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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Quinina Labesfal 250 mg/ml, Solugdo injetavel
Dicloridrato de Quinina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4,

O que contém este folheto:

1. O que € Quinina Labesfal e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Quinina Labesfal
3. Como utilizar Quinina Labesfal

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Quinina Labesfal

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que € Quinina Labesfal e para que é utilizado

Categoria farmaco-terapéutica:
1.4.2.- Medicamentos anti-infeciosos. Antiparasitarios. Antimaléricos.

Dicloridrato de quininainjetavel estaindicado no:
- tratamento de casos severos ndo complicados de maléria provocada por P. falciparum
resistente a cloroquina.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Quinina Labesfal

N&o utilize Quinina Labesfal:

- setem alergia ao dicloridrato de quinina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- se ocorrerem distUrbios visuais, rash, perda de audicdo ou zumbido, o farmaco deve
ser descontinuado.

- o f&rmaco esta também contraindicado em pacientes com deficiéncia na enzima
glucose -6- fosfato desidrogenase.
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- pode ocorrer purpura trombocitopénica durante a terapia com quinina em pacientes
com elevada sensibilidade ao farmaco, pelo que o farmaco esta contraindicado em
doentes que tenham apresentado efeitos hematol gicos adversos em administragdes
prévias de quinina.

- aquinina esta também contraindicada em pacientes com zumbido ou nevrite 6tica ou
com histéria de febre dos pantanos.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Quinina Labesfal.

Informe 0 seu médico se tiver nascido com ou tiver alguma doenca que provogque um
ritmo cardiaco anormal.

Os riscos potenciais da quinina no doente idoso séo originados da sua interacdo com
férmacos cardiovasculares.

Doses excessivas repetidas de quinina podem precipitar o cinchonismo. Os sintomas
mais suaves incluem zumbidos, dor de cabega, ndusea e distUrbios ligeiros na visdo, que
normalmente diminuem rapidamente depois da descontinuacdo do farmaco. Quando a
quinina & administrada de forma continuada ou depois de uma dose Unica elevada 0s
sintomas envolvem também o trato gastrointestinal, os sistemas cardiovascular e
nervoso e apele.

A ocorréncia de hemdlise tem sido associada com uma deficiéncia em glucose -6-
fosfato desidrogenase em pacientes atomar quinina e aterapia deve ser interrompida
imediatamente se ocorrer hemdlise. A quinina deve ser usada com precaucdo na
presenca de arritmias cardiacas; a quinina tem atividade semelhante a quinidina.

No tratamento da maléria por Plasmodium vivax e Plasmodium ovale, deve ser
instituida terapéutica com primaquina, um derivado das 8-aminoquinolinas.

Outros medicamentos e Quinina Labesfal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou sevier a utilizar outros medicamentos.

Informe 0 seu médico se estiver atomar:
- Medicamentos conhecidos por causarem perturbacées no ritmo cardiaco.
- BarbitUricos ou carbamazepina (medicamentos paratratar a epilepsia).

Anti&cidos que contém aluminio podem atrasar ou diminuir a absor¢do da quinina
administrada concomitantemente.

Anticoagulantes orais: a quinina pode deprimir 0 sistema de enzimas hepaticas que
sintetiza a vitamina K dependente de fatores coagulantes e deste modo pode aumentar a
acao da varfarina e outros anticoagulantes orais.



APROVADO EM
03-04-2020
INFARMED

Rifampicina: o uso concomitante da quinina e de indutores de enzimas como a
Rifampicina pode levar ao aumento do metabolismo da quinina e desse modo dificultar
aobtencdo de niveis eficazes.

Digoxina: as concentragdes plasméticas podem ser aumentadas pela administracéo
concomitante de quinina

Mefloquina: ndo deve ser usada concomitantemente com a quinina. Se os dois farmacos
necessitarem de ser usados no tratamento inicial da maléria, a administracdo de
mefloquina deve ser atrasada pelo menos 12 horas ap0s a Ultima dose de quinina. A
coadministragdo aumenta o risco de anomalias no ECG, paragem cardiaca e convulsdes.

Agentes bloqueadores neuromusculares: 0 bloqueio neuromuscular pode ser potenciado
pela quinina e pode resultar em dificuldade respiratéria.

Os alcalinizadores da urina como por ex.: a acetazolamida e o bicarbonato de sodio
administrados concomitantemente com dicloridrato de quinina podem aumentar os
niveis sanguineos de quinina com potencial para toxicidade.

Amantidina: a quinina reduz a clearance renal da amantidina em cerca de 36%, somente
em pacientes do sexo masculino.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A quinina pode provocar dano fetal quando administrada a mulheres gravidas. Nados-
mortos nos quais ndo houve causa 6bvia para as mortes fetais, foram referidos em maes
areceber quinina

Em relagdo a estudos em animais, ha referéncia a efeitos teratogeénicos em coelhos e
porquinhos-da-india, mas ndo em outras espécies testadas. Uma vez que 0s riscos
ultrapassam claramente os possiveis efeitos benéficos na mulher que esta ou pode ficar
grévida, aquinina esta contraindicada nessas mulheres. Se o farmaco for administrado
durante a gravidez ou se a mulher ficar grévida enquanto esta areceber o farmaco, ela
deve ser informada do potencial risco para o feto.

Uma vez que a quinina se distribui no leite, o farmaco deve ser usado com precaucao
em mulheres a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

N&o foram encontradas referéncias relativamente a capacidade de conduzir ou utilizar
méguinas.

3. Como utilizar Quinina Labesfal
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Utilize este medicamento extamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Tratamento damalédria

Solugdo injetavel:

Deve ser administrada uma dose inicial de quinina de 20 mg/kg (até um maximo de
1,4q) por vialV durante um periodo de 4 horas seguida (8 horas depois) de uma infusdo
de manutencéo de 10 mg/kg administrada durante 4 horas a cada 8 a 12 horas.
Alternativamente, nas unidades de cuidados intensivos, pode ser administrada uma dose
de carga de 7 mg/kg durante 30 minutos seguida imediatamente da primeira infuséo de
manutencao.

Independentemente do regime escolhido a via de administragéo oral deve ser a adotada,
mal seja possivel.

Em pacientes que necessitam de uma terapia parenteral por mais de 48 horas, deve
reduzir-se a dose de manutencéo de dicloridrato de quinina de um terco a metade (isto é
5-7 mg/Kg de peso corporal de 8 em 8 horas).

N&o deve ser utilizada uma dose de carga se 0 paciente recebeu quininanos 7 dias
anteriores.

Se aquinina ndo puder ser administrada por infusdo, o dicloridrato de quinina pode ser
dado na mesma dosagem por injecdo intramuscular na coxa anterior.

Se utilizar mais Quinina Labesfal do que deveria

A sobredosagem por quinina produz sintomas de cinchonismo que podem incluir
zumbidos, vertigens, rash, efeitos cardiovasculares, dor de cabega, febre, colicas
intestinais, diarreia, vomitos, apreensdo, confusao e convulsdes. Uma sobredosagem
grave pode resultar em depressao respiratéria ou colapso circulatorio.

Perturbactes visuais incluindo visdo turva ou cegueira foram verificadas
ocasionalmente com sobredosagem de quinina; a cegueira é transitéria na maioria dos
casos, mas pode raramente ser permanente. A dose fatal de quinina nos adultos tem sido
referido situar-se entre 2-8 g.

Tratamento:

Na sobredosagem aguda de quinina, o estbmago deve ser esvaziado por lavagem
gastrica ou por emése induzida por ipeca. A funcéo renal deve ser monitorizada e a
pressdo sanguinea deve ser assistida; o balanco eletrolitico e de fluidos deve ser
mantido com fluidos |.V. Pode ser necessaria respiracéo artificial. Se houver evidéncia
de angioedema ou asma, pode estar indicado 0 uso de epinefrina, corticosteroides ou
anti-histaminicos. Foi feita a acidificacdo da urina para promover a excrecdo renal da
quining; na presenca de hemoglubindria a acidificaco da urina pode aumentar a
toxicidade renal. A quinina deve ser rapidamente dialisavel, por hemodidlise ou
hemoperfusdo.
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Na fase aguda de amaurose causada por quinina, os vasodilatadores administrados por
vial.V. podem ter um efeito benéfico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Quinina Labesfal
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Se parar de utilizar Quinina Labesfal
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizaggo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As frequéncias dos efeitos indesejaveis listados abaixo sdo definidas segundo a seguinte
convencao: muito frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100, <1/10), pouco frequentes (>
1/1000, <1/100), raros (> 1/10000, <1/1000), muito raros (<1/10000) e desconhecido
(ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doengas do sistema nervoso:
Raros: Cinchonismo, vertigens, dor de cabega, suores, fadiga, confusdo, sincope,
apreensdo e febre.

Afegdes do ouvido e do labirinto:
Frequentes. Perda reversivel da audicéo.
Raros: surdez irreversivel.

Afegdes oculares:

Raros: distarbios visuais incluindo visdo turva com escotoma, fotofobia, diplopia,
campos visuais contraidos, cegueira noturna e distUrbios na percecdo das cores. O
féarmaco pode também afetar aretina e o nervo 6tico.

Doencas gastrointestinais:
Frequentes: nauseas e vomitos (podem estar relacionados com efeitos do farmaco no
SNC).

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Pouco Freguentes: trombocitopenia, leucopenia, pancitopenia, coagulopatia, coagulacdo
intravascular disseminada, purpuratrombocitopénica, agranulocitose.

Raros: hipoprotrombinémia, hemolise com potencial para anemia hemolitica

Cardiopatias.
Raros: perturbagdes na conducéo, taquicardia ventricular e angina.
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A administragdo |V répida de quinina resultou em hipotensdo grave, arritmias e falha
circulatéria aguda.

Doencas enddcrinas:

Pouco frequentes: hipoglicémia

(que pode ser grave e recorrente em alguns pacientes com infecéo grave de maléria
provocada por P. Falciparum, que receberam terapia com quinina e houve evidéncia de
gue a secrecdo de insulina induzida pela quinina possater sido um dos possiveis fatores
precipitantes.).

Doencas renais e urinarias:
Pouco frequentes. falha renal (associada a coagulopatia e anticorpos dependentes de
quinina); hemoglobindria

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino:
Raros. asma

Outros

Raras; Reagdes de hipersensibilidade: vermelhiddo cutanea, prurido muito intenso e
generalizado, rash (urticéria, papulas, escarlatina), febre, edema facial, mal-estar
gastrintestinal, dispneia, zumbido, dano davisdo.

Se ocorrer evidéncia de hipersensibilidade durante a terapia com quinina, o farmaco
deve ser descontinuado.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P.:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Quinina Labesfal

Conservar atemperaturainferior a 25 °C.
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N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte

a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Quinina L abesfal
Cada ml de solucdo injetéavel contém 250 mg de Dicloridrato de Quinina

- A substancia ativa é Dicloridrato de quinina
- O outro componente € &gua para preparacoes injetaveis

Qual o aspeto de Quinina Labesfal e contelido da embalagem

Ampolas de vidro, contendo 2 ml de solucéo injetavel, acondicionadas em embalagens
de 50 ampolas.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.

Zonalndustrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros - Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



