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traitement, Certains efets seconaires sont plus souvent observés chez Fenfant,
etdautreschez fadute.

Quelgues effets secondalres rares_(pouvant toucher jusqui 1 personne sur
1000) peuent étre gra

) desanté s les
Artéméther 360 mg/luméfantrine 2 160 mg, sgns dun racionallriqe: pin e orlren . s s

ousrespie:

arel s, toucher plus e persomnesur d

appét, tow

Ne donnez pas ce médicament a  autres persones.

1. Quiest-ce que Co-Artesiane”
Co-Artesiane® contient deux substances actives, lartéméther e‘ la luméfantrine,
guifoncianentenynergie pou e e ptste esponsable dupaludse

Jusquia 1 personne sur 10):céphalée,
usée, diarrhé ibl

douleur musculaire.
+ Peutréquents pouanttouchersqua | persomesur 10 toubes

dusommel,

urticair

t propage par
Coredn: ex indiqué dansle tratement cupaludisme chez fenfant pesant

q

toucher jusqua 1 personne sur 1 d

daffecterle
cerveau ou d'autres organes essentiels. (ATC-PO1BF01).

ser Co-Artesiane® ?

2 i
Nutilisez pas Co-Artesiane

(allongement delinervalle QT ob
Jes examens ECG, éactions dhyperseniiité

drspamb!es) - accumulation de fluide (angiocedéme).

le patient: 1 vous ressentez un quelcongue effet ndesirabl, parez-en 2 votre médecin,
alartéméther,a é alun d té.
ubrique; 5. Comment conserver Co-Artesiane'
. (voirlarub ¢ G- Teni
Atesiane?); Conservera 0°Cd
+ estattentclun evre quiafece i t de Mhunidit,
i femballage
med\camem:an!re\epa\ud\smeestne(essa\re. [Exp]es!depassee' date depé it e Jour dumoi

s ythme

kg,

Ne jetez aucun médicament au tout-a-légout ni avec les ordures ménageres.

e

parents, grand fréres et

sontnéesavec despmb\emescaldlaques,

6. Contenu de fembalage etautres informations
P fent Co-Artesiane®

magnésium dans e sang,
Avertissements et précautions
Consultez votre professionnel de santé avant dadministrer Co-Artesiane® si le
patient oula patiente
- souffre de problmes hépatiques ou rénaus;
u

- pr in signal ég
appelé « allongement de lintervalle QT»;
« estenceinte (voir la rubrique Grossesse et allaitement)

doivent pas e utisés de fagon concomitante;

médicaments et Co-Artesane? ».
i létat du patient empire, ou il ne se sent pas en mesure de manger ou
de boire, contactez votre professionnel de santé. Ce demnier réalsera un
lectrocarciogramme (ECG) et véifiera e niveau délectolytes dans le sang avant
etpendant e traitement.
CorArtesiane” et indiqué dans e taitement du plucisme causé ar Plasmodium

Les substances acives sont [artéméther 360 mg et a luméfantrine 2 160 mg par
boteile.

Les autres composants sont : saccharose, cellulose microcristaline et carmellose:
sodique, acide ctrque, gomme xanthane, parahydroxybenzoate de meéthyle,
parahydrosybenzoate de propyle sle colloidale anhydre et arome de noix de
.

Aspect de Co-Artesiane® 120 ml et ontenu de Femballage extérieur

Le flacon en verte porte une merque indiguant e niveau de 120 m et se referme
4 Faide dun bouchon a vis en plastiqu. | content 456 g de poucre de couleur
jaune, 120ml.

CorArtesiane? 120 ml : boite en carton contenant une bouteile et un gobelet
doseur gradué en plastioue.
Co-Artesiane" estun médicament délivré sur ordonnance.

bricant
S Kant Healthcare Ltd, Plot N°1802-1805, GIDC-Phase Il,Vapi-396 195 Gujarat, Inde.

infecté par ¢ un autre type
de parasite responsable du paludisme, votre professionnel de santé prescrira un
autre médicament, qui devra étr pris aprés avoir terminé le tratement par Co-
Artesiane®.

Enfants et adolescents

Sivotre enfant fétre réticent a la o e traitement, votre
pour évaluer son état.

Dafra Pharma GmbH, Steinentorstrasse 23, 4051 Bale, Suisse,
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Autres médicaments et Co-Artesiane®
Si le patient prend ou a pris récemment un autre médicament, y compris
des médicaments sans ordonnance et & base de plantes, parez-en & votre
professionnel de santé. Ces médicaments peuvent nuire au fonctionnement de
Co-Artesiane* et Co-Artesiane” peut affecter le fonctionnement dont les autres
médicaments agissent. En partcule, nutsez pas Co-Artesiane® sile patient
prend un des médicaments sivants

Patient Information Leaflet

CO-ARTESIANE® 120 ml

Artemether 360 mg/Lumefantrine 2160 mg,

leceur ‘powder for oral suspension

imipramine, Famitrptyline ou a clomipramine)
+ médicaments antinfectieux you.lfyou have g you

° \picine pour le traitement de la lépr tuberculose; d your

imidazole)
° agemsanurongwques contenant des tizoles;
letrai itement d'? 1. Wh i is iti
Co-Artesiane® contains two active substances, artemether and lumefantrine,

« cisaprid édi ilisé de

- millpertuisperforé (Hypericum perforatum), un médicament  base de
plantesutilsé dans e tratement des états dépressis.

prend
- unautremédicamentantipaludéen;

- desmédicaments pour taiter linfection par leVIH;

- unmédicament contraceptifhormonal (dans cecas e patient doit utlser une

which work together to kil the malaria parsit. The paraste, caled Plasmodium
faldparum s being spread by mosauits. Co-Artesane? i used to treat malara
in childhen weighing more than 5 kg and adults when the infection s not severe
enough o affect the bain o other key organs. (ATC-PO1BFO1).

2. What you need to know before you use Co-Arteslane®
Donotuse Co-Artesiane*, ifthe patient

autre méthode de contraception) -+ isallergic toany other
CoAtesiane*avecdeslimens et bisons ingredient o this medicnelisted insection

prisavec . n Other d Co-Artesanes);
gmsses,(ummelelal\. + has ype of malaria thebbain or with compl

é pendant e traitement, kich

Grossesse etallaitement
Sientant que patente, vous pensez e enceine, prévoye de omber enceinte

- hasa heart conditio,such s changesin hythm ot ate o the heartbea, a
slow heartbeat, orsevere hart disease;

oualate, vous P q + hasa g parents randparents brothers, sisers) that has
médicaments 1 fetpieor problem
Co-Artesiane® peut étre utilsé lagr Durant + haslowl f as ‘magnesium in the blood.
de étre d'abord tr tinaludé

Votre professionnel de santé déterminera i la patiente peut contnuer dalaiter
pendant le traitement.
Conduite de véhicules et uilisation de machines
CorArtesiane® peut provoquer des étourdissements et de la fatigue. En
conséquence, ce médicament pettt affecter la capacité & conduie ou 3 utlser des
machines,

Artesiane®
CorArtesiane* contient 08 mg de palahydmxyhenm&(e de méthyle et 02 mg de
pavahydmxyhenzna\e de propyle par m de suspension Ces substances peuvent

Talktoyour health care pmwdeu belore admmus«enng CorArtesiane?if the patient

hasseverelvero Kdne praben:

has  heart disorder, i prolongation

ofthe QTinterval’;

s pregnant see section Pregnancy and breasteeding)

istaking r has taken any other medicins orthe treatment of maaria; some
ofthese medicines must not be given together;
mediciesand Co-Aesine””

"Other

If worsens, or if hefeels too unwel to eator drink contact
your health care provider. He/She may perform an electrocardiogram (ECG) and

o rtsane cofint 28 g de sacchatoe pa i de suspension, En tant que
patient, s une intolérance & certains sucres vous a été d ontactez

3. Comment utiliser Co-Artesiane* ?
illez xdministrer Co-Arinat

votre professionnelde santé.

Co-Artesiane* s used to treat malara caused by Plasmodum falcparum. If the
patient is also infected by another type of malara parasite, Plasmodium Vivax,
your health cae provider will give the patient another medicine, to take after
completing the treatment with Co-Artesiane”.
Children and adolescents

Comment préparer la suspension?

Ouvrez e flacon en cassant le oint cétanchiit. Ajoutez de feau du robinet
de bone qualié jusqu'a la marque ndiquant 120 m. Secouez bien jusqu'a la
dispartion de la poudre au fond du flzcon et la formation cfune suspension
Jaune. Rajoutez defeau pour ateindre 2 marque de 120l

1 ml de suspension reconstituée contient 3 mg danéméther et 18 mg de
luméfantrine.

Enfants et adolescents
La suspension Co-Artesiane® est congue pour étre utiisée chez fenfant, mais elle
peutaussiéte utiisée chez ladulte.

La dose dépend du poids du patient. Vous devez administrr le médicament
pendant 3 jours.

Ifyour g the treatment, your heal

Other medicines and Co-Artesiane®
Yo if takenany

other
These medicines may affect the vy Co-Artesiane® works or Co-Artesiane” may
affect the way the other mecicines work,
In partcular,do not se Co-Artesiane* i the patient i taking any of the following
medicines:

" medicine for the heart such aslecainids, metoprolol)

+ medicines to treat depression (such as imipramine, amitriptyline,

domipramine)
+ medicines to treat infections
> rifampici for leprosy or tuberculosis;

Cetableau présente 2 dose habituelle P imidazole);
N idie + medicines for dating
Poids urt Jour2 Jour3 astemizol
Skq ml ml nl + dsaprid
L | ml « Stlohn's wort icine used to treat
i
[ m Especially inform if the patient is taking
+ any other medicine to reat malaria
m m m + medicines o reat IV infection )
ml ml ml . patient should apply
m m m birth contro)
f f f Taking Co- i i
2 m mi m i drink uchas milk.
0k I I I Grapefruitshould b
[Pour augmenter y ing
& >base de at ich
0] As a patient, if you think you might be pregnant, or are planning to get pregnant
éo.Sivotre enfant vomit orif you are breast-eeding, you must tellyour health care provider that you are
Imédicament, une d étteré &
e E CoArtesiane® can be used during pregnancy. During the fist 3 months of
el malad pregrancy,

Sivous oubliez de prendre Co-Artesiane®
Ne doublez pas a dose pour compenser a prise du médicament que vous avez
oubliée. Administrez a dose dés que possble. Attendez environ 12 heures avant
dedonner 2 prochaine dose.

Sivous artez dutiiser Co-Artesane’

S vous ave dautes questons concemant utisation de ce mdicament,
d

Your health care provider will advise whether the patient can continue
breasteeding during treatment,

Driving and using machines

Co-Artesiane* may cause dizzness and tiredness; therefoe, this medicine may
affectthe bilty todrive or use machines.

CorArtesiane” contains 0.8 mg methyl parahydroxybenzoate and % mg propyl
parahydrosybenzoate per ml of suspension. These substances may cause alergic
ah !

demandez p volie médecin, b
santé,

4. Quelssont es effets indésirables éventuels ?
Comme tous les médicaments, Co-Artesiane® peut provoquer des effers
indésir i i émati lemonde.

Co-Artesiane® contains 328 mg sucrose per mi of suspension. As a patient, f you
have been told that you have an intolerance to certain sugars, contact your health
are providerbeforetaking this medicine

La plupart de ces efets indésiizbles sont légers & modérés et dispareissent
généralement aprés quelques jours ou quelques semaines suvant la fin cu

o-Artesians has told you.

30065



