
06 juin 2024   FORMULE CP1A AP-HP – 500 mL 1/6 

 FORMULE CP1B AP-HP – 10 mL 
 Fiche d’utilisation thérapeutique 

 

 
 Etablissement Pharmaceutique de l’AP-HP  
 Département Affaires Règlementaires, 

 Pharmaceutiques & Médicales 
 

FORMULE CP1A AP-HP - 500 mL 
solution pour perfusion cardioplégique 

FORMULE CP1B AP-HP - 10 mL 
solution pour cardioplégie 

 
Fiche d’utilisation pour les professionnels de santé 

 
STATUT  
Préparations hospitalières 
CIPH (Code d’Identification des Préparations Hospitalières) : 

- FORMULE CP1A AP-HP : 77746849 
- FORMULE CP1B AP-HP : 77362987 

Liste I 
 
PRÉSENTATION  
FORMULE CP1A AP-HP 
Solution incolore  
Flacon en verre - Carton de 12 flacons 
 
FORMULE CP1B AP-HP 
Solution incolore  
Ampoule en verre - Étui contenant 10 ampoules 
 
PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION  
FORMULE CP1A AP-HP : aucune précaution particulière de conservation 
FORMULE CP1B AP-HP : à conserver entre 2 °C et 8 °C 
 
COMPOSITION  
FORMULE CP1A AP-HP  
Chlorure de sodium  ...............................................................................................  4295,0 mg (8590 mg/L) 
Chlorure de potassium  ..............................................................................................  149,0 mg (298 mg/L) 
Chlorure de calcium dihydraté  ..................................................................................  147,0 mg (294 mg/L) 
THAM (trométamol)  ..................................................................................................  172,5 mg (345 mg/L) 
Excipients : acide chlorhydrique  (pour ajustement du pH), eau pour préparations injectables  .............  
……………………………………………………………………………………………………………………………………………pour 500 mL 
 
Apports pour 500 mL : 
Sodium :  ................................................  73,5 mmol 
Potassium :  .............................................  2,0 mmol 
Calcium :  .................................................  1,0 mmol 
Chlorure :  ..............................................  77,5 mmol 
 
Osmolarité calculée : 308 mOsm/L 
 
FORMULE CP1B AP-HP  
Chlorure de magnésium hexahydraté  ........................................................................  1626 mg (162,6 g/L) 
Chlorure de potassium  ...................................................................................................  596 mg (59,6 g/L) 
Chlorhydrate de procaïne  ...............................................................................................  136 mg (13,6 g/L) 
Eau pour préparations injectables  ...........................................................................................  pour 10 mL 
 
 



06 juin 2024   FORMULE CP1A AP-HP – 500 mL 2/6 

 FORMULE CP1B AP-HP – 10 mL 
 Fiche d’utilisation thérapeutique 

 

 
 Etablissement Pharmaceutique de l’AP-HP  
 Département Affaires Règlementaires, 

 Pharmaceutiques & Médicales 
 

Apports : 
Magnésium : 0,80 mmol/mL  ...................  soit 800 mmol/L 
Potassium : 0,80 mmol/mL  ...................  soit 800 mmol/L 
Chlorure : 2,45 mmol/mL  ................. soit 2450 mmol/L 
Procaïne : 0,05 mmol/mL  .....................  soit 50 mmol/L 
 
Osmolarité calculée : 4097 mOsm/L (solution hypertonique) 
 
UTILISATION(S) THÉRAPEUTIQUE(S) DÉCLARÉE(S) A L’ANSM 
- FORMULE CP1A AP-HP : perfusion du cœur durant une intervention de chirurgie cardiaque en 
association avec FORMULE CP1B AP-HP dans le cadre de la cardioplégie cristalloïde, réalisée à froid 
(cardioplégie « froide »). 
- FORMULE CP1B AP-HP : protection et arrêt du cœur durant une intervention de chirurgie cardiaque, 
utilisé en association avec FORMULE CP1A AP-HP pour la cardioplégie cristalloïde « froide », ou seul 
pour la cardioplégie sanguine (cardioplégie « chaude »). 
 
POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION (1–4) 
Posologie 
La posologie et le mode d’administration dépendent :  

• de la surface corporelle  

• de la technique utilisée, soit cardioplégie « froide », soit cardioplégie « chaude »  

• du chirurgien. 
 
En France, une enquête d’usage menée en 2017 a montré que : 
- le volume maximal de FORMULE CP1A AP-HP était de 3 L en circulation extracorporelle (5) ; 
- le volume maximal de FORMULE CP1B AP-HP par intervention, en cas de cardioplégie « froide » en 

association avec FORMULE CP1A AP-HP, était de 120 mL chez l’adulte et chez l’enfant (6) ; 
- les volumes de ces 2 cardioplégiques étaient très variables selon la technique utilisée et le 

chirurgien. 
 
Mode d’administration 
Voie intracoronaire 
 
CONTRE-INDICATIONS 
- Hypersensibilité à l’un des constituants  
- Ce médicament n’est pas destiné à l’administration par voie intraveineuse 

 
MISE EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D’EMPLOI 

• Ces préparations sont réservées au bloc opératoire de chirurgie cardiaque pour la cardioplégie. En 
conséquence, il est recommandé de prendre toute disposition pour en garantir le bon usage.  

• Avant emploi, vérifier la limpidité de la solution, et pour FORMULE CP1A AP-HP l’état du vide. 

• Les paramètres cliniques et biologiques doivent être strictement surveillés. Ce suivi biologique, 
hémodynamique et clinique pendant la période de clampage consiste à surveiller la kaliémie et 
l’absence de battement cardiaque, de contraction ou de fibrillation pour s’assurer de la qualité de 
la cardioplégie (2).  

• Il est recommandé de disposer d’un équipement approprié à disposition immédiate pour une 
éventuelle défibrillation cardiaque après la cardioplégie. 

• Des médicaments inotropes devront être prévus pour la période post-opératoire (7).  
 
INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS ET AUTRES FORMES D’INTERACTIONS 

• Non évalué dans le thesaurus des interactions médicamenteuses de l’ANSM (8) 
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GROSSESSE ET ALLAITEMENT  

• FORMULE CP1A AP-HP 
Grossesse 
- Chlorure de sodium 
Le chlorure de sodium peut être utilisé pendant la grossesse, si nécessaire (9,10). 
- Chlorure de potassium 
En clinique, aucun effet malformatif ou fœtotoxique n’est apparu à ce jour. Toutefois, le suivi de 
grossesses exposées à l’administration de potassium par voie parentérale est insuffisant pour exclure 
tout risque (11,12). 
- Chlorure de calcium 
Les données disponibles ne permettent pas de conclure à un risque fœtotoxique ou tératogène du 
chlorure de calcium durant la grossesse (13). 
- Trométamol 
Les données disponibles sont insuffisantes pour évaluer l’utilisation du trométamol durant la 
grossesse. 
 

En conséquence, l'utilisation de ce médicament ne doit être envisagée au cours de la grossesse que si 
nécessaire. 
 

Allaitement 
En l'absence de donnée et par précaution, il est préférable d'éviter d'allaiter lors d’un traitement par 
ce médicament. 
 

• FORMULE CP1B AP-HP 
Grossesse 
- Chlorure de potassium  
En clinique, aucun effet malformatif ou fœtotoxique n’est apparu à ce jour. Toutefois, le suivi de 
grossesses exposées à l’administration de potassium par voie parentérale est insuffisant pour exclure 
tout risque. 
- Chlorure de magnésium 
Les données non-cliniques ont montré que le chlorure de magnésium est non-tératogène chez le rat 
lorsqu’il est administré par gavage (14).  
En clinique, aucun effet malformatif ou fœtotoxique n'est apparu à ce jour. Toutefois le suivi de 
grossesses exposées à l'administration de sels de magnésium par voie parentérale est insuffisant pour 
exclure tout risque (15).  
- Procaïne 
Les études chez l’animal n'ont pas mis en évidence d'effet tératogène. En l'absence d'effet tératogène 
chez l'animal, un effet malformatif dans l'espèce humaine n'est pas attendu (16). 
 

En conséquence, l'utilisation de ce médicament ne doit être envisagée au cours de la grossesse que si 
nécessaire. 
 

Allaitement 
En l'absence de donnée et par précaution, il est préférable d'éviter d'allaiter lors d’un traitement par 
ce médicament. 
 

EFFETS SUR L’APTITUDE À CONDUIRE DES VÉHICULES ET À UTILISER DES MACHINES 
Effets sur la vigilance 

• FORMULE CP1A AP-HP 
Les substances actives contenues dans FORMULE CP1A AP-HP ne figurent pas dans les listes 
mentionnées dans les arrêtés du 8 août 2008 et du 13 mars 2017 relatifs à l’apposition d’un 
pictogramme sur le conditionnement extérieur de certains médicaments et produits (17,18). 
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Les substances actives contenues dans FORMULE CP1A AP-HP entrent dans la composition de 
spécialités commercialisées (7,9). 
Elles n’ont aucun effet, ou ont un effet négligeable, sur la vigilance. 
 

• FORMULE CP1B AP-HP  
La procaïne figure dans les listes mentionnées dans les arrêtés du 8 août 2008 et du 13 mars 2017 
relatifs à l’apposition d’un pictogramme sur le conditionnement extérieur de certains médicaments et 
produits (17,18). 
FORMULE CP1B AP-HP a une influence modérée sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des 
machines (niveau 2). 
 
EFFETS INDÉSIRABLES (7) 
- Affections cardiaques (inhérentes à une opération à cœur ouvert) : anomalie de l’ECG, arythmie 
comme la fibrillation ventriculaire, infarctus du myocarde, trouble de la fonction cardiaque post-
opératoire 
 

 

 

Signalez tout effet indésirable 
   - au CRPV de rattachement 
   - ou à l’EP de l’AP-HP : infomed.pv@aphp.fr -  01 46 69 90 63 

 

 
SURDOSAGE 
Plusieurs manifestations peuvent survenir en cas de surdosage (7). 
- Manifestations cardio-vasculaires : dilatation superflue du système vasculaire myocardique, fuite 
dans le myocarde périvasculaire avec possibilité d'œdème tissulaire 
 
Conduite à tenir en cas de surdosage 
Administrer un traitement symptomatique. 
 
PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES 
Propriétés pharmacodynamiques  

• Classe et code ATC : B-Sang et organes hématopoïétiques. B05XA-Solutions d’électrolytes. B05XA16-
Solutions cardioplégiques 

• Propriétés pharmacologiques (2,3,7): 
La technique qui vise à arrêter l’activité du cœur tout en préservant l’intégrité de l’organe durant 
l’intervention est appelée cardioplégie. L’objectif de la cardioplégie est de réduire au maximum la 
consommation en oxygène du cœur, de contrecarrer les effets délétères de l’ischémie myocardique et 
de limiter les conséquences du métabolisme anaérobie. 
La cardioplégie est réalisée en injectant directement dans les artères coronaires une solution riche en 
potassium qui provoque immédiatement l’arrêt du cœur en phase de relaxation (diastole).  
- FORMULE CP1A AP-HP est une solution de conservation d’organes utilisée en association avec 
FORMULE CP1B AP-HP dans le cadre de la cardioplégie cristalloïde, réalisée à froid (cardioplégie 
« froide »). 
- FORMULE CP1B AP-HP est une solution concentrée utilisée en association avec FORMULE CP1A AP-
HP pour la cardioplégie cristalloïde « froide », ou seule pour la cardioplégie sanguine (cardioplégie 
« chaude »). 
 

 

Pour toute demande d’information sur nos médicaments, 

contactez notre service d’information médicale InfoMed : 01 46 69 90 63 ou infomed.pv@aphp.fr 
 

 
 

mailto:infomed.pv@aphp.fr
mailto:infomed.pv@aphp.fr
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