English Front

162 mm

180 mm (English)

A

v

LUFAMET-FORTE
w Tablets

Artemether 40 mg + Lumefantrine 240 mg

Composition:
Each uncoated tablet contains:

Artemether.................... 40mg
Lumefantrine ............... 240mg
Properties :

Artemether is the most active derivate of the Artemismines, a new class of
antimalanal drugs derived from Artemisinin. The latter compound is extracted
from the plant Artemisia Annua and Artemether is prepared semi-
synthetically. Lumefantrine is a synthetic aryl amino alcohol similar to
mefloquine and halo-fantrine.

Indications :

LUFAMET Tablets is indicated for the treatment of malaria, caused by all
forms of Plasmodium including severe malaria caused by multiple drug
resistant strains of P. Falciparum.

Pharmacological Properties :

Pharmacodynamics :

Both components of LUFAMET have their own action site in the malarial
parasite. The presence of the endoperioxide bridge in Aflemelner (generating
singlet oxygen and free radicals : those are very cytotoxic to the plasmodia)
appears to be essential for antimalarial activity. Morphological changes of the
parasitic membranes induced by Artemether have been described, being the
result of free-radical action. Lumefantrine interferes more in the
polymerization processes Other in vitro test suggest that both cause a
marked diminution of nucleic acid synthesis. Inhibition of protein synthesis as
the basic mechanism of action is suggested in studies which showed
morphological changes in ribosomes as well as in the endoplasmic reticulum.
Although Artemether acts essentially as a blood schizonticide, LUFAMET did
clear gametocytes in comparative clinical trials.

Pharmacokinetics :

Orally administered Artemether is rapidly absorbed reaching therapeutic
levels within 60-90 minutes Artemether is metabolized in the liver to the
demethylated derivate dihydroartemisinin (DHA) The elimination is rapid,
with a T1/2 of 2-4 hours Dihydroartemisinin, being a potent antimalarial itself,
has a T1/2 of about 2-4 hours. The degree of binding to plasma proteins
varied markedly according to the species studied The binding of Artemether
with plasma protein in man is about 50%. Radioactivity distribution of
Artemether was found to be equal between cells and plasma. The absorption
of Lumefantrine is highly influenced by lipids and food intake (from 10% by
fasten to 100% at normal diet) Therefore parents should be encouraged to
give the medication with some fatty food as soon as it can be tolerated.
Lumeiantrine is N-debutylated in human liver microsomes. This metabolite
has 5 to 8 fold higher antiparasitic effects than lumefantrine. Lumefantrine is
found to be highly protein Pound (95%). The elimination half life in malaria
attaint patients will be 4 to 6 days. Lumefantrine and his metabolities are
found in bile and faeces.

Side Effects :

With Artemether virtually no side effect have been seen. Laboratory
abnormalities such as slight rise in transaminases and a decrease in
reticulocyte count are rare and transient Alowering of sinus frequency without
causing ECG changes has been noticed. At high doses transient abdominal
pain, tinnitus and diarrhea have been described but a causal relationship is
unclear.

Some antimalarials as halofantrine and quinine can influence the ECG
pattern. Attention should be made to patients previously treated with those
antimalarials. Areasonable period should be taken in account before to starta
treatment with lumefantrine combinations For those patients physicians will
be prescribed Artemisinin derivatives in mono therapy in cause of severe
paludism.

Sometimes it could be possible that the following common side effect occur;
rash, check this with you doctor. Other common side effects may occur as
trouble of sleeping, nausea, vomiting, diarrhea, coughing. They need medical
attention when persisting.

Dosage and Administration :

LUFAMET FORTE TABLETS : (Artemether 40 mg + Lumefantrine 240mg)

Weight Total |DOSAGE REGIMEN
inkg Tablets Day 1 Day 2 Day 3
0 8 24 36 | 48 60
hr. hr. | hrs. | hrs. | hrs. | hrs.
10-14 3 Yz Yz Yz Ve Yz Ye
15-24 6 1 1 1 1 1 1
25-34 9 1% 1% (1% [ 1% (1% | 1%
35 and more (adults) 12 2 2 2 2 2 2

Breast-feeding :
Data on excretion in breast milk are not available for humans.

Presentation:
Each carton contains blisters of 1x12 Tablets.

Storage:
Store below 30°C and protect from light and Humidity .
Keep medicine out of reach of children.

Manufactured by :

INTERMED LABORATORIES PRIVATE LIMITED
New No. 17, Old No. 4, G. K. Industrial Estate,
Arcot Road & No. 19, Alapakkam Main Road,
Porur, Chennai- 600 116. India.
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LUFAMET-FORTE
~ T Comprimés

Artemether 40 mg + Lumefantrine 240 mg

COMPOSITION:

Chaque comprimé non enrobé contient :
Artéméther
Lumefantrine

PROPRIETES :

L'artéméther est le dérivé le plus actif des Artemismines, une nouvelle classe de
médicaments dérivés de I'artémisinine antimalanal. Ce dernier composé est extrait
de la plante Artemisia annua dont I'artéméther est un dédérivé semi-synthétique.
Luméfantrine est un aryle aminé synthétique d'alcool similaire a la méfloquine et a
I'halo-fantrine.

INDICATIONS:

LUFAMET est indiqué pour le traitement du paludisme, causé par toutes formes de
Plasmodium dont le paludisme grave causé par des souches P. falciparum multi-
résistantes.

CONTRE-INDICATIONS:
Lufamet est contre indiqué chez les personnes ayant une hypersensibilité a
I'association Artemether - Lumefantrine ou a I'un des ses composants.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES :

Pharmacodynamie:

Les composants de LUFAMET ont leur site d'action dans le parasite du paludisme.
La présence du pont endoperioxide dans I'Aflemelner (de I'oxygéne singulet et des
radicaux libres: ceux qui sont trés cytotoxiques pour les plasmodes) est essentielle
pour l'activité antipaludique. Les modifications morphologiques des membranes
parasitaires induites par I'artéméther ont été décrites comme étant le résultat de
I'action des radicaux libres. Luméfantrine interfere davantage dans les procédés de
polymérisation lors des tests in vitro mettant en évidence la cause d'une diminution
marquée de la synthése des acides nucléiques. L'inhibition de la synthése des
protéines en tant que mécanisme d'action de base est démontrée dans des études
qui ont montré des changements morphologiques dans les ribosomes, ainsi que
dans le réticulum endoplasmique.

Pharmacocinétique:

L'artéméther administré par voie orale est rapidement absorbé atteignant des
niveaux thérapeutiques dans les 60-90 minutes. L'artéméther est métabolisé dans
le foie en un dérive, le déméthylé d'hydroartémisinine (DHA). L'élimination est
rapide, avec un T1/ 2 de 2-4 heures. La liaison aux protéines plasmatiques varie
sensiblement selon les espéces étudiées. La liaison d'artéméther aux protéines
plasmatiques chez I'homme est d'environ 50%. La distribution de la radioactivité de
I'artéméther est égale a celle du plasma. L'absorption de la luméfantrine est
fortement influencée par les lipides et la prise des aliments (de 10% a 100% par
rapport au régime normal) ;la prise du médicament avec des aliments est a
conseiller. Lumefantrine est un métabolite, le N-butylé dans les microsomes
hépatiques humains. La demi-vie d'élimination chez les patients atteint en 4 a 6
jours. Luméfantrine et ses métabolites se trouvent dans la bile et les féces.

PRECAUTIONS:

Aucune corrélation entre allongement de lintervalle QTc et les concentrations
plasmatiques n'a été observée. Toutefois des précautions sont a prendre chez les
patients prenant ce médicament car d'autres médicaments de la méme famille sont
connus pour allonger l'intervalle QT, tels que certains antibiotiques (macrolides,
fluoroguinolones, imidazole) ou qui sont prédisposés a des cas d'arythmies
cardiaques.

GROSSESSE:

Lufamet n'est pas conseillé pendant la grossesse, mais compte tenu du risque
élevé de paludisme pendant la grossesse pour la mere et le foetus, le médecin
responsable peut considérer qu'il est essentiel, comme dans le cas de la malaria
cérébrale, pour traiter une femme enceinte. Les dérivés de I'artémisinine comme
I'artéméther sont des schizontocides a action rapide et éliminent rapidement les
parasites.

ALLAITEMENT :

Lufamet comprimés ne doit pas étre administré pendant I'allaitement. En raison de
la demi-vie d'élimination longue de la luméfantrine, il est recommandé que
I'allaitement ne commence pas avant au moins une semaine apres l'arrét d'un
traitement combiné Artemelher/ Lumefantrine.

Interactions médicamenteuses

L'artéméther potentialise I'activité antipaludique d'autres antipaludiques. Comme
le jus de pamplemousse retarde le métabolisme de certains médicaments
antipaludiques. il serait préférable de ne pas boire de jus de pamplemousse
pendant le traitement avec I'artéméther et luméfantrine.

EFFETS SECONDAIRES :

Avec l'artéméther pratiquement aucun effet secondaire n'a été observé. Les
anomalies biologiques telles que I'élévation des transaminases légére et la
diminution de la numération des réticulocytes sont rares et transitoires. Une baisse
de lafréquence du sinus sans causer de changements a 'lECG a été observée.

Ades doses élevées, des cas de douleurs abdominales transitoires, d'acouphéne
et de diarrhée ont été observés, mais sans aucune relation de causalité ne soit
établie.

POSOLOGIE :
LUFAMET FORTE : (Artemether 40 mg + Lumefantrine 240mg)
Poids Total Posologie quotidienne
(kg) Comprimés 1" Jour 2™ Jour| 3™ Jour
0 8 24 36 48 60
heure |heures |heures|heures |heures|heures
10-14 3 Y2 Ve Ve Y2 Y2 e
15-24 6 1 1 1 1 1 1
25-34 9 1% | 1% 1% | 1% 1% | 1%
35 et plus (adulte) 12 2 2 2 2 2 2
PRESENTATIONS :
Comprimés boite de 12
CONSERVATION :

Aconserver endessous de 30°C etal'abride la lumiére et 'humidité.
TENIRLES MEDICAMENTS HORS DE PORTEE DES ENFANTS

Fabriqué par:
INTERMED LABORATORIES PRIVATE LIMITED
New No. 17, 0Old No. 4, G. K. Industrial Estate,
Arcot Road & No. 19, Alapakkam Main Road,
Porur, Chennai- 600 116. India.




