ROPIVACAINE ALTAN 2 mg/mL (400 mg/200 mL), solution pour perfusion

INFORMATIONS . o
SECURITE PATIENTS Attention aux erreurs médicamenteuses

Le 20 Avril 2022

A l'attention des pharmaciens hospitaliers
Madame, Monsieur,

En accord avec TANSM, les Laboratoires Ethypharm mettent a disposition a titre exceptionnel et transitoire, la spécialité
ROPIVACAINA ALTAN 2 mg/mL (400 mg/200 mL), solucion para perfusion en provenance dEspagne

ATTENTION : la spécialité importée ne fait pas I’objet d’un contre-étiquetage en francais.

Pour prévenir un risque d’erreurs médicamenteuses, vous trouverez ci-dessous des informations sur cette spécialité :

Nous vous demandons de les mettre a disposition IMPERATIVEMENT des professionnels de santé qui vont
administrer le médicament aux patients

Etiquette du médicament francais Etiquette du médicament importé

Poche de 200 mL Poche de 200 mL

2000000 OH

ROPIVACAINE ALTAN 2 mg/mL ROPIVACAINA Altan 2 mg/ml

Solution pour perfusion
Chlorhydrate de ropivacaine

400 mg/200 mL

Solucion para perfusion EFG
Solugéo para perfuséo MG

400 mg/200 mi
Poche de 200 mL 1 Bolsa f Saco de 200 ml
Administration périneurale et péridurale Via perineural y epidural
Lire la nofice avant utilisation Administragdo perineural e epidural
Chiorhydrate de rophvacaine 2mg (I:E@ Cada mi contiens hidroclonro de ropivacaina monchidrazo

sous forme de chlorhydrate de ropivacaine monahydraté

Pour 1 mL.
Chague poche de 200 mL contient 400 mg de chiorydrate de
ropivacalne. Excipients : chlorure de sodium, acide chiorhydrigue,
hydroxyde de sodium et eau pour préparations mjectables. Voir la
natice pour plus dinformations. Tenir hors de la vue et de la portée des
enfants. Aetirer le suremballage immediatement avant administration.
Surface de la poche non siérile. Le suremibalage est destiné & la
photoprotaction et pemet une protection mécanique et physique de la.
solution stérile. A usage unique. Toute solution non utisée doit e
jetée. Liiliser immédiatement aprés ouveriure. Lire la notice: pour la
durée de consanvalion aprés cuveriure. Ne pas congeler.
 RESPECTERLES DOSES PRESCRITES - NE PAS AVALER g

Liste Il. Médicament réserve & fusage hospitalier.

Uniquement sur ordonnance.
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equivalente a 2 mg de hidreclorure de ropivacaina. Cada bolsa de
200 mil contiene 400 mg de hidrocloruro de ropivacaing. Excipientss:
cloruro de sodio, cido corhidrico, hidréxido de sodio v agua para
preparaciones inyectables. Para mayor informacidn consuttar el
prospecto. Leer el prospecto amtes de utilizar este medicamento.
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios. Extraer la
sobreenvoliura inmediatamente antes de adminisirar el preparado.
Desechar cuakjuier solucion no utilizada. Usar inmediataments
después de la apertura. Consulte el prospecto para la fecha de
caducidad después de la aperiura. No congelar. Para un Gnico uso.

@ Cada mi de solugdo injetivel comem cloridrato de ropivacalina
mona-hidratado equivalente a 2 mg de clondrato de ropivacaina.
Cada ampola de 200 ml contemn 400 mg de cloridrato de
ropivacaina. Excipientes: cloreto de sodio, dcido cloridrico, hidréxido
de stdio e dgua para injetiveis. Consultar folheto informativo para
mais informagdo. Consultar o folheto informativo anies de utilizar.
Manter fora da vista e do alcance das criangas. Remover o invalucro
imediatamente antes da administragio. Rejeitar toda a solugdo que
néo tenha sido utlizada. Uiilizar imediatamente apds abertura.
Consultar o folheto informative para o prazo de validade apés
aberiura. Nio congelar. Para uiilizagiio Gnica.

Altan Pharmaceuticals, 5A.
Lote/EXP: ver arriba [ veja acima
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Etui du médicament francais Etui du médicament importé

Boite de 5 poches Boite de 5 poches

ROPIVACAINE ALTAN 2 mg/mL
solution pour perfusion
Chlorhydrate de ropivacaine

ROPIVACAINA Altan 2 mg/ml Solucién para perfusion EFG
Soluc#o para perfuséo[MG]

400 mg/200 ml

|

| |

‘ 5 Bolsas / Sacos de 200 ml i t |

‘ Via perineural y epidural |

At |

| |
|
|

400 mg/200 mL

¢do perineural e epi ALTAN

5 Poches de 200 mL
.
Administration périneurale et péridurale (2, Ethypharm A

Lire la molios avent ulilisstion

Bien que la solution soit stérile, les protocoles liés a I'utilisation du produit doivent tenir compte que I’extérieur
de la poche n’est pas stérile dans son suremballage. Le suremballage amovible est destiné a la photoprotection
et permet une protection mécanique et physique de la solution stérile.

Les poches intactes ne doivent pas étre restérilisées a l'autoclave.

A I'exception du pictogramme grossesse qui n’apparait pas sur les étiquettes espagnoles, cette spécialité est identique a
la spécialité commercialisée en France ROPIVACAINE ALTAN 2 mg/mL, solution injectable.

Médicament frangais Médicament importé
Dénomination Ropivacaine ALTAN 2 mg/mL (400 mg/200mL) Ropivacaina ALTAN 2 mg/ml (400 mg/200 ml)
commerciale Solution injectable Solucion inyectable
DCI Chlorhydrate de ropivacaine Hidrodloruro de ropivacaina
Concentration 2 mg/mL 2 mg/mL
Volume de la poche 200 mL 200 mL
Quantité totale de 400 mg de chlorhydrate de ropivacaine 400 mg de Hidrodloruro de ropivacaina
principe actif/flacon

Les Laboratoires Ethypharm prennent en charge la responsabilité de I'exploitation des unités importées en ce qui
concerne notamment I'information, la pharmacovigilance et les réclamations éventuelles

Contact du laboratoire : information médicale ou pharmacovigilance :

Tel France et Outre-Mer: 0 800 53 51 76 / Email : Infomed@ethypharm.com
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