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ÜRÜNÜN ADI

LAFLEKS 1/3 LAUDEKS %3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR

Her bir litre çözelti:

Etkin maddeler:

Dekstroz monohidrat .…………………..33,3 g /33,3 mg/ml)
Sodyum Klorür …………………………3 g (3 mg/ml)

-Sodyum: 51 mEq/L

-Klorür: 51 mEq/L

Enjeksiyonluk çözelti.

Renksiz, berrak ve partikül içermeyen çözelti

4.1 Terapötik endikasyonlar

-

- Kan transfüzyonu ile birlikte 
-

suresi

(asit-

saatte 500 - 3000 ml, bebek ve çocuklarda ise 24 saatte 20-100 ml/kg dozunda önerilir.
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rda saatte ortalama 5 ml/kg infüzyon 
-8 ml/kg, 1- -6 ml/kg ve 6 

-4 ml/kg).

oksidasyon kapasitesini 
-

Hastalar LAFLEKS 1/3 LAUDEKS%3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR 
uygul

.

Pediyatrik popülasyon:
klinik ve biyolojik 

dur
Bu popülasyonda genel olarak 24 saatte 20-100 ml/kg dozunda önerilir ve bu doz vücut 

0-10 kg  : 100ml/kg/gün
10-20 kg: 1000 ml + 10 kg üzeri her kilo için 50 ml/gün
> 20 kg: 1500 ml + 20 kg üzeri her kilo için 20 ml/gün

Geriyatrik popülasyon:

durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye göre hekim 

4.3. Kontrendikasyonlar

kontrendikedir:
- Ekstraselüler hiperhidrasyon veya hipervolemi
-
- Ciddi böbrek yetersizli
-
- Hipernatremi
- Hiperkloremi
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- Siroz (asit olan)
-
- Kompanse olmayan diyabetik koma
- Hiperozmolar koma
- Hiperlaktatemi
-

kontrendikedir. 

yüklemesine yol açabilir.

Çözelti 51mmol/l (51 mEq/l) sodyum (Na+) ve 51 mmol/l (51 mEq/l) klorür (Cl-) içerir;

retansiyonuna yol açabilir. Sodyum içeren çözeltiler, kortikosteroid veya kortikotropin kullanan 

iseler sodyum içeren 

Sodyum klorür içeren çözeltiler hipervolemi, hipertansiyon, pre-

aldosteronizm ya da sod

edilmelidir.

Glukoz içeren çözeltilerin infüzyonu hiperglisemiye neden olabilir. Hiperglisemi, iskemik 
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yol açabilir. Serum potasyum düzeyleri normal düzeylerinde devam ettirilmeli ve gerekirse 
tedaviye potasyum eklenmelidir.

umlarda tedaviye esansiyel elektrolitler, mineraller ve vitaminler de eklenmelidir.

ya çökelme olup 

Çözelti, steril setler a

Laboratuar testleri:
Uzun süreli parenteral uygulamalarda ya da

-

Dekstrozun sodyum klorürlü çözeltilerinin pediyatrik hastalarda etkinli

Pediyatrik hastalarda dekstroz belirtilen endikasyonlarda etkili ve güvenilirdir (Bkz. 
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Bu ilaçlar büyük oranda böbrekler yoluyl

Sodyum içeren çözeltiler, kortikosteroid ve karbenoksolon alan hastalarda sodyum ve su
tutulumuna (ödem ve hipertansiyona) neden olabilir.

Dekstroz içeren çözeltiler, yeterli elektrolit içermiyorsa kan tranfüzyonu ile birlikte 

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

LAFLEKS 1/3 LAUDEKS%3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR 
ç
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Gebelik dönemi

- -veya 
-

5.3). 

LAFLEKS 1/3 LAUDEKS%3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR

- % 0.3 
SODYUM KLORÜR gebe k

LAFLEKS 1/3 LAUDEKS %3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR

e sodyum klorür içeren çözeltilerin 

ile asit-

Laktasyon dönemi

LAFLEKS 1/3 LAUDEKS %3.33 DEKSTROZ - %
0.3 SODYUM KLORÜR 

üzerindeki etkiler

yoktur.
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LAFLEKS 1/3 LAUDEKS %3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR 

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

Çok ya

Çok :A

:

: Hiponatremi  

Bilinmiyor : Febril reaksiyonlar; enjeksiyon bölgesinde da 
reaksiyon; ven iritasyonu; enjeksiyon uygulanan bölgeden 
venöz tromboz ve f

a kalan çözelti inceleme için 

enmesine 

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).
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durumlarda diyaliz gerekebilir.

Glukoz içer

LAFLEKS 1/3 LAUDEKS %3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR 
farmakod

Çözelti her bir litresinde 33.3 g dekstroz monohidrat 51 mEq sodyum ve 51 mEq klorür içerir.

-

5.1 Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik grup: 
çözeltileri

ATC kodu:                         B05BB02

-K-

renal metabolizmada önemli rol oynar.

gastrik mukozada yüksek konsantrasyonda bulunur. Klorür geri emilimi, sodyumun geri 
emilimini takip eder.

ut protein ve azot 

veya engeller.
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kalori gereksiniminin bir

açabilirler. Kan ile sudaki dekstroz

çözeltisi olarak, içinde %0.2 y

-
dehidratasyondur. Bu durum kusma, diyare, 

mide-

e, 

klinik durum tekrar gözden geçirilmelidir.

bikarbonat 

gereksinimlerinin

Ka
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-elektrolit 

-
güder. Ameliyat 

olma

1.

hastal

uygulanan hastalarda, uzunca bir süre, yerine koyma ve idame tedavisine gerek duyulur. 

drena

edilmelidir).

2.
-

yüklenmemesi için, ilk gün %0.2 sodyum klorür içinde dekstroz çözeltisinden 1.5 litre 
-

litre idam -

-

gereksiz metabolik komplikasyonlar önlenmelidir.
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5.2 Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

LAFLEKS 1/3 LAUDEKS %3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR 

Emilim:
ilaçlar içindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra 

Biyotransformasyon:

24

edilen sodyumun %99’u için 11-

-baz dengesinde olan 

Eliminasyon:
Glukozun biyotrans

emilir. Az miktarda s

LAFLEKS 1/3 LAUDEKS %3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR
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5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri

LAFLEKS 1/3 
LAUDEKS %3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR 

Enjeksiyonluk su

6.2. Geçimsizlikler

- LAFLEKS 1/3 LAUDEKS 
%3.33 DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR -

LAFLEKS 1/3 LAUDEKS %3.33 
DEKSTROZ - % 0.3 SODYUM KLORÜR 

• Ampisilin sodyum

• Mitomisin 

• Amfoterisin B

• Eritromisin laktobinat

6.3. Raf ömrü

24 ay. 

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
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100, 150, 250, 500 ml ve 1000 ml’lik PP (Polipropilen) torbalarda

hava 

Çözeltiye ek ilaç 

hemen son verilmelidir.

Açmak için:
1.

2.
3. Koruyucu ambalaj i

1.
2.
3. Uygulama setini
4.
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Ek ilaç ekleme:
Dikkat

kontrol edilmelidir.

Uygulama öncesi ilaç ekleme:

1.
2. Eklenecek ilaç 19-
3.

Dikkat

1.
2.
3. Eklenecek ilaç 19-

4.
5. Bu pozis

6.

Adres : U

8.RUHSAT NUMARASI

250/87

Ruhsat yenileme tarihi: 

13 Nisan 201713 Nisan 2017


