KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
%S5 Dekstroz Ringer Laktat Biosel Soliisyonu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Her 100 ml ¢ozeltide:

Dekstroz monohidrat 5¢g

Sodyum kloriir 0.60 g
Sodyum laktat 031¢g
Potasyum kloriir 0.03 g

Kalsiyum kloriir dihidrat  0.02 g

Cozeltideki elektrolit konsantrasyonlart mEq/L (mmol/L):

Sodyum: 130 (130)
Klortir: 109 (109)
Potasyum: 4(4)
Laktat: 28 (28)
Kalsiyum: 3(1.5)

Cozeltinin pH’1 4.0 - 6.5 arasindadir.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravendz infiizyon igin steril ve apirojen ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

- Izotonik konsantrasyondaki elektrolitlerin yetersiz oldugu, ekstraseliiler sivi

tedavisinde ya da ekstraseliiler siv1 ve elektrolit dengesinin restorasyonu amaciyla

- Hipovolemi ya da hipotansiyon durumlarinda kisa siireli hacim replasman tedavisi

amaciyla (tek basina ya da bir kolloidle birlikte)
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- Metabolik asidoz durumundaki dengenin diizenlenmesi ya da idamesinde ve/veya

hafif-orta siddetteki metabolik asidozun (laktik asidoz hari¢) tedavisinde

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:
Uygulanacak doz ve infiizyon hiz1 hastanin yasina, agirligina, klinik ve biyolojik durumuna

(asit-baz dengesine) ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Kan hacmini restore etmek igin kaybedilen miktarin 3-5 kat1 %5 DEKSTROZ RINGER
LAKTAT gerekmektedir.

Eriskinler: 500 - 3000 ml /giin

Bebek ve ¢ocuklar:
e 0-10kg : 100 ml/kg/giin
e 10-20kg : 1000 ml + 10 kg iizeri her kilo i¢in 50 ml/giin
e >20kg : 1500 ml + 20 kg iizeri her kilo i¢in 20 ml/giin

Ameliyatlarda ve gereksinim durumunda infiizyon hizi ve uygulanan toplam hacim arttirilabilir

Uygulama sekli:
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in boliim 6.6’ya bakiniz.

Uygulama hizi:

Erigkinlerde infiizyon hiz1 giinde 40 ml/kg'dir.

Pediyatrik vakalarda saatte ortalama 5 ml/kg infiizyon hizi Onerilir (bebeklerde saatte 6-8
ml/kg, okul 6ncesi cocuklarda saatte 4-6 ml/kg ve okul ¢agindaki cocuklarda saatte 2- 4 ml/kg).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel bir

dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda laktat metabolizmasi bozulabileceginden, %5
DEKSTROZ RINGER LAKTAT alkalilestirici etkisini gdsteremeyebilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik

durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.
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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 ge¢irmis ¢ocuklarda ortalama doz 2850 ml/m* dir.

Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, eriskinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik

durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Cozelti asagidaki durumlardaki hastalarda kontrendikedir:
- Ekstraseliiler hiperhidrasyon ya da hipervolemi

- Agir bobrek yetmezligi (oligiiri/aniirinin eslik ettigi)

- Dekompanse kalp yetmezligi

- Hiperkalemi

- Hipernatremi

- Hiperkalsemi

- Hiperkloremi

- Metabolik alkaloz

- Agir metabolik asidoz

- Laktik asidoz

- Agir hepatoseliiler yetmezlik ya da laktat metabolizmasinin bozuldugu durumlar

- Genel 6dem ve assitle seyreden siroz

Cozelti ayrica dekompanse diyabette, diger glukoz tolerans bozukluklarinda (metabolik stres
durumu gibi), hiperozmolar komada, hiperglisemide ve hiperlaktatemi durumlarinda

kontrendikedir.

28 giinliikten kii¢iik yenidogan bebeklerde, diger kalsiyum igeren c¢ozeltiler gibi %5
DEKSTROZ RINGER LAKTAT’in da seftriakson ile birlikte kullanimi -ayri infiizyon
hatlarindan  uygulansalar bile- kontrendikedir (yenidoganin kan akiminda fatal

seftriakson-kalsiyum tuzu presipitasyonu nedeniyle).

Eriskinler dahil 28 giinliikten biiyiik hastalarda seftriakson, %5 DEKSTROZ RINGER
LAKTAT dahil kalsiyum igeren c¢dozeltilerle, ayni infiizyon hattindan (6rn., Y-tipi bir
konektorden) es zamanl kullanilmamalidir. Ardisik uygulamalar i¢in ayni uygulama seti

kullanilacaksa, uygulama 6ncesinde set ge¢imli ¢6zeltilerle iyice yikanmalidir.

3/17



4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Intravendz c¢ozeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asiri
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner ddem olusturacak sekilde sivi ve/veya soliit
yiiklenmesine yol agabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters orantilidir. Periferik
ve pulmoner 6deme yol agabilen konjestif durumlarin gelisme riski ise ¢ozeltideki elektrolit

konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT yaklasik ozmolaritesi 525 mOsm/1 (hesaplanmis) olan
hipertonik bir ¢ozeltidir.

Kardiyak ya da pulmoner yetmezlikli hastalarda yiiksek hacimli inflizyonlar 6zel dikkatle

uygulanmalidir.

Cozeltinin kullanimi sirasinda hastanin klinik durumu ve laboratuvar parametreleri (kan ve
idrardaki elektrolit diizeyleri, asit-baz dengesi) izlenmelidir. Ozellikle hiperkalemi riski olan

hastalarda potasyum diizeylerinin yakindan izlenimi gereklidir.

Sodyum kloriir iceren ¢ozeltiler hipertansiyon, kalp yetmezligi, periferik ya da pulmoner 6dem
veya bobrek fonksiyonlarinin bozuk oldugu durumlarda, preekleampsi, aldosteronizm ya da
sodyum birikimiyle seyreden diger durum ve tedavilerde dikkatle kullanilmahidir (ayni

zamanda Bkz. Boliim 4.5).

Potasyum tuzlar igeren c¢ozeltiler kalp hastalarinda ve renal veya adrenokortikal yetmezlik,
akut dehidratasyon ve ciddi yanik durumlarindaki asir1 doku yikimi gibi hiperkalemiye

yatkinlik yaratan durumlarda dikkatli kullanilmalidir.

%S5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT bilesimindeki potasyum miktar1 plazmaninkine benzer
olmasina ragmen, siddetli potasyum yetersizligi durumlarinda yararli bir etki olusturacak

diizeyde olmadigindan, ¢6zelti bu amagla kullanilmamalidir.

Kalsiyum kloriir iritan oldugundan intravendz uygulama sirasinda damar disina kagmamasina
0zen gosterilmelidir. Kalsiyum tuzlari i¢eren ¢ozeltiler bobrek islevleri bozuk ya da sarkoidoz
gibi D vitamini diizeylerinin yiiksek oldugu hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Ayrica
bobreklerinde kalsiyum tast ya da bobrek tasi hikayesi bulunan hastalarda kullanimdan
kacinilmalidir. Es zamanl olarak kan transfiizyonu da yapilacaksa, igerigindeki kalsiyumun
koagiilasyona yol acabilme riski nedeniyle ¢ozeltinin kanla birlikte ayni1 inflizyon sisteminden

uygulanimi 6nerilmez.

Uzun stireli parenteral tedaviler sirasinda, hastaya uygun bir beslenme destegi saglanmalidir.
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%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT infilizyonu igerdigi laktat iyonlar1 nedeniyle metabolik

alkaloz durumuna yol agabilir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda laktat metabolizmas: bozulabileceginden, %5

DEKSTROZ RINGER LAKTAT alkalilestirici etkisini gdsteremeyebilir.
Laktat igeren ¢ozeltiler 6 aydan kiiglik bebeklerde dikkatle kullanilmalidir.

Dekstroz igeren ¢ozeltilerin uygulanmasi hiperglisemiye yol agabilir. Hiperglisemi durumunda

infiizyon hizinin ayarlanmasi ya da insiilin uygulanmasi gerekir.
Diyabetik hastalarda verilen glukoz miktarina gére insiilin miktar1 yeniden ayarlanmalidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi bir baska ilacla olabilecek bir gegimsizlik riskini en aza indirmek
icin, karigtirma isleminden hemen sonra, uygulamadan once ve uygulama sirasinda belirli
aralarla inflizyonu yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢okelme olup olmadigi

kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir inflizyon pompasiyla yapilacaksa, sisenin tiimiiyle bosalmadan once
pompanin caligmasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi

olusabilir.

Hava yollu bir intravendz uygulama setinin, hava yolu agikken kullanilmasi hava embolisiyle
sonuglanabilir. Hava yollu intravendz uygulama setleri, hava yolu acikken c¢dozeltilerin

inflizyonunda kullanilmalidir.

Laktat glukoneogenez igin bir substrattir. Tip 2 diyabetli hastalarda %5 DEKSTROZ RINGER
LAKTAT kullanilirken bu durum dikkate alinmalidir.

Pedivatrik hastalarda kullanim

— Cocuklarda %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT 1n etkinlik ve giivenli kullanimi1 uygun

ve 1iyi kontrollii caligmalarla arastirllmamistir; ancak tibbi literatlirde elektrolitli
cozeltilerin pediyatrik popiilasyonda kullanimini gosteren bilgiler bulunmaktadir.
— Laktat igeren c¢ozeltiler yenidogan ve 6 aydan kiiglik bebeklerde o6zel dikkatle

uygulanmalidir.

Gerivatrik hastalarda kullamim

Geriyatrik hastalarda infiizyon ¢ozeltilerinin tipi ile uygulama hizi ve hacmini belirlerken, bu
yas grubunda kalp, bobrek, karaciger ve diger hastaliklar ile ilag kullaniminin daha sik oldugu

dikkate alinmalidir.
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Cozelti, steril setler araciligtyla intravendz yoldan uygulanir. Intravendz uygulamada kullamlan

setlerin 24 saatte bir degistirilmesi 6nerilir.

Yalnizca ¢0zelti berraksa, sise saglam ve sizdirmiyorsa kullanilmalidir..

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cozeltinin icerdigi sodyumla iligkili etkilesimler:
— Sodyum ve su retansiyonuyla iligkili (6dem ve hipertansiyonla birlikte)

kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon.

Cozeltinin igerdigi potasyumla iliskili etkilesimler:
— Potasyum tutucu diiiretikler (tek basina ya da kombine olarak amilorid, spironolakton,
triamteren)
— Anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitérleri ve muhtemelen anjiotensin II reseptor
antagonistleri
— Takrolimus, siklosporin (plazmadaki potasyum konsantrasyonunu arttirirlar  ve
hiperkalemik etkilerin artacagi bobrek yetmezligi durumlarinda potansiyel olarak fatal

hiperkalemiye neden olabilirler)

Cozeltinin icerdigi kalsiyumla iliskili etkilesimler:

— Etkileri kalsiyum varliginda artan ve ciddi ya da fatal kardiyak aritmilere neden olabilen
dijital grubundan glikozitler

— Kalsiyumla birlikte uygulandiklarinda hiperkalsemiye yol agabilecek tiyazid grubu
diiiretikler ya da D vitamini

— Kalsiyumla birlikte uygulandiklarinda emilimleri azalan bifosfonatlar, floriir, bazi
florokinolonlar ve tetrasiklinler

— Kalsiyumla birlikte uygulandiginda fatal olabilen seftriakson-kalsiyum tuzu

presipitasyonu riski nedeniyle seftriakson (Bkz. boliim 4.3. Kontrendikasyonlar)

Cozeltinin icerdigi laktatla (bikarbonata metabolize olur) iligkili etkilesimler:
— Laktat metabolizmasi sonucu olusan bikarbonat idrar1 alkali hale getirdiginden salisilatlar,
barbitiiratlar ve lityum gibi asidik ilaglarin bobreklerden atilimlar artar.
— Sempatomimetik ilaclar (6rn., efedrin, psddoefedrin) ve stimiilan ilaclar (deksamfetamin
stilfat, fenfluramin hidrokloriir) gibi alkali ilaglarin ise eliminasyonlar1 yavasladigindan

yar1 Omiirleri uzar.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

boliim 5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT ile hayvan iireme calismalar1 gergeklestirilmemistir.

%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT’1n gebe kadinlara uygulandiginda fetusta hasara ya da
lireme yeteneginde bozulmaya yol acip agmayacagi da bilinmemektedir.

%S5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT gebe kadilarda dikkatle kullanilmalidir.

%S5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT elektrolit ve sivi dengesi kontrol altinda tutuldugu siirece
gebelik ve laktasyonda kullanilabilir.

Kalsiyumun plasentay1 gecebildigi unutulmamalidir.

Laktasyon donemi
Bu ilacin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ilacin anne siitiine gectigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT dikkatle

kullanilmalidar.
Kalsiyumun siite dagildigi goz oniinde tutulmalidir.
Cozeltiye herhangi bir ilag katilacaksa, kullanilan ilacin 6zelligi ve bu ilacin gebelik ve

laktasyondaki kullanimi ayrica degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
infuzyon yoluyla uygulanan ¢dzeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanimi pratik yonden
mimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanma iizerinde bilinen bir etkisi

yoktur.
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4.8 istenmeyen etkiler
Uygulama teknigine bagli goriilebilen advers etkiler arasinda febril reaksiyonlar, enjeksiyon
yerinde enfeksiyon, enjeksiyon yerinde baslayarak yayilan vendz tromboz ya da flebit,

ekstravazasyon ve hipervolemi bulunur.

%S5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT’in kullanimi sirasinda goriilen advers ilag

reaksiyonlarinin siklik ve siddeti siniflandirmasi su sekildedir:

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), ¢ok seyrek, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Alerjik reaksiyonlar veya lokalize ya da yaygin iirtiker, deride dokiintii ve
eritem ve kasinti/pruritis gibi anafilaktik/anafilaktoid semptomlar; deride

siskinlik, g6z cevresi, yiiz ve/veya larinks 6demi (Quincke 6demi)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin: Elektrolit bozukluklari

Psikiyatrik hastahklar
Yaygn: Anksiyete
Cok seyrek: Panik atak

Sinir sistemi hastahklari

Yaygin olmayan: Laktata baglh alkaloz tarafindan uyarilan kasilmalar

Kardiyak hastahiklar
Cok yaygin: Hiperhidrasyon ve kalp yetmezligi (kalp hastalig1 ya da pulmoner 6demi
olan hastalarda).

Yaygin: Tasikardi, bradikardi

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar
Cok yaygin: Nazal konjesyon, Oksiiriik, hapsirma, bronkospazm ve/veya nefes alip
vermede zorluk

Yaygm: Gogiiste sikisma hissi, gogiis agrisi (tasikardi ve bradikardiyle beraber)

8/17



Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Cok yaygin: Kasimti (%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT kullanan hastalarin yaklasik
%10 kadarinda pruritis bildirilmistir.)

Seyreltilerek uygulanan ek ilaclarin da advers etkilere yol agabilecegi konusunda uyanik

olunmalidir. Béyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iirlin bilgisine bakilmalidir.

Istenmeyen etkilerin gériilme durumunda infiizyon kesilmeli, hasta degerlendirilmeli, uygun
terapdtik Onlemler alinmali ve gerekli goriildiigiinde sisede kalan ¢ozelti inceleme igin

saklanmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Asirt dozda ya da ¢ok hizli uygulanmasi, 6zellikle bobreklerden sodyum atiliminin bozuk
oldugu durumlarda 6dem riskine neden olacak sekilde su ve sodyum yiiklenmesine yol agabilir.

Bu durumda renal diyaliz tedavisine gerek duyulabilir.

Potasyumun asir1 miktarlarda uygulanimi 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda
hiperkalemiye yol agabilir. Hiperkaleminin semptomlar1 arasinda ekstremitelerde parestezi,
kaslarda zayiflik, paraliz, kardiyak aritmiler, kalp bloku, kardiyak arest ve mental konfiizyon

bulunur.

Asiri kalsiyum verilmesi hiperkalsemiye neden olabilir. Hiperkalseminin semptomlan arasinda
anoreksi, bulanti, kusma, konstipasyon, karin agrisi, kas zayifligi, mental rahatsizliklar,
polidipsi, poliiiri, nefrokalsinoz, renal tag olusumu ve daha agir durumlarda kardiyak aritmiler
ve koma bulunur. Kalsiyum tuzlarmin ¢ok hizli infiizyonu agizda tebesirimsi tada, 6zellikle
ylizde olmak iizere viicutta ani kizarmaya ve periferik vazodilatasyona neden olabilecegi gibi
hiperkalseminin bir¢cok bagka semptomuna da yol agabilir. Hafif asemptomatik hiperkalsemi
kalsiyum ve hiperkalsemiye katkida bulunan D vitamini gibi ilaglarin uygulanimina son
vermekle diizelir. Eger hiperkalsemi agir ise kivrim ditiretikleri, hemodiyaliz, kalsitonin,

bifosfonat ve trisodyum edetat gibi tedavilere acilen baglamak gerekir.
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Sodyum laktatin asir1 dozda verilmesi 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda hipokalemi
ve metabolik alkaloza yol agabilir. Semptomlar1 arasinda mizag¢ degisiklikleri, halsizlik, soluk
kesilmesi, kaslarda zayiflik ve kalp atimlarinda diizensizlik bulunur. Ozellikle hipokalsemik

hastalarda kaslarda hipertonisite, seyirme ve tetani goriilebilir.

Bikarbonat asir1 dozuna bagli metabolik alkalozun tedavisi esas olarak sivi ve elektrolit

dengesinin uygun bir sekilde diizeltilmesinden olusur.
Kalsiyum, kloriir ve potasyum eksikliklerinin tamamlanmas1 6zellikle 6nemlidir.

Dekstroz igeren ¢ozeltilerin uzun siireli olarak ya da fazla miktarlarda uygulanmasi
hiperglisemiye ve buna bagli olarak da hiperozmolarite, dehidratasyon, hiperglukoziiri ve

ozmotik diureze neden olabilir.

Asir1 doz, ¢ozeltiye eklenen ilaglara bagli ise, asir1 doza bagl belirti ve semptomlar bu eklenen
ilacin 6zelliklerine baglidir. Tedavi sirasinda yanlislikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli
ve hasta uygulanan ilagla iligkili belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir. Gerektiginde

semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapo6tik grup: Karbonhidrath elektrolit ¢ozeltileri
ATC kodu: B05B / B05BB02

%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT in farmakodinamik 6zellikleri, bilesenlerinin (glukoz,

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

Glukoz viicutta bulunan tiim hiicrelerin esas enerji kaynagini olusturur. Dekstroz ¢ozeltileri
viicutta kaloriyi ve hidrasyon icin gerekli suyu saglarlar. Bu c¢ozeltiler hastanin klinik
durumuna bagl olarak diiirezi uyarabilirler. Glukoz tamamen metabolize olarak viicut protein
ve azot kayiplarini azaltir, glikojen depolanmasini arttirir. Yeterli dozlarda verildiginde ketozisi

azaltir veya engeller.

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompasi (Na-K-ATPaz) gibi ¢esitli transport mekanizmalarini
kullanarak hiicre zarindan gecgerler. Sodyum, norotransmisyon, kardiyak elektrofizyoloji ve
renal metabolizmada 6nemli rol oynar. Sodyum, ekstraseliiler sivinin baslica katyonudur.
Serumda normal sodyum diizeyi 135-145 mEq/1'dir. Viicut sivilarinin temel diizenleyicisi olan

sodyum diizeyleri bircok mekanizma ile oldukga sabit olarak bu diizeylerde tutulur. Ornegin
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serum sodyum diizeyleri ylikseldiginde, antidiliretik hormon salgilanmasi azalarak,
bobreklerden sodyum atilimi olurken; sodyum diizeyleri azaldiginda antidiiiretik hormon
salgilanmas artar ve sodyumun serum diizeyleri korunmaya ¢alisilir. Sodyum etkisini primer
olarak viicuttaki suyun dagilimi, sivi dengesi ve viicut sivilarinin ozmotik basincinin kontrolii
ile gosterir. Sodyum ayni1 zamanda kloriir ve bikarbonat ile birlikte viicut sivilarinin asit-baz

dengesinin diizenlenmesiyle de iliskilidir.

Serumdaki normal diizeyleri 100-106 mEq/litre olan ekstraseliiler sivinin baslica anyonu olan
kloriir, sodyum metabolizmasini yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir. Kloriir, kemik dokuda
diisiik miktarlarda ve bag dokusunun bazi bilesenlerinde, 6rnegin kolajen dokuda yiiksek
miktarlarda bulunur. Intraseliiler kloriir eritrosit ve gastrik mukozada yiiksek konsantrasyonda
bulunur. Anyon ve katyonlarin dengesi bobreklerle regiile edilir. Kloriir geri emilimi, genellikle

sodyumun geri emilimini takip eder.

Potasyum intraseliiler stvinin ana katyonudur, asit baz dengesinin idamesi, izotonisite, hiicrenin
elektrodinamik 6zellikleri i¢in gereklidir. Potasyum bir¢ok enzimatik reaksiyon i¢in 6nemli bir
reaktivatordiir; sinir impulslarinin iletilmesi, kalp ve iskelet kaslarinin kontraktilitesi, gastrik
sekresyonlar, renal fonksiyonlar, doku sentezi ve karbonhidrat metabolizmasi gibi bir¢ok

fizyolojik siire¢ icin yagamsal 6neme sahiptir.

Serumda normal potasyum diizeyi 3-4.5mEgq/1'dir. Potasyum diizeyleri yiikseldiginde
bobrekler bu iyonu hizla viicuttan uzaklastirir. Potasyum eksikligi; noromiiskiiler islevin

bozulmasi, bagirsak dilatasyonu ve ileus ile kendini gosterir.

Cozeltinin bilesimindeki laktat esas olarak karacigerde olmak tizere bikarbonata doniisiir ve

plazmada alkalinizan bir etki yaratir.

%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT, kloriir, laktat ve ekstraseliiler sividaki diger énemli
katyonlar1 icerdiginden, parenteral siv1 tedavisinde kullanilabilecek uygun ¢ozeltilerden biridir.
Organizmadaki biiyiik sivi kayiplarinda ekstraseliiler sivilarin  bilesiminde degisiklik

yapmadan, hastadaki s1vi ve elektrolit dengesi bu ¢ozeltiyle saglanabilir.

Organizmadaki asit-baz dengesinin asit tarafa kaydig1 durumlarda, tedavinin esasi ekstraseliiler
stvidaki bikarbonat diizeylerini yiikseltmektir. Sodyum bikarbonatin dogrudan dogruya
verilmesi tehlikeli olabileceginden bu amagla daha c¢ok laktatl ¢ozeltiler kullaniimaktadir.
Laktat iyonlar karacigerde metabolize edilerek bikarbonat iyonlarinin yerini alirlar; bu seklide

plazmadaki bikarbonat seviyesini yiikseltirler. %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT metabolik
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asidozda, hem asidoz halini ortadan kaldirir, hem de bdyle vakalarda daima mevcut olan

ekstraseliiler s1v1 kaybini karsilar.

%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT uygulanan saglikli goniilliilerde goriilen santral vendz
basing degisiklikleri atriyal natriiiretik peptid sekresyonuyla iligkili bulunmustur. Cozelti
saglikli goniillilerde serum ozmolaritesini azaltir, kan pH'in1 yiikseltir ve fizyolojik

konsantrasyonlardaki sodyum kloriir ¢ozeltilere gore daha kisa siirede ilk idrara ¢ikis olur.

%S5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT uygulanan aorta cerrahisi hastalarinda glukagon,
noradrenalin, adrenalin, kan glukoz ve insiilin diizeylerinde istatistiksel olarak anlamli bir

degisiklik gozlenmemistir.

%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT’a herhangi bir ilag eklendiginde, ¢dzeltinin

farmakodinamigi eklenen ilacin niteligine bagli degisir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT’m farmakokinetik &zellikleri, bilesenlerinin (glukoz,

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

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

maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim:

Glukoz tiim hiicrelere dagilarak viicudun enerji gereksinimini karsilayan temel

monosakkarittir. Dolasimdan eritrositler hari¢ hiicrelere geg¢isi i¢in insiilin gerekir.

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

ise ¢cok yavastir.

Ekstraseliiler sividaki potasyum hiicre i¢ine, hiicre disindaki konsantrasyonunun 40 katma
ulasana kadar aktif transport ile girer. Glukoz, insiilin ve oksijen potasyumun hiicre igine
girisini kolaylastirir. Saglikli erigkinlerde plazma potasyum konsantrasyonu 3.5-5 mEq/l
araligindadir. Yeni doganlarda plazma diizeyi 7.7 mEq/1'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
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degisiklikleri de plazma potasyum konsantrasyonunun degismesine neden olur. Plazma
pH’indaki 0.1 {initelik degisiklik ters orantili olarak plazma potasyum konsantrasyonunda 0.6

mEq/l degisiklige neden olur.

Kloriir, normalde kemik dokuda diisiik miktarlarda ve bag dokusunun bazi bilesenlerinde,
ornegin kolajen dokuda yiliksek miktarlarda bulunur. Bunun yaninda eritrosit ve gastrik
mukozada da yiiksek konsantrasyonda bulunur. Ekstraseliiler sivinin baslica anyonu olan
kloriiriin viicuttaki diizeyleri, sodyumun konsantrasyon degisiklikleri ile yakindan iliskilidir.
Sodyum metabolizmasindaki anormalliklerde genellikle kloriirkonsantrasyonunda da
degisiklikler goriiliir.

Kalsiyum hem hiicre i¢i, hem de hiicre dis1 diizeyde hayatin devami i¢in énemli bir katyondur.
Gereksinime gore ya plazmada kalir ya da dokulara dagilir. Kalsiyum plasenta ve anne siitiine
de gecer.

D-laktat ile L-laktat farmakokinetigi benzerdir. Hemodinamik agidan stabil normal eriskinlerde
%S5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT infiizyonu dolasimdaki laktat diizeylerini arttirmaz.

Laktat serumda oksidasyonla bikarbonata doniisiir. Karacigere dagilan laktat ise karacigerde

glukoneogenezle metabolize olarak bikarbonata donlismektedir.

Bivotransformasyon:

Glukoz viicutta kolaylikla piriivik asit veya laktik asit yolu ile metabolize olarak enerji saglar ve
biiyiik oranda karbondioksit ile suya doniisiir. Glukoz saatte 0.5 g/kg'a kadar olan dozlarda
glukoziiriye yol agmaksizin uygulanabilir. En yiiksek inflizyon hiz1 olan saatte 0.8 g/kg hizinda,

uygulanan glukozun yaklasik %95'1 viicutta kalir.

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

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

Laktat ise, yaklasik 1-2 saat icinde hem oksidasyonla hem de o&zellikle karacigerde

glukoneogenezle metabolize olarak bikarbonat olusur.

Eliminasyon:

Karbondioksit ile suya doniisen glukoz normalde solunum yolu ile karbondioksit olarak ve
idrarla su olarak atilir. Kandaki glukoz diizeyi bobrek esigi olan % 160-180 mg’1 astiginda,

glukoz idrarla dogrudan da atilabilir (glukoziiri).
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Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyiik ¢ogunlugu renal yolla geri
emilir. Az miktarda sodyum ise feces ve ter ile atilir. Asir1 terleme olmadikca deri ile itrah

Onemsizdir.

Sodyum metabolizmasin1 yakindan izleyen kloriir iyonu da esas olarak idrarla atilir.
Bobreklerden kloriir 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 digki ile ve ¢ok az bir kismi da terleme ile
atilir. Potasyum glomeriillerde filtre edilir, proksimal tiiblerden geri emilir ve distal tiibiillerde
Na-K degisimi ile sekrete edilir. Potasyumun tiibiiler sekresyonu, hidrojen iyon degisimi,

asit-baz dengesi ve adrenal hormonlardan da etkilenir.

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

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum :

%S5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT énerilen doz araliginda dogrusal farmakokinetik gosterir.

5.3 Kilinik oncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bilesenleri insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik bilesenleri oldugundan ve klinik
uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi beklenmediginden karsinojen, mutajen
potansiyeli ile fertilite iizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla %5 DEKSTROZ
RINGER LAKTAT ile galigmalar yapilmamustir.

Cozelti icine katilan ilaglarin emniyeti ayr1 olarak dikkate alinmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

Hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in)

6.2 Gecimsizlikler
Cozeltiye eklenecek ilacin gegimliligi onceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik verilerinin

bulunamamasi durumlarinda ¢6zelti herhangi bir ilag ile karistirllmamalidir.

%5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT igine gecimli bir ila¢ eklendikten hemen sonra

kullanilmalidir.
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flag eklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya ¢okelme, ¢dziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigini kontrol ederek eklenen ilacin ge¢imli olup olmadigina karar
vermek, uygulamay1 yapan hekimin sorumlulugundadir. Cozeltiye eklenecek ilacin gegimli
olup olmadigina eklenecek ilacin prospektiisiinden faydalanarak karar verilmeli; ¢ozeltiye ilag
eklemeden 6nce %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT pH’inda (pH= 4 — 6.5) ¢dziinebilir ve

stabil oldugu dogrulanmalidir.

Bir rehber olarak asagida %5 DEKSTROZ RINGER LAKTAT ile ge¢imsiz ilaclarin bazilari

verilmektedir:

Gegimsiz ilaglardan bazilari:
— Amino kaproik asit
— Amfoterisin B
— Kortizon asetat
— Dietilstilbestrol
— FEtamivan
— Etil alkol
— Fosfat ve karbonat igeren ¢ozeltiler
— Oksitetrasiklin
— Thiopental sodyum
— Versenat disodyum

— Seftriakson

Kismen gecimsiz ilaglardan bazilari:
— Tetrasiklin 12 saat siireyle stabildir.
— Ampisilin sodyumun %2 - %3’lik konsantrasyonlar1 4 saat, %3’den daha yiiksek
konsantrasyonlariysa 1 saat stabildir.
— Minosiklin 12 saat siireyle stabildir.

— Doksisiklin 6 saat siireyle stabildir

6.3 Raf omri

36 aydir.

Kullanim sirasinda raf omrii: Mikrobiyolojik agidan, uygulamaya hazirlama isleminin

kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadigi durumlarda, hazirlandiktan hemen
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sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilmadigi durumlarda saklama kosulunun ve siiresinin

belirlenmesi ila¢ eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ozel bir muhafaza sart1 yoktur, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
500 ve 1000 ml’lik cam siselerde.

Uriiniin setli ve setsiz olmak {izere iki formu bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Uygulamaya yonelik talimatlar
Kullanim 6ncesi ¢6zelti kontrol edilmelidir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanmilmahdir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir. Uygulama seti iiriine ilistirildikten

sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Sisedeki rezidiiel havaya bagl olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek igin,

baska inflizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme

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

Ek ilaglar, aseptik kosullarda bir igne yardimi ile infiizyon Oncesi ve sirasinda katilabilir.

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

Hastaya uygulamadan dnce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tlimiiyle karismis olmast gereklidir. Ek
ila¢ iceren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak

uzere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iirtine pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona

hemen son verilmelidir.
Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamalhdir.

Kismen kullanilmis siseler yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.
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Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler {iriinle ge¢imli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan énce son karisiminda gegimlilik

kontrol edilmelidir.

Uygulama éncesi ila¢ ekleme
1. Sisenin tipasi dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle sise icine eklenir.

3. (Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karistirilir.

Dikkat: i¢ine ek ila¢ uygulanmis siseler saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

Sisenin tipasi dezenfekte edilir.

Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle sise i¢ine uygulanir.
Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters ¢evrilir.

Bu pozisyondayken siseye hafifce vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

A i

Siseyi eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.
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