CHLORURE DE SODIUM 0,9 %
Solution Injectable Pour Perfusion

Désignation du produit:

CHLORURE DE SODIUM 0,9%
Chlorure de sodium

Forme pharmaceutique et présentation:

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

Carton de 50 poches de 100 ml

Carton de 30 poches de 250 ml

Carton de 20 poches de 500 ml

Carton de 10 poches de 1000 ml

Composition :

Chlorure de sodium (DCI) : 0,9g
Excipients: EPPI q.s.p. 100 ml
Osmolarité : 308 mOsm/litre

Indications :

e Réanimation hydroélectrolytique par apport
hydrochloruré sodique

* Déshydratation extracellulaire

 Véhicule pour apport thérapeutique

* Hypovolémie

Posologie et mode d’administration :

Voie intraveineuse lente en perfusion. Adultes :
selon le poids et I’état de déshydratation du
malade, de 500 a 3000 ml par 24 heures.

1 g de chlorure de sodium correspond a 17
mmol d’ion sodium

Modalités de manipulation :

* Retirer la poche du suremballage

* Vérifier la limpidité de la solution et I’intégrité
du contenant

* 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

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

* Purger le systeme de perfusion afin de ne pas
laisser passer I’air

Contre indications :

Tous les états de rétention hydrosodée et
notamment :

e Inflation hydrique

¢ Insuffisance cardiaque décompensée

* Syndrome oedémato-ascitique des cirrhoses

Effets indésirables :

Des effets indésirables ne sont pas attendus
dans les conditions normales d’utilisation.
Cependant, il faut signaler :

e Existence d’un rapport sodium/chlorures
différent de celui du plasma (1/1 contre 3/2 dans
le plasma) d’ou diminution du taux de bicarbo-
nates et action acidifiante.

¢ Risque d’hypokaliémie en raison de
I’élimination urinaire des chlorures.

SODIUM CHLORIDE 0,9 %
Injectable Solution for Infusion

Designation of the product:

SODIUM CHLORIDE 0,9%
Sodium chloride.

Pharmaceutical form and presentation:

Solution for infusion, flexible PVC overwrapped
sterile bag.

Box of 50 bags of 100 ml

Box of 30 bags of 250 ml

Box of 20 bags of 500 ml

Box of 10 bags of 1000 ml

Composition :

Sodium chloride (INN) : 09 g
Excipients: water for injection q.s.for 100 ml.
Osmolarity: 308 mOsm / liter.

Indications :

¢ Hydroelectrolytic reanimation by sodium
hydrochloride intake.

 Extracellular dehydration.

¢ Vehicle for therapeutics

* Hypovolemia

Posology and administration mode:

Slow intravenous infusion.

Adults: depending on weight and dehydration
state of the patient, from 500 to 3000 ml

per 24 hours.

1 g of sodium chloride corresponding to 17
mmol of sodium ions

Methods of handling

* Remove the bag of the overpack

* 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 adjust the flow

e Purge the perfusion system to avoid air
entering.

Contraindications:

All hydrosodic retention states including:
* Water inflation

* Decompensated heart failure

» Edema and ascitic cirrhosis Syndrome

Side effects:

Side effects are not expected under normal
conditions of use. However, it should be noted:
* Existence of a rate sodium / chloride different
from that of plasma (1 / 1 against 3 / 2 in
plasma) which decreases in bicarbonate and
acidifying action.

* Risk of hypokalemia due to urinary excretion
of chlorides.

%0 0,9 pgasguall jo,0LS
Jealgill sl Jlowo

i¢lgadl il
% 0,9 pgaaguall y9)9LS
poaguadl y9)6lS

(Sl J S il

Friadodl g0 S Juoleill pasl] Joloo
(o209 o el yuyelS

.J0 100 95 yusS 5095 Ggadiuc

J0 250 95 S 3093 Ggaiuc

J0 500 93 ;1S 20 g3 Ggaino

Jo 1000 g3 leS 110 95 Ggrino
1S,

€ 0,9 :pgarguadl 55)8lS

Jw 100 J.&.&d pad) yon sl glo rdégan¥]
il Joasngalo 308 &.ﬁ.‘g.q_mcxl

il ian¥l ,clga

£lo)l Gorbs e iy g I oA illy 35S0 dylict
$392 y9)6LS

LM gyls calas

duoMell oilolguwd J3L

Pl @y gl *

iJleia¥l daiSg alall

el G e sty Juolgio i

oarall Galad) dlls g el s Lo LSl
el 24 3 Jo 3000 ) 500 e

922920 Jgarla 17 Jolay pgsguadl 19,15 £1

s et ¥ Ay,

alell o puaSdl il

oSl dadw (09 Jol ) slio 0 G235 *

oAb gBon durls (re Aiddly dugs¥l Lt
drgopa byl Jomial Gusbudl JoSd5 daleX *
Jaill

D o0 Jol) o Juoloall 523 jlg> g *
Gl depin Jae @ Juolgill padf bays-
Juolgill 523 jlg> slonil ASLS 5 Jolf opan +
slogdl Jos gie >

HY[SE 2V {jF ¥7)

tdunlsg paguadl zo sl pulis) o¥l> grox
el 8 sl Ao glas,f +

02920 pil LBl jgund

(STl oLl gla il Ao g lpel *

1Lgd gl o | Ml

Lgad g oyt 3ol Gy o glgadl igd S
(goledl plasw¥l ¢l dedgia i g

JS e oMe¥l oy el

LopMdl re alisin j9,9LS/ pgaagua @l 399 *
Aty gadl IG5 (Lol 3 218 ulao 1/1)
e il g ligy Sl

] oy pgrligdl dews palasil Jhas
ol Garbo e yaye LS

4010001



Précautions d’emploi et incompatibilité:

Il incombe au praticien de juger de
I’incompatibilit¢ d’une médication additive
vis-a-vis d’une solution de chlorure de sodium &
0,9% en controlant un éventuel changement de
couleur et/ou une éventuelle formation de
précipité, de complexe insoluble ou de cristaux.
Avant adjonction de médicaments, il convient
de vérifier si la zone de pH pour laquelle il est
efficace correspond & celle du chlorure de
sodium 2 0,9% (pH=4,5-7)

Se référer également a la notice du médicament
a ajouter

Lorsqu’un médicament est ajouté a la solution
de chlorure de sodium a 0,9%, le mélange doit
étre administré immédiatement.

Mises en garde :

e Vérifier, avant I’emploi, l’intégrit¢ du
contenant et la limpidité de la solution

* Rejeter tout récipient partiellement utilisé ou
défectueux

e Opérer dans des conditions aseptiques

Grossesse et allaitement :

Ce produit peut étre administré pendant la
grossesse ou 1’allaitement si besoin.

Surdosage :

L’exces d’apport de solution peut se traduire par
un accroissement du volume extracellulaire
(hyper-hydration extracellulaire).

¢ Exces d’eau plasmatique

* Hypertension artérielle

* (Edeme cérébral

* (Edéme aigu du poumon

* Excés d’eau interstitielle

La surcharge hydrique est annoncée par
I’agitation du patient et I’hypersalivation :

il convient alors de ralentir tres séverement la
vitesse d’injection et méme d’interrompre la
perfusion.

11 faut une surveillance stricte de 1’état clinique
du patient, veiller au maintien d’une diurése
correcte tout en évitant de provoquer une
surcharge cardio-vasculaire et un cedéme
pulmonaire et cérébral.

Si la solution de NaCl 0,9% est employée en
grande quantité, les ions chlorures déplacent les
bicarbonates et induisent une acidose.
Traitement symptomatique en milieu spécialisé.

Précautions particuliéres de conservation :

Conserver a une température ne dépassant
pas 25°C.

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

N°AMM :

CHLORURE DE SODIUM 0,9%, poche de 100 ml : 919 311 1
CHLORURE DE SODIUM 0,9%, poche de 250 ml : 919 311 2
CHLORURE DE SODIUM 0,9%, poche de 500 ml : 919 311 3
CHLORURE DE SODIUM 0,9%, poche de 1000 ml : 919 311 4

Ny Fabriqué par : INFOMED PHARMA
Route de Gammarth, Km3

Infomed Pharma 2078 La Marsa — Tunisie.

Precautions of use and incompatibility:

It occurs that the practitioner assesses the
incompatibility of an additive medication to a
sodium chloride solution 0,9% by monitoring a
possible change of color and / or possible
development of a precipitate, insoluble
complex or crystals.

Before adding drugs, we should check that the
pH range for which it is efficient corresponds to
that of sodium chloride solution 0,9%
(pH=45-7).

Also refer to the instructions of the drug to be
added.

When a drug is added to sodium chloride
solution 0,9%, the mixture should be administe-
red immediately.

Warnings:

e Check before use, container integrity and
clarity of the solution

e Reject any container used partially or
defective

* Operate under aseptic conditions

Pregnancy and breastfeeding:

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

Overdose:

Excessive intake of solution can result
increasing extracellular volume (hyper extracel-
lular hydration).

* Excess in plasmatic water

* Hypertension

* Cerebral edema

* Acute pulmonary edema

* Excess in interstitial water

Hydric overload is announced by the agitation
of the patient and hypersalivation: it agrees then
to decrease too much the speed of injection and
even interrupting the infusion.

It should be strict monitoring of the patient's
clinical state, ensure correct diuresis to cause
cardiovascular overload and pulmonary and
cerebral edema.

If the NaCl 0,9% solution is used in large
amounts, chloride ions move bicarbonates and
induce acidosis.

Symptomatic treatment in a specialized middle
is established.

Special precautions for storage:

Keep at temperature not exceeding 25°C.

Conditions of issue:

For hospital use.

Marketing Authorization N°:

SODIUM CHLORIDE 0.9%, bag of 100 ml: 919 311 1
SODIUM CHLORIDE 0.9%, bag of 250 ml : 919 311 2
SODIUM CHLORIDE 0.9%, bag of 500 ml : 919 311 3
SODIUM CHLORIDE 0.9%, bag of 1000 ml : 919 311 4

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

Infomed Pharma 2078 La Marsa — Tunisia

Code article : Dimensions :

Couleurs : Date et visa :
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