Anesthésie-Réanimation
Secteur : Hopital

H

HAUTE AUTORITE DE SANTE

LY

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
AVIS
6 NOVEMBRE 2019

Chlorure de sodium
CHLORURE DE SODIUM 0,9% BAXTER, solution pour perfusion en poche

Modification de PAMM

D L’essentiel

Avis favorable au maintien du remboursement dans les indications de rééquilibration ionique par
apport de chlorure et de sodium, déshydratations extra-cellulaires, véhicule pour apport
thérapeutique, hypovolémie.
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01 conTEXTE

CHLORURE DE SODIUM 0,9% BAXTER est « préconisée en cas de :
- rééquilibration ionique par apport de chlorure et de sodium;

- déshydratations extra-cellulaires;

- véhicule pour apport thérapeutique;

- hypovolémie. »

Les modifications de RCP apportées pour cette spécialité sont issues de 3 sources :

D L'arrété du 14 mai 2018, publié au Journal Officiel, portant classement sur les listes des
substances vénéneuses, qui entraine la classification sur la liste | de toutes les spécialités
administrées par voie injectable et qui contiennent du chlorure de sodium®.

DEn mars 2016, le PRAC a analysé le risque de survenue d’hyponatrémie associé a
'administration intraveineuse des solutions électrolytiques et/ou de carbohydrates (demande
initiée suite a 6 cas d’hyponatrémie identifiés par 'agence Danoise). Suite a cette analyse, en
juillet 2017, le PRAC a recommandé des modifications de RCP portant sur les risques
d’hyponatrémie®. Le rectificatif ’ AMM intégrant ces modifications pour CHLORURE DE SODIUM
0,9% BAXTER a été obtenu le 09/07/2019.

D Enfin, dans le cadre de la mise a jour par TANSM d’anciennes AMM des spécialités a base de
chlorure de sodium 0,9%, plusieurs rubriques du RCP ont été harmonisées « indications
thérapeutiques », « effets indésirables » et « mises en garde et précautions d’emploi » (cf.
annexe).

02 MODIFICATIONS APPORTEES (CF. ANNEXE)

Les rubriques du RCP concernées sont :

D 1 Dénomination du médicament

D 3 Forme pharmaceutique

D 4.2 Posologie et mode d’administration

D 4.4 Mises en gardes spéciales et précautions d’emploi

D 4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions
D 4.6 Fertilité, grossesse et allaitement

D 4.8 Effets indésirables

D 5.1 Propriétés pharmacodynamiques

D 6.6 Précautions particulieres d’élimination et de manipulation
D Conditions de prescription et de délivrance

! Journal Officiel du 18 mai 2018
2 PRAC Recommendations on signals. Adopted at the 3-6 July 2017 PRAC meeting. EMA/PRAC/406987/2017
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03 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

Calendrier
d’évaluation

Parties prenantes

Expertise externe

Présentations
concernées

Demandeur

Liste concernée

AMM

Conditions de
prescription et de
délivrance / statut
particulier

Classification ATC
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Date d’examen et d’adoption : 6 novembre 2019
Non

Non

CHLORURE DE SODIUM 0,9% BAXTER, solution pour perfusion en poche
B/20 poches de 500 mL (CLEAR-FLEX) avec valve Bi-Luer (CIP : 34009 300
gé;g gc?t):hes de 2 000 mL (CLEAR-FLEX) avec valve Bi-Luer (CIP : 34009 300
g‘/lg 6pg)ches de 2 000 mL (CLEAR-FLEX) avec valve Bi-Luer avec clamps
intégrés (CIP : 34009 300 043 8 8)
B/14 poches de 500 ml (CLEAR-FLEX) avec valve Bi-Luer (CIP : 34009 357 989
;/82)0 poches de 500 mL (CLEAR-FLEX) avec valve Emoluer (CIP : 34009 351
g?fZGchhes de 1000 ml (CLEAR-FLEX) avec valve Emoluer (CIP : 34009 351
g?f SOGghe de 3000 ml (CLEAR-FLEX) (CIP : 34009 561 532 1 3)
B/1 poche de 5000 ml (CLEAR-FLEX) avec valve Emoluer (CIP : 34009 351 888
g/76) poches de 2000 ml (CLEAR-FLEX) avec Twin valve (CIP : 34009 354 726 5
g)/s poches de 2000 ml (CLEAR-FLEX) avec valve Bi-Luer (CIP : 34009 357 992
2/91) poche de 1000 ml (CLEAR-FLEX) avec valve Bi-Luer (CIP : 34009 357 991 1
é)ll poche de 3000 ml (CLEAR-FLEX) avec valve Emoluer (CIP : 34009 351 887
3/66) poches de 2000 ml (CLEAR-FLEX) avec valve Emoluer (CIP : 34009 351
g?f ;083he de 500 ml avec valve Emoluer et clamp intégré (CIP : 34009 498 601
3/91) poche de 1000 ml avec valve Emoluer et clamp intégré (CIP : 34009 498
g(/)f ;1)(?():he de 2000 ml avec valve Emoluer et clamp intégré (CIP : 34009 498
g/)s3 Ec?%hes de 2000 ml avec valve Bi-Luer et clamp intégré (CIP : 34009 498
1101

Laboratoire BAXTER SAS

Collectivités (CSP L.5123-2)

Date initiale (procédure nationale) : 31/03/1992

Rectificatif du 09/07/2019 avec des modifications du RCP suite & : I'inscription sur la
Liste | ; une recommandation du PRAC sur les risques d’hyponatrémie ; la mise a
jour par TANSM des RCP de toutes les spécialités a base de chlorure de sodium
0,9 %.

Liste |
Médicament d'exception : Non

B Sang et organes hématopoiétiques

B05 Solutions de remplissage et solutions pour perfusion
B0O5X Additifs pour solutions administrées par voie I.V.
BO5XA Solution électrolyte

BO5XA03 Chlorure de sodium
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04 ANNEXE

Tableau face / face des modifications CHLORURE DE SODIUM 0,9% BAXTER, solution pour perfusion en poche

Ancienne version du RCP RCP du 09/07/2019

= 1 DENOMINATION DU MEDICAMENT = 1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

CHLORURE DE SODIUM A 0,9 POUR-CENT BAXTER, solution pour CHLORURE DE SODIUM 0,9 % BAXTER, solution pour perfusion en poche
perfusion en poche

= 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE = 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET

Chlorure de sodium : 9 g pour1000-mk QUANTITATIVE

Chlorure de sodium : 0,9 g pour 100 mL de solution pour perfusion.
Une poche de 50 mL contient 0,45 g de chlorure de sodium.
Une poche de 100 mL contient 0,9 g de chlorure de sodium.
Une poche de 250 mL contient 2,25 g de chlorure de sodium.
Une poche de 350 mL contient 3,15 g de chlorure de sodium.
Une poche de 500 mL contient 4,5 g de chlorure de sodium.
Une poche de 750 mL contient 6,75 g de chlorure de sodium.
Une poche de 1000 mL contient 9 g de chlorure de sodium.
Une poche de 2000 mL contient 18 g de chlorure de sodium.
Une poche de 3000 mL contient 27 g de chlorure de sodium.

Sodium: 154 mmol/l. Une poche de 5000 mL contient 45 g de chlorure de sodium.
Chlorure: 154 mmol/l. Sodium (Na+) : 154 mmol/L.

Osmolarité:-308-mOsmik Chlorure (Cl-) : 154 mmol/L.

Pour la liste complete des excipients, voir rubrique 6.1. Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

= 3. FORME PHARMACEUTIQUE = 3. FORME PHARMACEUTIQUE

[...] [...]
Osmolarité : 308 mOsm/L.

pH compris entre 4.5 et 7

4.2. Posologie et mode d'administration 4.2. Posologie et mode d'administration
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Posologie
Adultes, personnes agées et enfants :
Les doses peuvent étre exprimées en mEqg ou mmol de sodium, masse de

sodium ou masse de sel de sodium (1 g NaCl =394 mg, 17,1 mEqg ou 17,1 mmol
de Na et ClI).

Posologie recommandée [...]

4.3.
Cemédi ndicué chez | . .

hypernatrémie eu-une hyperchlorémie.

Contre-indications

Les contre-indications liées-a-tajout-davtres-medicaments doivent étre

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi
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Posologie
Adultes, personnes agées et enfants :

Les doses peuvent étre exprimées en mEqg ou mmol de sodium, masse de
sodium ou masse de sel de sodium (1 g NaCl = 394 mg, 17,1 mEq ou 17,1 mmol
de Na et CI).

L’équilibre hydrique, les électrolytes sériques et I'équilibre acido-basique doivent
faire I'objet d’'une surveillance avant ou pendant 'administration, avec une
attention particuliere portée au sodium sérique chez les patients présentant une
libération non-osmotique excessive de la vasopressine (syndrome de sécrétion
inappropriée de ’hormone antidiurétique, SIADH) et chez les patients traités
concomitamment par des médicaments agonistes de la vasopressine, en raison
du risque d’hyponatrémie nosocomiale (voir rubriques 4.4, 4.5 et 4.8).

La surveillance du sodium sérique est particulierement importante pour les
solutés hypotoniques.

Tonicité de CHLORURE DE SODIUM 0,9 % BAXTER : 308 mOsm/I
(approximativement).

Le volume et la vitesse de perfusion dépendent de I'age, du poids, de I'état
clinique (ex. brllures, chirurgie, lésion de la téte, infections) et le traitement
concomitant doit étre déterminé par le médecin consultant spécialisé dans le
domaine des traitements & base de solutés intraveineux en pédiatrie (voir
rubriques 4.4 et 4.8).

Posologie recommandée [...]

4.3.

e Hyperchlorémie

e Hypernatrémie

e Cas séveres d'inflation hydrique et de rétention hydrosodée, particulierement
en cas d’insuffisance cardiaque décompensée, d’insuffisance hépatique
décompensée (insuffisance cedémato-ascitique des cirrhoses), de
prééclampsie / éclampsie.

Les contre-indications relatives au(x) médicament(s) ajoutés doivent étre prises

en compte.

Contre-indications

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi
CHLORURE DE SODIUM 0,9 % BAXTER, solution pour perfusion en poche, est
5/14



HAS - Direction de I'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique
Avis 2

une solution isotonique.

La rééquilibration en sodium ne doit pas étre effectuée a un rythme trop rapide,
en particulier en raison d'un risque de complications neurologiques graves, tel
que le syndrome de démyélinisation osmotique (voir rubriques 4.2 et 4.9).

[.]

Utiliser ce médicament avec précaution chez les patients atteints d'hypertension,
d'insuffisance cardiaque, d'insuffisance hépatocellulaire avec cedéme et ascite, de
cirrhose du foie, d'cedéme périphérique ou pulmonaire, de fonction rénale altérée,
d’obstruction du tractus urinaire, d’acidose métabolique, de pré-éclampsie,
d’hyperaldostéronisme, d’hypervolémie, d’hypoprotéinémie ou d’autres affections
et traitements (ex., corticostéroides) associés a une rétention hydrosodée (voir
rubrique 4.5).

Ce traitement doit étre effectué sous surveillance médicale stricte, la posologie
devant étre adaptée selon les modifications hydroélectrolytiques, en particulier les
ions sodium et chlorure. L’administration doit étre réalisée sous surveillance
réguliere et attentive.

En cas d’administration de perfusions a des volumes élevés, un suivi spécifique
des patients atteints d’insuffisance cardiaque ou pulmonaire ainsi que des
patients présentant une libération non-osmotique de la vasopressine (incluant le
SIADH) doit étre assuré, en raison du risque d’hyponatrémie nosocomiale (voir ci-
dessous).

Hyponatrémie :

Les patients présentant une libération non-osmotique de la vasopressine (ex. en
cas d’affections aigués, de douleur, de stress postopératoire, d’infections, de
brdlures, et de pathologies du systeme nerveux central), les patients atteints de
pathologies cardiaques, hépatiques et rénales ainsi que les patients exposés a
des agonistes de la vasopressine (voir rubrique 4.5) encourent un risque
particulierement élevé d’hyponatrémie aigué lié a la perfusion de solutés
hypotoniques.

L’hyponatrémie aigué peut conduire a une encéphalopathie hyponatrémique
aigué (cedéme cérébral) caractérisée par des céphalées, des nausées, des
convulsions, une léthargie et des vomissements. Les patients présentant un
cedéme cérébral encourent un risque particulierement élevé de lésion cérébrale
sévere, irréversible et engageant le pronostic vital.

Les enfants, les femmes en age de procréer et les patients présentant une
compliance cérébrale réduite (ex. a la suite d’'une méningite, de saignements
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intracraniens, d’une contusion cérébrale ou d’'un cedéme cérébral) encourent un
risque particulierement élevé d’cedéme cérébral sévére et engageant le pronostic
vital, d0 a une hyponatrémie aigué.

Extravasation

Le site du cathéter doit étre régulierement contrdlé pour détecter les signes
d'extravasation. En cas d'extravasation, I'administration doit étre interrompue
immédiatement, tout en maintenant en place la canule ou le cathéter inséré pour
une prise en charge immédiate du patient. Si possible, une aspiration doit étre
pratiquée a travers la canule/le cathéter inséré afin de réduire la quantité de
liquide présent dans les tissus avant de retirer la canule/le cathéter. Si une
extrémité est atteinte, le membre concerné doit étre surélevé.

Selon le produit extravasé (y compris les produits mélangés avec CHLORURE
DE SODIUM 0,9 % BAXTER, le cas échéant) et le stade/l'étendue des lésions
éventuelles, des mesures spécifiques appropriées doivent étre prises. Les options
thérapeutiques peuvent inclure des interventions non pharmacologiques,
pharmacologiques et/ou chirurgicales. En cas de dégradation de la zone affectée
(douleur continue, nécrose, ulcération), un chirurgien plasticien doit étre consulté
immédiatement (voir rubrique 4.8).

Le site d'extravasation doit étre contrdlé au moins toutes les 4 heures pendant les
premiéres 24 heures, puis une fois par jour.

Risque d'embolie gazeuse (voir rubrigue 6.6)

e Ne pas utiliser les poches plastiques pour des connexions en série. Cette
utilisation pourrait entrainer une embolie gazeuse en raison de l'aspiration de
I'air résiduel de la premiére poche avant la fin de I'administration de solution
venant de la deuxiéme poche.

e L’exercice d’'une pression sur le récipient en plastique flexible contenant la
solution intraveineuse pour augmenter le débit peut entrainer une embolie
gazeuse si I'air résiduel contenu dans le récipient n’est pas complétement
évacué avant 'administration.

e L'utilisation d’un set d’administration par voie intraveineuse avec une prise
d’air en position ouverte pourrait entrainer une embolie gazeuse. Les sets
d’administration par voie intraveineuse avec une prise d’air en position
ouverte ne doivent pas étre utilisés avec des récipients en plastique souple.

Population gériatrique

Lors du choix du type de solution pour perfusion et du volume/débit de perfusion
pour un patient agé, il est nécessaire de prendre en compte la susceptibilité de
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Population gériatrique

Lors du choix du type de solution pour perfusion et du volume/débit de perfusion

pour-une-personne-ageelefait que les patients gériatrigues-sent-généralement
plus—suseepnble&éaam des maladies cardlaques rénales, hepathues et autres

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes
d'interactions

HAS - Direction de I'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique
Avis 2

ces patients a présenter des maladies cardiaques, rénales, hépatiques et autres,
ainsi que leurs traitements médicamenteux concomitants.

Population pédiatrique

Chez les nouveau-nés, les nourrissons et les enfants, I'administration du produit
nécessite une surveillance accrue.

Chez le nouveau-né et le prématuré, il peut exister une rétention de sodium en
excés due a une fonction rénale immature. Chez ces patients, des perfusions
répétées de chlorure de sodium doivent étre réalisées uniquement aprés
détermination des concentrations plasmatiques en sodium.

Le dispositif de perfusion intraveineuse et le matériel d'administration doivent étre
contrélés réguliérement.

En cas d'ajout de médicament, vérifier la compatibilité, la limpidité et la couleur
avant usage (voir rubrique 6.2).

Ne pas conserver le mélange (voir la rubrique 6.6).

45, Interactions avec d'autres médicaments et autres formes
d'interactions

Médicaments augmentant I’effet de la vasopressine

Les médicaments cités ci-dessous augmentent I'effet de la vasopressine, ce qui
entraine une diminution de I'excrétion rénale d’eau sans électrolyte et peut causer
une augmentation du risque d’hyponatrémie nosocomiale a la suite d’un
traitement a base de solutés intraveineux incorrectement équilibré (voir rubriques
4.2, 4.4 et 4.8).

e Parmiles médicaments stimulant la libération de vasopressine figurent :
chlorpropamide, clofibrate, carbamazépine, vincristine, inhibiteurs sélectifs de
la recapture de la sérotonine, 3,4-méthylénedioxy-N-méthamphétamine,
ifosfamide, antipsychotiques, narcotiques.

e Parmiles médicaments potentialisant la libération de vasopressine figurent :
chlorpropamide, anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS),
cyclophosphamide.

e Parmiles analogues de la vasopressine figurent : desmopressine, ocytocine,
terlipressine.

Parmi les autres médicaments qui augmentent le risque d’hyponatrémie figurent
également les diurétiques en général et les antiépileptiques tels que
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La prudence est recommandée chez les patients qui ont un traitement au lithium.
La clairance rénale du sodium et du lithium peut étre augmenté lors de
I'administration de chlorure de sodium & 0,9 %. L'administration de chlorure de
sodium a 0,9 % peut entrainer une diminution des concentrations en lithium.

Les corticoides/ stéroidesetlacarbénoxelone sont associés a la rétention de
sodium-et-d’eau-(avec cedéme et hypertension). Voir rubrique 4.4 Mises-en-garde

colfoinlosororfonutions clomslan

4.6.

Fertilité, grossesse et allaitement

l:&medeemm{_exammepanenwemenues nsqueset—lesaa&%ages—peten%#s
0

[..]

Effets indésirables

4.8.
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I'oxcarbazépine.

Associations faisant I'objet de précautions d’emploi

+ Lithium

L'administration de CHLORURE DE SODIUM 0,9 % BAXTER, solution pour
perfusion en poche, peut entrainer une diminution des concentrations en lithium
et donc un risque de baisse de l'efficacité du lithium. En effet, la clairance rénale
du sodium et du lithium peut étre augmentée lors de I'administration de
CHLORURE DE SODIUM 0,9 % BAXTER, solution pour perfusion. La prudence
est donc recommandée chez les patients qui ont un traitement au lithium.

+ Corticostéroides

Les corticostéroides sont associés a une rétention hydrosodée (avec cedéme et
hypertension). Voir rubrique 4.4.

4.6.

CHLORURE DE SODIUM 0,9 % BAXTER, solution pour perfusion en poche, peut
étre utilisé pendant la grossesse ou l'allaitement, si nécessaire.

Fertilité, grossesse et allaitement

Les risques et les bénéfices pour chaque patiente doivent étre attentivement
considérés avant d'administrer la solution de CHLORURE DE SODIUM 0,9 %
BAXTER.

Des précautions particuliéres s'imposent lors de 'administration de CHLORURE
DE SODIUM 0,9 % BAXTER a des femmes enceintes pendant le travail, en
particulier en ce qui concerne le sodium sérique s’il est administré en
combinaison avec de 'ocytocine (voir rubriques 4.4, 4.5 et 4.8).

La prudence est recommandée chez les patientes souffrant de pré-éclampsie
(voir rubriques 4.3 et 4.4).

[.]

4.8.

Les effets indésirables pouvant survenir chez des patients traités avec
CHLORURE DE SODIUM 0,9 % BAXTER, solution pour perfusion en poche.

Effets indésirables

Les effets indésirables listés dans cette rubriqgue sont mentionnés selon la
convention suivante : trés fréquent (= 1/10), fréquent (= 1/100 et < 1/10), peu
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fréquent (= 1/1000 et < 1/100), rare (= 1/10000 et < 1/1000), trés rare (< 1/10000)

et fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données

disponibles).

AFFECTIONS DU Réactions d’hypersensibilité/réactions liées a la
SYSTEME perfusion, incluant hypotension, pyrexie,
IMMUNITAIRE tremblements, frissons, urticaire, rash, prurit
TROUBLES Réactions au niveau du site de perfusion, telles que :

GENERAUX ET

ANOMALIES AU . Er.yth.eme gu niveau du site de perfusmn

SITE rrouget R j ’

D’ADMINISTRATIO o sensation de-bralure;

N e Reéaction ou douleur locale, urticaire au niveau du

site d’injection,

Infection au niveau du site d’injection

Thrombose veineuse ou phlébite s’étendant a
partir du point d’injection, extravasation et
hypervolémie

Les effets indésirables généraux de l'excés de sodium sont décrits dans la
rubrique 4.9 Surdosage.

Lelitif

Lorsque le chlorure de sodium & 0,9 % est utilisé comme diluant pour des
préparations injectables d'autres médicaments, la nature de I'additif détermine la
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Classes de systémes
d’organes (SOC)

Effets indésirables (Termes
MedDRA)

Fréguence

Affections du
systéme nerveux

Tremblements
Encéphalopathie
hyponatrémique aigué*

Indéterminée

Troubles du
métabolisme et de la
nutrition

Hyponatrémie nosocomiale*
Hypervolémie
Hypernatrémie

Acidose métabolique
hyperchlorémique

Indéterminée

vasculaires

Thrombophlébite
Hypotension

Affections de la peau | Urticaire Indéterminée
et du tissu sous- Eruption cutanée

cutané Prurit

Affections Thrombose veineuse Indéterminée

Troubles généraux et
anomalies au site
d’administration

Frissons

Fievre

Infection au niveau du site de
perfusion

Irritation au site de perfusion
Extravasation

Réaction locale

Douleur localisée**

Nécrose / ulcere**

Indéterminée

* L’hyponatrémie nosocomiale peut causer des lésions cérébrales irréversibles et
entrainer le décés en raison du développement d’'une encéphalopathie
hyponatrémique aigué (voir rubriques 4.2, 4.4 et 4.5).

** Effets indésirables pouvant étre notamment associés a une extravasation

Lorsque le CHLORURE DE SODIUM 0,9 % BAXTER, solution pour perfusion en
poche, est utilisé comme diluant pour des préparations injectables d'autres
meédicaments, d’autres effets indésirables liés au(x) médicament(s) ajouté(s) a la
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probabilité d'apparition d'autres effets indésirables.
En-cas-deréaction-indésirable au médicament ajouté-interrompre-laperfusion;
. ont_i | . -~ |

4.9. Surdosage

Les chlorures en excés dans I'organisme peuvent provoquer une perte de
bicarbonate avec un-effetacidifiant.

[..]

6.2.

Comme avec toutes les solutions parentérales, la compatibilité des additifs avec

Ia solutlon d0|t étre verlflee avant ad;tenehen@leﬁtned&eaqcnem—lén—l—absenee

Incompatibilités

Les additifs connus pour étre incompatibles ne doivent pas étre utilisés.
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solution peuvent survenir.

4.9.
Symptémes du surdosage en chlorure de sodium

Une administration excessive de CHLORURE DE SODIUM 0,9 % BAXTER,
solution pour perfusion en poche peut conduire & une hypernatrémie entrainant
une déshydratation intracellulaire, qui doit étre traitée en milieu spécialisé.

[.]

Les signes cliniques du syndrome de démyélinisation osmotique sont progressifs :
confusion, dysarthrie, dysphagie, faiblesse des membres, puis tétraplégie, délire
et finalement coma. Les symptémes cliniques surviennent plusieurs jours aprés
une correction trop rapide et/ou trop importante de I’hyponatrémie (voir rubriques
4.2 et 4.4).

Les chlorures en excés dans l'organisme peuvent provoquer une perte de
bicarbonate avec une acidose.

Surdosage

Traitement

La premiére mesure a prendre est la réduction de la vitesse de perfusion ou l'arrét
de la perfusion.

Le traitement consiste en la surveillance de la natrémie et en l'administration de
solution pour perfusion de glucose. En cas de convulsions le diazépam pourra
étre administré.

[.]

6.2.

Comme avec toutes les solutions parentérales, la compatibilité des médicaments
avec la solution doit étre vérifiée avant ajout.

Incompatibilités

L'incompatibilité du médicament vis-a-vis de la solution de CHLORURE DE
SODIUM 0,9 % BAXTER doit étre déterminée en contrélant un éventuel
changement de couleur et/ou une éventuelle formation de précipité, de complexe
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6.4.

A conserver a une température ne dépassant pas 25° C.

Précautions particuliéres de conservation

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation
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insoluble ou de cristaux. Se référer également a la notice accompagnant le
médicament a ajouter.

En cas d'ajout de médicament, vérifier si le médicament est compatible avec la
zone de pH de la solution de CHLORURE DE SODIUM 0,9 % BAXTER.

Lorsqu'un médicament compatible est ajouté a la solution de CHLORURE DE
SODIUM 0,9 % BAXTER, le mélange doit étre administré immédiatement.

Les médicaments connus pour étre incompatibles ne doivent pas étre utilisés.

6.4.

Avant ouverture :
A conserver a une température ne dépassant pas 25° C.

Précautions particuliéres de conservation

Durée de conservation lors de |'utilisation :
Aprés ouverture/dilution, le produit doit étre utilisé immédiatement.

6.6.

Ne pas utiliser si I'emballage / la poche est endommagé(e).

Ne pas réutiliser : usage unique.

Eliminer toute poche partiellement utilisée.

Ne pas reconnecter une poche partiellement utilisée.

Retirer le suremballage juste avant utilisation. Le conditionnement primaire
maintient la stérilité du produit.

La solution doit étre inspectée visuellement afin de détecter toute particule, tout
dommage de la poche et tout signe visible de détérioration avant administration.
Utiliser uniqguement si la solution est limpide et exempte de particules visibles et si
la poche n'est pas endommagée. Administrer immédiatement aprées insertion du
nécessaire pour perfusion.

Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

En cas d’ajout de médicament, bien mélanger la solution et vérifier l'isotonicité
avant administration parentérale. Un mélange aseptique complet et soigneux de
tout additif est obligatoire. Les solutions contenant des additifs doivent étre
utilisées immédiatement et ne doivent pas étre stockées.
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. o rédi o .
Lorsgque-des-additifs sentutilisés, vérifier l'isotonicité avant administration

parentérale. Un mélange aseptique complet et soigneux de tout additif est
obligatoire. Les solutions contenant des additifs doivent étre utilisées
immédiatement et ne doivent pas étre stockées.

L'adjonction de médicament ou I'utilisation d'une technique d'administration
incorrecte peuvent entrainer I'apparition de réactions fébriles dues a l'introduction
éventuelle de substances pyrogenes. En cas d'effet indésirable, arréter
immédiatement la perfusion.

emballage | tiont Ia ctérlits i

. Ne pas utiliser les poches plastiques pour des connexions en série.
Cette utilisation pourrait entrainer une embolie gazeuse en raison de l'aspiration
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Des médicaments supplémentaires peuvent étre effectués avant la perfusion ou
pendant celle-ci par le site d'injection refermable de la poche.

En cas d’ajout de médicament, la solution doit étre administrée avec un matériel
stérile et en utilisant une technique aseptique. Le matériel doit étre amorcé a
I'aide de la solution pour éviter toute introduction d'air dans le systéme.

L'adjonction de médicament ou l'utilisation d'une technique d'administration
incorrecte peuvent entrainer l'apparition de réactions fébriles dues a I'introduction
éventuelle de substances pyrogenes. En cas d'effet indésirable, arréter
immédiatement la perfusion.

Risque d'embolie gazeuse

¢ Ne pas utiliser les poches plastiques pour des connexions en série. Cette
utilisation pourrait entrainer une embolie gazeuse en raison de I'aspiration de
I'air résiduel de la premiére poche avant la fin de lI'administration de solution
venant de la deuxieme poche.

e L’exercice d’'une pression sur le récipient en plastique flexible contenant la
solution intraveineuse pour augmenter le débit peut entrainer une embolie
gazeuse si I'air résiduel contenu dans le récipient n’est pas compléetement
évacué avant 'administration.

e L’utilisation d’'un set d’administration par voie intraveineuse avec une prise
d’air en position ouverte pourrait entrainer une embolie gazeuse. Les sets
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d’administration par voie intraveineuse avec une prise d’air en position
ouverte ne doivent pas étre utilisés avec des récipients en plastique souple.

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la
réglementation en vigueur.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Medicament-non-seumis-a-preseription-medicale- Liste I.
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