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1x 6 Tablets / Comprimés 

TONLUM DISPERSIBLE 
20/120 

Artemether 20 mg + Lumefantrine 120 mg Dispersible Tablets 

Comprimés d' Artéméther 20 mg + Luméfantrine 120 mg Dispersible 

 
 
 

Oral route 
Voie orale 
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COMPOSITION: COMPOSITION: 

Each uncoated dispersible tablet contains: Chaque comprimé dispersible non enrobé contient: 

Artemether 20mg 
Artéméther 20mg 

Lumefantrine 120mg 
Luméfantrine 120mg 

Excipients q.s. 
Mode d’emploi : Se reporter à la notice. 

Colour : Tartrazine Lake 
À conserver à l'abri de la chaleur,de la lumière et de 
l'humidité. 

Instruction for usage: Conserver à une température en dessous de 30°C. 

Please refer to enclosed leaflet. Tenir hors de la port  ée  et de la vue des enfants. 
Store in a cool and dry place. Mfg. Lic. No. : 16/UA/SC/P-2007 
Protect from light & humidity. 

Store at temperature below 30°C. GTN No. : 18908004502058 
Keep out of the reach and sight of the  SR No. : 
children. 

B. No. / No. Lot : 

u/v
 

List I / Liste I 

 

 
TAKE THE PRESCRIBED DOSAGES Mfd. / Fab. : 

RESPECTER LES DOSES PRESCRITES 

PRESCRIPTION USE ONLY Exp. : 
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE 

 
Mfd. For / Fab. pour : 

acton pharma pvt. ltd. 
49-A, Navyug Apts, F-Block, Vikas Puri, Mfd. by / Fab par : 
New Delhi-110018 India. East African (India) Overseas 
www.actonpharma.net 1, Pharmacity, Selaqui, Dehradun (U.K.)-248011 India 

http://www.actonpharma.net/
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Comprimès d’ artéméther 20 mg + Luméfantrine 120 mg Dispersible 
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TONLUM DISPERSIBLE 20/120 
(Artemether 20mg & Lumefantrine 120mg Dispersible Tablets) 

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine. 
 

 

them, even if their symptoms are the same as yours. 

COMPOSITION: 
Each uncoated dispersible tablet contains 
Artemether  
Lumefantrine    120 mg 
Excipients q.s 
Colour: Tartrazine Lake. 

Excipients: Microcrystalline Cellulose, Polyvinylpyrrolidone K-30, Polysorbate 80, Isopropyl alcohol, 
Magnesium stearate, Purified talc, Colloidal silicon dioxide, Tulsion 339, Tartrazine lake, Dry flavour 
pineapple, Neomalt, crosscarmellose sodium. 

PRESENTATION : Blister pack of 1 x 6 Tablets 

OWNER/EXPORTER : 

49-A, Navyug Apts, F-Block, Vikas Puri, 
New Delhi-110018 INDIA 
www.actonpharma.net 

ACTON PHARMA PVT. LTD. 

  

THERAPEUTIC INDICATIONS: Tonlum Dispersible tablets are indicated for the treatment of P. 
falciparum malaria cases resistant to both chloroquine and sulphadoxine pyrimethamine combination. 
The combination is not recommended for first line treatment of malaria. 

CONTRAINDICATIONS: Tonlum Dispersible tablets are contraindicated: 

In the first trimester of pregnancy. Patients with a family history of congenital prolongation of the QTc 
interval or sudden death or with any other clinical condition known to prolong the QTc interval such as 
patients with a history of symptomatic cardiac arrhythmias, patients with clinically relevant bradycardia or 
with severe cardiac disease, family history of sudden death, disturbances of electrolyte balance, e.g. 
hypokalaemia or hypomagnesaemia. Concomitant use of drugs that are known to be metabolised by 

 
Patients taking drugs that are known to prolong the QTc interval such as antiarrhythmics of classes IA and 
III, neuroleptics, antidepressant agents, certain antibiotics including some agents of the following 
classes: macrolides, fluoroquinolones, imidazole, and triazole antifungal agents, certain non-sedating 
antihistaminics (terfenadine, astemizole), cisapride. Artemether and lumefantrine tablets are not 
indicated for prophylaxis, or for treating severe malaria, including cerebral malaria, or malaria with 
pulmonary oedema or renal failure. It is also not indicated for and has not been evaluated in, the 
treatment of malaria due to P. vivax, P. malariae or P. ovale. 

WARNING AND PRECAUTION: Use with caution in patients with severe hepatic or renal insufficiency 
and patients refusing food intake. Patients who remain averse to food during treatment should be closely 
monitored as the risk of recrudescence may be greater. Effects on ability to drive and use machines - 

 
Tonlum Dispersible tablets is not indicated, and was not evaluated in the treatment of Plasmodium vivax, 
Plasmodium malariae or Plasmodium ovale, although in clinical studies, some patients were co- 
infestation Plasmodium falciparum and Plasmodium vivax before starting the treatment. Tonlum 
Dispersible tablets is active against the blood forms of Plasmodium vivax, but not intrahepatic 
hypnozoites. 

DRUG INTERACTION: Studies in humans have demonstrated that artemisinins have some capacity to 
induce CYP3A4 and CYP2C19 and inhibit CYP2D6 and CYP1A2. Although the magnitude of the 
changes was generally low it is possible that these effects could alter the therapeutic response or safety 
profile of drugs that are predominantly metabolised by these enzymes. Inhibition of CYP2D6 by 

Due to variable patterns of inhibition, induction or competition for CYP3A4 with protease inhibitor anti- 
retroviral drugs, use of such drugs, especially combinations of them, concomitantly with Tonlum, requires 
clinical surveillance and monitoring of clinical response/undesirable effects. 
Other interactions 

TONLUM DISPERSIBLE 20/120 
(Artemether 20mg & luméfantrine 120mg comprimés dispersibles) 

Artéméther 
Luméfantrine 

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament. 
Gardez cette notice, vous pouvez avoir besoin de la relire. 
Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d'information à votre 
pharmacien. 
Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu'un d'autre, 
même en cas de symptômes identiques, cela pourrait lui être nocif. 

Si l'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non 
Mentionnée dans la notice, parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien. 

COMPOSITION: 
 

 
 

Excipients: Cellulose microcristalline,Polyvinylpyrrolidone K-30,Alccol Isopropyl , Polysorbate 80, 
Silice colloïdale dioxyde,Croscarmellose sodique,Talc purifié, Tulsion 339,Stéarate de magnésium, 
Tartrazine Laqué, Saveur d'ananas, Neomalt. 

PRESENTATION: Plaquette de 1 x 6 comprimés 

TITULAIRE/EXPLOITANT : 

ACTON PHARMA PVT. LTD. 

49-A, Navyug Apts,F-Block,Vikas Puri, 

New Delhi-110018 INDIA. 

www.actonpharma.net 

  

INDICATIONS THÉRAPEUTIQUES: Comprimés dispersibles Tonlum sont indiqués pour le traitement 
des cas de paludisme à P. falciparum résistants à la chloroquine et à l'association sulphadoxine 
pyriméthamine. La combinaison n'est pas recommandée pour le traitement de première intention du 
paludisme. 

CONTRE-INDICATIONS Comprimés dispersibles Tonlum sont contre-indiqués : 

En cas de paludisme grave. 
 

Les patients ayant des antécédents familiaux d'allongement congénital de l'intervalle QTc ou mort subite 
ou avec toute autre condition clinique connu pour allonger l'intervalle QTc, tels que les patients ayant des 
antécédents d'arythmie cardiaque symptomatique, les patients avec une bradycardie cliniquement 
pertinente ou maladie cardiaque sévère, des antécédents familiaux de mort subite, perturbations de 
l'équilibre électrolytique, par exemple hypokaliémie ou hypomagnésémie. L'utilisation concomitante de 
médicaments qui sont connus pour être métabolisés par l'enzyme cytochrome CYP2D6 (p. ex. 
flécaïnide, metoprolol, imipramine, amitriptyline, clomipramine). 
Les patients prenant des médicaments connus pour allonger l'intervalle QTc comme les antiarythmiques 
de classes IA et III, neuroleptiques, antidépresseurs agents, certains antibiotiques, y compris certains 
agents des classes suivantes : macrolides, fluoroquinolones, imidazole et triazole agents antifongiques, 

 
L'artéméther et luméfantrine comprimés ne sont pas indiqués à des fins prophylactiques, ou pour le 

ou d'insuffisance rénale. 
Il est également contre-indiqué et n'a pas été évalué, dans le traitement du paludisme à P. vivax, P. 

malariae et P. Ovale. 

MISE EN GARDE ET PRÉCAUTIONS Utiliser avec prudence chez les patients présentant une fonction 
hépatique sévère ou une insuffisance rénale et les patients refusant la prise alimentaire. Les patients qui 
restent opposés à l'alimentation pendant le traitement doivent être étroitement surveillés, car le risque de 
recrudescence peut être plus. Effets sur l'aptitude à conduire et à utiliser des machines - conduite et 
l'utilisation de machines n'est pas recommandé en raison du risque de vertiges et de fatigue / asthénie. 
Comprimés dispersibles Tonlum n'est pas indiqué et n'a pas été évaluée dans le traitement de 
Plasmodium vivax, Plasmodium malariae ou Plasmodium ovale, bien que dans les études cliniques, 
certains patients ont été co infestation Plasmodium falciparum et Plasmodium vivax avant de 
commencer le traitement. Comprimés dispersibles Tonlum est actif contre les formes de sang de 
Plasmodium vivax, mais hypnozoïtes intrahépatiques pas. 

certaines capacités pour induire la CYP3A4 et CYP2C19 et inhiber le CYP2D6 et CYP1A2. Bien que 
l'ampleur des changements était généralement faible, qu'il est possible que ces effets pourraient altérer 

http://www.actonpharma.net/
http://www.actonpharma.net/

