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FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

FICHA TECNICA No. FTM-014V05

NOMBRE COMERCIAL

Cloruro de Sodio 0.9 %

COMPOSICION

Cada 100 mL contienen:
Cloruro de sodio 0,9 g
Excipientes: Agua para inyectables

FORMA FARMACEUTICA

Solucién Inyectable

PRESENTACION
COMERCIAL

Envase (Bolsa de PVC)

Bolsa x 100 mL Caja x 100 Unidades.
Bolsa x 250 mL Caja x 50 Unidades.
Bolsa x 500 mL Caja x 36 Unidades.
Bolsa x 1000 mL Caja x 20 Unidades.

DATOS CLINICOS

INDICACIONES

Aporte hidroeléctrico y uso en irrigacion.

DOSIS Y VIA DE

A juicio del facultativo.

Varia de acuerdo a las necesidades individuales de cada paciente. La
concentracion y la dosis de Cloruro de Sodio por via intravenosa van a
depender de la severidad del cuadro clinico y otros factores tales como la

ADMINISTRACION ,
edad y el peso del paciente.
Via de administracién: Intravenosa.
Administrese con precaucién en pacientes con falla cardiaca, hipertension,
CONTRAINDICACIONES |dafio de la funcidn renal, edema pulmonar o de la periferia y toxemia del

embarazo. Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

PRECAUCIONES Y

Realizar control de electrolitos antes y durante la administracion. El uso
simultaneo con Carbonato de Litio amerita control de niveles y ajustes de
dosis. Evitar el uso simultdaneo con farmacos que retienen sodio. Pacientes

ADVERTENCIAS . o . ) cp
con hipertensidn, insuficiencia cardiaca, edema pulmonar o periférico,
insuficiencia renal y pre eclampsia.

INTERACCIONES Diuréticos de asa, Carbonato de Litio y otros farmacos que retienen sodio.

USO EN FERTILIDAD,
EMBARAZO Y
LACTANCIA

Siempre que la administracién sea correcta y controlada no se esperan
efectos adversos durante el embarazo ni durante el periodo de lactancia.
Hasta el momento no se dispone de otros datos epidemioldgicos
relevantes por lo que se recomienda que si se administra durante estos
periodos se haga con precaucioén.
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FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE
CONDUCIR O
MANIPULAR MAQUINAS

No procede

REACCIONES ADVERSAS

Hipernatremia, nausea, vomito, diarrea, calambres abdominales,
sequedad de las mucosas, temblor, fiebre, taquicardia, hipertension,
insuficiencia renal, edema pulmonar y periférico, cefalea, irritabilidad,
rigidez muscular, convulsiones.

SOBREDOSIS

En caso de una administracion inadecuada o excesiva, puede presentarse
algin sintoma de intoxicacién (hiperhidratacion, hipernatremia,
hipercloremia y manifestaciones relacionadas como acidosis metabdlica,
sobrecarga cardiaca y formacion de edemas).

Los efectos adversos generales del exceso de sodio en el cuerpo incluyen
nauseas, vomitos, diarreas, calambres abdominales, sed, salivacion y
lagrimacién reducida, sudor, fiebre, taquicardia, hipertensién, fallo renal,
edema pulmonar y periférico, interrupcion respiratoria, dolor de cabeza,
vértigos, desazon, irritabilidad, debilidad, espasmos musculares y rigidez,
convulsiones, coma y muerte.

El exceso de cloruro en el cuerpo puede producir una pérdida de
bicarbonato con un efecto acidificante.

Cuando este medicamento es utilizado como diluyente para preparaciones
inyectables de otros medicamentos, los signos y sintomas de una
sobredosificacién se relacionardn con la naturaleza del medicamento
afiadido que se usa. En caso de sobre perfusion accidental, el tratamiento
debe pararse y se debe observar al paciente por si aparecen los sintomas y
signos relacionados con la administracion del medicamento.

Si es necesario, se suspenderd la administracion y se recurrira al
tratamiento sintomatico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES
FARMACODINAMICAS

El cloruro de sodio es la principal sal implicada en la tonicidad del liquido
extracelular. El sodio es el principal catidn del liquido extracelular (un 90%)
y el principal componente osmético en el control de la volemia.

La solucién de cloruro de sodio al 0,9% presenta la misma presion
osmdtica que los fluidos corporales.

La solucién isoténica de cloruro de sodio constituye un vehiculo idéneo
para la administracion de medicamentos y electrolitos.

PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS

Los iones sodio y cloruro se distribuyen principalmente en el liquido
extracelular. Puesto que la solucidn salina fisioldgica es isotdnica, la
administracion de esta solucién no producira cambio en la presion
osmética del liquido extracelular, por lo que no habra paso de agua al
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FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO

compartimiento intracelular y ambos iones no penetraran practicamente
en la célula. Sin embargo, si se producird un descenso (por dilucién) de la
presion oncdtica de las proteinas plasmaticas, lo que conllevara a un paso
de agua al compartimiento intersticial a través de las paredes de los
capilares, pudiendo asi alcanzar la normalidad. El ién sodio se eliminara
principalmente a través del rifion (95%), la piel por sudoracién y el aparato
digestivo. El agua, se elimina a través del rifidn, la piel, los pulmones y el

aparato digestivo.

DATOS FARMACEUTICOS

INCOMPATIBILIDADES

El cloruro de sodio es incompatible con el i6n plata, también son

incompatibles la anfotericina, las tetraciclinas y sales de litio.

recomienda consultar tablas de compatibilidades antes de adicionar

medicamentos

Se

CAPACIDAD DE
SOBRELLENADO

Bolsa x 100 mL + 20mL
Bolsa x 250 mL + 50mL
Bolsa x 500 mL + 100mL
Bolsa x 1000 mL + 100mL

TIEMPO DE VIDA UTIL

12 meses

CONDICIONES DE

Consérvese a temperatura inferior a 302C.

ALMACENAMIENTO
TITULAR Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
FABRICANTE Fresenius Medical Care Andina S.A.S.
IMPORTADORY/O
DISTRIBUIDOR EN ;RESI?’\II_UCS :(Anl:LiCOLOMBIA S.A.S.
COLOMBIA ogota - Lolombla

PAIS DE ORIGEN

Colombia

REGISTRO SANITARIO
INVIMA

INVIMA 2012M-0002010-R1

FECHA DE
VENCIMIENTO

12/06/2017-En tramite de Renovacion
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