PHARMAKINA®

o Quinine 600 mg/2 ml - Quinine dihydrochloride injectable
solution, ampoule of 2 ml

o Quinine 500 mg/2 ml - Quinine dihydrochloride injectable
solution, ampoule of 2 ml

o Quinine 300 mg/ml - Quinine dihydrochloride injectable
solution, Vial of 20 ml

Please read this leaflet carefully before using this medicine.
It contains important information that should guide your treatment.

»  Please keep this leaflet, as you may need to refer to it later.

»  If you have any further questions, consult your doctor or
pharmacist.

»  This medicine is prescribed specifically for you; do not share it
with others.

»  If you experience any serious side effects or if you notice any
side effects not mentioned in this leaflet, please inform your
doctor, nurse, or pharmacist.

1. WHAT IS INJECTABLE QUININE AND WHAT IS IT USED FOR?
Injectable quinine is an antimalarial medication used to treat severe
cases of Plasmodium falciparum malaria, especially when oral
administration is not feasible.

2. WHAT INFORMATION SHOULD | KNOW BEFORE USING
QUININE?

Do not use quinine if:

You are allergic to quinine.

»  You suffer from drug-induced hearing loss.

»  You have a history of severe cardiac issues related to quinine.
»  You experience intravenous conduction disorders.

»  You have malaria with hemoglobinuria.
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rnings and precautions:
Inform your doctor if you have a history of heart problems, vision
issues, blood clotting disorders, or liver or kidney disease.
»  Quinine can cause hypoglycemia; administer with caution to
people at risk.

Drug interactions:
Notify your doctor if you are using any of the following medications:

» Digoxin

»  Blood thinners

»  Antiarrhythmics

»  Azole antifungals

3. HOW IS QUININE ADMINISTERED?

In severe malaria, administer a loading dose of 20 mg/kg quinine
salt (equivalent to 15 mg/kg quinine base) as a slow intravenous
infusion over 4 hours, diluted in a 5% glucose solution.

- After this infusion, take an 8-hour break before any subsequent
administration.

- If a dose of quinine has been administered within the previous 24
hours, reduce the dose to 10 mg/kg quinine salt, under the same
conditions of administration.

- In diabetic patients, replace glucose solution with saline solution
(NaCl 0.9%).

- Beginning on the second day, administer a maintenance dose of
10 mg/kg quinine salt, two to three times daily (every 8 to 12
hours), always as an infusion, until the patient can tolerate oral
quinine.

- The complete treatment should last a maximum of 7 days.

PRECAUTIONS FOR USE

»  The dosage of quinine should be reduced by 30% to 40% in cases
of liver or kidney failure.

»  For intravenous injections, it is recommended to dilute quinine in
a 5% glucose infusion. However, for patients with diabetes, a 0.9%
physiological saline infusion should be used instead.

»  Quinine may potentially increase uterine contractions during labor,
but this is not a contraindication for its use in pregnant women.
Quinine is not an abortifacient, and no teratogenic effects have
been observed.

» In cases of intoxication or poisoning, treatment should include the
use of emetics, respiratory and cardiac support, and urine
acidification.

4. WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?

Dizziness

Digestive disorders

Tinnitus (ringing in the ears)

Visual disturbances

Low blood pressure (hypotension)

Some side effects can occur even at therapeutic doses, but these
effects are usually reversible and tend to disappear after treatment
ends. In most cases, discontinuation of the treatment is not necessary
unless advised by a medical professional.
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Additionally, quinine can increase insulin secretion, which may lead to
hypoglycemia in some instances.

Serious side effects (uncommon but urgent):
»  Allergic reactions (rash, swelling, shock),

»  Cardiac arrhythmias,

»  Hemolysis,

»  Seizures.

5. HOW TO STORE INJECTABLE QUININE?

- Store at a room temperature not exceeding 30°C, away from light.

- Do not freeze.

- Keep out of reach of children.

- Do not use after the expiration date indicated on the ampoule

- Consult your doctor or pharmacist if you have any doubts or
problems.

6. PACKAGE CONTENTS AND OTHER INFORMATION
Composition :

»  Active ingrédient: Quinine dihydrochloride

»  Excipients: Water for injections

Packaging :

- A box containing 10 plate packs, each holding 10 ampoules.
- Abox of 10 Vials of 20 ml

DECLARATIONS OF ORIGIN

»  The active ingredient (quinine dihydrochloride) is manufactured at
the PHARMAKINA Laboratory in BUKAVU.

»  Quinine 300 mg/ml injectable, 20 ml vial, is manufactured at the
PHARMAKINA Laboratory in BUKAVU.

> Quinine 600 mg/2 ml and 500 mg/2 ml injectable are
manufactured by Shandong Xier Kangtai Pharmaceutical Co.,
Ltd. in China, using quinine produced by the PHARMAKINA
Laboratory in Bukavu.

CONTACTS IN D.R. CONGO

Representative Office: Head office:

PHARMAKINA KINSHASA 5 PHARMAKINA BUKAVU

Av. de Province Orientale N° 5 > Km4, road to Goma, Bukavu
P.O. Box 10, Kinshasa 1 §PHARMAK|NA B.P. 1240 Bukavu / Sud-Kivu
Tel: +243 99 34 74 004 8 Such. : +243 99 34 74 001

Email: pk.kin@pharmakina.com Email: pk.kivu@pharmakina.com

Website: www.pharmakina.com



PHARMAKINA®

o Quinine 600 mg/2 ml - Solution injectable de la quinine
Bichlorhydrate en ampoule de 2 ml

o Quinine 500 mg/2 ml - Solution injectable de la quinine
Bichlorhydrate en ampoule de 2 ml

o Quinine 300 mg/ml - Solution injectable de la quinine
Bichlorhydrate en flacon de 20 ml

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament.
Elle contient des informations importantes qui doivent guider le
traitement.

»  Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

»  Sivous avez d'autres questions, adressez-vous a votre médecin
ou a votre pharmacien.

»  Ce médicament est prévu seulement pour la personne a qui il a
été prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes.

»  Sil'un des effets secondaires devient grave ou si vous
remarquez des effets secondaires non mentionnés dans cette
notice, veuillez en informer votre médecin, infirmier ou
pharmacien

1. QU’EST-CE QUE LA QUININE INJECTABLE ET DANS QUELS
CAS EST-ELLE UTILISEE ?

La quinine injectable est un médicament antipaludique.

Elle est utilisée dans le traitement des formes séveres du paludisme
a Plasmodium falciparum, notamment lorsque I'administration par
voie orale est impossible.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
D’UTILISER LA QUININE ?
Ne pas utiliser la quinine si :
Vous étes allergique a la quinine.
Vous souffrez d'une surdité d’origine médicamenteuse.
Vous avez des antécédents de troubles cardiaques graves
associés a la quinine.
Vous souffrez des troubles de la conduction intraveineuse
Paludisme avec hémoglobinurie
vertissements et précautions :
Prévenez votre médecin si vous souffrez de troubles cardiaques,
de troubles de la vision, de troubles de la coagulation ou de
maladie hépatique ou rénale.
»  La quinine peut causer une hypoglycémie, administrez avec
prudence chez les personnes a risque.
Interactions médicamenteuses :
Informez votre médecin si vous prenez :
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» Digoxine

»  Médicaments anticoagulants

»  Médicaments antiarythmiques

»  Antifongiques azolés

3. COMMENT LA QUININE EST-ELLE ADMINISTREE ?

- En cas de paludisme grave, administrer une dose d’attaque de
20 mg/kg de quinine sel (équivalent a 15 mg/kg de quinine
base), en perfusion intraveineuse lente sur 4 heures, diluée dans
une solution glucosée a 5 %.

- Apres cette perfusion, respecter une pause de 8 heures avant
toute administration suivante.

- Si une dose de quinine a été administrée dans les 24 heures
précédentes, réduire la dose a 10 mg/kg de quinine sel, dans
les mémes conditions d’administration.

- Chez les patients diabétiques, remplacer la solution glucosée
par du sérum physiologique (NaCl 0,9 %).

- A partir du deuxiéme jour, administrer une dose d’entretien de 10
mg/kg de quinine sel, deux a trois fois par jour (toutes les 8 a 12
heures), toujours en perfusion, jusqu’a ce que le patient puisse
tolérer la quinine par voie orale.

- Le traitement complet doit s'étendre sur une durée maximale de
7 jours.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

» La posologie devrait étre réduite de 30 a 40 % en cas de défaillance
hépatique ou rénale.

» Pour les injections intraveineuses, il est préférable de diluer la
quinine dans une perfusion glucosée de 5% mais en cas de diabete,
utiliser la perfusion physiologique a 0,9%.

» La quinine peut éventuellement augmenter les contractions utérines
au moment de I'accouchement mais ceci n'est pas une contre-
indication a son utilisation chez la femme enceinte. La quinine n’est
pas abortive et aucun effet tératogéne n’a été constaté.

» En cas d'intoxication ou d’empoisonnement, il faudra recourir a des
vomitifs, assistance respiratoire et cardiaque et a 'acidification des
urines.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Vertiges,

Troubles digestifs,

Bourdonnements doreilles,

Troubles visuels

Hypotension

Ces effets secondaires peuvent parfois se manifester aux doses
thérapeutiques. Ces effets sont cependant réversibles et
disparaissent aprées la fin du traitement. lls ne justifient généralement
pas d’abandonner la cure, sauf sur avis médical.

La quinine induit une augmentation de la sécrétion de 'insuline, ce qui
se traduit parfois par la survenue d’une hypoglycémie.

YVVVY

Effets graves (peu fréquents mais urgents) :

» Réactions allergiques (éruption cutanée, cedéme, choc),
»  Arythmies cardiaques,

> Hémolyse,

»  Convulsions.

COMMENT CONSERVER LA QUININE INJECTABLE ?
Conservez a une température ne dépassant pas 30°C, a 'abri de
la lumiére.

5.
>
> Ne pas congeler.

> Tenir hors de la portée des enfants.

> Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'ampoule
>

Consulter votre médecin ou votre pharmacien en cas de doute ou
de probléme.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Composition :

> Substance active : Quinine bichlorhydrate

> Excipients : Eau pour préparation injectable
Conditionnement :

- Boite de 10 plaquettes de 10 ampoules de 2 ml chacune.

- Boite de 10 vials de 20 ml

DECLARATIONS D’ORIGINE

- Le principe actif, quinine bichlorhydrate, est fabriqué par le
Laboratoire PHARMAKINA, situé a Bukavu (RDC).

- La quinine injectable 300 mg/ml (flacon de 20 ml) est
également produite par le Laboratoire PHARMAKINA a Bukavu.

- Les spécialités quinine injectable 600 mg/2 ml et 500 mg/2 mi
sont fabriquées par le Laboratoire Shandong Xier Kangtai
Pharmaceutical Co., Ltd. en Chine, a partir de la quinine
fabriquée par le Laboratoire PHARMAKINA a Bukavu.

CONTACTS EN R.D. CONGO

Bureau de représentation : - Siege social :
PHARMAKINA KINSHASA S PHARMAKINA BUKAVU

Av. de Province Orientale n° 5 §pHARMAK|NA Km4, route de Goma, Bukavu
B.P. 10.662 Kinshasa 1 2 B.P. 1240 Bukavu / Sud-Kivu
Tél : +243 9988 55 600 a Tél. : +243 993 474 001

E-mail : pk.kin@pharmakina.com E-mail : pk.kivu@pharmakina.com

Website: www.pharmakina.com
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