Prospecto: informacion para el usuario
APIROSERUM CLORURO SODICO 2% solucion para perfusion

Cloruro de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
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Qué es APIROSERUM CLORURO SODICO 2% y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar APIROSERUM CLORURO SODICO 2%
Como usar APIROSERUM CLORURO SODICO 2%

Posibles efectos adversos

Conservacion de APIROSERUM CLORURO SODICO 2%

Contenido del envase e informacion adicional

. Qué es APIROSERUM CLORURO SODICO vy para qué se utiliza

APIROSERUM CLORURO SODICO 2% es una solucion restauradora, para uso intravenoso,

P

rincipalmente indicada en el tratamiento de los siguientes trastornos causados por grandes depleciones

salinas (pérdida de sales), sin pérdida de agua:

N

Sintomas de la intoxicacién acuosa.

Hiponatremias relativas (descenso del cociente sodio/agua, por hidratacion) cuando se presentan los
sintomas de intoxicacion acuosa (convulsion, vomitos, cefaleas graves) y no puede esperarse a la
espontanea eliminacion de agua.

Hiperpotasemias (niveles elevados de potasio en sangre) asociadas a hiponatremia (niveles bajos de
sodio en sangre), cuando esta contraindicada la administracion de grandes volumenes de liquido.

. Qué necesita saber antes de empezar a usar APIROSERUM CLORURO SODICO 2%

No use APIROSERUM CLORURO SODICO 2%

En situaciones en las que la administracion de una solucién hipertonica pueda agravar la situacién clinica
mediante el incremento de liquido, tales como:

Edemas (hinchazon causado por acumulacion de liquidos en los tejidos de su cuerpo),
Hipertension (tension arterial elevada),
Hiposistolia (fuerza de contraccion del corazén disminuida),
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- Acidosis metabdlica hiperclorémica (exceso de acido en el metabolismo).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar APIROSERUM CLORURO SODICO 2%.

Si padece insuficiencia cardiaca congestiva (fallo del corazén con encharcamiento pulmonar), disfuncién
renal (mal funcionamiento del rifion), preeclampsia (subida de tensién ocasionada por el embarazo) u otras
alteraciones asociadas con la retencion de sodio.

Nifos
El uso de APIROSERUM CLORURO SODICO 2% en nifios debe realizarse bajo estricto control de las
cifras de sodio en sangre.

Uso de APIROSERUM CLORURO SODICO 2% con otros medicamentos
Comunique a su médico, si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier
otro medicamento.

APIROSERUM CLORURO SODICO 2% puede disminuir la accion terapéutica de las sales de litio
(medicamento antidepresivo).

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

3. Como usar APIROSERUM CLORURO SODICO 2%

APIROSERUM CLORURO SODICO 2% se administra por perfusion (inyeccion intravenosa gota a gota).
La posologia sera determinada por el médico en funcion del estado del paciente.

Uso en nifios y adolescentes
La administracién de APIROSERUM CLORURO SODICO 2% en nifios debe llevarse a cabo Ginicamente
para el tratamiento inicial de sintomas agudos de hiponatremia (niveles bajos de sodio en sangre).

Uso en personas mayores

Aungue no hay experiencias clinicas que sugieran diferencias en la respuesta terapéutica en ancianos, el
ajuste de dosis debe ser cuidadoso, comenzando con la dosis mas baja posible y evaluando los posibles
riesgos relacionados con otros trastornos que pudiera padecer.

APIROSERUM CLORURO SODICO 2% debe inyectarse total o parcialmente una vez conectado al frasco
el equipo inyector, para prevenir posibles contaminaciones.

En caso de mezclas multiples, debera guardarse la maxima asepsia durante la adicion de los medicamentos
a los liquidos de uso intravenoso, y emplear estas mezclas dentro de las 6 horas desde su preparacion.

Si usa mas APIROSERUM CLORURO SODICO 2% del que debe
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Dada la naturaleza del producto, si su indicacion y administracion es correcta y controlada, no existe riesgo
de intoxicacion.

En caso de no cumplirse estos requisitos, si presentara algun sintoma derivado de los efectos adversos, se
suspenderé la administracién y se recurrird a tratamiento sintomatico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Durante el periodo de utilizacién de sueros hipertdnicos, se han observado las siguientes reacciones
adversas, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud, las cuales derivan del uso inadecuado
del medicamento, ya sea por una incorrecta indicacion o por usar una posologia o técnica de administracion
inadecuada:

- Edema pulmonar e insuficiencia cardiaca congestiva.

- Hipervolemia (aumento anormal del volumen de plasma en el organismo), hipernatremia (niveles
elevados de sodio en sangre), disminucion en suero de electrolitos, sobrehidratacion, hipopotasemia
(niveles bajos de potasio en sangre).

- Trombosis (coagulo en el interior de un vaso sanguineo), flebitis (inflamacién de la pared de una
vena), extravasacion (escape del medicamento fuera de la vena y dentro de la piel). La perfusion
demasiado rapida puede generar dolor local e irritacion venosa.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de APIROSERUM CLORURO SODICO 2%

Conservar por debajo de 25°C.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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http://www.notificaram.es/

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de APIROSERUM CLORURO SODICO 2%

- El principio activo es cloruro de sodio. Cada 100 ml de solucion contiene 2 g de cloruro de sodio.
Miliequivalentes/litro: lon cloruro 342 mEg; lon sodio 342 mEq

Osmolaridad: 684 mOsmol/litro

pH =4,5-7,0
Los demas componentes (excipientes) son agua para preparaciones inyectables, acido clorhidrico e
hidréxido de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Apiroserum Cloruro Sodico 2% es una solucion transparente e incolora.

Frascos de vidrio con 250, 500 y 1000 ml.
Envases clinicos con 12 frascos de 250 y 500 ml.

Puede que solo estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Fresenius Kabi Espafia S.A.U.

Torre Mapfre — Vila Olimpica

Marina 16-18,08005-Barcelona (Esparia)

Responsable de la fabricacion:
Fresenius Kabi Italia S.r.l.

Via Camagre, 41/43

I - 37063 Isola della Scala (Verona)

Este prospecto ha sido aprobado en Enero 2022

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Posologia

En relacion al calculo del volumen y velocidad de administracién de una solucién de cloruro de sodio
hiperténico, en pacientes con sintomas graves, la correccion puede iniciarse a 1-2 mEg/l/hora,
recomendandose detener la correccion rapida al cesar los sintomas que amenazan la vida del paciente, o al
alcanzar una concentracién sérica de 125-130 mEg/I (o ain menor si el valor de sodio en plasma es inferior
a 100 mEqg/l), sin superar los 12 mEqg/I en las primeras 24 horas.

Para evitar el posible dafio que un cambio excesivo puede provocar, la concentracion de sodio no deberia
superar los 25 mEg/| durante las primeras 48 horas del tratamiento.
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La velocidad de correccidn de la hiponatremia debe ser calculada utilizando la siguiente formula:

Conc. de Na en 1 litro de perfusidén — Na sérico
Cambio en la concentracién de Na sérico = ---------
Agua corporal total +1

Uso clinico: Efecto estimado de 1 litro de solucion sobre el sodio sérico
Una vez alcanzada la correccion se puede valorar la necesidad de administrar suero salino NO hiperténico.

Poblacion pediétrica

La administracion intravenosa de soluciones hipertonicas (>0,9%) debe llevarse a cabo Gnicamente para el
tratamiento inicial de sintomas agudos de hiponatremia; mantenimiento 3-4 meg/Kg/dia; maximo 100-150
mEg/dia. En cualquier caso, la dosis varia mucho dependiendo de la condicién clinica. La restitucion viene
determinada por los valores de laboratorio.

Advertencias y precauciones especiales
Se debe monitorizar el volumen de orina y sodio cada 2 h para modificar la pauta de perfusion.

Se debe controlar la respuesta clinica tras la administracion del farmaco, vigilando el incremento de
volumen intravascular y la elevacion de las cifras de sodio (hipernatremia por sobre-correccién).

La solucion debe administrarse mediante un equipo estéril y una técnica aséptica. El equipo debe cebarse
con la solucidn para evitar la entrada de aire en el sistema.

Al administrar la solucién y en caso de mezclas, debera usarse una técnica aséptica.

Antes de adicionar medicamentos a la solucién o de administrar simultaneamente con otros medicamentos,
se debe comprobar que no existen incompatibilidades.
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