GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

QUENSYL’

Filmtabletten
Wirkstoff: Hydroxychloroquinsulfat

sanofi aventis

200 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Hehen Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht machten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. £s kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

—~Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Quensyl, und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Quensyl beachten?
3. Wie ist Quensyl einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Quensyl aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST QUENSYL, UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Quensylist ein Mittel gegen rheumatische Gelenkentziindung, bestimm-

te Bindegewehserkrankungen (systemischer Lupus erythematodes) so-

wie gegen Malaria.

Quensyl wird angewendet:

- bei chronisch rheumatischer Gelenkentziindung (rheumatoide Arthri-
tis),

- bei systemischem Lupus erythematodes (Bindegewebserkrankung, die
Haut und innere Organe betrifft),

- zur Vorbeugung und Behandlung der Malaria durch alle vier beim Men-
schen krankheitsverursachenden Malariaerreger auBer chloroquinre-
sistenter Plasmodienstimme.

Es ist darauf zu achten, dass die Resistenzhdufigkeit geographisch unter-

schiedlich verteilt ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON QUENSYL BEACHTEN?

Quensyl darf nicht eingenommen werden,

~wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen Hydroxychloroquinsul-
fat, 4-Aminochinoline oder einen der sonstigen Bestandteile von
Quensyl sind,

Antazida (Mittel gegen erhthte Magensdure) konnen die Aufnahme von
Quensyl ins Blut vermindern, weshalb zwischen der Antazida- und der
Quensyl-Gabe ein Abstand von 4 Stunden eingehalten werden sollte.
Cimetidin kann die Ausscheidung von Quensyl verzogern.

Folgende Wechselwirkungen wurden unter der Therapie mit der struk-
turell verwandten Substanz Chloroquinphosphat beobachtet und sind
daher auch bei Quensyl nicht auszuschlieen:

Nach Metronidazol wurde eine akute dystone Reaktion (Veranderung der
Muskelspannung mit Bewegungsstorungen) heobachtet.

Mefloquin und Bupropion kdnnen das Risiko von Krampfanféllen er-
hohen.

Penicillamin kann das Risiko von schweren Nebenwirkungen, die das
Blut und/oder die Nieren betreffen, sowie Hautreaktionen erhohen.
Die Praziquantel-Konzentration im Blut kann verringert werden.

Bei der Tollwutimpfung mit HDC-Impfstoff kann die Antikorperbildung
vermindert werden (die intramuskuldre Gabe bei der Tollwutprophyla-
xe wird empfohlen). Ein Einfluss auf Routineimpfungen (Tetanus, Diph-
therie, Masern, Poliomyelitis, Typhus und Tuberkulose) wurde nicht be-
obachtet.

Der Blutspiegel von Ciclosporin kann erhoht werden.

Bei Einnahme von Quensyl zusammen mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken
Vermeiden Sie den Genuss von Alkohol in groferen Mengen.

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Quensyl einnehmen, wenn Sie
schwanger sind, glauben, schwanger zu sein, oder eine Schwangerschaft
planen. Vor einer geplanten Schwangerschaft sollte auf eine geeignete
alternative Behandlung umgestellt werden. Falls Sie wahrend der Be-
handlung mit Quensyl schwanger werden, teilen Sie dies unverziiglich
threm Arzt mit.

Hydroxychloroquin passiert die Plazentaschranke und kann beim Unge-
borenen zu Organschaden fiihren. Die Erfahrungen zur Anwendung von
Hydroxychloroquin in der Schwangerschaft sind begrenzt. Daher darf
Quensyl wahrend der gesamten Schwangerschaft nicht eingesetzt wer-
den.

Vor Beginn einer Therapie mit Quensyl ist eine Schwangerschaft auszu-
schlieBen (Ausnahme: Malaria). Fiir die Dauer der Einnahme und min-
destens 3 Monate nach Beendigung muss ein wirksamer Empfangnis-
schutz eingehalten werden.

Ausnahme Malaria:

Im Falle der Anwendung zur Vorbeugung oder Therapie der Malaria ist
eine Behandlung mit Quensyl moglich, falls nach dem Urteil des Arztes
die moglichen Vorteile gegeniiber moglichen Gefahren iiberwiegen, da
die Malariainfektion selbst Schaden beim Ungeborenen verursacht.
Stillzeit

Hydroxychloroquin geht in die Muttermilch tber. Daher darf wahrend
der Anwendung von Quensyl nicht gestillt werden.

—bei vorbestehender Netzhauterkrankung (Retinopathie) oder Ge-
sichtsfeldeinschrankung (Makulopathie),

- bei Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (hamolytische And-
mie, Favismus),

—bei Erkrankungen des bluthildenden Systems,

- bei krankhafter Muskelschwache (Myasthenia gravis),

~wdhrend der Schwangerschaft (Ausnahme: unter Abwdgung der Risi-
ken in der Malariavorbeugung und -behandlung),

—in der Stillzeit,

- bei Kindern unter 6 Jahren (< 35 kg).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Quensyl ist erforderlich

- bei Vorerkrankungen des Magen-Darm-Traktes, des Blut- oder Nerven-
systems,

- bei Uberempfindlichkeit gegen Chinin,

—bei vorbestehender Schuppenflechte (Psoriasis),

- bei bestimmten Stoffwechselstrungen (Porphyrien),

- bei Krampfleiden (Epilepsie),

- bei ausgepragten Nieren- und Lebererkrankungen,

~wahrend der Schwangerschaft (Indikation: Malaria).

Im Hinblick auf die moglichen unerwiinschten Wirkungen am Auge soll-

ten augendrztliche Untersuchungen (einschlieflich Augen- und Augen-

hintergrundkontrolle) vor Beginn einer langerfristigen Therapie und

wahrend dieser Therapie mindestens alle 3 Monate durchgefiihrt wer-

den. Eine solche Untersuchung ist individuell angepasst inshesondere

bei solchen Patienten vorzunehmen, die eine Dosis von iiber 6,5 mg/kg

Korpergewicht einnehmen, bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-

funktion, bei Patienten, deren angehaufte (kumulative) Dosis mehr als

200 g betrdgt, bei dlteren Patienten oder Patienten, deren Sehscharfe

eingeschrankt ist. Bei ersten Anzeichen einer Netzhauterkrankung (Aus-

fall des Rotsehens) ist die Behandlung sofort abzubrechen. In diesem Fall

sollten die Patienten auch nach Therapieabbruch engmaschig unter-

sucht werden, da sich die bestehenden Netzhautveranderungen bzw.

Sehstorungen weiter verschlechtern kannen (siehe auch Abschnitt 4).

Das Risiko von Netzhauterkrankungen ist weitgehend abhangig von der

Dosis. Es ist gering bei Tagesdosen unterhalb von 6,5 mg pro Kilogramm

Karpergewicht. Bei Uberschreitung der empfohlenen Tagesdosis erhoht

sich das Risiko von Netzhautschadigungen deutlich.

Vor Beginn einer Dauertherapie und in Abstanden von 2 Monaten ist ei-

ne vollstandige Kontrolle des Bluthildes durchzufiihren. Beim Auftreten

von Bluthildveranderungen wird Ihr Arzt entscheiden, ob die Therapie

mit Quensyl weitergefiihrt wird.

Patienten mit Krampfleiden miissen wahrend der Quensyl-Therapie

konsequent drztlich iiberwacht werden.

Quensyl kann und sollte in bestimmten geographischen Bereichen be-

kannter Chloroquin-Resistenz mit anderen Malariamitteln kombiniert

werden.

Bei der Langzeittherapie sollten die Patienten regelmaRig auf die Funk-

tion der Skelettmuskulatur und der Sehnenreflexe untersucht werden.

Bei Schwachen sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemdBem Gebrauch auf
Grund zentralnervéiser Nebenwirkungen (Kopfschmerzen, Schlafrigkeit,
Schwindel, Verwirrtheitszustande, Sehstorungen) das Reaktionsvermo-
gen und die Sehleistung so weit verandern, dass die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am Strafenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
heeintrachtigt wird. Die Beeintrachtigung kann inshesondere hei Be-
handlungsheginn sowie im Zusammenwirken mit Alkohol oder Beruhi-
gungsmitteln auftreten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Quensyl

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Quensyl erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST QUENSYL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Quensyl immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Dosierung

Hinweis:

Alle nachfolgend aufgefiihrten Dosisangaben beziehen sich auf die Men-
ge an Hydroxychloroquinsulfat und nicht auf die Menge an Hydroxychlo-
roquinbase. Die Dosierung sollte nach Kilogramm Korpergewicht ge-
wahlt werden, wobei hei Ubergewicht nicht das aktuelle, sondern das
Idealgewicht zu Grunde zu legen ist.

Bei der Behandlung von Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Le-
berfunktion muss ggf. die Dosis angepasst werden.

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

Chronisch rheumatische Gelenkentziindung (rheumatoide Arthritis),
systemischer Lupus erythematodes

Erwachsene erhalten eine Anfangsdosis von 2- bis 3-mal taglich 1 Film-
tablette (400-600 mg/Tag). Die Erhaltungsdosis betragt 1- bis 2-mal tag-
lich 1 Filmtablette (200-400 mg/Tag):

Gewicht (kg) Quensyl, Filmtablette(n) pro Tag
30-49 1

50-64 1, jeden 2. Tag 2

ah 65 2

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

Vorbeugung der Malaria

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

Erwachsene erhalten 2 Filmtabletten (400 mg) (entsprechend 6,5 mg/kg
Korpergewicht) ein Mal pro Woche, jeweils am gleichen Wochentag.
Kinder ab 6 Jahre (> 35 kg) erhalten 6,5 mg/kg Korpergewicht ein Mal
pro Woche, jeweils am gleichen Wochentag. Die Einzeldosis soll jedoch
nicht tiber 400 mg liegen, unabhdngig vom Korpergewicht.

Bei der Behandlung der rheumatoiden Arthritis bzw. des systemischen
Lupus erythematodes dauert es mehrere Wochen, bis sich die therapeu-
tischen Wirkungen einstellen, wobei leichte Nebenwirkungen schon re-
lativ friih auftreten konnen. Der Behandlungserfolg kann friihestens
nach 4 bis 12 Wochen beurteilt werden. Sollte eine objektive Verbesse-
rung des Krankheitshildes innerhalb von 6 Monaten nicht eintreten, so
ist das Praparat abzusetzen.

Bei Einnahme von Quensyl mit anderen Arzneimitteln
Bitteinformieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Quensyl mit den folgenden Arzneistoffen be-
steht ein groBeres Risiko von Nebenwirkungen:

Wegen der Maglichkeit einer erhohten Nebenwirkungsrate sollte
wahrend der Quensyl-Therapie maglichst auf andere so genannte Ba-
sistherapeutika (Arzneimittel zur Rheuma-Behandlung) verzichtet wer-
den.

Mit der zusatzlichen Gabe von Phenylbutazon erhoht sich die Wahr-
scheinlichkeit der Entwicklung einer exfoliativen Dermatitis (entziindli-
che Hauterkrankung mit Hautschuppung).

Quensyl darf nicht zusammen mit leberschadigenden Stoffen (Vorsicht
auch bei Alkohol in groBeren Mengen) oder MAO-Hemmern (Mittel ge-
gen Depressionen) eingenommen werden.

Eine Kombination mit Probenecid und Indometacin erhoht das Risiko
der Sensibilisierung (Allergie) und von Netzhautveranderungen.

Durch gleichzeitige Gabe von Kortikosteroidderivaten (Mittel, die u. a.
entziindungshemmend wirken) kinnen Muskelerkrankungen (Myopa-
thien) oder Herzmuskelerkrankungen (Kardiomyopathien) verstdrkt
werden.

Eine Kombination mit Aminoglykosiden kann zu einer Schwachung der
Skelettmuskulatur (verstarkte neuromuskuldre Blockade) fihren.

Eine Kombination mit Pyrimethamin/Sulfadoxin erhoht deutlich das Ri-
siko von Hautreaktionen.

Bei gleichzeitiger Gabe kann die Wirkung von Quensyl oder des anderen
Arzneimittels beeinflusst werden:

Folsaureantagonisten (Methotrexat) werden in ihrer Wirkung durch
Quensyl verstarkt.

Eine langfristige Kombination mit Digoxin kann den Digoxin-Blutspie-
gel erhohen und somit zur Digoxin-Uberdosierung fiihren. Bei Kombi-
nationstherapie ist daher der Blutspiegel von Digoxin eng zu iiberwa-
chen.

Da Quensyl die Wirkung einer blutzuckersenkenden Therapie verstarken
kann, ist gegebenenfalls eine Dosiserniedrigung von Insulin oder ande-
ren Antidiabetika (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) erforderlich.
Die Aufnahme von Ampicillin in den Korper kann durch eine gleichzei-
tige Gabe von Quensyl vermindert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Neostigmin oder Pyridostigmin kann deren
Wirkung abgeschwacht werden.
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Ist dies nicht moglich, kann folgende Dosierung empfohlen werden:
Erwachsene erhalten bei Reiseantritt an 2 aufeinander folgenden Tagen
je 2 Filmtabletten (400 mg), danach 2 Filmtabletten (400 mg) ein Mal
pro Woche, jeweils am gleichen Wochentag, entsprechend 6,5 mg/kg
Korpergewicht ein Mal pro Woche.

Kinder ah 6 Jahre (> 35 kg) erhalten bei Reiseantritt an 2 aufeinander
folgenden Tagen je 6,5 mg/kg Korpergewicht, danach 6,5 mg/kg Kor-
pergewicht ein Mal pro Woche, jeweils am gleichen Wochentag, die Ein-
zeldosis jedoch nicht tiber 400 mg.

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

Erwachsene:

Die Gesamtdosis Hydroxychloroquinsulfat zur Behandlung einer durch
chloroquinempfindliche Plasmodien verursachten Malaria betrgt
2000-2400 mg (entspr. 33,3 - 40 mg/kg Korpergewicht). Diese Dosis soll-
te tiber einen Zeitraum von 3 bis 4 Tagen verteilt oral verabreicht wer-
den. Es empfiehlt sich folgendes Dosierungsschema:

Erwachsene erhalten eine Anfangsdosis von 4 Filmtabletten (800 mg),
dann nach 6 bis 8 Stunden 2 Filmtabletten (400 mg) sowie je 2 Filmta-
hletten (400 mg) an den folgenden 2 Tagen. Dies entspricht insgesamt
2 g Hydroxychloroguinsulfat.

Die Dosierung kann auch auf Grund des Korpergewichtes wie bei Kin-
dern berechnet werden (siehe unten).

Kinder:

Kinder ab 6 Jahre (> 35 kg) erhalten eine Gesamtdosis von 32 mg/kg
Korpergewicht, nicht jedoch mehr als 2 g Hydroxychloroquinsulfat, ver-
teilt iiber 3 Tage:

1. Dosis: 13 mg/kg Korpergewicht (aber nicht iiber 800 mg pro Einzel-
dosis).

2. Dosis: 6,5 mg/kg Korpergewicht (aber nicht iiber 400 mg pro Einzel-
dosis), 6 Stunden nach der 1. Dosis.

3. Dosis: 6,5 mg/kg Korpergewicht (aber nicht iiber 400 mg pro Einzel-
dosis), 18 Stunden nach der 2. Dosis.

4. Dosis: 6,5 mg/kg Korpergewicht (aber nicht tiber 400 mg pro Einzel-
dosis), 24 Stunden nach der 3. Dosis.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sollen moglichst zu den Mahlzeiten mit geniigend
Fliissigkeit unzerkaut eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.

Kinder ab 6 Jahre (> 35 kg) sollten nicht langer als 6 Monate mit Quen-
syl behandelt werden.

Eine Langzeitanwendung zur Malariavorbeugung sollte bei Kindern un-
terbleiben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Quensyl eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Quensyl versehentlich doppelt einnehmen,



hat dies keine Auswirkung auf die weitere Einnahme, d. h., Sie nehmen
Quensyl danach so ein wie sonst auch.

Wenn erheblich zu hohe Mengen von Quensyl eingenommen werden,
kann es zu ldhmenden Wirkungen auf Herz, Kreislauf und Atmung kom-
men. Friihzeichen einer Vergiftung sind Kopfschmerzen, Sehstérungen,
eine erniedrigte Kaliumkonzentration im Blut (Hypokaliamie), ein un-
regelmaBiger Herzschlag und Reizleitungsstorungen des Herzens, spater
kommt es zu Krampfen. Beim Auftreten dieser Krankheitszeichen miis-
sen Sie sofort drztlich versorgt und in ein Krankenhaus gebracht werden.
Benachrichtigen Sie schnellstens den ndchsten erreichbaren Arzt!
Sollte ein Kind in einem unbewachten Augenblick Quensyl verschluckt
haben, so ist das Kind unverziiglich zum Erbrechen zu bringen und der
ndchste erreichbare Arzt zu verstandigen!

Wenn Sie die Einnahme von Quensyl vergessen haben

Wenn Sie bei der Behandlung der rheumatischen Gelenkentziindung
hzw. des systemischen Lupus erythematodes vergessen haben, eine Film-
tablette einzunehmen, ist es nicht sinnvoll, die Dosierung bei der néchs-
ten Einnahme zu erhohen. Fiihren Sie einfach das Ihnen von Ihrem Arzt
vorgegebene Einnahmeschema fort.

Bei Vorbeugung und Behandlung der Malaria holen Sie bitte die Einnah-
me auf jeden Fall nach, wenn Sie kurz nach dem Einnahmetermin die
vergessene Einnahme bemerken. Ist der nachste Einnahmetermin bereits
ndher als der verstrichene Einnahmetermin entfernt, so holen Sie bitte
ebenfalls die Einnahme nach, verschieben aber die ndchste Einnahme
einwenig, so dass zwischen den Einnahmen ein gleichmaRigerer Abstand
liegt.

Wenn Sie die Einnahme von Quensyl abbrechen:

Wenn Sie die Behandlung (z. B. wegen Beschwerdefreiheit) vorzeitig be-
enden mochten, setzen Sie sich bitte mit hrem Arzt in Verbindung, der
Thnen evtl. notwendige Hinweise geben wird.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1von 1000, aber mehr als 1 von
10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten

Ohne Haufig- die Haufigkeit konnte anhand der Daten nicht

keitsangabe: berechnet werden

Andmie, eine Verminderung der Zahl der weilen Blutkorperchen, Agra-
nulozytose, Thrombozytopenie sowie Panzytopenie auf.

Eine Agranulozytose (lebensbedrohliche Zerstorung der weilen Blut-
korperchen) duBert sich in hohem Fieber, Schilttelfrost, Halsschmerzen,
Schluckbeschwerden, Entziindungen im Mund-, Nasen-, Rachen- sowie
Genital- und Analbereich. Beim Auftreten dieser Beschwerden sollte so-
fort ein Arzt aufgesucht und eine Bluthildbestimmung vorgenommen
werden.

Unter Quensyl kann es zu einer Verschlimmerung einer Porphyrie (be-
stimmte Stoffwechselstorung) kommen.

Sehrselten wurden unter der Therapie mit Chloroquinphosphat eine er-
worbene Methdmoglohinamie sowie eine Eosinophilie, auch mit eosi-
nophilen Infiltraten im Gewebe (hauptsachlich der Lunge), beobachtet.
Auf Grund der strukturellen Verwandtschaft ist das Auftreten dieser Ne-
henwirkungen auch bei Quensyl nicht auszuschlieBen.

Ohren

Gelegentlich kommt es zu Horstorungen wie Ohrgerausche (Tinnitus)
oder Taubheit.

Allergische Reaktionen

Nesselsucht (Urtikaria), Schwellungen im Gesichtsbereich (Angiodde-
me) und Atemnot (Bronchospasmen) wurden beobachtet.

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-

Die meisten der nach Einnahme von Quensyl beobachteten Nebenwir-
kungen sind dosisabhdngig (vor allem bei Plasmakonzentrationen
iiber 250 pg/1).

Es wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Augen

Gelegentlich wurde dber Veranderungen der Hornhaut einschlieBlich
Schwellungen (Odeme) und Hornhauttriibungen berichtet. Sie sind ent-
weder symptomlos oder konnen zu Storungen wie Lichthofen (Halos),
Verschwommensehen oder Lichtscheu fiihren. Sie konnen voriiberge-
hend sein oder sind nach Absetzen von Quensyl riickbildungsfahig. Ver-
schwommensehen durch Storung der Akkommodation kommt gelegent-
lich vor, ist dosisabhangig und riickhildungsfahig.
Netzhautveranderungen (Retinopathien) mit veranderter Pigmentation
und Gesichtsfeldausfallen bzw. -abschwachungen (Skotome) kénnen in
seltenen Fallen auftreten. Die Frithform scheint nach Absetzen von
Quensyl riickbildungsfdhig zu sein. Bei fortgeschrittener Retinopathie
hesteht ein Risiko fiir eine weitere Verschlimmerung, auch nach Thera-
pieabbruch. Patienten mit Netzhautveranderungen kinnen anfangs
symptomlos sein oder kinnen teilweise Gesichtsfeldausfalle bzw. -ab-
schwachungen sowie ein beeintrachtigtes Farbensehen zeigen.
Besonders bei einer Langzeitbehandlung kann es zu nicht riickbildungs-
fahigen Netzhautveranderungen (Retinopathien) mit Beeintréchtigung
des Farbensehens als friihestem Symptom kommen, spater kinnen Pig-
mentationen, Gesichtsfeldausfalle, Sehstorungen (Flimmern) und Seh-
kraftverluste hinzutreten.

Die Haufigkeit der durch Quensyl verursachten Netzhauterkrankungen
ist jedoch von der Tagesdosis abhdngig. Beim strengen Einhalten der Ta-
gesdosis (6,5 mg/kg Kdrpergewicht oder weniger bei einer Dauerthera-
pie und normaler Nierenfunktion) sind nur noch selten Netzhautveran-
derungen beobachtet worden.

Magen-Darm-Trakt

Haufig werden Storungen des Magen-Darm-Traktes wie Appetitlosigkeit,
Magenschmerzen, Ubelkeit, Blahungen, Durchfall mit Gewichtsverlust
und Erbrechen beobachtet. Diese Symptome verschwinden gewdhnlich
gleich nach einer Verminderung der Dosis oder nach dem Absetzen von
Quensyl.

Nervensystem

Gelegentlich kommt es zu Schlafstorungen oder Schlafrigkeit, Unruhe,
Empfindlichkeit (emotionale Labilitdt), Benommenheit, Schwindel, Ver-
wirrtheitszustanden, ~Kopfschmerzen oder  Empfindungsstorungen
(Pardsthesien). Sehr selten wurde iiber einen Ausbruch von Psychosen
und diber eine Auslosung von Krampfanfallen unter Quensyl berichtet.
Bewegungsapparat

Muskelerkrankungen (Myopathien der Skelettmuskulatur oder Neu-
romyopathien), die zu einer Schwache und Riickbildung hestimmter
(proximaler) Muskelgruppen fiihren, wurden selten beobachtet. Diese
Muskelerkrankungen kinnen nach Absetzen von Quensyl tiber einige
Monate zuriickgehen. Leichte sensorische Storungen, Dampfung der

wirkungen hemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. WIE IST QUENSYL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und den
Durchdriickpackungen nach , Verwendbar bis" angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Quensyl enthalt:

Der Wirkstoff ist: Hydroxychloroquinsulfat.

Eine Filmtablette enthdlt 200 mg Hydroxychloroquinsulfat (entspre-
chend 155 mg Hydroxychloroguinbase).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Povidon (MW: ca. 25 000), Maisstarke, Magne-
siumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypromellose, Macrogol 4000, Titan-
dioxid (E171).

Wie Quensyl aussieht und Inhalt der Packung:

Quensyl ist eine weilSe, beidseitig nach auBen gewdlbte (bikonvexe)
Filmtablette mit Facette und Pragung, auf der einen Seite , 200, auf der
anderen Seite ,H(Q".

Quensyl ist in Packungen mit 30 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Sehnenreflexe und eine gestorte Nervenleitung konnen damit verbun-
den sein.

Herz-Kreislauf-System

Unter Quensyl kann es zu EKG-Veranderungen (wie Abflachung der
T-Welle im EKG) kommen. Selten wurde tiber das Auftreten einer Herz-
muskelerkrankung (Kardiomyopathie) berichtet.
Herz-Kreislauf-Reaktionen (z. B. Blutdruckabfall) wurden unter der
Therapie mit der verwandten Substanz Chloroquinphosphat beobachtet
und sind auf Grund der strukturellen Ahnlichkeit auch bei Quensyl nicht
auszuschlieRen.

Eine chronische Toxizitat ist bei Erregungsleitungsstrungen (Schenkel-
block/AV-Block) als auch bei einer VergroBerung des Herzens (biventri-
kuldre Hypertrophie) zu erwarten. Die Symptome gehen nach Absetzen
von Quensyl zuriick.

Haut/Haare

Selten treten Hautausschlage (einschlieRlich sehr seltener Fdlle von
schweren Verlaufsformen von Hautreaktionen wie Erythema multiforme
und Stevens-Johnson-Syndrom), Juckreiz, Lichtempfindlichkeit der Haut
(Photosensibilisierung), Pigmentstdrungen an Haut und Haaren (dunk-
le Verfarbung der dem Licht ausgesetzten Haut, Verfarbung der Mund-
schleimhaut, Aushleichen oder Ergrauen der Haare) oder Haarausfall
auf. Sehrselten wurde tiber eine entziindliche Hauterkrankung mit Haut-
schuppung (exfoliative Dermatitis) berichtet.

Weiterhin kann es selten auch zu einer Verschlimmerung einer Porphy-
ria cutanea tarda (bestimmte Stoffwechselstorung) mit Rotfarbung des
Urins (Porphyrinurie) oder einer Verschlimmerung einer Schuppen-
flechte (Psoriasis) kommen. Sehr selten kann eine akute Bildung von
Pusteln iiber den ganzen Karper (generalisierte exanthematdse Pustu-
losis) auftreten, die von der Schuppenflechte (Psoriasis) unterschieden
werden muss. Sie kann zusammen mit Fieber und einem extremen An-
stieg der Leukozyten (weife Blutkorperchen) auftreten. Der Verlauf ist
nach Absetzen des Medikamentes im Allgemeinen giinstig.

Leber

Selten wurde tiber die Auslosung oder Verstarkung eines Leberschadens
(veranderte Leberenzym- und Bilirubinwerte) sowie sehr selten tiber ein
plotzliches Leberversagen berichtet.

Nieren

Unter Langzeittherapie mit der strukturell verwandten Substanz Chloro-
quinphosphat kann sehr selten eine vermehrte Speicherung von Fetten
im Gewebe auftreten (reversible Phospholipidose (gesteigerte Akkumu-
ation intrazelluldrer Phospholipide) einschlieBlich Nierenphospholipi-
dose). Auf Grund der strukturellen Ahnlichkeit ist das Auftreten einer
derartigen Nebenwirkung auch bei Quensyl nicht auszuschlieSen. Eine
bereits eingeschrankte Nierenfunktion kann in diesem Fall verstarkt
werden.

Blut/Immunsystem

Selten wurde iiber eine gestorte Bluthildung (Knochenmarkdepression)
berichtet. Es traten Bluthildveranderungen wie Andmie, aplastische
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