
1. Dénomination du médicament

2. Composition qualitative et quantitative

3. Forme pharmaceutique

4. Donnees cliniques

4.1 Indications thérapeutiques 

Plasmodium falciparum

4.2 Posologie et mode d'administration 



4.3 Contre-indications 

Hypericum perforatum

4.4 Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 





4.5 Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 
Contre-indications de l'utilisation concomitante



Associations déconseillées



Associations nécessitant des précautions
Concernant l'utilisation des interactions DS ALM



Dans les interactions résultant des effets  sur d'autres médicaments DS ALM



4.6 Fertilité, grossesse et allaitement 



4.7 Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 

4.8 Effets indésirables 

Tableau 1 Fréquence des effets indésirables

Adultes et adolescents de 
plus de 12 ans

Les nourrissons et les 
enfants de 12 ans et au-
dessous (incidence des 



dépenses)

Troubles du système immunitaire

Troubles du métabolisme et de la nutrition

Les troubles psychiatriques

Troubles du système nerveux central

--

--

Les troubles cardiaques

Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales

Troubles gastro-intestinaux

 Troubles hépatobiliaires

La peau et du tissu sous-cutané



L'appareil locomoteur et du tissu conjonctif

Troubles généraux et anomalies au site d'administration

--

4.9 Surdosage 

5. Propriétés pharmacologiques

5.1  Propriétés pharmacodynamiques 



Tableau 2 Résultats d'efficacité clinique

Étude n° Age La réaction en 
chaîne par 
polymérase 
(PCR), corrigée 
en fonction de 
taux de
guérison de 28 
jours1 n/N ( %) 
dans la région 
de patients 
évaluables

FCT médian2
[25, 75] 
thpercentile

Median PCT2
[25, 75] 
thpercentile

Situation de 
l'étude de 
l'année/



 P. vivax P. P. malariae Ovale
P. P. falciparum Vivax

Plasmodium vivax



Tableau 3 Efficacité clinique en poids pour les études pédiatriques

Étude n°
Catégorie de poids

Median PCT1
[25e, 75 e]

Corrigé par PCR à 28 jours 
taux de guérison2 n/N ( %) 
dans la région de patients 
évaluables

De l'intervalle QT/QTc



5.2 Propriétés pharmacocinétiques 



in vitro 

in vitro

in vivo

In vivo 

In vitro, 
la





5.3 Données de sécurité préclinique 



des études in vitro in vivo





6. Données pharmaceutiques

6.1 Liste des excipients 

6.2 Incompatibilités 
6.3

6.4 Précautions particulières de conservation 

6.5 Nature et contenu de l'emballage 

6.6 Précautions particulières d'élimination et manipulation


