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1.3.2 Notice a l'intention du patient

ARTEMETHER UbJGen

20 mg, 40 mg, 80 mg - Solution pour injection intramusculaire

FORME ET PRESENTATION
Sglulion pour infection Inramusculaing (). Boa de 10 ampaulas.

CLASEE PHARMAGO-THERAPELUTIQUE
Antpakidkue

COMPOSITION
Principe achf: Artéméther.
Excipiants: Hulle o arachida gsp 1mi

Chague ampoule d'Adéméther 20mg, 40mg ou BOmg contient respeciivernant 20 mg,

4lvng ou BOmg 4" arémeibes.
Liste des exopients ayant un offet notoire © Huile d'arachide

INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Traibament das accds palustres, 4 Plasmaodium falcipanam, gravas ou Suspacts
résistants aux autres medicamans amipaludiques, chez |'sdulte e Cenfan.

POS0LOGIE ET MODE D ADMINISTRATION

Peosalogie:

La dose tolake & administrer par injection i est da 480 mg (8 ampoules da 80 mg)
cheg l'aduta ot da 9,6 ma'kg chaz lanfant, sur & jours ou 3 jours.

Dans le cas ol 'obaarvance aur 5 jours nest pas possibls, le railement sera
adminisiré sur 3 jours.

= Traitement sur 5 jours:

Adultes: la ler jour, 80 mg adminisinds 2 fois par jour.

Diii 24mie au Seme jour, 80 mg wie fois par jour.

Enfants: le Yer jour, 1,8 mgfieg administrés. 2 fois par jour.

Ou Zame mu Bame jour, 1. & mg'kg une fois par jour,

- Traitamgnt i 3 jours:

Acfules: 80 my administrds 2 fois par jour (soit 180 mpfour) pendant 3 jours,
Enfanis: 1,8 mygfiog administrés 2 fois par jour pendant 3 jours.

Modia d'administration:

Injecion intramusculaire profonde exclsivament

Le= injsclionz doivent étra pratiquées de maniére sirickament aseplique dans s
quadrant supéro-externe de la fesse.

N pas associer Taulas mRdicamants dans la Mams 6 ngus.

CONTRE-INDICATIONS

L'anémather na doit pas &ire wdilisd:

- pendant ka grossassa sauf an cas 08 necesste vitala (neurcpakicksma), cas dans
lesquiel ba midacin iraftant prendra sa décision an Tonclion de Mlal dinique dea la
patiarie.

- ancas dallergsa & |'akemathar,

- an¢as dallergss aux arachidas ol Au S0js 8N rEisen de la presance dhibla
dlarschide,

= mn cas daniécédents familiaum de mor subite au antécédents de GTc long
cangénital, ou towt autre facteur oe risquee d'augmentation de Nntervalle OTe,

MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
En raison de la présence d'huile d'arachide, ce médicament pewt provoguer des
rieAchons dhyparsansislits (uticalm, choc anaphylaciqua).
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INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

B ou'mcure: interaction misdicamaenteuse n'ait 626 mpponée & o jouw, Fexistenon
d'allongement du segment 0T chex cerains patients iraikés par lartéméther fait quil
est ecommandé d'éviter la prescription concamitante de médicaments connus pour
alanger Imtarvalle OT ou de surdailiar Sroitement les pationts recevant cas
midicaments: &nthrompcine, lerfénadine, astemizole, probucol, antiarythmiques de
classe | {quinidine, procainamide, disopyramide), antarythmiques de dasse Il
jamiodarone, brétylum), bépridil, sotalol, antidépresseurs icydiques, certains
neurcleptiques e phénathiazines, ainsi qu'un traitemant cancomitant par de puissants
imdusteurs du CYPEAS tels que la rilampicine, |3 corbamazéping, la phénytaine, e
millepertuis {Hypericum perforabam).

Afin d'éviter d'dvantualies intersctions anre plusisurs médicaments # faut signater
systématiqguement lout autre traitement en cours & volre miédecin ou & voire
pharracien.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse; Ardmethar ne doil pas &re ulilisd pendant |a grossasse, saul an cas de
PBCABEILS vitale [neumaraludisme), cas dana Mguel 18 madecn Wailant pradra sa
decizian en lonclion de I'eial cliniges de la palients. Si wous découyrez que vous Bbas
encainie pandant ke iraitement, corsultez immedialement volre médecin,

Alaitemeanl: fucure domnée n'élant disponible & ob jour sur le passage de lartdmethar
dars e lal matemel, Mallaitement doit dre déconsedllé pandant la durés du iralement.
D'une fagon géndrale, il convient au cours de |a grosseses ef de Tallaitament, de
aupours damander Favis de volra madacin ou da volre phamacien.

EFFETS SUR LAPTITUDE A CONDURE DES VEHICULES ET A UTILISER DES
MACHINES
Sans objat

EFFETS INDESIRABLES

Comama 1ot prod il aclif. ca médicamant peul, che Canaings Pparaonnes, anitraines
das affals Indasirablas

Laridrméthar prut indibna una baissa des ridiculocytas at plus rerament das laeoocyies.
DeE Ak di NAUBEES, Vomissaments &1 douleurs abdominaas ont abd reppertas. Troee
rafamant. eldvation traraiore el modéréa des Iranaaminas&s hipatigues [ASAT,
ALATY, iroubla dis rythma cardague (par exemple echycarda waniriculaina),
hypathermie ransitaira

En raisen de la présance dnuia darmchids, rsgue 08 survenue 4a haction
dhyparsaraibilite (choc anaphylactqua. whicalra)

Me pas hasiter & damandar consed a votre médacin ou & valre phamacien

S vous remarquez des effals ndbsirabies non mentonnés dans cette natice, ou sl
canains afats indésratias deviannant gravas, veullaz an Informar voina madecin ou
vatre phamnacien

En cas da surdosaga, un rabemand symplomatque doit &tre enbrepds d'wrgence an
miliau spécialisé,

CONSERWATION

Tanir hors da |a portée of de la vue das anfants. Na pas ulilser apras |a date de
peremption mentionnée sur le conditionnemend extérawr. Conserder & une
tamparature inféricure & 30°C, & labn de |2 lumigra at de I'humidité.

La derniére date & laquelle cetle nolice a été révisée est - { 0T/2022}

FABRICANT.
KPT Pharmacedticals, Inc.
Qiigongli, West Suburby, Kunming, Yunnan Province, Chine
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ARTEMETHER U

20mg, 40mg, 80mg - Solution for intramuscular injection

FORM AND PRESENTATION
Solution for intramuscular injaction {IM). Box of 10 vials.

THERAPELITIC CLASS
ANTIMALARIAL

COMPOSITION

Active substance, Arlermelher.

Excipients: Arachis oll 8.q.f. 1mifial

Each ampoube of Artemether 20 mg, 40 mg or Artemether 30 mg contains respectvely
20mg, 40mg or B0myg of artemather.

Exzipients wilth known effect: Peanud Oil.

THERAPEUTIC INDICATIONS
Treatment of serous episades of malania due to Plasmadium falciparum, or when
rasislancd (o olher anlirmstarial agants is suspected, for adulls and childran,

DOSAGE AND METHOD OF ADMINISTRATION

Dosage: the total dosa to ba administerad by |.M injection for 5 days, or for 3 days, is
480 myg (6 ampoules of B) mg) n adults and 8.6 mg/g in chikdren. In case it is not
possible to comply with a S-day treatment, 3-day Irealrment should be administened.

- 5 day ireatment:

Adulls: On the first day: 80 mg twica a day {i.e. 160 mg per day). From the 2nd {o the
Sth day: 80 mg once a day (Le. 80 mg per dav).

Childran: On the first day: 1.6 mg'kg vice a day.

Frem the 2nd to the Sth day: 1.8 mg'kg once a day.

-3 day treatment:

Adulls: 80 myg twice a day (i.e. 160 mg per day) for 3 days.

Childran: 1.6 mgflyg twica a dey for 3 daya.

Method of sdministration:

For desp intramuscular uss only.

The injection must be done striclly in aseptic condiions in the upper- external quadrant

o the bullock, wilh ather m in ke syringe should be avoided.
CONTRAINDICATIONS
Artamethar must not ba wsed:

« During pregrancy, unless there is vital necessaty (as in the case of ceretral malaria),
whera the physiclan will decide on the bass of the oinical context.

- In case of allergy 1o artemether, or 1o peanut or soya, since aremather contains
peanutoil,

= in case af family history of sudden death or history of congenital long QTe, of any
ather risk factor for OTe interval increase.

SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE
Dus (o the presance of peanut oil, this madicine can cause hypersensilivilty reactions
{uricaria, anaphylactic shock),
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Sec-19, Dwarka, New Dedhi-110075, India

Ubithera

DRUG INTERACTIONS AND OTHER INTERACTIONS

Despite: the: fact that no drug inleraction has been reported, but since
slectracardingraphic QT prolongation hes bean raported in some patiants frested with
anemather, it i recommended to evald prescription of meadicines known to produce 8
predengation of the QT menval o lo carelully monilor palients recaiving such
medicines: erythromycin, terfenadine, astermizole, probucsl, anti-arythmic agents of
class | (quinkdne, procainamide, disopyramida), anti-arythmic agents of class Il
[amiodarene, brelyliurm), bepridil, satalel, tricyelic antidepressanls, some neuraleplics
and phenothiazines, as well as concomitant treatment with CYP3A4 strong induecers
such &s rifampicin, carbamazepine, phenytoin, St. John's Wort (Hypencum
pertoratum].

In order io aveid possible nteractions with other medicinal products, you must infom
your physician or pharmacist about any other currant trestment,

PREGNANCY AND BREAST-FEEDING

Pragnancy: Artemether must not be wsed during pregency, unless there is vital
necessily (8 n the case of cersbral malaria), whens the physlcan wiil decsdes on the
basis of the chinical context. If you find oul you are pregnant duning the reatment,
cansull your dectar,

Lactation: it is not known whather arlemather is excrated in human milk, therafore,
breasi-feading should be avoided during treatment with arbermether.

Ag @ general rule, always consull your doctor or pharmaacist befons taking any medicing
during pregnancy or broast-faading.

DRIVING AND USING MACHINES
Not applicable.

POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicine, Artermether Ubigen can cause sde effects, although nol everybody
gets them.

Anemether may induce a decrease in reticulocyle count, and maone rarely in leucocyte
counl. Some cases of nauses, vomiting, and abdominal pain have been reported, Very
ranaly: ranslant and moderae esvanion in IVer ransaminases [ASAT, ALAT),
bradycardia, cardiac arrhythmia {eg ventricular tachycardia), temporary hypothermia.
Due to the presence of peanut od, this medicing can cause hypersensitivity reactions
{weticaria, anaghylactc shock).

Do not hesitate to ask your physician or pharmacist, i you gat any side effects not
lsted in this leaflat, or if any of the side effects gets serious. talk to your doctor of
pharmacist,

OVERDOSE
I case of overdosage, an urgent symplomatic Ireatment in & speciaized unit is
required.

STORAGE

Keep the rmedicine oul of the reach and sight af children,
Siore below 30°C, protected from light and moesture,

Do not use sfter the expiry date which is stated on the boe.

This leaflet was last revised in; {07/2022}
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