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RINGER LACTATE
Solution Injectable Pour Perfusion

Désignation du produit:

RINGER LACTATE

Chlorure de sodium - Chlorure de potassium -
Chlorure de calcium dihydraté - Lactate de

sodium a 60% (m/m).
Forme pharmaceutique et présentation:

Solution injectable pour perfusion, poche en
PVC souple suremballée et stérile.

Carton de 20 poches de 500 ml.

Carton de 10 poches de 1000 ml.

Composition:

Chlorure de sodium (DCI) : 0,600g — Chlorure de
potassium (DCI) : 0,040g — Chlorure de calcium
dihydraté (DCI) : 0,027g — Lactate de sodium a

60% (DCI) : 0,516g.
Excipients: EPPI q.s.p. 100 ml.
Osmolarité = 277 mOsm/1.

Indications:

e Déshydratation a prédominance extracellu-
laire (qu’elle qu’en soir la cause : vomissement,
diarrhées, fistules,...).

e Hypovolémie (qu’elle qu’en soit la cause :
chocs  hémorragiques,  brilures,  pertes
hydroélectrolytiques périopératoires).

e Acidose métabolique (a I’exception de
I’acidose lactique).

Posologie et mode d’administration:

Cette solution s’utilise en perfusion intravei-
neuse lente, dans des conditions d’asepsie
rigoureuse.

La posologie est déterminée par le médecin en
fonction de I’état clinique, de I’age, du poids du
malade et en fonction des résultats des examens
biologiques.

Modalités de manipulation:

* Retirer la poche du suremballage.

e Vérifier la limpidité de la solution et I’intégrité
du contenant.

e Pour les ajouts de médicaments, injecter a la
seringue au travers du site d’injection.

* Pour la reconstitution des poudres, utiliser un
set de transfert a double aiguille.

e Mettre en place le nécessaire a perfusion
adapté, purger la ligne de perfusion et régler le
débit de perfusion.

* Purger le systéme de perfusion afin de ne pas
laisser passer 1’air.

Contre indications:

Absolues :

« Insuffisance cardiaque congestive.

» Hyperhydratation a prédominance extracellu-
laire.

* Hyperkaliémie, hypercalcémie.

¢ Alcalose métabolique.

» Digitaliques et diurétiques hyperkaliémiants.
Relatives :

¢ Inhibiteurs de I’enzyme de conversion (IEC),
tacrolimus.

Effets indésirables:

Liés aux lactates : risque d’alcalose métabo-
lique, en cas d’exces d’apport ou d’altération du
métabolisme des lactates.

RINGER LACTATE
Injectable Solution to infusion

Designation of the product:

RINGER LACTATE
Sodium chloride - Potassium chloride - Calcium
chloride dihydrate - Sodium lactate 60% (w / w).

Pharmaceutical form and presentation:
Solution for infusion, flexible PVC bag
overwrapped and sterile.

Box of 20 bags of 500 ml.

Box of 10 bags of 1000 ml.

Composition:

Sodium chloride (INN): 0,600 g - Potassium
chloride (INN): 0,040 g - Calcium chloride
dihydrated (INN): 0,027 g - Sodium lactate
60% (INN): 0,516 g.

Excipients: water for injections q.s. for 100 ml.
Osmolarity = 277 mOsm/I.

Indications:

e Dehydration predominantly extracellular
(whatever the cause vomiting, diarrhea,
fistulas, ...).

* Hypovolemia (whatever the cause: hemorrha-
gic shock, burns, perioperative hydro electroly-
tic loss).

* Metabolic acidosis (except the lactic acidosis).

Posology and administration mode:

This solution is used as a slow intravenous
infusion, in strict aseptic conditions.

The posology is determined by the doctor
according to clinical status, age, weight of the
patient and based on the results of laboratory
tests.

Methods of handling:

* Remove the bag from the overpack.

e Check the clarity of the solution and container
integrity.

e For additions of drugs, inject by syringe through
the injection port.

e For reconstitution of the powders, use a double-
needle set of transfer.

e Set up the infusion equipment, purge the
infusion line and adju st the flow.

e Purge the perfusion system to avoid air entering.

Contraindications:

Absolute:

* Congestive heart failure.

* Hyperhydratation predominantly extracellular.
* Hyperkalemia, hypercalcemia.

* Metabolic alkalosis.

* Hyperkalemiant digitalis and diuretics.
Relative:

« Inhibitors of angiotensin converting enzyme
(ACE) , tacrolimus.

Side effects :

Related to lactate: risk of metabolic alkalosis, in
case of excessive intake or altered metabolism
of lactate.
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Mises en garde:

Cette solution ne doit pas étre injectée par voie
intramusculaire :

* Risque de complications liées au volume de
solution et a la quantité d’électrolytes que 1’on
administre.

¢ Risque de surcharge du systeme cardiovascu-
laire avec cedeme pulmonaire, surtout chez les
sujets prédisposés.

La perfusion de la solution de Ringer Lactate
peut entrainer une alcalose métabolique en
raison de la présence d’ions lactates.

Chez le sujet insuffisant hépatique, la solution
Ringer Lactate peut ne pas produire son action
alcalinisante, le métabolisme du lactate pouvant
étre altéré.

En raison de transfusion sanguine concomitante
et en raison de la présence de calcium, la
solution Ringer Lactate ne doit pas étre adminis-
trée dans le méme nécessaire a perfusion en
raison du risque de coagulation.

Précautions d’emploi:

e Lutilisation de cette solution nécessite une
surveillance de 1’état clinique et biologique du
patient, en particulier en cas d’insuffisance
rénale sévere, d’oedémes avec rétention sodée,
de traitement par corticostéroides et leurs
dérivés.

e Cette solution contenant du potassium, la
kaliémie devra étre particulicrement surveillée
chez les sujets ayant un risque d’hyperkaliémie,
par exemple, en cas d’insuffisance rénale sévere.

Interactions médicamenteuses:

Liées au calcium :

* Contre indiquées : Digitaliques : troubles du
rythme graves, voire mortels.

e A prendre en compte Diurétiques
thiazidiques risque d’hypercalcémie par
diminution de I’élimination urinaire du calcium.
Liées au potassium :

* Diurétiques hyperkaliémiants : amiloride,
canréonate de potassium, triamtéréne (seuls ou
associés) : hyperkaliémie potentielle létale,
notamment chez I’insuffisant rénal (addition
des effets hyperkaliémiants).

Grossesse et allaitement:
Ce produit peut étre administré pendant la

grossesse ou 1’allaitement si besoin.

Précautions particuliéres de conservation:

Conserver a une température ne dépassant
pas 25°C.

Conditions de délivrance:
Réservé a I’'usage hospitalier.

N° AMM :

RINGER LACTATE, poche de 500 ml : 919 313 1
RINGER LACTATE, poche de 1000 ml : 919 313 2

Ny Fabriqué par : INFOMED PHARMA
Route de Gammarth, Km3

Warnings:

This solution should not be injected intramuscu-
larly:

* Risk of complications related to the volume of
solution and amount of electrolytes that is
administered.

¢ Risk of overloading the cardiovascular system
with pulmonary edema, particularly in patients
predisposed.

e The infusion of Ringer lactate can cause
metabolic alkalosis due to the presence of
lactate ions.

* In patients with hepatic deficiency, Lactate
Ringer's solution may not produce its alkalizing
action, lactate metabolism may be altered.

* Because of a concomitant blood transfusion
and because of the presence of calcium, lactate
Ringer's solution should not be administered in
the same infusion set because of the risk of
clotting.

Precautions of use:

* The use of this solution requires monitoring of
the clinical and biological patient, especially in
cases of serious kidney deficiency, oedema with
sodium retention, treatment with corticosteroids
and their derivatives.

* This solution containing potassium, serum
potassium should be monitored particularly in
patients with a risk of hyperkalemia, for
example, in case of serious kidney deficiency.

Drug Interactions:

Related to calcium :

* Contra-indicated : Digitalis: serious or fatal
arrhythmia.

e To consider: Thiazide diuretics: risk of
hypercalcaemia by reducing urinary excretion
of calcium.

Related to potassium :

sparing  diuretics:  amiloride,  potassium
canréonate, triamterene (alone or in combina-
tion): potentially fatal hyperkalemia, especially
in kidney deficience (additive hyperkaliemient
effects).

Pregnancy and breastfeeding:

This product can be used during pregnancy or
breastfeeding if necessary.

Special precautions for storage:

Keep at temperature not exceeding 25°C.

Conditions of issue:
For hospital use.
Marketing Authorization N°:

RINGER LACTATE, bag of 500 ml: 919 313 1
RINGER LACTATE, bag of 1000 ml: 919 313 2

&%,  Manufactured by: INFOMED PHARMA
Route de Gammarth, Km3

Infomed Pharma 2078 La Marsa — Tunisie. Infomed Pharma 2078 La Marsa — Tunisia
Code article : Dimensions : Couleurs : Date et visa :
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