ARTESUNATE FOR INJECTION 30 mg/ 60 mg /120 mg

SETERNAM-A-30/60/120

COMPOSITION =
1. Artesupate for Injection 30 mg
Combipack of Ariesan, \Ic for injection, Sodium Bicarbonate Injection BP 5 %4 w/v & Sodium Chloride Injection BPO.9% w.y
Ench combipack contai
{A) Oncvial of Artes nulcib!llaicc[mn
Each vial contams:
Artesunate (sterile)
{B) Onecampouleof 1 ml Sedium Bicarbonstc [njection B 5.0
{C) Omeampouke of 5 ml Sodium Chloride Injection BP 0.9
I. Artesumate for Injection 60 mg
Combipack ol Anesunate (o Infection, Sodium Bicarbonsie Infection BP 5000 w/v & Sudium Chiogide njectson BEO.9% wiy
Each combipack containg
(A} Omevinl of Art
Each vial conts
Artesuniste {sterile] &llmg
(B Ongamponieaf | ml Sodm Hicarhanate njection BP - S0%wiy
{C1 Oneampoule of 5 ml Sodium Chioride Injection BP OF%wly
3. Artesumate for Injection 120mg
Combipack of Aniesunate for Injection, Sodium Bicarbonate Infection BP 5.0% w)'v & Sodium Chioride Injection BPD. 9% wiv
Each combipack contains:
{A) Onevial of Antesunnte for Injection
Each vial contaims;
Artcsunate (sterile) 120mg
1B} Omeampoule o2 ml Sodium Bicarbonsie jection B 5. tv‘.
{1 Omcampoule of 10 ml Sodivm Chioride Injection BP
Excipients: Water for imjection

e for Injection

ns

THERAPEUTIC CLASSIFICATION:
Antimalarial Agent

PHARMACOLOGICALACTION
nateis s hemisuccinate deri
on of the artemisining likely mvolves cleav ‘.rcm::ll Lmiuprwmd.c brid, e mlhm the
nfected erythrocyte, thereby generating free radicals which alkvlate vital parasite prote ve also been
reported o inhibit an essential parasite calcium adcnu-.lm'!rq*]msmam-n: The artennis un-..:rcdi-. ||||,uiw"|.:d from cther antimalarials
by their abality tokill all erythrocytic -.I.z; of lhc-ﬂalmla parasite, inchuding the relatively inactive ring stage and late schizonts, as
well as the Eametocyles fesp bl m i . Artesunate and the anemisinins are sl rapid acting of the
vealariats, and they have also been s.ll::wn'umh.um -.plu_mui arance of infecied erythrocytes by redicing cyvicadherence.

Pharmacekine
Ahsorption: After inir
artesunate hal f-Jife {1

ponms injection urtesunnte s very rapidly biotrensformed to it metsholite, ditydrotemisinm (DHA)
}is estimated to he less than § minutes. Antesunnte is rapidly absorbed following inmmescular
eneral by mchieved within 3 minuies of ndmmestration

rition: Dihydroartemisinin (IYHAY has heen shown to substantinlly sccumulate in P faloiparnm infected erythrocyvtes. Plasma
pratein binding n.dlh\fdmnrlcmmnm is d.rl{.mnnul tobe 93% in patients and 88%4 in healthy voluntes
Metabadism. Artcsunate is L :
The main metabolite. dib 2 5
bolized in the liver via -"ul.u'mldaLm and is excreted in the urine; o-dihydroatemisinm-fi-glucuronide has been identitied ns
the major wrinary product in patients with falciparsm malaria.

Everetion: The elimination is excreted inurine.

0 S MEses, \\-m mx. hl" mml'nal cont nhmlm by CY r“ A

l\DI( ATIONS:
el for the treatment ofsevers malaria covsed by Plasmodiom falcipanem, in adulis and children,

mul.lnac or Plasmodium ovale:
Incercbrul malaria and complicated malana, gereral supporting therapy is usually required.
Renalfepatic impaivmens: Dose adjustment is not necessary in patients with hepatic or renal impaimment.




ey
aysociuted with foetal twxicity dunng the first trmester of pregnancy, To date, clinical datu regarding safety in the frst trimester have
T

reamey There has been Hmited clinieal 1 with th A abe m pregnancy. Inanimal studies, Aresunote hasbeen

mat inchicated an incrensed visk of foetal ham,
potentially life-saving for the mether.
Lactation: The active metabolite of aresunate &5 excreted ot low levels m breast milk. The drug levels are not expected to cause amy
adverse effects in breastfed infants. The amount of drug present in breast milk does not protect the infant from malaria.

atment with artesunate shoubd pat be withheld during the first tmester if 135

DOSAGEAND DIRECTIONS FOR USE:

Advelts e chitefren: Anesunate injection is administered at a dose of 2.4 my of artcsunate/kg lmd) wnghl by intrvenous (LY.} or
intramascular{1.M. hinjection, atl, 12 and 24 hours, then dualy untal oral

Admiristrarion: The powder for injection is difficult to dissolve “and care should be taken to ensure that it is completely dissolved
Before parenteral udministraton.

The formulation should be used immedisicly after reconstitution 1 the soluion b clowdy or precipiate s present, the parcnterad
solution should be disearded. Do et use water for injection for reconstittion of the artesunste powdet or for dilation of the resulting
solution prios o injection.

Fur Artesunate for Injection 3 mg.

The powder for injection should be reconstituted with 0.5 mi of sodium bicarbonate 540 wiv, shake vigorously Gl the solution
becomeclear,

Far L Use: Add 2.5 ml of sodiim chborde 0.9% wiv and mix agwin to prepare final concentration of 100 mgimil for LV, use. The
required mmount of drug for LV use should be sdministered slowly over o period of 2-1 minutes.

For LM Use: Add 1 mlofsodium chlonde 0.9% wi'v and mix again to prepare final concentration of 20 mg/m| for | M. use.

For Artesunate for Injection 6 mg.

The powder tor injection should be reconsti tuted with | mbof sedium brcarbonate 3.0% wv, shake wigorousy till the sohation become
chear

For I Use: Add 5 ml of sodim ¢ hloride 0.9% w'v and mix again to prepare final coneentration of 10 mg/mi for LW, use. The required
amowntofdrug for LV, wse should be administered slowly over aperiol of 2-3 minutes.

For LM Uie: Add 2mlolsodivm chborde 0.9% w/vand mix prepae Tmal T20 enge/ml for LM use.

For Artesunate for lnjection 120 mg

The powder fer injection should be reconstituted with 2 mlof sodium bueark e 5 AP wilv, shake i Ly tall the sohation b

clenr

Fow L F Llse: Add 10 ml of sodism I:Homleﬁ'-}n‘:wvam'i mix ugain i prepare final concentration of 10 mag'ml for 1V, ase The
veaquired mmeunt of drg For 1V l 1 ruperied] of 2-1 minutes

For M Ure: Add 4mlof sodivm chlonide .95 w'y and mix uuintu prepare final cencentration of 20 mg/m| for LM, use.

ADVERSE EFFECTS:
Sfovend angd fymphasic sysiems: disorcers; Neatropenia and anacmia (both occasionally severe), thrombocytopenin, pure red cell
apl.aal.a.pr.rsl trv:ann:nlanncmlatsccb:!ow! mild and transient decrease in reticulocyte count.

Dizziness, ligh headache, insomaia, tinnitus, peripheral neuropathy.
Re»pnwrm dizorders! Cough, nasal s\mpmms
Chastrobirestined dixorders: Alered masie, mausca, vomiting, abdoming] pain or cramps, dinrrhoea, raised senum smylase, pancreatitls
Hepratobifiory diverders: Transient rises in liver ransaninases (ASTALT), hepatilis,

Nmandn.\‘a:m\mmnunum.émn’m‘ sh, alopeciv.
kedestenl e divarders: Aﬂl-—.l—-u le disurd
Gemeval disovd: i i i diticns: Fafigue, molsise, fever, pain atinjection site,
i avwtem disoreders:
DRUGINTERACTIONS:
Few clinieal drug-drog inferaction studies have been performed: however mo clinically sizni interacti identified.
OVERMISAGE:

Experience of acute overdose with artesunate is limited. The overdose of Artesunate is associated with pancytopenip, meleni,
seizures, miltiongan ilure and death. Treatment of overdese should consistof general supportive measures,

PRESENTATION:
Cortbipack

STORAGE INSTRUCTIONS:
Store below 30°C, Protect from light snd mossure.

DATE OF PUBLICATION:

01.03.2017
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ARTESUNATE POUR L'INJECTION 30 mgs / 60 mgs / 120 mgs

SETERNAM-A-30/60/120

COMPOSITION :

1. Artesunate pour L'lnjection 30 mgs
Combipack T Anesunate pour L'Injection, L'inection de Bicarbonate de Soude BP 5.0 % wiv & Sowde L'injection de Chlorure
BP Y v
Chague Combipack Contlent
£AY Une fiole d'Anesunate powr Llnjoction

Chague fiole contient : Artesunate (sténiles) 30 mgs

(B} Une ampoule d'Injection de Bicarbonate de soude de | millilitre BP S0 Yoy
{C} Une smpoule d'Infection de Chlorure de soude de 3 millilitres BP 0.9 % wiv

2. Artesunate pour L'Injection 60 mys
Combipack dAnesunate pour L'Injection. L'infection de Bicarbonate 8¢ Soude BF 5.0 % wiv & Soude L'injection de Chlorure
BP 0.9 % wiv
Chague Combipack Contient
{A) Une finle d'Ariesunate pour L'lnjection
Chague fiole contient : Artesunate (stériles) il mgs
(B} Une ampoule d'Injection de Bicarbonate de soude de | millilites BP 34 % owiv
10y Une amipouke (I'[njt'\lum e Chlorure de sewde de 5 millilitres BP 0.9 % wiy
3

L'quuo L{*rnhlpuck Contient
{AY Line fiede d'Aresunate pour L Injculun
[.|Lll.|llt ficde contient © Artesumie

1200 mgs

(B3 Une ampoule dinection de Bicarbonate de soude de 2 millilivre BP b %y i
(C} Une umpoule dinjection de Chlanere de soude de 10 millilives B9 0.9 % wiv
Exerpients : s powr Tijection
CLASSIFICATION THERAPEUTIQ
Agent Antigalsdien
ACTIHON PHAR \IL'LCOL()(.IQI. K
il ity istnin, gquiest formé par 18 riduetion damemisinin. Le m, s dlaction de

eimkiining :mpluqnu prohahiement le décolizné du pont dendoperovide intérieur par ls réaction avee haeme

infiecté, en produsant almudn radicaux libres que les proiéines de parasite essenticlle ylate.

Pourtint, on aauss sinins inhiber une adénosine de calcium de parasite essenticlle triphosphatase. Les artemisinins s¢

distinguent d'autre antimaasials par leur capacité de tuer s les stades ervtliocytic du porasite de melaria, en
¥ an relativement inactif ef en retasd schizoots, 1 gue le uspon-.lbh: cametocytes de

J\ru:\un.m_ et ot I e ||_ |\1u& t.||m1c de [ iaks et on leur o aassi moniré pour ar

il nrer e déhlayage <|\I|.n|‘.

imn infraveineuse artesunate cst ires rpidement biotm '~111v:d i .wn rn-clahol n.nn:l i, d:hyllro.u‘lrmssim
a demi-vie (1 ¥2) & &ire moins i

iom in:mmur\-n}nil\:cl les ni\- X maximeas de pIJsmﬂ sontménéralement 1L\.n|1\|\l|-n\|u»|m dﬂD minutes &admini qut.nu
Dissritwticn : Dihydroarternisinin (DHA) a &té montré poar consid érablement accumuler dans B faleipaimem o infocté erythrocytes.
On résout que la protéine de plasms se lisnt de dihydreanemisinin soit 93 % dans les patients et 88 % dans les volontaires en bonne

k whor el rapidiement hydrobysed par le SIETINS I cemtribution minimale possible
par CYP2A6, Menbolite principal, diydroariemisini, représeate |n plupart du dans Tactivité antipaludésane vivo d1
adminisiraiion. DHA et dovantage tmnstormé par métabolisme dans le foie via glicuronidation et est exerété dans Purine;

i fucuromide 3 éé identific comme le produiturinaire important dans les potients aves s moleria falcipanm
imimation est excretée dans Munne.

Excritian

DICATIONS &

Testindiqué pour be tratement de malaria sévére provecuée par Plasmed dhans les adultes et bes enfants,
CONTRE-INDICATION _ I -
Atemether @st contre-indigué dins les patients aves hypersensbilitgd o Fantres défivdsarte

TAVERT T:

Artcsunate n'a p:-. ot Evalud dans be traltemsent de malari; dre en radson de Plasmodium vivax,
riae ou di [ lansersodivem ov
D | brehwale et | laria compliquée, luth e e soutie estd'habitude exigbe.
Afferibliscement réaal { affeeiblizsement dHdalgue |'||u~1.!|,\. de Dose n'est pas nécessaire dans les patients avec Mhépatique au
l'affaiblisserncntrénal.
Cirosvesse : L g éd limité lexpérience clinique avee Mutilisation d'Ancsunate dans la grossesse. Dans les études danimal, Ancsunale
@ é1é associd &la woxicind foctale pendune ke premier trimestre de grossesse. Jusqu'ou présent, les donndes clinigues quant & la séeurind
au premicr trimestre w'ont pas indigué de risque supmenté di mal foetl. Lo traitement avee antesunate ne deveait pas dire refusé
pondant le premier trimestre si cest potentiellement d'épargne de vie pour la mere.
Lactatles  metabolite actif danesinae st exondté pus 3 n e Lait de poitrine. On ne g'attend pas & ce que les niveamy de
médicament provoquent wimporte quels effets hostiles dans les bébés allaités. La quantité de présent de médicament dans e lait de

Plasmediuhsa
dndval




podtrine ne protége pas ke bébe de lamaluna.

DOSAGEET MO 'I.I"TII ISATION :
Aduites ex enfunis ction d'Artesunate est administrée & une dose de 2.4 mygs de poids de corps anesunate/ke, par istrveineax
[{RAR mrrammculaln:{l M) M'mjection, 80, 12 ¢t 24 heures, ensuite uncfmﬁ ous 1o jours jusqerd ce que le traitement oral ne peut
Cure substitud.
.-hﬁ-m‘ni.umn'wr : la poudre poar I'injccu'mu as( o
o i 11
Lll'nrmu!slmndwmltﬂrc utilisée wout de suite sprés la icn. Si la saluth piter est préssent, L solution
parcnicral devrait £re débarrassée. N'utiliscz pas d'eau de Pinjoction pour b reconstitution de la mld:canc'iunslc ou pour L dilution
e la solution sensuivant avant Iinjection.
Pour Artcsunate powr ' lnjection 30 mgs
La poudre pour Pinjection dovrait étre reconstinde avee 0.5 millilitre de bicarbonate de soude 5.0 % wiv, lo tremblement
wigoareusement avant que ba sol devienne claine.
Power LV Uilisez - Apoutez 2.5 millilitres de chlorure de soude 0.9 % w!'v et mélangez-vous de nouvean pour préparer la concentrution
finale de 10 mas/millilitres pour Funlisaton d'LV.. La quantité voulue de medicament pour I'utilisation &L Y. devrait étre administrée
lentement pour Tadurde de2-3 minutes.
Poper LM Utilises - Ajoute | millilitres de chlorure de soude 0.9 % wiv et mélnges-vous de nouveau pour préparer laconcentrtion
finale de 20 mgsmillilires pour 'utilisstion 1M,
Pour Artesunate pourl'injection 60 mgs

poudre pour 'mjection devrwt étre reconstinée avec | millilire de bicarbonate de soude 5.0 % wiv, le tremblement
vigoureusernent avant que la solution devienne claire.
Pagir LV Utidises - Ajeatee S mil de chlonre de souds 0.9 % wiv et inélangez-vous dl. MOV P prepirer Iucwu:en[mnun
finarle e 10 sngsimifilieres pour Putifisaton &LV, La quantiie voulue de o TV, devrail @
Tentement ladurée de 2-3 minutes.
Parir LM Urilise - Ajoutez 2 millilitres de chlonare de soude .9 % wiv et mélangez-vous de nowvea pour préparer laconcentrition
Fingile e 20 s milli e pour Mutilisstion d1LM,
I‘wrmlesumlepwrl injection 120mgs

La pousdre pour lingection deveait tire reconstituce avec 2 millilire de bicarbonate de soude 5.0 % wiv, le tremblement
-ulsmrw-u.mml avant gue ka solution devieane claire,
e V. s Nothes 10 sl ik de SN 00 W4 o s Mgz, e i o e la
finale de 10 o Futilisation LV La quantité voulue de médicament pour Patbisanon 4.3 devrain

Etre administrée lentement pnur Ia:{am&_ @ 2-3 mimdes,
P LM, Usilises @ Ajoutes 4 millilirres de chlorue de soude 0.9 % wiv et mélangez-vous de rouvesn pour préparer la
concentration finake de 20 mgs/millilires pour Mutilisation 'LV,

le de s dissoudre e e soucier devrait dtre pris pour gorantic gu'il est

EFFETS HOSTILES :

Barviegy ot dlebsornilres dle sysrdors Donphanigees : Neutropenia et andmie (tous les deux de temps & sutre sévéres). thrombocytopenia, la
cellule rouge pure aplasia, l'anémie de post-rraitement (voir ci-dessos), 1a diminution Tégére et transitoire dans le compte de
reticalocyie.

Désoredres de sysidame nerves - le Vertige, I'éourdissement, i migraine, limsomnic, trnmius, laneuropathie périphéngue.

Désarcires respiraroies - Toux, symptimes nasaux

Désorehes e Gasrevdmicstina © e godl changé, la nausée, le vomi: T dotileur abdorminale ou pes, lndinrrhée, ont levé
T sérum wm; Iusc. p:ncrc-ﬂlms ;
Diésorelres de He v les ionstr ires dans le foie {AST. ALT) I'hépatite.

mmmﬁw.iensmdupwwuum cutangs - Rougeurs, alopécie.

Musculoskeletal of désordhes de fissy mrl_;onci_f Al‘thrl.lh.lu deésordres de muscle

£ EENCrmL et i ke wite o'y -l Fatiguse, L Maladsie, I fiévee, fait mal au site Cinjedtion,
Dworeiies de gysiéme Smmu : Hypersensihilind

ACTIONS RECIPROQUES DEMEDICAMENT :
Peu d'études Taction réciprogue de médicament de miédicament cliniques ont ¢l exéeutées; pourtant aucune action réciprogqus
cliniquement significativen'a ¢té idenn fice,

SURMISAGE :
L\_xpen:m.: d'ovenlose aigul avec ariesunute est Jlmll.c: L'ovenbose JAmxunun_ et assovide u pumylnqxnlu, melena, bes saisies,
léchecder tlamort | o Jevrait s Fun
PRESENTATION:
Combipack
INQTRUCT‘ID’\SD‘ TREPOSAGE:
in ci-dessous 30°C. Protégezde ks lumidre et de Phumidité
DATE DEPUBLICATION:
01032017

/"‘\ Manulacted for  Fabrigue Puor -
Made 1 India G SENES PHARNA GO, LTD.
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