Bitte teilen Sie Ihrem Arzt folgendes unverziig-
lich mit:

e wenn Sie schwanger sind oder eine Schwanger-
schaft planen, da bisher keine Daten Uber die Wir-
kung von VIDEX® bei schwangeren Frauen und
ungeborenen Kindern vorliegen. Es ist nicht bekannt,
ob VIDEX® beim Menschen in die Muttermilch Gber-
tritt. HIV-infizierte Mitter dirfen generell nicht stil-
len, um eine HIV-Ubertragung auf ihre Kinder zu
vermeiden.

e wenn Sie an einer peripheren Neuropathie (andau-
erndes Kribbeln oder Taubheit oder Schmerzen in
FiBen und/oder Handen) oder an einer
Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis) lei-
den oder gelitten haben.

e wenn Sie unter anderen Erkrankungen, besonders
unter einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden.

e wenn Sie Nebenwirkungen an sich beobachten.

e wenn Sie weitere (auch nicht verschreibungs-
pflichtige) Medikamente nehmen, als die von Ih-
rem Arzt verordneten.

Wie soll VIDEX® aufbewahrt werden?

VIDEX® Magensaftresistente Hartkapsel nicht tGiber 25°C
lagern.

VIDEX® Pulver: Die Zubereitung ist gut verschlossen
30 Tage bei 2°-8°C haltbar. Danach sollte die unver-
brauchte Zubereitung nicht mehr verwendet werden.

Wie alle Arzneimittel sollte VIDEX® auBerhalb der Reich-
weite von Kindern aufbewahrt werden.

Was ist sonst noch zu beachten?

Wenn Sie die Einnahme von VIDEX® einmal vergessen,
sollten Sie die normale Dosis zum nachsten Dosierungs-
zeitpunkt einnehmen, ohne die Dosierung zu verdop-
peln.

Wichtig ist, dass Sie regelmdBig Ihren Arzt auf-
suchen und die Laborwerte iiberwachen lassen.
So lasst sich der Behandlungserfolg kontrollie-
ren und eventuell auftretende Verdanderungen
werden erkannt, bevor sie Probleme bereiten.
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Der folgende Text ist eine stark verkurzte und vereinfachte
Information fir Interessierte, die auf der Basis der Original-
packungsbeilage erstellt wurde. Bei Fragen zu Einzel-
aspekten fragen Sie bitte Ihren behandelnden Arzt.

Informationen zu VIDEX®

Was ist VIDEX®?

VIDEX® ist der Handelsname der chemischen Substanz
Didanosin (Abklirzung ddI). Diese gehort zur Klasse der
antiretroviralen Substanzen, die Nukleosidische-
Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTI) genannt werden.

VIDEX®dient zur Behandlung der HIV-Infektion und wird
in Kombination mit anderen HIV-Arzneimitteln einge-
nommen.

VIDEX® steht als magensaftresistente Hartkapsel (125,
200, 250 und 400mg) und als Pulver (2g und 4g) zur
Zubereitung einer Ldsung zum Einnehmen zur Verfi-

gung.
Wie wirkt VIDEX®?

VIDEX® hemmt das Virusenzym Reverse Transkriptase
in den infizierten Zellen und verhindert dadurch, dass
die HIV-Erbinformation in die Erbinformation der infi-
zierten Zelle umgeschrieben und damit weitergegeben
werden kann. VIDEX® senkt die Viruslast im Kérper und
kann helfen, die CD4-Zahl im Blut zu steigern.



Ist mit VIDEX® eine Heilung von HIV/AIDS
moglich?

Nein. Mit den heute zur Verfligung stehenden Medika-
menten ist es zwar moéglich, die Vermehrung des HI-
Virus stark einzuschrédnken, es ist jedoch keine andau-
ernde Heilung von HIV/AIDS madglich.

Vermindert VIDEX® das Risiko, andere Menschen
mit HIV zu infizieren?

VIDEX® wirkt auch in anderen Korperflissigkeiten als
im Blut. Die Gefahr, andere Menschen mit HIV zu infi-
zieren, z.B. durch ungeschiitzten Geschlechtsverkehr,
bleibt dennoch bestehen. Die Regeln zur Verhinde-
rung der Ubertragung von HIV (z.B. Safer Sex)
miissen unbedingt weiter beachtet werden! Dies
ist in jedem Falle sinnvoll, da auch viele andere Krank-
heiten bei Sexualkontakten Ubertragen werden kénnen,
von denen einige fiir HIV-Positive besonders proble-
matisch sind (z.B. Hepatitis).

Wie sollten Sie VIDEX® einnehmen?

Erwachsene:

Die tagliche Dosis ist abhdngig vom Kérpergewicht und
kann einmal taglich eingenommen werden. Soweit nicht

anders verordnet, betragt die empfohlene durchschnitt-
liche Dosis bei Erwachsenen pro Tag:

Kdrpergewicht VIDEX®-Dosis

Uber oder gleich 60 kg
unter 60 kg

400 mg
250 mg

VIDEX® sollte mindestens 2 Stunden vor oder hach dem
Essen eingenommen werden, da die gleichzeitige Ein-
nahme mit dem Essen die Aufnahme des Wirkstoffes in
den Blutkreislauf bis zur Halfte vermindern kann.

Bitte beachten Sie:

Der Therapieerfolg hdngt entscheidend von der
regelméBigen Einnahme der Medikamente ab!

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde
Arzt.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zusatzlich
zu VIDEX® andere Medikamente oder Drogen ein-
nehmen?

Bei der Behandlung mit VIDEX® kann es zu Wechsel-
wirkungen mit bestimmten anderen Medikamenten kom-
men. Wechselwirkungen bedeuten, dass Medikamente
sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeinflussen kénnen.
Die Wirkung kann verstarkt oder abgeschwacht wer-
den. Deshalb informieren Sie bitte unbedingt Ihren Arzt,
wenn Sie noch andere Medikamente zusammen mit
VIDEX® einnehmen. Dies gilt auch fir rezeptfreie Medi-
kamente und Naturheilmittel (z.B. Johanniskraut)!
VIDEX® sollte nicht mit bestimmten Antibiotika
(Tetrazykline) kombiniert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von VIDEX® und VIREAD®
(Tenofovir-Disoproxylfumarat) flihrte zu einer Erhéhung
des Wirkstoffspiegels von VIDEX®. Daher sollte bei
gleichzeitiger Einnahme mit VIREAD® die Dosis von
VIDEX® reduziert werden und vermehrt auf mdgliche
mit VIDEX® zusammenhangende Nebenwirkungen ge-
achtet werden.

Es ist nicht bekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen
VIDEX® und Drogen gibt, auf jeden Fall ist hier Vorsicht
geboten. Drogen aller Art (Alkohol, Haschisch, LSD,
Opiate, Kokain, Speed (Amphetamine), Ecstasy,
‘Poppers’, u.a.) kénnen auch dazu fihren, dass man die
Empfehlungen flir Safer Sex vernachlassigt. Dadurch
besteht die Gefahr, andere zu infizieren, aber auch, sich
selbst zusatzliche Erkrankungen (z.B. Hepatitis, Syphi-
lis, Herpes) einzuhandeln. Dies kann fur HIV-Infizierte
besonders geféhrlich sein. AuBerdem kann es sein, dass
man im Rauschzustand vergisst, die Medikamente recht-
zeitig einzunehmen. Geschieht dies 6fter, kdnnen Resi-
stenzen entstehen und die Medikamente werden wir-
kungslos.

Wann sollten Sie VIDEX® nicht einnehmen?

Wenn Sie an einer Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff oder den Bestandteilen von VIDEX® leiden,
sollten Sie VIDEX® nicht einnehmen.

Bei Patienten mit einer Bauchspeicheldriisenentziindung
(Pankreatitis) in der Vorgeschichte sollte VIDEX® nur
mit duBerster Vorsicht eingesetzt werden. Es besteht
ein Zusammenhang zwischen der Hohe der Tagesdosis
und dem Risiko einer Bauchspeicheldriisenentziindung.

Was sind die mdglichen Nebenwirkungen von
VIDEX®?

VIDEX® wird im Allgemeinen gut vertragen. Klinisch
bedeutsame Nebenwirkungen, die in klinischen
Vergleichsuntersuchungen gemeldet wurden (meist bei
Patienten, die mit Retrovir® vorbehandelt waren) und
die moglicherweise mit der Behandlung mit VIDEX® in
Verbindung standen, waren Bauchspeichel-
drisenentziindung, Erh6hung von bestimmten Enzymen,
die in der Bauchspeicheldriise gebildet werden (Amylase
und Lipase), und eine Erkrankung im Bereich der
Nervenbahnen.

Bei Schmerzen im Oberbauch, Brechreiz, Erbrechen oder
anderen Hinweisen auf eine beginnende Bauchspeichel-
drisenentziindung sollte unbedingt die Einnahme von
VIDEX® abgebrochen und der Arzt aufgesucht werden.
Solche Symptome kdénnen Zeichen einer
Bauchspeicheldrisenentziindung sein, die sich in Ein-
zelfallen sehr rasch entwickeln kann. Eine sorgféltige
Uberwachung durch den behandelnden Arzt ist notwen-
dig, bevor nach Ausschluss einer Bauchspeicheldriisen-
entzliindung (durch klinische und Laboruntersuchungen
bzw. bildgebende Untersuchungsverfahren) VIDEX®
wieder verabreicht werden darf.

Patienten, die VIDEX® erhalten, kénnen selten eine Er-
krankung im Bereich der Nervenbahnen (periphere
Neuropathie) entwickeln, die sich Ublicherweise in beid-
seitigem Taubheitsgeftihl, Kribbeln und Schmerzen in
den FuBen, weniger haufig in den Handen auBert. Bei
Auftreten von Missempfindungen im Bereich der Beine
oder Arme sollte daher der Arzt aufgesucht werden.
Wenn mdéglich, sollte bei diesen klinischen Anzeichen
die Behandlung mit VIDEX® bis zum Riickgang dieser
Symptome unterbrochen werden. Viele Patienten kdn-
nen mit einer reduzierten Dosis weiterbehandelt wer-
den, nachdem sich die Symptome zuriickgebildet
haben.

Fir diese Symptome kénnen auch andere Medikamen-
te oder die HIV-Erkrankung selbst verantwortlich sein.
Weitere mégliche Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte
der Gebrauchsinformation.

Wenn die Symptome durch VIDEX® verursacht werden,
bilden sie sich nach Absetzen der Behandlung im Allge-
meinen zurick. Eine eventuelle weitere Einnahme von
VIDEX® sollte von Ihrem Arzt entschieden werden.



