KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TURKFLEKS LAKTATLI RINGER Cézeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Her 100 ml ¢Ozelti:

Sodyum laktat (%50’lik) 310 mg (620 mg)
Sodyum klortr 600 mg
Potasyum klortr 30 mg

Kalsiyum klordir dihidrat 20 mg

Cozeltideki elektrolit konsantrasyonlart mEq/L (mmol/L):
- Sodyum: 130 (130)
- Kalsiyum: 3 (1.5)
- Klorir: 109 (109)
- Potasyum: 4 (4)
- Laktat: 28 (28)

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravendz infiizyon ve steril irigasyon icin steril ¢ozelti.
Gozle gorilur partikil igermeyen berrak ¢ozelti.

272 mOsm/L (yaklasik)
pH: 6.0-7.5

4, KLINIiK OZELLIiKLER
41  Terapotik endikasyonlar

- Ekstraseliiler s1vi hacmi ve elektrolit dengesinin duzeltilmesi ya da ekstraseliiler sivi
kayiplarinin replasmani i¢in izotonik konsantrasyonda elektrolit tedavisinin yeterli

oldugu durumlarda.

1/18



- Hipovolemi veya hipotansiyon vakalarinda kisa siireli hacim replasmani tedavisinde

(tek basina veya kolloid bir ¢ozeltiyle birlikte).
- Asit-baz dengesinin dizenlenmesi ya da idamesinde ve/veya hafif-orta siddette
metabolik asidozun tedavisinde (laktik asidoz haric).
42.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Intravendz infiizyonla uygulamada:

Uygulanacak doz, infiizyon hiz1 ve uygulamaya devam siiresi hekim tarafindan, ¢ozeltinin
kullanildig1 endikasyona, hastanin yasina, viicut agirligi ve klinik durumuna, hastaya
cozeltiyle birlikte uygulanan tedaviye, tedaviye alinan klinik ve laboratuvar yanita goére

hastaya 0zel olarak ayarlanmalidir.

Kan kayiplarinda genel olarak normal kan hacmini saglamak i¢in, kaybedilen kan miktarinin

3-5 kat1t TURKFLEKS LAKTATLI RINGER gerekir.

Genel olarak erigkinlerde giinde 500 - 3000 mL, ¢ocuklarda ise giinde viicut agirliginin her bir
kg’1t basina 20 - 100 mL aras1 dozlar onerilir. Erigkinlerde uygulama hiz1 genellikle giinde

viicut agirliginin her bir kg’1 bagina 40 mL'dir

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intravenz yoldan yapilir.

Intravendz uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in bdliim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyonlara 6zel gergeklestirilen bir ¢alisma bulunmadigindan, bu hasta grubu icin 6zel

bir dozaj dnerisi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda laktat metabolizmas1 bozulabileceginden, TURKFLEKS
LAKTATLI RINGER alkalilestirici etkisini gdsteremeyebilir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda laktatli ringer ¢ozeltilerinin etkililigi ve giivenli kullanim1 uygun ve iyi kontrollii

caligmalarla arastirllmamistir; ancak tibbi literatiirde elektrolitli ¢ozeltilerin pediyatrik

popiilasyonda kullanimin1 gdsteren bilgiler bulunmaktadir.

Laktat iceren ¢ozeltiler yenidogan ve 6 aydan kii¢iik bebeklerde 6zel dikkatle uygulanmalidir.

2/18



Pediyatrik popiilasyonda infiizyon hizlar1 ortalama saatte 5 mL/kg olmasina ragmen yasa gore

asagidaki sekilde degisiklik gosterir:

e 1 aydan buyuk bebeklerde 6-8 mL/kg/saat
e 1-2 yas arasi ¢ocuklarda 4-6 mL/kg/saat
e 2 yasindan biiyiik cocuklarda 2-4 mL/kg/saat

Yanikli ¢cocuklarda ilk 24 saatte ortalama 3.4 mL/kg/yanik oran1 dozunda ve ikinci giin 6.3

mL/kg/yanik oran1 dozunda uygulanmasi onerilir.
Siddetli kafa travmasi gegirmis ¢ocuklarda ortalama doz 2.850 mL/m?’dir.

Cerrahi sirasinda ya da gerektigi durumlarda inflizyon daha hizli ya da uygulanan toplam

hacim daha fazla olabilir.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik hastalarda inflizyon ¢ozeltilerinin tipi ile uygulama hizi ve hacmini belirlerken, bu
yas grubunda kalp, bobrek, karaciger hastaliklar1 ve diger hastaliklar ile ilag kullaniminin daha

sik oldugu dikkate alinmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Sodyum laktata asir1 duyarlilig1 oldugu bilinen hastalar

e Ekstraselller hiperhidrasyon veya hipervolemi

e Agir bobrek yetmezligi (oligiiri/aniiri ile birlikte olan)

e Dekompanse kalp yetmezligi

e Hiperkalemi

e Hiperkalsemi

e Metabolik alkaloz

o Asitli siroz

e Agir metabolik asidoz

e Laktik asidoz ya da agir karaciger yetmezligi gibi laktat kullaniminin bozuldugu
durumlar dahil laktat diizeylerinin yiikseldigi (hiperlaktatemi) durumlar

e Dijital tedavisi ile birlikte kullanim (Bkz. 4.5. Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve
diger etkilesim sekilleri)

e 28 giinlikten kii¢iik yenidogan bebeklerde, diger kalsiyum igeren c¢Ozeltiler gibi
TURKFLEKS LAKTATLI RINGER’in de seftriakson ile birlikte kullanimi ayri
inflizyon hatlarindan uygulansalar bile kontrendikedir (yenidoganin kan akiminda fatal

seftriakson kalsiyum tuzu presipitasyonu nedeniyle).
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28 giinliikten biiyiik hastalarda TURKFLEKS LAKTATLI RINGER’in seftriakson ile

birlikte kullanimi i¢in ‘4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri’ bdliimiine bakiniz.

44.  Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Asin duvarlilik reaksiyonlari

Uygulama sirasinda agir1 duyarlilik reaksiyonu gelistiginden kuskulanilan herhangi bir isaret
ya da semptomun goérilmesi durumunda inflizyona derhal son verilmelidir. Klinik olarak

gerektiginde uygun terapotik girisimlerde bulunulmalidir.

Gecimsizlikler

Seftriakson:

Erigkinler dahil 28 ginllikten buyik hastalarda seftriakson, TURKFLEKS LAKTATLI
RINGER dahil kalsiyum igeren ¢ozeltilerle, aym infiizyon hattindan es zamanli
kullanilmamalidir. Ardigik uygulamalar i¢in ayn1 uygulama seti kullanilacaksa, uygulama
oncesinde set gecimli c¢ozeltilerle iyice yikanmalidir. 28 giinlikkten kiigiik yenidogan
bebeklerde TURKFLEKS LAKTATLI RINGER ’in seftriakson ile birlikte kullanimi igin “4.3.

Kontrendikasyonlar” boliimiine bakiniz.

Elektrolit dengesi

Hipernatremi:

Hipernatremi durumlarinda TURKFLEKS LAKTATLI RINGER ancak altta yatan hastaligin
nedeni dikkatle arastirildiktan sonra ve alternatif intravendz sivi tedavilerinin uygulanamadigi
durumlarda kullanilmalidir. Bu tiir durumlarda plazma sodyum diizeyleri ile plazma hacminin

izlenerek uygulanmasi onerilir.

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER hipernatremiye yatkinligi arttiran durumlarda
(adrenokortikal yetmezlik, diyabetes insipidus veya yaygin doku hasar1 gibi) ve kardiyak

hastalig1 bulunanlarda 6zel dikkat gosterilerek uygulanmalidir.

Hiperkloremi:

Hiperkloremi durumlarinda TURKFLEKS LAKTATLI RINGER ancak altta yatan hastaligin
nedeni dikkatle arastirildiktan sonra ve alternatif intravendz sivi tedavilerinin uygulanamadigi
durumlarda kullanilmalidir. Bu tiir durumlarda plazma kloriir diizeyleri ile plazma asit-baz

denge durumu izlenerek uygulanmasi onerilir.
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TURKFLEKS LAKTATLI RINGER hiperkloremiye yatkinlig1 arttiran durumlarda (bdbrek
yetmezligi ve renal tiibiiler asidoz, diyabetes insipidus gibi), liriner diversiyon uygulanmig
veya belirli diiiretikleri (6rnegin asetazolamid gibi karbonik anhidraz inhibitorleri) ya da
steroidleri (androjenler, Ostrojenler, kortikosteroidler) alan hastalarda ve agir dehidratasyonu

bulunan hastalarda 6zel dikkat gosterilerek uygulanmalidir.

Potasyum eksikligi olan hastalarda kullanimi:
TURKFLEKS LAKTATLI RINGER bilesimindeki potasyum miktar1 plazmaninkine benzer
olmasima ragmen, siddetli potasyum yetersizligi durumlarinda yararli bir etki olusturacak

diizeyde olmadigindan, ¢ézelti bu amagla kullanilmamalidir.

Hiperkalemi (hiperpotasemi) riski olan hastalarda kullanimz:

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER hiperkalemiye yatkinligi arttiran durumlarda (agir
bobrek yetmezligi veya adrenokortikal yetmezlik, akut dehidratasyon ya da yaygin doku
hasar1 veya yaniklar gibi) ve kardiyak hastaligi bulunanlarda 6zel dikkat gosterilerek
uygulanmalidir. Hiperkalemi riski olan hastalarda plazma potasyum diizeylerinin yakindan

izlenmesi onerilir.

Hiperkalsemi riski olan hastalarda kullanima:
Kalsiyum kloriir iritandir; bu nedenle intravendz ya da intramuskiler yoldan uygularken

damar digina ¢ozelti gikmamasina dikkat edilmelidir.

Kalsiyum tuzlar1 igeren ¢ozeltiler bobrek islevleri bozuk ya da sarkoidoz gibi D vitamini
diizeylerinin yiiksek oldugu hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Ayrica bobreklerinde

kalsiyum tas1 hikayesi bulunan hastalarda kullanimdan kagiilmalidir.

S1vi dengesi / bobrek islevleri

Bobrek islevierinde bozulma olan hastalarda kullanima:
TURKFLEKS LAKTATLI RINGER bébrek islevlerinde bozulma olan hastalarda 6zel dikkat
gosterilerek uygulanmalidir. Bu tiir hastalarda TURKFLEKS LAKTATLI RINGER

uygulanmasi sodyum ve/veya potasyum birikimine neden olabilir.

S ve/veya soliit yiiklenmesi ve elektrolit bozuklugu riski olan hastalarda kullanima:
Uygulanan hacme ve uygulama hizina bagli olarak TURKFLEKS LAKTATLI RINGER’in
intravendz yoldan uygulanmasi asagidaki durumlara neden olabilir:

- Asir hidrasyona yol agan s1vi ve/veya soliit asir1 yiiklenmesi ve konjestif durumlar

(pulmoner konjesyon ve 6dem dahil).
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- Klinik olarak iliskili elektrolit bozukluklari ve asit-baz dengesizligi.

Uzun siireli parenteral uygulamalar sirasinda, hastanin durumu ya da intravendz sivi
uygulama hizinin gerektirdigi her durumda hastanin klinik durumu ve laboratuvar

parametreleri diizenli araliklarla izlenmelidir.

Kalp ya da akciger yetmezligi olan hastalarda yiiksek hacimli inflizyonlar 6zel izlemle

uygulanmalidir.

Hipervolemi, asirt hidrasyon veya sodyum retansiyonu ve ddeme yol a¢an durumu olan
hastalarda kullanim:
Hipervolemisi olan ya da asir1 hidrate hastalarda TURKFLEKS LAKTATLI RINGER &zel

dikkat gosterilerek uygulanmalidir.

Primer hiperaldosteronizm, sekonder hiperaldosteronizm (6rnegin hipertansiyon, konjestif
kalp yetmezligi, renal arter stenozu ya da nefroskleroz ile birlikte) ya da preeklampsi gibi
sodyum retansiyonu, sivi asir1 yiikklenmesi ve ddeme yol agabilen durumu olan hastalarda
sodyum kloriir icerigi nedeniyle TURKFLEKS LAKTATLI RINGER 6zel dikkat gosterilerek
uygulanmalidir (Bkz. B6lUm 4.5.).

Asit-baz dengesi

Alkaloz riski olan hastalarda kullanimr:

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER alkaloz riski bulunan hastalarda 6zel dikkat gosterilerek
uygulanmalidir. Laktat bikarbonata metabolize oldugundan, bu tiir hastalarda ¢dzelti
metabolik alkaloza neden olabilir ya da mevcut bir metabolik alkalozu agirlastirabilir.
Laktatla uyarilan alkaloz durumunda konviilsiyon uyarilabilse de bu sik rastlanan bir durum

degildir.

Diger uyarilar

Sitratla antikogiile edilmis / depolanmuis kan ile birlikte uygulanimr:
Icerigindeki kalsiyum nedeniyle TURKFLEKS LAKTATLI RINGER’in sitratla antikogiile
edilmis/depolanmis kana katilmasi, es zamanli olarak uygulanmasi ya da birlikte aym

inflizyon sisteminden uygulanmasi1 6nerilmez.

Tip-2 diyabetli hastalarda kullanimi:
Laktat glukoneogenez icin bir substrattir. Tip-2 diyabetli hastalarda TURKFLEKS
LAKTATLI RINGER kullanilirken bu durum dikkate alinmalidir.
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Uygulamayla ilgili uyarilar:
Usuliine uygun ek ilag eklemeleri yapilmasi ya da uygulamanin uygun tekniklerle
yapilmamas1 pirojen kontaminasyonuna bagli ates reaksiyonlarina yol agabilir. Boyle bir

durumda infiizyona hemen son verilmelidir.

Cozeltinin gegimsizlikleri ve Uriine ek ilag eklenmesiyle ilgili lutfen B6lum 6.2 ve 6.6’ya

bakiniz.

Uzun stireli parenteral tedavi sirasinda, hastaya uygun bir beslenme destegi verilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesimsekilleri

Seftiriakson:

Bu konuda litfen Bolim 4.3 ve 4.4’e bakiniz.

Cozeltinin icerdigi sodyumla iligkili etkilesimler:
- Sodyum ve siv1 yliklenmesi riskini (0dem ve hipertansiyonla birlikte) arttirabilecek
kortikosteroidler gibi ilaglart kullanmakta olan hastalarda, TURKFLEKS LAKTATLI
RINGER’in dikkatle uygulanmasi 6nerilir.

Cozeltinin igcerdigi potasyumla iliskili etkilegimler:
TURKFLEKS LAKTATLI RINGER potasyum icerdiginden, hiperkalemiye yol acan ya da
hiperkalemi riskini arttirdigi bilinen asagidaki ilaclarla birlikte kullanildiginda dikkatle
uygulanmasi énerilir:
- Potasyum tutucu diiiretikler (tek basina ya da kombine olarak amilorid, spironolakton,
triamteren).
- Anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitdrleri ve anjiotensin II reseptorantagonistleri.

- Takrolimus, siklosporin.

Bu tur ilaglarla tedavi gormekte olan hastalarda, ozellikle de agir bdbrek yetmezligi
durumlarinda potasyum uygulanmasi agir ve potansiyel olarak fatal olabilen bir hiperkalemi

durumuna neden olabilir.

Cozeltinin icerdigi kalsiyumla iliskili etkilesimler:
Kalsiyum uygulanmas: dijitalisin etkilerini arttirabilir ve kalpte agir ya da potansiyel olarak
fatal olabilen aritmilere neden olabilir. Bu nedenle dijitalis grubu ilaglarla tedavi gérmekte

olan hastalarda ¢6zeltinin biiyiik hacimlerde ve hizli inflizyonu 6nerilmez.

Hiperkalsemi riskini arttirabilen tiyazid grubu diliretikler ya da D vitamini ile birlikte
kullanilacaksa TURKFLEKS LAKTATLI RINGER’in dikkatle uygulanmasi &nerilir.
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Bifosfonatlar, floriir, baz1 florokinolonlar ve tetrasiklinlerin, kalsiyum ile uygulandiklarinda

emilimleri azalir (biyoyararlanimlari azalir).

Cozeltinin icerdigi laktatla (bikarbonata metabolize olur) iligkili etkilesimler:

Renal eliminasyonu pH’a bagimli olan ilaglarla birlikte kullanilacaksa TURKFLEKS

LAKTATLI RINGER’in dikkatle uygulanmas1 6nerilir: Laktat metabolizmasi sonucu olusan
bikarbonat idrar1 alkali hale getirdiginden, TURKFLEKS LAKTATLI RINGER bu tiir

ilaglarin eliminasyonunu etkileyebilir:

4.6.

Laktat metabolizmas1 sonucu olusan bikarbonat idrar1 alkali hale getirdiginden
salisilatlar, barbitiiratlar ve lityum gibi asidik ila¢larin bobreklerden atilimlariartar.

Sempatomimetik ilaglar (6rnegin efedrin, pseudoefedrin) ve stimiilan ilaglar (6rnegin
deksamfetamin siilfat, fenfluramin hidrokloriir) gibi alkali ilaglarin ise renal

eliminasyonlar1 yavaglar.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Elektrolit ve s1vi dengesi kontrol altinda tutuldugu stirece TURKFLEKS LAKTATLI

RINGER ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadilarda giivenli bir sekilde kullanilabilir.

Dogum kontrol haplariyla olan etkilesim bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Elektrolit ve s1vi dengesi kontrol altinda tutuldugu stirece TURKFLEKS LAKTATLI
RINGER gebelik dsneminde kadinlarda giivenli bir sekilde kullanilabilir.

Kalsiyumun plasentadan gectigi géz oniinde tutulmalidir.

Cozeltiye herhangi bir ilag katilacaksa, kullanilan ilacin 6zelligi ve bu ilacin gebelik

donemindeki kullanimi ayrica degerlendirilmelidir.

Laktasyon dénemi
Elektrolit ve sivi dengesi kontrol altinda tutuldugu siirece TURKFLEKS LAKTATLI
RINGER laktasyon dénemindeki kadinlarda giivenli bir sekilde kullanilabilir.

Kalsiyumun plasentadan gectigi ve anne siitiine dagildig1 géz onilinde tutulmalidir.

Cozeltiye herhangi bir ilag katilacaksa, kullanilan ilacin 6zelligi ve bu ilacin laktasyon

donemindeki kullanimi ayrica degerlendirilmelidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

47.  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
TURKFLEKS LAKTATLI RINGERin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri
hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.

48.  Istenmeyen etkiler
Asagida pazarlama sonrasi deneyimlerdeki spontan bildirimi yapilan advers reaksiyonlar
listelenmistir. Advers reaksiyonlar MedDRA Sistem Organ Siniflandirmasina gore

siralanmistir. Goriilme siklig1 verilirken su terminoloji kullanilmuastir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Anjiyoddem, gogiis agrisi, gogiiste rahatsizlik hissi, kalp hizinda azalma,
tagikardi, kan basincinda azalma, solunum zorlugu, bronkospazm, dispne,
okstirtik, trtiker, dokiintii, kasinti, eritem, YUz ve/veya boyunda kizarma
(flushing), bogazda tahris, parestezi, agizda hipoestezi, disgdzi, bulanti,
anksiyete, pireksi ve bas agris1 seklindeki semptomlarin bir ya da birkagi ile
goriilebilen asir1 duyarhilik / infiizyon reaksiyonlar1 (anafilaktik/anafilaktoid

reaksiyonlar dahil).

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Hiperkalemi.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor:  Asagidaki semptomlarin bir ya da birkagi ile goriilebilen inflizyon bolgesi
reaksiyonlart:
Flebit, inflizyon yerinde enflamasyon, sisme, dokiintii, kasinti, eritem, agr1 ve

yanma hissi.

Asagida diger sodyum laktat iceren ¢ozeltilerin kullanimi sirasinda spontan bildirimi yapilan

advers reaksiyonlar listelenmistir:

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor:  Asir1 duyarlilik reaksiyonlari: Larinks 6demi (Quincke 6demi),  deride sislik,

nazal konjesyon, hapsirma/aksirma.
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Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Elektrolit bozukluklari.

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Anksiyete.

Vaskiiler hastahiklar

Bilinmiyor: Hipervolemi.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Diger inflizyon bolgesi reaksiyonlari: infizyon yerinde enfeksiyon,

ekstravazasyon, inflizyon yerinde anestezi (hissizlik).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢g advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 3599).

49. Doz asim ve tedavisi

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER’in asir1 dozda ya da ¢ok hizli uygulanmasi, 6zellikle
bobreklerden sodyum atiliminin bozuk oldugu durumlarda 6dem (periferik ve/veya akciger
0demi) riskine neden olacak sekilde su ve sodyum yiiklenmesine yol agabilir. Bu durumda

renal diyaliz tedavisine gerek duyulabilir.

Potasyumun asir1 miktarlarda uygulanimi Ozellikle bobrek yetmezlikli hastalarda
hiperkalemiye yol acgabilir. Hiperkaleminin semptomlar: arasinda ekstremitelerde parestezi,
kaslarda zayiflik, paralizi, kardiyak aritmiler, kalp bloku, kardiyak arest ve mental konflizyon

bulunur.

Asirt kalsiyum verilmesi hiperkalsemiye neden olabilir. Hiperkalseminin semptomlari
arasinda anoreksi, bulanti, kusma, konstipasyon, karin agrisi, kas =zayifligi, mental
rahatsizliklar, polidipsi, poliiiri, nefrokalsinoz, renal tas olusumu ve daha agir durumlarda
kardiyak aritmiler ve koma bulunur. Kalsiyum tuzlarinin ¢ok hizli inflizyonu agizda
tebesirimsi tada, Ozellikle yiizde olmak iizere viicutta ani kizarmaya ve periferik
vazodilatasyona neden olabilecegi gibi hiperkalseminin bir ¢ok baska semptomuna da yol

acabilir. Hafif asemptomatik hiperkalsemi kalsiyum ve hiperkalsemiye katkida bulunan D
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vitamini gibi ilaglarin uygulanimina son vermekle diizelir. Eger hiperkalsemi agir ise kivrim
diuretikleri, hemodiyaliz, kalsitonin, bifosfonat ve trisodyum edetat gibi tedavilere acilen

baslamak gerekir.

Sodyum laktatin asir1 dozda verilmesi metabolik alkaloza yol agabilir. Metabolik alkaloza
hipokalemi eslik edebilir. Semptomlar1 arasinda miza¢ degisiklikleri, halsizlik, soluk
kesilmesi, kaslarda zayiflik ve kalp atimlarinda diizensizlik bulunur. Ozellikle hipokalsemik
hastalarda kaslarda hipertonisite, seyirme ve tetani goriilebilir. Bikarbonat asir1 dozuna bagh
metabolik alkalozun tedavisi esas olarak sivi ve elektrolit dengesinin uygun bir sekilde
diizeltilmesinden olusur. Kalsiyum, kloriir ve potasyum eksikliklerinin tamamlanmasi

ozellikle 6nemlidir.

Asirt doz, ¢ozeltiye eklenen ilaglara bagli ise, asir1 doza bagli belirti ve semptomlar bu

eklenen ilacin 6zelliklerine baglidir.

Tedavi sirasinda yanliglikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan ilagla
iligkili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir. Gerektiginde semptomatik ve destek

tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

51. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Intravendz ¢ozeltiler / Elektrolit dengesinietkileyen cozeltiler
ATC kodu: B05BB01

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER izotonik bir elektrolit ¢ozeltisidir. TURKFLEKS
LAKTATLI RINGER igerigindeki elektrolitlerin bilesimi ve konsantrasyonu plazmadaki

elektrolitlerinkine benzeyecek sekilde tasarlanmastir.

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER’in farmakolojik 6zellikleri, bilesenlerinin (sodyum,

potasyum, kalsiyum, kloriir ve laktat) farmakolojik 6zelliklerinden olusur.

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER’in temel etkisi interstisiyel ve intravaskiiler sivilar dahil

ekstraseliiler kompartmandaki sivinin ekspansiyonudur.

Laktat iyonlar1 esas olarak karacigerde olmak {izere bikarbonata metabolize olarak, plazmay1

alkalize edici bir etki olusturur.

Laktatli Ringer ¢ozeltileri verilen saglikli goniilliilerde, santral venoz basingtaki degisiklikler

atriyal natriiiretik peptit sekresyonu ile iliskili bulunmustur.
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Saglikli goniillillerde uygulanan Laktatli Ringer ¢ozeltileri serum ozmolalitesini azaltmas,
kanin pH’sin1 yiikseltmis ve ilk idrara ¢ikisi, normal serum fizyolojik uygulamasina gore daha

kisa siirede saglamistir.

Laktatli Ringer cozeltileri uygulanan aort cerrahisi hastalarinda glukagon, epinefrin, kan

glukozu ve insulin diizeyleri Gzerinde anlamli bir degisiklik goriilmemistir.

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER e ila¢ eklendiginde, olusan ¢ozeltinin farmakodinamik

ozellikleri eklenen ilacin 6zelliklerine dayanir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel bilgiler:
TURKFLEKS LAKTATLI RINGER’in farmakokinetik 6zellikleri, bilesenlerinin (sodyum,

potasyum, kalsiyum, kloriir ve laktat) farmakokinetik 6zelliklerinden olusur.

Hemodinamik olarak stabil eriskinlerde Laktatli Ringer ¢ozeltilerinin infiizyonu dolasimdaki

laktat diizeylerinde artisa neden olmaz. D-laktat ile L-laktatin farmakokinetigi benzerdir.

Emilim:
Intravendz yoldan uygulanan ilaglar igindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra

maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim:

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (**Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma omrii, enjekte
edilen sodyumun %99°u igin 11-13 giin ve kalan % 1°i i¢in bir yildir. Dagilim dokulara gére
degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizl, eritrosit ve néronlarda yavas, kemikte

ise ¢cok yavastir.

Ekstraseluler sividaki potasyum hiicre i¢ine, hiicre disindaki konsantrasyonunun 40 katina
ulasana kadar aktif transport ile girer. Glukoz, insiilin ve oksijen potasyumun hiicre igine
girisini kolaylastirir. Saglikli eriskinlerde plazma potasyum konsantrasyonu 3.5-5 mEq/|
araligindadir. Yeni doganlarda plazma diizeyi 7.7 mEq/I’ye kadar ¢ikabilir. Bununla beraber
potasyumun plazma diizeyleri, hiicre i¢i potasyum diizeylerini tam olarak yansitmadigindan
plazma diizeyler normal oldugu halde hiicresel hipokalemi olabilir. Ekstraseliiler sividaki pH
degisiklikleri de plazma potasyum konsantrasyonunun degigsmesine neden olur. Plazma
pH'indaki 0.1 iinitelik degisiklik ters orantili olarak plazma potasyum konsantrasyonunda 0.6

mEq/l degisiklige neden olur.
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Klorirr, normalde kemik dokuda diisitk miktarlarda ve bag dokusunun bazi bilesenlerinde,
ornegin kolajen dokuda yiiksek miktarlarda bulunur. Bunun yaninda eritrosit ve gastrik
mukozada da yiiksek konsantrasyonda bulunur. Ekstraseliiler sivinin baglica anyonu olan
Klortrun vicuttaki diizeyleri, sodyumun konsantrasyon degisiklikleri ile yakindan iliskilidir.
Sodyum metabolizmasindaki anormalliklerde genellikle klorlir konsantrasyonunda da

degisiklikler gorulir.

Kalsiyum hem hiicre i¢i, hem de hiicre dis1 diizeyde hayatin devami i¢in 6nemli bir
katyondur. Gereksinime goére ya plazmada kalir ya da dokulara dagilir. Kalsiyum plasenta ve

anne sutlne de gecer.

Laktat serumda oksidasyonla bikarbonata doniisiir. Karacigere dagilan laktat ise karacigerde

glukoneogenezle metabolize olarak bikarbonata doniismektedir.

Biyotransformasyon:

Sodyum, potasyum, kalsiyum ve kloriir herhangi bir biyotransformasyona ugramazlar.

Gereksinime gore ya viicut s1vi ve dokularina dagilir ya da elimine edilirler.

Laktat ise, yaklasik 1-2 saat icinde hem oksidasyonla hem de Ozellikle karacigerde

glukoneogenezle metabolize olarak bikarbonat olusur.

Eliminasyon:

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyiik ¢ogunlugu renal yolla geri
emilir. Az miktarda sodyum ise feges ve ter ile atilir. Asir1 terleme olmadikga deri ile itrah

onemsizdir.

Sodyum metabolizmasini yakindan izleyen kloriir iyonu da esas olarak idrarla atilir.
Bébreklerden klortr geri emilimi, genellikle sodyumun geri emilimini takip eder. Bunun

yaninda ter yoluyla da bir miktar atilmaktadir.

Potasyumun %80-90"1 bobrekler ile atilir. Geri kalan1 diski ile ve ¢ok az bir kismi1 da terleme
ile atilir. Potasyum glomeriillerde filtre edilir, proksimal tiiblerden geri emilir ve distal
tibillerde Na-K degisimi ile sekrete edilir. Potasyumun tlbdler sekresyonu, hidrojen iyon

degisimi, asit-baz dengesi ve adrenal hormonlardan da etkilenir.

Kalsiyum esas olarak feges ile atilir; az miktarda ter bezleri ile de atilmaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayvan durum:

Laktatl1 Ringer ¢ozeltileri onerilen doz araliginda dogrusal farmakokinetik gosterir.
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53.  Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri

Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite {izerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla Laktatli Ringer

cozeltileri ile ¢alismalar yapilmamaistir.

Cozelti igine katilan ilaglarin giivenliligi ayr1 olarak dikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2.  Gecimsizlikler
Seftriakson TURKFLEKS LAKTATLI RINGER dahil kalsiyum iceren cozeltilerle

karistiritlmamalidir. Bu konuda liitfen Boliim 4.3 ve 4.4’e bakiniz.

Parenteral yoldan uygulanan tim cozeltilerde oldugu gibi, ¢ozeltiye eklenen ek ilaglar
gecimsiz olabilir. Cozeltiye eklenecek ilactn TURKFLEKS LAKTATLI RINGER ve torbasi
ile olan geg¢imliligi ilac1 eklemeden dnce degerlendirilmelidir. Ilag eklenmesi sonrasi renk
degisikligi ve/veya ¢okelme, ¢oziinmeyen bilesiklerin ya da kristallesmenin olup olmadigina

bakilarak gecimsizlik olup olmadig1 anlasilabilir.
Ilag eklenmesi icin eklenecek ilacin Kisa Uriin Bilgisi'ne ve ilgili literatiire bagvurulmalidir.

Cozeltiye herhangi bir madde ya da ilag eklemeden 6nce TURKFLEKS LAKTATLI
RINGER’in pH’sinda (pH: 6-7.5) ¢6ziinebilir ve stabil oldugu dogrulanmalidir.

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER’e ila¢ eklemesi aseptik teknikle yapilmalidir. Ilaclar

eklendikten sonra ¢ozelti iyice karistirilmalidir. Ek ilag igeren ¢ozeltiler saklanmamalidir.

Bir rehber olarak asagida TURKFLEKS LAKTATLI RINGER ile gecimsiz ilaglarin bazilart

(tiim gecimsizlikleri gosteren ayrintihi bir liste degildir) verilmektedir:

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER ile ge¢imsiz ilaglardan bazilari:
- Amino kaproik asit
- Amfoterisin B
- Metaraminol tartrat
- Sefamandol
- Seftriakson

- Kortizon asetat
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- Dietilstilbestrol

- Etamivan

- Etil alkol

- Fosfat ve karbonat igeren ¢ozeltiler
- Oksitetrasiklin

- Thiopental sodium

- Versenat disodyum

TURKFLEKS LAKTATLI RINGER ile kismen ge¢imsiz ilaglardan bazilar1:
- Tetrasiklin 12 saat sureyle stabildir.
- Ampisilin sodyumun %2 - %3’liik konsantrasyonlari 4 saat, %3’den daha yiiksek
konsantrasyonlariysa 1 saat stabildir.
- Minosiklin 12 saat sureyle stabildir.
- Doksisiklin 6 saat sureyle stabildir.

Gegimsiz oldugu bilinen ya da belirlenmis ek ilaglar kullanilmamalidir.

6.3. Rafomri
36 ay.

Kullanim sirasinda raf 6mri:

Mikrobiyolojik a¢idan, uygulamaya hazirlama isleminin kontrollii ve valide edilmis aseptik
kosullarda yapilmadigi durumlarda, hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadigi  durumlarda saklama kosulunun ve siiresinin  belirlenmesi ilag

eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir.

6.4.  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ozel bir muhafaza sart1 yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
500 ve 1000 mI’lik Turkfleks (polipropilen) torbalarda.

Uriiniin setli ve setsiz olmak iizere iki formu bulunmaktadir.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “’Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahidir.

Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
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Kullanma Talimat1

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intraven6z yoldan (irigasyon sollsyonu olarak

kullanilacaksa intraartikiiler yoldan ya da dogrudan dokerek) yapilir.

Yalmzca berrak, partikilsiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmams Urlnler

kullanilmahdar.
Uygulama seti tirtine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek

icin, baska infiizyon sivilartyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligryla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme

hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda bir igne yardimi ile inflizyon dncesi ve sirasinda katilabilir.

Olusan son iirliniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan 6nce belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan 6nce eklenmis ilacin ¢6zeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ilag iceren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak

uzere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ila¢ katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, {irline pirojen kontaminasyonuna
bagl ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona

hemen son verilmelidir.

Acmak igin:
1 Dis ambalajin saglamligin1 ve s1zint1 olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar
gorduyse kullanmayiniz.
2. Koruyucu dis ambalaji yirtarak aciniz.
3. Koruyucu ambalaj igindeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz.
4. Torba igindeki ¢dzeltinin berrakligini ve i¢inde yabanci madde igermedigini kontrol

ediniz.

Uygulama hazirhklar:
1. Torbay1 asimiz.
2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.
3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz. C6zeltinin set i¢inden

gecirilerek hastaya uygulanmasi igin setin kullanim talimatina uyulmalidir.
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Ek ilac ekleme:

Dikkat: Tim parenteral g¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler iiriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son karisiminda

gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama 6ncesi ilag ekleme
1. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama
ucundan uygulanir.
3. Cozelti ve igine eklenen ilag iyice karistirilir (potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda
torbanin uygulama c¢ikisina, yukar1 pozisyondayken hafifce vurularak karigmasi

saglanir).
Dikkat: I¢ine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme
1. Setin klempi kapatilir.
2. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.
3. Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama
ucundan uygulanir.
4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters ¢evrilir. Bu pozisyondayken torbanin uygulama
c¢ikis1 ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasisaglanir.

5. Torbay eski konumuna getirerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

Turk Ilag ve Serum Sanayi A.S.
Biigdiiz Mah. Enver Pasa Cad. No: 8
06750 Akyurt / Ankara

Telefon: (0312) 837 67 67

Faks :(0312) 837 66 77

E-posta: info@turkilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2015/ 169
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0, ILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 16.02.2015
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18/18



	KISA ÜRÜN BİLGİSİ
	2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM Etkin maddeler:
	Yardımcı maddeler:
	3. FARMASÖTİK FORM
	4. KLİNİK ÖZELLİKLER
	4.2. Pozoloji ve uygulama şekli Pozoloji / uygulama sıklığı ve süresi:
	Uygulama şekli:
	Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:
	Pediyatrik popülasyon:
	Geriyatrik popülasyon:
	4.3. Kontrendikasyonlar
	4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
	4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
	4.6. Gebelik ve laktasyon Genel tavsiye
	Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
	Gebelik dönemi
	Laktasyon dönemi
	Üreme yeteneği / Fertilite
	4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
	4.8. İstenmeyen etkiler
	Bağışıklık sistemi hastalıkları
	Metabolizma ve beslenme hastalıkları
	Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar
	Bağışıklık sistemi hastalıkları
	Metabolizma ve beslenme hastalıkları
	Psikiyatrik hastalıklar
	Vasküler hastalıklar
	Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar
	4.9. Doz aşımı ve tedavisi
	5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER
	5.2. Farmakokinetik özellikler Genel bilgiler:
	5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
	6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER
	6.2. Geçimsizlikler
	6.3. Raf ömrü
	6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
	6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
	Kullanma Talimatı
	Yalnızca berrak, partikülsüz ve ambalaj bütünlüğü bozulmamış ürünler kullanılmalıdır.
	Açmak için:
	Uygulama hazırlıkları:
	Ek ilaç ekleme:
	Uygulama öncesi ilaç ekleme
	Uygulama sırasında ilaç ekleme

	7. RUHSAT SAHİBİ
	8. RUHSAT NUMARASI
	9. İLK RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEME TARİHİ
	10. KÜB’ÜN YENİLENMETARİHİ

