FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
CLORURO DE SODIO FRESENIUS KABI 5,84%, solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml de CLORURO DE SODIO FRESENIUS KABI contiene:

Cloruro de sodio 58,4 mg

Contenido iénico: Na* = CI" = 1 mmol/ml = 1 mEg/ml
Osmolaridad tedrica: 2000 mOsmol/I
pH: 45-7,0

Cada ampolla de 10 ml contiene 584 mg de cloruro de sodio

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

Solucién transparente, incolora y libre de particulas visibles.
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

- Tratamiento de la hiponatremia severa de diferentes causas

4.2. Posologia y forma de administracion

En hiponatremia severa aguda se recomiendan cifras de 1 mmol/l/hora para prevenir el dafio neuroldgico.
Si la hiponatremia es catalogada como crénica, debe asociarse furosemida o un diurético osmético al suero

salino hipertonico.

La correccion de la hiponatremia no debe ser excesivamente rapida para evitar lesiones desmielinizantes.
Algunos autores recomiendan no sobrepasar una correccion de 10 mEg/l en las primeras 24 horas y de 21
mEq/l en las primeras 48 horas. En general deberan controlarse los niveles séricos de sodio para detener su

reposicion en el momento que se alcancen valores normales.

Las dosis seran adaptadas a la necesidad clinica del paciente segun criterio medico en funcion de la edad,

peso, condicidn clinica, del balance de fluidos, de electrolitos y del equilibrio &cido-base.

Cloruro de Sodio Fresenius Kabi es una solucion para perfusion para administracion por via intravenosa. El
producto requiere ser diluido antes de su uso. Para consultar las instrucciones de dilucién del medicamento

antes de la administracion, ver seccion 6.6.
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4.3. Contraindicaciones

-Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
-Edema

-Eclampsia

-Hipernatremia

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El cloruro de sodio debe ser utilizado con extrema precaucion en pacientes con fallo cardiaco, insuficiencia
renal grave, cirrosis hepéatica y en los que reciben corticoides o corticotropina. También debe tenerse especial
cuidado en pacientes geriatricos y postoperados.

El exceso de cloro en el organismo puede originar una pérdida de bicarbonato con el consiguiente efecto
acidificante. La administracion intravenosa excesiva de cloruro de sodio puede también dar lugar a
hipopotasemia.

La coexistencia de hipoxemia e hiponatremia puede provocar lesiones cerebrales aln en ausencia de
cualquier correccién de la hiponatremia.

Se debe administrar con precaucion en pacientes hipertensos.

Si se administra continuamente en el mismo lugar de perfusion puede producirse dolor, infeccidn y flebitis.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Antes de mezclar con otros medicamentos se deben comprobar las tablas de compatibilidad, tener en
cuenta el pH y controlar los iones (ver apartado 4.4).

La administracion concomitante de cloruro de sodio y corticoides o corticotropina puede dar lugar a
edema debido al sodio que contienen.

Se considera clinicamente importante la interaccion del Na* con el litio. Un exceso de sodio puede
impedir por defecto el establecimiento de niveles adecuados de litio y por el contrario el defecto de sal
puede dar lugar a un incremento de los niveles de litio hasta valores toxicos. EI mecanismo de
interaccién es debido a que el sodio provoca una expansion del volumen extracelular, que inhibe la
reabsorcion del litio.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No se disponen de datos clinicos durante el embarazo para soluciones de cloruro de sodio 5,84%.

Los estudios en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos respecto al embarazo, desarrollo
embrionario/fetal, desarrollo del parto o postnatal.

Deberia prescribirse con precaucion a mujeres embarazadas.

Hasta el momento no se disponen de datos epidemioldgicos relevantes por lo que se recomienda que si se

utiliza CLORURO DE SODIO FRESENIUS KABI durante el periodo de lactancia, se haga con
precaucion.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede por las caracteristicas de su empleo.

4.8. Reacciones adversas

Dado que el CINa forma parte de la composicion normal del medio interno, las reacciones adversas estarian
en relacion a su concentracién hiperténica.

Los efectos adversos descritos lo han sido por administracion en exceso o demasiado rapida. Existen dos
formas de toxicidad: la primera es la hipernatremia y la segunda un exceso de sodio y agua que condiciona la
acumulacion de liquido extracelular (edema) que puede afectar al cerebro, pulmones o circulacién periférica.
Los sintomas del exceso de Na* son néuseas, vomitos, diarrea, calambres abdominales, sed, reduccion en la
produccién de lagrimas y saliva, sudor excesivo, fiebre, taquicardia, hipertension, fallo renal, edema
periférico y pulmonar, parada respiratoria, cefalea, vértigo, inquietud, debilidad, temblor muscular y rigidez,
convulsiones, coma y muerte. Sin embargo, la mayor parte de las hipernatremias descritas han sido como
resultado de la utilizacién de soluciones de sal por via oral y no por el uso parenteral de soluciones
hipertonicas.

La administracion de cantidades importantes del ién Cloro pueden dar lugar a un descenso de los niveles de
bicarbonato con un efecto de acidificacion (acidosis metabélica)

4.9. Sobredosis

La sobredosis accidental puede dar lugar al cuadro hipernatrémico descrito y las medidas a tomar seran las
correspondientes a la correccion metabdlica de la hipernatremia junto con medidas de soporte vital.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Caddigo ATC: B0O5XA03

5.1. Propiedades farmacodinamicas

La principal indicacion de la solucion de cloruro de sodio 5,84% es el tratamiento de la hiponatremia.
Este cuadro se produce en dos situaciones. Una es la hiponatremia hipovolémica, generalmente causada
por gastroenteritis virales, sudoracion excesiva sin reposicion de fluidos apropiada, fibrosis quistica, o
por incapacidad renal para conservar el sodio de forma adecuada (tratamiento con diuréticos,
nefropatias pierde-sal, o insuficiencia adrenocortical). La segunda es la hiponatremia normovolémica o
hipervolémica, que ocurre cuando las pérdidas de fluidos (ej.: pérdidas gastrointestinales, sudoracién
profusa) son reemplazadas por agua sin sal suficiente.

También se produce hiponatremia cuando existe una intoxicacion aguda de agua, y es un cuadro que se
ve con relativa frecuencia en la infancia. En este cuadro es adecuado infundir suero salino hiperténico
para incrementar la presion oncética extracelular, durante 30 — 90 minutos, y la estrategia se ha
demostrado efectiva para yugular las crisis epilépticas por hiponatremia al tiempo que no provoca lesion
cerebral.

La hiponatremia causada por insuficiencia adrenocortical debe ser tratada con reposicién hormonal y
cloruro de sodio al 0,9%.

La hiponatremia cronica esta frecuentemente asociada al sindrome de secrecion inapropiada de hormona
antidiurética.
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En los casos de hiponatremias leves, y en aquellos sin sintomatologia aparente, puede bastar con
restringir la ingesta de agua, administrar cloruro de sodio por via oral, o bien recurrir a la perfusion
intravenosa de cloruro de sodio isotonico. Sin embargo, éste ultimo obliga a veces a perfundir excesivas
cantidades de liquido y en determinadas situaciones (por ejemplo: edema cerebral, pulmonar o de la
circulacion periférica) puede resultar peligroso. Para evitar este exceso de liquido puede recurrirse a las
soluciones hiperténicas.

El tratamiento de las hiponatremias severas (sodio plasméatico < 110 — 115 mEg/l) o sintométicas ha
sido controvertido. Debido a que las células cerebrales se adaptan gradualmente a la hiponatremia
secretando potasio al objeto de disminuir la osmolaridad intracelular y reducir el influjo acuoso,
incrementar las concentraciones séricas de sodio rapidamente puede conducir a un exceso de pérdida de
agua intracelular de las células cerebrales y dar lugar a desmielinizacion. Sin embargo, parece que este
flujo de potasio es limitado. Por ello, actualmente se admite como seguro y prudente infundir suero
salino hipertonico a una tasa que no supere los 15 mEg/l/dia hasta conseguir una concentracién de sodio
en plasma de 125 mEqg/I. Si coexisten otros factores de riesgo de mielinolisis, la tasa no debe superar los
10 mEg/l/dia.

También se utiliza el suero salino hiperténico como test diagndstico para diferenciar entre polidipsia
primaria y diabetes insipida.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Dada la administracién intravenosa del producto, no se producira proceso de absorcién.

Una vez en el torrente sanguineo, hay que tener en cuenta que el sodio y el cloro se encuentran en mayor
proporcion en el fluido extracelular.

Los 6rganos con mayor contenido en sodio son los huesos, y una pequefia cantidad en el masculo y el
cartilago. EI cloro constituye las 2/3 partes de los aniones del plasma sanguineo.

El nivel de sodio sérico permanece mas o menos constante. EI movimiento de sodio es muy pequefio en
comparacion con la cantidad total del organismo.

El 95% de la eliminacion de sodio ingresado se hace por los rifiones; siempre, por su puesto que el capital de
sodio no esté disminuido. Por el glomérulo se filtran diariamente alrededor de 25.000 mEq de sodio. De
estos, el 85% se reabsorbe en tabulo proximal, el 10% en rama ascendente de Henle, y el 5% restante (100
mEq) en tdbulo distal, en intercambio con el hidrégeno y el potasio (regulado por la aldosterona)
realizandose el ajuste definitivo.

Tan solo el 5% del sodio ingerido se elimina por tubo digestivo o piel, las pérdidas por piel son poco
importantes, adquiriendo cierto relieve la pérdida por sudor, con una concentracién hipotonica de sodio de 15
a 50 mEg/I. Por heces se suele eliminar de 5 a 10 mEg/I de Na" al dia.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios realizados y la experiencia existente en la utilizacion de este tipo de soluciones electroliticas,
no ha mostrado la existencia de efectos mutagénicos ni carcinogénicos siempre que se emplee en las dosis
y condiciones recomendadas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Agua para inyeccion c.s.p. 10 ml / ampolla
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Acido clorhidrico o Hidroxido de sodio para el ajuste del pH.

6.2. Incompatibilidades

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 de sodio, por eventual
precipitacion del principio activo, asi como con medicamentos cuya estabilidad o solubilidad exijan un pH
muy &cido o marcadamente alcalino.

Antes de mezclar con otros medicamentos se deben comprobar las tablas de compatibilidad

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 requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Ampollas de polietileno con los siguientes formatos:
Envase con 20 ampollas de 10 ml
Envase con 50 ampollas de 10 ml
Envase con 20 ampollas de 20 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Solucién para perfusion para administracion por via intravenosa.
La ampolla de CLORURO DE SODIO FRESENIUS KABI se debe diluir en un volumen minimo de 50 ml
de una solucién para infusion.

Usese Gnicamente si la solucion es transparente y esta libre de particulas visibles. Si no se usa todo el
contenido, deséchese el resto.

No es preciso aseptizar la ampolla antes de su apertura. No es necesario ningiin 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 la ampolla hay que separar primero una ampolla del resto, para ello 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 tapon (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).
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No contiene ningln tipo de conservador ni bactericida, por lo que las ampollas abiertas y no utilizadas
deberan desecharse inmediatamente.

Tl

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fresenius Kabi Espafia S.A.
Marina 16-18

08005-Barcelona
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

67.553
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

22/02/2006
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2019
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