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PATIENT INFORMATION LEAFLET. INFORMATION FOR THE USER

COFANTRINE® table below: _ _ _
Artemether 20 mg + Lumefantrine 120 mg 1 day | 2" day [ 3" day
Dispersible Tablet Weight Number of tablets recommended
N - oh 8h Moming | Evening | Moming | Evening

+ Keepthisleaet,as you maynees toread tagain, 514Kg 1 1 1 1 1 1
. Askyourdoctororphamactfyouhove e uestons.
. ul your . Itmay ham the, evenif 15-24K9 2 2 2 2 2 2

Tooh 25-34Kg s 3 3 3 b s

Ifthere is another occurrence of malar

NOTICE: INFORMATION DE LUTILISATEUR

COFANTRINE®
Artéméther 20 mg + Luméfantrine 120 mg
Comprimé Dispersible

‘Gardezoceltenolce, ous pourezavoir besoinde larelie.

Ce médicament vous a élé prescri. 1 leur ire noci, méme si les
signs coleumaladson deniques auxvotes.

i vous avez des effet .y o indeésirables faltes en part &
votre medewmavuﬂepnamamen

Vous trouverez dans cette notice:

Whatis inthis leafet:
1. Whatis COFANTRINE® Dispersile and whentouseit? Asecond reatment with COFANTRINE" Dispersible may be required i there is anather occurrence of malaia, o if there s analher o s oo e 7
2. Whatyouneed{oknowbefore aking COFANTRINE Dispersibe? 3. CommentprencreCOPANTRINE  Disoersile?
3. Howlolake COFANTRINE" Dispersibe? 4. Lesefitssecondaire possiles?
4. Possiblesideefects? 5. Commentconserver COFANTRINE" Dispersible?
5. Howloslore COFANTRINE" Dispersile? ¥youkaveforgaticn totaka COFANTRME Dispersibla 6. Contenu deembalage etautres nformations.
6. Contem:scfthe packand otnerinformation.
S 1.QUEST CE QUE COFANTRINE' DISPERSIBLE ET DANS QUEL CAS L'UTILISER?
HAT DisP ¥ FANTRINE' groupe de médic

COFANTRIE Which both
rugsandcansiminat e pathogens agrtof il COPANTRNE Disarsi et it aemerdcs it sees rn comlies v i alarn,
COPANTRINE: 4,POSSIBL FECTS ) compris les inectons par des fomes mixtes mpiquant P facparum et e ratsment des nfecions résistantes a a lupat des autes

o . Dispersible. Should écameris anipaudiues, Plosmodom aoporu e, un paresie, qu SsEr 5 érut des. gomis. Touges,
parastethatsetlesins de g bood lls. Listed n isleaflel, FANTRINE
COPANTRINE' Some sideefects may b serous andrequireimmedialo care:

Rore fewerthan 1 paienin 1000 2
WHATYOUNEED DISPERSIBLE? lp athing ol Dispersible

Donotiake COFANTRINE' Dispersible Thesear el analrgracon. . e I OFANTRINE
« I you e allergic (hyuelw\snlws) o artemsther, lumefantiine, or any other ingredisnts in COFANTRINE® Dispersible listed at Other side effects: ., Dispersileindiquéata inde cettenolice (vor ubrique ) onsouls

o endoftsete seosectond

Rapid heartbeat, headache, dizziness, cough, vomiting, stomach pain, feling sick (nausea), musde or joint pain, loss of appette,

. Iiyo b

Procautons with COFANTRIVE Disporsbe ‘generalweakness, faigue, Seep isorders.

. ave a fanily history of conditon orifone of your fari 1 patientin 10}

condiion; Involunary musdle contiactons (sometimes accomparied by rawd spasms) heart hyim disorcers (QT intenva), persistent

= I you have a heart condition, ie. heart ahythmia, or an abnormal electric signal called the "QT inteval’, a decreased heart unexplained symp: as nausea, o ot fatigue, unusual liver problems),
aleoraseverecardiacdisease; arhea, o gl rgigorruntsssnfancsandict \u:hlrvgorrash insornria.

+ liyouhaveaseverekidneyoriverimpairmer Uncommon (ffects fewer that 1 patent 10

+ I you take or have been (aking olher p ugs. Ifyou have a low levl of elecrlytes in the blood, e.9. polassium and drowsiness, iching

magnesim Should one of , or should igns of any other ot ised i his eaflt, inform your doctor or

pharmacist.

Inform your doctoror pharmaist f you or your chid is taking any of the fllowing drugs, or any others, incuding those said without
prescrption

Drugsusedtoireatarhythnia such as fiecainide or metoprolol
ordomipramine;

Nor-secating anthistamines s.ichas erfenadine, astemizole;
isapri eg.

Foodand drinks with COFANTRINE® Dispersible

5. HOWTOSTORE COFANTRINE® DISPERSIBLE?
Store below 30°C, protectfrom ight and misture.
Keepoutofthe reachandsightofchidren.

Donotuse aferthe expirydate.

eins.
Faltsattentionave COPANTRINE' Disparsibe

des problémes cardiaques;

+ i vous avez une maladic cardiaque telke que le changement de votre rytime cardiague ou un signal anormal électique appcle
afintervalle QT
Sivous avezune insuffsance énale ouhépatique sévére;

« Sivous prenez ou avez pris dautres mécicaments pour e tratement du paludisme. Si vous avez un taux bas délectoltes dans le
sang,tefs que e potassium etle magnésium:

« i vous prenez les médicaments suivants: ficeiide, métoprolol, mipramine, amitiplylne, clomipramine, cerains antbiotiques
(macrolides, fuoroquinolones, imidazoke), agents antiongiques tiazois terénadine, astémizole e le cisapride (voir aussi

é ).

dautres,y compris les mécicaments vendus sans ordonnance
. paludioues.

protectng e enironment.

6.PACK CONTENT AND FURTHER INFORMATION
Whatis the composition of COFANTRINE" Dispersible

Pregnancyandbreatifosing

eeding.

COFANTRINE Dispersibleis not rscommended during the frstrimester of regrancy. Hoever, iven th risks of malaia for the
mother and the foetus, the doclor may deer necessary to stat a treatment wih COFANTRINE” Dispersibe if no other tieatment is
possibe.

OFANTRINE Dispersioe. fyou e

Breastfeeding.
COFANTRINE Dispersile should not be used while beastfeeding. Women who breast-eed should ot do 50 at least a week after
sopingheteainent.

Childre

Donotuse COFANTRINE' Disersblinchdenweighng e hans

and using machines: Non-applicable.

3. HOWTO TAKE COFANTRINE' DISPERSIBLE?

Artemether  20mg
Lumefantrine  120mg
cipents s.

Excipents : Mcrocrystalne celluose, crospaovidone, anhydrous colloida siica, croscamellose, socium saccharin, maize starch,
puriied tale, magresium stearate, powderome range 4153, polysorbate 80.

BG"
Packaging: Boxof g tablts nbister along wiheaflo.

¥

MAHlder & operator: IMEX PHARMA
Unit Mauiius.

COFANT

« Les médicaments utlisés pour waiter la dépression tels que limipramine, lamitiptyline ou la clomipramine;

. Nmms'amlmquesnun sécatfstelsauelaterfénadine, astémizole

coFAmumE‘msp. ible etalimentation etboissons

Grossesseetallaitement

alitez.
Grossesse

tisques du palucisme oour [a vie de la mére e du fcus, o médecn peut juger nécessare de mettre en place un ratement avec
COFANTRINE®

* Dispersitie. Sivous
prenez une méthode contracepive homonae il est conseilé cutlser une autre méthode non hormonale, pendant environ un mois.
Alailement

‘COFANTRINE" pas étre utifsé [ de recommencer
allatementau moins une semaine aprésIarrétdu ratement.
nts

Conduite e véhicules etutilisation de machines:
Nonapplcable.

RINE
Dosageandadministration . ) 0. H 3, COMMENT PRENDRE COFANTRINE" DISPERSIBLE?
Dispersibl If required, . The first day Aliyal, Palghar, Maharashtra -401404, INDIA. g
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Posologie etmode d'administration
Les comprimes doivent e pris avec de la nourriure ou_des boissons riches en matiéres grasses comme le lait
1 " Dispersi 8

Le premier dre.L
e dose e o, 3
1 jour | 2 jour | 3 jour
Poids Nombre de comprimés recommandé
on en Matin Soir Vatn Sor

514K 1 1 1 1 1 1
15-20Kg 2 2 2 2 2 2
25-3Kg 3 3 3 3 3 3

Silepaludisme revient nouveau
Il peut étre nécessaire de faire une deuxiéme cure de COFANTRINE® Dispersible si le paludisme apparait de nouveau, ou sily a une.

Sivous avezoublié de prendre COFANTRINE' Dispersible:

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR
COFANTRINE®

3,COMO TOMAR COFANTRINE’ DISPERSIVEL?

Posologiae modo de administracdo

avant,
Sivous arrétez de prendre COFANTRINE' Dispersible

médecinetde respoctorladurée dutraitement.

4. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES?
Conme lous les médicaments, COFANTRINE® Dispersble peul causer des effels secondaires chez cerlaines persornes. Si vous

médecinouvotre phamacien.
mmédiale

Rees chez moins de 1 patentsur 1000
i appation ciune éruption cutance, gonflement du visage, des lévres, de a langue ou de a gorge, dificuliés & avaer ou & respiter,

p
Autres ffets secondaires:

‘Accelération du ryhme carciaque, maux de téte étourdissements, four, vomisscmrts, douleurs & Festomac, sensation de maiaise
(nausées), dovleurs musculaites ou artculaies, perte dappéit, fablesse générale, fatigue, toubles du- sommeil
Eréquents chezmoins de 1 patentsur 10

Contracions musclaites involontaies (pafs accompagneés de spasmes rapids), ioubles cu rythme cardiaque (de fintervalle Q)
SMpOes expiqués prssans o que rausée, roles destonac, prts el g, ftlesse avtuel (e co
problémes de
cutanée,insomrie.

ins de 1 pat
Incapacité  coordonner les mouvements, diminution de Ia sensiblts de la peau, somolence, démangeaisons. Si fun des effets

5 COMMENT CONSERVER COFANTRAE DISPERSIBLE?

Tenir noysaenapunmmenavmese« fants.
Ne o llser aprsacatedepérempton indiquée surlabofe.

Arteméter 20 mg + Lumefantrina 120 mg comoolete.
Comprimido Dispersivel Thoraapos l
dia do
. manhaeanote.
* Eslo mecanerio o el apnds . e v 61 s O nesicamero o s el mesmo s 12 Dia [ 2 Dia [ 3 Dia
e s de s Peso Namero de compr
" et oh ) Vanha Note
0que contém este folheto: 514 Kg 1 1 1 1 1 1
o
1.0queé COFANTRINE Dispers ettty T 7 P 2 2 2 P
3.Comotomar COFANTRINE' Dispersivel? -3
4. Efeitos secundériospossive's? il 3 3 3 3 3 3
5.Cormo conservar COFANTRINE" Dispersivel? Seamalérasurgrnovaments
6.Conteldocaembalageme outas nformagoes.
1, DisP 4 :
COFANTRINE' Dispersivel contém duss substancias denominadas arteméter e lumefantina, que pertencem a um grupo de ‘Setomarmais COFANTRINE" Dispersivel do que deveria
COFANTRINE, Dprsie et ndad o tetamero o 16 aguce ds malt o conliad pr Plsmodi s, Dispersivel ,
inclindo s infegdes pelas formas mistas implcando o P. falcparum & no iatamento de inegdes resistentes & meiora dos outos fara comp
Inimelascos, O Pasadhen B¥Spamm § um pequens g ConsHLIG apenes o U clul,ave s encon 10t s enteror
céluias sanguineas vermelhas. S-parard-lamavCUFANYRINE Dispersi i )
NTRINE
econciuaaduragoda tratamento.
2. DISPERSIVEL?
Naotome COFANTRINE" Dispersivel 4.EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS?
. COPANTRINE o
folhelo versecczos) aoin famacaut
rebro, pulmbes ou ins.
Tomaespecilcuidadacom COFANTRINE Dispe e 1000 oertes
« Se tem historial familiar e morte subita devido a pmMema cardiaco ou se algum membro da sua famiiia nasceu com problemas inchago da face, bios, i informe 0 seu

cardiacos;
Setem uma

como por exemplo, alteraga frequéncia do batimento cardizco o um sinal ekético

Setaminscércarnaoutepicagare

Outros efeitos secundarios:
Mutofreauentes (afetammais de 1 omcada 10doentes)
Ealmnto4ido 40 g o e cabe, s s, malstar (v0mos)cor o etbmago, snsahodo o (rusee) coes

. Se apresenta
sangus Comoopaassoe magnése

S sl o o o8 s fmacs fcah, kel o, s, cenrana, caros sucs
(macio também
CDFANTRINE'D\sperswe\mmummsmemna/nev\ms'

™
Frequentes (al
Conlragoes musculares involantéries (&5 vezes em espasmos répidos),distintios do itmo cardiaco (prolongamento do ntenvalo Q)

diareia,andar anormal, insonia
1

o noléncia, erupeds

incluin
medicamentos obfidos sem receita médca:

6
Quelle estla composition de COFANTRINE' Dispersible
Cragio compring dsprse onent

méther 0mg

Ciméomgna 120 mg
Excplents  qsp.

croscameliose, a

Excilent «
purif &, stéarate de magnésium, poudre dorange 4153, polysorbate 0.

b
Conditionnement.: bite de 6 comprimés sous bisters.

Cettenotcea &t mise ajouren 092018,

i vous avez des questons sur e produtt 0u i vous sounatez signaler un effet indésrable coniactez-naus par tléphona
+225212552%.
Titlaie &explofant AV IMEX PHARMA

Rose Belle Buiding,Urit3, Rose Bell Business Park,Maurius.

Fabriqué par BLISS GVS PHARMALTD.
Dewan UdyogNagr, Alyl, Palghar, Maharashira-401 404, INDIA.

isapida, um medcamento usado para . porexermpl cap
gastroesofégico

nfeges por
‘COFANTRINE' Dispersivel comalimentos e bebidas

5.COMO CONSERVAR COFANTRINE' DISPERSIVEL?
Consnrrabaltodos $0°C soabgocalzeda huridace.
Manterforada vistae doalcance das criangas.
Naotizarapbsadstade vadode ndcadanaortloge
NBo dele oa Quelsque madcamnios ha canalzagio o 1o o doméstcs. Parunts 80 ey Tamaokcs como defr fora 03

6.CONTEUDO DAEMBALAGEM EOUTRAS INFORMAGOES

iralamento com COFANTRINE Dispersivel.

Gravidezealg
Fale com 0 seu médco se esté grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar durante o tratamento com
COFANTRINE" Disgersivel. Uma vez que COFANTRINE® Dispersivel ¢ indicado para criancas ¢ pouco provével aue se veriique esta

situagdo.
Gravidez

persivel
Gata comprimido dispersivel cotém
Ateméter  20mg

Lumefantrina  120mg
Excipntes ab.
Jost s6dica,amido de miho,taoo aurficad:

estearatode magnésio, essénciadelaranja, poissorbato 80.

Dispersivel, senenhum outro ratamentoestiver cisponivel.
i TRINE Dispersivel. Se esté

COFANTRINE

Amamentagio
O COFANTRRE® Diporshl o dov ot adisado s & st Recorand 0 e b st 55

Criangas

Condughodsveculonsutleagiodemiquias
Naoapica

112018,

Se tem alguna divida sobre este medicamento ou s gastaria de notficar uma reagdo adversa coniacte-nos através da fnna de
Informagaoao Paciente: + 225 21 255238

Tilare resporsével pelaAll: IMEXPHARMA

Rose Bell Buiing, Unit3, Rose Belle Business Park, Mauriius.

Fabricadopor BLISS GVSPHARMALTD.
Dewan Ucyog Nagar, Al Palghar, Maharashtra-401 404, INDIA.
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