SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Quinine Sulphate Actavis 200 mg filmuhudadar toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver filmuhadud tafla inniheldur 200 mg af kinin sulfati.

3. LYFJAFORM
FilmuhUduo tafla.

Hvitar, hringlaga, kuptar, filmuhtdadar toflur &letradar ,,QC* & annarri hliginni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

1) Medferd vid falciparum malariu.
2) Meoferd og fyrirbyggjandi medferd vio sinadreetti i fétum ad naeturlagi hja fulloronum og
Oldrudum, pegar sinadrattur veldur reglulega truflunum a svefni (sja kafla 4.2 og 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fyrir medferd vid falciparum malariu:
Fullordnir (pb.m.t. aldradir) og bérn 12 ara og eldri: 600 mg & 8 Klst. fresti i 7 s6larhringa. Skammtar
geta farid eftir steerd sjuklings, alvarleika sykingar og merkjum um nyrna- eda lifrarsjikdéma, en pa
skal auka timann milli skammta vegna lengri helmingunartima lyfsins.
Ef fyrir liggur grunur eda vissa um kinin dnemi vid lok medferdar ma veita frekari medferd med 6dru
hvoru eftirtalinna lyfja:

1. Doxycyclin 200 mg & solarhring (sem stakan skammt eda skipt i 2 skammta) i a.m.k.

7 sblarhringa.

2. Clindamycin 300 mg fjorum sinnum & sélarhring i 5 sélarhringa.

Born 11 &ra og yngri: 10 mg/kg & 8 kist. fresti i 7 solarhringa.

Fyrir medferd og fyrirbyggjandi medferd vid sinadraetti i fétum ad naeturlagi:

Fullordnir (p.m.t. aldradir):

Radlagdur skammtur er 200 mg fyrir svefn. Hamarksskammtur er 300 mg.

Allt ad 4 vikur geta lidid adur en faekkun sinadratta kemur fram. Fylgjast parf vel med sjaklingum a
fyrstu stigum medferdar m.t.t. aukaverkana. Ef enginn &vinningur er af medferdinni eftir 4 vikur skal
heetta henni. Gera skal hlé a medferdinni & u.p.b. priggja manada fresti til ad meta naudsyn
aframhaldandi medferdar med Kinini.

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3  Frébendingar

- Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
- Blédraudamiga.



- Sjontaugarbolga (optic neuritis).

- Eyrnasud.

- Vddvaslensfar - kinin getur valdid alvarlegum dndunarerfidleikum og erfidleikum vid ad kyngja
hja pessum sjuklingum.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

- Notkun kinins getur valdid kinabarkareitrun (cinchonism), sem yfirleitt er alvarlegra vid
ofskdmmtun en getur einnig komid fyrir vid notkun venjulegra medferdarskammta. Vara parf
sjuklinga vid ad taka meira en radlagda skammta vegna moguleikans & alvarlegum og
Oafturkreefum aukaverkunum vid ofskommtun. Heetta skal medferd vio sinadreetti ef fram koma
einkenni kinabarkareitrunar. Einkennin eru m.a. eyrnasud, minnkud heyrn, hofudverkur, 6gledi
og sjontruflanir (sj& kafla 4.8 og 4.9).

- Ofnaemi fyrir kinini getur einnig komid fram med einkennum kinabarkareitrunar dsamt
ofsaklada, hudroda, klada, utbrotum, hita, ofneemisbjugi, éndunarerfidleikum og astma.

- Kinin skal nota med vard hja sjuklingum med gattatif eda adra alvarlega hjartasjukdéma par
sem pad getur valdid prétrombinleekkun.

- Notkun kinins hja sjuklingum sem adur hafa pjadst af langvinnri malariu sem ekki hefur verid
medhdndlud med fullnaegjandi heetti, getur valdid astandi med hita og dékku pvagi (blackwater
fever). I sumum tilfellum gaeti glikosa-6-fosfat dehydrogenasa skortur hinsvegar hafa haft anrif.
Sjuklingar med glukosa-6-fosfat dehydrégenasa skort og malariu eda sem taka kinin vid
sinadreetti geta verid i aukinni haettu & raudalosblédleysi vio medferd med kinini.

- Ekki skal halda kinini fra pungudum konum med lifsheettulega malariu (sja kafla 4.6).

- Vid medferd med kinini parf ad fylgjast med merkjum um préun 6naemis.

- Fyrir notkun vid sinadreetti i fétum ad naeturlagi parf ad meta avinning a mati haettu &
umtalsverdum aukaverkunum og milliverkunum (sja hér ad ofan og kafla 4.5 og 4.8). bessi
heetta hefur sérstakt veegi hja 6ldrudum. Notkun kinins skal einungis ihuga pegar sinadreettir eru
mjog sarsaukafullir eda tidir, pegar buid er ad Utiloka adra vidradanlega orsakavalda sinadrattar
og pegar medferdir an lyfja hafa reynst arangurslausar.

Ekki skal nota kinin sulfat vid medhdndlun sinadrattar hja punguéum konum (sja kafla 4.6).

- Kinin getur valdid 6fyrirsjaanlegri, alvarlegri og lifsheettulegri bl6dflagnafed sem talin eru vera
einstaklingsbundin og éedlileg ofneemisvidbrogd. Kinin skal ekki &visa eda gefa sjuklingum
sem hafa adur fundid fyrir einhverjum aukaverkunum Kinins, par & medal i tonik drykk eda
60rum drykkjarvorum. Sjaklingum skal sagt ad heaetta medferd og radfaera sig vid laekni ef merki
um bléoflagnafaed koma fram, s.s. Outskyrdir marblettir eda blaeding.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Anrif annarra lyfja & kinin

Umbrot kinins fer fram med sytékréom P450 oxunarferlum i lifur, mestmegnis CYP3A4. Samhlida
notkun 6flugra CYP3A4 hemla, p.& m. azol sveppalyfja og HIV proteasa hemla, getur valdid aukinni
heettu & kinineitrun. Samhlida notkun CYP3A4 vaka (inducers), p.a m. rifampicins,
barbitarsyrusambanda, karbamazepina og fenytoins, getur valdid pvi ad kinin neer ekki sskilegum
styrk i sermi. Syna parf adgat pegar kinin er notad med 68rum efnum sem eru umbrotin af CYP3A4,
einkum peim sem valda lengingu & QT bili.

Anrif kinins & énnur Iyf
Styrkur flecanids, digoxins og mefloquins i plasma getur aukist.

Amantadin: Kinin getur dregid ur Gthreinsun amantadins um nyru.

Ciclosporin: Kinin getur leekkad plasmapéttni ciclosporins.

Hjartaglykdsidar: Kinin eykur plasmapéttni hjartaglykosida sem gefnir eru samhlida, svo sem
digoxins, og pvi getur verid naudsynlegt ad minnka skammta peirra nidur i helming af
vidhaldsskammti.

Adrar lyfjamilliverkanir
Aukin heetta er & hjartslattartruflunum fré sleglum med 6drum lyfjum sem lengja QT bilid, p.m.t.
amiodaron, moxifloxacin, pimozid, thioridzin og halofantrin.




Lyf vid hjartslattaroreglu: Fordast skal samhlida notkun amiodarons vegna aukinnar heettu &
hjartslattartruflunum fra sleglum. Plasmapéttni flecainidins eykst vid notkun kinins. Samhlida notkun
Kinidins getur aukio heettu & kinabarkareitrun.

Syklalyf: Aukin hetta er & hjartslattartruflunum fra sleglum pegar moxifloxacin er gefid med kinini.
Rifampicin getur lekkad kiningildi i sermi og par med dregid Gr ahrifum pess.

Segavarnarlyf: Kinin getur valdid prétrombinlaekkun og aukid ahrif segavarnarlyfja.

Andhistamin: Fordast skal samhlida notkun terfenadins vegna aukinnar hettu & hjartslattartruflunum
fra sleglum.

Malariulyf: Skv. framleidanda artemether med lumefantrini skal fordast samhlida notkun. Aukin hetta
er a krompum vid samhlida notkun mefloguins. Chloroquin og kinin virdast vinna hvort & méti 6dru
pegar lyfin eru gefin saman vid malariu af voldum P. falciparum. Plasmapéttni primaquins minnkar.
Gedrofslyf: Aukin hatta er & hjartslattartruflunum fra sleglum og samhlida notkun pimozids eda
thioridazins skal fordast.

Sykursykislyf: Aukin haetta er & bl6dsykurlekkun pegar lyfin eru tekin samhlida.

Suxamethonium: Kinin eykur tauga-vodva ahrif suxamethoniums.

Magasarslyf: Cimetidin er hemill & umbrot kinins, sem leidir til aukningar & plasmapéttni pess.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Kinin getur valdid fosturgdllum & midtaugakerfi og Gtlimum. Greint hefur verid fra eiturverkunum

vegna Utsetningar fyrir ljosi (phototoxicity) og heyrnarleysi nybura eftir notkun stérra skammta kinins
& medgdngu. Kinin sulfat skal ekki nota & medgdngu nema avinningur sé meiri en hattan.

Medferd & falciparum malariu: Almennt er ekki litid & pungun sjuklings med malariu sem frabendingu
fyrir notkun kinins. par sem malariusyking getur verid alvarleg & medgéngu og sett baedi modur og
fostur i heettu er erfitt ad réttleeta ad nota ekki kinin pegar ekki er um adra videigandi medferd ad reeda.
Fyrirbyggjandi medferd vid sinadratti i fotum ad naeturlagi: Kinin sulfat skal ekki nota vid sinadreetti
& medgongu.

Brjostagjof
Kinin sulfat berst i brjostamjdlk en ekki hefur verid greint fr4 neinum vandamalum hja ménnum. b6
skal ekki gefa kinin stlfat medan a brjostagjof stendur nema avinningur vegi pyngra en ahztta.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Kinin getur valdio sjon- og jafnveegistruflunum og pvi parf ad radleggja sjuklingum ad aka hvorki né
stjorna vélum ef peir finna fyrir sliku.

4.8 Aukaverkanir

Kinabarkareitrun er algengari vid ofskémmtun en getur einnig komid fram vid notkun radlagdra
skammta kinins. I vaegari tilvikum eru einkennin eyrnasud, skert heyrn, Gtbrot, h6fudverkur, 6gledi og
sjontruflanir. 1 alvarlegri tilvikum geta komid fram einkenni fra meltingarfaerum, eiturahrif 4 augu,
midtaugakerfistruflanir, eiturahrif a hjarta og daudi (sja kafla 4.9). Ahrif 4 sjon geta verid 6skyr sjon,
brenglad litaskyn, sjonsvidsskerding og alger blinda.

Bl60 og eitlar: Blddflagnafed, segamyndun i blasedum, prétrombinleekkun, blédraudamiga,
pvagpurrd, blédlysu-pvageitrunar heilkenni, bléofrumnafeed, bl6dlysa, kyrningaskortur og purpurasétt
med blddflagnafeed (thrombocytopenic purpura) hafa verid tilkynnt.

Onamiskerfi: Greint hefur verid fra exemlikri hidbdlgu, bjlgi, rodapotum og flatskaeningi (lichen
planus). Ofnaemisvidbrogad s.s. astmi, ofnemisbjlgur, 1jésnaemi, hiti og htdrodi, hiti, kladi, purpurasott
med blodflagnafed og ofsakladi hafa einnig komid fram.

Efnaskipti og nering: Blddsykurfall getur komid fyrir eftir inntdku en er algengara vid gjof utan
meltingarvegar.



Gedrazn vandamal: uppnam, rugl.

Taugakerfi: Greint hefur verid fra hofudverk, jafnveegistruflunum, asingi, medvitundarmissi, dai og
dauda.

Augu: pokukennd sjon, brenglud litaskynjun, takmérkun sjénsvids.
Eyru og volundarhus: eyrnasud, skert heyrn

Hjarta: Fram geta komid leidslutruflanir milli gatta og slegla og blédprystingsfall med veikum pulsi.
Lenging & QT-bili, lenging & QRS-bylgju og utflétt T-bylgja hafa komid fram vid notkun
medferdarskammta.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti: berkjukrampi, meedi getur komid fyrir.

Meltingarfaeri: Nidurgangur, 6gledi, uppkdst og kvidverkir geta komid fyrir vid langtima notkun &
Kinini.

HUd og undirhid: rodi, Gtbrot, ofsakladi, exem (eczematous), htidbodlga, bjugur, rodapot,
flatskaeningur, KI4di, ljosnemi.

Stookerfi og stodvefur: Vodvaslappleiki getur komio fyrir, versnun vodvaslensfars

Nyru og pvagfeeri: Skert nyrnastarfsemi og brad nyrnabilun sem geta stafad af virkjun dnaemiskerfisins
eda blodrasarbilun.

/Axlunarferi og brjést: Eitrunarskammtar kinins geta valdid fésturlati en dskynsamlegt er ad gefa
Iyfid ekki ef annad minna eitrad malariulyf er ekki fyrir hendi.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Ofskdmmtun Kinins getur valdio alvarlegum aukaverkunum, p.4 m. 6afturkraefu sjontapi og getur verio
lifsheettuleg. Vid brada ofskdmmtun geta einkenni kinabarkareitrunar komid fram, p.m.t. krampar,
0gledi, uppkdst, eyrnasud, heyrnarleysi, htfudverkur, edavikkun og sjéntruflanir.

Einkenni markteekrar ofskémmtunar eru krampar, minnkud medvitund, d&, dndunarbzling, QT
lenging, hjartslattatruflanir fra sleglum, hjartalost og nyrnabilun. Greint hefur verid fra daudsfollum
hja fullordnum eftir toku & 2-8 g. Stérir skammtar af kinini valda vanskdpunum og geta valdid
fosturlati.

Medferd
Visa skal bérnum (<5 ara) sem hafa neytt einhvers magns & spitala. Visa skal eldri bérnum og
fullordnum & spitala ef meira en 30mg/kg af kininbasa hefur verid tekid.

300 mg kinin sulfat jafngildir 248 mg kininbasa.
Kinin frasogast hratt. Thuga skal lyfjakol (50g fyrir fullordna; 1g/kg fyrir born) ef sjuklingur kemst i
leeknishendur innan 1 Kist. frd inntéku meira en 30mg/kg kininbasa eda ef barn undir 5 ara hefur tekid

inn eitthvad magn. Endurteknir skammtar lyfjakola munu auka brotthvarf.

Fylgjast skal med sjaklingnum i a.m.k. 12 kist. eftir inntoku. Fylgjast skal med hjartaleidni og
hjartsleetti, elektrélytum i sermi, glukosa i blddi og sjon.

Onnur medferd er adallega vid einkennum eins og ad vidhalda blddprystingi, 6ndun, nyrnastarfsemi,
medhondlun takttruflana, krompum, bl6dsykursleekkun og blddsyringu.



5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Metanoélkinélinar, kinin, ATC flokkur: PO1B CO1.

Kinin er kinabarkar alkalid og 4-metandlkin6lin malariulyf, sem er hradvirkt bl6d schizontosid med
verkun gegn Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale og P. malariae. bad er virkt gegn
kynfrumumadrum (gametocytes) P. malariae og P. vivax en ekki gegn proskudum kynfrumumadrum
P. falciparum. bar sem pad hefur enga virkni gegn utan-raudkorna stigi (exoerythrocyte) veitir kinin
ekki fulla l&ekningu a P. vivax eda P. ovale malariu.

Kinin hefur ahrif & hreyfipynnu (motor end-plate) beinagrindarvodva og lengir torleidnitima. Eins og
kinidin er kinin natriumgangaloki og hefur pvi stadbundin deyfandi ahrif og getur baedi dregid Ur og
aukid hjartslattartruflanir.

Verkunarmati kinins er ekki pekktur i smaatridum en mogulegt er ad pad hafi ahrif & virkni leysikorna
eda kjarnsyrumyndunar i snikjudyrunum sem valda malariu.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf kinins breytast umtalsvert vid malariusykingu. Adal breytingarnar eru minnkun & bzdi
dreifingarrimmali og uthreinsun.

Frasog: Kinin frasogast hratt og neer fullkomlega fra meltingarvegi og hamarkspéttni i bl6dras nest
u.p.b. 1-3 kist. eftir inntéku kinin sulfats.

Dreifing: Proteinbinding i plasma er u.p.b. 70% hja heilbrigdum einstaklingum og hakkar i 90% eda
meira hja sjuklingum med malariu.

Kinin dreifist vel um allan likamann. béttni i meenuvokva sjuklinga med malariu i heila hefur verio um
2-7% af péttni i plasma.

Umbrot: Kinin verdur fyrir verulegum umbrotum i lifur og skilst hratt Ut, adallega med pvagi. Mat &
hlutfalli ébreytts kinins sem skilid er it med pvagi er breytilegt frd minna en 5% til 20%. Lyfjahvorf
kinins breytast umtalsvert vid malariusykingu med minnkun & badi dreifingarrimmali og Gthreinsun.
Brotthvarf: Utskilnadur eykst i stru pvagi. Helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 11 Kist. hja
heilbrigdum einstaklingum en getur verid lengri hja sjuklingum med malariu. Kinin kemur einnig fram
i lithum meeli i galli og munnvatni.

Kinin fer yfir fylgju og berst i brjostamjolk.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Taflan inniheldur einnig: natriumlaurylsulfat, pévidon, érkristalladan sellulésa (E460),
natriumkroskarmell6sa, magnesiumstearat, herta jurtaoliu.

Tofluhtdin inniheldur: hyprémell6sa, hydroxypropyl sellulésa, midlungs 16ng priglyserid, makrégol
3350, titantvioxid (E171).

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.



6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C & purrum stad.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pakkningar eru stif polypropylen eda polyetylen tofluglos med trédi ar fraudplasti eda polyetyleni og
smelluloki Ur pdlyetyleni. Ef skortur er & pessum umbddum ma i stadinn nota bran glerglos med
skrafudum tappa og trédi Ur fraudplasti eda bémull.

Lyfid geeti einnig verid i pynnupakkningum i pappadskjum:

a) Pappaaskja: Aprentud pappaaskija framleidd ar hvitum pappa.

b) bynnupakkning: (i) 250 pm stift hvitt PVC. (ii) 20 um éprentud alpynna med 5-7 g/m? PVC eda
PVdC lakki til hitalokunar & bakhlid.

Pakkningasteerdir: 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 168, 180, 250, 500, 1000 filmuhudadar toflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmali.
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