Tento dokument je pribalovou informaci k IéCivému pfipravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla pfedloZzena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu léciv.

PRILOHA I11IB
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nazev pripravku
QUINIMAX 250 mg/2 ml, injekéni roztok
Chinin glukonat, Chinidin glukonat, Cinchonidin chlorhydrat, Cinchonin chlorhydrat
Text v ramecku

Preététe si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaénete tento lééebny pfipravek
pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité informace.

e Uschovejte si tuto pfibalovou informaci pro pfipad, Ze byste si ji potfebovali pfecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo I1ékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan Vam osobné. Nedavejte ho nikomu jinému. Mohl by mu ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné pfiznaky onemocnéni jako vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
To plati také pro vSechny nezadouci u€inky, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz
bod 4.

Co obsahuje tato pribalova informace?

Co je pfipravek QUINIMAX 250 mg / 2 ml, injekéni roztok, a v jakych pfipadech se pouziva?
Co musite védét, nez za¢nete uzivat pfipravek QUINIMAX 250 mg / 2 ml, injek&ni roztok?
Jak uzivat pfipravek QUINIMAX 250 mg / 2 ml, injekéni roztok?

Jaké jsou mozné nezadouci UCinky?

Jak skladovat pfipravek QUINIMAX 250 mg / 2 ml, injek&ni roztok?

Obsah baleni a dalSi informace.

ogahrwnE

CO JE PRIPRAVEK QUINIMAX 250 mg/2ml, injekéni roztok, A V JAKYCH
PRIPADECH SE POUZIVA?

Farmakoterapeuticka skupina — Antimalarikum, kod ATC: P01BCO1

=

(P: Parazitologie)

Tento 1éCivy pFipravek je antimalarikum. Obsahuje chinin a alkaloidové vytaZky z chinovniku.
Doporucuje se pfi léEbé zavaznych zachvatd malarie nebo v pfipadech, kdy neni mozné podat peroralni
lécbu.

Malarie je onemocnéni zplsobené mikroskopickym parazitem (Plasmodium), pfenasi se bodnutim
komara, pfi€emz v tropickych zemich se tato nemoc vyskytuje velmi €asto. Toto onemocnéni mize byt
zavazné. Malarie musi byt v€as zjisténa a rychle IéCena.

Chinin zGstava ucinny i u parazitd, ktefi se stali rezistentnimi na néktera dal$i antimalarika (zejména v
oblastech s rezistenci na chlorochin).

2. CO MUSITE VEDET, NEZ ZACNETE UZIVAT PRIPRAVEK QUINIMAX 250 mg / 2 ml,
injekéni roztok?

QUINIMAX 250 mg / 2 ml, injekéni roztok, nikdy neuzivejte v nasledujicich pripadech:

trpite-li nékterymi poruchami srde¢niho rytmu, s vyjimkou urgentni situace,
jestlize jste prodélali Zlu€¢ovou hemoglobinurickou horecku,

mate-li v anamnéze precitlivélost na kteroukoli ze slozek pFipravku,
uzivate-li Iéky na bazi astemizolu (antialergikum).

Pokud Vas lékaf nerozhodne jinak, NEMEL BY SE TENTO LEK UZIVAT v nasledujicich pfipadech:
e uzivate-li meflochinin (jiné antimalarikum). ) ] ] o
V PRIPADE POCHYBNOSTI SE NEVAHEJTE OBRATIT NA SVEHO LEKARE NEBO LEKARNIKA.
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Opatieni pfi uzivani
Pfed zahajenim uzivani pfipravku QUINIMAX 250 mg / 2 ml, injekéni roztok, se poradte se svym
Iékafem nebo lékarnikem.

Jestlize budete vystaveni riziku ndkazy malarii i po skon&eni lIé€by zachvatu malérie chininem, je mozné
zvazit vhodnou preventivni IéEbu. Poradte se se svym lékafem.

Béhem léCby je nutno sledovat srdecni frekvenci (méfeni pulzu) a krevni tlak.

V pfipadé onemocnéni ledvin je nutné |éCebnou davku snizit.

V PRIPADE POCHYBNOSTI SE NEVAHEJTE OBRATIT NA SVEHO LEKARE NEBO LEKARNIKA.
Jiné léky v kombinaci s pripravkem QUINIMAX 250 mg / 2 ml, injekéni roztok

Tento I&Civy pfipravek nesmi byt kombinovan s |lékem na bazi astemizolu.

ABY SE ZABRANILO PRIPADNYM INTERAKCIM S DALSIMI LEKY, zejména s meflochinem (jinym
antimalarikem), JE POTREBA, ABYSTE PODROBNE INFORMOVALI SVEHO LEKARE NEBO
LEKARNIKA O VSECH LECICH, KTERE UZIVATE.

QUINIMAX 250 mg / 2 ml, injekéni roztok, uziti s jidlem a pitim.
Bezpfedmétné.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud dostanete malarii, mGze Vam lékar tento pfipravek pfedepsat i béhem téhotenstvi. Peclivé
dodrzujte pfedepsané davky.

Kojeni je mozné i v pfipadé lécby timto Iékem.
Nez zagnete uzivat jakykoli |€k, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Rizeni motorovych vozidel a obsluha strojii

Opatrnosti pfi uzivani tohoto Iéku bude zapotfebi zvlasté u fidi€a motorovych vozidel a u obsluhy stroj(,
protoze zde hrozi riziko zavrati a poruch vidéni

QUINIMAX 250 mg / 2 ml, injekéni roztok obsahuje

Bezpfedmétné.

3. JAK UZIVAT PRIPRAVEK 250 MG / 2 ML, injekéni roztok?
Davkovani

Tato davka neni vhodna pro déti do 30 kg.

Dodrzujte 1ékafsky prfedpis.

TENTO LEK BYL PREDEPSAN VAM OSOBNE V KONKRETNIM PRIPADE.
NEMUSI BYT VHODNY K UZiVANIi V PRIPADE JINEM.
NEDOPORUCUJTE HO ZADNE JINE OSOBE

Zpusob podavani

Pomala intravenozni infuze nebo hluboka intramuskularni injekce.
Béhem aplikace dodrzujte pfisné aseptické podminky.

Jak otevrit ampuli:

Ampuli drzte pevné, barevnou znackou smérem k sobé (obrazek 1). Stisknéte hlavicku ampule mezi
palec a ukazovacek (palec je na barevné znacce) a poté zatlacte smérem dozadu (obrazky 2 a 3).
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Délka lécby

Délka Ié€by zachvatu malarie chininem je 5 az 7 dn(.

K IéCbé oralni cestou je tfeba pfejit co nejdfive.

Jestlize jste uzili vétsi mnozstvi pripravku QUINIMAX 250 mg/2 ml, injekéni roztok, nez jste méli
Okamzité se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem.

e v pfipadé, Ze mate poruchy sluchu nebo zraku, poruchy srde¢niho rytmu, poruchy traveni: maze
se jednat o pfiznaky pfedavkovani chininem.
e v pfipadé nahodné intoxikace (zvlasté ¢asté u malych déti).

Jestlize zapomenete uzit pripravek QUINIMAX 250 mg/2 ml, injekéni roztok
Bezpredmétné.
Jestlize prestanete uzivat pripravek QUINIMAX 250 mg/2 ml, injekéni roztok

Bezpredmétné.

4. JAKE JSOU MOZNE NEZADOUCI UCINKY?

Podobné jako vSechny léky, muze mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

e hypoglykémie (nedostate¢né mnozstvi cukru v krvi) mize zpGsobit nevolnost,

e zvonéni v uSich, vyrazné zhorSeni sluchu, zavraté, bolesti hlavy, poruchy zraku &i nevolnost se
mohou objevit po 3 dnech |écby,

kifeCe pfi vysokych davkach Iéku,

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

krevni zmény (snizeni po&tu krevnich desti¢ek),

Béhem IéEby chininem se vzacné objevuje Cervena moc¢ (Zlu¢ova hemoglobinurickéd hore¢ka). V
takovém pfipadé preruste IéCbu a poradte se se svym Iékafem.

e lokalni projevy:

o intramuskularni cesta: moznost vzniku bolesti nebo dokonce nekrézy v misté vpichu,
o intravendzni cesta: zejména v pfipadé aplikace vedle Zily: moZnost vzniku flebitidy (zanét Zily
s tvorbou srazeniny zplsobujici jeji ucpani), pfipadné s naslednou sklerézou Zzily.

Hlaseni nezadoucich u¢ink
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkl, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ugink(, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu Statni ustav pro kontrolu léciv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Hlasenim nezadoucich U€inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto lé¢ebného
pfipravku.

5. JAK SKLADOVAT QUINIMAX 250 mg/2 ml, injekéni roztok?
Uchovavejte tento Iék mimo dosah a dohled déti.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vné&jSim obalu.

Po otevieni a nafedéni musi byt pfipravek okamzité pouZit.
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Pfed otevienim: Uchovavejte pfi teploté do 25 ° C.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé pfipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Obratte se na svého
lékarnika, ktery se postara o zlikvidovani v8ech Iékd, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou
chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSIi INFORMACE

Co obsahuje pripravek QUINIMAX 250 mg/2 ml, injekéni roztok

Uginné latky jsou:

ChiniN GIUKONAL ..o e 385,125 mg
Odpovidajici MNOZStVi ChININU ........cooiiiiiii e 240,0000 mg*
Chinidin GIUKONAL.......oiiieie e e 10,590 mg
Odpovidajici MNOZStVi ChINIAINU .......oooiiiiii e 6,6000 mg*
(@3 TaTel aToTaT ] Ied 0] o] 1) Y/e | =] USSR 2,120 mg
Odpovidajici mMNOZStVi CINCRONINU ........ciiiiii e 1,700 mg*)
Cinchonidin Chlorhydrat ...........ooooiiii e e e e e e s eanes 2,015 mg
Odpovidajici mnozstvi CINChONIAINU .......cccoiiiiiiiiiec e e 1,700 mg*)

V jedné ampuli o obsahu 2 ml

*Jedna se o celkové mnozstvi ve 250 mg alkaloidové baze

Dalsi obsazené latky jsou:

Pomocné latky: glycerin, koncentrovana kyselina chlorovodikova, voda pro pfipravu injekci

Inertni plyn: dusik

Co je QUINIMAX 250 mg / 2 ml, injekéni roztok, a obsah vnéjsiho obalu

Tento Iék je ve formé injekéniho roztoku v ampuli o obsahu 2 ml.

Krabi¢ka obsahuje 3 nebo 25 ampuli.

Drzitel rozhodnuti o registraci

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY

Provozovatel rozhodnuti o registraci

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY

Vyrobce

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
1, RUE DE LA VIERGE
33440 AMBARES

Nazvy lé¢ebného pripravku v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru

Bezpfedmétné.
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Datum posledni revize této pribalové informace:

Vyplni pozdéji drzitel rozhodnuti o registraci.

Jiné

Podrobné informace o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu I&Civ, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

https://www.sukl.cz
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