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PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

Argesun®

Artesunate Co-Pack+Arginine

The warnings and instructions in this lea [efl are intended for the person
taking the medicine.
If you are a parent or carer responsible for giving the medicine to
someone else such as a child, you will need to apply the instructions
accordingly.

Artesunate 30 mg for injection and sodium bicarbonate and
arginine injection (sodium bicarbonate 8.4mg/mL and arginine
20mg/mL, 1.5mL) for preparation of solution for intravenous or
intramuscular injection.

Artesunate 60 mg for injection and sodium bicarbonate and
arginine injection (sodium bicarbonate 8.4mg/mL and arginine
20mg/mL, 3mL) for preparation of solution for intravenous or
intramuscular injection.

Artesunate 120 mg for injection and sodium bicarbonate and
arginine injection (sodium bicarbonate 8.4mg/mL and arginine
20mg/mL, 6mL) for preparation of solution for intravenous or
intramuscular injection.

Artesunate 180 mg for injection and sodium bicarbonate and
arginine injection (sodium bicarbonate 8.4mg/mL and arginine
20mg/mL, 9mL) for preparation of solution for intravenous or
intramuscular injection.

Read all of this lealell carefully before you start taking this

medicine because it contains important information for you.

- Keep this lealel. You may need to read it again.

- If you have questions about the medicine, ask your health care
provider.

- This medicine is for you only. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if their illness seems to be the same as yours.

- If you get any side e [edts, talk to your health care provider. This
includes unwanted e [edts not listed in this lea[el. See section 4.

What is in this lea [ef

1What Argesun is and what it is used for

2. What you need to know before you are given Argesun
3. How Argesun is given

4. Possible side e [edts

5. How to store Argesun

6. Contents of the pack and other information

1. What Argesun is and what it is used for

Argesun is a medicine used to treat severe malaria in adults and
children. It contains the active substance artesunate and is made up
into a solution that is injected into a vein or a muscle.

Malaria is caused by infection with a parasite called Plasmodium,
spread by the bite of an infected mosquito. Argesun is used when the
malaria is caused by a type of malaria parasite called Plasmodium
falciparum and only when the infection is severe enough that it
cannot be treated with medicines by mouth.

Your health care provider will follow the most recent o Lcial
guidelines on the use of malaria medicines to select the right
medicine for your malaria treatment.

2. What you need to know before you are given Argesun
Argesun should not be used if you are allergic to the active substance
or any of the other ingredients of this product (see section 6).
Warnings and precautions

The artesunate injection does not contain any other ingredients.
The solution for dilution contains 84 mg of sodium bicarbonate and
20 mg of arginine per mL of solution.

The other ingredients of the solvent are phosphoric acid (for pH
adjustment) and water for injection.

There is too little sodium in solvent to have any e [edt, even if you are
on a low-sodium diet.

What Argesun looks like and contents of the pack

Co-package of Argesun 30mg:

Artesunate 30 mg powder for injection:

White crystalline powder.

Artesunate 30 mg powder for injection is [l&d in a colourless,
transparent type | glass vial (5mL) with a type | grey halogenated
butyl rubber stopper, crimped with a green aluminium-plastic cap.
Sodium bicarbonate and arginine injection (sodium bicarbonate
8.4mg/mL and arginine 20mg/mL, 1.5mL):

Clear, colourless liquid.

15mL of sodium bicarbonate 84 mg/mL and arginine injection 20
mg/mL solution for dilution are [léd in a colourless, transparent type
| glass ampoule.

Co-package of Argesun 60mg:

Artesunate 60 mg powder for injection:

White crystalline powder.

Artesunate 60 mg powder for injection is [léd in a colourless,
transparent type | glass vial (5mL) with a type | grey halogenated
butyl rubber stopper, crimped with a blue aluminium-plastic cap.
Sodium bicarbonate and arginine injection (sodium bicarbonate
8.4mg/mL and arginine 20mg/mL, 3mL):

Clear, colourless liquid.

3mL of sodium bicarbonate 84 mg/mL and arginine injection 20
mg/mL solution for dilution are [lléd in a colourless, transparent type
| glass ampoule.

Co-package of Argesun 120mg:

Artesunate 120 mg powder for injection:

White crystalline powder.

Artesunate 120 mg powder for injection is [lléd in a colourless,
transparent type | glass vial (7mL) with a type | grey halogenated
butyl rubber stopper, crimped with a purple aluminium-plastic cap.
Sodium bicarbonate and arginine injection (sodium bicarbonate
8.4mg/mL and arginine 20mg/mL, 6mL):

Clear, colourless liquid.

6mL of sodium bicarbonate 84 mg/mL and arginine injection 20
mg/mL solution for dilution are [Iléd in a colourless, transparent type
| glass ampoule.

Co-package of Argesun 180mg:

Artesunate 180 mg powder for injection:

White crystalline powder.

Artesunate 180 mg powder for injection is [léd in a colourless,
transparent type | glass vial (10mL) with a type | grey halogenated
butyl rubber stopper, crimped with a purple aluminium-plastic cap.
Sodium bicarbonate and arginine injection (sodium bicarbonate
8.4mg/mL and arginine 20mg/mL, 9mL):

Clear, colourless liquid.

9mL of sodium bicarbonate 8.4 mg/mL and arginine injection 20
mg/mL solution for dilution are [Iéd in a colourless, transparent type
| glass ampoule.

7. Marketing Authorisation Holder and Manufacturer:

Guilin Pharmaceutical Co., Ltd.

No. 43 Qilidian Road, Guilin 541004, Guangxi, China

Telephone: 86 -773-3675053

Fax: 86 -773-3675692

Email: ra@guilinpharma.com
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After you have been treated with Argesun to bring down the most
severe symptoms of your malaria infection, you will need to take
malaria medicines by mouth to complete the treatment.

Some people treated with this medicine have developed increased
breakdown of red blood cells in the body after treatment has
[nished, leading to low red blood cell levels within the [rst month
after therapy. This has been seen most often in small children and
travelers. Your health care provider may carry out blood tests to
check for this for the [rst few weeks after treatment.

Taking other medicines

Please inform the health care provider if the patient is taking or has
recently taken any other medicines, including medicines bought
without prescription.

Pregnancy and breastfeeding

Pregnancy

Severe malaria is especially dangerous during pregnancy, so if you
need treatment with Argesun, it will be given to you. Use during

pregnancy is not expected to cause harm to you or the unborn baby.

Breastfeeding

A small amount of the medicine enters human breast milk, but if you
are well enough to breastfeed this is not expected to cause any
problems for your baby. However, there is not enough medicine to
protect the child from malaria.

3. How Argesun is given

Artesunate is given by injection into a vein or into a muscle (usually
the muscle of your thigh). The dose is based on your weight. Your
health care provider will work out the right dose to give.

Treatment is given for at least a day, until you are well enough to be
treated by malaria medicines taken by mouth.

If you have any further questions on the use of this product, ask your
health care provider.

4. Possible side e [edts

Like all medicines, Argesun can cause side e [edts, but not everybody
gets them. Some of these may be di Ccult to detect, and may be
similar to e [edts of the disease itself.

Common side e [edts (may a [edt up to 1 in 10 people):
Dizziness, feeling sick, vomiting, light-headedness, headache,
sleeplessness, hearing problems or ringing in the ears, slow heart rate
(bradycardia), low blood pressure, fever, tiredness, joint and muscle
pain, cough, irritated or runny nose, altered taste, abdominal pain,
diarrhoea, rise in liver enzymes (may indicate liver damage), rash, hair
loss and pain at injection site.

Uncommon side e [edts (may a [edt up to 1 in 100 people):
Anaemia (low red blood cell count, see also below), neutropenia (low
numbers of white blood cells which are important to [ght infections),
increased levels of a substance called bilirubin seen in blood tests,
yellowing of eyes or skin (jaundice), reduction in platelets (which are
important for blood clotting), severe painful rashes with [ulike
symptoms (Stevens-Johnson syndrome), itching, and allergic
reactions.

Rare side e [edts (may a [edt up to 1in 1,000 people):
Infammation of the liver (hepatitis) and inlammation of the
pancreas (pancreatitis).

Very rare side e [edts (may a [edt up to 1 in 10,000 people):
Severe reduction in red blood cells, tingling sensation and nerve
pain.

Not known (frequency cannot be estimated from the available
data):

Abnormal electrical activity of the heart.

Anaemia (low red blood cells) may occur within one month after
treatment. It has been reported especially in young children and in
travelers. If you feel excessively tired, weak or short of breath up to 4
weeks after treatment, inform your health care provider.

Reporting of side e [edts

If you get a side e [edt, talk to your health care provider. This includes
side e [edts not listed in this lealel. You may also be able to report
such eledts directly to your national reporting system if one is
available. By reporting side eledts, you can help to improve the
available information on this medicine.

5. How to store Argesun

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Store in the original packing, below 30°C, until it is ready to be used
to create a solution. The reconstituted solution should be stored
below 30°C and the total in-use period should not exceed one hour.
Protect from light. Do not refrigerate or freeze.

Avoid excursions above 30°C.

This medicine must not be used after the expiry date stated on the
carton, vial or ampoule, after “EXP".

This medicine must not be used if you notice visible signs of
deterioration.

Do not throw away any medicines in wastewater or household
waste. Ask your health care provider how to throw away medicines
you no longer use. These measures will help protect the
environment.

6. Contents of the pack and other information
What Argesun contains
The active ingredient is artesunate.

8. Text revision date
This lea el was last revised in 08/2024.

Classifcation: List 1, this medicine is only under medical
prescription(POM). Respected the prescribed doses.

For any information about this medicine, please contact the local
representative of the supplier.

The following information is intended for health care providers
only:

Argesun
Artesunate for injection

Preparation and administration

Because of the instability of artesunate in aqueous solutions, the
reconstituted solution must be used within one hour of preparation.
Therefore, the required dose of artesunate should be calculated
(dose in mg = patient’s weight in kg x 2.4 for patients weighing more
than 20 kg; or dose in mg = patient's weight in kg x 3 for children
weighing less than 20 kg) and the number of vials of artesunate
needed should be determined prior to reconstituting the artesunate
powder.

When reconstituted correctly, one vial of Argesun will yield a solution
for intravenous or intramuscular administration (20mg/mL).

For patients weighing over 25kg, more than 1 vial of Argesun will be
needed for each dose. The required number of product packs should
be determined as follows:

Number | Number |Number of | Number of
patient | Ofvialsof | of vialsof | vials of vials of
weight artesunat | artesunat |artesunate | artesunate

e(30mg) | e(60mg) | (120mg (180mg

needed needed neede neede
up to 25kg 2 1 - -
26 to 50kg 4 2 1 -
51 to 75kg 6 3 1+1/2 1
76 to 100kg 8 4 2 1+1/3

Reconstitution of the artesunate solution

Using a syringe, withdraw appropriate volume of the sodium
bicarbonate and arginine solvent (for Argesun 30mg, withdraw 1.5
mL of the sodium bicarbonate and arginine solvent; for Argesun
60mg, withdraw 3 mL of the sodium bicarbonate and arginine
solvent; for Argesunl20mg, withdraw 6 mL of the sodium
bicarbonate and arginine solvent; for Argesun180mg, withdraw 9 mL
of the sodium bicarbonate and arginine solvent) and inject this into
the vial containing the artesunate powder. Gently shake the vial until
the powder is completely dissolved and the solution is clear. If the
solution appears cloudy or a precipitate is present, it should be
discarded. The reconstituted artesunate solution should always be
used immediately and discarded if not used within one hour. The end
concentration of the solution will be 20 mg artesunate per mL of
solvent. Thus, the volume in mL for administration to the patient will
be equal to: (desired dose in mg)/20.

Withdraw the required volume of artesunate solution from the vial
with a syringe and then administer to the patient by slow intravenous
or intramuscular injection over 1-2 minutes.

Argesun should NOT be administered as an intravenous drip.

Reconstituted vials of artesunate injection and ampoules of the
sodium bicarbonate and arginine injection are for single use only.
Discard unused portions.

Do not use water for injection for reconstitution of the artesunate
powder or for dilution of the resulting solution prior to injection.
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NOTICE D'INFORMATION POUR LE PATIENT :
INFORMATIONS POUR L'UTILISATEUR

Argesun®

Co-emballage d'Artesunate+Arginine

Les avertissements et instructions de cette notice sont pour le patient
prenant le médicament.
Sivous étes un parent ou un soignant chargé de I'administration du
médicament a quelqu'un d'autre, tel qu'un enfant, vous devrez
appliquer strictement les instructions.

Artésunate 30 mg, injectable, et bicarbonate de sodium et
arginine injectable (bicarbonate de sodium 8,4mg/ml et
arginine 20mg/ml, 1,5ml) pour la préparation de solutions
injectables par voie intraveineuse ou intramusculaire.
Artésunate 60 mg, injectable, et bicarbonate de sodium et
arginine injectable (bicarbonate de sodium 8,4mg/ml et
arginine 20mg/ml, 3ml) pour la préparation de solutions
injectables par voie intraveineuse ou intramusculaire.
Artésunate 120 mg, injectable, et bicarbonate de sodium et
arginine injectable (bicarbonate de sodium 8,4mg/ml et
arginine 20mg/ml, 6ml) pour la préparation de solutions
injectables par voie intraveineuse ou intramusculaire.
Artésunate 180 mg, injectable, et bicarbonate de sodium et
arginine injectable (bicarbonate de sodium 8,4mg/ml et
arginine 20mg/ml, 9ml) pour la préparation de solutions
injectables par voie intraveineuse ou intramusculaire.

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce
médicament car elle contient des informations importantes
pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre
pharmacien.

- Ce médicament est uniquement pour vous. Ne le donnez pas a
d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de
leur maladie sont identiques aux votres.

- Si vous ressentez un quelconque e et indésirable, parlez-en a votre
médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout e et
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

Ce que contient cette notice

1. Qu'est-ce qu'Argesun et dans quels cas est-il utilisé

2. Les informations & connaitre avant que Argesun ne vous soit
administré

3. Comment Argesun est administré

4. Quels sont les e [ets indésirables éventuels

5. Comment conserver Argesun

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce qu'Argesun et dans quel cas est-il utilisé

Argesun est un médicament utilisé pour traiter le paludisme sévére
chez les adultes et les enfants. Il contient la substance active
artésunate et est reconstitué en solution, injectée par voie
intraveineuse ou intramusculaire.

Le paludisme une maladie infectieuse causée par le parasite
Plasmodium, propagé par la pigtre d'un moustique infecté. Argesun
est administré lorsque le paludisme est causé par le parasite
Plasmodium falciparum et seulement lorsque linfection est trop
grave pour étre traitée avec des médicaments administrés par voie
orale.

Votre médecin suivra les directives o Lcidlles les plus récentes sur
I'administration des médicaments antipaludiques pour sélectionner
le médicament le plus approprié contre le paludisme.

2. Les informations & connaitre avant que Argesun ne vous soit
administré

Argesun ne doit pas étre utilisé si vous étes allergique a la substance
active ou a d'autres ingrédients de ce produit (voir rubrique 6).

Avertissements et précautions

Apreés avoir été traité avec Argesun pour réduire les symptoémes les
plus séveres de linfection palustre, vous devrez prendre des
médicaments antipaludiques par voie orale pour compléter le
traitement.

Certains patients traités avec ce médicament ont développé une
dégradation accrue des globules rouges dans le corps aprés le
traitement, entrainant de faibles niveaux de globules rouges dans le
premier mois suivant la thérapie. Cela a été observé le plus souvent
chez les petits enfants et les voyageurs. Votre médecin peut e [edtuer
des analyses sanguines pour vérilefl cela pendant les premiéres
semaines apres le traitement.

Autres médicaments

Veuillez informer le professionnel de santé si le patient prend ou a
récemment pris d'autres médicaments, y compris des medicaments
achetés sans ordonnance.

Grossesse et allaitement

Grossesse

Si vous avez besoin du traitement avec Argesun, il vous sera
administré. L'administration durant la grossesse ne devrait pas avoir
d'e [efs nocifs sur vous ou sur votre bébé & naitre.

Allaitement

Une petite quantité de ce médicament passe dans le lait maternel,
cela ne devrait pas poser de probléemes a votre bébé. Cependant, la
quantité de médicament n'est pas su [sarte pour protéger I'enfant
contre le paludisme.

3. Comment Argesun est administré

L'artésunate est administré par voie intraveineuse ou intramusculaire
(généralement dans le muscle de votre cuisse). La dose est basée sur
votre poids. Votre médecin calculera la dose appropriée a
administrer.

Le traitement est administré pendant au moins un jour, jusqu'a ce
que vous soyez sulsamment bien pour étre traité avec des
médicaments antipaludiques pris par voie orale.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce produit,
adressez-vous a votre professionnel de la santé.

4. Quels sont les e [etk indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, Argesun peut provoquer des e [efs
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout
le monde. Certains d'entre eux peuvent étre di Lcilés a détecter et
peuvent étre similaires aux e [efs de la maladie elle-méme

Elets secondaires trés courants (Peut aledter jusqu'a 1
personne sur 10) :

Vertiges, nausées, vomissements, étourdissements, maux de téte,
insomnie, problemes auditifs ou bourdonnements dans les oreilles,
ralentissement du rythme cardiaque (bradycardie), hypotension
artérielle, [&vre, fatigue, douleurs articulaires et musculaires, toux, nez
irrité ou nez qui coule, godt altéré, douleurs abdominales, diarrhée,
augmentation des taux d'enzymes hépatiques ( indiquant peut-étre
une lésion hépatique), éruptions cutanées, perte de cheveux et
douleur au point d'injection.

E etk indésirables fréquents (Peut a [edter jusqu’a 1 personne
sur 100) :

Anémie (faible nombre de globules rouges, voir aussi ci-dessous),
neutropénie (faible nombre de globules blancs qui sont importants
pour combattre les infections), augmentation des taux d' une
substance appelée bilirubine observée dans les tests sanguins,
jaunissement des yeux ou de la peau (jaunisse), réduction des
plaquettes (qui sont importantes pour la coagulation du sang),
éruptions cutanées douloureuses sévéres avec symptomes
pseudo-grippaux (syndrome de Stevens-Johnson), démangeaisons
et réactions allergiques.

Elefs indésirables peu fréquents (Peut aledter jusqu'a 1
personne sur 1000) :

Infainmation du foie (hépatite) et inlammation du pancréas
(pancréatite).

E etk indésirables trés rares (Peut a [edter jusqu’a 1 personne
sur 10000) :

Forte réduction des globules rouges, sensation de picotement et
douleur nerveuse.

Inconnue (la fréquence ne peut étre estimée sur la base des
données disponibles) :

Activité électrique anormale du cceur.

Une anémie (diminution des globules rouges) peut survenir dans le
mois qui suit le traitement. Elle a été signalée en particulier chez les
jeunes enfants et les voyageurs. Si vous sentez excessivement
fatigué, faible ou essou [&jusqu'a 4 semaines apres le traitement,
informez-en votre fournisseur de soins de santé.

Déclaration des e [efb secondaires

Sivous ressentez un e [efilsecondaire, parlez-en a votre fournisseur de
soins de santé. Cela comprend les e [efs secondaires qui ne sont pas
mentionnés dans cette notice. Vous pouvez également signaler ces
elefs directement a votre systeme national de notilcation, s'il en
existe un. En signalant les e [efs secondaires, vous pouvez contribuer
aaméliorer les informations disponibles sur ce médicament.

5. Comment conserver Argesun

Conservez ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
Conservé dans son emballage d'origine, a une température ne
dépassant pas 30°C, jusqu'a ce qu'il soit prét a étre utilisé pour créer

une solution. La solution reconstituée doit étre conservée
en-dessous de 30°C et la durée totale d'utilisation ne doit pas
dépasser une heure.

Protéger de la lumiere. Ne pas réfrigérer ou congeler.

Evitez les excursions au-dessus de 30°C.

Ce médicament ne doit pas étre utilisé apres la date de péremption
indiquée apres la mention “EXP” sur la boite, le [adon ou I'ampoule.
Ce médicament ne doit pas étre utilisé si vous remarquez des signes
visibles de détérioration.

Ne jetez aucun médicament dans les eaux usées ou les ordures
ménagéres. Demandez a votre prestataire de soins de santé
comment jeter les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces
mesures contribuent a la protection de I'environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Ce que contient Argesun

Le principe actif est 'artésunate.

L'injection d'artésunate ne contient pas d'autres ingrédients.

La solution pour dilution contient 8,4 mg de bicarbonate de sodium
et 20 mg d'arginine par ml de solution.

Les autres ingrédients du solvant sont l'acide phosphorique (pour
I'ajustement du pH) et I'eau pour injection.

Le solvant contient trop peu de sodium pour avoir un quelconque
e [efl méme si vous suivez un régime pauvre en sodium.
Présentation de Argesun et contenu de I'emballage
Co-emballage d'Argesun 30 mg

Artésunate 30 mg poudre pour injection :

Poudre cristalline blanche.

L'artésunate 30 mg poudre pour injection est rempli dans un [agon
de verre de type | incolore et transparent (5ml) avec un bouchon en
butyle halogene gris de type |, serti avec un bouchon en aluminium
plastique vert.

Bicarbonate de Sodium et injection d'arginine (bicarbonate de Sodium
8,4mg/ml et arginine 20mg/ml, 1,5ml):

Liquide clair et incolore.

15 ml de bicarbonate de sodium 84 mg/ml et solution d'arginine
pour dilution 20 mg/ml sont remplis dans une ampoule en verre de
type | incolore et transparente.

Co-emballage d'Argesun 60 mg

Artésunate 60 mg poudre pour injection:

Poudre cristalline blanche.

L'artésunate 60 mg poudre pour injection est rempli dans un [agon
de verre de type | incolore et transparent (5ml) avec un bouchon en
butyle halogene gris de type |, serti avec un bouchon en aluminium
plastique bleu.

Bicarbonate de Sodium et injection d'arginine (bicarbonate de Sodium
8,4mg/ml et arginine 20mg/ml, 3ml):

Liquide clair et incolore.

3 ml de bicarbonate de sodium 8,4 mg/ml et solution d'arginine pour
dilution 20 mg/ml sont remplis dans une ampoule en verre de type |
incolore et transparente.

Co-emballage d'Argesun 120 mg

Artésunate 120 mg poudre pour injection :

Poudre cristalline blanche.

L'artésunate 120 mg poudre pour injection est rempli dans un [adon
de verre de type | incolore et transparent (7ml) avec un bouchon en
butyle halogene gris de type |, serti avec un bouchon en aluminium
plastique violet.

Bicarbonate de Sodium et injection d'arginine (bicarbonate de Sodium
8,4mg/ml et arginine 20mg/ml, 6 ml):

Liquide clair et incolore.

6 ml de bicarbonate de sodium 84 mg/ml et solution d'arginine pour
dilution 20 mg/ml sont remplis dans une ampoule en verre de type |
incolore et transparente.

Co-emballage d'Argesun 180 mg

Artésunate 180 mg poudre pour injection :

Poudre cristalline blanche.

L'artésunate 180 mg poudre pour injection est rempli dans un [adon
de verre de type | incolore et transparent (10ml) avec un bouchon en
butyle halogene gris de type |, serti avec un bouchon en aluminium
plastique violet.

Bicarbonate de Sodium et injection d'arginine (bicarbonate de Sodium
8,4mg/ml et arginine 20mg/ml, 9 ml):

Liquide clair et incolore.

9 ml de bicarbonat e de sodium 84 mg/ml et solution d'arginine
pour dilution 20 mg/ml sont remplis dans une ampoule en verre de
type lincolore et transparente.

7. Titulaire de 'autorisation de mise sur le marché et fabricant :
Guilin Pharmaceutical Co., Ltd.

No. 43 Qilidian Road, Guilin 541004, Guangxi, China

Téléphone : +86 773 3675053

Fax: +86 773 3675692

Email : ra@guilinpharma.com

8. Date de révision du texte
Derniere révision de cette notice en 08/2024

Classi[cdtion : Liste |, ce médicament est uniquement sous
prescription médicale. Respectez les doses prescrites.

Pour toute information sur ce médicament, veuillez contacter le
représentant local du fournisseur.

Ces informations sont destinées aux professionnels de la santé
uniquement:

Argesun
Artésunate injectable

Posologie et mode d'administration

En raison de l'instabilité de I'artésunate dans les solutions aqueuses,
la solution reconstituée doit étre utilisée dans I'heure qui suit sa
préparation. Il convient donc de calculer la dose d'artésunate
nécessaire (dose en mg = poids du patient en kg x 2,4 pour les
patients pesant plus de 20 kg ; ou dose en mg = poids du patient en
kg x 3 pour les enfants pesant moins de 20 kg) et de déterminer le
nombre de acons d'artésunate nécessaires avant de reconstituer la
poudre d'artésunate

Une fois reconstitué correctement, un [adon d’Argesun donnera une
solution pour l'administration intraveineuse ou intramusculaire
(20mg/ml).

Pour les patients pesant plus de 25kg, plus de 1 [adon d'Argesun sera
nécessaire pour chaque dose. Le nombre requis de paquets de
produits doit étre déterminé comme suit:

Nombre de | Nombre de | Nombre de | Nombre de
Poids du flacons flacons flacons flacons
patient (d'artésunate d’artésunate|d’artésunate|d’artésunate
30mg) (60mg) (120mg) (180mg)
nécessalres | nécessaires | necessaires | necessaires

Jusqu'a 25kg 2 1 - -
De 26 a 50kg 4 2 1 -

De 51 a75kg 6 3 1+1/2 1
76 2100kg 8 4 2 1+1/3

Reconstitution de la solution d'artésunate

A l'aide d'une seringue, retirez le volume approprié de solvant de
bicarbonate de sodium et d'arginine (pour Argesun 30 mg, retirez 1,5
ml de solvant de bicarbonate de sodium et d'arginine ; pour Argesun
60 mg, retirez 3 ml de bicarbonate de sodium et d'arginine; pour
Argesun 120 mg, retirez 6 ml de bicarbonate de sodium et d'arginine;
pour Argesun 180 mg, retirez 9 ml de solvant de bicarbonate de
sodium et d'arginine;) et injectez-le dans le [agon contenant la
poudre d'artésunate. Agiter doucement le [adon jusqu'a ce que la
poudre soit completement dissoute et que la solution soit claire. Si la
solution semble trouble ou s'il y a un précipité, elle doit étre jetée. La
solution d'artésunate reconstituée doit toujours étre utilisée
immeédiatement et jetée si elle n'est pas utilisée dans I'heure. La
concentration [nale de la solution sera de 20 mg d'artésunate par ml
de solvant. Ainsi, le volume en ml pour I'administration au patient
sera égal a: (dose désirée en mg)/20.

Retirez le volume requis de solution d'artésunate du [adon a l'aide
d'une seringue, puis administrez au patient par injection
intraveineuse ou intramusculaire lente pendant 1 a 2 minutes.
Argesun ne doit PAS étre administré en perfusion intraveineuse.

Les [adon d'Artésunate injectable reconstitué et les ampoules de
solvant bicarbonate de sodium et Arginine injectable sont a usage
unique. Jeter les portions non utilisées.

N'utilisez pas d'eau injectable pour la reconstitution de la poudre
d'artésunate ou pour la dilution de la solution résultante avant
l'injection.




