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Informations pour le patient

Laritem DT 20/120

Comprimés d’artémethér 20 mg et Luméfantrine 120 mg Dispersible

Veuillez lire I'ensemble de cette notice attentivement avant de commencer a

prendre ce médi parce qu'elle ient des informations importantes.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la lire a nouveau.

- Sivous avez des questions surle médicament, posez-les a votre prestataire de soins.

- Ce médicament vous a été prescrit & vous uniquement. Ne le donnez pas a d'autres
personnes. |l pourrait leur nuire, méme si les signes de leur maladie semblent étre les
mémes que les votres.

- Si vous présentez des effets indésirables, parlez-en a votre prestataire de soins.
Ceux-ciincluent les effets indésirables non listés dans cette notice. Voir section 4.

Que contient cette notice

1. Qu'est-ce que Laritem DT 20/120 et pour quoi il est utilisé

. Ceque vous devez savoir avant de prendre Laritem DT 20/120
. Comment prendre Laritem DT 20/120

Effets indésirables possibles

. Comment stocker Laritem DT 20/120

. Contenu de laboite et autres informations
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1. Qu'est-ce que Laritem DT 20/120 et pour quoi il est utilisé

Ce médicament est un antipaludique. Il est utilisé pour traiter un certain type d'infection
paludique chez les adultes et les enfants pesant au moins 5 kg.

Laritem DT 20/120 contient deux antipaludiques, I'Artéméther et la Luméfantrine en dose
fixe, qui travaille de concert pour tuer le parasite du paludisme (un minuscule organisme
qui se trouve dans les globules rouges). Votre prestataire de santé a découvert que vous
étiez atteint du paludisme et vous a donc prescrit Laritem DT 20/120. |l n'est indiqué que
pour le traitement des attaques de paludisme sans complication dues au
Plasmodiumfalciparum (un type particulier de parasite du paludisme). Pour une guérison
compleéte, il est important que vous suiviez I'entiéreté de la posologie prescrite selon les
recommandations de votre prestataire de santé.

2. Ce que vous devez savoir avant de prendre Laritem DT 20/120 Ne pas prendre

Laritem DT 20/120:

- Sivous étes allergique (hypersensible) a I'Artéméther, la Luméfantrine, ou a I'un des
autres ingrédients du Laritem DT 20/120 listés a la fin de cette notice.

- Sivous souffrez d'un type grave d'infection paludique qui affecte le cerveau ou de tout
autre complication grave du paludisme (par exemple, affectant les poumons ou les
reins).

- Sivous étes atteint d'une pathologie cardiaque, telle que des changements du rythme
cardiaque, par exemple appelée « prolongation de l'intervalle QT », pouls lent ou
maladie cardiaque grave.

- Sil'un de membres de votre famille (par exemple parents, grands-parents, fréres et
sceurs) est mort subitement & cause d'un probléme de rythme cardiaque ou est connu
pour étre né avec des problémes de rythme cardiaque.

- Sivous prenez certains médicaments (voir « Prendre d'autres médicaments »).

- Sivous avez des niveaux sanguins faibles d'électrolytes tels que le potassium ou le
magnésium.

Si I'un des cas précédents s'appliquent a vous, parlez-en a votre prestataire de soins

avantde prendre Laritem DT 20/120.

- Sivous pensez que vous pourriez étre allergique, demandez conseil auprés de votre
prestataire de soins.

Averti 1ts etpré

Parlez a votre prestataire de soins avant de prendre Laritem DT 20/120:

- Sivous étes atteint de probléemes hépatiques ou rénaux graves.

Faire trés attention avec Laritem DT 20/120:

- Si votre état s'aggrave ou si vous vous sentez trop malade pour manger et boire,
contactez votre prestataire de soins immédiatement. Votre prestataire de soins pourra
vouloir effectuer un test appelé électrocardiogramme (ECG) et vérifier les niveaux
d'électrolytes, tels que le potassium et le magnésium, dans votre sang avant et
pendant le traitement.

- Sivous prenez ou avez pris un autre médicament pour le traitement du paludisme,
parlez-en a votre prestataire de soins, parce que certains médicaments ne doivent
pas étre administrés en méme temps que Laritem DT 20/120.

- Sivous étes infectés a la fois par le Plasmodium falciparumet le Plasmodium vivax,
votre prestataire de soins vous donnera un autre médicament que vous prendrez
aprés avoir fini le traitement par Laritem DT 20/120.

Autres médicaments et Laritem DT 20/120

Il est important d'informer votre prestataire de santé si vous prenez ou avez pris

récemment d'autres médicaments, y compris les médicaments obtenus sans

prescription. lls pourraient affecter I'action du Laritem DT 20/120 ou Laritem DT 20/120

pourrait affecter leur action. Les effets indésirables de I'un ou I'autre médicament pourrait

s'aggraver ou les médicaments pourraient perdre en efficacité.

Informez en particulier votre médecin si vous prenez ou avez pris récemment :

« Toutautre médicament pour traiter ou prévenir le paludisme

« Médicaments pour votre coeur

Antipsychotiques (pour le traitement d'un état anormal de I'esprit)
Antidépresseurs(médicaments pour réduire les troubles de I'humeur)

Antibiotiques

Antihistaminiques (pour le traitement des allergies par exemple)

Cisapride (un médicament pour améliorer la motilité gastrique)

Médicaments pour traiter I'infection par le VIH

Médicaments pour traiter I'infection par I'hépatite B ou I'hépatite C

Médicaments contre I'infection fongique

Méthodes hormonales pour la contraception (par exemple pilule contraceptive ou
patch contraceptif)

Laritem DT 20/120 avec de la nourriture ou une boisson

Laritem DT 20/120 doit étre pris avec de la nourriture ou une boisson a base de lait.
Grossesse, allaitement et fertilité

Grossesse

Pendant les trois premiers mois de la grossesse, utiliser Laritem DT 20/120 uniquement
avec un avis medical.

Plus tard dans la grossesse, Laritem DT 20/120 peut étre utilisé.

Allaitement

Les actifs de Laritem DT 20/120 apparaissent en faible quantité dans le lait maternel, mais
aux doses thérapeutiques, aucun effet sur le bébé allaité n'est anticipé.

Laritem DT 20/120 peut étre utilisé pendant I'allaitement.

Fertilité

Il n'y a aucune information sur les effets de Laritem DT 20/120 sur la fertilité chez I'étre
humain.

Conduire et utiliser des machines

Laritem DT 20/120 peut provoquer des étourdissements et de la fatigue. Si vous vous
sentez étourdi ou fatigué lors de la prise de Laritem DT 20/120,ne conduisez pas et
n'utilisez ni outils nimachines.

3.Comment prendre Laritem DT 20/120

Laritem DT 20/120 doit toujours étre pris exactement comme décrit par le prestataire de

soins de santé.

Vous devriez vérifier auprés de votre prestataire de soins de santé si vous n'étes pas s(r.

Iae tali!ea;J ci-dessous indique le nombre de comprimés a prendre en fonction du poids
u patient:

oubliee. Prenez ensuite la dose suivante apres l'intervalle prescrit. Ne prenez pas une
double dose pour compenser un comprimé oublié. Veillez a prendre les six doses de ce

Sivous cessez de prendre Laritem DT 20/120

Vous devez continuer a prendre le médicament aussi longtemps que votre prestataire de
soins |'a prescrit, méme si vous vous sentez mieux. Si vous arrétez le traitement trop tot,
I'infection risque de ne pas étre complétement guérie.

Dispersez les comprimés dans de I'eau potable avant de prendre la dose. Chaque

comprimé doit étre dispersé dans un minimum de 10 ml d'eau ; le volume maximum d'eau

recommandé pour la dispersion d'une dose est de 50 ml.

Prenez la premiére dose dés que votre prestataire de soins de santé a diagnostiqué le

paludisme.

Prenez la deuxieme dose 8 heures apres la premiere.

Prenezles doses suivantes a 12 heures d'intervalle.

Laritem DT 20/120 doit étre consommé avec de la nourriture ou une boisson lactée. Si

vous ne tolérez pas la nourriture, vous devez continuer a prendre le Laritem DT 20/120,

mais votre corps peut absorber moins de ce médicament.

gi vous vomissez dans I'heure qui suit la prise du médicament, vous devez renouveler la
ose.

Instructions pour la prise des comprimés Laritem DT 20/120

. Consultez le poids du patient dans le tableau ci-dessus.

. Cherchez ensuite le nombre de comprimés qui sera nécessaire.

. Placez le volume d'eau requis dans une petite tasse ou un bol propre et ajoutez le
nombre de comprimés requis.

. Remuer doucementjusqu'a ce que les comprimés se dispersent.

. Buveztoutle mélange de médicaments immédiatement.

. Rincezlatasse avec un peu d'eau supplémentaire et buvez cette eau.

Sivous prenez plus de Laritem DT 20/120 que vous ne le devriez

Si vous prenez trop de comprimés, contactez immédiatement votre prestataire de soins

de sante ou le service d'urgence de I'hdpital le plus proche pour obtenir des conseils

supplémentaires. Apportez la boite a médicaments avec vous, afin que vous puissiez

facilement décrire ce que vous avez pris.

Sivous oubliez de prendre Laritem DT 20/120

Essayez de vous assurer que vous ne manquez aucune dose. Cependant, si vous oubliez

une dose, prenez la dose oubliée dés que vous vous rendez compte que vous l'avez
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de moins de 5kg

Laritem DT 20/120 n'estpas destiné a étre utilisé chez ces patients.

Si vous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce produit, adressez-vous a votre
prestataire de soins de santé.

4. Effets secondaires possibles

Comme tous les médicaments, Laritem DT 20/120 peut provoquer des effets
secondaires, bien que tout le monde ne les ait pas.

Il estimportant que vous informiez le prestataire de soins de tout changement dans votre

Plage de poids Temps
Jour 1 Jour 2 Jour 3 tr
nediate 8 heures 12heures  |12heures  |12heures |12 heures

aprés !e diagno-| aprés la dose | aprés la dose | aprés la dose |aprés la dose | aprés la dose

stic/ début des | précé précéd précéd précéd précéd
deSkg a 1 comprimé | 1 comprimé | 1 comprimé | 1 comprimé | 1 comprimé | 1 comprimé
15kg max
de15kg a . . L L - L
25kg max 2 comprimé | 2 comprimé | 2 comprimé | 2 comprimé | 2 comprimé | 2 comprimé
de 25kg s o - - L L
a 35kg max 3 comprimé | 3 comprimé | 3 comprimé | 3 comprimé | 3 comprimé | 3 comprimé
de 35kg . - L . o L

4 comprimé | 4 comprimé | 4 comprimé | 4 comprimé | 4 comprimé | 4 comprimé

(ou 212 ans) P P P P P P étatde santé.

Les effets secondaires suivants ont été signalés chez des adultes et des adolescents de
plus de 12 ans utilisant le schéma posologique recommandé de 6 doses. Un profil d'effets
secondaires similaire a été signalé pour les enfants.

Les effets secondaires les plus fréquemment signalés (plus d'un patient traité sur dix) sont
les suivants : palpitations, maux de téte, étourdissements, nausées, vomissements,
douleurs abdominales, diminution de I'appétit, douleurs articulaires, douleurs
musculaires, faiblesse, fatigue, troubles du sommeil.

Parmi les effets secondaires fréquemment signalés (plus d'un patient traité sur 100),
citons les altérations de ['électrocardiogramme QT-prolongation), la toux, les éruptions
cutanées, les démangeaisons, la diarrhée, des picotements! ﬁparesthésie), les troubles de
la marche et les contractions musculaires, rythmiques etinvolontaires (clonus).

Les effets secondaires peu fréquents (plus de 1 sur 1000 patients traités, mais moins de 1
sur 100) comprennent le manque de coordination volontaire des mouvements
musculaires (ataxie), la somnolence, l'urticaire, les tests sanguins pour une fonction
hépatique anormale.

Des réactions allergiques et de I'anémie (faible nombre de globules rou?es, survenant
jusqu'a quelques semaines apres l'arrét du traitement) ont été signalées chez des
patients traités avec ce médicament. Cependant, les estimations de la fréquence de cet
effet secondaire ne sont pas disponibles. Les réactions allergiques peuvent se manifester
par des éruptions cutanées, de l'urticaire, un cedéme soudain du visage et de la gorge
(angio-cedeme).

Sil'un des effets secondaires devient grave, ou si vous remarquez des effets secondaires
non mentionnés dans cette brochure, veuillez en informer votre prestataire de soins de
santé dés que possible.

Signalement des effets secondaires

Sivous ressentez des effets secondaires, parlez-en a votre prestataire de soins de santé,
y compris les effets indésirables non mentionnés dans cette brochure. Si vous en avez,
vous pouvez également signaler les effets secondaires directement par l'intermédiaire du
systéme national de déclaration. En signalant les effets secondaires, vous pouvez
contribuer a améliorer la compréhension de la streté de ce médicament.

5. Comment stocker Laritem DT 20/120

Tenir hors de portée et de vue des enfants.

A conserver en dessous de 30°C. Protéger de la lumiére. Conserver les comprimés dans
blisters enle cartons fourni.

Ne pas utiliser ce médicament aprés la date d'expiration indiquée sur la plaquette
alvéolée et le carton aprés EXP.

La date d'expiration fait référence au dernier jour du mois indiqué.

N'utilisez pas ce médicament si vous remarquez une quelconque description des signes
visibles de détérioration, c’est-a-dire s'il est différent de la description ci-dessous.

Ne pas jeter les médicaments dans les eaux usagées ou les déchets ménagers.
Demandez a votre prestataire de soins comment disposer des médicaments que vous
n'utilisez plus. Ces mesures aideront a protéger I'environnement.

6.Contenus de la boite et autres informations

Laritem DT 20/120 est emballée dans des blister de PVC/PCTFE/PVC-Alu.

Tailles des boites :

Blister de alvéolée PVC/PCTFE/PVC-Alu de 6 ou 12 comprimés dans une boite de
présentation imprimée, accompagnée d'une notice. 30 de ces boites de présentation
emballées dans un carton d'emballage imprimé.

Ce que Laritem DT 20/120 contient

Les ingrédients actifs sont Artéméther 20 mg et Luméfantrine 120 mg

Chaque comprimé dispersible contient:

Artéméther Ph. Int. 20 mg

Luméfantrine Ph. Int.120 mg

Les autres ingrédients de Laritem DT 20/120 sont :

cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, silice colloidale anhydre,
hypromellose, polysorbate 80, saccharine sodique, crospovidone, aréme de cerise
permaseal, stéarate de magnésium

A quoi ressemble Laritem DT 20/120 et contenu de I'emballage

Laritem DT 20/120 est un comprimé jaune non pelliculé, circulaire, plat, a bords
biseautés portant I'inscription « i » gravé surl'un des cotés et plat sur l'autre.

Le comprimé n'est pas sécable.
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