CHLORURE DE SODIUM FRESENIUS 0,3 % ® Solution pour perfusion ¢ COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE : Chlorure
de sodium 9.g/1- 1 ml contient 3 mg de chlorure de sodium - Excipients : Acide chlorhydrique concentré (pour |'ajustement du pH), hydroxyde de
sodium (pour |'ajustement du pH), eau pour préparations injectables. « FORME PHARMACEUTIQUE : Solution pour perfusion. Solution limpide
etincolore. Sodium 154mmo\/\ Ch\orure 154mmo\/\ Osmolalité : 290 mosmol/kg - Osmolarité : 308 mosmol/I - pH=45a7,0. « DONNEES
CLINIQUES Indicati Ce est indiqué dans les situations suivantes :Traitement des carences en sodium ;
Tranemenldesdeshvdra{auonsextraceHu\a\res isotoniques ; Traitement de |hypovolémie ; Véhicule ou diluant pour les médicaments compatibles
administrés par voie parentérale. ® Posologie et mode d"administration : Voie intraveineuse pour perfusion a |'aide d'un matériel stérile et
dans des conditions aseptiques. 1 g de chlorure de sodium correspond a 394 mg, soit 17,1 mEq ou 17,1 mmol d'ion sodium. La posologie recommandée
pourle traitement des déshydratations extracellulaires isotoniques et des carences en sodium estde : Chez I'adulte : 500 ml & 3 litres/24 h. Chez
e nouveau-né, le nourrisson et I'enfant : de 20 a 100 ml par 24 h par kg de poids corporel, selon I'age et le poids. Le débit dépend de I'état clinique
du patient. La posologie recommandée pour ['utilisation du produit comme solvant ou diluant est de 50 & 250 ml par dose de médicament &
administrer. Lorsque e chlorure de sodium 0,9% est utilisé comme diluant pour préparations injectables, le dosage et le débit seront dictés par
lanature et la dose du médicament prescm Contre-indications : Ce produit ne doit pas &tre administré en cas de rétention hydrosodée et, notamment
cardiaque dé rénale aigué avec oligurie ou anurie. De plus, lorsque a solution isotonique de chlorure de
sodium est utilisée comme véhicule, Ies contre-indications relatives aulx) médicament(s) ajouté(s) doivent étre prises en compte. ® Mises en
garde spéciales et précautions d'emploi : Mises en garde : Vérifier avant emploi, I'intégrité du récipient etla limpidité de a solution; Eliminer
tout récipient endommagé ou partiellement utilisé ; Operer dans des conditions aseptigues. la soluuon de Dh\orure de sodium doit étre utilisée
avec précauition chez les p ffrantd' d'insuffisance cardiaque, d'i de ascite, d'cedeme
périphérique ou pu\mnnalre de fonction rénale altérée, de pré-éclampsie, d'aldostéronisme ou tout autre état ou traitement associé a une rétention
de sodium. e Précautions d'emploi : L'administration doit tre réalisée sous surveillance réguliere et attentive. Les parametres cliniques et
biologiques, en particulier I'ionogramme, doivent étre surveillés. 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, les perfusions répétées de chlorure de sodium doivent étre réalisées uniquement
aprés la détermination du sodium plasmatique. Il appartient au médecin de juger de I'incompatibilité du médicament & ajouter & la solution de
chlorure de sodium & 0,9 % en contrdlant un éventuel changement de couleur et/ou une éventuelle formation de précipité, de complexe insoluble
ou de cristaux. Avant adjonction de médicament, vérifier i la zone de pH pour laquelle il est efficace correspond a celle de la solution de chlorure
de sodium 30,9 % (pH=45a7,0). Se référer a la notice du médicament ajouté. Lorsqu'un médicament est ajouté a la solution de chlorure de
sodium a 0,9 %, le mélange obtenu doit étre administré immédiatement. Précautions d'emploi des poches : ne pas utiliser de prise d'air ; purger
le systéme de perfusion afin de ne pas laisser passer d'air; ne pas connecter en série, |'air résiduel du premier récipient peut étre entrainé par
[a solution provenant du second récipient et emramer unrisque d'embolie gazeuse. ® Interactions avec d'autres médicaments et autres
formes d'i ions : Cf. rubrique Mi péciales et précautions d'emploi. Grossesse: elallallement Ce produit peut étre administré
pendant la grossesse ou ['allaitement si besoin. » Effets indési Lutilisation de solutions de chlorure de sodium peut induire une
et une hyperchlorémie. En cas de perfusion par voie périphérique sur une longue durée, il peut apparaftre une thrombophlébite. ® Surdosage :
Dans le cas d'une intoxication accidentelle par le chlorure de sodium administré par voie IV, les effets indésirables généraux sont : nausées,
vomissements, diarrhée, crampes abdominales, soif, insuffisance de sécrétion salivaire et lacrymale, sueurs, fievre, tachycardie, hypertension,
le, cedeme pul t pé anétrespiratoire, maux de téte, vertiges, nervosité, irritabilité, faiblesse, rigidité musculaire,
coma et déces. L essive de chlorure de sodium peut entrainer une hypematrémie qui doit étre traitée
en milieu spécialisé. Un exces d'ions chlorure dans le sang peut entrainer une perte de bicarbonate avec un effet acidifiant. Lorsque la solution
de chlorure de sodium & 0,3 % est utilisée comme diluant pour I'administration parentérale d‘autres médicaments, les signes et symptomes d'un
surdosage seront liés a la nature des produits ajoutés. Dans le cas d'un surdosage accidentel, le traitement doit étre stoppé et le patient mis en
observation pour rechercher les signes et les symptomes en rappunavec le pmdunadm\mstre Umranemem appmpnesera donné. » PROPRIETES
PHARMACOLOGIQUES : Propriétés ph :Classe b du plasma et solutions pour perfusion
/ solution d'électrolytes / ch\orure de sﬁdmm - code ATC : BOSXAQ3 - Les propriétés pharmacodynamiques de cette solution sont celles des ions
sodium et chlorure dans le maintien de I'équilibre hydrique et électrolytique. Les ions comme le sodium circulent au travers des membranes cellulaires
grace a des mécanismes de transport variés parmi lesquels la pompe & sodium (Na-K-ATPase]. Le sodium joue un role important dans la
neurotransmission et |'électrophysiologie cardiaque ainsi que dans le métabolisme rénal.  Propriétés pharmacocinétiques : Le sodium est
principalement excrété par le rein, mais il y a une réabsorption rénale importante. De faibles quantités de sodium sont excrétées par les feces
etlasueur. » DONNES PHARMACEUTIQUE - Incompatibilités : Vérifier un éventuel changement de couleur et/ou une éventuelle formation
de précipité, de complexe insoluble ou de cristaux. Avant adjonction d'un médicament, vérifier si la zone de pH pour laquelle il est efficace correspond
acelle de la solution de chlorure de sodium a 0.9 % (pH compris entre 4,5 et 7,0). Lorsqu'un médicament est ajouté a cette solution, le mélange
doit tre administré immédiatement. Durée de conservation : Avant ouverture : 2 ans. Aprés ouverture : utilisation immédiate. ® Précautions
particuliéres de ion : A conserver a une ne dépassant pas 25°C. ® Précautions particuliéres d' élimination et de
manipulation : N'utiliser que si la solution est impide, exempte de particules et i le contenant n'est pas endommagé. Eliminer tout contenant
endommagé ou partiellement utilisé. Précautions d'emploi des paches : ne pas utiliser de prise d'air ; purger le systéme de perfusion afin de ne
pas laisser passer dair ; & usage unique ; ne pas reconnecter un récipient partiellement utilisé.  PRESENTATION ET NUMERO
D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE : 367 511-2 : 50 ml en pache (polypropyléne / SIS - polypropylene / Styréne éthylene butadiéne)
suremballée, 367 512-9: 100 ml en poche (polypropyléne / SIS - polypropylene / Styréne éthyléne butadiéne) suremballée, 367 513-5 : 250 ml
en poche (polypropylene / SIS - polypropylene / Styréne éthylene butadiene) suremballée, 367 514-1: 500 ml en poche (polypropylene / SIS -
polypropylene / Styréne éthylene butadiéne) suremballée, 367 515-8 : 1000 ml en poche (polypropylene / SIS - polypropylene / Styréne éthylene
butadiéne) e. Agréés séeurité sociale 65%. Prix Public : poche de 50 ml: 2,19 euros ; poche de 100 ml
243 euros; poche de 250 ml: 2,49 euros; poche de 500 ml :2,86 euros ; poche de 1000 ml: 3,61 euros. » DATE DE PREMIERE AUTORISATION
/RENOUVELLEMENT DE LAUTORISATION : ao(it 1997 /juin 2008  DATE D’APPROBATION / REVISION : novembre 2008 « CONDITIONS
DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE - Médicament non soumis a prescription médicale. © TITULAIRE DE LAUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE : FRESENIUS KABI FRANCE 5, place du Marivel 92316 SEVRES CEDEX

GLUCOSE FRESENIUS 5%, solution pour perfusion. ¢ COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE : Glucose anhydre 50,00 g/ISoit
en glucose monohydraté55,00 g/l - 1 ml contient 50 mg de glucose - Excipients : Eau pour préparations injectables, hydroxyde de sodium (pour
I'ajustement du pH), acide chlorhydrique concentré (pour |'ajustement du pH).  FORME PHARMACEUTIQUE : Solution pour perfusion, impide,
incolore a légérement jaune. Osmolalité : 300 musmo\/kg Osmo\ame 278 mosmol/! - Apport calorique glucidique : 200 keal/l - pH=35a65
* DONNEES CLINIQUES : Indications thé Ce médi est préconisé dans les cas suivants : réhydratation lorsqu'il existe
une perte d'eau supérieure a la perte en chlorure de sodium et autr les ; prévention des ; véhicule pour apport thel

en période préopératoire, per-opératoire et post-opératoire immédiate ;prophylaxie et traitement de la cétose dans les dénutritions. ® Posologie

etmode d'administration : \oie entrale ou péri La posologie est a adapter selon ['état clinique du malade, en fonction
du poids, de'ali ion et des thé I ires éventuelles. Le débit de la perfusion ne doit pas dépasser un volume correspondant
05 gramme de glucose par minute. ® Contre-indications : L' dece est contre-indiquée dans les cas suivants :

inflation hydrique ; intolérance au glucose. ® Mises en garde spéciales et précautions d'emploi : Mises en garde : Se conformer a une
vitesse de perfusion lente du fait du risque de voir apparaftre une diurése osmotique indésirable. Veérifier avant emploi la limpidité de la solution,
'intégrité du récipient et de son bouchage. Eliminer tout récipient endommageé ou partiellement utilisé. Précautions d'emploi : Surveillance de
I'état clinique et biologique (sanguin et urinaire), notamment I'équilibre hydro-sodé, la glycémie, la glycosurie et I'acétonurie, la kaliémie et la
phosphorémie. Sinécessaire, supplémenter |'apport parentéral en insuline et en potassium. Chez le diabétique, surveiller la glycémie et la glycosurie
et ajuster éventuellement a posologie de Iinsuline. Ne pas administrer de sang simultanément au moyen du méme nécessaire a perfusion a
cause du risque de pseudo-agglutination. Précautions d'emploi de la poche : ne pas utiliser de prise d'air ; purger le systeme de perfusion afin
de ne pas laisser passer d'air ; ne pas connecter en série car I'air résiduel du premier récipient peut étre entrainé par la solution provenant du
second récipient et entrainer un risque d'embolie gazeuse. ® Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions :
Compatibilités physico-chimiques : Il appartient au médecin de juger de I'incompatibilité du médicament a ajouter a la solution de glucose & 5

% en contrdlant un éventuel changement de couleur et/ou une éventuelle formation de précipité, de complexe insoluble ou de cristaux. Avant
toute adjonction de médicament, vérifier si la zone de pH pour laquelle il est efficace correspond  celle de la solution de glucose a 5 % (pH =
35a6,5). Se référer & la notice du médicament ajouté. Lorsqu'un médicament est ajouté & la solution de glucose & 5 %, le mélange doit étre
administré immédiatement. Grossesse et allaitement : Ce produit peut étre administré pendant la grossesse ou Iallaitement si besoin. Effets
indésirables : Les effets indésirables sulvams peuvent étre rencontrés : hyperglycémie, po\vune au g\ucose Surdosage : Un surdosage peut
entraiiner les effets suivants | j hyperglycémie, | ique. Le traitement est.
 PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES - Propriété i Classe SUBSTITUTS DU PLASMA
ET SOLUTIONS POUR PERFUSION/HYDRATES DE CARBONE. Code ATC : B 05 BA 03. Les propriétés pharmacologiques de cette solution sont
celles du glucose. Lapport calorique est de 200 Kcal/l soit 836 kJ/1. Cette solution permet également un apport d'eau sans apport d'électrolytes.
Propriétés pharmacocinétiques : Le glucose est métabolisé en gaz carbonique et en eau.  DONNEES PHARMACEUTIQUES :
Incompatibilités : Vérifier un éventuel changement de couleur et/ou une éventuelle formation de précipité, de complexe insoluble ou de cristaux.
Avant adjonction d'un médicament, vérifier si la zone de pH pour laquelle il est efficace correspond a celle de la solution de glucose a 5 % (3,5
-6,5). Lorsqu'un médicament est ajouté  cette solution, le mélange doit étre administré immédiatement. Durée de conservation : Avant ouverture
2 ans. Aprés ouverture : utilisation immeédiate. Précautions particulieres de conservation : A conserver a une température ne dépassant pas 25
°C. Précautions particuliéres d'élimination et de manipulation : Précautions d'emploi des poches : ne pas utiliser de prise d'air ; purger le systéme
de perfusion afin de ne pas laisser passer d'air ; a usage unique. © PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE
367 626-4 50 m\ en puche [po\ypropv\ene/S\S polypropylene /Styréne éthylene butadiene) suremballées - 367 627 - 0 : 100 ml en poche
g Styréne éthyléne butadiene) ées - 367 628- 7 : 250 ml en pache (polypropyléne/SIS - polypropylene
/Styréne éthylene hutadlene) suremballées - 367 629 - 3 : 500 ml en poche (polypropylene/SIS - polypropylene /Styréne éthylene butadiene)
suremballées
367630-1:1000ml en poch éne/SIS - poh léne /Styréne éthylene butadie - Agréés collectivités. Remboursement
sécurité sociale 65%. Prix : poche de 50 ml: 2,19 euros ; poche de 100 ml - 2,43 euros ; poche de 250 ml : 2,57 euros ; poche de 500 ml : 2,89
euros ; poche de 1000 ml: 368 euros. » DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE LAUTORISATION : Aodit 1997
/juin2008 » DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE : Janvier 2009 « CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE Médicament
non soumis a prescription médicale © TITULAIRE DE UAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE : FRESENIUS KABI FRANCE 5 Place du
Marivel 92316 SEVRES Cedex

BIONOLYTE G 5, solution pour perfusion ® COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE : Chlorure de potassium 0,2 g - Chlorure
de sodium 0,4 g - Glucose monohydraté 5,5 g - Quantité correspondante a glucose anhydre 5,0 g - Eau pour préparations injectables g.5.q. 100
ml- Glucose 277,5 mOsmy/1 - Chlorures 95,5 mEq/1 - Sodium 68,4 mEq/! - Potassium 26,8 mEgy/1 - Osmolarité : 468 mOsm/l « DONNEES CLINIQUES :
Indications thérapeutiques : Apport calorique glucidique, Equilibration hydro-électrolytique, Déshydratation qu'elle quen soit la cause. ©
Posologie et mode d'administration :Posologie : La posologie usuelle doit tre adaptée aux besoins du malade en fonction de I'état clinique,
du poids et des résultats des examens ioniques sanguins et urinaires. Mode d adm\mstranon Voie veineuse penuhenque en perfusion lente
dans un 9705 vaissea, dans des conditions rigoureuse d'asepsie. Contre-indi Ce mé est cont 6 dans les situations
suivantes isance cardiaque dé respiratoire sévére, insuffisance hépatique majeure, hyperkahemle enassociation
avec les diurétiques é (cf. rubrique « i ions avec d'autres mé et autres formes d'interactions ») - L'utilisation de
ce médicament est déconseillée en association avec : les inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine et, par extrapolation, avec les
antagonistes des récepteurs de I'angiotensine l, le tacrolimus (Cf. rubrique 'Interactions avec d‘autres médicaments et autres formes d'interactions').
Mises en garde et précautions particuliéres d’emploi : Mises en garde : Cette solution ne doit pas &tre injectée par voie intra-musculaire.
Se conformer a une vitesse de perfusion lente. L'apparition de tout signal anormal doit faire interrompre la perfusion. Avant emploi, vérifier la
limpidité et la couleur de la solution, vérifier I'intégrité du récipient. Précautions particuliéres d'emploi : Lutilisation de cette solution nécessite
une surveillance de I'état clinique et biologique du patient. Le bilan hydroglectralytique (ionogrammes sanguin et urinaire) et la glycémie seront
effectués & mterval\es reguhers Cette solution contenant du potassium, la kaliémie devra étre particuliérement surveillée chez les sujets ayant
unrisqued’ par exemple en cas d'insuffi rénale chronique sévere. Chez le sujet diabétique, surveillance accrue de I'état clinique
et biologique et ajustement éventuel du traitement hypoglycémiant (si nécessaire supplémenter I'apport en insuline). Ne pas administrer du sang
simultanément au moyen du méme nécessaire a perfusion a cause du risque de pseudo-agglutination. Incompatibilités physico-chimiques : Il
incombe au médecin de juger de I'incompatibilité d'une médication additive vis a vis de cette solution, en contrélant un éventuel changement de
couleur et/ou une éventuelle formation de précipité, de complexe insoluble ou de cristaux. Avant adjonction d'un médicament, vérifier si la zone
de pH pour laquelle il est efficace correspond a celle de cette solution. Se référer également  la notice accompagnant le médicament a ajouter.

Lorsqu'un médicament est ajouté & cette solution, le mélange doit étre administré immé i avnv-ﬂ'autres
etautres formes d'interactions : Interactions liées a la présence de putasswum contre-indiqué i

(amiloride, spi éréne) seuls ouassomes f |étale, nolammemshezMnsufﬂsamrena\ (addmon
des effets hyperkalié ociations dé lIées : + inhibiteurs de ' e (IEC), inhibiteurs des récepteurs de I

II": hyperkaliémie potentiellement létale, notamment chez |'insuffisant rénal (addition des eﬁets 6 +tacrolimus : h
potentiellement Iétale, notamment chez I'insuffisant rénal (addition des effets et allai : Cette solution
peut étre utilisée pendant la grossesse ou I'allaitement si besoin. Effets indési :Risque d'cedeme dd 3 harge hydrosodée.

De mauvaises conditions d'utilisation, comme un surdosage, peuvent entrainer des signes d hypervolémie qui sera traitée en milieu spécialisé.
Une épuration extra-rénale peut étre nécessaire. ® PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES : Propriétés pharmacodynamiques : SUBSTITUTS
DU PLASMA ET SOLUTIONS POUR PERFUSION/SOLUTIONS MODIFIANT LE BILAN ELECTROLYTIQUE/ELECTROLYTES AVEC HYDRATES DE
CARBONE (Code ATC : B05BB 02)- Solution de destinée a la rééquilibration hy dro électrolytiq etqui permelun appond‘é\emmlvles
(sodium et potassium) par voie veineuse, ainsi qu'un apport calorique glucidique de 200 keal par litre de sol

Cette solution diffuse dans le secteur extracellulaire dont le volume est augmenté d‘autant. ® DONNEES PHARMACEUTIQUES -
Incompatibilités : En cas d'association avec d'autres médicaments : vérifier auparavant la compatibilité des constituants, vérifier le pH, surveiller
|a formation de précipité. Durée de conservation : 2 ans Précautions particuliéres de conservation : A conserver & une température ne
dépassant pas 25°C. Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation : Retirer la poche de I'enveloppe plastique, Vérifier que la
poche ne présente pas de fuite, éliminer toute poche présentant une fuite, Connecter le perfuseur c\ampe a \a poche. © PRESENTATION ET
NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE : 367 502.3 : 500 ml en poche (polyprop: SIS Ethyléne- Bmad\eﬂe)
suremballée ; boite de 1; 2,76 euros. - 367 504.6 : 1000 ml en poche (pol léne/SIS-pol léne/Styréene-Ethyléne-Butadiene)

; boite de 1; 3,53 euros. Agréés coll. Remboursables Sec. Soc. @ 65%. ® TITULAIRE DE LAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE :
Fresemus Kabi France - 5, place du Marivel - 92316 Sewres Cedex
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Code Article  Désignation Volume CLP TVA % Prix Public
TT.C

SODIUM CHLORURE 0,9%
B248101V SODIUM Chl. 0,9% 50 ml 367 511-2 2,10 2,19
B248111V SODIUM Chl. 0,9% 100 ml 367 512-9 2,10 2,43
2999511V SODIUM Chl. 0,9% 250 ml 367 513-5 2,10 2.46
B249111V SODIUM Chl. 0,9% 500 ml 367 514-1 2,10 2.76
B249181V SODIUM Chl. 0,9% 1000 ml 367 515-8 2,10 3.53
GLUCOSE 5%
B248151V GLUCOSE 5% 50 ml 367 626-4 2,10 2,19
B248161V GLUCOSE 5% 100 ml 367 627-0 2,10 2,43
2998511V GLUCOSE 5% 250 ml 367 628-7 2,10 2,57
B249121V GLUCOSE 5% 500 ml 367 629-3 2,10 2,89
B249191V GLUCOSE 5% 1000 ml 367 630-1 2,10 3,68
BIONOLYTE G5
B249161V BIONOLYTE G5 500 ml 367 502-3 2,10 2,76
B249231V BIONOLYTE G5 1000 ml 367 504-6 2,10 3,53

Cartons de regroupement Taux de remboursement : 65 %

50 ml 60 unités/carton

100 ml 50 unités/carton

250 ml 30 unités/carton

500 ml 20 unités/carton

1000 ml 10 unités/carton



