FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Cloruro de sodio Meinsol 9 mg/ml disolvente para uso parenteral

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicién centesimal:

Electrolitos mmol/I mEq/I
Cloruro de sodio 09g Na* 154 154
Agua para preparaciones inyectables c.s.p. 1000 ml  CI 154 154

Cada ml contiene 9 mg de cloruro de sodio.

Osmolaridad: 308 mOsmol/litro.

Para la lista completa de excipientes ver 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Disolvente para uso parenteral.
Solucién clara e incolora, libre o practicamente libre de particulas.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Vehiculo o diluyente para administracion parenteral de medicamentos por via intravenosa,
intramuscular o subcutanea.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

La cantidad a utilizar serd variable en funcion de la concentracion a la que se vaya a administrar el
medicamento que se va a disolver.

Forma de administracion

Via de administracion intravenosa, intramuscular o subcutanea.

4.3 Contraindicaciones

Dadas las indicaciones de la especialidad, las contraindicaciones estan en funcién del medicamento a
disolver.
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En general, la administracion de este producto esta contraindicada en las siguientes situaciones:

Hipernatremia

Hipertonia

Insuficiencia cardiaca

Estados edematosos en pacientes con alteraciones cardiacas, hepéticas o renales
Hipertension grave

Acidosis metabdlica

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

La solucion, una vez abierto el envase, debe utilizarse inmediatamente.

En caso de administracion subcutanea, no debe afiadirse ningin suplemento que pueda cambiar la
isotonia.

No usar la solucidn si no es transparente y sin precipitados.

Antes de afadir el contenido de la ampolla al medicamento, debe verificarse la compatibilidad de la
sustancia a administrar con el cloruro sodico.

Los recién nacidos, tanto prematuros como a término, pueden presentar niveles de sodio excesivamente
elevados debido a la inmadurez de la funcion renal. Por tanto, en recién nacidos, tanto prematuros como
a término, solo pueden administrarse inyecciones repetidas de cloruro de sodio una vez determinados
los niveles de sodio en sangre.

El cloruro de sodio se debe utilizar con precaucidn en pacientes con hipertension, fallo cardiaco, edema
pulmonar o periférico, insuficiencia renal, pre-eclampsia, hiperaldosteronismo, cirrosis y otras
enfermedades del higado, hipervolemia, obstruccion del tracto urinario, hipoproteinemia y otras

enfermedades y tratamientos (e.j. corticosteroides) asociados con retencion de sodio.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Las interacciones estan en funcion del medicamento que se disuelva.

El cloruro sodico presenta incompatibilidad con el carbonato de litio, cuya excrecion renal es
directamente proporcional a los niveles de sodio en el organismo. De esta manera, la
administracion de cloruro sodico acelera la excrecion renal de litio, dando lugar a una disminucion
de la accion terapéutica de éste.

Debe evitarse la adicidn de alcohol a las soluciones de cloruro sédico.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Por las caracteristicas del medicamento, no es de esperar ningln efecto sobre la mujer embarazada y
en el periodo de lactancia, siempre que la administracion sea correcta y controlada.

Los datos de numerosos embarazos expuestos, que constan en la literatura cientifica, indican que la
perfusion materna de soluciones de cloruro sédico durante el embarazo no provoca reacciones
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adversas en la salud del feto o del recién nacido. Asimismo, no existen evidencias que indiquen que
la administracion materna de cloruro de sodio 9 mg/ml durante el periodo de lactancia sea
perjudicial para el neonato. Hasta el momento, no se dispone de otros datos epidemiologicos
relevantes, ni relacionados con el embarazo ni con la lactancia, por lo que se recomienda que, si se
utiliza durante estos periodos, se haga con precaucion

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede.

4.8 Reacciones adversas

Pueden producirse trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion.

La administracion inadecuada o excesiva de cloruro de sodio 9 mg/ml puede producir
hiperhidratacion, hipernatremia, hipercloremia y manifestaciones relacionadas, como acidosis
metabdlica, por disminucion de la concentracion de bicarbonato, y formacién de edemas.

Un exceso de cloruro sédico puede producir nduseas, vomitos, dolor de cabeza.

Cuando se utiliza Cloruro de sodio Meinsol 9 mg/ml, solucion inyectable como diluyente de otras
preparaciones inyectables, la naturaleza del producto afiadido determina la probabilidad de aparicion
de otros efectos adversos.

En caso de que se produzcan reacciones adversas debidas al medicamento asociado, hay que detener la
administracion, evaluar al paciente, establecer las medidas correctoras adecuadas y conservar la
solucion para el posterior analisis si fuese necesario.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, http:\www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

Dada la naturaleza del producto, si su indicacién y administracion son correctas y controladas, no existe
riesgo de intoxicacion.

No obstante, un exceso de cloruro sédico, en su forma méas aguda, produce deshidratacion de los
organos internos, nauseas, vomitos, diarrea, calambres abdominales, sed, disminucion de la
salivacion y lagrimeo, sudoracion, fiebre, hipotension, taquicardia, fallo renal, edema pulmonar,
acidosis, paro respiratorio, dolor de cabeza, vértigos, irritabilidad, espasmos musculares, rigidez,
comay muerte.

Poblacidn pediatrica

En los nifios, el coma y las convulsiones pueden persistir hasta producir lesiones vasculares. También
puede aparecer dificultad respiratoria con taquipnea y enrojecimiento de las alas de la nariz.

En el caso de que la ingestion en exceso de cloruro sodico sea reciente, inducir la émesis o realizar un
lavado gastrico. Las convulsiones se trataran con diazepam por via intravenosa.
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http://www.notificaram.es/

Los niveles normales de sodio sérico se restableceran administrando entre 10 y 15 mmol al dia de una
solucion salina hipotdnica por via intravenosa.

En el caso de lesion renal importante, si el paciente estd moribundo o si la concentracion de sodio sérico
es superior a 200 mmol/litro, llevar a cabo un tratamiento por diélisis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Agentes solventes y diluyentes, incluyendo Soluciones para irrigacion.
Codigo ATC: VO7AB:

El cloruro sédico, principal sal implicada en la tonicidad del liquido extracelular, se emplea en el
tratamiento de la reduccion del volumen extracelular, en casos de deshidratacion y cuando se produce
un déficit de sodio, como ocurre en casos de excesiva diuresis, gastroenteritis o por reduccion del
consumo de sal.

El sodio, esencial e insustituible, es el principal cation del fluido extracelular y el componente osmotico
mas importante en el control de la volemia. El ién cloruro, sin embargo, puede ser reemplazado por el
i6n bicarbonato, siempre disponible para el metabolismo celular en forma de didxido de carbono.

Cloruro de sodio 9 mg/ml disolvente para uso parenteral presenta la misma presion osmotica que los
fluidos corporales.

En los casos de alcalosis leves, la administracion de la solucion salina fisiologica permitira la reposicion
del i6n cloruro perdido, mientras que el exceso de bicarbonato sera excretado por el rifidn, con el
consiguiente descenso y normalizacion de la reserva alcalina.

Asimismo, la solucidn isotonica de cloruro sédico constituye un vehiculo idéneo para la administracion
de numerosos medicamentos y electrolitos.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Dada la administracion intravenosa del producto, no se producira proceso de absorcion.

Distribucion

Los electrolitos sodio y cloruro se distribuyen, principalmente, en el liquido extracelular. Puesto que la
solucidn salina fisioldgica es isotonica, la administracion de esta solucion no producird cambio en la
presion osmotica del liquido extracelular, por lo que no habré paso de agua al compartimento
intracelular y ambos iones no penetraran, practicamente, en la célula.

Sin embargo, si se producira un descenso (por dilucion) de la presién oncética de las proteinas

plasmaticas, lo que conllevara a un paso de agua al compartimento intersticial a través de las paredes
de los capilares, pudiendo asi alcanzar la normalidad.
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Debe tenerse en cuenta que el tejido mas rico en agua es el muscular, mientras que el sodio se halla,
principalmente, en el tejido dseo, constituyendo las principales reservas de los mismos.
Eliminacién

El i6n sodio se elimina, principalmente, a través del rifion (95%) y el resto por la piel (sudoracién) y el
aparato digestivo.

El agua, por su parte, se elimina a través del rifion, la piel, los pulmones y el aparato digestivo.

Asi pues, el rifion constituye el 6rgano méas importante en el mantenimiento de la concentracién de
sodio extracelular, excretdndose mayor o menor cantidad de este catibn de acuerdo con las
necesidades del organismo, pudiendo llegar a producir orina con concentraciones inferiores a 1mEq
sodio/l.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La seguridad de las soluciones isotonicas de cloruro sédico esta suficientemente reconocida en el campo de
la fluidoterapia a nivel mundial, gracias a la amplia experiencia existente con relacion al uso de esta
solucion como restauradora del equilibrio hidroelectrolitico.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Acido clorhidrico (para ajuste de pH)

Hidroxido de sodio (para ajuste de pH)
Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

Antes de afiadir el contenido de la ampolla a un medicamento, se debe comprobar la compatibilidad de
los productos afiadidos.

Presenta incompatibilidades con hidrocortisona, anfotericina B, tetraciclinas, cefalotina, eritromicina,
lactobionato y sales de litio.

Es incompatible con principios activos no solubles en la solucién de cloruro sodico, por eventual

precipitacion del principio activo, asi como con medicamentos cuya estabilidad o solubilidad exijan un
pH muy acido o marcadamente alcalino.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento: 2 afios
Periodo de validez una vez abierto el envase: uso inmediato

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

Ampollas de polietileno de baja densidad (LDPE).

- Envase con 20 ampollas de 5 ml (Envase Clinico)

- Envase con 50 ampollas de 5 ml (Envase Clinico)

- Envase con 20 ampollas de 10 ml (Envase Clinico)

- Envase con 50 ampollas de 10 ml (Envase Clinico)

- Envase con 20 ampollas de 20 ml (Envase Clinico)

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
No es preciso aseptizar la ampolla antes de su apertura.

No es necesario ningln elemento cortante para abrir la ampolla.

Una vez abierta la ampolla, la boquilla se ajusta perfectamente al cono de la jeringa (cono Luer), con lo
cual no es necesario utilizar aguja.

Para abrir:

Para separar una ampolla del resto, gire una ampolla sobre si misma en contra del resto de las
ampollas de la tira sin tocar la cabeza y cuello de las ampollas (1). Agitar la ampolla con un Unico
movimiento tal como se muestra en el dibujo para eliminar el liquido que pueda estar en el tapén (2).
Para abrir la ampolla, girar el cuerpo y la cabeza de la ampolla en sentidos opuestos hasta que se
rompa por el cuello (3). Conectar la jueringa Luer o Luer-lock tal como se muestra en el dibujo (4).

Por lo que no se necesita aguja para extraer la solucién.
Extraer el liquido.

No contiene ningun tipo de conservador ni bactericida, por lo que las ampollas abiertas y no
utilizadas deberan desecharse inmediatamente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Fresenius Kabi Espafia, S.A.U.

Marina 16-18, 08005 — Barcelona

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

59.374
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
26.05.1992
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

15 de Enero de 2015
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