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Resochin® Tabletten / Resochin® junior Tabletten

1. Bezeichnung der Arzneimittel

Resochin® Tabletten
Resochin® junior Tabletten

Wirkstoff: Chloroguinphosphat

2. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig

3. Zusammensetzung der Arzneimittel

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Malariamittel/Antirheumatika

3.2 Arzneilich wirksame Bestandteile

Resochin Tabletten

1 Filmtablette enthalt 250 mg Chloroquin-
phosphat (entsprechend 155 mg Chloro-
quin).

Resochin junior Tabletten
1 Filmtablette enthalt 81 mg Chlorogquin-
phosphat (entsprechend 50 mg Chloroquin).

3.3 Sonstige Bestandteile

Resochin Tabletten/Resochin junior Tab-
letten

Maisstarke, Talkum, Magnesiumstearat, Hy-
promellose, Macrogol 4000, Titandioxid
(E171).

4. Anwendungsgebiete

Resochin Tabletten

— Therapie und Prophylaxe der Malaria.
Resochin wirkt bei allen vier menschen-
pathogenen Malariaerregern mit Ausnah-
me Chloroquin-resistenter Stamme. Es ist
darauf zu achten, dass die Resistenzhau-
figkeit geographisch unterschiedlich ver-
teilt ist.

— Chronische Polyarthritis (rheumatoide Ar-
thritis) einschlieBlich juveniler chronischer
Arthritis.

— Systemischer Lupus erythematodes.

Resochin junior Tabletten

— Therapie und Prophylaxe der Malaria.
Resochin wirkt bei allen vier menschen-
pathogenen Malariaerregern mit Ausnah-
me Chloroquin-resistenter Stamme. Es ist
darauf zu achten, dass die Resistenzhau-
figkeit geographisch unterschiedlich ver-
teiltist.

— Chronische Polyarthritis (rheumatoide Ar-
thritis) einschlieBlich juveniler chronischer
Arthritis.

5. Gegenanzeigen

Resochin ist absolut kontraindiziert bei

— Retinopathie und Gesichtsfeldeinschran-
kungen,

— Erkrankungen des blutbildenden
Systems,

— Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-
Mangel
(hamolytische Anamie, Favismus),

— Myasthenia gravis sowie

— Uberempfindlichkeit gegen 4-Aminochi-
noline.

Resochin ist relativ kontraindiziert bei Pso-

riasis, Porphyrie und Epilepsie sowie bei

ausgepragten Nieren- und Lebererkrankun-

gen.
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Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit

a) Anwendung bei chronischer Polyar-

thritis und systemischem Lupus ery-
thematodes
Resochin darf in der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, weil es die Pla-
zentaschranke passiert und beim Feten
Organschaden verursachen kann. Vor
Behandlung ist eine Schwangerschaft
auszuschlieBen. Wahrend der Behand-
lung und fur drei Monate danach ist ein
wirksamer Konzeptionsschutz einzuhal-
ten.
Resochin darf in der Stillzeit nicht ange-
wendet werden, weil 2 bis 4 %0 des Wirk-
stoffs in die Muttermilch Ubergehen und
aufgrund der langen Halbwertszeit von
Resochin mit einer Akkumulation in der
Muttermilch gerechnet werden muss. Bis-
her sind keine Schadigungen des Saug-
lings bekannt geworden, dennoch darf
aufgrund der unzureichenden Erfahrun-
gen nicht gestillt werden.

b) Anwendung zur Malariatherapie und
-prophylaxe
Wahrend der Schwangerschatt fallt eine
Nutzen-Risiko-Abwagung in der Regel fur
die Anwendung von Resochin aus, da
die Malariainfektion selbst den Feten
schadigt.
Vor Beginn einer Malariatherapie ist fest-
zustellen, ob eine Schwangerschaft vor-
liegt. Bei deren Ausschluss ist wahrend
der Behandlung sowie fur drei Monate
danach ein wirksamer Konzeptionsschutz
einzuhalten.

Es darf nicht gestillt werden (s. Punkt a).

. Nebenwirkungen

Die meisten der nach Resochin beobachte-
ten Nebenwirkungen sind dosisabhangig.
Sie treten vor allem bei Chloroquin-Plasma-
konzentrationen tber 250 pg/l auf.

Es wurden folgene Nebenwirkungen beob-
achtet:

Nebenwirkungen am Auge

Resochin verursacht verschiedenartige Ne-
benwirkungen am Auge. Die durch subepi-
theliale Ablagerung des Wirkstoffs beding-
ten, gelegentlich (>0,1—<10/b) auftreten-
den Hornhauttribungen sind reversibel. Da-
gegen sind die durch Einlagerung von Chlo-
roquin in die Melaningranula der Retina be-
dingten Netzhautveranderungen irreversibel.
Durch die Retinopathie kommt es zu Flim-
merskotomen, Gesichtsfeldausfallen und
Sehkraftverlust. Das friheste Symptom ist
die Beeintrachtigung des Farbensehens.

Die Inzidenz der durch Chloroquin verur-
sachten Retinopathie ist abhangig von der
Tagesdosis. Bei Dauertherapie sind nur
noch selten (>0,01— < 0,1 %) Netzhautver-
anderungen beobachtet worden, wenn eine
Tagesdosis von 4 mg Chloroquinphosphat
(2,5 mg Chloroquin) pro Kilogramm Koérper-
gewicht streng eingehalten wurde (Werte flir
normale Nierenfunktion).

Weitere Nebenwirkungen

Haufige (>1-<10 %) Nebenwirkungen
sind verschiedene Formen gastrointestinaler
Symptome wie Appetitlosigkeit, Magen-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Diar-
rhden mit Gewichtsverlust.

Gelegentliche (>0,1—<1 %) Nebenwir-

kungen sind

— zentralnervdse  Nebenwirkungen — wie
Schlafstérungen, Unruhe, Benommen-
heit, Verwirrtheitszustande, Schlafrigkeit,
Schwindel, Kopfschmerzen und Parasthe-
sien,

— passagere Akkomodationsstorungen,

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

— Depression der T-Welle im EKG.

Seltene (>0,01— < 0,1 %) Nebenwirkungen

sind

— Hautausschlag (sehr selten auch schwer
<0,0100), Juckreiz, Photosensibilisie-
rung, Pigmentstorungen an Haut und
Haaren (Ausbleichen oder Ergrauen der
Haare, Haarausfall, dunkle Verfarbung der
lichtexponierten Haut, Verfarbung der
Mundschleimhaut),

— Exazerbation einer Porphyria cutanea tar-
da mit Porphyrinurie,

— Exazerbation einer Psoriasis,

— Verminderung der Kontraktilitat der Ske-
lettmuskulatur, Myopathien und Neuro-
myopathien, myasthenisches Syndrom
sowie

— Ausldésung oder Verstarkung eines Leber-
schadens.

Sehr selten (< 0,01 9%0) wurden Agranulozy-
tose, Panzytopenie, Thrombozytopenie, Eo-
sinophilie, auch mit eosinophilen Infiltraten
im Gewebe (hauptsachlich der Lunge), er-
worbene Methamoglobinamie sowie Tinni-
tus, Horschaden, Psychosen und epilepti-
sche Anfalle beobachtet.

Sehr selten (<0,01 %) wurde Uber ein Hy-
persensitivitatssyndrom berichtet mit Symp-
tomen wie z. B. Fieber, bulldses Exanthem,
Bauchschmerzen, Diarrhoe, Husten und Eo-
sinophilie.

Unter Langzeittherapie und unter hoher Do-
sierung bzw. Uberdosierung traten sehr sel-
ten (<0,01 %) EKG-Veranderungen sowie
Kardiomyopathien auf.

Unter Langzeittherapie wurde weiterhin sehr
selten eine reversible Phospholipidose (ge-
steigerte Akkumulation intrazellularer
Phospholipide), einschlieBlich Nierenphos-
pholipidose beobachtet. Eine bereits einge-
schrankte Nierenfunktion kann daher ver-
starkt werden.

Hinweise zur Uberwachung der Behandlung

Vor Beginn einer langerfristigen oralen The-
rapie wird eine augenarztliche Untersuchung
durchgeflhrt, die in 3-Monats-Abstanden zu
wiederholen ist. Bei den ersten Anzeichen
einer Retinopathie (Ausfall des Rotsehens)
ist die Behandlung abzubrechen. Ebenfalls
wird zu Behandlungsbeginn eine Blutbild-
kontrolle durchgeflhrt, die in Abstanden von
zwei Monaten zu wiederholen ist.

Bei gleichzeitiger Epilepsie ist eine konse-
quente arztliche Betreuung erforderlich.

Hinweis flr Verkehrsteilnehmer

Diese Arzneimittel kdénnen aufgrund von
zentralnervosen  Nebenwirkungen  (Kopf-
schmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit, Ver-
wirrtheitszustanden,  Akkommodationssto-
rungen, Flimmerskotomen) auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verandemn, dass die Fa-
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higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver- | 10. Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben Hieraus ergibt sich folgende Ubersicht:

kehr oder zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Ma-
Be bei Therapiebeginn und im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

. Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln

Es besteht eine erhdhte Nebenwirkungs-

rate:

— Resochin darf nicht mit anderen Basisthe-
rapeutika, hepatotoxischen Stoffen (z. B.
Isoniazid, Amiodaron, Carbamazepin,
Phenytoin, Phenothiazine und Ketocon-
azol) und MAO-Hemmstoffen (z. B. Tranyl-
cypromin und Selegilin) verabreicht wer-
den,

— Antazida und Kaolin kénnen die Resorp-
tion von Chloroquin verringern, deshalb
sollten zwischen der Verabreichung von
Antazida bzw. Kaolin und der Gabe von
Chloroquin mindestens 4 Stunden ver-
streichen,

— Phenylbutazon erhéht das Risiko einer
exfoliativen Dermatitis,

— Probenecid erhdht die Wahrscheinlichkeit
einer Sensibilisierung,

— Pyrimethamin und Sulfadoxin erhéhen
deutlich das Risiko von Hautreaktionen,

— Kortikosteroid-Derivate kénnen Myopa-
thien und Kardiomyopathien verstarken,

— nach Metronidazol wurde eine akute
dystonische Reaktion beobachtet,

— Mefloguin und Bupropion kénnen das Ri-
siko von Krampfanfallen erhéhen,

— Penicillamin kann das Risiko von schwe-
ren hamatologischen und/oder renalen
Nebenwirkungen sowie Hautreaktionen
erhohen.

Die Wirkung von Resochin oder der ande-

ren Substanz kann beeinflusst werden:

— Verminderung der Ausscheidung von
Chloroquin durch Cimetidin,

— Erhéhung der Digoxin-Plasmakonzentra-
tion mit Glykosidintoxikation bei langfristi-
ger Komedikation,

— Verstarkung der Wirkung von Folséure-
antagonisten (Methotrexat),

— Verminderung der Resorption von Ampi-
cillin (die Gabe von Ampicillin sollte min-
destens 2 Stunden nach der Verabrei-
chung von Chloroquin erfolgen),

— Verringerung der Praziquantel-Konzentra-
tionim Blut,

— Verminderung der Antikdrperbildung bei
der Tollwutimpfung mit HDC-Impfstoff (die
intramuskulare Gabe bei Tollwutprophyla-
xe wird empfohlen). Ein Einfluss auf Routi-
neimpfungen (Tetanus, Diphtherie, Ma-
sern, Poliomyelitis, Typhus und Tuberku-
lose) wurde nicht beobachtet,

— Verminderung der Wirkung von Neostig-
min und Pyridostigminbromid,

— Erhéhung der Plasmakonzentration von
Ciclosporin.

. Warnhinweise

Keine.

. Wichtigste Inkompatibilitdten

Bisher keine bekannt.

Es stehen auch Arzneimittel mit einem gerin-
geren sowie einem hoheren Wirkstoffgehalt
zur Verflgung.

Mealaria-Prophylaxe

Kindern und Erwachsenen werden 8 mg
Chlorogquinphosphat (5 mg Chloroquin) pro
Kilogramm Kérpergewicht am Tag der Abrei-
se gegeben.

Eine zweite Dosis von 8 mg Chlorogquin-
phosphat pro kg KG wird entweder in der
Woche vor der Abreise oder spatestens am
Tag nach der Abreise gegeben.

Wahrend der Reise werden in einwochigen
Abstanden, d. h. jeweils am Wochentag der
Abreise, 8 mg Chloroquinphosphat (5 mg
Chloroquin) pro Kilogramm Kérpergewicht
gegeben.

Eine Langzeitanwendung bei Kindern sollte
unterbleiben.

Dies entspricht folgenden Dosierungen:

Resochin Tabletten

Korpergewicht wdchentliche Dosis

(kg) (Anzahl Filmtabletten)
16 Yy

31 1

47 1Y,

63 2

78 2,

9 3

Resochin junior Tabletten

Resochin Tabletten

Kérper- | 1. Tag 1. Tag Tagesdosis
gewicht | 1. Dosis | 2. Dosis |furweitere 2
(kg) (Anzahl | [6 h spéater] | bis 3 Tage
Film- (Anzahl (Anzahl
tabletten) Film- Film-
tabletten) | tabletten)
16 1 A >
31 2 1 1
47 3 1 1/2 1 1/2
63 4 2 2
78 5 21, 21/,
94 6 3 3

Resochin junior Tabletten

Korper- | 1. Tag 1. Tag Tagesdosis
gewicht | 1. Dosis | 2. Dosis |flrweitere 2
(kg) (Anzahl | [6 h spater] | bis 3 Tage
Film- (Anzahl (Anzahl
tabletten) Film- Film-
tabletten) | tabletten)
5 1 A A
10 2 1 1
15 3 1, 1Y,
20 4 2 2
25 5 2V, 21,
30 6 3 3

Kérpergewicht wdchentliche Dosis
(kq) (Anzahl Filmtabletten)
5 Yy
10 1
15 1Y,
20 2
25 2
30 3

In bestimmten Malariagebieten ist fur Kurz-
aufenthalte die doppelte wochentliche Ge-
samtdosis zu empfehlen. Die Einnahme
sollte dabei gleichmaBig Uber die Woche
verteilt werden.

Nach Verlassen des Malariagebietes ist die
Malariaprophylaxe fir weitere 4 bis 6 Wo-
chen in der gleichen Dosierung fortzufihren.

Malaria-Therapie

Kindern und Erwachsenen werden anfangs
16 mg Chloroguinphosphat (10 mg Chloro-
quin) pro Kilogramm Kérpergewicht und
nach 6h noch einmal 8 mg Chloroquin-
phosphat (5 mg Chloroquin) pro Kilogramm
Korpergewicht gegeben. Danach werden
taglich 8 mg Chloroquinphosphat (5 mg
Chloroquin) pro Kilogramm Kdrpergewicht
fur die nachsten 2 bis 3 Tage gegeben. Die
Gesamtdosis betragt 40 bis 50 mg Chloro-
quinphosphat (25 bis 30 mg Chloroquin)
pro Kilogramm Kérpergewicht.

Chronische Polyarthritis (rheumatoide
Arthritis), systemischer Lupus erythema-
todes

Wegen der Gefahr einer Retinopathie bei
Dauertherapie sollte bei Erwachsenen und
Kindern taglich nicht mehr als 4 mg Chloro-
quinphosphat (entsprechend 2,5 mg Chlo-
roquin) pro Kilogramm Kérpergewicht gege-
ben werden.

Der Erfolg der Behandlung kann frihestens
nach 4 bis 12 Wochen beurteilt werden. Die
Behandlung ist abzubrechen, wenn nach
6 Monaten keine Besserung eingetreten ist.
Bei Erwachsenen sollen kumulativ nicht
mehr als 160 g Chloroquinphosphat verab-
reicht werden (entsprechend 100 g Chloro-
quin). Dies entspricht bei der Rheuma-Lang-
zeitbehandlung mit einer taglichen Gabe
von 250 mg Chlorogquinphosphat (entspre-
chend 155 mg Chloroquin) einer Zeitspanne
von etwa 2 Jahren.

Hieraus ergeben sich in Abhangigkeit vom
Kérpergewicht die folgenden Maximal-Do-
sierungen:

Resochin Tabletten
Korpergewicht | Tagliche Maximaldosis
(Anzahl Filmtabletten)
32 bis 62 kg Yy
63 bis 93 kg 1
94 bis 124 kg 1,

7659-w912 -- Resochin Tabletten/Resochin junior Tabletten --




September 2004 5403 / D/9

Fachinformation

B

A
BAYER)|

E

R

Resochin® Tabletten / Resochin® junior Tabletten

1.

12

13.

Resochin junior Tabletten

Kérpergewicht | Tagliche Maximaldosis
(Anzahl Filmtabletten)

11 bis 20 kg A

21 bis 30 kg 1

31 bis 40 kg 1,

41 bis 50 kg 2

51 bis 60 kg 2,

61 bis 70 kg 3

Hinweis

Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion bedurfen ggf. einer Dosisan-
passung.

Art und Dauer der Anwendung

Resochin Tabletten/Resochin junior Ta-
bletten

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit ausrei-
chend FlUssigkeit einzunehmen.

Fir die Dauer der Anwendung s. Ziff. 10
,Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben®.

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

a) Symptome einer Uberdosierung

Die akute Vergiftung mit 3 bis 8 g Chloro-
quinphosphat (entsprechend 2 bis 5g
Chloroquin) kann infolge der lahmenden
Wirkung auf das Herz, den Kreislauf und die
Atmung in 1 bis 3 h zum Tode fiihren. Sym-
ptome des Prodromalstadiums sind Kopf-
schmerzen, Sehstérungen und Herzrhyth-
musstérungen. Nach einem Blutdruckabfall
entwickelt sich ein Schockzustand mit Be-
wusstlosigkeit und Krampfen, wenig spater
kommt es zu Atem- und Herzstillstand.

b) TherapiemaBnahmen bei
Uberdosierung

Ein Antidot ist nicht bekannt. Zuerst ist die
sofortige Entfernung des Giftes durch Ma-
genspulung zu versuchen. Danach muss
frihzeitig Atem- und Kreislaufhilfe (Epi-
nephrin) einsetzen. Die Krampfe sind durch
Benzodiazepine (Diazepam), Phenobarbital,
notfalls durch periphere Muskelrelaxanzien
bei kuinstlicher Beatmung zu unterdricken.
Die Hamodialyse ist zur Behandlung nicht
geeignet. Eventuell muss eine ausgepragte
Hypokalidmie ausgeglichen werden.

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Chloroquin gehdrt zur Gruppe der 4-Amino-
chinoline, die zur Malariabehandlung und
Malariaprophylaxe geeignet sind. Die Anti-
malariawirkung des Chloroquins wird u. a.
Uber die Bindung von Chloroquin an Por-
phyrine erklart, die zur Zerstorung bzw.
Hemmung von asexuellen Formen nichtre-
sistenter Plasmodien in den Erythrozyten
fuhrt sowie die Entwicklung von Ge-
schlechtsformen (Gametozyten) bei P. ova-
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le, P. vivax, P. malariae und unreifer Formen
von P. falciparum stért. Chloroquin ist auBer-
dem in Kombination mit Emetin-Derivaten
gegen extraintestinale Amoebiasis wirksam.

13.2 Toxikologische Eigenschaften
a) Akute Toxizitat

Siehe Zziff. 12 ,NotfallmaBnahmen, Sym-
ptome und Gegenmittel”.

b) Chronische Toxizitét/Subchronische
Toxizitat

Zur chronischen Toxizitat liegen keine klas-

sischen Untersuchungen am Tier vor. Siehe

Ziff. 6 ,,Nebenwirkungen*.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Chloroquin wurde bisher nur unzureichend
auf mutagene Wirkungen geprift. Bisher wi-
derspriichliche Befunde beddrfen einer wei-
teren Abklarung. Neben negativen Ergeb-
nissen gab es auch positive Befunde, deren
Relevanz fir den Menschen nicht abgeklart
ist.

Eine Langzeituntersuchung an Ratten ergab
keine Hinweise auf ein tumorerzeugendes
Potential.

d) Reproduktionstoxizitat

Chloroquin geht sehr schnell vom mdtterli-
chen Blut in den Fetus Uber und akkumuliert
in fetalen Geweben, u. a. in der Uvea. Die
Konzentrationen im arteriellen wie vendsen
Nabelschnurblut waren zwei bis elf Stunden
post applikationem gleich denen im mater-
nalen Blut.

Eine Studie an 169 mit Chloroquin chemo-
suppressiv. gegen Malaria behandelten
schwangeren Frauen zeigt, dass die Inzi-
denz von kongenitalen Defekten bei Kin-
dern, die in utero Chloroquin-exponiert wa-
ren, nicht signifikant groBer war als die der
nicht Chloroquin-behandelten Kontrollgrup-
pe (CQ: 1,2 % = 2 Kinder, K: 09 %b0). Es
liegt ein Fallbericht vor, der spezifische
Missbildungen von in der Schwangerschaft
Chloroquin-exponierten Kindern beschreibt;
ein Kind zeigte zusatzlich eine retardierte
geistige Entwicklung. Die Schwangere hatte
Chloroquin zur Behandlung eines Lupus
erythematodes in Dosen von 250 bzw.
500 mg/d eingenommen.

Ergebnisse tierexperimenteller Untersu-
chungen

Chloroquin ist bei der Ratte teratogen (ver-
schiedene Missbildungen). In einer weiteren
Studie induziert Chloroguin Augendefekte
bei 47 00 der pranatal exponierten Ratten.

Anwendung in der Stillzeit

Es liegen nur wenige Studien zur Ausschei-
dung von Chloroquin in der Muttermilch vor.
Nach einmaliger Gabe von Chloroquin war
die Konzentration in der Milch stets hoher
als die im maternalen Plasma. Aufgrund der
langen Halbwertszeit von Chloroguin muss
mit einer Akkumulation in der Muttermilch
gerechnet werden. Obwohl negative Aus-
wirkungen des Stillens unter Chloroquin
nicht bekannt sind, darf wahrend der An-
wendung von Chloroquin aus Sicherheits-
grinden nicht gestillt werden.

13.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe wird Chloroquin rasch
und nahezu vollstandig resorbiert. Es verteilt
sich in unterschiedlicher Konzentration in
den Geweben. Die maximalen Blutspiegel
werden nach 3 h erreicht. Das Verteilungs-
volumen ist groB. Im Vollblut ist der gréBere
Teil des Chloroquins an zellulare Elemente
gebunden. Der im Plasma gefundene Anteil
ist zu 50 bis 60 % an Plasmaproteine ge-
bunden. Im Verlaufe einer Behandlung rei-
chert sich das Chloroquin in den Organen
an. In Herz, Lunge, Nieren und Leber wird
mehr als das 10fache, in parenchymatdsen
Zellen das 100- bis 500fache und in pigmen-
tierten Zellen bis zum 1000fachen der Plas-
makonzentration gefunden. Die Ausschei-
dung aus den tiefen Kompartimenten erfolgt
nur langsam. Die Halbwertszeit, berechnet
aus einem Multikompartimentsystem, wird
mit 30 bis 60 Tagen angegeben.

Fur die Malariaprophylaxe sind Plasmaspie-
gel oberhalb von 9,6 ng/I ( >30 nmol/l), d. h.
etwa 128 bis 32 pg/l erforderlich. Fir die
Malariatherapie werden Plasmaspiegel von
96 bis 192 ug/l bendtigt.

Chloroquin wird zu 40 bis 70 % unverandert
Uber die Nieren eliminiert. Die Metabolisie-
rung erfolgt in der Leber. Hauptmetabolit ist
das Monodesethylchloroquin, das auch
noch eine Antimalariawirkung zeigt. Es wird
Uber die Galle und die Nieren ausgeschie-
den.

13.4 Bioverfiigbarkeit

14.

15.

16.

17.

18.

Eine im Jahr 1996/97 durchgefiihrte Biover-
fagbarkeitsuntersuchung an 18 Probanden
ergab im Vergleich zum Referenzpraparat:
Siehe Tabelle und Abbildung.

Sonstige Hinweise

Keine.

Dauer der Haltbarkeit
Die Dauer der Haltbarkeit betragt 5 Jahre.

Diese Arzneimittel sollen nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Keine.

Darreichungsformen und
PackungsgroBien
Resochin Tabletten

Originalpackung mit 20 Filmtabletten zu
250 mg Chloroquinphosphat
Originalpackung mit 50 Filmtabletten zu
250 mg Chloroquinphosphat
Originalpackung mit 100 Filmtabletten zu
250 mg Chloroquinphosphat

Resochin junior Tabletten

Originalpackung mit 30 Filmtabletten zu
81 mg Chloroguinphosphat

Stand der Information
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Tabelle zu Pkt. 13.4 Bioverfligbarkeit
Ausgewertet N=15

155 mg Resochin 3x 50 mg Infusion 155 mg/I- h
Resochin junior Referenzpréparat
Testpréparat Testpréparat
maximale Plasmakonzentra-
tion (Cpay) 28,45 +8,44 ug/l 29,56 +11,36 ug/l 232,3 +82,9 ug/l
Zeitpunkt der maximalen
Plasmakonzentration (t,,,) 5h 2h 1h
Flache unter der Konzentra-
tions-Zeit-Kurve (AUC) 3045 £494 pg x h/l 12995 +£287,6 pug x h/1 {3453 £682,3 ug x h/l

Angaben der Werte als arithmetischer Mittelwert und Streubreite.

Mittlere Plasmaspiegelverlaufe im Vergleich zu einem Referenzpraparat in einem Konzentrations-
Zeit-Diagramm:

Pharmakokinetik des Chloroquins (ug/I)

Arithmetische Mittelwerte (lineare Skalen)

Pharmakokinetisch gewertete Probanden, N=15

Geometric Means
Concentration (ug/L)

250 —
200
150
100 -
50
o
0 1 2 3 4 5
Time (h)
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A —Resochin 250 mg Tabl. B —Resochin 81 mg Tabl. C — Resochin 250 mgiv. D —3 x Resochin
81 mg Tabl.

19. Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Telefon: (02 14) 30-5 13 48
Telefax: (02 14) 30-5 1598
E-Mail-Adresse:
bayer-vitalebayerhealthcare.com

Zentrale Anforderung an:
BPI Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf

4 7659-w912 -- Resochin Tabletten/Resochin junior Tabletten --
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