KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LAKTATLI R INGER COZELTiSI BFS

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde:
Her 100 ml ¢6zeltide:

Sodyumklorir . @®02g
Potasyum klordr 041 g
Kalsiyum Klorur dihidrat | 0.6 g
Sodyum laktat @14 g

Sodyum. 131.03(131.03)
Potasyum 5.50(5.50)
Kalsiyum . 3:04(1.77)
KIOTUF oo 112.05(112.05)
Laktat . . 28.02(28.02)

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendéz infiizyon igin steril ve apirojen ¢ozelti.
Partikil icermeyen berrak ¢ozelti.

4. KLINiK OZELL iKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

— Sivi kayiplarinda ve hiponatremi durumundaki paaitsivi tedavisinde (Organizmadaki
blyuk sivi kayiplarinda ekstraseltler sivilariregamhinde deisiklik yapmadan hastadaki

sivi ve elektrolit dengesini glar):
« Izotonik sodyum ve sivi replasmani amaciyla.

» Ekstraseliler sivi hacminin dizeltilerek organizadadivi ve elektrolit gereksiniminin

karsilanmasinda.

— Organizmadaki asit-baz dengesinin asit tarafa lgaydurumlarda (metabolik asidozda
hem asidoz halini ortadan kaldirir, hem de boylkalerda mevcut olan ekstraselller sivi

kaybini kagilar):

* Metabolik asidoz.

» Diyabet ketozu.

* Cocuk diyareleri.

* Agir enfeksiyon hastaliklari.
» Hafif bobrek yetmezi.
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» Kaseksi.
» Ketojenik diyetler ve asitkgirici ilaglar.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / Uygulama siklgi ve slresi:

Intravenéz infiizyonla uygulamada:

Uygulanacak doz ve inflizyon hizi hastanigiya, a&irligina, klinik ve biyolojik durumuna
(asit-baz dengesine) ve birlikte uygulanan tedagiyee hekim tarafindan ayarlanir.

Genel olarak doktor tarafindanska turli 6nerilmediyse efin, addlesan ve yalarda 24
saatte 1 — 3 litre Gnerilir.

Uygulama sikig hastanin klinik durumuna gére hekim tarafindamarknir. Ergkin ve
yaslilarda genelde saatte kilo gsaa 5-10 ml verilebilir. Kalp hasta@h v.b. durumlar yoksa
verilme hizi saatte kilo kana 30 ml'ye kadar arttirilabilir.

Ameliyatlarda ve gereksinim durumunda inflizyon hme uygulanan toplam hacim
arttirilabilir.

Kan kayiplarinda genel olarak normal kan hacmigilasaak icin, kaybedilen kan miktarinin
3-5 kati LAKTATLI RINGER COZELTSI gerekir.

Uygulamasekli:

Uygulama steril apirojen setlerle intraventz yolgapilir.

Intravendz uygulamayla ilgili ayrintilar icin bolidn6’ya bakiniz.

Irigasyon amacli uygulamada:

Doz: Uygulamanin ya da operasyonun gerekdirdniktarlarda ve hekimin arzu egti

dozlarda kullantlir.

Uygulama sekli:

» Kesi ve yaralarin irigasyonunda: Kullanilgcabdlgeye dg@rudan dokmeseklinde
kullantlir.

» Artroskopik inceleme ve ggimlerde: Uygulama steril apirojen setlerle intrdarer
yoldan yapllir.

* Priming c¢ozeltisi olarak kullanimda: Kalp-aker makinesine dgudan dékmeeklinde
kullanilir.

e Slush soliisyon olarak kullanimda: Torba icinde ydonmuy hale (slush) getirilerek
bdlgesel hipotermi gganmasi istenilen bolgeye glmdan dokmeeklinde kullanilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek / Karaciger yetmezlgi:

Bu populasyona 0zel gercefdieilen bir calsma bulunmadiindan, bu hasta grubu icin 6zel
bir dozaj dnerisi bulunmamaktadir.

Karacger yetmezlgi olan hastalarda laktat metabolizmasi bozulabfecen, LAKTATLI
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RINGER COZELTSI alkalilestirici etkisini gosteremeyebilir.

Pediyatrik populasyon:
Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, gkinlerdeki gibi hastaningrligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hetamafindan ayarlanir.

Bu populasyonda genel olarak 24 saatte 20-100 ndtkgunda onerilir ve bu doz vicut
agirligina gore gagidaki sekilde ayarlanir:

10 kg'dan hafif bebekler: 100 ml/kg/gin

10 ile 20 kg arasi bebek ve ¢ocuklar: 1000 ml kg @izeri her kilo icin 50 ml/kg/gin

20 kg'dan &ir cocuklar: 1500 ml + 20 kg tzeri her kilo i¢in &0/kg/gin

Yanikli cocuklarda ilk 24 saatte ortalama 3.4 milmik orani dozunda ve ikinci gun 6.3
ml/kg/yanik orani dozunda uygulanmasi 6nerilir.

Siddetli kafa travmasi gecirmiocuklarda ortalama doz 2.850 mf/dir.

Geriyatrik populasyon:
Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, gkinlerdeki gibi hastaningrligina, klinik ve biyolojik
durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hetdrafindan ayarlanir.

4.3. Kontrendikasyonlar

— Karacger hastaliklari ve anoksik durumlar gibi laktat aietlizmmasinin @r derecede
bozuldgu haller.

— Addison hastan (Hic tedavi edilmemnsi vakalarda ya da kriz esnasinda potasyumsuz
cozeltiler tercih edilmelidir).

— Agir metabolik asidoz.

— Metabolik veya respiratuvar alkaloz.

— Laktik asidoz.

— Ekstraseliler hiperhidrasyon veya hipervolemi.

— Agir bobrek yetmezgi (oliguri/andri ile birlikte olan).

— Dekompanse kalp yetmegili

— Hiperkalemi.

— Hipernatremi.

— Hiperkalsemi.

— Hiperkloremi.

— Genel 6dem ve asitli siroz.

— Dijital tedavisi ile birlikte kullanim (Bkz. 4.5. @er tibbi trtnler ile etkilgmler ve dger
etkilesim sekilleri).

— 28 gunlukten kucuk yenigan bebeklerde, ger kalsiyum iceren c¢ozeltiler gibi
LAKTATLI R INGER COZELTSI'nin de seftriakson ile birlikte kullanimi -ayrifiizyon
hatlarindan uygulansalar bile- kontrendikedir (geanin kan akiminda fatal seftriakson-
kalsiyum tuzu presipitasyonu nedeniyle).

Eriskinler dahil 28 gunlukten blyiuk hastalarda sefs@k LAKTATLI RINGER
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COZELTISI dahil kalsiyum iceren c¢ozeltilerle, ayni infizybattindan (6rn., Y-tipi bir
konektdrden) ¢ zamanli kullanilmamalidir. Argik uygulamalar icin ayni uygulama seti
kullanilacaksa, uygulama 6ncesinde set gecimlilgteée iyice yikanmalidir.

- LAKTATLI RINGER COZELTSI, sodyum laktata s&r1 duyarliligi oldusu bilinen
hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Intravendz cozeltilerin uygulanmasi, serum eleKtréddonsantrasyonunda dilisyongira
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner ddemstaracaksekilde sivi ve/veya solit
yuklenmesine yol acabilir. Dilisyon riski elekttolkonsantrasyonuyla ters orantilidir.
Periferik ve pulmoner 6deme yol acabilen konjedtifumlarin gelime riski ise ¢c6zeltideki
elektrolit konsantrasyonuyla ga orantihidir.

Kardiyak ya da pulmoner yetmezlikli hastalarda ykks$acimli inflzyonlar 6zel dikkatle
uygulanmalidir.

Sodyum Klorlr iceren c¢oOzeltiler hipertansiyon, kakgtmezIgi, periferik ya da pulmoner
0dem veya bdbrek fonksiyonlarinin bozuk @dwurumlarda, preeklampsi, aldosteronizm ya
da sodyum birikimiyle seyredengdir durum ve tedavilerde dikkatle kullaniimalidirygA
zamanda Bkz. B6lim 4.5).

Potasyum tuzlar iceren c¢ozeltiler kalp hastalaind renal veya adrenokortikal yetmezlik,
akut dehidratasyon ve ciddi yanik durumlarindagiriadoku yikimi gibi hiperkalemiye
yatkinlk yaratan durumlarda dikkatli kullaniimahd

LAKTATLI R INGER COZELTSI bilesimindeki potasyum miktari plazmaninkine benzer
olmasina rgmen, siddetli potasyum yetersigli durumlarinda yararl bir etki ofturacak
duzeyde olmagindan, ¢ozelti bu amacla kullaniimamalidir.

Kalsiyum Kklorar iritandir; bu nedenle uygularkenntir dsina ¢ozelti cikmamasina dikkat
edilmelidir.

Kalsiyum tuzlari iceren ¢ozeltiler bobreklavleri bozuk ya da sarkoidoz gibi D vitamini
duzeylerinin yuksek oldiu hastalarda dikkatli kullaniimahdir. Ayrica bokierinde

kalsiyum ta1 hikayesi bulunan hastalarda kullanimdan kaginibina

Es zamanli olarak kan transfliizyonu da yapilacaksajgigdeki kalsiyumun koagulasyona
yol acabilme riski nedeniyle kanla birlikte aynflimyon sisteminden uygulanimi énerilmez.

LAKTATLI RINGER COZELTSI infizyonu icerdii laktat iyonlari nedeniyle metabolik
alkaloz durumuna yol agabilir.

Karacger yetmezlgi olan hastalarda laktat metabolizmasi bozulabfecen, LAKTATLI
RINGER COZELTSI alkalilestirici etkisini gosteremeyebilir.
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Bu ¢o6zeltinin kullanimi sirasinda hastanin klinikuimu ve laboratuvar parametreleri (kan ve
idrardaki elektrolit ve glukoz duzeyleri ile asi&b dengesi) duzenli araliklarla izlenmelidir.
Hiperkalemi riski olan hastalarda Ozellikle plazmatasyum duzeyleri agisindan yakin
monitorizasyon gerekir.

Irigasyon amach kullanim sirasinda da uygulamalarassida sistemik dajana
gecebilecginden konjestif kalp yetmegi, son donem boébrek yetmegili sodyum kaynakli
o0demle seyreden klinik tablolarda ve kortikoster&iglanan hastalara uygulamada dikkat
gerekir.

CoOzeltiye eklenecek herhangi bir ska ilacla olabilecek bir gecimsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, kargtirma sleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygusa@sinda
belirli aralarla inflizyonu yapilacak son kamda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup
olmadg kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrolll bir infizyon pompasiyla yapilesa, sisenin timuiyle bgalmadan 6nce
pompanin cajmasinin durmg oldugsuna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi
olusabilir.

Laktat glukoneogenez icin bir substrattir. Tip Yatietli hastalarda LAKTATLI RNGER
COZELTISI kullanilirken bu durum dikkate alinmalidir.

Pediyatrik hastalarda kullanim

+ Cocuklarda LAKTATLI RNGER COZELTSI'nin etkinlik ve guvenli kullanimi uygun ve
iyi kontrolli calsmalarla argtirlmamstir; ancak tibbi literatirde elektrolitli ¢ozeltrla
pediyatrik populasyonda kullanimini gésteren bégbulunmaktadir.

» Laktat iceren c¢oOzeltiler yenigan ve 6 aydan kiguk bebeklerde 06zel dikkatle
uygulanmalidir.

Geriyatrik hastalarda kullanim

Geriyatrik hastalarda inflizyon c¢o6zeltilerinin tif@ uygulama hizi ve hacmini belirlerken, bu
yas grubunda kalp, bobrek, karger ve dger hastaliklar ile ila¢ kullaniminin daha sik gidu
dikkate alinmalidir.

Cozelti, steril setler aracgiyla intravendz yoldan uygulanirintravenéz uygulamada
kullanilan setlerin 24 saatte birggirilmesi onerilir.

Yalnizca ¢ozelti berraksa, ambalaji ve kapaklatiasasa kullaniniz.
4.5. Dier tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Cozeltinin icerdgi sodyumla ilkili etkilesimler:

- Sodyum ve su retansiyonuyla sKili (6dem ve hipertansiyonla birlikte)
kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon.
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Cozeltinin icerdgi potasyumla ikkili etkilesimler:

Potasyum tutucu dilretikler (tek gpaa ya da kombine olarak amilorid, spironolakton,
triamteren).

Anjiyotensin dongtirtict enzim inhibitérleri ve muhtemelen anjiotendi reseptor
antagonistleri.

Takrolimus, siklosporin  (plazmadaki potasyum konisssyonunu arttirirlar  ve
hiperkalemik etkilerin artaga bobrek yetmez$i durumlarinda potansiyel olarak fatal
hiperkalemiye neden olabilirler).

Cozeltinin icerdgi kalsiyumla iligkili etkilesimler:

Etkileri kalsiyum varlginda artan ve ciddi ya da fatal kardiyak aritmileeden olabilen
dijitalis grubundan glikozitler.

Kalsiyumla birlikte uygulandiklarinda hiperkalsemiyyol acabilecek tiyazid grubu
ditiretikler ya da D vitamini.

Kalsiyumla birlikte uygulandiklarinda emilimleri aan bifosfonatlar, florir, bazi
florokinolonlar ve tetrasiklinler.

Kalsiyumla birlikte uygulandiinda fatal olabilen seftriakson-kalsiyum tuzu ppéssyonu
riski nedeniyle seftriakson (Bkz. b6lim 4.3. Komiglkasyonlar).

COzeltinin icerdgi laktatla (bikarbonata metabolize olurkHili etkilesimler:

Laktat metabolizmasi sonucu gdun bikarbonat idrari alkali hale getigtiden salisilatlar,
barbitUratlar ve lityum gibi asidik ilaglarin bolkterden atilimlari artar.

Sempatomimetik ilaclar (6rn efedrin, pseudoefedria)stimtlan ilaclar (deksamfetamin
sulfat, fenfluramin hidroklortir) gibi alkali ilagten ise eliminasyonlari yagkadigindan
yari 6mdrleri uzar.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
LAKTATLI RINGER COZELTSI ‘nin ¢ocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda
kullanimina ilgkin yeterli veri mevcut daldir.

Gebelik donemi

Hayvanlar Uzerinde yapilan cahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-
veya/d@um /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
kisim 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LAKTATLI RINGER COZELTSI ile hayvan Ureme camalari gercgekigirilmemistir.
LAKTATLI R INGER COZELTSI'nin gebe kadinlara uygularginda fetusta hasara ya da
ireme yetengnde bozulmaya yol acgip agmayg@cada bilinmemektedir. LAKTATLI
RINGER COZELTSI gebe kadinlarda ancak ¢ok gerekliyse kullaniimalid
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Laktasyon donemi

Bu ilacin anne sitine gegip gecn@gdilinmemektedir. Birgok ilacin anne sutine ggcti
bilindiginden emzirmekte olan annelerde LAKTATLIIRGER COZELTSI dikkatle
kullaniimalidir.

Kalsiyumun plasentadan gegtve sute dgildigi gézoninde tutulmalidir.

Cozeltiye herhangi bir ila¢ katilacaksa, kullanildacin 6zellgi ve bu ilacin gebelik ve
laktasyondaki kullanimi ayrica gerlendirilmelidir.

Ureme yetengi / Fertilite
Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan cozeltilerin kullanimraminda ara¢ kullanimi pratik yonden
muimkun dgildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanmizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

4.8.1stenmeyen etkiler

Uygulama tekniine bali gorulebilen advers etkiler arasinda febril regsslar, enjeksiyon
yerinde enfeksiyon, enjeksiyon yerindeslagarak yayillan vendz tromboz ya da flebit,
ekstravazasyon ve hipervolemi bulunur.

LAKTATLI R INGER COZELTSI kullanimi sirasinda goriilen istenmeyen etkileg@gilen
advers ilac reaksiyonlarinin siklik weddeti bilinmemesine gamen, ayni bilgimdeki %5
oraninda dekstroz katilgnigozelti ile gortlen advers ila¢ reaksiyonlarinikhik ve siddeti
siniflandirmassu sekildedir: Cok yayginX1/10); 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 raportahil
(<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareleetthmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Cok yaygin: Alerjik reaksiyonlar veya lokalize ya gaygin urtiker, deride dokinta
ve eritem ve k@anti/pruritis gibi anafilaktik/anafilaktoid semptdan;
deridesiskinlik, goz cevresi, yuz ve/veya larinks 6demi (Qzke 6demi)

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Yaygin: Elektrolit bozukluklari
Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin: Anksiyete

Cok seyrek: Panik atak

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Laktata ih alkaloz tarafindan uyarilan kasilimalar
Kardiyak hastaliklar

Cok yaygin: Hiperhidrasyon ve kalp yetmgrlikalp hastakl ya da pulmoner 6demi
olan hastalarda).
Yaygin: Taikardi, bradikardi.
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Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Cok yaygin: Nazal konjesyon, oksuruk, kama, bronkospazm ve/veya nefes alip
vermede zorluk

Yaygin: G@uste sikgma hissi, ggus arisi (tgikardi ve bradikardiyle beraber)

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Cok yaygin: Kaintl (LAKTATLI RINGER COZELTSI kullanan hastalarin yakik

%10 kadarinda pruritis bildirilrgiir).

Seyreltilerek uygulanan ek ilaclarin da advers let&i yol acabilegd konusunda uyanik
olunmahdir. Béyle bir durumda, uygulanan ek ilagrin bilgisine bakilmahdir.

Istenmeyen etkilerin gérilme durumunda infiizyon lkesli, hasta dgerlendiriimeli, uygun
terapotik 6nlemler alinmali ve gerekli gorugdinde sisede kalan c¢ozelti inceleme igin
saklanmalidir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 0&sfaD 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Asirt dozda ya da c¢ok hizli uygulanmasi, 6zellikleotailerden sodyum atiliminin bozuk
oldugu durumlarda 6dem riskine neden olacgkilde su ve sodyum yiklenmesine yol
acabilir. Bu durumda renal diyaliz tedavisine gedelulabilir.

Potasyumun gri miktarlarda uygulanimi 6zellikle bdbrek yetmklzl hastalarda
hiperkalemiye yol acabilir. Hiperkaleminin semptamlarasinda ekstremitelerde parestezi,
kaslarda zayiflik, paralizi, kardiyak aritmiler,lgaloku, kardiyak arest ve mental konflizyon
bulunur. Hiperkalemi kalsiyum, insilin (glukozla rlidite), sodyum bikarbonat, iyon
degistirici recineler ya da diyalizle tedavi edilebilir.

Asirt kalsiyum verilmesi hiperkalsemiye neden olabilHiperkalseminin semptomlari
arasinda anoreksi, bulanti, kusma, konstipasyomjn kagrisi, kas zayifgl, mental
rahatsizliklar, polidipsi, politri, nefrokalsinoegnal ta olusumu ve daha @r durumlarda
kardiyak aritmiler ve koma bulunur. Kalsiyum tuztan c¢ok hizli infizyonu @zda
tebairimsi tada, Ozellikle yuzde olmak Uzere vicuttai dnzarmaya ve periferik
vazodilatasyona neden olabilgcegibi hiperkalseminin bircok B&a semptomuna da yol
acabilir. Hafif asemptomatik hiperkalsemi kalsiyura hiperkalsemiye katkida bulunan D
vitamini gibi ilaclarin uygulanimina son vermeklézelir. Eser hiperkalsemi @r ise loop
ditiretikleri, hemodiyaliz, kalsitonin, bifosfonatevtrisodyum edetat gibi tedavilere acilen
baglamak gerekir.
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Sodyum laktatin@ri dozda verilmesi 6zellikle bobrek yetmezlolan hastalarda hipokalemi
ve metabolik alkaloza yol acgabilir. Semptomlarisanda mizag d@siklikleri, halsizlik, soluk
kesilmesi, kaslarda zayiflik ve kalp atimlarindaetisizlik bulunur. Ozellikle hipokalsemik
hastalarda kaslarda hipertonisite, seyirme ve itgarilebilir. Bikarbonat giri dozuna bgli
metabolik alkalozun tedavisi esas olarak sivi vekteblit dengesinin uygun bigekilde
duzeltiimesinden okur. Kalsiyum, Klorir ve potasyum eksikliklerinin nlamlanmasi
Ozellikle 6Gnemlidir.

Asirt doz, cozeltiye eklenen ilacglara ghaise, giri doza bgh belirti ve semptomlar bu
eklenen ilacin 6zelliklerine Igadir.

Tedavi sirasinda yasglikla doz gilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulaitegia
iliskili belirti ve semptomlar agisindan izlenmeliderektginde semptomatik ve destek
tedavileri uygulanmalidir.

5.FARMAKOLOJ IK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Intravenoz c¢ozeltiler / Elektrolit dengesini etkibeycozeltiler
ATC kodu: BO5B / BO5BB01

LAKTATLI R INGER COZELTSI'nin farmakodinamik 6zellikleri, bilgenlerinin (sodyum,
potasyum, kalsiyum, klorur ve laktat) farmakoldjikelliklerinden olgur.

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPa)i gissitli transport mekanizmalarini
kullanarak hiicre zarindan gecerler. Sodyum, nametrasyon, kardiyak elektrofizyoloji ve
renal metabolizmada dnemli rol oynar.

Sodyum, ekstraseliler sivininshaa katyonudur. Serumda normal sodyum dizeyi 1485-1
mEg/I'dir. Vlcut sivilarinin temel dizenleyicisiam sodyum dizeyleri bircok mekanizma ile
oldukca sabit olarak bu diizeylerde tutulur. @ineserum sodyum diizeyleri yiksedutide,
antiditretik hormon salgilanmasi azalarak, bobrelde sodyum atilimi olurken; sodyum
duzeyleri azal@inda antididretik hormon salgilanmasi artar ve souyn serum dizeyleri
korunmaya cadulir.

Sodyum etkisini primer olarak vicuttaki suyungdiani, sivi dengesi ve vicut sivilarinin
ozmotik basincinin kontroll ile gosterir. Sodyunmiagamanda klorir ve bikarbonat ile
birlikte viicut sivilarinin asit-baz dengesinin diieamesiyle de ikilidir.

Serumdaki normal duzeyleri 100-106 mEg/l olan essluler sivinin lshca anyonu olan
klorir, sodyum metabolizmasini yakindan izler vecudun asit-baz dengesinde olan

desisiklikler kloriir konsantrasyonunda olangigklikler ile yansitilir.

Klorlr, kemik dokuda d§tik miktarlarda ve ha dokusunun bazi bienlerinde, 6rngn
kolajen dokuda yiiksek miktarlarda bulunimtraseliiler kloriir eritrosit ve gastrik mukozada
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yuksek konsantrasyonda bulunur. Anyon ve katyomlaengesi bobreklerle regule edilir.
Klorar geri emilimi, genellikle sodyumun geri enmilini takip eder.

Potasyum intraselliler sivinin ana katyonudur, &sit dengesinin idamesi, izotonisite,
hicrenin elektrodinamik Ozellikleri icin gereklidiPotasyum birgok enzimatik reaksiyon igin
onemli bir reaktivatordir; sinir impulslarinin illebesi, kalp ve iskelet kaslarinin
kontraktilitesi, gastrik sekresyonlar, renal fonksilar, doku sentezi ve karbonhidrat
metabolizmasi gibi bir¢ok fizyolojik sirec icingamsal 6neme sahiptir.

Serumda normal potasyum dizeyi 3-4.5 mEq/I'dir. aBgim duzeyleri ylUkselginde
bobrekler bu iyonu hizla vicuttan uzagtlar.

Potasyum eksik@i; noromuskuler glevin bozulmasi, barsak dilatasyonu ve ileus iladiei
gosterir.

LAKTATLI RINGER COZELTSI klorur, laktat ve ekstraseliler sividakigeli onemli
katyonlari icerdiinden, parenteral sivi tedavisinde kullanilabileagygun cozeltilerden
biridir. Organizmadaki buyuk sivi kayiplarinda ekseluler sivilarin bikeminde deisiklik

yapmadan, hastadaki sivi ve elektrolit dengesidaeltiyle sglanabilir.

Organizmadaki asit-baz dengesinin asit tarafa Igydiurumlarda, tedavinin esasi
ekstraseluler sividaki bikarbonat duzeylerini yiltksektir. Sodyum bikarbonatin goudan
dogruya verilmesi tehlikeli olabile@g@nden bu amacla daha cok laktatli co6zeltiler
kullaniimaktadir. Laktat iyonlar kargmrde metabolize edilerek bikarbonat iyonlarinirinjer
alirlar; bu sekilde plazmadaki bikarbonat seviyesini yikseltié AKTATLI RINGER
COZELTISI metabolik asidozda, hem asidoz halini ortadanikaJchem de boyle vakalarda
daima mevcut olan ekstraselller sivi kaybingikar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
LAKTATLI R INGER COZELTSI'nin farmakokinetik ¢zellikleri, bilgenlerinin (sodyum,
potasyum, kalsiyum, klorur ve laktat) farmakokikedizelliklerinden olgur.

Emilim:
Intravenéz yoldan uygulanan ilaglar icindeki etkiraddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlaringiula

Dagilim:

Radyoaktif olarak saretlenmi sodyum t'Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma 6émrii, enjekte
edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 glin ve kalan %idin bir yildir. Dggilim dokulara gére
desisir: kas, karadier, bobrek, kikirdak ve deride hizli, eritrositn@onlarda yawa kemikte

ise cok yavstir.

Ekstraseluler sividaki potasyum htcre icine, hisendaki konsantrasyonunun 40 katina
ulasana kadar aktif transport ile girer. Glukoz, insllie oksijen potasyumun htcre igine
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girisini kolaylastirir. Saglikli erigkinlerde plazma potasyum konsantrasyonu 3.5-5 mEg/I
aralgindadir. Yeni dganlarda plazma dizeyi 7.7 mEg/I'ye kadar ¢ikabBununla beraber
potasyumun plazma duzeyleri, hiicre i¢i potasyumediézini tam olarak yansitmagndan
plazma duzeyleri normal olgu halde hiicresel hipokalemi olabilir. Ekstraseli@endaki pH
degisiklikleri de plazma potasyum konsantrasyonunurgigieesine neden olur. Plazma
pH'indaki 0.1 Unitelik dgisiklik ters orantili olarak plazma potasyum konsasyonunda 0.6
mEg/l desisikli ge neden olur.

Klorlr, normalde kemik dokuda sgiiik miktarlarda ve kba dokusunun bazi bi¢enlerinde,
ornesin kolajen dokuda yiksek miktarlarda bulunur. Bungaminda eritrosit ve gastrik
mukozada da yuksek konsantrasyonda bulunur. Elkéites sivinin bglica anyonu olan
klortrin vicuttaki dizeyleri, sodyumun konsantrasyagisiklikleri ile yakindan ilgkilidir.
Sodyum metabolizmasindaki anormalliklerde gendlikklorir konsantrasyonunda da
desisiklikler goraltr.

Kalsiyum hem hicre ici, hem de hilcresiddizeyde hayatin devami icin dnemli bir
katyondur. Gereksinime gore ya plazmada kalir ydalailara dgilir. Kalsiyum plasenta ve
anne sitine de gecer.

Laktat serumda oksidasyonla bikarbonata dtiniKaracgere dgilan laktat ise karagerde
glukoneogenezle metabolize olarak bikarbonata glaeltedir.

Biyotransformasyon:
Sodyum, potasyum, kalsiyum ve klorir herhangi biyotsansformasyona gnamazlar.
Gereksinime gore ya vicut sivi ve dokularingildaya da elimine edilirler.

Laktat ise, yaklgk 1-2 saat icinde hem oksidasyonla hem de Ozellikhracgerde
glukoneogenezle metabolize olarak bikarbonaguwolu

Eliminasyon:
Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat aymmasada blyuk ggunlugu renal yolla geri

emilir. Az miktarda sodyum ise feces ve ter ildiatAsiri terleme olmadikca deri ile itrah
onemsizdir.

Sodyum metabolizmasini yakindan izleyen klorir iyoda esas olarak idrarla atilir.
Bobreklerden klortr geri emilimi, genellikle sodyum geri emilimini takip eder. Bunun
yaninda ter yoluyla da bir miktar atilmaktadir.

Potasyumun %80-90’1 bobrekler ile atilir. Geri kaldiki ile ve ¢ok az bir kismi da terleme
ile atilir. Potasyum glomertillerde filtre edilirrgksimal tiblerden geri emilir ve distal
tubullerde Na-K dgisimi ile sekrete edilir. Potasyumun tubuler sekreayohidrojen iyon
desisimi, asit-baz dengesi ve adrenal hormonlardan kikesir.

Kalsiyum esas olarak feces ile atilir; az miktaetabezleri ile de atilmaktadir.
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Dogrusallik/d@rusal olmayan durum:
LAKTATLI R INGER COZELTSI 6nerilen doz aratinda dgrusal farmakokinetik gosterir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

COzeltinin bilgenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik kéieleri old@gundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin gorilmesi behkbdedginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite Gizerindeki etkilerini gerlendirmek amaciyla LAKTATLI RNGER
COZELTISI ile calsmalar yapiimangtir.

Cozelti icine katilan ilaglarin emniyeti ayr olardikkate alinmalidir.

6.FARMASOTIK OZELL IKLER
6.l.Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler
Cozeltiye eklenecek ilacin gecimfii 6nceden dgerlendirilmelidir. Gecimlilik verilerinin
bulunamamasi durumlarinda ¢ozelti herhangi birila&arstiriimamalidir.

LAKTATLI RINGER COZELTSI icine gecimli bir ila¢ eklendikten hemen sonra
kullaniimalidir.

Ilag eklenmesi sonrasi renk gitgkligi vel/veya cokelme, ¢oziinmeyen kilderin ya da
kristallesmenin olup olmadgini kontrol ederek eklenen ilacin gecimli olup othgana karar
vermek, uygulamayi yapan hekimin sorumfidndadir. Cozeltiye eklenecek ilacin gecimli
olup olmadgina eklenecek ilacin KUB metninden faydalanaralakaerilmeli; ¢ozeltiye ilag
eklemeden 6nce LAKTATLI RNGER COZELTSI'nin pH’sinda (pH= 5-7.5) ¢6zunebilir ve
stabil old@gu dazgrulanmalidir.

Bir rehber olarak sgida LAKTATLI RINGER COZELTSI ile gecimsiz ilaglarin bazilari
verilmektedir:

LAKTATLI R INGER COZELTSI ile gegimsiz ilaclardan bazilari:

— Amino kaproik asit

— Amfoterisin B

— Kortizon asetat

— Dietilstilbestrol

- Etamivan

- Etil alkol

— Fosfat ve karbonat iceren ¢ozeltiler

— Oksitetrasiklin

— Thiopental sodyum

— Versenat disodyum
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LAKTATLI R INGER COZELTSI ile kismen gegimsiz ilaglardan bazilart:

— Tetrasiklin 12 saat sireyle stabildir.

— Ampisilin  sodyumun %2-%3'luk konsantrasyonlari 4atsa%3'den daha yuksek
konsantrasyonlariysa 1 saat stabildir.

— Minosiklin 12 saat streyle stabildir.

— Doksisiklin 6 saat sureyle stabildir

6.3.Raf omri

24 ay.

Kullanim sirasinda raf 6mru:

Mikrobiyolojik acidan, uygulamaya hazirlamgeminin kontrolli ve valide edilmiaseptik
kosullarda yapilmady durumlarda, hazirlandiktan hemen sonra kullardithta Hemen
kullanilmadgl durumlarda saklama kolunun ve siresinin  belirlenmesi ilag
eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumguindadir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklanmalidir.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Kapakli, transparan, Buk Yogunluklu Polietilen (LDPE)iselerde, 500 mL’lik veya 1000
mL’lik ambalajlarda sunulmaktadir. Setli ve setsimak tzere iki formu bulunmaktadir.

6.6.Tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve @ger 6zel dnlemler

Tek kullanimliktir.Kismen kullaniimis ¢ozeltiler saklanmamalidir.

Kismen kullanilmy siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlepapanamalidir.

Kullanma Talimati

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intraventz yolgapilir.

Yalnizca berrak, partikilsiz ve ambalaj butinligh bozulmams  Grlanler
kullaniimalidir.

Uygulama seti Urtne #iirildikten sonra uygulamaya en kisa stredgdranalidir.

Sisedeki reziduel havaya pla olarak meydana gelebilecek bir hava embolismetek igin,
bagka inflzyon sivilariyla seri @anti yapilmamalidir.

CoOzelti steril uygulama seti aragilyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir st@me
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanime8nsivi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kaillarda bir gne yardimi ile inflizyon dncesi ve sirasinda kaililab
Olusan son urtnin izotonisitesi parenteral uygulamaliyegglan 6nce belirlenmplmalidir.
Hastaya uygulamadan dnce eklegiitacin ¢cozeltiyle tumuyle kagmis olmasi gereklidir. Ek
ilac iceren c¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hememradullaniimahdir; daha sonra kullaniimak
Uizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilac katilmasi ya da yanuygulama tekr@i, Urline pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon te$i durumunda inflizyona
hemen son verilmelidir.
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Ek ila¢c ekleme:

Dikkat: Tum parenteral ¢Ozeltilerde olgu gibi, triine eklenecek tim maddeler uriinle
gecimli olmahdir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaygulamadan énce son kaminda
gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalfhdaki bir gnesi olan enjektorlgise icine eklenir.
3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice kgtirilir.

Dikkat: icine ek ilagc uygulannaisiseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilagc 19-22 gauge kalfhhdaki bir gnesi olan enjektorlesisenin icine
uygulanir.

4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters cevrilir.

Bu pozisyondaykesiseye hafifce vurularak ¢cozelti ve ek ilacin kkanasi sglanir.

6. Sise eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulaandgvam edilir.
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