Metabolizado no figado por enzimas CYP3A4 por meio de monooxigenacao e dioxigenagao.
6.2.4 ELIMINACAO

<+ 8h30min a 18 horas, se associado a ritonavir;
<+ 6h30min a 8 horas, se ndo associado a ritonavir.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?25
7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO
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% Cisaprida, donepezila, mesoridazina e metadona: aumento no risco de arritmias;
% Efavirenz, etravirina, famotidina, fosamprenavir, fumarato de tenofovir desoproxila e
rifampicina: possivel reducdo nos niveis plasmaticos de atazanavir;
% Claritromicina, clozapina, dapsona, diltiazem, rosuvastatina e sinvastatina: aumento do
risco de exposicao e de toxicidade do medicamento coadministrado;
O potencial de interagbes medicamentosas do sulfato de atazanavir altera quando
este é coadministrado com ritonavir.
7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO
N&o se aplica.
7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS
N&o se aplica.
8. EFEITOS ADVERSOS?°
8.1 GRAVES
Este medicamento pode causar bloqueio atrioventricular e prolongamento do intervalo QT.
Além desses, também sao relatados sindrome de reconstituicdo imunoldgica.
8.2 COMUNS
Este medicamento pode causar nausea, ictericia, diarreia, cefaleia e lipodistrofia.
9. AJUSTES DE DOSE?36.78
9.1. INJURIA RENAL
9.1.1 ADULTO
N&o é necessario ajustar dose.
9.1.2 CRIANCA E NEONATO
N&o se aplica.
9.1.3 HEMODIALISE
Em caso de hemodialise, sem tratamento prévio deve-se utilizar 300 mg de atazanavir
associado a 100 mg de ritonavir. Se em hemodialise, com tratamento prévio, ndo utilizar
atazanavir.
9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA
9.2.1 ADULTO
N&o exceder 300 mg/dia em casos leves e moderados. Nao utilizar em caso de insuficiéncia
grave.
9.2.2 CRIANGCA E NEONATO
N&o se aplica.
10. PRECAUCOES?257
10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ
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Recomendado como primeira opcdo de tratamento alternativo nos casos em que o uso de
inibidores de integrase sejam contraindicados. Apresenta passagem transplacentaria de
cerca de 10%, com possivel aumento de bilirrubina indireta no recém-nascido.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTAGCAO

O atazanavir é encontrado no leite materno. A terapia antirretroviral ndo elimina o risco de
trasmissdo vertical do HIV. N&o é recomendado a amamentacao por mulheres vivendo com
HIV devido risco de transmisséo vertical.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

N&o se aplica.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

N&o ha necessidade de ajuste de dose.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?25

Armazenar a temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, e protegidas a luz. Manter o frasco bem
fechado.

12. PRESCRICAO E DISPENSACAO*5

12.1 PRESCRICAO

12.1.1 RECEITUARIO

Formulario de Solicitagdo de Medicamento — tratamento ou profilaxia devidamente
preenchidos.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o se aplica.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

Tratamento: até 180 dias de tratamento, definidos pelo prescritor.

Profilaxia: 28 dias de tratamento.

12.1.4 VALIDADE

Tratamento: até 180 dias, definido pelo prescritor.

Profilaxia: o tratamento deve ser iniciado em até 72 horas pds exposi¢ao.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacao dar-se-a nas Farmacias da Atencdo Secundaria mediante apresentacado de:
++ Documento de Identificacdo com foto;

+ Cartdo Nacional de Saude — CNS (cartdo do SUS);

+« Formulario de Solicitacdo de Medicamentos — tratamento ou profilaxia.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE?3®

Procurar servico de saude imediatamente em caso de sintomas cardiacos, hiperglicemia
(aumento do agucar no sangue) e sindrome inflamatéria de reconstituicdo imune. Essa

sindrome se apresenta como uma paradoxal piora de doencas ja existente, geralmente sédo
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autolimitadas, mas podem assumir formas graves. Sdo relatadas reacfes inflamatérias
associadas a infec¢des fungicas, virais e bacterianas, além de neoplasias e fenbmenos
autoimunes.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE

N&o se aplica.
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