Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Videx 200 mg - magensaftresistente Hartkapseln
Wirkstoff: Didanosin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Videx und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Videx beachten?
Wie ist Videx einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Videx aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SAINAIF I o

1. Was ist Videx und wofiir wird es angewendet?

Videx ist ein antivirales (oder antiretrovirales) Arzneimittel, das zur Behandlung von
Infektionen mit dem Humanen Immundefizienzvirus (HIV) eingesetzt wird. Videx gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Nukleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NRTI)
bezeichnet werden. Normalerweise wird es in Kombination mit anderen HIV-Arzneimitteln
angewendet.

Videx kann eine HIV-Infektion nicht heilen. Es kann bei Ihnen auch weiterhin zu Infektionen oder
anderen Erkrankungen aufgrund Threr HIV-Infektion kommen. Auch wihrend der Einnahme dieses
Arzneimittels konnen Sie HIV auf andere iibertragen, obwohl das Risiko durch eine effektive
antiretrovirale Therapie verringert ist. Sprechen Sie mit [hrem Arzt iiber die Vorsichtsmafinahmen, die
notwendig sind, um die Infizierung anderer Menschen zu verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Videx beachten?

Videx wird Thnen nur von einem Arzt verschrieben, der Erfahrung mit Arzneimitteln zur Behandlung
der HIV-Infektion hat.

Videx darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Didanosin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
= bei Kindern unter 6 Jahren: Videx magensaftresistente Hartkapseln diirfen von dieser

Altersgruppe nicht angewendet werden. Es gibt daflir andere besser geeignete
Darreichungsformen von Didanosin.
wenn Sie Stavudin einnehmen (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Videx einnehmen.

n wenn Sie eine Pankreatitis (Bauchspeicheldriisenentziindung) haben oder hatten. Informieren
Sie in diesem Fall unverziiglich Thren Arzt. Beschwerden wie Magen- oder Bauchschmerzen
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konnen Anzeichen einer beginnenden Bauchspeicheldriisenentziindung sein. Unbehandelt kann
diese lebensbedrohlich werden.

wenn Sie ein Taubheitsgefiihl, Kribbeln und Schmerzen in Armen und Beinen bemerken,
informieren Sie lhren Arzt. Dies kann ein Anzeichen fiir eine toxische periphere Neuropathie
sein.

Die Einnahme von Videx kann in seltenen Féllen zu Verinderungen der Netzhaut im Auge
(Retina) oder des Sehnervs fiihren. Ihr Arzt wird moglicherweise in jéhrlichen Absténden,
oder wenn eine Verdnderung Ihres Sehvermdgens auftritt, eine augenérztliche Untersuchung
durchfiihren.

Videx kann zu einer Lactatazidose (Uberschuss an Milchsiure im Blut) genannten Stérung
mit manchmal tédlichem Verlauf und einer Lebervergroerung fiihren. Beschwerden wie
Ubelkeit, Erbrechen und Magenschmerzen kénnen Anzeichen einer beginnenden Lactatazidose
sein. Diese seltene, aber schwerwiegende Nebenwirkung tritt hdufiger bei Frauen, insbesondere
mit starkem Ubergewicht, sowie bei Patienten mit Lebererkrankungen auf. Ihr Arzt wird Sie
wihrend Threr Therapie mit Videx regelméfig iberwachen.

Wenn Sie Nierenprobleme haben oder hatten, informieren Sie bitte Thren Arzt. Dies ist
wichtig, weil Videx {iber die Nieren aus Ihrem Korper ausgeschieden wird und Sie deshalb
eventuell eine verringerte Dosis bekommen sollten.

Wenn Sie eine Lebererkrankung, insbesondere chronische Hepatitis B oder C, haben oder
hatten, informieren Sie bitte lhren Arzt. Einige Patienten (darunter auch Schwangere), die
Videx eingenommen haben, bekamen ernste Lebererkrankungen. Diese Erkrankungen waren
unter anderem Hepatomegalie (Lebervergroflerung), Steatose (Fettablagerungen in der Leber),
Leberversagen und Pfortaderhochdruck (Bluthochdruck in der groBBen Lebervene). Sie kdnnten
ein erhohtes Risiko fiir eine schwere und potenziell tddlich verlaufende Lebererkrankung haben.
In seltenen Fillen kann es auch bei Patienten, die in ihrer Krankengeschichte noch keine
Lebererkrankung hatten, zu einem Leberversagen kommen. Thr behandelnder Arzt wird Thre
Leberfunktion wihrend der Einnahme von Videx kontrollieren. Sie sollten besonders vorsichtig
sein, wenn Sie friither einen hohen Alkoholkonsum oder Lebererkrankungen hatten.

Bei ecinigen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) und bereits friher
aufgetretenen Begleitinfektionen kdnnen kurz nach Beginn der HIV-Therapie Anzeichen
und Beschwerden einer Entziindung von zuriickliegenden Infektionen auftreten. Es wird
angenommen, dass diese Beschwerden auf eine Verbesserung der kdrpereigenen Immunantwort
zuriickzufiihren sind, die es dem Korper ermdglicht, Infektionen zu bekdmpfen, die
moglicherweise ohne erkennbare Beschwerden vorhanden waren. Wenn Sie irgendwelche
Anzeichen einer Infektion bemerken, informieren Sie bitte unverziiglich IThren Arzt. Zuséatzlich
zu den Begleitinfektionen koénnen nach Beginn der Einnahme von Arzneimitteln zur
Behandlung Ihrer HIV-Infektion auch Autoimmunerkrankungen auftreten (ein Zustand, bei dem
das Immunsystem gesundes Korpergewebe angreift). Autoimmunerkrankungen konnen viele
Monate nach Beginn der Behandlung auftreten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer
Infektion oder andere Symptome, wie z. B. Muskelschwiche, eine Schwéche, die in den Hinden
und FiiBen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder
Hyperaktivitdt bemerken, informieren Sie bitte unverziiglich Thren Arzt, um die notwendige
Behandlung zu erhalten.

Bei Patienten, die eine antiretrovirale Therapie erhalten, kann eine Umverteilung, eine
Ansammlung oder ein Verlust von Korperfett auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt,

wenn Sie Verdnderungen des Kdorperfetts feststellen.

Wiéhrend der Behandlung mit Videx kommt es oft zu einem allmdhlichen Abbau von
subkutanem Fettgewebe (Fett, das sich unter der Haut befindet), den man insbesondere im
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Gesicht und an den Beinen und Armen erkennen kann. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
solche Verdnderungen an sich feststellen.

" Bei einigen Patienten, die mit einer antiretroviralen Kombinationstherapie behandelt
werden, kann sich eine als Osteonekrose (Absterben von Knochengewebe aufgrund einer
Durchblutungsstorung des Knochens) bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln. Zu den
vielen Risikofaktoren fiir die Entwicklung dieser Krankheit konnen unter anderem die Dauer der
antiretroviralen Kombinationstherapie, die Anwendung von Kortikosteroiden, Alkoholkonsum,
eine starke Immunsuppression und ein erhohter Body-Mass-Index (Malizahl zur Beurteilung des
Korpergewichts im Verhéltnis zur Korpergrofie) gehdren. Anzeichen einer Osteonekrose sind
Gelenksteifigkeit und -schmerzen (insbesondere in Hiifte, Knie und Schulter) sowie Stérungen
des Bewegungsablaufes. Wenn Sie eine dieser Beschwerden feststellen, informieren Sie bitte
Thren Arzt.

= Wechselwirkungen: Es wird nicht empfohlen, Videx in Kombination mit
Tenofovirdisoproxilfumarat, Hydroxyurea, Xanthinoxidasehemmern (z. B. Allopurinol) oder
Ribavirin einzunehmen. Dadurch konnte sich das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen.

= Setzen Sie Videx nicht ohne Anraten Ihres Arztes ab, denn Thre HIV-Infektion konnte sich
nach Abbruch der Therapie verschlimmern.

Einnahme von Videx zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden. Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren,
wenn Sie bereits mit Ganciclovir oder Valganciclovir behandelt werden.

Eine gleichzeitige Einnahme dieser Arzneimittel mit Videx kann das Risiko von Nebenwirkungen
erhdhen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Methadon einnehmen, da es zu einer Beeinflussung der Wirkung
von Videx fiihren kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Videx und Tenofovirdisoproxilfumarat, Hydroxyurea,
Xanthinoxidasehemmern (z. B. Allopurinol) oder Ribavirin wird nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Anwendung von Videx mit Arzneimitteln, die eine periphere Neuropathie oder eine
Pankreatitis verursachen konnen, kann das Risiko dieser schidlichen Wirkungen (Toxizitéten)
erhdhen. Wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen, muss Thr Gesundheitszustand sorgfiltig tiberwacht
werden.

Einnahme von Videx zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Wenn sich Essen im Magen befindet, kann der Kdrper Videx nicht gut aufnehmen. Nehmen Sie Videx
daher auf niichternen Magen mindestens 2 Stunden vor oder 2 Stunden nach einer Mahlzeit ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, setzen Sie sich bitte mit Threm Arzt in Verbindung, um mit ihm den Nutzen und die
Risiken Ihrer antiretroviralen Behandlung fiir Sie und Ihr Kind zu besprechen. Es ist nicht bekannt, ob
Videx in der Schwangerschaft gefahrlos angewendet werden kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Didanosin und Stavudin erhoht bei Schwangeren das Risiko einer
Lactatazidose.

Vom Stillen wéhrend der Behandlung mit Videx wird abgeraten. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie
stillen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen bekannt.

Videx Hartkapseln enthalten Natrium.
Jede Kapsel enthélt 0,85 mg Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diit einhalten miissen, sollten Sie
dies beriicksichtigen. Wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Videx einzunehmen?

* Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die Kapseln miissen im
Ganzen mit einem vollen Glas Wasser eingenommen werden.

= Videx-Hartkapseln nicht 6ffnen oder zerbrechen.

* Nehmen Sie die Videx-Hartkapseln auf niichternen Magen mindestens 2 Stunden vor oder
2 Stunden nach einer Mabhlzeit ein. Wenn sich Essen im Magen befindet, kann der Korper Videx
nicht gut aufnehmen.

Wie viel Sie einnehmen miissen
Nicht alle Patienten benétigen dieselbe Dosis Videx. Die iibliche Dosis fiir Erwachsene héngt von
Threm Ko6rpergewicht ab und betréagt:

Ihr Korpergewicht Tages-Gesamtdosis

Unter 60 kg 250 mg, entweder einmal pro Tag oder in zwei Dosen zu je 125 mg
(einzunehmen im Abstand von ca. 12 Stunden).

60 kg oder mehr 400 mg, entweder einmal pro Tag oder in zwei Dosen zu je 200 mg
(einzunehmen im Abstand von ca. 12 Stunden).

Je nachdem, welche Nebenwirkungen Sie vielleicht entwickeln und an welchen Erkrankungen Sie
bereits zu Beginn der Behandlung leiden (z. B. eingeschrinkte Nierenfunktion), kann Thnen Thr Arzt
moglicherweise eine andere Dosierung verschreiben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Dosierung bei Kindern iiber 6 Jahren wird vom Arzt in Abhéngigkeit von der
Korperoberfliche berechnet. Gewohnlich liegt die Dosis zwischen 120 und 360 mg, einmal pro Tag.
Videx-Hartkapseln diirfen bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden. Fiir Kinder in dieser
Altersgruppe gibt es andere besser geeignete Darreichungsformen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Videx eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Videx eingenommen haben, als Thnen Thr Arzt verschrieben hat, oder wenn jemand
Videx versehentlich eingenommen hat, setzen Sie sich bitte unverziiglich mit IThrem Arzt oder dem
néchstgelegenen Krankenhaus in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Videx vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie keine Dosis auslassen. Wenn Sie eine Videx-Dosis vergessen haben, nehmen
Sie sie so bald wie moglich ein, aber auf niichternen Magen mindestens 2 Stunden vor oder 2 Stunden
nach einer Mahlzeit. Nehmen Sie dann die nichste Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt ein. Wenn es
jedoch schon beinahe Zeit fiir Thre nichste Dosis ist, nehmen Sie die versdumte Dosis nicht ein,
sondern warten Sie und nehmen Sie die néchste Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Videx abbrechen

Unterbrechen Sie die Einnahme von Videx nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt. Dies ist duBlerst
wichtig, denn die Viruslast konnte auch dann ansteigen, wenn das Arzneimittel nur fiir kurze Zeit
abgesetzt wird. Dadurch kann die Virusinfektion moglicherweise schwerer zu behandeln sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Verstindigen Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Magen- oder Bauchschmerzen haben. Der Grund
dafiir kann eine Entziindung der Bauchspeicheldriise sein, die lebensbedrohlich werden kann, wenn sie
nicht behandelt wird (siche Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (Diese betreffen wahrscheinlich mehr als 1 von 10 Patienten)
. Erkrankungen des Verdauungssystems: Durchfall

Hiufige Nebenwirkungen (Diese betreffen wahrscheinlich 1 bis 10 von 100 Patienten)
= Lebererkrankungen: Hepatitis (Entziindung der Leber)

. Erkrankungen des Nervensystems: periphere neurologische Beschwerden (Taubheitsgefiihl,
Schwiche, Kribbeln oder Schmerzen in Armen und Beinen), Kopfschmerzen
. Erkrankungen des Verdauungssystems: Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Blahungen,

trockener Mund

. Erkrankungen der Haut und Hautanhangsgebilde: Hautausschlag

= Storungen des Allgemeinbefindens: ungewohnliche Miidigkeit oder Schwiche, Schiittelfrost
und Fieber, Schmerzen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise: BrustvergroBBerung beim Mann

Stoffwechsel und Ernihrungsstorungen: Appetitlosigkeit

Erkrankungen des Bewegungsapparates: Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen
Untersuchungsergebnisse: Erhohung der Harnsdurewerte, Erhohung des Bilirubinspiegels,
erhohte oder abweichende Werte einiger Enzyme einschlielich der Leberwerte im Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen (Diese betreffen wahrscheinlich 1 bis 10 von 1.000 Patienten)

. Erkrankungen des Verdauungssystems: Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)
. Lebererkrankungen: Fettablagerung in der Leber, Leberversagen
= Stoffwechsel und Ernihrungsstorungen: Laktatazidose (erhohte Milchsdurewerte im Blut),

(beginnender oder sich verschlechternder) Diabetes, erniedrigte oder erhohte Blutzuckerwerte

. Blutbild: verringerte Anzahl an roten Blutkorperchen, verringerte Anzahl an Blutpldttchen,
Mangel an weillen Blutkérperchen

. Erkrankungen des Bewegungsapparates: Muskelschmerzen oder Muskelschwéche,
voriibergehende Lidhmung oder Muskelschwéche mit Nierenversagen und Notwendigkeit einer
Blutwische (Himodialyse)

= Augenerkrankungen: trockene Augen, Farbverinderung der Netzhaut, Erkrankung des
Sehnervs mit nachfolgender Erblindung

. Infektionen: Speicheldriisenentziindung

= Erkrankungen des Immunsystems: plotzlich auftretende, lebensbedrohliche allergische
Reaktion

. Erkrankungen der Haut und Hautanhangsgebilde: ungewdhnlicher Haarausfall oder diinner

werdendes Haar (Alopezie)
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Seltene Nebenwirkungen (Diese betreffen wahrscheinlich 1 bis 10 von 10.000 Patienten)
. Lebererkrankungen: Pfortaderhochdruck (Bluthochdruck in der groBen Lebervene)
. Erkrankungen des Bewegungsapparates: Erkrankung der Muskeln

= Erkrankungen des Verdauungssystems: VergroBerung der Ohrspeicheldriise

Die Behandlung mit Didanosin (Videx) verursacht oft einen Verlust von Fettgewebe an den Beinen,
Armen und im Gesicht (Lipoatrophie). Es hat sich gezeigt, dass dieser Verlust an Korperfett nach dem
Absetzen von Didanosin nicht vollstindig reversibel ist. Thr Arzt sollte Sie auf Anzeichen einer
Lipoatrophie untersuchen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie einen Verlust von Fettgewebe an
Thren Beinen, Armen und im Gesicht bemerken. Wenn diese Anzeichen auftreten, sollte Videx
abgesetzt und Thre HIV-Behandlung geéndert werden.

Wihrend einer HIV-Therapie konnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der Blutfett- und
Blutzuckerwerte auftreten. Dies héngt teilweise mit dem verbesserten Gesundheitszustand und dem
Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten manchmal mit den HIV-Arzneimitteln selbst. Ihr Arzt wird
Sie auf diese Verdnderungen hin untersuchen.

Bei pidiatrischen Patienten sind dhnliche Nebenwirkungen wie bei Erwachsenen beobachtet
worden. Bei einer Behandlung in Kombination mit Zidovudin wurden stirkere Blutbildverdnderungen
berichtet. Verdnderungen der Netzhaut oder des Sehnervs wurden bei einer geringen Anzahl von
padiatrischen Patienten beobachtet, iiblicherweise bei hoheren als den gegenwértigen empfohlenen
Dosierungen. Thr Arzt konnte entscheiden, eine Netzhautuntersuchung bei Ihnen durchzufiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Kontaktinformation siche unten). Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Videx aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen oder der Faltschachtel nach
Verwendbar bis: angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Videx-Hartkapseln nicht iiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Videx enthilt
. Der Wirkstoff ist Didanosin. Jede Kapsel enthélt 200 mg Didanosin.
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= Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Carmellose-Natrium, Diethylphthalat, 30% Methacrylséure-Ethylacrylat-
Copolymer Dispersion (EUDRAGIT L30D-55), Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A),
Talkum und Natriumhydroxid.
Kapselhiille: Gelatine, Natriumdodecylsulfat und Titandioxid (E171).
Pragung auf der Kapselhiille (essbare Tinte): Schellack, Propylenglycol, Indigocarmin-Lack
(E132), Titandioxid (E171) und gelbes Eisenoxid (E172).

Wie Videx aussieht und Inhalt der Packung
Die magensaftresistenten Hartkapseln sind opak weill und weisen eine Pragung in griiner Farbe von
"BMS 200 mg" auf der einen Hélfte und "6672" auf der anderen Hilfte auf.

Videx 200 mg magensaftresistente  Hartkapseln sind in Packungen mit 30 oder
60 magensaftresistenten Hartkapseln erhéltlich (mit 10 Hartkapseln pro Blisterstreifen).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb GesmbH
1200 Wien

Hersteller

Bristol-Myers Squibb, S.r.l.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni-Frosinone
Italien

Aesica Queenborough Limited
North Road, Queenborough,
Kent, ME11 5EL
Grof3britannien

Z.Nr. 1-23 830

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Jénner 2016.
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