Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Quensyl

2

00 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Hydroxychloroquinsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ZEGE S e

Was ist Quensyl und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Quensyl einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Quensyl aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sollten Sie vor der Einnahme von Quensyl beachten?

. Was ist Quensyl und wofiir wird es
angewendet?

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

Quensyl ist ein Mittel zur Entziindungshemmung bei
Autoimmunerkrankungen (also bei falschlich gegen sich
selbst gerichteten Reaktionen des kdrpereigenen
Immunsystems) sowie gegen Malaria.

Quensyl wird angewendet:

bei chronisch-rheumatischer Gelenkentziindung
(rheumatoide Arthritis),

bei bestimmten Gelenkentziindungen bei Kindern und
Jugendlichen (juvenile idiopathische Arthritis),

bei einer bestimmten Bindegewebserkrankung,
welche die Haut und innere Organe betrifft (systemi-
scher Lupus erythematodes),

zur Vorbeugung und Behandlung der Malaria durch alle
vier beim Menschen krankheitsverursachenden Mala-
riaerreger aufder chloroquinresistenten Plasmodiens-
tdmmen.

Es ist darauf zu achten, dass die Resistenzhaufigkeit
geografisch unterschiedlich verteilt ist.

Quensyl darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Hydroxychloroquinsulfat, 4-
Aminochinoline oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind,

— bei vorbestehender Augennetzhauterkrankung (Reti-
nopathie), insbesondere im Bereich des schérfsten
Sehens (Makulopathie),

— bei Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel
(h@molytische Anamie, Favismus),

— bei Erkrankungen des blutbildenden Systems,

— bei krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis),

— in der Stillzeit,

— bei Kindern unter 6 Jahren (unter 35 kg).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Quensyl einnehmen:

— bei Vorerkrankungen des Magen-Darm-Traktes, des
Blut- oder Nervensystems,

— bei Uberempfindlichkeit gegen Chinin,

— bei vorbestehender Schuppenflechte (Psoriasis),

— bei bestimmten Stoffwechselstérungen (Porphyrien),

— wenn bei lhnen eine inaktive chronische Infektion mit
dem Hepatitis-B-Virus vorliegt,

— bei Krampfleiden (Epilepsie),
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— bei Nieren- und Lebererkrankungen,

— beigleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die die
Nieren oder Leber schadigen kénnen,

— wahrend der Schwangerschaft.

— Hydroxychloroquin kann Herz-, Nieren- oder Muskel-
erkrankungen verursachen. Bitten Sie lhren Arzt, Sie
Uber Anzeichen und Symptome einer arzneimittelbe-
dingten Phospholipidose zu informieren. Quensyl
muss maoglicherweise abgesetzt werden.

Erkrankungen der Netzhaut

Im Hinblick auf die mdglichen unerwiinschten Wirkungen
am Auge sollten augenérztliche Untersuchungen beider
Augen (z.B. auf Sehscharfe, Farbensehen, Gesichtsfeld),
einschlieBlich Augen-und Augenhintergrundkontrolle, vor
Beginn einer langerfristigen Therapie und wahrend dieser
Therapie mindestens alle 3 Monate durchgefiihrt werden.
Eine solche Untersuchung ist individuell angepasst
insbesondere bei solchen Patienten vorzunehmen, die
eine Dosis von Uber 6,5 mg/kg Kérpergewicht einnehmen
(fur die Berechnung der Dosis sollte bei Ubergewichtigen
das Idealgewicht zugrunde gelegt werden, siehe auch
unter ,Hinweis“ im Abschnitt 3. ,Wie ist Quensyl einzu-
nehmen?), bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion, bei Patienten, deren aufsummierte (kumulative)
Dosis mehr als 200 g betragt, bei alteren Patienten oder
Patienten, deren Sehscharfe eingeschranktist. Bei ersten
Anzeichen einer Netzhauterkrankung (Minderung der
Sehscharfe, Ausfall des Rotsehens) ist sofort der behan-
delnde Arzt zu informieren und die Behandlung abzu-
brechen.

In diesem Fall sollten die Patienten auch nach Therapie-
abbruch engmaschig auf ein mogliches Fortschreiten der
Stérung hin untersucht werden, da sich die bestehenden
Netzhautveranderungen bzw. Sehstérungen auch nach
Absetzen weiter verschlechtern kénnen (siehe auch
Abschnitt 4.).

Das Risiko von Netzhauterkrankungen ist weitgehend
abhéangig von der Dosis. Es ist gering bei Tagesdosen
unterhalb von 6,5 mg pro Kilogramm Kdrpergewicht. Bei
Uberschreitung der empfohlenen Tagesdosis erhéht sich
das Risiko von Netzhautschadigungen deutlich.

Die gleichzeitige Anwendung von Quensyl mit anderen
Arzneimitteln (z. B. Tamoxifen, in Arzneimitteln zur
Behandlung von Brustkrebs enthalten), die bekannter-
malen eine schadliche Wirkung auf die Netzhaut haben
kénnen, wird nicht empfohlen.

Blutzuckersenkung

Quensyl kann lhren Blutzuckerspiegel senken. Bitten Sie
Ihren Arzt, Sie Gber Anzeichen und Symptome eines
niedrigen Blutzuckerspiegels aufzuklaren. Es kann erfor-
derlich sein, Ihren Blutzuckerspiegel zu kontrollieren. Es
wurden auch schwere Félle einer Blutzuckersenkung
berichtet, die zu Bewusstseinsverlust fihren und lebens-
bedrohlich verlaufen kénnen.

Herzerkrankungen

Unter der Behandlung mit Quensyl wurde tber Erkran-
kungen des Herzmuskels berichtet, die zu Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) fuhren kénnen, einschlief3lich Fallen
mit tddlichem Ausgang. lhr Arzt wird Sie in Hinblick auf
entsprechende Anzeichen und Symptome liberwachen
und bei Auftreten einer Herzmuskelerkrankung die
Behandlung mit Quensyl abbrechen.

Bei Erregungsleitungsstérungen (Schenkelblock/AV-
Block) oder bei einer VergroRerung des Herzens (bivent-
rikulare Hypertrophie) besteht Verdacht auf eine chroni-
sche Toxizitat.

Herzrhythmusstérungen

Hydroxychloroquin kann Herzrhythmusstérungen verur-

sachen: Quensyl sollte mit Vorsicht angewendet werden,

wenn

— Sie von Geburt an ein verlangertes QT-Intervall haben
(sichtbar im EKG, einer Aufzeichnung elektrischer
Aktivitdt des Herzens), dies in lhrer Familie vorkommt
oder sich bei Ihnen eine QT-Verlédngerung entwickelt
hat,

— Sie an einer Herzerkrankung leiden oder in der
Vergangenheit einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt)
hatten,

— Sie an einer Stérung des Salzhaushalts im Blut leiden
(insbesondere geringe Kalium- oder Magnesiumspie-
gel),

— Sie Arzneimittel anwenden, die bekanntermalen lhren
Herzrhythmus beeinflussen (siehe auch Abschnitt
,Einnahme von Quensyl zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Wenn es wahrend der Behandlung bei lhnen zu Herz-
klopfen oder unregelmafigem Herzschlag kommt, sollten
Sie sofort lhren Arzt benachrichtigen. Mit zunehmender
Dosis kann sich das Risiko fur Herzprobleme erhéhen.
Daher ist die empfohlene Dosierung einzuhalten.

Schwere Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Hydroxy-
chloroquin wurde Uiber schwere Hautausschlage berichtet
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?“). Der Ausschlag kann oft Geschwire in Mund,
Rachen sowie Nase und an den Geschlechtsorganen
sowie eine Bindehautentziindung (rote und geschwollene
Augen) umfassen. Diesen schweren Hautausschldgen
gehen oft grippedhnliche Symptome wie Fieber, Kopf-und
Gliederschmerzen voraus. Der Ausschlag kann sich zu
einer grof¥flachigen Blasenbildung und Ablésung der Haut
entwickeln. Wenn Sie diese Hautsymptome entwickeln,
brechen Sie die Einnahme von Hydroxychloroquin ab und
wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt.

Kontrollen in der Langzeittherapie

Vor Beginn einer Dauertherapie und in Abstanden von 2
Monaten ist eine vollstdndige Kontrolle des Blutbildes
durchzufiihren. Beim Auftreten von Blutbildverédnderun-
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genwird lhr Arzt entscheiden, ob die Therapie mit Quensyl
weitergefiihrt wird.

Bei der Langzeittherapie sollten die Patienten regelméafig
auf die Funktion der Skelettmuskulatur und der Sehnen-
reflexe untersucht werden. Bei Schwachen sollte die
Behandlung abgebrochen werden.

Selbstschadigendes Verhalten und psychische Probleme
Einige mit Quensyl behandelte Personen kénnen psychi-
sche Probleme entwickeln, wie etwa vernunftwidrige
Gedanken, Angstzusténde, Halluzinationen, Geflhl der
Verwirrtheit oder Depressionen, einschlieRlich Gedanken
an Selbstverletzung oder Suizid. Dies kann auch Perso-
nen betreffen, die niemals zuvor derartige Probleme
hatten. Wenn Sie selbst oder andere bei Ihnen eine dieser
Nebenwirkungen feststellen (siehe Abschnitt 4.), holen
Sie unverziglich medizinischen Rat ein und brechen Sie
die Behandlung ab, wenn Sie Gedanken an Selbstver-
letzung oder Suizid haben.

Bewegungsstérungen

Unter der Behandlung mit Quensyl kann es zu Bewe-
gungsstdérungen kommen (extrapyramidale Stérungen)
(siehe Abschnitt 4.).

Rheumatoide Arthritis und Lupus erythematodes

Bei der Behandlung der rheumatoiden Arthritis bzw. des
systemischen Lupus erythematodes dauert es mehrere
Wochen, bis sich die therapeutischen Wirkungen einstel-
len, wobei leichte Nebenwirkungen schon relativ friih
auftreten kdnnen. Der Behandlungserfolg kann frihes-
tens nach 4 bis 12 Wochen beurteilt werden. Sollte eine
objektive Verbesserung des Krankheitsbildes innerhalb
von 6 Monaten nicht eintreten, so ist das Praparat abzu-
setzen.

Malaria

Quensyl ist gegen manche Formen von Malariaerregern
nicht wirksam. Deshalb muss |hr Arzt entscheiden, ob es
fur Sie geeignet ist.

Quensyl kann und sollte in bestimmten geografischen
Bereichen bekannter Chloroquinresistenz mit anderen
Malariamitteln kombiniert werden.

Kinder

Da kleine Kinder besonders empfindlich auf die schad-
lichen Wirkungen von 4-Aminochinolinen wie Quensyl
reagieren, mussen Sie dieses Arzneimittel immer fr
Kinder unzugénglich aufbewahren.

Einnahme von Quensyl zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen, einschliellich Arzneimitteln,
die Sie ohne Verschreibung erhalten. Bei gleichzeitiger
Gabe von Quensyl mit den folgenden Arzneistoffen

besteht beispielsweise ein gréReres Risiko von Neben-

wirkungen.

Letzteres betrifft unter anderem:

— Arzneimittel, die bekanntermalen Ihren Herzrhythmus
beeinflussen. Dazu z&hlen Arzneimittel zur Anwen-
dung bei
» abnormalem Herzrhythmus (Antiarrhythmika wie

Amiodaron),

» Depressionen (trizyklische Antidepressiva),

» psychiatrischen Erkrankungen (Antipsychotika),

» bakteriellen Infektionen (wie Moxifloxacin, Makroli-
de einschlie3lich Azithromycin, Roxithromycin, Spi-
ramycin),

» HIV-Infektion (wie Saquinavir),

 Pilzinfektionen (wie Fluconazol),

» Parasiteninfektionen (wie Pentamidin) oder

* Malaria (wie Halofantrin).

Eine Anwendung zusammen mit Hydroxychloroquin

kann Herzrhythmusstérungen auslésen und sollte

daher nicht erfolgen (siehe auch Abschnitt ,WWarnhin-
weise und Vorsichtsma3nahmen®).

— Sogenannte Basistherapeutika (Arzneimittel zur
Rheumabehandlung): Wegen der Mdéglichkeit einer
erhdhten Nebenwirkungsrate sollte wahrend der
Quensyl-Therapie méglichst auf andere Basisthera-
peutika verzichtet werden.

— Phenylbutazon (Schmerz- und Fiebermittel): Es erhoht
sich die Wahrscheinlichkeit fur eine entziindliche
Hauterkrankung mit Hautschuppung (exfoliative
Dermatitis).

— Arzneimittel, die bekanntermallen eine schadigende
Wirkung auf die Netzhaut haben, wie Tamoxifen
(Arzneimittel zur Behandlung von Brustkrebs): Die
gleichzeitige Anwendung wird nicht empfohlen.

— Probenecid (Arzneimittel gegen erhéhte Harnsaure-
werte) und Indometacin (Entziindungshemmer): Das
Risiko von Sensibilisierung (Allergie) und von Netz-
hautveranderungen wird erhéht.

— Kortikosteroidderivate (Arzneimittel, die u.a. entzln-
dungshemmend wirken): Muskelerkrankungen oder
Herzmuskelerkrankungen kénnen verstarkt werden.

— Aminoglykoside (Arzneimittel gegen Infektionen): Die
Kombination kann zu einer Schwéachung der Skelett-
muskulatur (verstarkte neuromuskulare Blockade)
fuhren.

— Pyrimethamin/Sulfadoxin (Arzneimittel gegen Malaria):
Das Risiko von Hautreaktionen wird deutlich erhoht.

Einige weitere Arzneimittel kdnnen Quensyl beeinflussen

bzw. werden von Quensyl beeinflusst. Diese umfassen

unter anderem Arzneimittel zur Anwendung bei

— Sodbrennen (Antazida) und Kaolin: Halten Sie einen
zeitlichen Abstand von mindestens 2 Stunden
zwischen deren Einnahme und Quensyl ein.

— Krebserkrankungen (Folsaureantagonisten wie Me-
thotrexat): Deren Wirkung wird verstarkt.

— Zuckerkrankheit/Diabetes (Insulin oder andere
Arzneimittel gegen Diabetes): Da Quensyl die Wirkung
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einer blutzuckersenkenden Therapie verstarken kann,
ist gegebenenfalls eine Dosiserniedrigung des blut-
zuckersenkenden Arzneimittels erforderlich.

— Infektionen (Ampicillin): Dessen Aufnahme in den
Kérper kann durch eine gleichzeitige Gabe von Quen-
syl vermindert werden.

— unerwinschter Muskelerschlaffung (Neostigmin, Pyri-
dostigmin): Deren Wirkung kann abgeschwacht
werden.

— Alpha-Galaktosidase-Mangel (Agalsidase): Deren
Wirkung kann moglicherweise vermindert werden.

— Magengeschwiren (Cimetidin),

— Pilzinfektionen (wie Itraconazol),

— bakteriellen Infektionen (wie Rifampicin, Clarithro-
mycin),

— Epilepsie (Krampfleiden) (wie Phenobarbital, Pheny-
toin, Carbamazepin),

— Fettstoffwechselstérung (wie Gemfibrozil, Statine),

— HIV-Infektion (wie Ritonavir),

— Organtransplantation oder Stérung des Immunsys-
tems (wie Ciclosporin),

— Blutgerinnseln (wie Dabigatran, Clopidogrel),

— Herzerkrankungen (wie Digoxin, Flecainid, Propafe-
non, Chinidin, Metoprolol),

— Depressionen (das pflanzliche Mittel Johanniskraut,
Fluoxetin, Paroxetin).

Quensyl darf nicht zusammen mit leberschadigenden
Stoffen (Vorsicht auch bei Alkohol in gréReren Mengen)
oder MAO-Hemmern (Arzneimittel gegen Depressionen)
eingenommen werden.

Hydroxychloroquin kann das Risiko fir Krampfanfalle

erhoéhen. Dieses Risiko kann bei gleichzeitiger Anwen-

dung anderer Arzneimittel, wie beispielsweise Mefloquin
oder Bupropion, die ebenfalls die Krampfschwelle
erniedrigen, weiter erhoht werden. AuRerdem kann die

Wirkung antiepileptischer Arzneimittel vermindert

werden.

Folgende Wechselwirkungen wurden unter der Therapie

mit der strukturell verwandten Substanz Chloroquin-

phosphat beobachtet und sind daher auch bei Quensyl
nicht auszuschlie3en:

— Metronidazol (Arzneimittel gegen Infektionen): Es
wurde eine Veranderung der Muskelspannung mit
Bewegungsstérungen (akute dystone Reaktion) be-
obachtet.

— Penicillamin (Antirheumatikum): Das Risiko schwerer
Nebenwirkungen, die das Blut und/oder die Nieren
betreffen, sowie von Hautreaktionen kann erhéht
werden.

— Praziquantel (Wurmmittel): Dessen Blutkonzentration
kann verringert werden.

— Tollwutimpfung mit HDC-Impfstoff: Die Antikdrperbil-
dung kann vermindert werden (die intramuskulare
Gabe bei der Tollwutprophylaxe wird empfohlen). Ein
Einfluss auf Routineimpfungen (Tetanus, Diphtherie,
Masern, Poliomyelitis, Typhus und Tuberkulose) wurde
nicht beobachtet.

Einnahme von Quensyl zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Vermeiden Sie die Einnahme von Grapefruitsaft, da
dieser das Risiko fiir Nebenwirkungen erhéhen kann.
Vermeiden Sie den Genuss von Alkohol in gréReren
Mengen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Ihr
Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob Quensyl fir Sie
geeignet ist.

lhr Arzt kann Ihnen raten, fUr die Dauer der Einnahme und
mindestens 3 Monate nach Beendigung einen wirksamen
Empfangnisschutz einzuhalten. Falls Sie wéhrend der
Behandlung mit Quensyl schwanger werden, teilen Sie
dies unverzuglich lhrem Arzt mit.

Die Erfahrungen zur Anwendung von Hydroxychloroquin
in der Schwangerschaft sind moderat. Tierexperimentelle
Studien mit Chloroquin, einer dem Wirkstoff aus Quensyl
verwandten Substanz, zeigten in hohen Dosen, die Gber
der fiir den Menschen empfohlenen Dosis liegen, eine
schadigende Wirkung auf die Entwicklung des ungebo-
renen Kindes.

Quensyl kann mit einem geringfuigig erhéhten Risiko fur
Fehlbildungen verbunden sein und sollte wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn,
dass nach Ansicht Ihres Arztes der Nutzen die Risiken
Uberwiegt.

Malariaprophylaxe und Malaria:

Zur Vorbeugung oder Therapie der Malaria ist eine
Behandlung mit Quensyl méglich, falls nach dem Urteil
des Arztes die moglichen Vorteile gegenliiber moglichen
Gefahren Uberwiegen, da die Malariainfektion selbst
Schaden beim Ungeborenen verursacht.

Stillzeit

Hydroxychloroquin geht in die Muttermilch tber. Bisher
sind jedoch keine Schadigungen des Sauglings bekannt
geworden.

Rheumatoide Arthritis, systemischer Lupus erythemato-
des:

Es werden taglich hohe Dosen von Quensyl eingenom-
men. Hydroxychloroquin, der Wirkstoff aus Quensyl, wird
im Kérper nur langsam abgebaut, daher ist mit einer
Anreicherung im Saugling zu rechnen. Quensyl darf
deshalb nicht in der Stillzeit eingenommen werden.
Malariaprophylaxe und Malaria:

Der Arzt muss eine Entscheidung treffen, ob das Stillen zu
unterbrechen ist oder auf die Behandlung mit Quensyl
verzichtet werden soll. Dabei soll sowohl der Nutzen des
Stillens fir das Kind als auch der Nutzen der Therapie fiir
die Frau berticksichtigt werden.
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Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine Daten zu den Auswirkungen beim Men-
schen vor. In tierexperimentellen Studien mit dem
verwandten Wirkstoff Chloroquin wurde eine Beeintrach-
tigung der mannlichen Zeugungsfahigkeit beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
3em Gebrauch aufgrund zentralnervéser Nebenwirkun-
gen (Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwindel, Verwirrt-
heitszustdnde, Sehstérungen) das Reaktionsvermdgen
und die Sehleistung so weit verdndern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Die Beein-
trachtigung kann insbesondere bei Behandlungsbeginn
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol oder Beruhi-
gungsmitteln auftreten.

Quensyl enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Quensyl erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Quensyl einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Hinweis zur Dosierung:

Alle nachfolgend aufgefiihrten Dosisangaben beziehen
sich auf die Menge an Hydroxychloroquinsulfat und nicht
auf die Menge an Hydroxychloroquinbase. Die Dosierung
sollte nach Kilogramm Kérpergewicht gewahlt werden,
wobei bei Ubergewicht nicht das aktuelle, sondern das
Idealgewicht zugrunde zu legen ist. Bei einer Dosisbe-
rechnung nach dem tatsachlichen Kérpergewicht kann es
bei Ubergewichtigen zu Uberdosierungen kommen.

Bei der Behandlung von Patienten mit eingeschrénkter
Nieren- oder Leberfunktion muss gegebenenfalls die
Dosis angepasst werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche
Dosis:

Dosierung bei chronisch-rheumatischer Gelenkentz(in-
dung (rheumatoider Arthritis), systemischem Lupus
erythematodes

Erwachsene erhalten eine Anfangsdosis von 2- bis 3-mal
taglich 1 Filmtablette (400—600 mg/Tag). Die
Erhaltungsdosis betrégt 1- bis 2-mal taglich 1 Filmtablette
(200—400 mg/Tag):

Korperge- Erhaltungsdosis von Quensyl

wicht(")

3049 kg 1 Filmtablette pro Tag

50-64 kg 1 Filmtablette pro Tag und jeden 2. Tag 1
zusatzliche Filmtablette

|ab 65 kg |2 Filmtabletten pro Tag |

Kinder ab 6 Jahre (ab 35 kg) erhalten 5-6,5mg/kg
Kérpergewicht oder 400 mg taglich, in jedem Fall die
geringere Menge.

Dosierung zur Vorbeugung der Malaria

Zwei Wochen vor Reiseantritt in das Malariagebiet soll mit
der vorbeugenden Behandlung wie folgt begonnen
werden:

Erwachsene erhalten 2 Filmtabletten (400 mg)
(entsprechend 6,5mg/kg Kérpergewicht) einmal pro
Woche, jeweils am gleichen Wochentag.

Kinder ab 6 Jahre (ab 35 kg) erhalten 6,5mg/kg
Kdrpergewicht einmal pro Woche, jeweils am gleichen
Wochentag. Die Einzeldosis soll jedoch nicht tiber 400 mg
liegen, unabhdngig vom Kérpergewicht.

Ist dies nicht méglich, kann folgende Dosierung empfoh-
len werden:

Erwachsene erhalten bei Reiseantritt an 2 aufeinander-
folgenden Tagen je 2 Filmtabletten (400 mg), danach 2
Filmtabletten (400 mg) einmal pro Woche, jeweils am
gleichen Wochentag, entsprechend 6,5mg/kg
Kdrpergewicht einmal pro Woche.

Kinder ab 6 Jahre (ab 35 kg) erhalten bei Reiseantritt an 2
aufeinanderfolgenden Tagen je 6,5 mg/kg Kérpergewicht,
danach 6,5mg/kg Kérpergewicht einmal pro Woche, je-
weils am gleichen Wochentag, die Einzeldosis jedoch
nicht tiber 400 mg.

Die vorbeugende Behandlung muss wahrend der Reise
und sollte noch 8 Wochen nach Verlassen des Malaria-
gebietes fortgesetzt werden.

Dosierung zur Behandlung der Malaria

Erwachsene: Die Gesamtdosis Hydroxychloroquinsulfat
zur Behandlung einer durch chloroquinempfindliche
Plasmodien verursachten Malaria betrédgt 2000-2400 mg
(entsprechend 33,3-40 mg/kg Kdrpergewicht). Diese
Dosis sollte Gber einen Zeitraum von 3 bis 4 Tagen verteilt
eingenommen werden.

Es empfiehilt sich folgendes Dosierungsschema:
Erwachsene erhalten eine Anfangsdosis von 4 Filmta-
bletten (800 mg), dann nach 6 bis 8 Stunden 2 Filmta-
bletten (400 mg) sowie je 2 Filmtabletten (400mg) an den
folgenden 2 Tagen. Dies entspricht insgesamt 2g Hydro-
xychloroquinsulfat.

Die Dosierung kann auch auf Basis des Kérpergewichtes
wie bei Kindern berechnet werden (siehe unten).

Kinder ab 6 Jahre (ab 35 kg) erhalten eine Gesamtdosis
von 32 mg/kg Kérpergewicht, nicht jedoch mehrals 2g
Hydroxychloroquinsulfat, verteilt Gber 3 Tage:
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1. Dosis: 13mg/kg Kérpergewicht (aber nicht tiber 800 mg pro
Einzeldosis).

2. Dosis: 6,5mg/kg Koérpergewicht (aber nicht iiber 400 mg pro
Einzeldosis),
6 Stunden nach der 1. Dosis.

3. Dosis: 6,5mg/kg Korpergewicht (aber nicht Giber 400 mg pro
Einzeldosis),
18 Stunden nach der 2. Dosis.

4. Dosis: 6,5mg/kg Koérpergewicht (aber nicht iiber 400 mg pro
Einzeldosis),
24 Stunden nach der 3. Dosis.

Art und Dauer der Anwendung

Die Filmtabletten sollen mdglichst zu den Mahlzeiten mit
geniigend Flissigkeit unzerkaut eingenommen werden.
Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.
Kinder ab 6 Jahre (ab 35 kg) sollten nicht Ianger als 6
Monate mit Quensyl behandelt werden.

Eine Langzeitanwendung zur Malariavorbeugung sollte
bei Kindern unterbleiben.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Quensyl einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge Quensyl eingenommen
haben, als Sie sollten, wenden Sie sich unverziglich an
einen Arzt.

Wenn zu hohe Mengen von Quensyl eingenommen
werden, kann es zu lahmenden Wirkungen auf Herz,
Kreislauf und Atmung kommen. Friihzeichen einer
Vergiftung sind Kopfschmerzen, Sehstérungen, eine
erniedrigte Kaliumkonzentration im Blut (Hypokalidmie),
ein unregelméaBiger Herzschlag und Kreislaufkollaps,
spater kommt es zu Krampfen. Beim Auftreten dieser
Krankheitszeichen missen Sie sofort &rztlich versorgt
und in ein Krankenhaus gebracht werden. Da eine
erhebliche Uberdosierung rasch zum Tode durch plétzli-
ches Atem- und Herzversagen fuihren kann, benachrich-
tigen Sie in einem solchen Fall schnellstens den néchsten
erreichbaren Arzt!

Sollte ein Kind in einem unbewachten Augenblick Quen-
syl verschluckt haben, so ist sofort der néchste erreich-
bare Arzt zu verstandigen, da 4-Aminochinoline wie
Quensyl fur Kinder besonders geféhrlich sind und bereits
1 bis 2 Gramm zum Tode fuhren kénnen!

Wenn Sie die Einnahme von Quensyl vergessen
haben

Wenn Sie bei der Behandlung der rheumatischen
Gelenkentziindung bzw. des systemischen Lupus
erythematodes vergessen haben, eine Filmtablette
einzunehmen, ist es nicht sinnvoll, die Dosierung bei der
nachsten Einnahme zu erhéhen. Fiihren Sie einfach das
Ihnen von lhrem Arzt vorgegebene Einnahmeschema
fort.

Bei Vorbeugung und Behandlung der Malaria holen Sie
bitte die Einnahme auf jeden Fall nach, wenn Sie kurz
nach dem Einnahmetermin die vergessene Einnahme
bemerken. Ist der ndchste Einnahmetermin bereits naher
als der verstrichene Einnahmetermin entfernt, so holen

Sie bitte ebenfalls die Einnahme nach, verschieben aber
die nachste Einnahme ein wenig, sodass zwischen den
Einnahmen ein gleichmaRigerer Abstand liegt.

Wenn Sie die Einnahme von Quensyl abbrechen
Wenn Sie die Behandlung (z. B. wegen Beschwerdefrei-
heit) vorzeitig beenden méchten, setzen Sie sich bitte mit
lhrem Arzt in Verbindung, der Ihnen evtl. notwendige
Hinweise geben wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Die meisten der nach Einnahme von Quensyl beobach-

teten Nebenwirkungen sind dosisabhangig.

Brechen Sie die Einnahme von Quensyl ab, und wenden

Sie sich unverziglich an einen Arzt, wenn Sie eine der

nachfolgend aufgefiihrten schwerwiegenden Nebenwir-

kungen bemerken — méglicherweise benétigen Sie drin-
gend eine &arztliche Behandlung:

— Gedanken an Selbstverletzung oder Suizid (siehe
Abschnitt 2. unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen®). Es kann auch zu selbstgefdhrdendem
Verhalten kommen. Die Haufigkeit ist nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar).

— Leberprobleme. Zu den Symptomen kénnen ein allge-
meines Unwohlsein mit oder ohne Gelbsucht (Gelb-
farbung der Haut und Augen), dunkler Urin, Ubelkeit,
Erbrechen und/oder Bauchschmerzen gehdren.
Seltene Félle von Leberversagen (einschlieflich todli-
cher Félle) wurden beobachtet. Die Haufigkeit ist nicht
bekannt.

— Schwere Hautreaktionen (siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und Vorsichtsmaflnahmen®) wie:

» Hautausschlag mit Fieber, grippedhnlichen Symp-
tomen und vergrofierten Lymphknoten. Dies kénnte
eine Erkrankung sein, die als Arzneimittelexanthem
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS) bezeichnet wird.

* Blasenbildung, ausgedehnte schuppige Haut, mit
Eiter gefullte Pusteln zusammen mit Fieber. Dies
kénnte eine Erkrankung sein, die als akutes gene-
ralisiertes pustuléses Exanthem (AGEP) bezeichnet
wird.

» Blasenbildung oder Ablésung der Haut um Lippen,
Augen, Mund, Nase und Geschlechtsorgane, grip-
pedhnliche Symptome und Fieber. Dies kénnte eine
Erkrankung sein, die Stevens-Johnson-Syndrom
(SJS) genannt wird.
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» multiple Hautlasionen, Juckreiz der Haut, Gelenk-
schmerzen, Fieber und ein allgemeines Krank-
heitsgefiihl. Dies kénnte eine Erkrankung sein, die
als toxische epidermale Nekrolyse (TEN) bezeich-
net wird.

+ Hautreaktion mit pflaumenfarbenen, erhabenen,
schmerzhaften Stellen, insbesondere an Armen,
Handen, Fingern, Gesicht und Hals, die auch mit
Fieber einhergehen kénnen. Dies kdnnte eine
Erkrankung sein, die Sweet-Syndrom genannt wird.

Die Haufigkeit der oben genannten Nebenwirkungen

der Haut ist nicht bekannt.

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn eine der
nachfolgend aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder langer als ein paar Tage dauert:

— Geflhl von Depression, Halluzinationen, Nervositat
oder Angstzusténde, Geflhl der Verwirrtheit, Unruhe,
Schlafstérungen, Hochgefiihl oder Uberreizung,
Wahnvorstellungen (siehe Abschnitt 2. unter ,Warn-
hinweise und Vorsichtsmaflinahmen®). Es kann auch
zum Ausbruch einer Psychose kommen. Die Haufigkeit
ist nicht bekannt.

— Empfindlichkeit (Affektlabilitat). Dies kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen (haufig).

— Ansammlung einer Art von Fett in den Geweben, die
Sché&den verursacht (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen®). Der Arzt entscheidet
maoglicherweise, die Behandlung mit Quensyl zu
beenden. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Des Weiteren wurden folgende Nebenwirkungen beob-
achtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):
— Bauchschmerzen, Ubelkeit.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— verminderter Appetit.

— Kopfschmerzen.

— Hautausschlag, Juckreiz.

— Storungen des Magen-Darm-Traktes wie Blahungen,
Durchfall mit Gewichtsverlust, Erbrechen. Diese
Symptome verschwinden gewdéhnlich gleich nach einer
Verminderung der Dosis oder nach dem Absetzen von
Quensyl.

— Verschwommensehen durch Stérung der Akkommo-
dation, dosisabhangig und ruckbildungsféhig.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

— Netzhautverdnderungen (Retinopathien) mit verén-
derter Pigmentation und Gesichtsfeldausfallen bzw.
-abschwachungen (Skotome): Die Frihform scheint
nach Absetzen von Quensyl riickbildungsféhig zu sein.
Beifortgeschrittener Retinopathie besteht ein Risiko fur
eine weitere Verschlimmerung, auch nach Therapie-

abbruch. Patienten mit Netzhautverédnderungen koén-
nen anfangs symptomlos sein oder kénnen teilweise
Gesichtsfeldausfalle bzw. -abschwéchungen sowie ein
beeintrachtigtes Farbensehen zeigen.

Besonders bei einer Langzeitbehandlung kann es zu
nicht rickbildungsfahigen Netzhautveranderungen
(Retinopathien) mit Beeintrachtigung des Farbense-
hens als friihestem Symptom kommen, spéter kénnen
Pigmentationen, Gesichtsfeldausfélle, Sehstérungen
(Flimmern) und Sehkraftverluste hinzutreten.

Die Haufigkeit der durch Quensyl verursachten Netz-
hauterkrankungen ist jedoch von der Tagesdosis
abhangig. Beim strengen Einhalten der Tagesdosis
(6,5mg/kg Kérpergewicht oder weniger bei einer
Dauertherapie und normaler Nierenfunktion) sind nur
noch selten Netzhautverdnderungen beobachtet
worden.

— Veranderungen der Hornhaut am Auge einschlief3lich
Schwellungen (Odeme) und Hornhauttriibungen:
Diese sind entweder symptomlos oder kénnen zu
Stdérungen wie Lichthéfen (Halos), Verschwommense-
hen oder Lichtscheu fuhren. Sie kénnen voriiberge-
hend sein oder sind nach Absetzen von Quensyl riick-
bildungsfahig.

— Horstérungen wie Ohrgerdusche (Tinnitus), Schwindel
(Vertigo).

— Schlafrigkeit, Unruhe, Benommenheit/Schwindel oder
Empfindungsstérungen (Parésthesien).

— Ausldsung oder Verstarkung eines Leberschadens
(veranderte Leberenzym- und Bilirubinwerte).

— Pigmentierungsstérungen an Haut, Schleimhaut und
Haaren (dunkle Verfarbung der dem Licht ausgesetz-
ten Haut, Verfarbung der Mundschleimhaut, Ausblei-
chen oder Ergrauen der Haare) oder Haarausfall kon-
nen auftreten und bilden sich nach Beendigung der
Behandlung meist rasch zurlck.

— Empfindungsstérungen (sensomotorische Stérungen).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren

Daten nicht abschétzbar):

— Verschlimmerung einer Porphyrie (bestimmte Stérung
des Blutfarbstoff-Stoffwechsels).

— erniedrigter Blutzuckerspiegel (siehe Abschnitt 2. unter
»Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen®).

— Krampfanfalle, Bewegungsstérungen (extrapyramida-
le Stérungen) wie Bewegungsunruhe, unwillkirliche
Bewegungen/Zuckungen im Gesichtsbereich oder in
den Extremitaten, Unfahigkeit, still zu sitzen, Zittern.

— Taubheit.

— Nesselsucht (Urtikaria), Schwellungen (Angioddeme,
z.B. im Gesichts- oder Kehlkopfbereich) und Atemnot
(Bronchospasmen).

— Augenerkrankungen mit einhergehenden Sehstérun-
gen (Makulopathie oder Makuladegeneration) wurden
berichtet und kénnen dauerhaft sein.

— gestorte Blutbildung (Knochenmarkdepression), Blut-
bildveranderungen wie Verminderung der Zahl der
roten Blutkérperchen (Anédmie), der Blutplattchen
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(Thrombozytopenie) oder eine Verminderung der Zahl
der weilen Blutkdrperchen (Leukopenie, Agranulozy-
tose) oder kombinierte Stérungen (Panzytopenie,
aplastische Anémie).

Eine Agranulozytose (lebensbedrohliche Zerstérung
der weiRen Blutkérperchen) dufkert sich in hohem
Fieber, Schuttelfrost, Halsschmerzen, Schluckbe-
schwerden, Entzindungen im Mund-, Nasen-,
Rachen- sowie Genital- und Analbereich. Beim
Auftreten dieser Beschwerden sollte sofort ein Arzt
aufgesucht und eine Blutbildbestimmung vorgenom-
men werden.

— Herzmuskelerkrankung (Kardiomyopathie), die zu
Herzschwéche (Herzinsuffizienz) fihren kann. Es
wurden auch Falle mit tédlichem Ausgang berichtet.

— Herzrhythmusstérungen, lebensbedrohlicher unregel-
maRiger Herzrhythmus (im EKG sichtbar) (siehe
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnah-
men®).

— EKG-Veranderungen (wie Abflachung der T-Welle im
EKG). Bei Erregungsleitungsstérungen (Schenkel-
block/AV-Block) sowie bei einer VergréRerung des
Herzens (biventrikuldre Hypertrophie) besteht
Verdacht auf eine chronische Toxizitat. Die Symptome
kénnen nach Absetzen von Quensyl zurlickgehen.

— schwere Verlaufsformen von entziindlichen Hauter-
krankungen mit Blasenbildung oder Hautschuppung
wie Erythema multiforme und exfoliative Dermatitis,
Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensibilisierung).

— Verschlimmerung einer Porphyria cutanea tarda
(bestimmte Stoffwechselstérung) mit Rotfarbung des
Urins (Porphyrinurie) oder Verschlimmerung einer
Schuppenflechte (Psoriasis).

— Muskelerkrankungen (Myopathien der Skelettmusku-
latur oder Neuromyopathien), die zu einer zunehm-
enden Schwéche und zum Abbau bestimmter (kdrper-
naher) Muskelgruppen fuhren. Diese Muskelerkran-
kungen kdnnen sich nach Absetzen von Quensyl
zurlickbilden; dies kann aber viele Monate dauern.

— Dampfung der Sehnenreflexe, gestorte Nervenleitung.

Nebenwirkungen, die zusatzlich bei der Behandlung mit
Chloroquinphosphat aufgetreten und die aufgrund der
strukturellen Ahnlichkeit auch bei Quensyl nicht auszu-
schlieen sind:

— Herz-Kreislauf-Reaktionen (z. B. Blutdruckabfall).

— Sehr selten wurden unter der Therapie mit Chloro-
quinphosphat eine erworbene Methdmoglobindmie
sowie eine Eosinophilie (Zunahme bestimmter weiller
Blutkdrperchen), auch mit eosinophilen Infiltraten im
Gewebe (hauptséachlich der Lunge), beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Quensyl aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Quensyl enthalt

Der Wirkstoff ist Hydroxychloroquinsulfat.

Eine Filmtablette enthalt 200 mg Hydroxychloroquinsulfat
(entsprechend 155 mg Hydroxychloroquinbase).

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Povidon (MW: ca. 25.000), Maisstarke, Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypromellose, Macrogol (4000),
Titandioxid (E 171).

Wie Quensyl aussieht und Inhalt der Packung
Quensyl ist eine weilde, beidseitig nach aufien gewdlbte
(bikonvexe) Filmtablette mit Facette und Prédgung, auf der
einen Seite ,200, auf der anderen Seite ,HCQ".

Quensyl ist in Packungen mit 30 und 100 Filmtabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 52 52 010
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Hersteller

Sanofi-Aventis, S.A.

Josep Pla, 2

08019 Barcelona

Spanien

Oder

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Oder

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2024.

() Fir die Berechnung der Dosis sollte bei Ubergewicht das
Idealgewicht zugrunde gelegt werden, siehe ,Hinweis zur
Dosierung®.
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