Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Resochin Injektion 50 mg/ml Injektionslosung
Chloroquinphosphat

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie bitte die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A

1.

Was ist Resochin Injektion und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Resochin Injektion beachten?
Wie ist Resochin Injektion anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Resochin Injektion aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Resochin Injektion und wofiir wird es angewendet?

Resochin Injektion enthélt den Wirkstoff Chloroquinphosphat.

Resochin Injektion wird angewendet bei schweren Formen der Malaria. Resochin Injektion wirkt
bei allen vier beim Menschen krankheitsverursachenden Malariaerregern. Die allgemeinen
anerkannten Leitlinien fiir den angemessenen Gebrauch von Arzneimitteln zur Behandlung der
Malaria sind zu beachten.

Erklarungen
Die Malaria (Sumpffieber, Wechselfieber) ist eine schwere fieberhafte Erkrankung, deren Erreger von

Miicken iibertragen werden.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Resochin Injektion beachten?

Einige mit Resochin Injektion behandelte Personen kdnnen psychische Probleme entwickeln, wie etwa
vernunftswidrige Gedanken, Halluzinationen, Gefiihl der Verwirrtheit, Aggressionen, Paranoia,
Gefiihl von Depression oder Gedanken an Selbstverletzung oder Suizid. Dies kann auch Personen
betreffen, die niemals zuvor derartige Probleme hatten. Wenn Sie selbst oder andere bei Ihnen eine
dieser Nebenwirkungen feststellen (sieche Abschnitt 4), holen Sie unverziiglich medizinischen Rat ein.

Resochin Injektion darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Chloroquinphosphat oder andere 4-Aminochinoline
(Chloroquinphosphat, der Wirkstoff von Resochin Injektion, gehdrt hierzu) sind,



wenn bei [hnen Erkrankungen der Augennetzhaut und/oder Einschrinkungen des Gesichtsfeldes
festgestellt wurden,

wenn bei Thnen Erkrankungen der Blutbildung vorliegen,

wenn bei [hnen ein Mangel an Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase (einer seltenen Erkrankung
mit moglicher Zerstorung von roten Blutkorperchen) vorliegt,

wenn Sie an Myasthenia gravis (schwerer Muskelschwéche) erkrankt sind oder

wenn Sie stillen (mit Ausnahme der Behandlung von Malaria) (siche Abschnitt 2.
»Schwangerschaft und Stillzeit™).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Resochin Injektion anwenden.

Eine Unempfindlichkeit (sogenannte Chloroquin-Resistenz) eines Malariaerregers (Plasmodium
falciparum) ist gut dokumentiert. Diese Daten sind vor Beginn einer Chloroquin-Behandlung in
Betracht zu ziehen, um sicher zu stellen, dass die Behandlung erfolgreich ist.

Die gleichzeitige Therapie mit Resochin Injektion und anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
rheumatoiden Arthritis (z. B. Penicillamin), Stoffen, die giftig auf die Leber wirken (z. B. Isoniazid,
Amiodaron, Carbamazepin, Phenytoin, Phenothiazine und Ketoconazol), oder MAO-Hemmstoffen
(Arzneimittel zur Hemmung eines bestimmten Korperwirkstoffs, z. B. Tranylcypromin und Selegilin)
sollte vermieden werden (siche Abschnitt 2. ,,Anwendung von Resochin Injektion zusammen mit
anderen Arzneimitteln‘).

Hypotension, auch schwerwiegend, wurde nach schneller intravenoser Injektion von Chloroquin
beobachtet. Daher sollte die Gabe bevorzugt als Dauerinfusion erfolgen. Eine intravendse Injektion
muss langsam erfolgen und der Patient ist sorgfaltig zu iiberwachen (siehe Abschnitt 4.2).*

Eingeschrénkte Leberfunktion
Da es bekannt ist, dass sich Resochin in der Leber anreichert, bendtigen Patienten mit eingeschrankter
Leberfunktion ggf. die Anwendung einer geringeren Menge Resochin Injektion.

Eingeschréinkte Nierenfunktion

Resochin wird teilweise {iber die Nieren ausgeschieden. Deshalb kann bei Patienten mit
eingeschrinkter Nierenfunktion ggf. die Anwendung einer geringeren Menge Resochin Injektion
erforderlich sein.

Nierenversagen
Mangels ausreichender Erfahrung ist die Gabe von Resochin bei Patienten mit Nierenversagen

(Erniedrigung eines bestimmten Laborwertes (Kreatinin-Clearance) unter 10 ml/min) nicht zu
empfehlen.

Nervensystem
Bei Patienten, die an Epilepsie (Fallsucht, Muskelkraimpfe mit Bewusstlosigkeit) leiden, ist eine

regelmiBige drztliche Betreuung erforderlich.

Stoftwechselstdrungen

Resochin sollte nicht bei Patienten mit Porphyrie (Bildungsstérung des roten Blutfarbstoffs)
angewendet werden, da die Anwendung von Chloroquin zu einer Verschlechterung der Symptome
fiihren kann.

Hauterkrankungen
Resochin sollte nicht bei Patienten mit Psoriasis (Schuppenflechte) angewendet werden, da die
Anwendung von Chloroquin zu einer Verschlechterung der Symptome fiihren kann.




QT Verldngerung

Resochin Injektion kann bei einigen Patienten zu Herzrhythmusstérungen fiihren: Resochin Injektion
sollte mit Vorsicht angewendet werden, wenn Sie von Geburt an ein verlangertes QT-Intervall haben
oder dies in lhrer Familie vorkommt, wenn sich bei Ihnen eine QT-Verlédngerung entwickelt hat
(sichtbar im EKG, einer Aufzeichnung elektrischer Aktivitit des Herzens), wenn Sie an
Herzerkrankungen leiden oder in der Vergangenheit einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hatten, wenn
Sie an einer Storung des Elektrolythaushalts im Blut leiden (insbesondere geringe Kalium- oder
Magnesiumspiegel, sieche Abschnitt 2. ,,Anwendung von Resochin Injektion zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Wenn es wihrend der Behandlung bei Thnen zu Herzklopfen oder unregelméfigem Herzschlag
kommt, sollten Sie sofort lhren Arzt benachrichtigen. Mit zunehmender Dosis kann sich das Risiko fiir
Herzprobleme erhohen. Daher ist die empfohlene Dosierung einzuhalten.

Kardiotoxizitét

Chloroquin kann in therapeutischer Dosierung und bei akuter Uberdosierung und zur Schidigung des
Herzens (Kardiotoxiziit) fiihren.

Bei therapeutischer Dosierung kann eine Kardiomyopathie auftreten (eine Krankheit, die den
Herzmuskel schwicht und die Stérke des Herzschlages mindert). Kardiomyopathie kann zu
Herzversagen, manchmal mit tddlichem Ausgang fiihren. Bei akuter Uberdosierung kann Chloroquin
zu akuter Herzinsuffizienz (der Herzmuskel kann das Blut nicht stark genug pumpen, um den ganzen
Korper mit Blut zu versorgen) und zu schweren Herzrhythmusstérungen (siche Abschnitt 3. “Wenn
Sie eine groBBere Menge von Resochin Injektion angewendet haben, als Sie sollten*) fiihren.

Sollte bei Ihnen ein unregelméBiger Herzschlag wiahrend der Behandlung mit Chloroquin auftreten,
informieren Sie bitte sofort [hren Arzt.

Hypoglykémie
Resochin Injektion kann eine Senkung des Blutzuckerspiegels verursachen. Bitte informieren Sie sich

bei Threm Arzt iiber die Anzeichen und Symptome einer Unterzuckerung. Eine Uberpriifung des
Blutzuckerspiegels konnte erforderlich sein.

Anwendung von Resochin Injektion mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel, die bekanntermafen Thren Herzrhythmus beeinflussen. Dazu gehoren Arzneimittel, die
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika), Depressionen (trizyklische
Antidepressiva), psychiatrischen Erkrankungen (Antipsychotika), bakteriellen Infektionen oder
Malaria (z. B. Halofantrin) angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Resochin Injektion mit den folgenden Arzneistoffen kann die

Wirkung von Resochin beeinflusst werden:

- Antazida (Mittel gegen iiberschiissige Magensédure) und Kaolin (Mittel gegen Durchfall) konnen
die Aufnahme von Resochin verringern, deshalb sollten zwischen der Einnahme von Antazida
bzw. Kaolin und der Gabe von Resochin mindestens 4 Stunden verstreichen,

- Phenylbutazon (Wirkstoff gegen Gicht und Rheuma) erhoht die Moglichkeit einer exfoliativen
Dermatitis (Hautentziindung mit Abschélen der Haut),

- Probenecid (Wirkstoff gegen Gicht) erhoht die Wahrscheinlichkeit einer Sensibilisierung,

- Kortikosteroid-Derivate (Wirkstoffe, die entziindungshemmend wirken) kdnnen Myopathien
(Muskelerkrankungen) und Kardiomyopathien (Herzmuskelerkrankungen) verstérken,

- die gleichzeitige Therapie mit Resochin Injektion und Stoffen, die giftig auf die Leber wirken
(z. B. Isoniazid, Amiodaron, Carbamazepin, Phenytoin, Phenothiazine und Ketoconazol) oder
MAO-Hemmstoffen (Arzneimittel zur Hemmung eines bestimmten Korperwirkstoffs z. B.
Tranylcypromin und Selegilin) sollte vermieden werden (siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*),

- Cimetidin (Wirkstoff gegen Magenschleimhautentziindung und Magengeschwiire) kann die
Ausscheidung von Chloroquin vermindern,



- Mefloquin (Wirkstoff gegen Malaria) und Bupropion (Wirkstoff fiir die Raucherentwéhnung)
konnen das Risiko von Krampfanfillen erhohen,

- nach Metronidazol (Wirkstoff gegen eine durch GeiBeltierchen (Trichomonaden) verursachte
Erkrankung) wurde eine akute dystonische Reaktion (Verdnderung der Muskelspannung mit
langsamen Bewegungen) beobachtet,

- Penicillamin (einem Wirkstoff gegen Bakterien) kann das Risiko von schweren
Nebenwirkungen des Blutes und/oder der Nieren sowie Hautreaktionen erhdhen
(siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen*),

- Pyrimethamin und Sulfadoxin (Wirkstoffe gegen Malaria) erhdhen deutlich das Risiko von
Hauterkrankungen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Resochin Injektion mit den folgenden Arzneistoffen kann die

Wirkung der anderen Arzneimittel beeinflusst werden:

- Verminderung der Antikérperbildung bei der Tollwutimpfung mit HDC-Impfstoff; ist eine
gleichzeitige Tollwutimpfung unumgénglich, sollte diese Impfung intramuskulér erfolgen. Ein
negativer Einfluss auf Routineimpfungen (Tetanus, Diphtherie, Masern, Poliomyelitis, Typhus
und Tuberkulose) wurde nicht beobachtet,

- Erh6éhung der Digoxin-Plasmakonzentration mit Glykosidintoxikation bei langfristiger
Komedikation (Gefahr der Vergiftung mit dem Herzmittel Digoxin, wenn die gleichzeitige
Gabe lange beibehalten wurde),

- Verstiarkung der Wirkung von Folséureantagonisten (Methotrexat, ein Wirkstoff gegen Krebs),

- Verminderung der Wirkung von Neostigmin und Pyridostigminbromid (Wirkstoffe zur
Muskelanregung),

- Erhohung der Plasmakonzentration von Ciclosporin (Wirkstoff zur Unterdriickung der
korpereigenen Abwehr),

- verminderte Aufnahme von Ampicillin (einem Wirkstoff gegen Bakterien, die Gabe von
Ampicillin sollte mindestens 2 Stunden nach der Verabreichung von Resochin Injektion
erfolgen),

Die gleichzeitige Einnahme von Praziquantel (Mittel gegen Befall mit Saug- bzw. Bandwiirmern oder

Lungen- bzw. Leberegeln) zusammen mit Chloroquin kann zu verringerten Plasmakonzentrationen

von Praziquantel fithren. Der Mechanismus und die klinische Bedeutung dieser Wechselwirkung sind

unklar.

Anwendung von Resochin zusammen mit Alkohol

Wihrend der Anwendung von Resochin Injektion sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wiéhrend der Schwangerschaft darf Resochin Injektion nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung durch Thren Arzt gegeben werden. Dieser wird sich in der Regel fiir die Anwendung von
Resochin Injektion entscheiden, da bei schweren Formen der Malaria das Leben der Mutter bedroht
ist. Zudem schidigt die Malaria das ungeborene Kind.

Es ist festzustellen, ob eine Schwangerschaft vorliegt. Bei deren Ausschluss ist wihrend der
Behandlung sowie fiir drei Monate danach ein wirksamer Empfangnisschutz einzuhalten.

Stillzeit

Resochin Injektion darf in der Stillzeit nicht angewendet werden, da keine geniigenden Erfahrungen
vorliegen und Chloroquinphosphat, der Wirkstoff von Resochin Injektion, in die Muttermilch
iibergeht.

Fortpflanzungsfahigkeit
Es liegen keine Daten vor.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie diirfen kein Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen, wenn Sie Nebenwirkungen von Resochin
wie Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit, Verwirrtheitszustinde, Storungen des Scharfsehens und
flimmernde Gesichtsfeldausfille feststellen. Diese kdnnen auch bei bestimmungsgeméfBem Gebrauch
auftreten. Dies gilt in verstdrktem Maf3e bei Behandlungsbeginn und im Zusammenwirken mit
Alkohol.

3. Wie ist Resochin Injektion anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Gesamtdosis und allgemeine Informationen fiir Erwachsene, Kinder und Jugendliche
GemiB-denRichtlinien-der Weltgesundheitsorganisation (WHO) kann-eine-i Die im Laufe der Zeit
eingenommene Gesamtmenge von 1 g Chloroquin pro Kilogramm Koérpergewicht (oder insgesamt ca.
50-100 g) kann zu einer Schadigung der Netzhaut fiihren. Deshalb sollte die Gesamtdosis 50 g
Chloroquin nicht tiberschreiten. Bei Kindern sollte fiir die maximale Behandlungsdauer die iibliche
Gewichtszunahme wihrend des Wachstums des Kindes beriicksichtigt werden.

Unter Berticksichtigung der Gesamtdosis kann die Gesamtdauer der Anwendung, je nach
Korpergewicht und der spezifischen Verschreibungsverordnung des Patienten, unterschiedlich sein. Es
wird empfohlen, bei der ersten Verschreibung die Gesamtdauer der Anwendung individuell fiir Sie zu
berechnen, und zu gewihrleisten, dass die Anwendungsdauer bei jeder Anderung der
Verschreibungsparameter neu berechnet wird. Die individuell berechnete Gesamtdauer der
Anwendung sollte Thnen mitgeteilt werden. Besondere Sorgfalt sollte gegeben sein, damit die
Gesamtdauer der Anwendung nicht {iberschritten wird.Die empfohlene Dosis betrégt:

Resochin Injektion wird Thnen von Threm Arzt bevorzugt als Dauerinfusion gegeben (in
Ausnahmefillen kann es auch injiziert werden, siche Abschnitt 3. ,,Art der Anwendung"). Die
Einzelgaben berechnen sich dabei nach dem Korpergewicht des Patienten. Es werden zunéchst

16,1 mg Chloroquinphosphat (Wirkstoff von Resochin Injektion) pro Kilogramm Kd&rpergewicht als
Infusion iiber 4 h gegeben, danach 8 mg Chloroquinphosphat (5 mg Chloroquin) pro Kilogramm
Korpergewicht iiber 4 h in 12stlindigen Abstéinden bis zur Gesamtmenge von 40 bis 50 mg
Chloroquinphosphat (25 bis 30 mg Chloroquin) pro Kilogramm Kd&rpergewicht.

Dies entspricht folgender Ubersicht:

Korpergewicht 1. Gabe 2. bis 5. Gabe alle 12 Std.

(kg) (16,1 mg Chloroquinphosphat | (8 mg Chloroquinphosphat
pro kg KG) (ml) pro kg KG) (ml)

6 2 1

12,5 4 2

18,5 6 3

25 8 4

31 10 5

37,5 12 6

43,5 14 7

49,5 16 8

56 18 9

62 20 10

68,5 22 11

74,5 24 12

80,5 26 13

87 28 14

93 30 15

99,5 32 16




Zur Infusion wird die auf Basis des Korpergewicht berechnete Dosis (ml Resochin Injektion) mit
50 Volumenteilen physiologischer Kochsalzlosung oder Glucoseldsung (5%) verdiinnt.

Dosierung bei eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion
Patienten mit eingeschriankter Leber- oder Nierenfunktion benétigen ggf. eine geringere
Anwendungsmenge von Resochin Injektion.

Art der Anwendung

Resochin Injektion wird als Dauerinfusion gegeben (Einflieen lassen des Medikaments in eine Vene
iiber eine ldngere Zeit) oder in Ausnahmeféllen intravends injiziert (in eine Vene eingespritzt, meist in
ein oberflachliches Gefdll des Armes).

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Thr Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Resochin Injektion zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Resochin Injektion angewendet haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Resochin angewendet haben, als Sie sollten, informieren Sie sofort
einen Arzt. Die folgenden Symptome kdnnen auftreten: Herzprobleme - kdnnen zu unregelméfigem
Herzschlag fiihren.

Bei Anwendung erheblich zu hoher Arzneimengen kann es zu ldhmenden Wirkungen auf Herz,
Kreislauf und Atmung kommen. Frithzeichen einer Vergiftung sind Kopfschmerzen, Sehstérungen
und ein unregelmaBiger Herzschlag, spiter kommt es zu Krimpfen. Bei Auftreten dieser
Krankheitszeichen muss der Patient sofort drztlich versorgt und in ein Krankenhaus gebracht werden.
Benachrichtigen Sie schnellstens den néchst erreichbaren Arzt!

Wenn Sie die Anwendung von Resochin Injektion abbrechen
Besprechen Sie bei unangenehmen Nebenwirkungen bitte unverziiglich mit Ihrem Arzt, welche
Gegenmalinahmen es gibt und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die meisten der beobachteten Nebenwirkungen sind abhédngig von der Einnahmemenge. Halten Sie
sich daher bitte genau an den Rat Thres Arztes.

Maogliche Nebenwirkungen

Héufig (Kann bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen)

- Appetitlosigkeit

- Hornhauttriibungen, Sehstorungen, Beeintrachtigung des Farbensehens (reversibel)

- Gastrointestinale und abdominale Schmerzen (Schmerzen im Magen-Darm- und Bauchbereich),
Durchfille, Ubelkeit, Erbrechen

- Gewichtsverlust

Gelegentlich (Kann bis zu 1 von 100 Anwendern betreffen)

- Angstreaktionen

- Verwirrtheitszustinde, Schwindel, Kopfschmerzen, Tonuserniedrigung, Schlafstérungen,
Missempfindungen (z. B. Kribbeln oder taubes Gefiihl), Benommenheit, Schléfrigkeit
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voriibergehende Stérung des Scharfsehens
Blutdruckabfall, eine Verdnderung bei der Herzfunktionsmessung (Depression der T-Welle im
EKQG)

Selten (Kann bis zu 1 von 1.000 Anwendern betreffen)

Agranulozytose (starke Verminderung bestimmter weier Blutkorperchen), Panzytopenie
(starke Verminderung aller Blutzellen), Thrombozytopenie (starke Verminderung der
Blutpléttchen)

Verschlimmerung einer Porphyria (Bildungsstérung des roten Blutfarbstoffes), Ausscheidung
von Porphyrin (natiirlicher Farbstoff) im Harn

Psychosen (seelische Storungen)

Krampfanfall, nerval bedingte Muskelerkrankungen

Schéadigung der Netzhaut (irreversibel), Gesichtsfeldausfille, Flimmern

Horverlust, Tinnitus (Ohrgerdusche)

Erkrankung des Herzmuskels (Kardiomyopathie), die bei langfristiger Anwendung hoher Dosen
zum Tode flihren kann (siehe Abschnitt 2. ,,Warhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)
Einschriankung der Leberfunktion, Anstieg bestimmter Leberwerte im Blut

Haarausfall, Verschlimmerung einer Psoriasis (Schuppenflechte), Pigmentstorungen an den
Haaren (Ausbleichen oder Ergrauen der Haare), Lichtempfindlichkeit der Haut, Juckreiz,
Pigmentstorungen an der Haut (dunkle Verfarbung der dem Licht ausgesetzten Haut),
Verfarbung der Mundschleimhaut, Hautausschlag

schnelle Ermiidbarkeit der Muskulatur unter Belastung, Verminderung der Muskelkraft
Verénderte Laborwerte

Sehr selten (Kann bis zu 1 von 10.000 Anwendern betreffen)

Eosinophilie (Vermehrung bestimmter weiller Blutkorperchen), erworbene Methdmoglobindmie
(Verinderung des roten Blutfarbstoffs)

Medikamenten-induziertes Hypersensitivitétssyndrom

(berichtet mit Symptomen wie z. B. Fieber, Hautausschlag mit Bldschenbildung,
Bauchschmerzen, Durchfall, Husten und Eosinophilie (Vermehrung bestimmter weiller
Blutkorperchen), Eosinophilie (Vermehrung bestimmter weiler Blutkdrperchen), auch mit
Einlagerungen dieser Zellen in Gewebe, hauptsdchlich der Lunge)

erworbene Lipidose (Phospholipidose) (gesteigerte Akkumulation intrazellularer Phospholipide)
EKG-Verianderungen (Verdnderungen bei der Herzfunktionsmessung)
Stevens-Johnson-Syndrom (schwere, fieberhaft verlaufende Hautausschldge mit
Schleimhautbeteiligung), toxisch-epidermale Nekrolyse (groBflichige Ablosungen der Oberhaut
und Schéadigungen der Schleimhaut)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)

allergische und anaphylaktische Reaktionen (akute Reaktionen des Immunsystems, die den
gesamten Korper betreffen) einschlieBlich Urtikaria (Nesselsucht) und Angioddem
(Schwellungen der Unterhaut und Schleimhaut, bevorzugt im Bereich der Augenlider und
Lippen, an den Schleimhéuten des Rachenraums und an der Zunge)

Senkung des Blutzuckerspiegels (Hypoglykamie)

anormaler Herzrhythmus, lebensbedrohlicher unregelmafiger Herzrhythmus (im EKG sichtbar)
(siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen®).

Gefiihl von Depression oder Gedanken an Selbstverletzung oder Suizid, Angstzustéinde, Gefiihl
der Verwirrtheit, vernunftswidrige Gedanken, Paranoia, Aggressionen, Schlafstérungen,
Unruhe, Hochgefiihl oder Uberreizung, Unkonzentriertheit.

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 dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Resochin Injektion aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Nach dem Offnen der Ampulle bzw. nach Herstellung einer Losung fiir die intravendse Tropfinfusion
ist Resochin Injektion zur sofortigen Anwendung bestimmt.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Resochin Injektion enthilt
Der Wirkstoft ist: Chloroquinphosphat.
1 Ampulle Resochin Injektion mit 5 ml Injektionslosung enthilt 250 mg Chloroquinphosphat
(entsprechend 155 mg Chloroquin).
Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Resochin Injektion aussieht und Inhalt der Packung
Resochin Injektion ist eine klare, farblose Losung.
Resochin Injektion ist in Originalpackungen mit 5 Ampullen zu je 5 ml Injektionsldsung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel. (0214) 30 51 348

Fax (0214) 30 51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller
Bayer AG
51368 Leverkusen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Nach dem Offnen der Ampulle bzw. nach Herstellung einer Losung fiir die intravendse Tropfinfusion
ist Resochin Injektion zur sofortigen Anwendung bestimmt.

Die Injektionslosung sollte vor der Verabreichung visuell auf Partikel untersucht werden. Es sollte nur
eine klare, partikelfreie Losung angewendet werden.

Zur Infusion wird die auf Basis des Korpergewicht berechnete Dosis (ml Resochin Injektion) mit 50
Volumenteilen physiologischer Kochsalzlosung oder Glucoseldsung (5%) verdiinnt.



Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.



