
1 .  B E Ş E R İ  T I B B İ  Ü R Ü N Ü N  A D I

İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U

2 .  K A L İ T A T İ F  V E  K A N T İ T A T İ F  B İ L E Ş İ M  

E t k i n  m a d d e :

H e r  1 0 0  m l  ç ö z e l t i :

S o d y u m  l a k t a t  ( % 1 0 0 ’ l ü k ) :  0 . 3 1  g

S o d y u m  k l o r ü r :  0 . 6 0  g

P o t a s y u m  k l o r ü r :  0 . 0 3  g

K a l s i y u m  k l o r ü r . 2 H 2 Ü  0 . 0 2  g

Ç ö z e l t i d e k i  e l e k t r o l i t  k o n s a n t r a s y o n l a r ı  m E q / l  ( m m o l / l ) :

-  S o d y u m :  1 3 0  ( 1 3 0 )

-  K a l s i y u m :  3  ( 1 . 5 )

-  K l o r ü r :  1 0 9 . 1  ( 1 0 9 . 1 )

-  P o t a s y u m :  4  ( 4 )

-  L a k t a t :  2 7 . 6  ( 2 7 . 6 )

Y a r d ı m c ı  m a d d e ( l e r ) :

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r  i ç i n  6 . 1 ' e  b a k ı n ı z .

3 .  F A R M A S Ö T İ K  F O R M

İ n t r a v e n ö z  i n f ü z y o n  i ç i n  s t e r i l  v e  a p i r o j e n  ç ö z e l t i

4 .  K L İ N İ K  Ö Z E L L İ K L E R

4 . 1 .  T e r a p ö t i k  e n d i k a s y o n l a r

-  S ı v ı  k a y ı p l a r ı n d a  v e  h i p o n a t r e m i  d u r u m u n d a k i  p a r e n t e r a l  s ı v ı  t e d a v i s i n d e  

( O r g a n i z m a d a k i  b ü y ü k  s ı v ı  k a y ı p l a r ı n d a  e k s t r a s e l ü l e r  s ı v ı l a r ı n  b i l e ş i m i n d e  

d e ğ i ş i k l i k  y a p m a d a n  h a s t a d a k i  s ı v ı  v e  e l e k t r o l i t  d e n g e s i n i  s a ğ l a r ) :

•  İ z o t o n i k  s o d y u m  v e  s ı v ı  r e p l a s m a n ı  a m a c ı y l a .

•  E k s t r a s e l ü l e r  s ı v ı  h a c m i n i n  d ü z e l t i l e r e k  o r g a n i z m a d a k i  s ı v ı  v e  e l e k t r o l i t  

g e r e k s i n i m i n i n  k a r ş ı l a n m a s ı n d a .

-  O r g a n i z m a d a k i  a s i t - b a z  d e n g e s i n i n  a s i t  t a r a f a  k a y d ı ğ ı  d u r u m l a r d a  ( m e t a b o l i k  

a s i d o z d a  h e m  a s i d o z  h a l i n i  o r t a d a n  k a l d ı r ı r ,  h e m  d e  b ö y l e  v a k a l a r d a  m e v c u t  

o l a n  e k s t r a s e l ü l e r  s ı v ı  k a y b ı n ı  k a r ş ı l a r ) :

•  M e t a b o l i k  a s i d o z .

•  D i y a b e t  k e t o z u .



•  Ç o c u k  d i y a r e l e r i .

•  A ğ ı r  e n f e k s i y o n  h a s t a l ı k l a r ı .

•  H a f i f  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i .

•  K a ş e k s i .

•  K e t o j e n i k  d i y e t l e r  v e  a s i t l e ş t i r i c i  i l a ç l a r .

4 . 2 .  P o z o l o j i  v e  u y g u l a m a  ş e k l i  

P o z o l o j i  /  U y g u l a m a  s ı k l ı ğ ı  v e  s ü r e s i :

İ n t r a v e n ö z  i n f ü z y o n l a  u y g u l a m a d a :

U y g u l a n a c a k  d o z  v e  i n f ü z y o n  h ı z ı  h a s t a n ı n  y a ş ı n a ,  a ğ ı r l ı ğ ı n a ,  k l i n i k  v e  b i y o l o j i k  

d u r u m u n a  ( a s i t - b a z  d e n g e s i n e )  v e  b i r l i k t e  u y g u l a n a n  t e d a v i y e  g ö r e  h e k i m  

t a r a f ı n d a n  a y a r l a n ı r .

G e n e l  o l a r a k  d o k t o r  t a r a f ı n d a n  b a ş k a  t ü r l ü  ö n e r i l m e d i y s e  e r i ş k i n ,  a d ö l e s a n  v e  

y a ş l ı l a r d a  2 4  s a a t t e  1  -  3  l i t r e  ö n e r i l i r .

U y g u l a m a  s ı k l ı ğ ı  h a s t a n ı n  k l i n i k  d u r u m u n a  g ö r e  h e k i m  t a r a f ı n d a n  a y a r l a n ı r .  

E r i ş k i n  v e  y a ş l ı l a r d a  g e n e l d e  s a a t t e  k i l o  b a ş ı n a  5 - 1 0  m l  v e r i l e b i l i r .  K a l p  h a s t a l ı ğ ı  

v . b .  d u r u m l a r  y o k s a  v e r i l m e  h ı z ı  s a a t t e  k i l o  b a ş ı n a  3 0  m l ' y e  k a d a r  a r t t ı r ı l a b i l i r .

A m e l i y a t l a r d a  v e  g e r e k s i n i m  d u r u m u n d a  i n f ü z y o n  h ı z ı  v e  u y g u l a n a n  t o p l a m  

h a c i m  a r t t ı r ı l a b i l i r .

K a n  k a y ı p l a r ı n d a  g e n e l  o l a r a k  n o r m a l  k a n  h a c m i n i  s a ğ l a m a k  i ç i n ,  k a y b e d i l e n  k a n  

m i k t a r ı n ı n  3 - 5  k a t ı  İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U  g e r e k i r .

U y g u l a m a  ş e k l i :

U y g u l a m a  s t e r i l  a p i r o j e n  s e t l e r l e  i n t r a v e n ö z  y o l d a n  y a p ı l ı r .

İ n t r a v e n ö z  u y g u l a m a y l a  i l g i l i  a y r ı n t ı l a r  i ç i n  b ö l ü m  6 . 6 ' y a  b a k ı n ı z .

Ö z e l  p o p ü l a s y o n l a r a  i l i ş k i n  e k  b i l g i l e r :  

B ö b r e k  /  K a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i :

B u  p o p ü l a s y o n a  ö z e l  g e r ç e k l e ş t i r i l e n  b i r  ç a l ı ş m a  b u l u n m a d ı ğ ı n d a n ,  b u  h a s t a  

g r u b u  i ç i n  ö z e l  b i r  d o z a j  ö n e r i s i  b u l u n m a m a k t a d ı r .

K a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  l a k t a t  m e t a b o l i z m a s ı  b o z u l a b i l e c e ğ i n d e n ,  

İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U  a l k a l i l e ş t i r i c i  e t k i s i n i  g ö s t e r e m e y e b i l i r .

P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :



U y g u l a n a c a k  d o z  v e  i n f ü z y o n  h ı z ı ,  e r i ş k i n l e r d e k i  g i b i  h a s t a n ı n  a ğ ı r l ı ğ ı n a ,  k l i n i k  

v e  b i y o l o j i k  d u r u m u n a  v e  b i r l i k t e  u y g u l a n a n  t e d a v i y e  g ö r e  h e k i m  t a r a f ı n d a n  

a y a r l a n ı r .

B u  p o p ü l a s y o n d a  g e n e l  o l a r a k  2 4  s a a t t e  2 0 - 1 0 0  m l / k g  d o z u n d a  ö n e r i l i r  v e  b u  d o z  

v ü c u t  a ğ ı r l ı ğ ı n a  g ö r e  a ş a ğ ı d a k i  ş e k i l d e  a y a r l a n ı r :

1 0  k g ' d a n  h a f i f  b e b e k l e r :  1 0 0  m l / k g / g ü n

1 0  i l e  2 0  k g  a r a s ı  b e b e k  v e  ç o c u k l a r :  1 0 0 0  m l  +  1 0  k g  ü z e r i  h e r  k i l o  i ç i n  5 0  

m l / k g / g ü n

2 0  k g ' d a n  a ğ ı r  ç o c u k l a r :  1 5 0 0  m l  +  2 0  k g  ü z e r i  h e r  k i l o  i ç i n  2 0  m l / k g / g ü n

Y a n ı k l ı  ç o c u k l a r d a  i l k  2 4  s a a t t e  o r t a l a m a  3 . 4  m l / k g / y a n ı k  o r a n ı  d o z u n d a  v e  i k i n c i  

g ü n  6 . 3  m l / k g / y a n ı k  o r a n ı  d o z u n d a  u y g u l a n m a s ı  ö n e r i l i r .

Ş i d d e t l i  k a f a  t r a v m a s ı  g e ç i r m i ş  ç o c u k l a r d a  o r t a l a m a  d o z  2 . 8 5 0  m l / m  ' d i r .

G e r i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :

U y g u l a n a c a k  d o z  v e  i n f ü z y o n  h ı z ı ,  e r i ş k i n l e r d e k i  g i b i  h a s t a n ı n  a ğ ı r l ı ğ ı n a ,  k l i n i k  

v e  b i y o l o j i k  d u r u m u n a  v e  b i r l i k t e  u y g u l a n a n  t e d a v i y e  g ö r e  h e k i m  t a r a f ı n d a n  

a y a r l a n ı r .

4 . 3 .  K o n t r e n d i k a s y o n l a r

-  K a r a c i ğ e r  h a s t a l ı k l a r ı  v e  a n o k s i k  d u r u m l a r  g i b i  l a k t a t  m e t a b o l i z m a s ı n ı n  a ğ ı r  

d e r e c e d e  b o z u l d u ğ u  h a l l e r .

-  A d d i s o n  h a s t a l ı ğ ı  ( h i ç  t e d a v i  e d i l m e m i ş  v a k a l a r d a  y a  d a  k r i z  e s n a s ı n d a  

p o t a s y u m s u z  ç ö z e l t i l e r  t e r c i h  e d i l m e l i d i r ) .

-  A ğ ı r  m e t a b o l i k  a s i d o z .

-  M e t a b o l i k  v e y a  r e s p i r a t u v a r  a l k a l o z .

-  L a k t i k  a s i d o z .

-  E k s t r a s e l ü l e r  h i p e r h i d r a s y o n  v e y a  h i p e r v o l e m i .

-  A ğ ı r  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  ( o l i g ü r i / a n ü r i  i l e  b i r l i k t e  o l a n ) .

-  D e k o m p a n s e  k a l p  y e t m e z l i ğ i .

-  H i p e r k a l e m i .

-  H i p e r n a t r e m i .



H i p e r k a l s e m i .

-  H i p e r k l o r e m i .

-  G e n e l  ö d e m  v e  a s i t l i  s i r o z .

-  D i j i t a l  t e d a v i s i  i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı m  ( B k z .  4 . 5 .  D i ğ e r  t ı b b i  ü r ü n l e r  i l e

e t k i l e ş i m l e r  v e  d i ğ e r  e t k i l e ş i m  ş e k i l l e r i ) .

-  2 8  g ü n l ü k t e n  k ü ç ü k  y e n i d o ğ a n  b e b e k l e r d e ,  d i ğ e r  k a l s i y u m  i ç e r e n  ç ö z e l t i l e r

g i b i  İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U ' n u n  d a  s e f t r i a k s o n  i l e  b i r l i k t e

k u l l a n ı m ı  -  a y r ı  i n f ü z y o n  h a t l a r ı n d a n  u y g u l a n s a l a r  b i l e  -  k o n t r e n d i k e d i r  

( y e n i d o ğ a n ı n  k a n  a k ı m ı n d a  f a t a l  s e f t r i a k s o n - k a l s i y u m  t u z u  p r e s i p i t a s y o n u  

n e d e n i y l e ) .

-  E r i ş k i n l e r  d a h i l  2 8  g ü n l ü k t e n  b ü y ü k  h a s t a l a r d a  s e f t r i a k s o n ,  İ E  L A K T A T L I  

R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U  d a h i l  k a l s i y u m  i ç e r e n  ç ö z e l t i l e r l e ,  a y n ı  i n f ü z y o n  

h a t t ı n d a n  ( ö r n . ,  Y - t i p i  b i r  k o n e k t ö r d e n )  e ş  z a m a n l ı  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .  A r d ı ş ı k  

u y g u l a m a l a r  i ç i n  a y n ı  u y g u l a m a  s e t i  k u l l a n ı l a c a k s a ,  u y g u l a m a  ö n c e s i n d e  s e t  

g e ç i m l i  ç ö z e l t i l e r l e  i y i c e  y ı k a n m a l ı d ı r .

-  İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U ,  s o d y u m  l a k t a t a  a ş ı r ı  d u y a r l ı l ı ğ ı  

o l d u ğ u  b i l i n e n  h a s t a l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r .

4 . 4 .  Ö z e l  k u l l a n ı m  u y a r ı l a r ı  v e  ö n l e m l e r i

İ n t r a v e n ö z  ç ö z e l t i l e r i n  u y g u l a n m a s ı ,  s e r u m  e l e k t r o l i t  k o n s a n t r a s y o n u n d a  

d i l ü s y o n ,  a ş ı r ı  h i d r a s y o n ,  k o n j e s t i f  d u r u m l a r  v e y a  p u l m o n e r  ö d e m  o l u ş t u r a c a k  

ş e k i l d e  s ı v ı  v e / v e y a  s o l ü t  y ü k l e n m e s i n e  y o l  a ç a b i l i r .  D i l ü s y o n  r i s k i  e l e k t r o l i t  

k o n s a n t r a s y o n u y l a  t e r s  o r a n t ı l ı d ı r .

P e r i f e r i k  v e  p u l m o n e r  ö d e m e  y o l  a ç a b i l e n  k o n j e s t i f  d u r u m l a r ı n  g e l i ş m e  r i s k i  i s e  

ç ö z e l t i d e k i  e l e k t r o l i t  k o n s a n t r a s y o n u y l a  d o ğ r u  o r a n t ı l ı d ı r .

K a r d i y a k  y a  d a  p u l m o n e r  y e t m e z l i k l i  h a s t a l a r d a  y ü k s e k  h a c i m l i  i n f ü z y o n l a r  ö z e l  

d i k k a t l e  u y g u l a n m a l ı d ı r .

S o d y u m  k l o r ü r  i ç e r e n  ç ö z e l t i l e r  h i p e r t a n s i y o n ,  k a l p  y e t m e z l i ğ i ,  p e r i f e r i k  y a  d a  

p u l m o n e r  ö d e m  v e y a  b ö b r e k  f o n k s i y o n l a r ı n ı n  b o z u k  o l d u ğ u  d u r u m l a r d a ,  

p r e e k l a m p s i ,  a l d o s t e r o n i z m  y a  d a  s o d y u m  b i r i k i m i y l e  s e y r e d e n  d i ğ e r  d u r u m  v e  

t e d a v i l e r d e  d i k k a t l e  k u l l a n ı l m a l ı d ı r  ( a y n ı  z a m a n d a  b k z .  B ö l ü m  4 . 5 ) .

P o t a s y u m  t u z l a r ı  i ç e r e n  ç ö z e l t i l e r  k a l p  h a s t a l a r ı n d a  v e  r e n a l  v e y a  a d r e n o k o r t i k a l  

y e t m e z l i k ,  a k u t  d e h i d r a t a s y o n  v e  c i d d i  y a n ı k  d u r u m l a r ı n d a k i  a ş ı r ı  d o k u  y ı k ı m ı  

g i b i  h i p e r k a l e m i y e  y a t k ı n l ı k  y a r a t a n  d u r u m l a r d a  d i k k a t l i  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .

İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U  b i l e ş i m i n d e k i  p o t a s y u m  m i k t a r ı  

p l a z m a n ı n k i n e  b e n z e r  o l m a s ı n a  r a ğ m e n ,  ş i d d e t l i  p o t a s y u m  y e t e r s i z l i ğ i



d u r u m l a r ı n d a  y a r a r l ı  b i r  e t k i  o l u ş t u r a c a k  d ü z e y d e  o l m a d ı ğ ı n d a n ,  ç ö z e l t i  b u  

a m a ç l a  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .

K a l s i y u m  k l o r ü r  i r i t a n d ı r ;  b u  n e d e n l e  u y g u l a r k e n  d a m a r  d ı ş ı n a  ç ö z e l t i  

ç ı k m a m a s ı n a  d i k k a t  e d i l m e l i d i r .

K a l s i y u m  t u z l a r ı  i ç e r e n  ç ö z e l t i l e r  b ö b r e k  i ş l e v l e r i  b o z u k  y a  d a  s a r k o i d o z  g i b i  D  

v i t a m i n i  d ü z e y l e r i n i n  y ü k s e k  o l d u ğ u  h a s t a l a r d a  d i k k a t l i  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .  A y r ı c a  

b ö b r e k l e r i n d e  k a l s i y u m  t a ş ı  h i k a y e s i  b u l u n a n  h a s t a l a r d a  k u l l a n ı m d a n  

k a ç ı n ı l m a l ı d ı r .

E ş  z a m a n l ı  o l a r a k  k a n  t r a n s f ü z y o n u  d a  y a p ı l a c a k s a ,  i ç e r i ğ i n d e k i  k a l s i y u m u n  

k o a g ü l a s y o n a  y o l  a ç a b i l m e  r i s k i  n e d e n i y l e  k a n l a  b i r l i k t e  a y n ı  i n f ü z y o n  

s i s t e m i n d e n  u y g u l a n ı m ı  ö n e r i l m e z .

İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U  i n f ü z y o n u  i ç e r d i ğ i  l a k t a t  i y o n l a r ı  

n e d e n i y l e  m e t a b o l i k  a l k a l o z  d u r u m u n a  y o l  a ç a b i l i r .

K a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  l a k t a t  m e t a b o l i z m a s ı  b o z u l a b i l e c e ğ i n d e n ,  

İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U  a l k a l i l e ş t i r i c i  e t k i s i n i  g ö s t e r e m e y e b i l i r .

B u  ç ö z e l t i n i n  k u l l a n ı m ı  s ı r a s ı n d a  h a s t a n ı n  k l i n i k  d u r u m u  v e  l a b o r a t u v a r  

p a r a m e t r e l e r i  ( k a n  v e  i d r a r d a k i  e l e k t r o l i t  v e  g l u k o z  d ü z e y l e r i  i l e  a s i t - b a z  d e n g e s i )  

d ü z e n l i  a r a l ı k l a r l a  i z l e n m e l i d i r .  H i p e r k a l e m i  r i s k i  o l a n  h a s t a l a r d a  ö z e l l i k l e  

p l a z m a  p o t a s y u m  d ü z e y l e r i  a ç ı s ı n d a n  y a k ı n  m o n i t o r i z a s y o n  g e r e k i r .

Ç ö z e l t i y e  e k l e n e c e k  h e r h a n g i  b i r  b a ş k a  i l a ç l a  o l a b i l e c e k  b i r  g e ç i m s i z l i k  r i s k i n i  e n  

a z a  i n d i r m e k  i ç i n ,  k a r ı ş t ı r m a  i ş l e m i n d e n  h e m e n  s o n r a ,  u y g u l a m a d a n  ö n c e  v e  

u y g u l a m a  s ı r a s ı n d a  b e l i r l i  a r a l a r l a  i n f ü z y o n u  y a p ı l a c a k  s o n  k a r ı ş ı m d a  h e r h a n g i  

b i r  b u l a n ı k l ı k  v e y a  ç ö k e l m e  o l u p  o l m a d ı ğ ı  k o n t r o l  e d i l m e l i d i r .

U y g u l a m a  k o n t r o l l ü  b i r  i n f ü z y o n  p o m p a s ı y l a  y a p ı l a c a k s a ,  ş i ş e n i n  t ü m ü y l e  

b o ş a l m a d a n  ö n c e  p o m p a n ı n  ç a l ı ş m a s ı n ı n  d u r m u ş  o l d u ğ u n a  d i k k a t  e d i l m e l i d i r ;  

a k s i  h a l d e  h a v a  e m b o l i s i  o l u ş a b i l i r .

L a k t a t  g l u k o n e o g e n e z  i ç i n  b i r  s u b s t r a t t ı r .  T i p  2  d i y a b e t l i  h a s t a l a r d a  İ E  

L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U  k u l l a n ı l ı r k e n  b u  d u r u m  d i k k a t e  a l ı n m a l ı d ı r .

P e d i y a t r i k  h a s t a l a r d a  k u l l a n ı m

•  Ç o c u k l a r d a  İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U ' n u n  e t k i n l i k  v e  g ü v e n l i  

k u l l a n ı m ı  u y g u n  v e  i y i  k o n t r o l l ü  ç a l ı ş m a l a r l a  a r a ş t ı r ı l m a m ı ş t ı r ;  a n c a k  t ı b b i  

l i t e r a t ü r d e  e l e k t r o l i t l i  ç ö z e l t i l e r i n  p e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n d a  k u l l a n ı m ı n ı  

g ö s t e r e n  b i l g i l e r  b u l u n m a k t a d ı r .

•  L a k t a t  i ç e r e n  ç ö z e l t i l e r  y e n i d o ğ a n  v e  6  a y d a n  k ü ç ü k  b e b e k l e r d e  ö z e l  d i k k a t l e  

u y g u l a n m a l ı d ı r .

G e r i y a t r i k  h a s t a l a r d a  k u l l a n ı m



G e r i y a t r i k  h a s t a l a r d a  i n f ü z y o n  ç ö z e l t i l e r i n i n  t i p i  i l e  u y g u l a m a  h ı z ı  v e  h a c m i n i

b e l i r l e r k e n ,  b u  y a ş  g r u b u n d a  k a l p ,  b ö b r e k ,  k a r a c i ğ e r  v e  d i ğ e r  h a s t a l ı k l a r  i l e  i l a ç

k u l l a n ı m ı n ı n  d a h a  s ı k  o l d u ğ u  d i k k a t e  a l ı n m a l ı d ı r .

Ç ö z e l t i ,  s t e r i l  s e t l e r  a r a c ı l ı ğ ı y l a  i n t r a v e n ö z  y o l d a n  u y g u l a n ı r .  İ n t r a v e n ö z

u y g u l a m a d a  k u l l a n ı l a n  s e t l e r i n  2 4  s a a t t e  b i r  d e ğ i ş t i r i l m e s i  ö n e r i l i r .

Y a l n ı z c a  ç ö z e l t i  b e r r a k s a ,  a m b a l a j ı  v e  k a p a k l a r ı  s a ğ l a m s a  k u l l a n ı n ı z .

4 . 5 .  D i ğ e r  t ı b b i  ü r ü n l e r  i l e  e t k i l e ş i m l e r  v e  d i ğ e r  e t k i l e ş i m  ş e k i l l e r i

Ç ö z e l t i n i n  i ç e r d i ğ i  s o d y u m l a  i l i ş k i l i  e t k i l e ş i m l e r :

-  S o d y u m  v e  s u  r e t a n s i y o n u y l a  i l i ş k i l i  ( ö d e m  v e  h i p e r t a n s i y o n l a  b i r l i k t e )  

k o r t i k o i d l e r / s t e r o i d l e r  v e  k a r b e n o k s o l o n .

Ç ö z e l t i n i n  i ç e r d i ğ i  p o t a s y u m l a  i l i ş k i l i  e t k i l e ş i m l e r :

-  P o t a s y u m  t u t u c u  d i ü r e t i k l e r  ( t e k  b a ş ı n a  y a  d a  k o m b i n e  o l a r a k  a m i l o r i d ,  

s p i r o n o l a k t o n ,  t r i a m t e r e n ) .

-  A n j i y o t e n s i n  d ö n ü ş t ü r ü c ü  e n z i m  i n h i b i t ö r l e r i  v e  m u h t e m e l e n  a n j i o t e n s i n  I I  

r e s e p t ö r  a n t a g o n i s t l e r i .

-  T a k r o l i m u s ,  s i k l o s p o r i n  ( p l a z m a d a k i  p o t a s y u m  k o n s a n t r a s y o n u n u  a r t t ı r ı r l a r  

v e  h i p e r k a l e m i k  e t k i l e r i n  a r t a c a ğ ı  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  d u r u m l a r ı n d a  p o t a n s i y e l  

o l a r a k  f a t a l  h i p e r k a l e m i y e  n e d e n  o l a b i l i r l e r ) .

Ç ö z e l t i n i n  i ç e r d i ğ i  k a l s i y u m l a  i l i ş k i l i  e t k i l e ş i m l e r :

-  E t k i l e r i  k a l s i y u m  v a r l ı ğ ı n d a  a r t a n  v e  c i d d i  y a  d a  f a t a l  k a r d i y a k  a r i t m i l e r e  

n e d e n  o l a b i l e n  d i j i t a l i s  g r u b u n d a n  g l i k o z i t l e r .

-  K a l s i y u m l a  b i r l i k t e  u y g u l a n d ı k l a r ı n d a  h i p e r k a l s e m i y e  y o l  a ç a b i l e c e k  t i  y a z i d  

g r u b u  d i ü r e t i k l e r  y a  d a  D  v i t a m i n i .

-  K a l s i y u m l a  b i r l i k t e  u y g u l a n d ı k l a r ı n d a  e m i l i m l e r i  a z a l a n  b i f o s f o n a t l a r ,  f l o r ü r ,  

b a z ı  f l o r o k i n o l o n l a r  v e  t e t r a s i k l i n l e r .

-  K a l s i y u m l a  b i r l i k t e  u y g u l a n d ı ğ ı n d a  f a t a l  o l a b i l e n  s e f t r i a k s o n - k a l s i y u m  t u z u  

p r e s i p i t a s y o n u  r i s k i  n e d e n i y l e  s e f t r i a k s o n  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 3 .  

K o n t r e n d i k a s y o n l a r ) .

Ç ö z e l t i n i n  i ç e r d i ğ i  l a k t a t l a  ( b i k a r b o n a t a  m e t a b o l i z e  o l u r )  i l i ş k i l i  e t k i l e ş i m l e r :

-  L a k t a t  m e t a b o l i z m a s ı  s o n u c u  o l u ş a n  b i k a r b o n a t  i d r a r ı  a l k a l i  h a l e  

g e t i r d i ğ i n d e n  s a l i s i l a t l a r ,  b a r b i t ü r a t l a r  v e  l i t y u m  g i b i  a s i d i k  i l a ç l a r ı n  

b ö b r e k l e r d e n  a t ı l ı m l a r ı  a r t a r .



-  S e m p a t o m i m e t i k  i l a ç l a r  ( ö r n  e f e d r i n ,  p s e u d o e f e d r i n )  v e  s t i m ü l a n  i l a ç l a r  

( d e k s a m f e t a m i n  s ü l f a t ,  f e n f l u r a m i n  h i d r o k l o r ü r )  g i b i  a l k a l i  i l a ç l a r ı n  i s e  

e l i m i n a s y o n l a r ı  y a v a ş l a d ı ğ ı n d a n  y a r ı  ö m ü r l e r i  u z a r .

4 . 6 .  G e b e l i k  v e  l a k t a s y o n

G e n e l  t a v s i y e

G e b e l i k  k a t e g o r i s i :  C .

Ç o c u k  d o ğ u r m a  p o t a n s i y e l i  b u l u n a n  k a d ı n l a r / D o ğ u m  k o n t r o l ü  

( K o n t r a s e p s i y o n )

İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U ’ n u n  ç o c u k  d o ğ u r m a  p o t a n s i y e l i  

b u l u n a n  k a d ı n l a r d a  k u l l a n ı m ı n a ,  g e b e l i k  t e s t i  v e  d o ğ u m  k o n t r o l ü n e  i l i ş k i n  ö z e l  

b i r  ö n e r i  b u l u n m a m a k t a d ı r .

G e b e l i k  d ö n e m i

İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U  i l e  h a y v a n  ü r e m e  ç a l ı ş m a l a r ı  

g e r ç e k l e ş t i r i l m e m i ş t i r .  İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U ' n u n  g e b e  

k a d ı n l a r a  u y g u l a n d ı ğ ı n d a  f e t u s t a  h a s a r a  y a  d a  ü r e m e  y e t e n e ğ i n d e  b o z u l m a y a  y o l  

a ç ı p  a ç m a y a c a ğ ı  d a  b i l i n m e m e k t e d i r .  İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U  

g e b e  k a d ı n l a r d a  a n c a k  ç o k  g e r e k l i y s e  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .

L a k t a s y o n  d ö n e m i

B u  i l a c ı n  a n n e  s ü t ü n e  g e ç i p  g e ç m e d i ğ i  b i l i n m e m e k t e d i r .  B i r ç o k  i l a c ı n  a n n e  

s ü t ü n e  g e ç t i ğ i  b i l i n d i ğ i n d e n  e m z i r m e k t e  o l a n  a n n e l e r d e  İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  

S O L Ü S Y O N U  d i k k a t l e  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .

K a l s i y u m u n  p l a s e n t a d a n  g e ç t i ğ i  v e  s ü t e  d a ğ ı l d ı ğ ı  g ö z  ö n ü n d e  t u t u l m a l ı d ı r .

Ç ö z e l t i y e  h e r h a n g i  b i r  i l a ç  k a t ı l a c a k s a ,  k u l l a n ı l a n  i l a c ı n  ö z e l l i ğ i  v e  b u  i l a c ı n  

g e b e l i k  v e  l a k t a s y o n d a k i  k u l l a n ı m ı  a y r ı c a  d e ğ e r l e n d i r i l m e l i d i r .

Ü r e m e  y e t e n e ğ i  /  F e r t i l i t e

B i l i n e n  h e r h a n g i  b i r  e t k i s i  y o k t u r .

4 . 7 .  A r a ç  v e  m a k i n e  k u l l a n ı m ı  ü z e r i n d e k i  e t k i l e r

İ n f ü z y o n  y o l u y l a  u y g u l a n a n  ç ö z e l t i l e r i n  k u l l a n ı m ı  s ı r a s ı n d a  a r a ç  k u l l a n ı m ı  p r a t i k  

y ö n d e n  m ü m k ü n  d e ğ i l d i r .  K u l l a n ı l d ı k t a n  s o n r a  a r a ç  v e  m a k i n e  k u l l a n m a  ü z e r i n d e  

b i l i n e n  b i r  e t k i s i  y o k t u r .

4 . 8 .  İ s t e n m e y e n  e t k i l e r



U y g u l a m a  t e k n i ğ i n e  b a ğ l ı  g ö r ü l e b i l e n  a d v e r s  e t k i l e r  a r a s ı n d a  f e b r i l  r e a k s i y o n l a r ,  

e n j e k s i y o n  y e r i n d e  e n f e k s i y o n ,  e n j e k s i y o n  y e r i n d e  b a ş l a y a r a k  y a y ı l a n  v e n ö z  

t r o m b o z  y a  d a  f l e b i t ,  e k s t r a v a z a s y o n  v e  h i p e r v o l e m i  b u l u n u r .

İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U  k u l l a n ı m ı  s ı r a s ı n d a  g ö r ü l e n  i s t e n m e y e n  

e t k i l e r  v e  g ö r ü l e n  a d v e r s  i l a ç  r e a k s i y o n l a r ı n ı n  s ı k l ı k  v e  ş i d d e t i  b i l i n m e m e s i n e  

r a ğ m e n ,  a y n ı  b i l e ş i m d e k i  % 5  o r a n ı n d a  d e k s t r o z  k a t ı l m ı ş  ç ö z e l t i  i l e  g ö r ü l e n  

a d v e r s  i l a ç  r e a k s i y o n l a r ı n ı n  s ı k l ı k  v e  ş i d d e t i  s ı n ı f l a n d ı r m a s ı  ş u  ş e k i l d e d i r :  Ç o k  

y a y g ı n  ( > 1 / 1 0 ) ;  y a y g ı n  ( > 1 / 1 0 0  i l a  < 1 / 1 0 ) ;  y a y g ı n  o l m a y a n  ( > 1 / 1 . 0 0 0  i l a

< 1 / 1 0 0 ) ;  s e y r e k  ( > 1 / 1 0 . 0 0 0  i l a  < 1 / 1 . 0 0 0 ) ,  ç o k  s e y r e k ,  i z o l e  r a p o r l a r  d a h i l

( < 1 / 1 0 . 0 0 0 ) ;  b i l i n m i y o r  ( e l d e k i  v e r i l e r d e n  h a r e k e t l e  t a h m i n  e d i l e m i y o r ) .

B a ğ ı ş ı k l ı k  s i s t e m i  h a s t a l ı k l a r ı

Ç o k  y a y g ı n :  A l e r j i k  r e a k s i y o n l a r  v e y a  l o k a l i z e  y a  d a  y a y g ı n  ü r t i k e r ,

d e r i d e  d ö k ü n t ü  v e  e r i t e m  v e  k a ş ı n t ı / p r u r i t i s  g i b i

a n a f i l a k t i k / a n a f i l a k t o i d  s e m p t o m l a r ;  d e r i d e  ş i ş k i n l i k ,  g ö z

ç e v r e s i ,  y ü z  v e / v e y a  l a r i n k s  ö d e m i  ( Q u i n c k e  ö d e m i ) .

M e t a b o l i z m a  v e  b e s l e n m e  h a s t a l ı k l a r ı

Y a y g ı n :  E l e k t r o l i t  b o z u k l u k l a r ı .

P s i k i y a t r i k  h a s t a l ı k l a r

Y a y g ı n :  A n k s i y e t e .

Ç o k  s e y r e k :  P a n i k  a t a k .

S i n i r  s i s t e m i  h a s t a l ı k l a r ı

Y a y g ı n  o l m a y a n :  L a k t a t a  b a ğ l ı  a l k a l o z  t a r a f ı n d a n  u y a r ı l a n  k a s ı l m a l a r  .

K a r d i y a k  h a s t a l ı k l a r

Ç o k  y a y g ı n :  H i p e r h i d r a s y o n  v e  k a l p  y e t m e z l i ğ i  ( k a l p  h a s t a l ı ğ ı  y a  d a

p u l m o n e r  ö d e m i  o l a n  h a s t a l a r d a ) .

Y a y g ı n :  T a ş i k a r d i ,  b r a d i k a r d i .

S o l u n u m ,  g ö ğ ü s  b o z u k l u k l a r ı  v e  m e d i a s t i n a l  h a s t a l ı k l a r

Ç o k  y a y g ı n :  N a z a l  k o n j e s y o n ,  ö k s ü r ü k ,  h a p ş ı r m a ,  b r o n k o s p a z m  v e / v e y a

n e f e s  a l ı p  v e r m e d e  z o r l u k .

Y a y g ı n :  G ö ğ ü s t e  s ı k ı ş m a  h i s s i ,  g ö ğ ü s  a ğ r ı s ı  ( t a ş i k a r d i  v e

b r a d i k a r d i y l e  b e r a b e r ) .

D e r i  v e  d e r i  a l t ı  d o k u  h a s t a l ı k l a r ı

Ç o k  y a y g ı n :  K a ş ı n t ı  ( İ E  L A K T A T L I  R İ N G E R  S O L Ü S Y O N U

k u l l a n a n  h a s t a l a r ı n  y a k l a ş ı k  % 1 0  k a d a r ı n d a  p r u r i t i s  

b i l d i r i l m i ş t i r ) .

S e y r e l t i l e r e k  u y g u l a n a n  e k  i l a ç l a r ı n  d a  a d v e r s  e t k i l e r e  y o l  a ç a b i l e c e ğ i  k o n u s u n d a  

u y a n ı k  o l u n m a l ı d ı r .  B ö y l e  b i r  d u r u m d a ,  u y g u l a n a n  e k  i l a c ı n  ü r ü n  b i l g i s i n e  

b a k ı l m a l ı d ı r .



İstenmeyen etkilerin görülme durumunda infüzyon kesilmeli, hasta 
değerlendirilmeli, uygun terapötik önlemler alınmalı ve gerekli görüldüğünde 
şişede kalan çözelti inceleme için saklanmalıdır.

4.9. Doz aşımı ve tedavisi

Aşırı dozda ya da çok hızlı uygulanması, özellikle böbreklerden sodyum 
atılımının bozuk olduğu durumlarda ödem riskine neden olacak şekilde su ve 
sodyum yüklenmesine yol açabilir. Bu durumda renal diyaliz tedavisine gerek 
duyulabilir.

Potasyumun aşırı miktarlarda uygulanımı özellikle böbrek yetmezlikli hastalarda 
hiperkalemiye yol açabilir. Hiperkaleminin semptomları arasında ekstremitelerde 
parestezi, kaslarda zayıflık, paralizi, kardiyak aritmiler, kalp bloku, kardiyak arest 
ve mental konfüzyon bulunur. Hiperkalemi kalsiyum, insülin (glukozla birlikte), 
sodyum bikarbonat, iyon değiştirici reçineler ya da diyalizle tedavi edilebilir.

Aşırı kalsiyum verilmesi hiperkalsemiye neden olabilir. Hiperkalseminin 
semptomları arasında anoreksi, bulantı, kusma, konstipasyon, karın ağrısı, kas 
zayıflığı, mental rahatsızlıklar, polidipsi, poliüri, nefrokalsinoz, renal taş oluşumu 
ve daha ağır durumlarda kardiyak aritmiler ve koma bulunur. Kalsiyum tuzlarının 
çok hızlı infüzyonu ağızda tebeşirimsi tada, özellikle yüzde olmak üzere vücutta 
ani kızarmaya ve periferik vazodilatasyona neden olabileceği gibi 
hiperkalseminin bir çok başka semptomuna da yol açabilir. Hafif asemptomatik 
hiperkalsemi kalsiyum ve hiperkalsemiye katkıda bulunan D vitamini gibi 
ilaçların uygulanımına son vermekle düzelir. Eğer hiperkalsemi ağır ise loop 
diüretikleri, hemodiyaliz, kalsitonin, bifosfonat ve trisodyum edetat gibi 
tedavilere acilen başlamak gerekir.

Sodyum laktatın aşırı dozda verilmesi özellikle böbrek yetmezliği olan hastalarda 
hipokalemi ve metabolik alkaloza yol açabilir. Semptomları arasında mizaç 
değişiklikleri, halsizlik, soluk kesilmesi, kaslarda zayıflık ve kalp atımlarında 
düzensizlik bulunur. Özellikle hipokalsemik hastalarda kaslarda hipertonisite, 
seyirme ve tetani görülebilir. Bikarbonat aşırı dozuna bağlı metabolik alkalozun 
tedavisi esas olarak sıvı ve elektrolit dengesinin uygun bir şekilde 
düzeltilmesinden oluşur. Kalsiyum, klorür ve potasyum eksikliklerinin 
tamamlanması özellikle önemlidir.

Aşırı doz, çözeltiye eklenen ilaçlara bağlı ise, aşırı doza bağlı belirti ve 
semptomlar bu eklenen ilacın özelliklerine bağlıdır.

Tedavi sırasında yanlışlıkla doz aşılırsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta 
uygulanan ilaçla ilişkili belirti ve semptomlar açısından izlenmelidir. 
Gerektiğinde semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalıdır.

5.FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik özellikler



Farmakoterapötik grup: İntravenöz çözeltiler / Elektrolit dengesini etkileyen 
çözeltiler

ATC kodu: B05B / B05BB01

İE LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU'nun farmakodinamik özellikleri, 
bileşenlerinin (sodyum, potasyum, kalsiyum, klorür ve laktat) farmakolojik 
özelliklerinden oluşur.

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompası (Na-K-ATPaz) gibi çeşitli transport 
mekanizmalarını kullanarak hücre zarından geçerler. Sodyum, nörotransmisyon, 
kardiyak elektrofizyoloji ve renal metabolizmada önemli rol oynar.

Sodyum, ekstraselüler sıvının başlıca katyonudur. Serumda normal sodyum 
düzeyi 135-145 mEq/l'dir. Vücut sıvılarının temel düzenleyicisi olan sodyum 
düzeyleri bir çok mekanizma ile oldukça sabit olarak bu düzeylerde tutulur. 
Örneğin serum sodyum düzeyleri yükseldiğinde, antidiüretik hormon 
salgılanması azalarak, böbreklerden sodyum atılımı olurken; sodyum düzeyleri 
azaldığında antidiüretik hormon salgılanması artar ve sodyumun serum düzeyleri 
korunmaya çalışılır.

Sodyum etkisini primer olarak vücuttaki suyun dağılımı, sıvı dengesi ve vücut 
sıvılarının ozmotik basıncının kontrolü ile gösterir. Sodyum aynı zamanda klorür 
ve bikarbonat ile birlikte vücut sıvılarının asit-baz dengesinin düzenlenmesiyle de 
ilişkilidir.

Serumdaki normal düzeyleri 100-106 mEq/l olan ekstraselüler sıvının başlıca 
anyonu olan klorür, sodyum metabolizmasını yakından izler ve vücudun asit-baz 
dengesinde olan değişiklikler klorür konsantrasyonunda olan değişiklikler ile 
yansıtılır.

Klorür, kemik dokuda düşük miktarlarda ve bağ dokusunun bazı bileşenlerinde, 
örneğin kolajen dokuda yüksek miktarlarda bulunur. İntraselüler klorür eritrosit 
ve gastrik mukozada yüksek konsantrasyonda bulunur. Anyon ve katyonların 
dengesi böbreklerle regüle edilir. Klorür geri emilimi, genellikle sodyumun geri 
emilimini takip eder.

Potasyum intraselüler sıvının ana katyonudur, asit baz dengesinin idamesi, 
izotonisite, hücrenin elektrodinamik özellikleri için gereklidir. Potasyum birçok 
enzimatik reaksiyon için önemli bir reaktivatördür; sinir impulslarının iletilmesi, 
kalp ve iskelet kaslarının kontraktilitesi, gastrik sekresyonlar, renal fonksiyonlar, 
doku sentezi ve karbonhidrat metabolizması gibi birçok fizyolojik süreç için 
yaşamsal öneme sahiptir.

Serumda normal potasyum düzeyi 3-4.5 mEq/l'dir. Potasyum düzeyleri 
yükseldiğinde böbrekler bu iyonu hızla vücuttan uzaklaştırır.

Potasyum eksikliği; nöromüsküler işlevin bozulması, barsak dilatasyonu ve ileus 
ile kendini gösterir.



İE LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU klorür, laktat ve ekstraselüler sıvıdaki 
diğer önemli katyonları içerdiğinden, parenteral sıvı tedavisinde kullanılabilecek 
uygun çözeltilerden biridir. Organizmadaki büyük sıvı kayıplarında ekstraselüler 
sıvıların bileşiminde değişiklik yapmadan, hastadaki sıvı ve elektrolit dengesi bu 
çözeltiyle sağlanabilir.

Organizmadaki asit-baz dengesinin asit tarafa kaydığı durumlarda, tedavinin esası 
ekstraselüler sıvıdaki bikarbonat düzeylerini yükseltmektir. Sodyum bikarbonatın 
doğrudan doğruya verilmesi tehlikeli olabileceğinden bu amaçla daha çok laktatlı 
çözeltiler kullanılmaktadır. Laktat iyonları karaciğerde metabolize edilerek 
bikarbonat iyonlarının yerini alırlar; bu şekilde plazmadaki bikarbonat seviyesini 
yükseltirler. İE LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU metabolik asidozda, hem 
asidoz halini ortadan kaldırır, hem de böyle vakalarda daima mevcut olan 
ekstraselüler sıvı kaybını karşılar.

5.2. Farmakokinetik özellikler

İE LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU'nun farmakokinetik özellikleri, 
bileşenlerinin (sodyum, potasyum, kalsiyum, klorür ve laktat) farmakokinetik 
özelliklerinden oluşur.

Emilim:
İntravenöz yoldan uygulanan ilaçlar içindeki etkin maddeler uygulamadan hemen 
sonra maksimum plazma konsantrasyonlarına ulaşır.

Dağılım:
24Radyoaktif olarak işaretlenmiş sodyum ( Na) enjeksiyonu sonrası yarılanma 

ömrü, enjekte edilen sodyumun %99'u için 11-13 gün ve kalan % 1'i için bir 
yıldır. Dağılım dokulara göre değişir: kas, karaciğer, böbrek, kıkırdak ve deride 
hızlı, eritrosit ve nöronlarda yavaş, kemikte ise çok yavaştır.

Ekstraselüler sıvıdaki potasyum hücre içine, hücre dışındaki konsantrasyonunun 
40 katına ulaşana kadar aktif transport ile girer. Glukoz, insülin ve oksijen 
potasyumun hücre içine girişini kolaylaştırır. Sağlıklı erişkinlerde plazma 
potasyum konsantrasyonu 3.5-5 mEq/l aralığındadır. Yeni doğanlarda plazma 
düzeyi 7.7 mEq/l'ye kadar çıkabilir. Bununla beraber potasyumun plazma 
düzeyleri, hücre içi potasyum düzeylerini tam olarak yansıtmadığından plazma 
düzeyleri normal olduğu halde hücresel hipokalemi olabilir. Ekstraselüler 
sıvıdaki pH değişiklikleri de plazma potasyum konsantrasyonunun değişmesine 
neden olur. Plazma pH'ındaki 0.1 ünitelik değişiklik ters orantılı olarak plazma 
potasyum konsantrasyonunda 0.6 mEq/l değişikliğe neden olur.

Klorür, normalde kemik dokuda düşük miktarlarda ve bağ dokusunun bazı 
bileşenlerinde, örneğin kolajen dokuda yüksek miktarlarda bulunur. Bunun 
yanında eritrosit ve gastrik mukozada da yüksek konsantrasyonda bulunur. 
Ekstraselüler sıvının başlıca anyonu olan klorürün vücuttaki düzeyleri, sodyumun 
konsantrasyon değişiklikleri ile yakından ilişkilidir. Sodyum metabolizmasındaki 
anormalliklerde genellikle klorür konsantrasyonunda da değişiklikler görülür.



Kalsiyum hem hücre içi, hem de hücre dışı düzeyde hayatın devamı için önemli 
bir katyondur. Gereksinime göre ya plazmada kalır ya da dokulara dağılır. 
Kalsiyum plasenta ve anne sütüne de geçer.

Laktat serumda oksidasyonla bikarbonata dönüşür. Karaciğere dağılan laktat ise 
karaciğerde glukoneogenezle metabolize olarak bikarbonata dönüşmektedir.

Biyotransformasyon:
Sodyum, potasyum, kalsiyum ve klorür herhangi bir biyotransformasyona 
uğramazlar. Gereksinime göre ya vücut sıvı ve dokularına dağılır ya da elimine 
edilirler.

Laktat ise, yaklaşık 1-2 saat içinde hem oksidasyonla hem de özellikle 
karaciğerde glukoneogenezle metabolize olarak bikarbonat oluşur.

Eliminasyon:
Sodyum esas olarak renal yolla atılır fakat aynı zamanda büyük çoğunluğu renal 
yolla geri emilir. Az miktarda sodyum ise feçes ve ter ile atılır. Aşırı terleme 
olmadıkça deri ile itrah önemsizdir.

Sodyum metabolizmasını yakından izleyen klorür iyonu da esas olarak idrarla 
atılır. Böbreklerden klorür geri emilimi, genellikle sodyumun geri emilimini takip 
eder. Bunun yanında ter yoluyla da bir miktar atılmaktadır.

Potasyumun %80-90'ı böbrekler ile atılır. Geri kalanı dışkı ile ve çok az bir kısmı 
da terleme ile atılır. Potasyum glomerüllerde filtre edilir, proksimal tübüllerden 
geri emilir ve distal tübüllerde Na-K değişimi ile sekrete edilir. Potasyumun 
tübüler sekresyonu, hidrojen iyon değişimi, asit-baz dengesi ve adrenal 
hormonlardan da etkilenir.

Kalsiyum esas olarak feçes ile atılır; az miktarda ter bezleri ile de atılmaktadır. 

Doğrusallık/doğrusal olmayan durum :
İE LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU önerilen doz aralığında doğrusal 
farmakokinetik gösterir.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

Çözeltinin bileşenleri insan ve hayvan plazmasının fizyolojik bileşenleri 
olduğundan ve klinik uygulama durumunda toksik etkilerin görülmesi 
beklenmediğinden karsinojen, mutajen potansiyeli ile fertilite üzerindeki 
etkilerini değerlendirmek amacıyla İE LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU ile 
çalışmalar yapılmamıştır.

Çözelti içine katılan ilaçların emniyeti ayrı olarak dikkate alınmalıdır.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı maddelerin listesi



6.2. Geçimsizlikler

Çözeltiye eklenecek ilacın geçimliliği önceden değerlendirilmelidir. Geçimlilik 
verilerinin bulunamaması durumlarında çözelti herhangi bir ilaç ile 
karıştırılmamalıdır.

İE LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU içine geçimli bir ilaç eklendikten hemen 
sonra kullanılmalıdır.

İlaç eklenmesi sonrası renk değişikliği ve/veya çökelme, çözünmeyen bileşiklerin 
ya da kristalleşmenin olup olmadığını kontrol ederek eklenen ilacın geçimli olup 
olmadığına karar vermek, uygulamayı yapan hekimin sorumluluğundadır. 
Çözeltiye eklenecek ilacın geçimli olup olmadığına eklenecek ilacın 
prospektüsünden faydalanarak karar verilmeli; çözeltiye ilaç eklemeden önce İE 
LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU'nun pH'sında (pH= 5-7) çözünebilir ve 
stabil olduğu doğrulanmalıdır.

Bir rehber olarak aşağıda İE LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU ile geçimsiz 
ilaçların bazıları verilmektedir:

İE LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU ile geçimsiz ilaçlardan bazıları:
- Amino kaproik asit
- Amfoterisin B
- Kortizon asetat
- Dietilstilbestrol
- Etamivan
- Etil alkol
- Fosfat ve karbonat içeren çözeltiler
- Oksitetrasiklin
- Thiopental sodyum
- Versenat disodyum

İE LAKTATLI RİNGER SOLÜSYONU ile kısmen geçimsiz ilaçlardan bazıları:
- Tetrasiklin 12 saat süreyle stabildir.
- Ampisilin sodyumun %2 - %3'lük konsantrasyonları 4 saat, %3'den daha 

yüksek konsantrasyonlarıysa 1 saat stabildir.
- Minosiklin 12 saat süreyle stabildir.
- Doksisiklin 6 saat süreyle stabildir.

6.3. Raf ömrü

48 ay.

Kullanım sırasında raf ömrü:
Mikrobiyolojik açıdan, uygulamaya hazırlama işleminin kontrollü ve valide 
edilmiş aseptik koşullarda yapılmadığı durumlarda, hazırlandıktan hemen sonra 
kullanılmalıdır. Hemen kullanılmadığı durumlarda saklama koşulunun ve 
süresinin belirlenmesi ilaç eklemesini/seyreltmesini yapanın sorumluluğundadır.



25°C’nin altında oda sıcaklığında saklanmalıdır.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

500 ve 1000 mL'lik cam şişe, kauçuk tıpa ve aluminyum kapsül.

Ürünün setli ve setsiz olmak üzere iki formu bulunmaktadır.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel 
önlemler

Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller ‘’Tıbbi Atıkların Kontrolü 
Yönetmeliği’’ ve ‘’Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmeliği’’ne uygun olarak 
imha edilmelidir.

Tek kullanımlıktır. Kısmen kullanılmış çözeltiler saklanmamalıdır.

Kısmen kullanılmış şişeler yeniden hastaya uygulanan sistemlere 
bağlanmamalıdır.

Kullanma Talimatı

Kullanım öncesi çözelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravenöz yoldan yapılır.

Yalnızca berrak, partikülsüz ve ambalaj bütünlüğü bozulmamış ürünler 
kullanılmalıdır.

Uygulama seti ürüne iliştirildikten sonra uygulamaya en kısa sürede 
başlanmalıdır.

Şişedeki rezidüel havaya bağlı olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 
önlemek için, başka infüzyon sıvılarıyla seri bağlantı yapılmamalıdır.

Çözelti steril uygulama seti aracılığıyla aseptik teknik kullanılarak 
uygulanmalıdır. Sisteme hava girmemesi için uygulama setinden, kullanım öncesi 
sıvı geçirilmelidir.

Ek ilaçlar, aseptik koşullarda enjeksiyon ucundan bir iğne yardımı ile infüzyon 
öncesi ve sırasında katılabilir. Oluşan son ürünün izotonisitesi parenteral 
uygulama yapılmadan önce belirlenmiş olmalıdır.

Hastaya uygulamadan önce eklenmiş ilacın çözeltiyle tümüyle karışmış olması 
gereklidir. Ek ilaç içeren çözeltiler, ilaç eklenmesinden hemen sonra 
kullanılmalıdır; daha sonra kullanılmak üzere saklanmamalıdır.



Çözeltiye ek ilaç katılması ya da yanlış uygulama tekniği, ürüne pirojen 
kontaminasyonuna bağlı ateş reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon 
görülmesi durumunda infüzyona hemen son verilmelidir.

Ek ilaç ekleme:

Dikkat: Tüm parenteral çözeltilerde olduğu gibi, ürüne eklenecek tüm maddeler 
ürünle geçimli olmalıdır. Ürüne ekleme yapılacaksa, hastaya uygulamadan önce 
son karışımında geçimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama öncesi ilaç ekleme

1. Şişenin tıpası dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ilaç 19-22 gauge kalınlığındaki bir iğnesi olan enjektörle şişe içine 
eklenir.
3. Çözelti ve içine eklenen ilaç iyice karıştırılır.

Dikkat: İçine ek ilaç uygulanmış şişeler saklanmamalıdır.

Uygulama sırasında ilaç ekleme

1. Setin klempi kapatılır.
2. Şişenin tıpası dezenfekte edilir.
3. Eklenecek ilaç 19-22 gauge kalınlığındaki bir iğnesi olan enjektörle şişenin 
içine uygulanır.
4. Çözelti askısından çıkarılır ve ters çevrilir.
5. Bu pozisyondayken şişeye hafifçe vurularak çözelti ve ek ilacın karışması 
sağlanır.
6. Şişe eski konumuna getirilerek klemp açılır ve uygulamaya devam edilir.
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