Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
Resochin® Tabletten 250 mg
Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Wirkstoff: Chloroquinphosphat

Lesen Sie bitte die gesamte Packungsbeilage sorgiidurch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néitiBie diese spéater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verselien. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diestbdieBeschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformadimgegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Was ist Resochin Tabletten und wofir wird es angelet?

Was muissen Sie vor der Einnahme von Resochin Taleeachten?
Wie ist Resochin Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Resochin Tabletten aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. WAS IST RESOCHIN TABLETTEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWE NDET?
Anwendungsgebiete

Resochin Tablettewird angewendet bei:

- Behandlung und Vorbeugung der Malaria.
Resochin Tabletten wirken bei allen vier beim Méwmsckrankheitsverursachenden Malariaerregern
mit Ausnahme Chloroquin-resistenter Stamme. Ezuktie geographisch unterschiedliche
Resistenzhaufigkeit zu achten.

- Chronische Polyarthritis (rheumatoide Arthritispgehliel3lich juveniler chronischer Arthritis.

- Systemischer Lupus erythematodes.

Erklarungen

Die Malaria (Sumpffieber, Wechselfieber) ist eirdhwere fieberhafte Erkrankung, deren Erreger von
Micken Ubertragen werden. Die chronische Polydishuind die juvenile chronische Polyarthritis sind
Bindegewebserkrankungen, die in der Regel vor al@Gelenke befallen, es kdnnen aber auch innere
Organe betroffen sein. Der systemische Lupus emdibedes (Schmetterlingsflechte) ist eine
Bindegewebserkrankung, die die Haut und auch in@egane befallt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON RESOCHIN TABLET TEN
BEACHTEN?

Resochin Tabletten darf nicht eingenommen werden,
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- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniubero@guinphosphat oder einem der sonstigen
Bestandteile von Resochin Tabletten oder anderé&mikochinolinen (Chloroquinphosphat, der
Wirkstoff von Resochin Tabletten, gehdért hierzundsi

- wenn bei Ihnen Erkrankungen der Augennetzhaut wed/dcinschrankungen des Gesichtsfeldes
festgestellt wurden,

— wenn bei lhnen Erkrankungen der Blutbildung vorieg

- wenn bei Ihnen ein Mangel an Glukose-6-Phosphat/@elgenase (einer seltenen Erkrankung mit
moglicher Zerstérung von roten Blutkdrperchen) e,

— wenn Sie an Myasthenia gravis (schwerer Muskelsche)gerkrankt sind oder

— wenn Sie schwanger sind oder stillen (mit Ausnaliee Behandlung von Malaria) (siehe unten
AbschnittSchwangerschaft und Stillzeit)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Resochin béetten ist erforderlich:

Retinopathie (Netzhautschadigung)

Vor Beginn einer langerfristigen Behandlung wirdeeaugenarztliche Untersuchung durchgefihrt, die in
3 Monats-Abstanden zu wiederholen ist. Bei derearsinzeichen einer Netzhautschadigung (Ausfall des
Rotsehens) ist die Behandlung abzubrechen.

Dauerhafte Sehstorungen bedingt durch eine von dResdhervorgerufene Retinopathie sind bei
Dauertherapie mit hohen Dosierungen mdglich. FiieRgn, die eine Langzeittherapie mit Resochin
erhalten, werden Netzhautuntersuchungen empfortammulierte Gesamtdosen von 1 g pro kg
Kdrpergewicht Chloroquin oder von 50 bis 100 g Gasi@sis konnen zu Netzhautschadigungen fuhren.
Eine Retinopathie wurde selten von Dosierungendrgerufen, die zur Malariaprophylaxe empfohlen
werden. Im Rahmen der Prophylaxe mit ResochiniésEdtstehung einer Retinopathie somit nur bei der
Langzeitanwendung (> 5 Jahre) von Bedeutung.

Eingeschrankte Leberfunktion
Da es bekannt ist, dass sich Resochin in der Latwezichert, bendtigen Patienten mit eingeschrankter
Leberfunktion ggf. die Einnahme einer geringeremiyfgeResochin Tabletten.

Eingeschrankte Nierenfunktion
Resochin wird teilweise Uber die Nieren ausgesame®eshalb kann bei Patienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion ggf. die Einnahme einer geringereznige Resochin Tabletten erforderlich sein.

Nierenversagen
Mangels ausreichender Erfahrung ist die Gabe vosoéten bei Patienten mit Nierenversagen
(Erniedrigung eines bestimmten Laborwertes (Kre@tearance) unter 10 ml/min) nicht zu empfehlen.

Nervensystem
Bei Patienten, die an Epilepsie (Fallsucht, Muskatipfe mit Bewusstlosigkeit) leiden, ist eine
regelmanige arztliche Betreuung erforderlich.

Blutbild
Ebenfalls muss vor Beginn einer Langzeitbehandking Blutbildkontrolle durchgefiihrt werden, die in
Abstanden von zwei Monaten zu wiederholen ist.

Stoffwechselstérungen
Resochin sollte bei Patienten mit Psoriasis (Scanfigchte) oder Porphyrie (Bildungsstérung desrrote
Blutfarbstoffs) nicht angewendet werden.

QT Verlangerung

Resochin kann zu bestimmten Veranderungen im BElke&ktdiogramm (EKG, elektrische Aufzeichnung
der Herzaktivitdt) fuohren. Eine sogenannte Verldngg des QT-Intervalls, d.h. verzogerte
Ubermittelung von elektrischen Signalen, kann atdm. Dies fiihrt zu unregelmaRigem Herzrhythmus.

Dauerbehandlung bei Frauen im gebarfahigem Alter

Patientinnen, die Resochin Tabletten zur Langze#swlung einnehmen, sollten einen sicheren
Empfangnisschutz wahrend der Behandlung und furoBaée danach anwenden (siehe unter Abschnitt
Schwangerschaft und Stillzei}.
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Dauerbehandlung zur Vorbeugung der Malaria bei &ind
Eine Langzeitanwendung zur Vorbeugung der Malagiklindern sollte unterbleiben.

Bei Einnahme von Resochin Tabletten mit anderen Arzeimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,meSie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,wenh es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Resochin Tablettenden folgenden Arzneistoffen kann die Wirkung
von Resochin beeinflusst werden:

e Antazida (Mittel gegen Uberschussige Magensaurd)Kaolin (Mittel gegen Durchfall) kdnnen die
Aufnahme von Resochin verringern, deshalb solltgischen der Verabreichung von Antazida bzw.
Kaolin und der Gabe von Resochin mindestens 4 tumdrstreichen,

e Phenylbutazon (Wirkstoff gegen Gicht und Rheumd)okt die Mdglichkeit einer exfoliativen
Dermatitis (Hautentzindung mit Abschélen der Haut),

« Probenecid (Wirkstoff gegen Gicht) erhéht die Waheinlichkeit einer Sensibilisierung,

« Kortikosteroid-Derivate (Wirkstoffe, die entzindwhgmmend wirken) kénnen Myopathien
(Muskelerkrankungen) und Kardiomyopathien (Herznalestkrankungen) verstarken,

* Resochin Tabletten durfen nicht mit anderen hepatethen Arzneimitteln (die giftig auf die Leber
wirken z. B. Isoniazid, Amiodaron, Carbamazepinemftoin, Phenothiazine und Ketoconazol) und
MAO-Hemmstoffen (Arzneimittel zur Hemmung eines themten Korperwirkstoffs z. B.
Tranylcypromin und Selegilin) angewendet werden,

* Cimetidin (Wirkstoff gegen Magenschleimhautentzimgluund Magengeschwire) kann die
Ausscheidung von Chloroquin vermindern,

* Mefloquin (Wirkstoff gegen Malaria) und Bupropiowrkstoff fir die Raucherentwdhnung) kénnen
das Risiko von Krampfanféllen erhéhen,

 nach Metronidazol (Wirkstoff gegen eine durch Ghki@ehen (Trichomonaden) verursachte
Erkrankung) wurde eine akute dystonische Reaktigergnderung der Muskelspannung mit
langsamen Bewegungen) beobachtet,

e Penicillamin (einem Wirkstoff gegen Bakterien) katas Risiko von schweren Nebenwirkungen des
Blutes und / oder der Nieren sowie Hautreaktiorr@ieen,

e Pyrimethamin und Sulfadoxin (Wirkstoffe gegen Madarerhdhen deutlich das Risiko von
Hauterkrankungen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Resochin Tabletténden folgenden Arzneistoffen kann die Wirkung
der anderen Arzneimittel beeinflusst werden:

* Verminderung der Antikorperbildung bei der Tollwapfung mit HDC-Impfstoff; ist eine
gleichzeitige Tollwutimpfung unumganglich, solltaese Impfung intramuskular erfolgen. Ein
negativer Einfluss auf Routineimpfungen (Tetanuighiherie, Masern, Poliomyelitis, Typhus und
Tuberkulose) wurde nicht beobachtet,

« Erhdhung der Digoxin-Plasmakonzentration mit Gly#ogoxikation bei langfristiger Komedikation
(Gefahr der Vergiftung mit dem Herzmittel Digoximenn die gleichzeitige Gabe lange beibehalten
wurde),

e Verstarkung der Wirkung von Folsaureantagonisteetfidtrexat, ein Wirkstoff gegen Krebs),

¢« Verminderung der Wirkung von Neostigmin und Pyritiprinbromid (Wirkstoffe zur
Muskelanregung),

e Erhohung der Plasmakonzentration von Ciclosporiirk8tbff zur Unterdriickung der kdrpereigenen
Abwehr),

« verminderte Aufnahme von Ampicillin (einem Wirkstafegen Bakterien, die Gabe von Ampicillin
sollte mindestens 2 Stunden nach der Verabreichiondresochin erfolgen),

e Verringerung der Konzentration von Praziquantelti®ligegen Befall mit Saug- bzw. Bandwirmern
oder Lungen- bzw. Leberegeln) im Blut.

Bei Anwendung von Resochin zusammen mit Nahrungsnigin und Getranken:
Wahrend der Einnahme von Resochin Tabletten sdiiermdglichst keinen Alkohol trinken.
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Schwangerschaft und Stillzeit:
Anwendung bei chronischer Polyarthritis und sysseimém Lupus erythematodes:

Resochin Tabletten durfen in der Schwangerschafhtnangewendet werden, weil sie beim Kind
Organschaden verursachen konnen. Vor Beginn derarBimg ist eine Schwangerschaft
auszuschlieBen. Wahrend der Behandlung und fur dflehate danach ist ein wirksamer
Empfangnisschutz einzuhalten.

Resochin Tabletten dirfen in der Stillzeit nichgewendet werden, da keine gentigenden Erfahrungen
vorliegen und Chloroquinphosphat, der Wirkstoff \®a@sochin Tabletten, in die Muttermilch Ubergeht.

Anwendung zur Behandlung und Vorbeugung von Malaria

Wahrend der Schwangerschaft durfen Resochin Tehletir nach sorgféaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung
durch Ihren Arzt gegeben werden. Dieser wird sichder Regel fir die Anwendung von Resochin
Tabletten entscheiden, da die Malariainfektionstettas ungeborene Kind schadigt.

Vor Beginn der Anwendung zur Behandlung und Vorleggvon Malaria ist festzustellen, ob eine
Schwangerschaft vorliegt. Bei deren Ausschlusswishrend der Behandlung sowie fur drei Monate
danach ein wirksamer Empféangnisschutz einzuhalten.

Es darf nicht gestillt werden (s. 0.).

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allemdirnitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Sie durfen kein Fahrzeug fihren, oder Maschinenebed, wenn Sie Nebenwirkungen von Resochin
Tabletten wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafigké/erwirrtheitszustanden, Stérungen des
Scharfsehens und flimmernden Gesichtsfeldausfallerfeststellen. Diese kdénnen auch bei
bestimmungsgemalem Gebrauch auftreten. Dies giiristarktem MalRe bei Behandlungsbeginn und im
Zusammenwirken mit Alkohol.

3. WIE IST RESOCHIN TABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Resochin Tablettemmer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitgen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ggiokzer sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢itedi Dosis:

Zur Vorbeugung der Malaria:
Einmal wochentlich 2 Tabletten

Mit der Einnahme sollte 1 bis 2 Wochen vor der Reis Malariagebiete begonnen werden. Die
Einnahme sollte wdchentlich jeweils am selben Tagy #Voche wahrend des Aufenthalts in
Malariagebieten und fur weitere 4 Wochen nach \ésda dieser Gebiete erfolgen.

Gemal den Richtlinien der WeltgesundheitsorgaoisafwHO) kann eine im Laufe der Zeit
eingenommene Gesamtmenge von 1 g Chloroquin pogiaimm Kérpergewicht (oder insgesamt ca. 50-
100 g) zu einer Schadigung der Netzhaut fiihrenh&@lbssollte die Gesamtdosis 50 g Chloroquin nicht
Uberschreiten.

Unter Beriicksichtigung der Gesamtdosis kann diea@tfauer der Anwendung je nach Korpergewicht
und der spezifischen Verschreibungsverordnung d¢isr®en unterschiedlich sein. Es wird empfohlen,
bei der ersten Verschreibung die Gesamtdauer dereAdung individuell fir Sie zu berechnen, und

ebenfalls zu gewahrleisten, dass die Anwendungsdmigeder Anderung der Verschreibungsparameter
neu berechnet wird. Die individuell berechnete Gadauer der Anwendung sollte Ihnen mitgeteilt

werden. Besondere Sorgfalt sollte gegeben sein,itddrea Gesamtdauer der Anwendung nicht

Uberschritten wird.

Danach muss die Vorbeugung mit einem Medikamestkda Chloroquin enthélt, fortgesetzt werden.
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In bestimmten Malariagebieten ist fur Kurzauferthabie doppelte wdchentliche Gesamtmenge
anzuraten. Die Einnahme sollte dabei gleichmaligr itle Woche verteilt werden. Richten Sie sich
hierbei bitte nach den Empfehlungen Ihres Arztes.

Eine Anwendung bei Kindern Uber mehrere Monatdesathterbleiben.

Behandlung der Malaria:

Bei einer Malariainfektion wird mit einer hohen fissis begonnen; gefolgt von 3 bis 4 weiteren kalb
hohen Einzeldosen gemalR der folgenden Tabelle:

Die Einzeldosen berechnen sich nach dem Korpergewlies Patienten. Pro Kilogramm Kérpergewicht
betragt diese 8 mg Chloroquinphosphat (Wirkstoffi Resochin Tabletten). Daraus ergibt sich folgende
Ubersicht:

1. Tag 1. Tag Tagesdosis
Kdrpergewicht 1. Dosis 2. Dosis fur weitere 2 bis 3 Tage
(kg) [6 Std. spater]
(Anzahl Filmtabletten) (Anzahl Filmtabletten) (Anzahl Filmtabletten)

16 1 Yo Yo

31 2 1 1

47 3 1% 1%

63 4 2 2

78 5 2% 2%

94 6 3 3

Behandlung von chronischer Polyarthritis (rheunasoi Arthritis) und systemischem Lupus
erythematodes:

Die fur Sie erforderliche Resochindosis wird vorein behandelnden Arzt fir Sie individuell festgéleg

Wegen der Gefahr einer Erkrankung der Augennetzballte die Dosis einer Dauerbehandlung bei
Erwachsenen und Kindern taglich nicht mehr als 4 @mdproquinphosphat (Wirkstoff von Resochin

Tabletten) pro Kilogramm Kérpergewicht betragen.

Der Erfolg einer Therapie kann frihestens nachs4lBiWochen beurteilt werden. Die Behandlung wird
von lhrem Arzt abgebrochen, wenn nach 6 MonatenekBiesserung eingetreten ist.

GemalRR den Richtlinien der WeltgesundheitsorgawisatfiwHO) kann eine im Laufe der Zeit
eingenommene Gesamtmenge von 1 g Chloroquin pogiamm Korpergewicht (oder insgesamt ca. 50-
100 g) zu einer Schadigung der Netzhaut fihrenh&lbssollte die Gesamtdosis 50 g Chloroquin nicht
Uberschreiten.

Hinweise:

Patienten mit eingeschréankter Nieren- oder Lebé&tfan bendtigen ggf. eine geringere Einnahmemenge
von Resochin Tabletten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit aobexid FlUssigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser [200 ml]).

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.
Eine Langzeitanwendung in der Vorbeugung der Malaei Kindern sollte unterbleiben.
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Resochin Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Resochin Tablettemgenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Resochin Tablettesebentlich doppelt einnehmen, hat dies keine
Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h. Sienmen Resochin Tabletten danach so ein, wie sonst
auch.

Wenn erheblich zu hohe Mengen von Resochin Tableitegenommen werden, kann es zu lahmenden
Wirkungen auf Herz, Kreislauf und Atmung kommen. Ulzeichen einer Vergiftung sind
Kopfschmerzen, Sehstérungen und ein unregelméa®igerschlag, spater kommt es zu Krampfen. Bei
Auftreten dieser Krankheitszeichen missen Sie séfatlich versorgt und in ein Krankenhaus gebracht
werden. Benachrichtigen Sie schnellstens den naclethbaren Arzt!

Sollte ein Kind in einem unbewachten Augenblick étddn Tabletten verschluckt haben, so ist das Kind
unverzuglich zum Erbrechen zu bringen und der ri&ainsichbare Arzt zu verstandigen!

Bis zum Eintreffen des Arztes werden folgende Maidmen empfohlen:

Einem Kleinkind wird soviel wie mdglich Wasser od@msser mit Wasser verdinnter Fruchtsaft zu
trinken gegeben. Danach wird es so Uber das Knesdtrwachsenen gelegt, dass Kopf und Gesicht
nach unten gerichtet sind und der Bauch leicht ransangedriickt wird. Nun bringt man das Kind
durch Reizung der Rachenhinterwand mit dem Finger Erbrechen.

Ein groRReres Kind soll warmes Salzwasser (1 biss@diel Kochsalz auf 1 Glas Wasser) zlgig
trinken. Auch bei ihm wird durch Reizung der Radhiaterwand mit dem Finger Erbrechen
ausgelost.

Trinken und Erbrechen sind solange zu wiederhdlenklare Flissigkeit erbrochen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Resochin Tabletten vergasn haben

Bei Vorbeugung und Behandlung der Malaria holenbBte die Einnahme auf jeden Fall nach, wenn Sie
kurz nach dem Einnahmetermin die vergessene Einmatemerken. Ist der nachste Einnahmetermin
bereits naher als der verstrichene Einnahmeterntierat ist, so holen Sie bitte ebenfalls die Ehma
nach, verschieben aber die nachste Einnahme eigwen dass zwischen den Einnahmen ein
gleichmaRigerer Abstand liegt.

Wenn Sie bei Behandlung der chronischen Polyaghfiheumatoide Arthritis) und des systemischen
Lupus erythematodes bemerken, dass Sie am Tage diaveinnahme vergal3en, holen Sie die Einnahme
nicht nach, sondern nehmen Resochin Tabletten evi@hnt weiter ein.

Wenn Sie die Einnahme von Resochin Tabletten abbrken

Besprechen Sie bei unangenehmen Nebenwirkungea bitiverziglich mit lhrem Arzt, welche
GegenmalRnahmen es gibt und ob andere Arzneimittelié Behandlung in Frage kommen. Setzen Sie
bitte keinesfalls das Arzneimittel ohne Rickfrage a

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznttaihaben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Resochin Tabletten Nebiekungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHdufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
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Die meisten der beobachteten Nebenwirkungen sihdradig von der Einnahmemenge. Halten Sie sich
daher bitte genau an den Rat lhres Arztes.

Mdgliche Nebenwirkungen:
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Agranulozytose (starke Verminderung bestenmweil3er Blutkdrperchen), Panzytopenie
(starke Verminderung aller Blutzellen), Thrombopgnie (starke Verminderung der Blutplattchen)

Sehr selten: Eosinophilie  (Vermehrung  bestimmter eider  Blutkdrperchen), erworbene
Methamoglobinamie (Verénderung des roten Blutfaxfisy

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Medikamenten-induziertes Hyperseftaitssyndrom

(berichtet mit Symptomen wie z. B. Fieber, Hautabksy mit Blaschenbildung, Bauchschmerzen,
Durchfall, Husten und Eosinophilie (Vermehrung bestter weiRer Blutkdrperchen), Eosinophilie
(Vermehrung bestimmter weil3er Blutkdrperchen), aundrEinlagerungen dieser Zellen in Gewebe,
hauptsachlich der Lunge)

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Haufig: Appetitlosigkeit

Selten: Verschlimmerung einer Porphyria (Bildungastg des roten Blutfarbstoffes),
Ausscheidung von Porphyrin (nattrlicher FarbstmffHarn

Sehr selten: Erworbene Lipidose (Phospholipidosggstéigerte Akkumulation intrazellularer
Phospholipide), einschliel3lich Nierenphospholip&los

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich:  Angstreaktionen

Selten: Psychosen (seelische Stérungen)
Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich:  Verwirrtheitszustande, Schwindel, #spmerzen, Tonuserniedrigung, Schlafstérungen,
Missempfindungen (z. B. Kribbeln oder taubes GgfiBénommenheit, Schlafrigkeit

Selten: Krampfanfall, nerval bedingte Muskelerknamden
Augenerkrankungen
Haufig: Hornhauttribungen, Sehstérungen, Beeintigiohg des Farbensehens (reversibel)

Gelegentlich:  voriibergehende Stérung des Scharisehe

Selten: Schadigung der Netzhaut (irreversibel) jebtsfeldausfalle, Flimmern
Erkrankungen des Ohrs

Selten: Hoérverlust, Tinnitus (Ohrgerausche)

Herzerkrankungen

Gelegentlich:  Blutdruckabfall, eine Veranderung ber Herzfunktionsmessung (Depression der T-
Welle im EKG)

Sehr selten: Kardiomyopathien (Herzmuskelerkranknihg EKG-Veranderungen (Verdnderungen
bei der Herzfunktionsmessung)

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Haufig: Gastrointestinale und abdominale SchmerZ8chmerzen im Magen-Darm- und
Bauchbereich)Durchfalle, Ubelkeit, Erbrechen
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Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Einschrankung der Leberfunktion, Anstiegtioemter Leberwerte im Blut
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Haarausfall, Verschlimmerung einer Psa@igSchuppenflechte), Pigmentstérungen an
den Haaren (Ausbleichen oder Ergrauen der Haar@htdmpfindlichkeit der Haut, Juckreiz,
Pigmentstérungen an der Haut (dunkle Verfarbungd#en Licht ausgesetzten Haut) Verfarbung der
Mundschleimhaut, Hautausschlag

Sehr selten: Stevens-Johnson-Syndrom (schwere,erfiaft verlaufende Hautausschlage mit
Schleimhautbeteiligung), toxisch-epidermale Nelgely(grol3flachige Ablésungen der Oberhaut und
Schéadigungen der Schleimhaut)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankngen

Selten: schnelle Ermidbarkeit der Muskulatur uBtelastung, Verminderung der Muskelkraft,
Muskelerkrankungen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabr@hungsort

Haufig: Gewichtsverlust
Untersuchungen
Selten: Veranderte Laborwerte

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, nmeeine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungemdy&en, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST RESOCHIN TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unakaund dem Durchdrickstreifen nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen@as Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Uaggingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Resochin Tabletten enthélt:

Der Wirkstoff ist Chloroquinphosphat.
1 Filmtablette Resochin Tabletten enthalt 250 mglo@guinphosphat (entsprechend 155 mg
Chloroquin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Maisstarke, Talkum, Magnesiumste@&tat Eur.)
Tablettenhille: Hypromellose, Macrogol 4000, Titaxed (E 171).
Wie Resochin Tabletten aussieht und Inhalt der Paaing:

Resochin Tabletten sind rund, weild und konvex.
Resochin Tabletten ist in Originalpackungen zu @@t&bletten (N 1), 50 Filmtabletten (N 2) und 2001
Filmtabletten (N 3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48

Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1.
Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese

ltalien
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