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1. NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO
CLORURO DE SODIO 0.45% Y GLUCOSA 5%
2. VIA DE ADMINISTRACION
VIA INTRAVENOSA (1V)
3. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Soluciones IV
Cdédigo ATC: B05BB.02

3.1. Farmacodinamia
La solucion de cloruro de sodio 0.45% y glucosa 5% es una solucion estéril, no
pirogénica, de administracion IV empleada como fuente de agua, electrolitos y
glucosa para el manejo de estados deficitarios.

El sodio es el principal cation del liquido extracelular y elemento esencial para el
control de la distribucion del agua en el organismo y el mantenimiento del balance
hidro-electrolitico y de la presion osmotica de los fluidos corporales. En
asociacion con cloruro interviene ademas en la regulacion del equilibrio acido-
base. La glucosa contribuye a restituir la glicemia, minimizar la deplecion de
glucogeno hepatico, disminuir el catabolismo de proteinas y prevenir la cetosis.

3.2. Farmacocinética
La cinética de los iones sodio y cloruro sigue un patrén determinado por los
mecanismos fisioldégicos de control homeostatico. El sodio se distribuye en el
liquido extracelular (90%) donde, junto al cloruro, ejerce su accion reguladora del
equilibrio osmotico corporal y del grado de hidratacion tisular. En condiciones
normales los niveles plasmaticos de sodio se ubican en el rango de 135-145
mEQg/L y los de cloruro en 96-106 mEQg/L. La eliminacién del sodio (y,
consecuentemente, del cloruro) ocurre en un 95% por via renal, mediada por el
sistema renina-angiotensina-aldosterona, mientras el 5% restante es excretado
por el tubo digestivo y, en pequefia proporcion, a través de la piel (como sudor).

La glucosa, por su parte, se distribuye ampliamente a los tejidos y se degrada a
través de un proceso oxidativo intracelular o glucolisis a moléculas mas simples.
Segun la cantidad de oxigeno presente la glucosa se metabolizara mediante
glucolisis aerdbica, dando lugar a piruvato, o por glucélisis anaerdbica que
conduce a la formacién de lactato. Cuando aumenta la cantidad de oxigeno la
reaccion que origina lactato se invierte y se vuelve a obtener piruvato.
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El piruvato producto de la glucdlisis se transforma por descarboxilacion oxidativa
en acetil coenzima A, la cual es oxidada completamente (via ciclo de Krebs y
cadena de transporte electronico) hasta dioxido de carbono (CO2) y agua, con
generacion de energia en forma de adenosin trifosfato (ATP).

Cuando el aporte de glucosa es elevado, el exceso es convertido en glucégeno
(glucogénesis) y almacenado principalmente en el higado y el masculo, o bien
transformado en grasas que seran almacenadas en tejido adiposo como fuente
caldrica de reserva del organismo.

El CO2 resultante de la oxidaciéon se elimina en un 90% a través de los pulmones
y el resto por via renal en forma de bicarbonato, el cual determina el pH urinario
y contribuye ademas al mantenimiento del equilibrio acido-base. El agua
generada también en el proceso (cada gramo de glucosa aporta
aproximadamente 0.6 ml de agua), sumada a la administrada con la solucion, se
distribuye a los compartimientos liquidos del organismo (intracelular, extracelular
e intravascular) y se excreta posteriormente a través del rifién, la piel, los
pulmones y el tubo digestivo.

Informacidn pre-clinica sobre seguridad

No existen estudios que evalien el potencial carcinogénico, mutagénico o
teratogénico de la solucion de cloruro de sodio 0.45% y glucosa 5%, ni sus
efectos sobre la fertilidad.

4. INDICACIONES

Fluidoterapia parenteral como fuente de electrolitos y calorias.

5. POSOLOGIA

5.1.

5.2.

5.3.

Dosis
La dosis dependera de las necesidades individuales de cada paciente en funcion
de su edad, peso y condicion clinica

Dosis méaxima diaria
Ver velocidad de administracion.

Dosis en pacientes especiales
Insuficiencia renal: No se ha descrito la necesidad de ajustes de dosis. Usar

con precaucion en pacientes con disfunciéon leve a moderada. En presencia de
insuficiencia severa el uso esta contraindicado.
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Insuficiencia hepéatica: No se ha descrito la necesidad de ajustes de dosis. Usar
con precaucion.

Ancianos: No se ha descrito la necesidad de ajustes de dosis. Usar con
precaucion.

Modo de empleo o forma de administracién

Infusion intravenosa (1V).

La velocidad de perfusion no deberd exceder la capacidad de oxidacion de
glucosa del paciente con objeto de evitar hiperglucemia. Por lo tanto, la dosis
maxima oscila desde 5 mg/kg/min para adultos a 10 - 18 mg/kg/min para nifios
dependiendo de la edad y la masa total corporal.

Usar la solucién una vez y descartar el excedente.

. REACCIONES ADVERSAS

La aparicion de reacciones adversas por lo general se asocia al uso de dosis
elevadas, a la administracion por tiempo prolongad o a una infusion muy rapida.
Se han descrito con incidencia y severidad variables: hiperglicemia,
hipervolemia, glucosuria, pirexia, escalofrios y reacciones en el sitio de
inyeccion (dolor local, irritacion venosa, infeccion, trombosis venosa, flebitis y
extravasacion).

INTERACCIONES

Con medicamentos, alimentos y bebidas

En pacientes tratados con corticoesteroides con actividad glucocorticoide,
debido a sus efectos hiperglicemiantes, pueden ocurrir aumentos de los niveles
de glucosa plasmatica.

La hipopotasemia inducida por dosis elevadas de glucosa puede favorecer la
aparicion de arritmias cardiacas asociadas al tratamiento con digitalicos (como
Digoxina).

Debido al contenido de glucosa del producto, su administracion a pacientes
diabéticos que reciben insulina o hipoglicemiantes orales podria conducir a la
necesidad de ajustes en la dosificacion de éstos.

. Interferencia con pruebas de laboratorio
No se han descrito.
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8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
La administracion IV de soluciones de cloruro de sodio y glucosa puede provocar
sobrecarga hidrica y dilucion de los electrolitos séricos o una sobrecarga de
solutos y consecuente patologia congestiva (edema pulmonar o periférico).
Adicionalmente, la glucosa podria ocasionar hiperglicemia.

Ante la posibilidad de hiperhidratacion se recomienda usar con precaucion en
pacientes con condiciones que pudieran agravarse por la retencién o sobrecarga
de fluidos, como: insuficiencia cardiaca, disfuncion renal, cirrosis hepatica,
edema, pre-eclampsia, traumatismo craneo-encefalico o durante tratamientos
con corticosteroides o ACTH. Igualmente, se debe emplear con cautela en
pacientes de edad avanzada debido a la posibilidad de limitaciones del
funcionamiento renal y/o hepético.

En terapias prolongadas y en pacientes cuya condicién clinica lo requiera se
recomienda evaluacion periddica del bance hidrico, de la concentracion de
electrolitos y del equilibrio acido-base.

Con el uso excesivo o prolongado de soluciones de cloruro de sodio se ha
descrito la posibilidad de hipopotasemia.

Debido al riesgo de hiperglicemia se recomienda usar con precaucion en
pacientes diabéticos y vigilar con frecuencia los niveles séricos y urinarios de
glucosa. En algunos casos podria resultar necesario ajustar la dosis del
hipoglucemiante oral o de la insulina.

Las soluciones de glucosa no deben administrarse simultdneamente con sangre
a través del mismo equipo de infusibn debido a la posibilidad de
pseudoaglutinacion y/o hemolisis.

Durante tratamientos prolongados se recomienda cambiar con frecuencia el sitio
de inyeccion a objeto de minimizar la posibilidad de reacciones locales como
irritacion venosa y tromboflebitis.

Antes de usar se debe examinar visualmente la solucion y descartar si se observa
la presencia de particulas, turbidez, sedimentos, alguna coloracion o si la bolsa
0 el envase estan colapsados, en caso positivo, desecharla.

8.2. Embarazo
Aunque en condiciones adecuadas de administracion y uso racional no cabe
esperar complicaciones asociadas a la administraciéon IV de la solucién de cloruro
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de sodio 0.45% vy glucosa 5% durante el embarazo, se recomienda no
administrar durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos
gue a criterio médico el balance riesgo-beneficio sea favorable.
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8.3. Lactancia
Aunque en condiciones adecuadas de administracion y uso racional no cabe
esperar complicaciones asociadas al empleo IV de cloruro de sodio y glucosa
durante la lactancia, se recomienda, no administrar durante la lactancia a menos
que el médico lo indique.

9. CONTRAINDICACIONES

Hiperhidratacion

Hiperglicemia.

Hipernatremia

Estados de hiperosmolaridad.

Insuficiencia renal grave (con oliguria o anuria).
Insuficiencia cardiaca descompensada.

10. SOBREDOSIS

10.1. Signos y sintomas
La sobredosis de solucién de cloruro de sodio 0.45% y glucosa 5% puede dar
lugar a sobrehidratacion e hiperglicemia.

10.2. Tratamiento
Tratamiento sintomatico y de soporte, segun la situacion.

11. TEXTO DE EMPAQUE Y ETIQUETAS

USO HOSPITALARIO

VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa.

INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia
médica.

No use la solucion si observa turbidez, sedimentos, particulas en suspension, o
si el envase muestra deterioro.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA.
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