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T del
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Voin d'administration M [0
Bicarbonate de sadium 1m| 1l
Chlorure ds sodum 2ml Sml
Reconstitution :
Irecter iout e conteru de |'ampoule de bi de sadium{1m]) | arlésunals,
Agiter sy dution. Atendre 2 min gue la sol 1
Dlluﬂml
I d'sir i b voleme £ i i
Le.aupcurcqemmneelpaeundllual\lanpmpm
Utilsation :

o parvaie M injection et

= parvale IV inection knils, | 3=4 mlpar minute)

Sivous amitez do prandre MALAVAN®

Warrilar pas de pendre vobre Irailement s si b médesin veus ke consaille, (| est important de toueurs subvea les
e volre mé i Iz durde du traitamant.

Sivous avez d'awines questions sur !

wolne phamiscien,

4. Effets secondaires possibles

Comme fous les médicamants, MALAVAN® peut provequer des effets indésirmblos, mais il ne surviennant pas

systémuliquement chez toud le monde, Les effels secondaites les plus reguemment observés birs de [uilisation de

Tartbeunate njeciatle sont :

«wariiges, Atourdissemants, maux da ke, - insomnie, - acouphanes, + lou, « sympsimes nasaux, + abératicn du godt,

* nausbes, vomissements, doulurs oy crampes abcominalos, disrhée, druption culanée, + alopécie, « arhralges,

» troublis musculaires, » tafigue, majaies, Pavre sl dauleur 3 Rendsal de Bingaction,

Draulras - afats secondaives ont 613 ramment observs: nautropénie, anémie, aplasia, neuropathie, pancréatite el

hépaita,

w . demancez pk 3 vatra médocin oud

Slvuu!ree!enlezundueel'eu P sl des effeta indé lea rin
tta nodica, vauillez an informer

5, Comment conserver MALAVAN®
Steeker dans un endroll sec, endessaus de 30°C. Protéger delalimidre.

Apres raconstitution ; uilliser MALAVAN injoctablk .

Teenir e chis b wise il el s et cliss et
N Bd

ire pharmacien,

Inw. mégicaments he doivent pas étre jelés au toul & lsgeul ou et s ordures ménagéves, Damandez & volrs
q pratigar

. Contanu de l'smballage st autres informations

Quelle ostla compasition de MALAVAN®

Lasubslance schye el atésunate,

1 flscon d'artésunate infaciabl

Chagua flacon conliant:

Antdenate By
Une empoukeda 1 mide b
Chaque mlcantent:

Bicarbonate desodium 5.0 %plv
Eau pour injectan ap
Una ampoula da S mlés chlornsrm da sodium injectatk

Chague mlcanient:
Cforire desodium 0.9%ph
Eaupaurinjestan GuSals

Excipionts : pas daxcipionts,

Aspect de MALAVAN et contenu de Pemballage

Chaque bofte conbant:

* 1 flacon dartésunate injsctable B0 mg

» % ampoude de 1 n‘]l!nhu::!rlm-a» dis s injectable de 5,0%

+ tampouede s ml ke g8 chiorurs i 9% parml

Catla notice a dth mise & jouren 09/ 2018,

5| vpus avez des queslions sur ce prodult ou sl veus souhaitez signeler n effet Indéalrable canlactez-nows par
téldphone: + 226 212552 30,

Titukairs eta:pbllsnluel AMN
IMEX PHARM
Rose Belle Bl:ﬁlng. Uril 3, Rose Belle Business Park, Maurtius,

Fabriqué par:
INDASI LIFESCIENCE PVT, LTD.
PlalNo, 73 ta 76, ShverIndustrid Estate, Bhimpare, Daman 396210, INDIA,

Fofeta infermative: infarmaglo para o ullfzadar

MALAVAN® 60

Artesunato injetave] 60 mg

Lela ¢ aténcha todo este foleto antes dé comegar  tomar este medicaménto pois contém ifformagia

hﬂpwmpmsl
folledn. Pod tor o
B r' i dividas, Gk
- Esl i jpenas ara al i a cutros, O medicaments pads serdhes prajudicisl

SO qUE BIFESENEM 08 MEsMOs 5M&:S 6 doange.,
S liver gualsguar olistos secundirios, inchinda possivals afailos sncunddrias rn indicados nastn fohets, fan
O & g8 médica ou fmackuios,

@ qua contém asts folhato:

1,0 que & MALAYAN® @ para que & uilizado
2 Gul‘.enr«:l!adesaberw-!eadeIumarmLAVa’.\‘
3, Cama tomar MALAVAN"

4, Efeitos secundirios possivals
5, Coma conservir MALAVAN®
6. ContsCidad

1.0 qua 6 MALAVAN" s para quo é utilizado

Instrugdes para a roconstituigdo da solugdo infotavel:

ot

Wia da administragan 1] v
Bicarbanata do sédio 1l 1ml
Cherela de sidio 2m| sml

Reconstitulgio:
Irjata toda o contéudo da ampola da bicarhonaty de sddio (1 ml na frasco de aesunata, Agite até dissalvar. Aguasde

Diluigio:

© datraseo, Ad lume de e idonolrasco da solupl tuida, A
éummnnle;knhéwdiwnuwmmam

Adminisiragio:

+ PorviaIM: injopAn lenta

= Poryia v injeco benta de 34 milpar minuto

Se parar de lomar MALAVAN"

Mo pare de fomer o s9U Medicamants @ MEnss que o w médico Iha dé instrugbes para o fazer, Siga sampre 83
i miédicn e condisa a duracao di

MALAVAN® & um anfiralidrizo que canléen artesuats, O afesunats alua e lodos os estagios inl
oo paraste, dos estiglos aessxuados pracoces {ssldgio anel] 808 eﬂégm tardies (rofazsdtos & eaqulzonl.es
responsdvais pela citoaderéneia) incluinds a5 formas sexuais pala
makiria, O arlesunato & os detivadas g ademising sa os anti que abuRm mais rig s
eflccia fol demonstrade pelo sumento da clearance de edltréen o8 Infetados. reduzndn & clloaderénca

{] kzaro dests medicamanta, i mdicas

4. Eleitos secundirios possiveis

Coma todos o5 medicamantos, MALA\-'AN pode causar efeitus secunddrios, urmm o 54 verfiguam em tados o5
dosnies, Os slailos ma utlzags Lo injelavel sga:

* toniuras, vartgaens, dores de. l;ahaca + insbnias; * Tumbidos; + tnssa; + sntomas nasas + aleragdo do paladar

MALAVAN' §indicad I A s .
ok 5 ntainin s i * ndugaas, vomilos, dores abdomingis e cificas, diareia, erupglio cutines: = slopdeia; » artralgiss; « distirbios
2.0 que pracisa do sabar antes de tomar MALAVAN' muscullrss: + Faciga, mal-mr hhraedormlmdnllnem
g‘ﬁﬂm;h“ﬂ-ﬁvm' S o) i i sor O i i, anemia, aplasia, neuropatia, pancrealile & hapatite,
il rgla {ips wenilcada) e Brtasonsto; 8 8 uiN, dos, Hervedas 3 Arismbzingov B qualuer U Se varificar algum dos efoiins stoundanas graves desorios, ou possivels ofaitas secunddrics ndo indicados nasia
PR fubheln, fale com o seu midios ou 13 2ulico. Oulros eleilos =30 raramente
Tame especial cuidado com MALAVAN® anemia, aplasia. neurapatia, pancreatite s hepatito,
£ 0 foavali alita grava por ium vivas. fium malarias ou
PIN!rrﬂd\u"\ ‘vl 5. Come consarvar MALAVAN'
" Canmrv:r 30°C, aoabrigo deluz e da humidade.
- A a0 deve saf lda a i egcclng do antimalérico apropr 1 s I
i combinagsocom MALAVAN'. Mrka fors avisia s o ki des /g,
« Dartesunato injetdvel deve ser admi = et ou renal Waouthzar apos 3 data de validad: ol
Ao tomar MALAVAN® com outros medicamentos Mo dhaile T i i e damdstico, Perg
s metabokios do artasunato séo diminadas muits rapidaments, ligo o nsoo de inferagdes a f j&na utlza, Extas madidas ejudartia & proteger o ambiente.
limitaci, Estudos de inleragio medicameniosa in vitro dermonstrarem um efefln minima do artesunato nas e . 1 "
|ssenzimas do clacroma #450. il
Quala composigio de MALAVAN

Gravidez = aleitamento
Amaliragrave pode ser muila pargosa na graider, MALAVAN® 6 deverd seradminisirada durante a gravidez &
aleftaments se o bensilcios superaren oa iscos da sua ullzegio.
Cnndwlodlwm eutlzagio do miﬂulnu

MALAVANT il fol ab itos sobre

3. Como tomar MALAVAN"

Adminisirar sempre da acordo com as ndicagdas da medico, Em caso da duvidas, fale com o seu madicn ou
farmaoiifico,
Posologia e modo de administragio

ir e ulilzar miquinas,

2.4 mq da artesunato par kg, aan'nlr«slrernwmaﬁo intravencsa IV) ou
(1M} i 12 224 ioras, dep iratamento por via oral

possa seradminisiiada.

Criancas com menos da 20 kg: 3 mg do ar o par ks]. a admi por mjaga i V) ou
(MY, eomunmi lode 0,12 & 24 horas, depoi darali que uml ‘o por via oral

DD!SSSEISHHIINS!IMO.

MALAVAN dave ser administrada durants um minima de 24 haras (am 3 dosas), indspendentements da

i frak paryiaaral,
O seumésico pode decidir prolengar o ratamants 818 um méxime de 7 diss, se necessdrio.

Voluma nacessiric

Fiegio ntravenasa (V)

Pes infariora 20kg: Ve 3.0 0 pego corporal kel
A}

Fe iora 20k V=2.4 o (b}
10

Iniacao miramuscular (M)

A 20kg: Vel g |

20

Peso superior a 20kg: V=2.4 ma x peso corgorgd (kg)
20

Asubstinciaatve & o aresunslo,
1 fascadaartesunato injetivel
Cada frasco contam
Arlasuraio B0 ma
Jade 1l d il i
Cada m condm;
Bicarbonato de sbdio 5,0% piv
Agusa para injegio ab
Uma tade &l de ok 1
Cada mlcontém;
Choreto de sbdin 08% g
Agisa para injeclis LT3
Sem axcipiantes.
Cada embalagem contém:
+ 1frascode aresunaty injotivel 80 mg
= Tampolade t ml 1
+ 1 ampela da & mlsontends carelo do sédio 0.9%
Esta falheto fol revsto am 0902018,

Bnha oo Infarmagan a0 Paciente: + 22521 2652 38,

notificar uma feacio adversa confaclenos alravés da

Titubr aresponsivel prka Al
TMEX PHARMA
Faoze Balle Bulding, U
Fabricads por:
INDASILIFESCIENCE PVT.LTD,

FlotMe. 73to 78, Shver Ihdustrial Estate, Bhimpare, Daman 396210 INDIA.

Rose Bella Business Park, Maurilius.
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