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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR
Diartem®

Siles comprimés sont diffcles & avaler, vous pouvez les écraser et les mélanger  de feau. Le
mélange doitétre avalé immédiatement.

Dihydroartémisinine 40 mg / Une cure de Diarlem’ G dure 3 jours consécutfs. Une dose doit étre prise chague jour. Vous ou
Pipéraguine phosphate 320 mg votre enfant devez essayer de prendre |a dose & a méme heure chacun des trais jours. La dose
du patient. édecin a prescrit | votre poids
utiliser oua celui de votre enfant, comme suit:
) : Poids
© Si 13- <24Kg 24-<36Kg | 36-<15Kg >75kg
. Cemédioamen(vousa it. Nele d d‘autres personnes. Il Nombre de Jour 2 4
pourraitleur comprimés Jour2. 2 ]
.+ § Vous ressentez un quelconque efet ndésirable, pariezen  volre médecin ou volre Jor3 2 4
pharmacien. C Total 5 2
notice. Diartem” IG comprimé n'est pas adapté aux enfants de moins de 13 kg, la suspension

Vous trouverez dans cette notice :
| Qu ‘est-ce que Diartem” 1Getdans quels cas It uullser

Diartem* IG doit étre envisagée pourles enfants de moins de 13 k.

3 Commempvendre Diartem"IG

4, Leseffets secondaires possibles

5. Comment conserver Diartem” IG:

6. Contenu del'emballage etautres informations.

1. QUEST-CE QUE Diartem’IG ET DANS QUELS CAS L'UTILISER

Diartem” IG contient de fa pipéraquine tétraphosphate et dihydroartémisinine. Il est utiisé dans le
trailement des accés de paludisme non compliqué lorsque ['utlisation d'un médicament par voie
orale estappropriée.

Lepal la
i Diartem” IG tue le

+ dansl °IG, ete doité
+ dans|les 31460 minutes, une demi-dose dun étre reprise.
Si vous ou votre

s avoir pris la seconde d

jotre enfant C

pourobtenr

+ i vous ou votre enfant présentez un aule accés de palumsme VOUS poUVez recevoir une
de cure de Diarlem’ IG dans fannée si volre médecin considére que cest un tratement
adapté. Vous ou volre enfant ne devez pas recevor plus de deux cures sur une période de 12
mois. Dans ce cas, consultez volre médecin. Vous ou votre enfant ne devez pas recevoir une

i " |G danse i i

parasite Plasmodium falciparum.
L i i 1;

Silinfection réapparait plus de deux fois au cours de fannée, votre médecin prescria un autre

2. CE QUE VOUS DEVEZ SAVOIR AVANT DE PRENDRE Diartem* IG OU DE LE DONNER A
VOTRE ENFANT

+ &tes allergique (hypersensible) aux substances actives, la pipéraquine télraphosphate ou la
au o Diartom’ I

soufiez dune forme sévére de paludisme ayant enlrainé une atteinte de certaines parties du

. i fiaque, telle que dt i f d

+ si vous savez quiun membre de volre famille (parents, grandparents, fréres ou sceurs) est

lanaissance;
. i i tels que:
- quinidine, disopyramide, procainamide, amiodarone, dofétiide, butiide, hydroquinidine ou
sotalol;
traiter ertindolg
ultoprid halopéridol,

médicaments utilisés pour traiter les infections. Ceux-ci incluent certains types de
msmcamem s pour ke los fecions bacirennes (ecoldes (il

o)

q
i vous ou votre enfant avez pris une dose Supérieure 4 la dose recommandée, prévenez votre
médecin. Il pourra recommander une sunveillance partculiére pour vous ou volre enfant car des
doses supérieures  celles recommandses peuvent avoir un effet indésirable sévére sur e cosur
(voirégalementrubrique ).

n°IG
Si vous. avez oubhe de prendre ou de donner la deux\éme dose de Diartem” IG au momenl
approprié, f

24 8 Si blié
la troisiéme dose (demiére dose) au moment approprié, faites-le dés que vous vous en rendez
compte. Ne prenez ou ne donnez jamais plus d'une dose le méme jour pour compenser une dose
omise.

Pour que le médicament sot effcace, vous o o0 it enfat devez prne ks comprimés en

terminer 3jours. Sicelan'est pour vous

votre médecin ou a votre pharmacien.

[telle et

sparﬂcxaclr\e]) o les infections fong\ques (incuant fuconazole et midazole), ansi que Ia

traiter (pourle
traitement de linfection parle VIH);

- antihistaminiques utilisés pour traiter les allergies ou l'inflammation tels que terfénadine,

aslémizole ou mizolastine ;
- certains médicaments utiisés pour traiter les problémes d'estomac, tels que cisapride,
dnmpéndoneaudropendole,

les alcalides de la pervenche et
pour traiter pour triter de poitine),
(utlsé pour ralter s froubles gastiues),le lsvométhadyl e Ia méthadone (utlsés pour
traiter addiction aux drogues [toxicomanie]) et le probucol (utisé pour traiter le taux de
cholestérollevé)

+ avez récemment regu (par exermpl du mois précédent) certi pourle
raitement du paludisme ou avez prs certains médicaments pour prévenir (prophylaxie) fe
peludisme. Ces médicaments sont : méfoquine, halofantrine, luméfantine, chloroguine ou
quinine.

Silun des cas cF de d
é e i Diartem

te, parlez-en &

Faites attention avec Diartem’ 16
1 i e

votre enfant:

* Avezdes problémes de foie ou de reins

* Prenez ou avez pris d'autres médicaments pour le traitement du paludisme (autres que ceux
mentionnés ci-dessus);

Etes enceinte ou allaitez (voir ci-dessous);

Etes de sexe féminin ou 4gé(e) (plus de 65 ans)

Présentez des vomissements ;

Prenez certains autres médicaments qui pourraient entrainer d'éventuelles interactions
métaboliques. Des exemples figurent & la rubrique « Prise dautres médicaments ».

Utilisation chez les enfants

Cemédi itpas étre utlisé ins de 13kg.
Prise d'autres médicaments

i Yous ou vole enfn prenez ou avez prs écemment daures meédicamens, y compris un

parlezend ph . Certains

modifera fagon dont Diartem” IG agit et i décider que

Diaren” IG 't pas adzplé ou quune suneillnce supplémenaire est nécessaite pendant le

D
+ certains médicaments uliisés pour traiter un taux de cholestérol élevé dans le sang (tels
quiatorvastatine, lovastatine, simvastating)

des médicaments utlisés pour Iraiter Thypertension et les troubles cardiagues (tels que
diiazem, ifédipine, nitrendipine, vérapamil féodipine, amlodipine)

4L LES
Comme tous les médicaments, Diartem’ IG peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. La plupart des effets indésirables ne sont
pas sévéres et disparaissent généralement dans les quelques jours ou semaines suivant le
traitement.

Sivous ption cut

visage, des evres, de

sgnes dune réacion alergiqe. Consulez | |mmématemenl Vol médeci o fendez-ious

vous.

Un probléme cardiaque, appelé allongement de Fintervalle QT (visible sur 18

(ECG) ), peut survenir pendant le traitement par Diartem” IG et pendant les quelques jours qui
suivent Iadministration de la demiére dose. Cela peut provoquer une anomalie du rythme
cardiaque qui peut menacerlavie du patient.

Votre médecin pourra demander des enregistrements de F'activité lectrique du cosur
(elmmcardlogrammes, ECG) pendant e traitement et aprés Fadministration de a demicre

sn Vous remarquez que votre rymme cardiaque est diférent ou i vous ou votr enfant
tomes te I diaque imégulier), contactez

Effets indésirables chez I'adulte

1 patient sur 100)
Anémie, maux de téte, m)ublss a0 yne cardiaque (modifcations de 1ECG ou battements ce

cceur figvre,

P 1 patient sur

Syndrome grippal, infection respiratoire, manque dappéit ou pe
convlsions, rythme cardiaque irrégulier ou lent, toux, vamissemens, douleurs abdorminales,
diarthée, nausées, inflammation ou augmentation du volume du fole, anomalies des enzymes
hépatiques,

patintsur000)

Effets indésirables chezles enfants
Trés fréquent affectant plus de 1 patient sur 10)
Syndrome grippal, tous, fiévre.

1 patientsur 1 patientsur 100)

Infection respiratoire, infection de loreile, anémie, anomaiies de différents types de celllos
sanguines (globules blancs [leucocytes et plaguettes), manque d'appétt ou perte de appéti,
infection de loeil, roubles du rythme carciaque (mémes modifcations que chez les adutes,

de ECG), douleurs diarrhée, culanée,
éruption cutanée, failesse généralisée.
1 patientsur 1 patientsur1000)

organes (par exemple le fole ou la rate), gonflement des ganglions lymphatiques, convulsions,
maux de téte, bruits cardiaques anormaux (entendus par le médecin avec un stéthoscope),
de nez, écoulement nasal (rhmorrhee)‘ nausées, inflammation de la bouche,

certains médicaments utiisés pour traitr infection par e VIH :
protéase (tels quamprénavir, atazanavir, indinavir, nelfinavi, ritonavir), inhibteurs non
i i i névirapine) ;

+ certains médicaments utlisés pour traiter les infections microbiennes (els que téfithromycine,
rifampicine, dapsone) ;

inflammation ou augmentation du volume du fole, jaunisse (ctére), anomalies des taux sanguins

i vous ou votre enfant ressentez fun des effets secondaires graves ou si vous remarquez des

aider 3 o (els que mi trazolam,
iaépam dprazolam, zlépln z0ce .
+ des Drévenir ou tater s crises dpileps (osquo 5 COMMENT CONSERVER Diato' 16

phénobarbital), carba pineouphenytoine;

des médicaments utlisés aprés une transplantation dorgane et dans les maladies auto

immunes (tels que ciclosporine, tacrolimus)

+ des hommones sexcelles, y compris celles contenues dans les coniraceptfs hormonaux tlles
estradiol,

Tenirhors de la portée et dela vue des enfants.

Ne prenez pas Diartem" 1G apres
dexpirationfatréfrence au demierjourcumois.

indiquée sur' ge «EXP ». La date

Diartem”

traiter
parsostanoulissencasdodoueretr ).

éliorer le flux d air i
néfazodone (tlisée pour talerladépression)
aprépitant utlisé pourraier les nausées)

Prise de Diartem"IG sans nourriture ni boisson
Diartem’ G ne doit étre pis qu'avec defleau.
C i ¢

demier repas et aucun aliment ne doit étre é pendant 3 h és| de chaqt
dose. atout moment. Diartem® IG ne doit

Grossesse etallaitement
Sii i i ousivous allaitez,

parlez-enavotre médecin.
Diare” G ne ot pas éie utisé pendant a rossesse si volie médecin peut vous prescie un
aure médicament. Si D\aﬂem |e alors que inte, vevillez noter qu'un

Vots ne doves pas alar pondant le raement par 6o médcament. Si vaus prenez des
suppléments d'acide folique pour prévenir les anomalies du tube neural, vous pouvez conlinuer a
les prendre avecDiartem" G.

Demandez conseil & votre médecin ou & volre pharmacien avant de prendre tout médicament
pendantlagrossesse oufalatement.

tem°IG.

i pri

3. COMMENT PRENDRE Diartem’IG
Respectez loujours la posologie indiquée par votre médecin, En cas de doute, consultez voire
eSpec ] ‘ otre méd o

Les ne doivent pas élre Jotés via des ealx usées ou les ordures ménagéres.
Demandez & volre pharmacien comment se dsbarrasser des médicaments non ulisés. Ces
mesures contribueronta rotéger fenvironnement.

6. "EMBALLAGEET

DRMATION:
Composition
Chaquewmpnmepeuucmewnnenl
Dihydroartémisinine 40mg
Pipéraquine phosphate 320mg
Excipients 95p
Colorant: Wincoat WT 01
Excipienta effetnotoire: croscarmellose sodique
Amidon sodique, stéarate de
magnésium, i talc purifié.

Diartem" G et contenu de lemballage

circulair

BGxsurun
cHté etune barre de cassure surlautre coté.

Datede révision : 09/2023.

Si vous avez des questions sur ce produit ou si vous souhaitez signaler un effet indésirable
contaciez-nous partéléphone :+225 27 21 255236,

Titulaire & exploitant AMM: IMEX GENERICS
Unit3, . Mauritius.

dant. i iartem”[G.

td.
Dewan Udyog Nagar, Allyali Palghar, Maharashira - 401 404, INDIA.
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