PRILOHA |
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
QUINIMAX 250 mg/2 ml, injekéni roztok

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNi SLOZENI

(O a1 a1 e | 18] (o] 1 = | PRSP 385,125 mg
(Odpovidajici MNozZstvi CHININU...........oouiiiiiiiiiiiiirce e e srrrere e e e e 240,000 mg*)
Chinidin GIUKONAT .....cooiiiii et 10,590 mg
(Odpovidajici mMNozstvi CHINIDINU ........ccooiiiiiiiii e 6,600 mg*)
CiIiNChonin ChIOTNYAIAL........coooi e 2,120 mg
(Odpovidajici mMNoZstvi CINCHONINU ........ccuuiiiiiiiie e 1,700 mg*)
Cinchonidin ChIOrYArat...........ooiii e 2,015 mg
(Odpovidajici mnozstvi CINCHONIDINU ........ccooiiiiiiiiiiiee et 1,700 mg*)

V jedné ampuli o obsahu 2 ml

*Jedna se o celkové mnozstvi v 250 mg alkaloidoveé baze
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Lécl larie:

e pfi zachvatech tézké malarie,

e pfi zachvatu malarie, zejména v pfipadé rezistence na amino-4-chinoliny a v pfipadech, kdy
nelze aplikovat IéEbu per os.

Pozornost by méla byt vénovana oficialnim doporu¢enim o spravném uzivani antimalarik.

4.2. Davkovani a zplUsob podani
Davkovani

1 ampule obsahuje 250 mg alkaloidové baze.
Tato davka neni vhodna pro déti do 30 kg.

e Intravendzni cesta: 25 mg / kg / den alkaloidové baze rozdéleno do 3 injekci po 8 mg / kg
alkaloidové baze, pomala intravendzni infuze v délce 4 hodin, kazda se opakuje po 8
hodinach (nebo pfipadné kontinualné infuzni pumpou).

U dospélého o hmotnosti 60 kg: 2 ampule po 250 mg na davku.
U déti od 30 do 50 kg (pfiblizné 10 az 15 let): 1 ampule po 250 mg na davku.
Pripravek bude prednostné fedén v roztoku 5% nebo 10% glukdzy nebo ve fyziologickém roztoku.

e Intramuskularni cesta: 2 az 3 pomalé a hluboké injekce denné 8 mg / kg alkaloidové
baze.

U dospélého o hmotnosti 60 kg: 2 ampule po 250 mg na davku.



U déti od 30 do 50 kg (pfiblizné 10 az 15 let): 1 ampule po 250 mg na davku.

Vzhledem k riziku nekrézy vyvolané chininem by mél byt tento zpusob podani pfipravku pouzit jen v
pfipadé, kdy neni mozné provést intravendzni infuzi.

e U pacient( s renalni nedostate¢nosti: davka bude snizena o 30 az 50 %.
Délka Iécby zachvatu malarie chininem je 5 az 7 dnu. K Ié¢bé oralni cestou je tfeba

prejit co nejdfive.

Zpisob podani

Intravendzni cesta

Intramuskularni cesta.

4.3. Kontraindikace

Tento IéCivy pFipravek je kontraindikovan v nasledujicich pfipadech:

e trpite-li poruchami srdecniho rytmu (tj. intraventrikularniho vedeni), s vyjimkou urgentni situace
e mate-li v anamnéze zlu€ovou hemoglobinurickou hore¢ku

e mate-li v anamnéze precitlivélost na kteroukoli ze slozek pfipravku,
e uzivate-li Iéky na bazi astemizolu (viz bod 4.5).

Tento lék se obecné nedoporuduje:

e v kombinaci s meflochinem (viz bod 4.5.).
e v prfipadé deficitu glukézo-6-fosfat-dehydrogenazy z dlivodu mozného rizika hemolyzy.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opatreni pfi pouziti

Chinin ma za nasledek zvySeni sekrece inzulinu slinivkou bfiSni. Samotna infekce parazitem
Plasmodiem spolu s podavanim chininu muze, zejména u déti a t€hotnych zen, podpofit nastup
hypoglykémie, ktera musi byt nékdy upravena infuzi koncentrovaného roztoku glukézy. Obvyklé
klinické pfiznaky hypoglykémie mohou byt nékdy maskovany zdravotnimi potizemi spojenymi se
samotnym onemocnénim a neurologické pfiznaky nelze odliSit od pfiznakd malarie. Proto se béhem
IéCby doporucuje sledovat hladinu glukézy v krvi.

Vznik zavazné hemolyzy béhem I|éCby se projevuje Zlu€ovou hemoglobinurickou horeckou, jejiz
nastup musi vést k pferuSeni Ié€by chininem.

Kromé toho mohou léky obsahujici chinin zpusobit akutni hemolyzu u nékterych lidi s deficitem
enzymu G6PD specifickych genotypu. Vyskyt hemolyzy, ktery by neSlo vysvétlit zachvatem malarie,
by mél poukazat na moznost deficitu G6PD.

Béhem aplikace injekce se doporucuje sledovat srdecni frekvenci a krevni tlak. Pfi vzniku arytmie je
nutné zpomalit rychlost infuze.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Kontraindikované lékové kombinace

+ Astemizol

Zvysené riziko poruch komorového rytmu, zejména komorovych tachykardii typu ,torsades de pointes®
(snizeni metabolismu antihistaminika chininem).

Nedoporucované lékové kombinace
+ Meflochin
Zvyseneé riziko vzniku kfeGovych stavl kvuli konvulzivnimu u¢inku meflochinu.

Je nutno dodrzet minimalni odstup 12 hodin mezi ukonéenim podavani chininu i.v. a zacatkem
podavani meflochinu.



4.6. Plodnost, téhotenstvi a kojeni
T&hot tvi
Bylo hlaseno nékolik pfipadd oénich anomalii a poskozeni sluchu, kdyZ Zena b&hem téhotenstvi

uzivala vysoké davky chininu. Pfi podavani terapeutickych davek nebyly hlaSeny zadné pripady.
Chinin za normalnich podminek uzivani Ize pfedepsat béhem téhotenstvi.

Koieni

ProtoZe chinin do mléka pfechazi jen ve velmi malém mnozstvi, je mozné bé&hem IéEby chininem kojit.

4.7.  Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Opatrnosti pfi uzivani tohoto Iéku bude zapotfebi zvlasté u fidicl vozidel a u obsluhy strojl, protoZe
zde hrozi riziko zavrati a poruch vidéni.

4.8. Nezadouci ucinky

e riziko vzniku hypoglykémie,

e moznost vyskytu pfiznakd cinchonismu (tinitus, zavraté, bolesti hlavy, poruchy zraku,
zhorseni sluchu, nevolnost a prijem), které ustupuji pfi snizeni davek nebo preruseni I1&éCby
a zfidka vyzaduiji pferuseni lécby,

o fotosenzitivita,

o alergické projevy: svédéni, kopfivka, vyrazka po celém téle, anafylakticky Sok,

akutni hemolyticka anémie, nékdy zavazna a zkomplikovana akutnim selhanim ledvin

(Zlu€ova hemoglobinuricka horecka),

trombocytopenie, trombocytopenicka purpura,

pfi terapeutickych davkach mozné malé prodlouzeni intervalu QT,

pfi vysokych davkach pfipravku byly popsany pfipady kieci.

lokalni projevy:

o Po intramuskularni injekci chininu byla popsana hnisava nekréza, ischiadické
algodystrofie, vlaknité indurace v misté vpichu. Tato cesta podani by méla byt
vyhrazena pro pfipady, kdy neni mozné aplikovat Iék intravendzni cestou.

o 'V pripadé extravazace nebo infuze pfili§ koncentrovaného pfipravku hrozi riziko
vzniku endoflebitidy a sklerézy Zily.

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky Iécivého pfipravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat ve
sledovani poméru pfinosu a rizik lé&ivého pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci uginky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

NejcastéjSi_pfiznaky piedavkovani jsou nasledujici:

e Tinitus, zhorSeni sluchu a zavraté. Po podani toxickych davek pfipravku byla jiz
zaznamenana i trvala hluchota.

e Amblyopie, ziZeni zorného pole, diplopie a $eroslepost. Uprava je pomala, ale obvykle tplna.
PFi pfedavkovani byly rovnéz popsany vasospasmy centralni tepny sitnice.

e Ucinek podobny chinidinu, ktery ma za nasledek hypotenzi, poruchy vedeni, anginézni pfiznaky a
ventrikularni tachykardii. Mize dojit k arytmii a zastavé srdce.

Peroralni podani vice nez 3 g v jedné davce muze u dospélych vést k téZkym nebo fatalnim
intoxikacim, kterym pfedchazi deprese CNS a zachvaty kifeCi. U déti mohou byt fatalni i nizSi davky.

Arytmie, hypotenze a zastava srdce mohou byt disledkem kardiotoxického Uc€inku chininu, zatimco
oc¢ni toxicita muze zpUsobit slepotu.


https://linkprotect.cudasvc.com/url?a=http%3a%2f%2fwww.sukl.cz%2fnahlasit-nezadouci-ucinek&c=E,1,rT9SlFWfMeZP-I8ZQgiCOocaJa08s8cqjjZZLZvdKhejVobfV8o0AQr_xpRS_Xg0CoZgMhnfTa09mYcQqKky-G6LtjYKpe80bak-dmwSFRGH&typo=1

Jal o

Symptomaticka lé¢ba abnormalit v nemocni¢nim prostredi.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimalarikum, ATC kéd: P01BC01

(P: Parazitologie)

Chinin, pfirodni antimalarikum, ma na rGzné plazmodialni druhy rychly schizonticidni u¢inek na krev. Je
neucinny na intrahepatické formy Plasmodia.

Chinidin, cinchonin, cinchonidin jsou alkaloidové vytazky z chinovniku. Tyto aktivni latky také vykonavaji
aktivitu, ktera maze prispét k schizonticidnimu pUsobeni.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vazba na plazmatické bilkoviny je 70 %. Distribu¢ni objem je u malarickych pacientl vy$$i nez u
zdravych jedinc(.

Eliminaéni polo¢as chininu je u zdravych jedinctd 10 hodin a u pacientt s malarii se mlze zvysit az na
18 hodin. Prlchod placentou a koncentrace v mléce jsou nizké. Malé mnozstvi prechazi do
mozkomi$niho moku. Chinin je v jatrech pfevazné metabolizovan na neaktivni metabolit. Vylu€ovani je
z 80 % zluci a pfiblizné z 20 % moci v nezménéné formé.

5.3.  Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Zadné

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Glycerin, koncentrovand kyselina chlorovodikova, voda pro injekce.

6.2. Inkompatibility

Vzhledem k absenci studii kompatibility nesmi byt tento 1&Civy pfipravek misen s jinymi IéCivymi
pfipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti

Pred otevienim: 18 mésicu

Po otevieni a nafedéni by mél byt pfipravek pouzit okamzité.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pred otevienim: Uchovaveijte pfi teploté do 25 ° C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

2 ml ampule z hnédého skla typu |
Krabi¢ka obsahuje 3 nebo 25 ampuli.

6.6.  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL



94250 GENTILLY

8. REGISTRACNI CiSLA

e 34009 342 724 2 4 : 2 ml ampule (hnédé sklo). Krabi¢ka po 3 ks.
e 34009 342 725 9 2 : 2 ml ampule (hnédé sklo). Krabic¢ka po 25 ks.

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
25. Unora 1997

Prodlouzeni 24. ¢ervna 2006.

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
6. kvétna 2019/ V2.

11. DOZIMETRIE

Bezpfedmétné.

12. POKYNY PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK

Bezpredmétné.

PREDPISOVANI A DODACI PODMINKY
Seznam |



