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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Chinidina Arena 200 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine sulfat de chinidina 200 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate plate, rotunde, de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Profilaxia flutterului si fibrilatiei atriale, dupa conversia la ritm sinusal.

Profilaxia recurentelor de tahicardie sau fibrilatie ventriculara.

Tratamentul extrasistolelor atriale, fibrilatiei atriale, extrasistolelor ventriculate izolate si tahicardiei
ventriculare.

Mentinerea ritmului sinusal dupa defibrilare.

4.2  Doze si mod de administrare

Adulti

200 mg chinidina. Daca nu apar tulburari timp de 2 ore se continud administrarea.

Doza recomandata este de 200-400 mg chinidina de 4-6 ori pe zi.

Doza maxima este de 500 mg chinidina in priza unica si 2000 mg chinidina pentru 24 ore.

Insuficientad renala
Se recomanda reducerea dozelor de chinidina la pacientii cu insuficienta renala.

Varstnici
Se recomanda reducerea dozelor la pacientii cu varsta peste 60 ani.



Mod de administrare
Comprimatele vor fi inghitite intregi cu ap4, fara a le rupe sau mesteca.
Ingestia concomitenta cu alimente poate creste gradul de toleranta.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la sulfat de chinidina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Bloc atrioventricular de grad 1l sau complet in absenta unui pace-maker.

Torsada varfurilor.

Insuficienta cardiaca decompensata.

Miocardita acuta.

Miastenia gravis.

Trombocitopenie curenta sau in antecedente.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dupa prima doza, pacientul va fi tinut sub observatie urmarindu-se in special reactiile de hipersensibilitate.
Se recomanda precautie la pacientii cu insuficienta cardiaca, hipotensiune arteriald, intoxicatie digitalica
(poate agrava tulburarile de conducere), hiperkaliemie (este accentuata deprimarea miocardicd),
hipokaliemie (risc crescut de aritmii).

Tn toate aritmiile efectul chinidinei este simptomatic, tulburarea de ritm putand reveni dupa

ntreruperea administrarii substantei, daca nu a fost inlaturata cauza.

La concentratii toxice ale chinidinei, iar la unii pacienti chiar si la concentratii terapeutice, intervalul QT
poate fi considerat prelungit ceea ce mareste riscul tahicardiilor ventriculare, adesea de tip torsada varfurilor
si In unele cazuri chiar si fibrilatie ventriculara.

Chinidina se administreaza cu prudenta in tromboza coronariana si in asociere cu digitalice.

Chinidina va fi folosita cu atentie 1n prezenta modificarilor obstructive ale tractului gastrointestinal, in
special la pacientii cu constrictie esofagiand unde exista riscul complicatiilor esofagiene.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Digoxina

Concentratia plasmatica de digoxina creste (poate fi dublata daca se administreaza concomitent chinidina).
Aceasta se datoreaza clearance-ului renal redus si unui volum de distributie scazut pentru digoxina. Aceste
recomandari sunt valabile atunci cand la inceputul tratamentului cu chinidind concentratia de digoxina este
n limitele terapeutice.

Digitoxina
Interactiunea dintre digitoxina si chinidina este un subiect controversat. Totusi, cateva studii indica faptul ca
chinidina creste concentratia plasmatica a digitoxinei.

Cimetidina
Cimetidina scade clearance-ul chinidine, determinand astfel cresterea valorii plasmatice.

Derivati cumarinici
Chinidina poate accentua efectul anticoagulant al derivatilor cumarinici.

Rifampicina, derivatii acidului barbituric, fenitoina
Aceste medicamente cresc metabolizarea chinidinei sulfat (prin inductie enzimatica), reducand astfel
concentratia plasmatica la niveluri subterapeutice atunci cand se mentine doza normala.



Verapamil, amiodarona, nifedipina

Administrarea concomitentd de verapamil sau amiodarona poate determina cresteri importante ale
concentratiei plasmatice a chinidinei. In schimb administrarea simultani de nifedipinid produce scaderi
semnificative ale valorilor plasmatice ale chinidinei.

Rezerpind
Asocierea cu rezerpina favorizeaza aparitia aritmiilor.

Se recomanda precautie in cazul asocierii cu medicamente care determina torsada varfurilor, cum sunt
antiaritmice de clasa | (disopiramida), antiaritmice de clasa Il (amiodarona, sotalol), anumite neuroleptice
(clorpromazina, haloperidol, sulpirida).

Tn cazul asocierii cu alcalinizante urinare (acetazolamida, bicarbonat de sodiu), scade excretia renali a
chinidinei, crescand astfel concentratia plasmatici a chinidinei cu posibilitatea aparitiei riscul de
supradozaj.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Atat la animale cat si la oameni, doze mari de chinidind au determinat afectiuni fetale cum ar fi hipoacuzie,
tulburari de dezvoltare si malformatii ale extremitatilor si ale craniului. Ca urmarea a efectului contractil
asupra uterului, exista riscul inducerii avortului. Datorita similitudinilor chimice intre chinina si chinidina,
chinidina nu va fi administrata in timpul sarcinii.

Alaptarea
Chinidina se excreta in lapte. Totusi cantitatea este redusa in limitele dozelor terapeutice si de aceea, efectele
asupra copilului sunt putin probabile.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Chinidina Arena nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate au fost clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definita utilizind urméitoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
<1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< /10000); cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecvent, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: trombocitopenie, pancitopenie si agranulocitoza

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate: urticarie, eruptii cutanate tranzitorii, eruptii cutanate si febra

Tulburari ale sistemului nervos
Cu frecventa necunoscuta: dozele mari pot determina fenomene toxice minore, cunoscute sub numele de
cinchonism: tinitus, tulburari de vedere, cefalee si tulburari psihice.

Tulburari acustice si vestibulare
Cu frecventa necunoscuta: tinitus, diminuarea acuitatii auditive

Tulburari cardiace
Rare: extrasistole ventriculare, tahicardie ventriculara, fibrilatie ventriculara, torsada varfurilor si bradicardie
care pot determina stop cardiac, tulburari de conducere (bloc atrio-ventricular).

3



Tulburari vasculare
Rare: hipotensiune arteriala

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: diaree,

Mai putin frecvente: greata, varsaturi, dureri abdominale.
Tulburari hepatobiliare

Foarte rare: hepatita

Afectiuni cutanate si ale tesutului cutanat
Cu frecventa necunoscuta: eruptii cutanate, prurit, reactii de fotosensibilizare si sindrom asemanator lupusului
eritematos

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Foarte rare: mialgii, artralgii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome

Pot fi prezente cu intensitati variabile, tulburari de vedere, hipoacuzie, stare de sldbiciune, vertigo, tinitus,
cefalee, hipotensiune, greturi, varsaturi, diaree. Supradozajul poate determina largirea complexului QRS,
bloc atrioventricular, extrasistole, tahicardie ventriculara paroxistica, bloc atrioventricular, asistolie si uneori
moarte.

Reactiile de hipersensibilitate grave se manifesta prin tulburari respiratorii sau colaps vascular. De asemenea,
pot aparea sedare si convulsii.

Tratament

La primele semne de toxicitate se va Intrerupe administarea. In caz de supradozaj este necesara internarea
imediata a pacientului. Tratamentul trebuie sa includa monitorizare cardiovasculara, respiratorie, a functiei
renale, a electrolitilor si monitorizare ECG continui. Intarzierea absorbtiei chinidinei prin administrarea
de apa, lapte sau carbune activat si apoi indepartarea prin efectuarea lavajului gastric sau provocarea emezei.
Pentru tratarea tulburarilor cardiovasculare poate fi necesard administrarea de simpatomimetice (cum
este noradrenalina) sau a dopaminei. Tn cazul aparitiei blocului atrio-ventricular poate fi necesar pacemaker
temporar.

Masurile generale de sustinere sunt indicate in functie de raspunsul terapeutic al pacientului.

Chinidina si metabolitii sai nu pot fi ndepartati prin dializa peritoneala sau hemodializa. Nu se
recomanda diureza acida fortata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiaritmice clasa la, codul ATC: CO1BAO1.

Efecte farmacodinamice
Chinidina este un alcaloid din scoarfa de Cinchoma.
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Efectul principal este cel antiaritmic. Tn ansamblu, chinidina micsoreaza panta depolarizarii diastolice si
creste pragul de declansare a potentialului de actiune, inhiband automatismul miocardic. Scade viteza
maxima a depolarizarii sistolice, scade amplitudinea potentialului de actiune si diminueaza responsivitatea
membranara, Tntarziind procesul de conducere; prelungeste repolarizarea, marind durata potentialului de
actiune, mai ales pe aceea a perioadei refractare.

Chinidina sulfat are efect dromotrop negativ, atat prin actiune directd cat si indirecta, vagolitica.
Substanta mareste cu 50 — 100% perioada refractara a muschiului atrial. Chinidina sulfat are efect
batmotrop negativ, ridica pragul atriilor si ventriculilor la fibrilatia produsa prin excitatie electrica,
previne sau suprima extrasistolele.

Chinidina sulfat are efect inotrop negativ, reduce debitul — bataie. Substanta scade tensiunea
arteriala, la doze mari i.v., prin efect direct asupra muschilor netezi arteriali.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia
Biodisponibilitate orala a chinidinei este de 70-80%. Absorbtia nu este influentatd de ingestia concomitenta
de alimente.

Distributia

Se leaga de proteinele plasmatice in propotie de 70-95%.

Volumul aparent de distributie este de 2,7 I/kg, alcaloidul acumuléndu-se Th multe tesuturi (cu exceptia
creierului).

Metabolizare §i eliminare

Chinidinaeste in mare parte metabolizata in ficat. Se excreta prin rinichi, 10 — 20% sub forma
nemodificata in 24 ore. Eliminarea poate fi crescuta prin acidifierea urinii.

Timpul de Tnjumatatire plasmatica este de 6-7 ore, mai lung in insuficienta cardiaca, hepatica, renald
sau la varstnici.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Gelatina

Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 5 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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