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FICHAS DE INFORMACION TECNICA

QUININA SULFATO Y QUININA CLORHIDRATO

Datos Fisico-Quimicos:

Propiedades y usos:

Quinina clorhidrato:

Agujas finas, sedosas, a menudo formando maclas, blancas o casi
blancas o incoloras. Soluble en agua, facilmente soluble en etanol.

Formula molecular: C,0H25CIN,O,-2H,0
Peso molecular: 396,9

Aproximadamente 122 mg de quinina clorhidrato equivalen a 100
mg de quinina base.

Quinina sulfato:

Polvo cristalino blanco o casi blanco, o finas agujas incoloras. Poco
soluble en agua, bastante soluble en agua hirviendo y en etanol al
96%.

Formula molecular: (C20H25N50,),S0,4-2H,0
Peso molecular: 782,96

Aproximadamente 121 mg de quinina sulfato equivalen a 100 mg de
guinina base.

La quinina es un alcaloide cincénico (4-metanolquinolina) con
accion antimalarica, que actua rapidamente sobre los esquizontes
sanguineos de Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale y P.
malariae, y sobre gametos de P. malariae y P. vivax, pero no sobre
gametocitos maduros de P. falciparum. Tampoco es activo frente a
las formas exoeritrociticas por lo que no se consigue una curacion
total en malarias por P. malariae y P. vivax.

El mecanismo de acciéon no esta del todo claro, pero parece que
interfiere en la funciéon lisosomial o en la sintesis de acidos
nucleicos del parasito.

Se absorbe rapidamente y casi por completo, y las concentraciones
maximas se alcanzan a las 1 — 3 h después de la administracion
oral del sulfato. La unién a proteinas plasmatias es del 70% en
individuos sanos pero del 90% en individuos con paludismo. Se
distribuye ampliamente, se metaboliza en higado, y se excreta por
orina (en un 5 — 20 % inalterada). La semivida de eliminacion es de
11 h en individuos sanos pero puede estar aumentada en individuos
con paludismo.

El desarrollo de resistencias a la cloroquina (antimalarico de mas
amplio espectro) ha sido responsable de la reaparicién de la quinina
como un agente importante en el tratamiento de la malaria por P.
falciparum, siendo actualmente el farmaco de eleccion en
infecciones resistentes a la cloroquina o terapias multidrogas
(combinacion con sulfadoxina y pirimetamina). Generalmente no se
emplea como preventivo.

La quinina se administra normalmente por via oral, en forma de
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clorhidrato o sulfato.

En casos graves o0 cuando el paciente no pueda tomar la
medicacion oral, se utiliza por via parenteral en forma de infusion
intravenosa lenta (normalmente la forma diclorhidrato). Esto es
arriesgado, debiéndose monitorizar al enfermo por riesgo de
cardiotoxicidad, volviendo a la via oral tan pronto como sea posible.
Ademés la quinina se emplea en el tratamiento de calambres
noturnos de los miembros inferiores, y también presenta una
actividad analgésica media y antipirética.

También se emplea por via oral para tratar la infeccion protozoaria
denominada babesiosis (combinada con clindamicina).

La quinina clorhidrato se utiliza también en dermatologia en
tratamientos de alopecia.

-Para el tratamiento de la malaria: en adultos dosis de 600 mg / 8 h
via oral durante 1 semana, en nifios dosis de 10 mg/kg / 8 h via oral.
Por via intravenosa, dosis de ataque de 7 mg/kg de quinina
clorhidrato durante 30 minutos, seguido inmediatamente de una
dosis de mantenimiento, 6 20 mg/kg (hasta un maximo de 1,4 g)
durante 4 h, seguidas de infusiones de mantenimiento al cabo de 8
h. La dosis de mantenimiento es de 10 mg/kg (hasta un maximo de
700 mgq) infundidas durante 4 h y administradas cada 8 - 12 h.

Las dosis de ataque por via intravenosa no deben administrarse en
individuos que hayan recibido quinina, quinidina, mefloquina o
posiblemente halofantrina durante las 24 horas anteriores.

-Para calambres nocturnos, una dosis antes de acostarse de 200 -
300 mg de quinina sulfato.

-Para la alopecia: quinina clorhidrato al 0.5 - 1% en sol.
hidroalcohdlica.

A dosis terapéuticas, puede ocasionar un conjunto de sintomas
conocido como cinconismo, caracterizados en su forma media por
tinnitus, insuficiencia auditiva, dolor de cabeza, nauseas vy
alteraciones visuales, y en su forma grave, ademas se pueden
producir diarreas, dolor abdominal y vértigo.

El cinconismo también se puede originar con dosificaciones
pequefias en pacientes hipersensibles a la quinina, cursando con
urticaria, enrojecimiento de la piel y prurito intenso.

Otros efectos adversos incluyen fiebre, erupciones cutaneas y
dispneas. Asi mismo, se ha observado angioedema que puede
producir asma, parpura trombocitopénica y raramente
hemoglobinuria, hipoglucemia, hipoprotrombinemia, insuficiencia
renal, y agranulocitosis.

Los principales sintomas de una sobredosificacion, que pueden ser
fatales, son manifestaciones gastrointestinales, oculotoxicidad,
alteraciones del SNC y cardiotoxicidad.

Las alteraciones visuales cursan con ceguera subita que
normalmente remite lentamente, pero que puede dejar dafio
residual.

La cardiotoxicidad ocasiona alteraciones en la conductividad,
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sintomas anginosos, disritmias e hipotension, que deriva en paro
cardiaco y fallo circulatorio. La toxicidad cardiovascular fatal o grave
puede resultar de una administracion intravenosa rapida de quinina.
Elevadas dosis de quinina pueden provocar abortos vy
malformaciones congénitas, particularmente en los nervios opticos y
auditivos. Sin embargo no se debe negar a mujeres embarazadas
con amenaza de muerte por malaria, Si otros agentes menos
peligrosos son ineficaces o inapropipados.

Esta contraindicada en pacientes con historial de hipersensibilidad a
la quinina o quinidina, tinnitus, neuritis Optica, en presencia de
hemolisis, miastenia gravis, y fiebre hemoglobinurica.

En pacientes embarazadas generalemente no se considera
contraindicado el uso de quinina, sobretodo en aquellos casos que
peligre la vida de la persona y no haya una alternativa mas inocua.
Estd también contraindicado en pacientes con bloqueo cardiaco
completo.

Debe utilizarse con precaucion en casos de fibrilacién auricular u
otras alteraciones cardiacas graves, y deficiencias en glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa.

Se aconseja realizar un especial control clinico cuando se
administre por via intravenosa para evitar la cardiotoxicidad.
También se recomienda monitorizar la concentracion de glucosa en
sangre.

Puede potenciar la toxicidad de los anticoagulantes orales. Su
toxicidad puede verse aumentada en presencia de cimetidina.

Hay un aumento del riesgo de inducir arritmias ventriculares si la
quinina se administra conjuntamente con sustancias arritogénicas
como halofantrina, amiodarona, los antihistaminicos astemizol y
terfenadina, la cisaprida, y la pimozida.

Hay un aumento del riesgo de convulsiones cuando la quinina se
administra conjuntamente con la mefloquina.

Su eficacia puede ser disminuida por barbitdricos como el
fenobarbital, fenitoina, rifampicina, etc...

Su toxicidad puede aumentar por los inhibidores de la proteasa,
nelfinavir, ritonavir, antidcidos como el bicarbonato, etc...

Alcalis, carbonatos alcalinos, acidos, yodo y yoduros, acido tanico,
adrenalina, digitalicos, sales mercuricas.

Es fotosensible.
En envases herméticamente cerrados. PROTEGER DE LA LUZ.

Céapsulas de quinina

Quinina sulfato .........ccovvvvviiiiii e, 225 mg
para 1 capsula, n° 30
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Modus operandi:
Se pueden emplear cipsulas del n° 1 sin excipiente.

Solucién hidroalcohdlica para la alopecia

Quinina clorhidrato ...........cccviieiiiiiiiiiice e, 1%
MiINOXIAIO ... 2%
ACEtlCISTEINGA .cevveiiiie e 0,5%
Tricopéptidos ......cooovvvviiiiii 10%
Phylderm vegetal ... 10%
5770 1] 1= 0,3%
[T = T 0,05%
Solucién hidroalcohdlica c.s.p. .....coovviieininnn.n. 100 mi
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