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1. BE ÜRÜNÜN ADI

LAFLEKS LAKTATLI 

2. KAL TAT F VE KANT TAT F B LE M

Etkin maddeler: 

Her bir litre çözelti Sodyum laktat: 3,1 gram (3,1 mg/ml)

Sodyum klorür: 6 gram (6 mg/ml)

Potasyum klorür: 0.3 gram (0.3 mg/ml)

Kalsiyum klorür dihidrat: 0.2 gram (0.2 mg/ml)

Çözeltideki 

- Sodyum: 130 (130) 

- Kalsiyum: 3 (1.5) 

- Klorür: 109 (109) 

- Potasyum: 4 (4) 

- Laktat: 28 (28)

3. FARMASÖT K FORM

berrak, renksiz, steril çözelti.

4. KL N K ÖZELL KLER

4.1 Terapötik endikasyonlar

- (Organizmadaki büyük 
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- Organizmadaki asit-

Metabolik asidoz.

Diyabet ketozu.  

Çocuk diyareleri.  

-

Yara ve kesilerin irigasyonunda 

Çözelti” olarak 

operatuvar bölgesel hipotermi 

çözelti olarak.

4.2 Pozoloji ve uygulama ekli

Pozoloji / Uygulama ve süresi:

Uygulanacak doz ve klinik ve biyolojik durumuna  (asit-

1 – 3 litre önerilir. 
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- v.b.

Ameliyatlarda ve gereksinim 

-5

gerekir.

Uygulama ekli:

Uygulama steril setlerle intra

Doz: a dozlarda 

Kesi

Artroskopik inceleme setlerle intraartiküler yoldan 

Priming çözelti - e

Slush çözelti Torba

hipotermi len bölgeye

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler:

LAFLEKS 

alkalile
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Pediyatrik popülasyon: 

Bu popülasyonda genel olarak 24 saatte 20-

10 kg’dan hafif bebekler: 100 ml/kg/gün 

ün

larda ortalama doz 2.850 ml/m2'dir. 

Geriyatrik popülasyon: 

4.3. Kontrendikasyonlar

Kar

çözeltiler tercih edilmelidir). 

Metabolik veya respiratuvar alkaloz. 

Laktik asidoz. 

Ekstraselüler hiperhidrasyon veya hipervolemi. 

Hiperkalemi. 

Hipernatremi. 

www.ilac101.com

https://ilac101.com


5

Hiperkalsemi. 

Hiperkloremi. 

Genel ödem ve asitli siroz. 

28 günlükten küçük yeni çözeltiler gibi 

-

-

fatal seftriakson-kalsiyum tuzu presipitasyonu nedeniyle) 

n, LAFLEKS LAKTATLI 

dahil kalsiyum içeren çözeltilerle -

tipi 

çözeltilerle iyice 

,

bilinen hastalarda kontrendikedir. 

çözeltileri 

4.

çözeltilerin 

solüt 

yüklenmesine yol açabilir. Dilüsyon risk

çözeltideki elektrolit 

Kardiyak ya da pulmoner yetmezlikli hastalarda yüksek hacimli infüzyonlar özel dikkatle 

Sodyum klorür içeren çözeltiler hipertansiyon, kalp y

rum ve tedavilerde dikkatle zamanda 

Bkz. Bölüm 4.5). 
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çözeltiler veya adrenokortikal yetmezlik, akut 

benzer 

çözelti 

çözelti dikkat 

edilmelidir. 

çözeltiler D vitamini 

düzeylerinin böbreklerinde 

i kalsiyumun koagülasyona yol 

açabilme riski nedeniyle kanla bi sisteminden

nedeniyle 

metabolik alkaloz durumuna yol açabilir. 

Kara olan hastalarda laktat LAFLEKS 

gösteremeyebilir. 

Bu çözeltinin parametreleri (kan ve 

idrardaki elektrolit ve glukoz düzeyleri ile asit- izlenmelidir. 

Hiperkalemi riski olan hastalarda özellikle plazma potasyum 

monitorizasyon gerekir. 

konjestif sodyum 

tablolarda ve kortikosteroid kullanan hastalara uygulamada dikkat gerekir. 

Çözeltiye aza indirmek 

edilmelidir. 

caksa, torba tümüyle 

aksi halde hava embolisi 

www.ilac101.com

https://ilac101.com


7

Torbada

uygulamadan önce torba

yol açabilir. 

hava embolisiyle 

sonuçlanabilir. Hava torbalardaki çözeltilerin 

Laktat glukoneogenez LAFLEKS LAKTATLI 

ÇÖ

Çocuklarda etkinlik ve güvenli 

uygun ve literatürde 

elektrolitli çözeltilerin pediyatrik bilgiler 

Laktat içeren çözeltiler ve 6 aydan küçük bebeklerde özel dikkatle

Geriyatrik hastalarda infüzyon çözeltilerinin t hacmini belirlerken, bu 

ilaç 

Çözelti, steril setl yoldan uygulamada ku

çözelti

4.5 Di er etkile imler ve di er etkile im ekilleri

Çözeltinin 

kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon. 
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Çözeltinin 

amilorid, spironolakton,

triamteren). 

Anjiyotensin ve muhtemelen anjiotensin II reseptör 

antagonistleri.

hiperkalemik etkilerin a otansiyel olarak fatal 

hiperkalemiye neden olabilirler). 

Çözeltinin 

neden olabilen 

dijitalis grubundan glikozitler. 

Kalsiyumla birlikt grubu

diüretikler ya da D vitamini. 

Kalsiyumla 

florokinolonlar ve tetrasiklinler. 

olabilen seftriakson-kalsiyum tuzu presipitasyonu 

riski nedeniyle seftriakson (Bkz. bölüm 4.3. Kontrendikasyonlar). 

Çözeltinin 

Laktat

Sempatomimetik ilaçlar (örn efedrin, pseudoefedrin) ve stimülan ilaçlar (deksamfetamin 

sülfat, fenfluramin hidroklorür) gibi alkali 

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C
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Çocuk do um kontrolü (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar - -

-

Gebelik dönemi

LAFLEKS LAK

bilinmemektedir. 

Laktasyon dönemi

R dikkatle 

gözönünde

Çözeltiye 

.

Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

çözeltilerin 

ullanma üzerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 stenmeyen etkiler

ekstravazasyon ve hipervolemi bulunur.  

istenmeyen etkiler ve 

çözelti
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000 ila <1/1.000),  çok seyrek, izole raporlar dahil  

(<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Ale deride döküntü ve eritem 

ktik/anafilaktoid semptomlar; lik, göz 

çevresi, yüz ve/veya larinks ödemi (Quincke ödemi)

Anksiyete

Çok seyrek: Panik atak 

Sinir sistemi

Çok yay Hiperhidrasyon ve kalp yetmez pulmoner ödemi olan 

hastalarda). 

rma, bronkospazm ve/veya nefes 

zorluk 

beraber)

( kullanan 
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torbada kalan çözelti inceleme için 

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’a bildirmeleri gerekmektedir.

(www.titck.gov.tr ; e-posta:tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz a

nmesine yol açabilir. Bu 

durumda renal diyaliz tedavisine gerek duyulabilir.  

hastalarda hiperkalemiye 

ekstremitelerde parestezi, kaslar

paralizi, kardiyak aritmiler, kalp bloku, kardiyak arest ve mental konfüzyon bulunur. Hiperkalemi 

kalsiyum, insülin (glukozla birlikte), sodyum bikarbonat, iyon 

tedavi edilebilir. 

hiperkalsemiye neden olabilir. Hiperkalseminin 

mental 

poliüri, nefrokalsi durumlarda kardiyak aritmiler ve koma 

üzere vüc

da yol açabilir. Hafif asemptomatik hiperkalsemi kalsiyum ve 

hiperkalsemiye 

hiperkalsemi diüretikleri, hemodiyaliz, kalsitonin, bifosfonat ve trisodyum edetat gibi 

gerekir. 

hastalarda hipokalemi ve 

mizaç soluk 

zlik bulunur. Özellikle hipokalsemik 

hastalarda kaslarda hipertonisite, seyirme ve tetani görülebilir.
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metabolik alkalozun tedavisi esas olarak 

düz klorür ve potasyum eksikliklerinin 

önemlidir. 

çözeltiye ve semptomlar bu eklenen 

Tedavi uygulanan ilaçla 

5. FARMAKOLOJ K ÖZELL KLER

5.1 Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik grup: çözeltiler / Elektrolit dengesini etkileyen çözeltiler 

ATC kodu: B05B / B05BB01

(sodyum, potasyum, kalsiyum, klorür ve laktat) farmakolojik özellikler

-K-

metabolizmada önemli rol oynar. 

Sodyum, ekstraselüler odyum düzeyi 135-145 

mEq/l'dir.

antidiü

-

Serumdaki normal düzeyleri 100-

asit-baz

kolajen 

eritrosit ve gastrik mukozada yüksek 
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emilimi, genellikle sodyumun geri emilimini takip eder. 

Potasyum intras asit baz dengesinin idamesi, izotonisite, hücrenin 

elektrodinamik özellikleri için gereklidir. Potasyum birçok enzimatik reaksiyon için önemli bir 

reaktivatördür; sinir iletilmesi, kalp ve iskelet kontraktilitesi, gastrik  

sekresyonlar, renal fonksiyonlar, doku sentezi 

fizyolojik süreç için 

Serumda normal potasyum düzeyi 3-4.5 mEq/l'dir. Potasyum düzeyleri nde böbrekler 

ile kendini 

gösterir. 

klorür, önemli 

içerd uygun çözeltilerden biridir. 

çözeltiyle 

Organizmadaki asit- ekstraselüler 

nat düzeylerini yükseltmektir. Sodyum 

çözeltiler k

bikarbonat 

bikarbonat seviyesini yükseltirler. metabolik 

asidozda, hem asidoz halini de böyle vakalarda daima mevcut olan 

5.2 Farmakokinetik özellikler

(sodyum, potasyum, kalsiyum, klorür ve laktat) farmakokinetik özellikle

Emilim: 

yoldan uygulanan ilaçlar içindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra

maks
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(24 ömrü, enjekte edilen 

sodyumun %99'u için 11-13 gün ve kalan % dokulara göre 

Ekstraselüler potasyum hücre içine, hücre 40

kadar aktif transport ile girer. Glukoz, insülin ve oksijen 

-

Bununla beraber potasyumun plazma 

düzeyleri, hücre içi potasyum düzeylerini tam 

hipokalemi ma 

potasyum konsantrasyonunun Plazma pH' ünitelik 

ters zma potasyum konsantrasyonunda 0.6 neden olur. 

Klorür, b

kolajen dokuda yüksek miktarlarda bulunur. Bunun

le 

bir katyondur.  

Gereksinime göre ya plazmada kal Kalsiyum plasenta ve anne sütüne de 

geçer. 

Biyotransformasyon: 

Sodyum, potasyum, kalsiyum ve klorür herhangi bir biyotransformasyona

Gereksinime göre ya vücu da elimine edilirler. 

-2 saat içinde hem oksidasyonla hem de özellikle 

glukoneogene
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Eliminasyon: 

yolla geri emilir. 

Böbreklerden 

klorür geri emilimi, genellikle sodyumun geri emilimini takip 

Potasyumun %80- da terleme ile 

distal tübüllerde Na-

t-baz 

dengesi ve adrenal hormonlardan da etkilenir. 

:

farmakokinetik

gösterir.

5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri

Çözeltinin 

potansiyeli ile fertilite LAFLEKS LAKTATLI 

Çözelti 

6. FARMASÖT K ÖZELL KLER

Enjeksiyonluk su

6.2. Geçimsizlikler

Çözeltiye 

çözelti 

içine geçimli bir ilaç eklendikten hemen sonra 
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vermek, uygu Çözeltiye 

çözeltiye ilaç 

eklemeden önce -7) 

çözünebilir ve

ile geçimsiz

Amino kaproik asit 

Amfoterisin B 

Kortizon asetat 

Dietilstilbestrol 

Etamivan 

Etil alkol 

Fosfat ve karbonat içeren çözeltiler 

Oksitetrasiklin 

Thiopental sodyum 

Versenat disodyum 

Tetrasiklin 12 saat süreyle stabildir. 

Ampisilin sodyumun %2 - 4 saat, %3’den daha yüksek 

Minosiklin 12 saat süreyle stabildir. 

Doksisiklin 6 saat süreyle stabildir

6.3. Raf ömrü

36 ay.
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eklen

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

Öze

i ve içeri i

100, 150, 250, 500 ve 1000 ml’lik PP (polipropilen) torbalarda.

6.6 Be er özel önlemler

çözeltiler

torbalar yeniden ha

çözelti kontrol edilmelidir. 

Uygulama steril setlerle intravenöz yoldan (irigasyon çözeltiyi 

ürünler

Torbadaki önlemek için, 

Çözelti Sisteme hava 

girmemesi için uy

çözeltiyle o gereklidir.  Ek ilaç 

içeren çözeltiler, ilaç eklenmesinden hemen sonra
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Çözeltiye pirojen

reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon görülmesi durumunda infüzyona hemen son 

verilmelidir. 

Açmak için: 

1. hasar gördüyse 

2.

3. Koruyucu ambalaj içindeki 

4. Torba içindeki çözeltinin 

1.

2. Uygulama ucundaki koruyucu 

3. Çözeltinin set içinden geçirilerek 

Ek ilaç ekleme: 

Dikkat: Tüm parenteral çözeltilerde lenecek tüm maddeler ürünle geçimli

Ürüne uygulamadan önce

kontrol edilmelidir. 

Uygulama öncesi ilaç ekleme 

1.

2. Eklenecek ilaç 19-22 gauge olan enjektörle ilaç uygulama ucundan 

torba içine 

3. Çözelti 

pozisyondayken hafifçe

Dikkat: torbalar

1.

2.
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3. Eklenecek ilaç 19-22 gauge

4. Çözelti 

5. Bu pozisyondayken çözelti ve 

6.

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

248/87

9.

04.03.2013

Ruhsat yenileme tarihi: 

13 Nisan 201713 Nisan 2017
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