PAKKAUSSELOSTE

Videx EC 125 mg, 200 mg, 250 mg ja 400 mg enterokapseli
Didanosiini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ldéke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd Videx EC on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kéytat Videx EC -valmistetta
Miten Videx EC -valmistetta kdytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Videx EC -valmisteen séilyttdminen
Muuta tietoa
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1. MITA VIDEX EC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Videx EC on virusladke (antiretroviraalinen 1addke), jota kaytetdan ihmisen
immuunikatovirusinfektion (HIV) hoitoon. Videx EC kuuluu ladkkeiden ryhmaéan, jota kutsutaan
nimelld nukleotidik&anteiskopioijaentsyymin estajat (NRTI). Sitd ké&ytetddn osana HIV-infektion
yhdistelmahoitoa.

Videx EC -valmiste ei paranna HIV-infektiota. Sinulle voi valmisteen kdyton aikana kehittya
infektioita tai muita HIV-infektioon liittyvid sairauksia. Videx EC -hoidon ei ole osoitettu véhentavan
seksikontaktin tai verikontaminaation valityksella tapahtuvan HIV-tartunnan riskid. Siksi sinun tulee
tehda tarvittavat varotoimet valttaaksesi HIV-infektion siirtymisen muihin.

2. ENNEN KUIN KAYTAT VIDEX EC -VALMISTETTA

Videx EC -valmistetta voi méaraté vain 1aakari, joka on perehtynyt HIV-infektioon hoitoon
tarkoitettuihin lagkkeisiin.

Ala kayta Videx EC -valmistetta:

- jos olet allerginen (yliherkk&) didanosiinille tai Videx EC -valmisteen jollekin muulle aineelle.

- Alle 6-vuotiaat lapset: Videx EC -enterokapseleita ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille. Muita,
pienille lapsille paremmin soveltuvia didanosiinivalmisteita on saatavana.

Ole erityisen varovainen Videx EC -valmisteen suhteen:

- Jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut haimatulehdus (pankreatiitti), ilmoita siita laakarillesi
valittémasti. Vatsakivut tai muut vastaavat oireet voivat olla merkkeja kehittyvésté
haimatulehduksesta. Hoitamaton haimatulehdus voi olla hengenvaarallinen.

- Jos raajasi puutuvat, pistelevat tai niissd on kipua, ilmoita siitd 1adkarille. Se voi olla merkki
toksisesta perifeerisesta neuropatiasta.



- Videx EC -valmisteen kaytto saattaa aiheuttaa silmien verkkokalvon tai ndkdhermon
muutoksia harvoissa tapauksissa. Laé&karisi saattaa paattaa tehda verkkokalvon tutkimuksen
vuosittain tai silloin, kun potilaan ndkdkyvyssa tapahtuu muutoksia.

- Videx EC kuuluu NRTI-laakkeisiin, jotka voivat aiheuttaa joissakin tapauksissa
hengenvaarallisen tilan nimeltd maitohappoasidoosi (liiallisen maitohapon esiintyminen
veressd) ja maksan suurenemisen. Pahoinvointi, oksentelu, vatsakivut tai muut vastaavat oireet
voivat olla merkkeja kehittyvasta maitohappoasidoosista. Tété harvinaista mutta vakavaa
haittavaikutusta tavataan yleisimmin naisilla, erityisesti huomattavan ylipainoisilla naisilla, seké
potilailla, joilla on maksasairaus. L&&karisi seuraa tilaasi Videx EC -valmisteen kéyttn aikana.

- Jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut munuaisongelmia, ilmoita siit4 l1a&kérillesi. Td&ma on
tarkedd, silla Videx EC eliminoituu elimistdstd munuaisten kautta ja siksi kdytettyd annosta
voidaan joutua alentamaan.

- Jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut maksasairaus, erityisesti krooninen B- tai C-
hepatiitti, ilmoita siitd 1adkéarillesi. Riskisi sairastua mahdollisesti hengenvaarallisiin
maksasairauksiin voi olla lisdantynyt. Joissain harvoissa tapauksissa potilailla, joilla ei ole
aikaisemmin ollut maksaongelmia, voi ilmet& maksan vajaatoimintaa.

- Joillakin potilailla, joilla on edennyt HIV-infektio (AIDS) ja joilla on aikaisesmmin ollut
opportunistisia infektioita, voi esiintyd aikaisempaan infektioon liittyvia tulehduksen oireita
pian HIV-1aakityksen aloittamisen jéalkeen. Naiden oireiden uskotaan johtuvan elimiston
immuunivasteen paranemisesta, mika auttaa elimist6a puolustautumaan jo mahdollisesti
olemassa olevia, mutta oireettomia infektioita vastaan. Jos havaitset tulehdustyyppisia oireita,
ota vélittdmasti yhteyttd l1aakariin.

- Kehon rasvakudoksen uudelleenjakautumista, kertymista tai vahenemisté saattaa esiintya
antiretroviraalista ladkehoitoa saavilla potilailla. Ota yhteys ladkariin, jos huomaat kehon
rasvakudosmuutoksia.

- Joillekin antiretroviraalista yhdistelmahoitoa saaville potilaille voi ilmaantua
osteonekroosiksi kutsuttu luustosairaus (luukudoksen kuolema luun verenkierron
heikentyessd). Sairauden kehittymiselle voi olla useita riskitekijoitd. Téllaisia voivat olla mm.
antiretroviraalisen yhdistelmahoidon kesto, kortikosteroidihoito, alkoholin kayttd, vakava
immuunivasteen heikentyminen ja korkea painoindeksi. Osteonekroosin oireita ovat
niveljaykkyys, nivelsérky ja nivelkivut (erityisesti lonkan, polven ja olkapaan alueella) ja
liikkumisvaikeudet. Jos havaitset jonkun néista oireista, ota yhteys laékariin.

- Yhteisvaikutukset: Videx EC -valmistetta ei suositella kdyetettdvaksi samanaikaisesti
tenofoviiridisoproksiilifumaraatin, hydroksiurean, ksantiinioksidaasin estdjien (esim.
allopurinolin) tai ribaviriinin kanssa. Samanaikainen kayttd néiden aineiden kanssa voi lisata
sivuvaikutusten esiintymisriskid.

- Al lopeta Videx EC -valmisteen kayttoa ilman, etté olet keskustellut siita laakarisi
kanssa. HIV-infektio voi pahentua lddkkeen kayton lopettamisen jélkeen.

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro 14&kérille, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt muita ladkkeitd, myos ladkkeita,
joita 1a4kari ei ole méaérannyt. On erityisen tarkedd, ettd kerrot laakarillesi, jos sairauttasi jo hoidetaan
gansikloviirilla tai valgansikloviirilla.

Videx EC -valmisteen samanaikainen kayttd ndiden aineiden kanssa voi lisata sivuvaikutusten
esiintymisriskia.

Videx EC -valmistetta ei suositella kdytettavaksi samanaikaisesti tenofoviiridisoproksiilifumaraatin,
hydroksiurean, ksantiinioksidaasin estéjien (esim. allopurinolin) tai ribaviriinin kanssa.



Videx EC -valmisteen kéyttd samanaikaisesti sellaisten ladkkeiden kanssa, joiden tiedetaan
aiheuttavan perifeeristd neuropatiaa tai haimatulehdusta, voi lisata ndihin ladkkeisiin liittyvien
toksisuuksien riskid. Jos otat naita ladkkeitd, tilaasi on seurattava huolellisesti.

Videx EC -valmisteen otto ruuan ja juoman kanssa
Ruoka heikent&d Videx EC -valmisteen imeytymista. Siksi se tulee ottaa tyhjdédn mahaan vahintaan 2
tuntia ennen ateriaa tai 2 tuntia aterian jalkeen.

Raskaus ja imetys

Kerro laakarillesi, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, jotta voitte keskustella antiretroviraalisen
la&kityksen mahdollisista haitoista, hyddyista ja riskeista lapselle ja itsellesi. Videx EC -valmisteen
turvallisuudesta raskauden aikana ei ole tietoa.

Didanosiinin ja stavudiinin yhdistelm&hoito raskauden aikana lisd& maitohappoasidoosin vaaraa.
Imettdmisté ei suositella Videx EC -hoidon aikana. Kerro ladkérillesi, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole havaittu.

Téarkedd tieoa Videx EC -valmisteen siséltdmistd aineista

Videx EC siséltdd natriumia. Jokainen kapseli sisaltd4 0,53 mg (125 mg kapseli), 0,85 mg (200 mg
kapseli), 1,0 mg (250 mg kapseli) tai 1,7 mg (400 mg kapseli) natriumia. Jos olet védhanatriumisella
ruokavaliolla, ota yhteys ladkariisi ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

3. MITEN VIDEX EC -VALMISTETTA KAYTETAAN
Videx EC -annos vaihtelee eri potilailla.

- Ota Videx EC -valmistetta juuri sen verran kuin 18&kari on méaérannyt. Tarkista annostusohjeet
14&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Kapselit tulee niella kokonaisina tédyden
vesilasillisen kanssa.

- Videx EC -kapseleita ei saa avata tai rikkoa.

- Ota Videx EC -kapselit tyhjdédn mahaan vahintéén 2 tuntia ennen ateriaa tai 2 tuntia aterian
jalkeen. Ruoka heikentdd Videx EC -valmisteen imeytymista.

Annostus
Videx EC -valmisteen annos vaihtelee eri potilailla. Aikuisten tavanomainen aloitusannos on:

Paino Paivittainen aloitusannos

Alle 60 kg 250 mg, joko yhtend pdivdannoksena tai kahtena 125 mg:n annoksena (jotka
otetaan noin 12 tunnin valein).

Yli 60 kg 400 myg, joko yhtena paivaannoksena tai kahtena 200 mg:n annoksena (jotka
otetaan noin 12 tunnin vélein).

Laakarisi voi maarata sinulle toisenlaisen annoksen, jos sinulla esiintyy sivuvaikutuksia tai sinulla on
hoidon alussa jokin tietty sairaus (esim. haimatulehdus, munuaisten vajaatoiminta).

Yli 6-vuotiaiden lasten annos perustuu kehon pinta-alaan, jonka ladkéri laskee. Tavanomainen
aloitusannos on 125-360 mg kerran pdivassa, yhtend annoksena. Alle 6-vuotiaat lapset eivét saa ottaa
Videx EC -kapseleita. Muita, pienille lapsille paremmin soveltuvia valmisteita on saatavana.




Jos otat Videx EC -valmistetta enemman kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut Videx EC -valmistetta liian suuren maarén tai jos joku ottaa valmistetta vahingossa,
ota vélittdmasti yhteys 14&kéariin tai [dhimp&an sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Videx EC -annoksen

On tarke& ottaa kaikki annokset. Jos unohdat ottaa Videx EC -annoksen, ota se niin pian kuin
mahdollista tyhjd&dn mahaan vahintdan 2 tuntia ennen ateriaa tai 2 tuntia aterian jalkeen ja ota sitten
seuraava annos oikeaan aikaan. Jos seuraavan annoksen ottoajankohta on kuitenkin jo melkein kasilla,
4l4 ota unohtamaasi annosta vaan ota vain seuraava annos oikeaan aikaan. Al4 ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Videx EC -valmisteen kayton

Ala lopeta Videx EC -valmisteen kayttod ilman, etta keskustelet siita laakarisi kanssa. Tama on erittain
tarkedd, silla viruksen maaré saattaa alkaa lisaantya, jos ladkkeen kéyttd lopetetaan lyhyeksikin ajaksi.
Sen jéalkeen infektiota voi olla vaikeampi hoitaa.

Jos sinulla on kysymyksié taméan ladkkeen kaytosta, kddnny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Videx EC -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
saa niita.

Ota valittomasti yhteys ladkariin, jos sinulla on vatsakipuja. Kivun voi aiheuttaa haimatulehdus,
joka voi hoitamattomana olla hengenvaarallinen (ks. kohta Ole erityisen varovainen Videx EC
-valmisteen suhteen).

Hyvin yleiset haittavaikutukset (néita voi esiintyd yli 10 potilaalla sadasta)
- Ruoansulatuselimisto: ripuli

Yleiset haittavaikutukset (ndit4 voi esiintyd 1-10 potilaalla sadasta)

- Hermosto: perifeeriset neurologiset oireet (raajojen puutuminen, heikkous, pistely ja Kipu),
paansarky

- Ruoansulatuselimistd: pahoinvointi, oksentelu, vatsakivut

- Iho: ihottuma

- Yleiset: vasymys

- Tutkimuksissa voi ilmeta: kohonnut virtsahappoarvo, kohonnut bilirubiiniarvo, joidenkin
maksan entsyymien kohonneet arvot, valkosolujen puutos, alhainen punasolujen méaréa, alhainen
verihiutaleiden méaaré

Melko harvinaiset haittavaikutukset (néita voi esiintyd 1-10 potilaalla tuhannesta)
- Ruoansulatuselimistd: haimatulehdus (pankreatiitti)
- Sukupuolielimet ja rinnat: rintojen kasvu miehilla

Harvinaiset ja hyvin harvinaiset haittavaikutukset (nditd voi esiintya alle yhdell4 potilaalla

tuhannesta)

- Yleiset: epétavallinen vasymys tai heikkous, vilunvaristykset ja kuume, Kipu

- Ruoansulatuselimist6: ilmavaivat, korvasylkirauhasen suureneminen, suun kuivuminen

- Aineenvaihdunta ja ravitsemus: maitohappoasidoosi (liiallisen maitohapon esiintyminen
veressd), ruokahaluttomuus, diabetes (sokeritauti) (alkava tai paheneva), alhainen tai korkea
verensokeriarvo

- Iho: alopesia (epétavallinen hiustenl&ht6 tai hiusten oheneminen)

- Maksa: liiallinen rasvan maara maksassa, maksatulehdus, maksan vajaatoiminta

- Infektiot: aristavat sylkirauhaset

- Immuunijarjestelma: akillinen hengenvaarallinen allerginen reaktio



- Silmat: kuivat silmét, verkkokalvon varinmuutokset, sokeuteen johtava silméan hermojen sairaus

- Lihakset ja luut: lihaskipu, -arkuus tai -heikkous, lihasten ohimenevé halvaus tai heikkous,
mukaan lukien munuaissairaus ja keinomunuaishoito, nivelkipu, lihassairaus

- Tutkimuksissa voi ilmeta: joidenkin veren entsyymien kohonneet tai poikkeavat arvot

Kehon rasvakudosmuutoksia on havaittu joillakin antiretroviraalista lddkehoitoa saavilla
potilailla. Tallaisia muutoksia voi olla esimerkiksi rasvan kerd&dntyminen yléselkdén ja niskaan
("biisonikyhmy™), rintoihin seka vatsan alueelle. Raajojen ja kasvojen rasvakudos voi myds véhentya.
Néiden tilojen syyt ja pitkakestoiset vaikutukset ovat tuntemattomia talla hetkella.

Verensokerin ja triglyseridien kohonneita arvoja seka insuliiniresistenssia (insuliinin vaikutuksen
heikentymistd) voi myds ilmeta.

Lapsipotilailla esiintyvat haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin aikuisilla. Verisolujen
madriin liittyvia poikkeavuuksia on raportoitu enemmaén yhteisk&ytdssa tsidovudiinin kanssa. Silmien
verkkokalvon tai ndkéhermon muutoksia on raportoitu joillakin lapsipotilailla, erityisesti kdytettdessa
nykyisen suositusannoksen ylittavid annoksia. Laakéari voi paattaa tehda verkkokalvojen (silmien)
tutkimuksen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassd pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. VIDEX EC -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta Videx EC -valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd Videx EC alle 25 °C:n lampétilassa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Videx EC sisaltaa

= Vaikuttava aine on didanosiini. Yksi kapseli sisaltdd 125 mg, 200 mg, 250 mg tai 400 mg
didanosiinia.

= Muut aineet ovat:
Kapselin ydin: karmelloosinatrium, dietyyliftalaatti, 30 % metakryylihappo kopolymeeri
dispersio (EUDRAGIT L30D-55), natriumtéarkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja talkki.
Kapselin kuori: liivate, natriumlauryylisulfaatti ja titaanidioksidi (E171).
Kapselikuoren painatus (elintarvikevariksi hyvaksytty painovari):
125 mq: sellakka, propyleeniglykoli, kaliumhydroksidi, titaanidioksidi (E171), keltainen ja
punainen rautaoksidi (E172).
200 mg: sellakka, propyleeniglykoli, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini (E132), keltainen
rautaoksidi (E172).
250 mg: sellakka, propyleeniglykoli, indigokarmiini (E132).
400 mg: sellakka, ammoniumhydroksidi, simetikoni, propyleeniglykoli, punainen rautaoksidi
(E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kovat enterokapselit ovat valkoisia, l&pindkymattomié kapseleita, joihin on merkitty



125 mg: ruskealla toiselle puolelle "6671" ja toiselle puolelle "BMS 125 mg".
200 mg: vihreélla toiselle puolelle "6672" ja toiselle puolelle "BMS 200 mg"
250 mg: siniselld toiselle puolelle "6673" ja toiselle puolelle "BMS 250 mg"
400 mg: punaisella toiselle puolelle "6674" ja toiselle puolelle "BMS 400 mg"

Kovat Videx EC -enterokapselit toimitetaan rasioissa, joissa on 30 x 1 tai 60 x 1 enterokapselia
(yksikkdannosléapipainopakkauksissa).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Bristol-Myers Squibb AB
Box 15200

SE-167 15 Bromma
Ruotsi

Valmistaja

Bristol-Myers Squibb, S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni-Frosinone
Italia

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi
19.07.2011



