Effets secondaires ARTEMETHER + LUMEFANTRINE
La tolérance de ce medicament a été évaluée au cours de 20 études cliniques incluant plus de 3500 patients. Un total de 1810 adultes et adolescents de plus de 12 ans ainsi que 1788 nourrissons et enfants âgés de 12 ans ou moins ont été traités par Riamet au cours des essais cliniques.

Les effets indésirables rapportés au cours des études cliniques et depuis la commercialisation sont listés ci-dessous selon des classes de systèmes d'organes.

Les effets indésirables sont classés par fréquence dans chaque classe (selon la classification MedDRA) : Très fréquent (≥ 1/10 cas); fréquent (≥ 1/100 cas, < 1/10 cas); peu fréquent (≥ 1/1 000 cas, < 1/100 cas); rare (≥ 1/10 000 cas, < 1/1 000 cas); très rare (< 1/10 000 cas), fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles).

Tableau 1 : Fréquence des effets indésirables
	
	Adultes et adolescents de plus de 12 ans
	Nourrissons et enfants âgés de 12 ans ou moins (estimation de l'incidence*)

	Affections cardiaques

	Palpitations
	Très fréquent
	Fréquent (1,8 %)

	Allongement de l'intervalle QT sur l'électrocardiogramme
	Fréquent
	Fréquent (5,3 %)

	Affections du système nerveux

	Céphalées
	Très fréquent
	Très fréquent (17,1 %)

	Etourdissements
	Très fréquent
	Fréquent (5,5 %)

	Paresthésies
	Fréquent
	-

	Ataxie, hypoesthésie
	Peu fréquent
	-

	Mouvements cloniques, somnolence
	Peu fréquent
	Peu fréquent

	Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales

	Toux
	Fréquent
	Très fréquent (22,7 %)

	Affections gastro-intestinales

	Vomissements
	Très fréquent
	Très fréquent (20,2 %)

	Douleurs abdominales
	Très fréquent
	Très fréquent (12,1 %)

	Nausées
	Très fréquent
	Fréquent (6,5 %)

	Diarrhées
	Fréquent
	Fréquent (8,4 %)

	Affections de la peau et du tissu sous-cutané

	Rash
	Fréquent
	Fréquent (2,7 %)

	Prurit
	Fréquent
	Peu fréquent

	Urticaire, angioedème**
	Fréquence indéterminée
	Fréquence indéterminée

	Affections musculo-squelettiques et systémiques

	Arthralgies
	Très fréquent
	Fréquent (2,1 %)

	Myalgies
	Très fréquent
	Fréquent (2,2 %)

	Troubles du métabolisme et de la nutrition

	Anorexie
	Très fréquent
	Très fréquent (16,8 %)

	Troubles généraux et anomalies au site d'administration

	Asthénie
	Très fréquent
	Fréquent (5,2 %)

	Fatigue
	Très fréquent
	Fréquent (9,2 %)

	Troubles de la marche
	Fréquent
	-

	Affections du système immunitaire

	Réactions d'hypersensibilité
	Fréquence indéterminée
	Rare

	Affections hépatobiliaires

	Anomalies du bilan hépatique
	Peu fréquent
	Fréquent (4,1 %)

	Affections psychiatriques

	Troubles du sommeil
	Très fréquent
	Fréquent (6,4 %)

	Insomnie
	Fréquent
	Peu fréquent

	
	
	
	


* : Ces valeurs sont issues des tableaux récapitulatifs soumis au MHRA lors de l'évaluation en parallèle des trois variations de type II (UK/H/035/001/II/042-044), en juillet 2008.

** : Ces effets indésirables ont été rapportés depuis la commercialisation. Ces effets rapportés spontanément étant issus d'une population de taille inconnue, il est difficile d'estimer leur fréquence.

