
 

RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO 

 

Nombre de Producto: CLORURO DE SODIO 0.9 % 

Forma Farmacéutica: Solución para infusión IV 

Fortaleza: 0.9 %  

Presentación: Bolsa de PE por un frasco de PEBD con  500 mL ó 1000 mL.  

Fabricante y País: ACULIFE HEALTHCARE PRIVATE LIMITED, GUJARAT, INDIA.  

Número de Registro o Autorización: M-09-114-A12 

Fecha de autorización: 01 de junio de 2009 

Composición:  

Cada 100 mL contiene: 

Cloruro de Sodio 0.9 mg 

 Agua para inyección  

Indicaciones terapéuticas. 

El Cloruro de sodio inyección es utilizado como soporte farmacéutico (agente ajustando la 
tonicidad). 

Para la reposición de fluidos y electrolitos. 

 Es indicado cuando se presenta la alcalosis con pérdida de fluidos.   

 En caso de disminución salina severa cuando la restauración rápida del 
electrólito es la solución fisiológica esencial. 

 En el tratamiento del síndrome de sal baja que puede ocurrir en presencia de 
deficiencia cardíaca, insuficiencia renal, durante la cirugía, etc. En estos 
casos la pérdida de cloruro frecuentemente excede la pérdida de sodio.  

 En la disminución severa de sal dando como resultado una excesiva pérdida 
de fluidos debido a sudoración, diarrea, vómitos, etc. 

Contraindicaciones: 

Antecedentes de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes  de la formulación. 
Cirrosis hepática. Fallo cardiaco congestivo. Síndrome nefrótico. 

Fallo renal agudo. Enfermedad isquémica cardiaca. Pacientes que reciben medicamentos 
que retienen sodio, ej. Corticosteroides, fármacos contra el SIDA, carbenoxolona. 
Hipertensión, incluyendo preeclampsia. 

Precauciones: Usar con precaución en pacientes con hipertensión, fallo cardiaco, edema 
periférico o pulmonar, trastornos renales, preeclampsia u otras condiciones asociadas con la 
retención de sodio. 

Advertencias especiales y precauciones de uso: 

Cuando se administran suplementos de sodio por vía oral, debe mantenerse un adecuado 
consumo de agua. Las soluciones de cloruro de sodio no deben  emplearse  para inducir 
emesis; esta práctica es peligrosa y se han reportado muertes como resultado de 
hipernatremia.  

Efectos indeseables. 



Desequilibrio electrolítico 

Retención de exceso de sodio en el cuerpo  que usualmente ocurre cuando hay una 
excreción de sodio renal defectiva. Esta conlleva a la acumulación de fluido extracelular para 
mantener la osmolaridad plasmática normal que puede llevar al edema pulmonar y periférico  

Hipernatremia (Una elevación de la osmolaridad plasmática) (después de una 
administración I.V.  de una solución hipertónica salina). 

El efecto adverso más serio o Hipernatremia es la deshidratación  del cerebro, que causa 
somnolencia y confusión progresando a convulsión, coma, paro respiratorio y muerte. 

Otros síntomas  incluyen la sed, reduce la salivación y lagrimeo, fiebre, sudoración, 
taquicardia, hipertensión o hipotensión, dolor de cabeza, mareos, irritabilidad, debilidad y 
rigidez muscular. 

El uso excesivo de sales de cloruros puede causar pérdida de bicarbonato con un efecto 
acidificante. 

Posología y modo de administración: 

1 L/ día en el adulto promedio 

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interacción:  

No se han reportado hasta la fecha 

Uso en embarazo y lactancia:  

Usar con precaución en este grupo poblacional. 

Efectos sobre la conducción de vehículos/maquinarias. 

No se han reportado hasta la fecha 

Sobredosis:  

Aplicar medidas generales de soporte. 

Propiedades farmacodinámicas:  

Cloruro de Sodio inyección es una solución estéril al 0.9 % p/v de cloruro de sodio en agua 
para inyección. No contiene ningún agente antimicrobiano. 

Cloruro de sodio inyección es una solución clara incolora. Se utiliza como soporte 
farmacéutico (agente ajustando tonicidad), reposición de fluidos y electrolítos. 

La mayoría de aquéllos que requirieron   agua y electrolitos I.V. son personas relativamente 
normales quienes no pueden tomarlo oralmente  es considerado como terapia de fluido I.V. 
en tres fases. 

2. Mantenimiento 

3. Déficit 

4. Suplemento 

Mantenimiento:  

 El Mantenimiento es designado a reemplazar las pérdidas continuas de fluidos y electrolitos. 

 El propósito es mantener al paciente en un balance normal e impedir el desarrollo de los 
déficit. 

Déficit: 

 El Déficit es designado a reemplazar la pérdida ya sufrida de fluidos y electrolitos. 

 El propósito es retornar al volumen y a la composición normal. 



Suplemento: 

El suplemento es utilizado  in ciertas enfermedades que requieren  de fluidos específicos 
electrolitos en la adición a otras para reparar el déficit y mantenimiento.  

Propiedades farmacocinéticas: 

El riñón  excreta principalmente un exceso de cloruro de sodio, y cantidades pequeñas se 
pierden en las heces  y sudor. 

Instrucciones de uso, manipulación y destrucción del remanente no utilizable del 
producto. 

No procede 

Plazo de validez: 36 meses.  

Condiciones de almacenamiento: No requiere condiciones especiales de 
almacenamiento. 

Titular de la autorización: ALFARMA S.A., Panamá.  

Fecha de aprobación /revisión texto: 30 de abril de 2016. 


