
Must be diluted before use

This leaflet contains important information 
for you and is prepared by medical and 
pharmacovigilance Dept. of Zistdaru Danesh Co. 
You sholud, therefore, read it carefully before 
taking Alsava.

In case you need further information, please 
contact your doctor, pharmacist or Patient-Care-
Line at Zistdaru Danesh Co.

This medication is prescribed for your current 
condition only, so you should really avoid using it 
in similar cases or passing it on to others.

Your doctor may prescribe this medication for 
any other conditions not mentioned in this 
leaflet.

Each medicine along with its therapeutic effects 
may cause some unwanted side effects, although 
not all of these side effects are seen in one 
person. In case you get any of the side effects 
listed in this leaflet or any other side effects, 
consult your doctor, pharmacist or healthcare 
centers.

In this leaflet you learn the following topics.

1. What is Alsava?

2. Alsava Mechanism of Action

3. Alsava Indications

4. Alsava Dosage and Administration

5. Drug Form and Strength

6. Warnings and Precautions

7. Adverse Reactions

8. Alsava Drug Interactions

9. Use in Specific Populations

10. Alsava Storage 

1. What is Alsava?

Alsava contains the active ingredient edaravone.

2. Alsava Mechanism of Action

Edaravone mechanism of action in suppressing 
progression of amyotrophic lateral sclerosis (ALS) 

is not completely clear. Edaravone is theorized to 
decrease effects of oxidative stress (free radicals), 
and in ALS patients inhibits cell membrane injury 
due to free radicals. 

3. Alsava Indications

Edaravone is indicated for the treatment of 
patients with amyotrophic lateral sclerosis (ALS).

4. Alsava Dosage and Administration

Recommended dose for ALS patients by IV 
infusion is 60 mg over 60 minutes according to 
the following treatment plan (given the cycle of 
treatment for 28 days in two 14-day periods).

Initial Treatment Cycle: Administer 60 mg (two 
vials) as an IV infusion over 60 minutes once a 
day for 14 days, followed by a 14-day drug-free 
period.

Subsequent Treatment Cycle: Administer 60 
mg (two vials) as an IV infusion over 60 minutes 
once a day on 10 of 14 days, followed by a 14-day 
drug-free period.

Administration of a single dose: Two (2) 
30 mg vials (60 mg in total) as an IV infusion 
successively. Infusion speed should be checked 
to be 1 mg per minute and the total time of 
infusion for two (2) vials should be 60 minutes.

 y Before infusion, each vial should be diluted 
to 100 ml by physiological saline (sodium 
chloride 0.9% injectable solution). After 
diluting the vials, the infusion speed should 
be 3.33 ml per minute.

Reminder: Discontinue infusion upon the 
first observation of any signs and symptoms 
indicating hypersensitivity reactions.

5. Drug Form and Strength

Alsava is available in glass vials containing 30 mg 
of edaravone in 20 ml clear, colorless, aqueous, 
concentrated solution administered by IV 
infusion after dilution.

6. Warnings and Precautions

 y hypersensitivity reactions

There have been cases of hypersensitivity 
reactions (including blushing, rash, erythema) 
and/or signs of anaphylactoid shock in 
Edaravone users. 

 y Sulfite Allergic Reactions: Alsava contains 
sodium metabisulfite, a sulfite that may cause 
allergic type reactions including anaphylactic 
symptoms or less severe asthmatic episodes in 
susceptible people. Sulfite sensitivity occurs more 
frequently in asthmatic people.

In cases such above reactions are observed, 
discontinue infusion immediately and the patient 
will be treated until the symptoms are resolved.

*Contraindications

In case of history of hypersensitivity reactions 
to edaravone or any of the excipients of this 
product, its use is not allowed. See end of 
this leaflet (Section Alsava Composition) for a 
complete list of ingredients in Alsava.

7. Adverse Reactions

* Very Common (more than and equal to 10 
percent of patient population)

 y CNS: gait disturbance

 y blood: contusion

* Common (1 to 10 percent of patient 
populat ion)

 y CNS: headache

 y skin: skin inflammation, eczema, Tinea 
infect ion

 y metabolism: glycosuria

 y respiratory: shortness of breath, hypoxia 
respiratory failure

* Less common (less than 1 percent of patient 
population)

 y anaphylactoid shock, hypersensitivity reactions

In case of any reactions while using 
edaravone, contact your doctor, pharmacist 
or Patient-Care-Line at Zistdaru Danesh Co.

8. Alsava Drug Interactions:

There are currently no significant drug 
interactions with edaravone. However, in order to 
prevent the occurrence of drug interactions, be 
sure to tell your doctor about your medication 
before you start taking this drug.

9. Use in Specific Populations

*Pregnancy

 y There is insufficient data on the use of 
edaravone in pregnant women.

 y Based on the results of animal studies, it is not 
recommended to use this drug in pregnancy.

*Nursing

Since there is no data regarding the amount 
of edaravone excreted in mother milk and the 
consequent risks in newborns, the use of this 
drug in nursing is not recommended.

*Pediatrics

Safety and efficacy of edaravone in children still 
have not been established.   

*Geriatrics

According to studies, efficacy of edaravone in the 
elderly is similar to other adults.     

*Renal impairment

Currently the effect of renal impairment on 
edaravone pharmacokinetic factors has not been 
proven. Since renal impairment is not expected to 
greatly affect drug efficacy or cause drug adverse 
reactions, adjusting the dose in patients with 
renal impairment is not essential.

*Hepatic impairment

Currently the effect of hepatic impairment on 
edaravone pharmacokinetic factors has not been 
proven. In mild to moderate hepatic impairment 
there is no need to adjust the drug dose. There 
is currently no study available on drug use in 
patients with severe hepatic impairment.

10. Alsava Storage

 y Store below 30ºC and protect from light.

 y Keep in original container before use.

 y Keep the medicine out of sight and reach of 
the children.
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٭ اختلالات کبدی: 

در حــال حاضــر، تأثیــر اختــالات کبــدی بــر فاکتورهــای 
فارماکوکینتیــک  ادِاراوون بــه اثبــات نرســیده اســت. در نارســایی 
ــدار داروی  ــم مق ــه تنظی ــازی ب ــدی نی ــط کب ــا متوس ــف ت خفی
ــرف دارو  ــه ای از مص ــر، مطالع ــال حاض ــت. در ح ــی نیس مصرف
در افــراد مبتــا بــه نارســایی شــدید کبــدی انجــام  نشــده اســت.

1٠. شرایط نگهداری آلساوا:

y  در دمــای کمتــر از 3٠ درجــه ســانتی گــراد و دور از نــور
نگهداری نمایید. 

y .تا زمان مصرف، دارو را درون جعبه نگهداری نمایید

y .دور از دید و دسترس کودکان نگهداری شود

منابع:

 y FDA- approved patient labeling, 

 y www.Drugs.com

y  شــماره تمــاس پاســخ گویــی واحــد پرســتاری و
حمایــت از بیمــار شــرکت زیســت دارو دانــش:

٠93522٠3٠41 و ٠93522٠3٠42 و ٠93522٠3٠43

y  پســت الکترونیــک جهــت مکاتبــه بــا واحــد
ــت دارو  ــرکت زیس ــار ش ــت از بیم ــتاری و حمای پرس

 nursing@zistdaru.ir دانــش: 

y www.zistdaru.ir  :وب سایت شرکت زیست دارو دانش

y ٠21-423181شماره تماس دفتر مرکزی: ٠٠

y تاریخ نگارش و بازبینی: آبان ماه 1398 - ویراست ٠٠

y .ساخت شرکت زیست دارو دانش تهران – ایران

ــد  ــر از 1 درص ــر: )کمت ــیوع کمت ــا ش ــوارض ب ٭ ع
ــده( ــرف کنن ــت مص جمعی

واکنش های آنافیاکسی، واکنش های افزایش حساسیت

در صــورت بــروز هرگونــه عارضــه در زمــان مصــرف 
اداراوون بــا پزشــک معالــج و یــا داروســاز و یــا واحــد 
ــت دارو  ــرکت زیس ــتاری ش ــار و پرس ــت از بیم حمای

دانــش ارتبــاط برقــرار نماییــد. 

8-آلساوا و سایر داروها  

در حــال حاضــر تداخــل دارویــی بــارزی در مــورد ادِاراوون مطــرح 
ــروز تداخــل  ــری از ب ــه منظــور جلوگی ــن وجــود، ب ــا ای نیســت. ب
هــای دارویــی، حتمــا قبــل از شــروع مصــرف ایــن دارو، فهرســت 

داروهــای مصرفــی خــود را بــه پزشــک معالــج اطــاع دهیــد.

9-مصرف در جمعیت های خاص

٭ بارداری:

-شــواهد کافــی از مصــرف ادِاراوون در بانــوان بــاردار وجــود 
ــدارد.  ن

-بــر اســاس نتایــج مطالعــات حیوانــی انجــام شــده، بهتــر اســت 
ــارداری مصــرف نشــود. ایــن دارو در دوران ب

٭ شیردهی:

ــح  ــزانِ ترش ــورد می ــات لازم در م ــود اطاع ــدم وج ــل ع ــه دلی ب
ادِاراوون در شــیر مــادر و خطــرات ناشــی از آن در نــوزاد، مصــرف 

ــه نمــی شــود. ــن دارو در دوران شــیردهی توصی ای

٭ کودکان:

تــا اکنــون میــزان ایمنــی و اثربخشــی اداراوون در کــودکان اثبــات 
نشــده اســت.

٭ سالمندان:

بــا توجــه بــه مطالعــات صــورت گرفتــه شــده، اثربخشــی ادِاراوون 
در ســالمندان مشــابه دیگــر افــراد بالــغ اســت. 

٭ نارسایی کلیوی: 

در حــال حاضــر، تأثیــر نارســایی کلیــوی بــر فاکتورهــای 
ــه اثبــات نرســیده اســت. از آن جایــی  فارماکوکینتیــک ادِاراوون ب
ــر  ــزایی ب ــه س ــر ب ــوی تأثی ــایی کلی ــی رود نارس ــار نم ــه انتظ ک
ــی ناشــی از دارو داشــته باشــد،  ــروز عــوارض جانب اثربخشــی و ب
ــاران  ــی در بیم ــدار داروی مصرف ــر در مق ــاد تغیی ــن، ایج بنابرای

ــت. ــروری نیس ــوی ض ــایی کلی ــه نارس ــا ب مبت

تزریقــی شــفاف و بــدون رنــگ ادِاراوون و مقــدار 3٠ میلــی گــرم 
ــق  ــازی، از طری ــق س ــس از رقی ــه پ ــر اســت ک ــی لیت در 2٠ میل

انفوزیــون وریــدی مــورد مصــرف قــرار مــی گیــرد. 

6-هشدارها و موارد احتیاط:

y واکنش های افزایش حساسیتی 

مــواردی از واکنــش هــای افزایــش حساســیت ) شــامل قرمــزی، 
ــرف  ــی در مص ــوک آنافیاکس ــم ش ــا عائ ــا( و ی ــر، ارِیتم کهی

ــت. ــده اس ــزارش ش ــدگان ادِاراوون گ کنن

y :واکنش های حساسیتی به سولفیت ها

ــت.  ــولفیت اس ــدیم متابیس ــام س ــه ن ــاده ای ب ــاوا دارای م آلس
ســدیم متابیســولفیت ممکــن اســت در افــراد حســاس، بــه بــروز 
ــوع  ــا وق ــی ی ــم آنافیاکس ــامل عائ ــیتی ش ــای حساس واکنش ه
ــولفیت  ــه س ــیت ب ــود. حساس ــر ش ــر منج ــدت کمت ــا ش ــم ب آس

ــد. ــی ده ــم رخ م ــه آس ــا ب ــراد مبت ــتر در اف بیش

ــون  ــه انفوزی ــد بافاصل ــا، بای ــش ه ــن واکن ــروز ای ــورت ب در ص
ــم  ــا زمــان برطــرف شــدن عائ آلســاوا متوقــف شــود و بیمــار ت

ــرد. ــرار گی ــان ق تحــت درم

موارد منع مصرف:

ــه  ــروز واکنــش هــای افزایــش حساســیتی ب در صــورت ســابقه ب
اداراوون و یــا هــر یــک از اجــزای ایــن فــراورده تزریقــی، مصــرف 
آن ممنــوع اســت. بــرای اطــاع از فهرســت کامــل اجــزای 
ــد. ــه بفرمایی ــا مراجع ــه راهنم ــای دفترچ ــه انته ــکیل دهنده، ب تش

7-عوارض جانبی

٭ عــوارض بســیار شــایع )میــزان بــروز بیشــتر از 1٠ 
درصــد جمعیــت مصــرف کننــده(

عوارض عصبی: عدم تعادل در راه رفتن

عوارض خونی: کبودی

ــد  ــا 1٠ درص ــروز 1 ت ــزان ب ــایع: )می ــوارض ش ٭ ع
ــده( ــرف کنن ــت مص جمعی

عوارض عصبی: سردرد

ــای  ــت ه ــا، عفون ــت، اگزم ــاب پوس ــتی: الته ــوارض پوس ع
ــه آ تین

عوارض متابولیک: دفع گلوکز در ادرار

عــوارض تنفســی: تنگــی نفــس، هیپوکســی، نارســایی 
تنفســی

2- روش عملکرد آلساوا

روش عملکــرد اصلــی ادِاراوون در کاهــش پیشــرفت بیمــاری 
اسِــکِلرِوز جانبــی آمیوترِوفیــک )ALS( بــه طــور کامــل مشــخص 
نیســت. ادِاراوون دارای خاصیــت از بیــن بــردن رادیــکال هــای آزاد 
اســت و در بیمــاری ALS از بــروز آســیب غشــای ســلولی ناشــی از 

رادیــکال هــای آزاد جلوگیــری مــی کنــد.

3-موارد مصرف آلساوا

جانبــی  اسِــکِلرِوز  بــه  مبتــا  بیمــاران  درمــان  در  ادِاراوون 
گیــرد. مــی  قــرار  مصــرف  مــورد   )ALS( آمیوترِوفیــک 

4- مقدار مصرف و روش مصرف آلساوا:

مقــدار مصــرف توصیــه شــده در بیمــاری ALS بــه صــورت 
ــدت 6٠  ــه م ــرم ب ــی گ ــدار 6٠ میل ــه مق ــدی و ب ــون وری انفوزی
ــن  ــر گرفت ــا در نظ ــر )ب ــی زی ــه درمان ــورت برنام ــه ص ــه ب دقیق
ــورت 2 دوره ی  ــه ص ــدت 28 روز ب ــه م ــان ب ــه درم ــر چرخ ه

14 روزه( اســت:

y  ــورت ــه ص ــدت 14 روز ب ــه م ــان:  ب ــاز درم ــه آغ چرخ
روزانــه و بــه مقــدار 6٠ میلــی گــرم )2 عــدد ویــال( بــه صــورت 
انفوزیــون وریــدی تزریــق مــی شــود و ســپس در 14 روز بعــدی 

دارو مصــرف نمــی شــود.

y   ــدت 1٠ روز از 14 روز ــه م ــان: ب ــه ی درم ــه ادام چرخ
اول چرخــه، دارو بــه صــورت روزانــه و بــه مقــدار 6٠ میلــی گــرم  
)2 عــدد ویــال( بــه صــورت انفوزیــون وریــدی تزریــق مــی شــود 

ــق نمــی شــود. و ســپس در دوره ی 14 روزه ی دوم، دارو تزری

روش مصــرف هــر نوبــت از دارو: 2 عــدد ویــال 3٠ 
ــی در  ــورت پ ــه ص ــرم( ب ــی گ ــوع 6٠ میل ــرم )در مجم ــی گ میل
ــه ای  ــه گون ــد ب ــدی مــی گــردد. ســرعت بای ــون وری ــی انفوزی پ
تنظیــم گــردد کــه 1 میلــی گــرم از دارو در هــر دقیقــه انفوزیــون 
گــردد و مــدت کل انفوزیــون بــرای مجمــوع 2 عــدد ویــال برابــر 

ــد. ــه باش 6٠ دقیق

y  هــر یــک از ویــال هــا قبــل از انفوزیــون بایــد بــا
ــد 9/٠  ــدیم کلرای ــی س ــول تزریق ــتفاده از محل اس
ــوند.  ــق ش ــر رقی ــی لیت ــم 1٠٠ میل ــا حج ــد ت درص
ــون  ــرعت انفوزی ــد س ــازی، بای ــق س ــس از رقی پ

ــد. ــه باش ــر در دقیق ــی لیت 3/33 میل

y  تذکــر: در صــورت مشــاهده ی اولیــن نشــانه
ــه  هــای واکنــش افزایــش حساســیت، بایــد بلافاصل

ــد. ــف نمایی ــون را متوق انفوزی

5-شکل دارویی:

آلساوا به صورت ویال از جنس شیشه حاوی محلول 

y  ــما ــرای ش ــی ب ــات مهم ــا دارای اطاع ــه راهنم ــن دفترچ ای
ــرکت  ــس ش ــکال و فارماکوویژیان ــد مدی ــط واح ــت و توس اس
زیســت دارو دانــش تهیــه گردیــده اســت. بنابرایــن قبــل از 
ــد. ــه نمایی ــت مطالع ــه دق ــب آن را ب ــن دارو، مطال ــرف ای مص

y  ،در صــورت نیــاز بــه اطاعــات بیشــتر لطفــا بــا پزشــک معالــج
داروســاز و یــا واحــد پرســتاری و حمایــت از بیمــار شــرکت زیســت 

دارو دانــش تمــاس حاصــل فرماییــد.

y  ایــن دارو تنهــا بــرای بیمــاری فعلــی شــما تجویــز شــده اســت
بنابرایــن از مصــرف آن در مــوارد مشــابه یــا توصیــه بــه دیگــران، 

بــه طــور جــدّی خــودداری فرماییــد. 

y  ــر ــه غی ــی ب ــاری های ــان بیم ــن دارو در درم ممکــن اســت ای
از آنچــه کــه در ایــن دفترچــه راهنمــا ذکــر شــده اســت توســط 

ــز گــردد. ــج شــما تجوی پزشــک معال

y  ــث ــن اســت باع ــی، ممک ــرات درمان ــوازات اث ــه م ــر دارو ب ه
ــن  ــز شــود. اگرچــه همــه ای ــروز بعضــی عــوارض ناخواســته نی ب
عــوارض در یــک فــرد دیــده نمــی شــود. درصــورت بــروز 
عــوارض مذکــور در ایــن دفترچــه راهنمــا یــا عــوارض دیگــر بــا 
پزشــک معالــج یــا داروســاز یــا مراکــز درمانــی مشــورت نماییــد.

در این دفترچه راهنما با مطالب زیر آشنا می شوید:

1- آلساوا چیست؟

2- روش عملکرد آلساوا

3- موارد مصرف آلساوا

4- مقدار مصرف و روش مصرف آلساوا

5- شکل دارویی

6- هشدارها و موارد احتیاط

7- عوارض جانبی

8- آلساوا و سایر داروها    

9- مصرف در جمعیت های خاص

1٠- شرایط نگهداری آلساوا

1- آلساوا چیست؟

آلساوا حاوی ماده موثره دارویی به نام  اِداراوون است. 


