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KISA ÜRÜN B LG S

1.BE ER TIBB ÜRÜNÜN ADI

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

Etkin madde:

Her bir litre çözeltide:

Sodyum asetat trihidrat: 6,4 gram

Sodyum klorür: 5 gram

Potasyum klorür: 0,75 gram

Sodyum sitrat dihidrat: 0,75 gram

Kalsiyum klorür dihidrat: 0,35 gram

Magnezyum klorür hekzahidrat: 0,31 gram

Yard

3. FARMASÖT K FORM

berrak, renksiz, steril çözelti

4. KL N K ÖZELL KLER

4.1 Terapötik endikasyonlar

tedavisinde endikedir.

a ve diyabet asidozunda görülen 

dehidratasyon, elektrolit dengesizli i (özellikle hipopotasemi) ve asidoz eklindeki

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/584/lafleks-isolife-den-el-500-ml-solusyonsetsiz

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B05BB02
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4.2 Pozoloji ve uygulama ekli

ve 

elektrolit 

- tte 3 litre kadar 

renal asidoz durumunda ve akut 

enfeksiyonlara ba günlük doz 50-

V -240 ml eklinde verilir.

Uygulama steril setlerle periferik ya da santral venlerden intravenöz yol

aza indirmek için mümkün olan en geni vene, mümkün olan en küçük lümenli i ne 

yerle tirilmeli; infüzyon mümkün olan en yava ekilde 

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler:

Böbrek / Karaci er yetmezli i:

Bu 

lme riski artar. Bu 
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Pediyatrik popülasyon:

durumuna ve birlikte 

Bu popülasyonda genel olarak 24 saatte 20-100 ml/kg dozunda önerilir.

Geriyatrik popülasyon:

Karaci er, böbrek ya da kardiyak i ünden ve birlikte ba ka 

da ba undan genel olarak 

ya genelde 

levlerinin bozuk oldu u

daha fazla oldu

renal i levlerin mo

Ameliya

-

a a daki bilgiler yol gösterici olabilir:

- ar i göz önünde bulundurularak (mide, 

gastrointestinal fistül, safra, ince ba

ünülmelidir.

-

-

it parçaya bölünerek, her bölüm 8 saatlik bir sürede intravenöz yoldan 

- gereksinimi; sa inin normal 

u sekilde hesaplanabilir:

Eri
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Bebek ve çocuklarda:

o Vücut a 100 ml/kg

o Vücut a

o Vücut a

- Bazal elektrolit gereksinimi ise sodyum ve klorür için 1 mEq/kg/gün (eri kinlerde 

60-80 mEq), potasyum içinse 0.5 mEq/kg/gün'dür. (eri kinde 30-40 mEq)

- a

Eri kinde uzun sürmü ameliyatlarda, ameliyathanede geçen her saat için hastaya 10 ml/kg 

(ortalama 500-

iltesine geçecek kadar terlemi bir eri i dü ünülür.

.

4.3 Kontrendikasyonlar

Anüri, a i, Crush sendromu, a

üstü bezi yetmezli inde, hipoparatiroidizmde, kalp blokunda, plazmadaki potasyumun yüksek 

oldu u durumlarda kontrendikedir.

inden alkalozda kontrendikedir.

4.4 Özel 

it konsantrasyonunda dilüsyon, a

hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner ödem olu turacak 
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yüklenmesine yol açabilir.

ve pulmoner ödeme yol açabilen me riski ise çözeltideki elektrolit 

konsantrasyonuyla do

Çözeltinin iyon konsantra cinsinden

Çözeltisi

Sodyum (Na+) 140 (140) 

Klorür (Cl-) 103 (103) 

Potasyum (K+) 10 (10) 

Kalsiyum (Ca++) 4.8 (2.4) 

Magnezyum (Mg++) 3 (1.5) 

Asetat* 47 (47)

Sitrat* 7.65 (7.65)

Uygulamalar düzenli ve dikkatli linik ve biyolojik 

parametreler, özellikle de serum elektrolit düzeyleri izlenmelidir.

Çözeltideki potasyum düzeyi normal plazmadakinin i

bondioksit ve

entoksikasyonu olu maz. A

verilmelidir.

Kalsiyum klorür iritan oldu undan intramusküler olara

gösterilmelidir. Kalsiyum tuzu 

içeren çözeltiler böbrek i levleri bozuk ya da sarkoidoz gibi D vitamini düzeylerinin yüksek 

oldu u hastalar

böbrek ta

indeki kalsiyumun koagülasyona yol açabilme riski 

nedeniyle 
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Sodyum içeren çözeltiler hipertansiyon, kalp yetmezli i, periferik ya da pulmoner ödem veya 

u durumlarda, preeklampsi durumunda, aldosteronizm 

durumunda ya da sodyum birikimiyle seyreden di er durum ve tedavilerde (örn kortikosteroid 

veya adrenokortikal yetmezlik, 

Çözeltiye eklenecek herhangi bir ba ka ilaçla olabilecek bir geçimsizlik riskini en aza indirmek 

içi leminden hemen sonra, uygulam belirli 

kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollü bir infüzyon

oldu una dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi 

olu abilir.

kulla

setle tirilmesi önerilir.

torba

- Yenido olit dengesi çok az miktarlarda 

u henüz 

tam geli memi do mu

yenido serum elektrolit 

Ya

- Genel olarak ya

kardiyak i olabilece i, birlikte ba ka ilaçl i ya da tedavi 

i genelde 
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Laboratuvar testleri:

- Uzun süreli parenteral uygulamalarda ya rumunun gerektirdi i durumlarda 

-ba

erlendirme ve periyodik lab Normal 

de erlerden önemli derecede sapmalar görüldü ünde bu çözelti ya da alternatif çözeltilerle bu 

de erlerin normale döndürülmesi gerekir.

4.5 Di imler ve di er etkile im ekilleri

ir. Tüm parenteral çözeltilerde 

çözelti içine eklenmesi sonras

partiküller ve

Çözelti, içerdi i sodyumla ili kili olarak kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon ile birlikte 

içerdi i potasyumla ili a a

•

spironolakton, triamteren).

• temelen anjiyotensin II reseptör 

antagonistleri.

•

rak fatal 

hiperkalemiye neden olabilirler).

ntoksikasyonuna neden olabilir. 

, ve tetrasiklinlerin emilimlerini 
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içerdi i

kalsiyumla ili kili olarak a a etkile

• artan ve ciddi ya da fatal kardiyak aritmilere neden olabilen

dijitalis grubundan ilaçlar.

• iye yol açabilecek tiazid grubu 

diüretikler ya da D vitamini.

nucu

neden olabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Çocuk do um kontrolü (Kontrasepsiyon)

Multiple elektrolit

-veya / -veya 

- (bkz. 

otansiyel risk bilinmemektedir.

LAFLEKS

Gebelik dönemi

LAFLEKS 

gebe k

bilinmemektedir. 

gebe 

gerekliyse 
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dyum klorür içeren çözeltilerin 

ile asit-baz dengesi düzenli olarak veya hasta ya da fe

lidir.

Laktasyon dönemi

dikkat

nma üzerinde bilinen bir etkisi 

yoktur.

4.8 stenmeyen etkiler

nedenle elektrolit uygulanan 

i Böyle bir 

/10,000), bilinmiyor (eldeki veriler ile hareket

edilemiyor)

Bilinmiyor: Akut hemolitik anemi (fosfor eksikli ine ba
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Bilinmiyor: dem (hipernatremiye ba Konjestif kalp yetmezli inde 

a ma (hipernatremiye ba

oksijenizasyonunda bozulmalar (fosfor eksikli ine ba

Bilinmiyor: (hipomagnezemiye ba

Bilinmiyor: Mental konfüzyon (hiperpotasemiye ba levlerinin 

Bilinmiyor: Aritmiler, kalp bloku, elektrokardiyografide anormallikler, kalp durmas

(hiperpotasemiye ba

Ta ikardi (hipomagnezemiye ba

Bilinmiyor: Hipotansiyon (hiperpotasemiye ya da hipermagnezemiye ba

Hipertansiyon (hipomagnezemiye ba

Solunum, gö

Bilinmiyor: Solunum felci (hiperpotasemiye ba

(hipermagnezemiye ba

Bilinmiyor: 

dilatasyonu, ileus (hipopotasemiye ba

Bilinmiyor: 
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Kas-iskelet bozukluklar, ba

Bilinmiyor: 

Nöromüsküler i

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ili

Bilinmiyor: Halsizlik (hiperpotasemiye ba

Bilinmiyor: Febril reaksiyonlar, enjeksiyon yerinde enfeksiyon, enjeksiyon yerinde 

ba ebit, ekstravazasyon ve hipervolemi.

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’a bildirmeleri gerekmektedir 

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

4.9 Doz a

ünde, 

rumu de

yare, 

hipertansiyon, böbrek yetmezli i, periferik ve pulmoner ödem, 

dönmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, halsizlik, kaslarda seyirm

Vücutta a kaymaya 

neden olabilir.
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Magnezyumun plazmada anormal yükselmesi du

Solunum depresyonu ya amsal tehlike olu turur.

Potasyum entoksikasyonuna ba a ekstremitelerde paresteziler, 

izlik, hipotansiyon, aritmiler, 

kalp bloku, elektrokardiyografide a

Potasyumlu çözeltilerin doz a

azaltacak u

-

dekstrozun sudaki çözeltisinden saatte 300-

- eklinde sodyum ya da amonyum katyon de i tirme reçineleri 

i tirmesi uygulanabilir.

- Gerekirse otasyum içeren besin ve ilaçlar 

dü ürülmesinin dijital toksisitesine yol açabilece

A kalsemik tetaniye yol açabilir. 

i e lik etmelidir.

A

özelliklerine ba uygulamaya son verilmeli 

ve hasta uygulanan ilaçla ili inde 

semptomatik ve destek teda

5. FARMAKOLOJ K ÖZELL KLER

5.1 Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik grup: dengesini etkileyen çözeltiler 

ATC kodu: B05BB02

yönelik 

steril, stabil ve pirojensiz bir dengeli elektrolit çözeltisidir. Bakteriyostatik madde içermez.
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Çözeltinin farmakolojik özellikleri, bile enlerinin (sodyum, potasyum, klorür, kalsiyum, 

magnezyum, sitrat ve asetat) farmakolojik özelliklerinden olu ur.

sodyum, klorür, kalsiyum ve 

magnezyum 

temel etkisi, hem 

interstisiyel, hem de

ekspansiyonudur.

ve hücrenin asit-baz dengesinin, izotonisitesinin 

ve elektrodinamik özellikleri Potasyum enzimatik r

Potasyum karbonhidrat da

iletimi ve (özellikle kalp 

Sody

i iklikler, genellikle vücuttan sodyum 

kilidir.

Organizma, hipofizin ant

-baz dengesini korumada da rolü 

olan bir iyondur.

-K-ATPaz) gibi çe

ktrofizyoloji ve 

renal metabolizmada önemli rol oynar.

a üzeyleri, sodyum konsantrasyonu 

ormalliklerde genellikle klorür 

konsantrasyonunda da de i iklikler görülmektedir. Vücut klorür 

Yumu ezyum, ba protein 

. Magnezyum 
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zyum 

ta ikardi, hipertansiyon, a lar görülebilir.

ekilde yükseltti inden belirli klinik 

durumlarda tercih edilen bir bikarbonat prekürsörüdür; kaslarda ve di er periferik dokularda 

ir alkali kayna levi görür. Metabolik 

arbondioksit ve suya kadar olan 

nat olu a az oksijene gereksinim duyar. 

davisinde 

elektrolit imi izotonik sodyum klorür 

çözeltilerinden daha uygundur. Çünkü daha az sodyum ve klorür içerir ve bu nedenle patolojik 

su ve tuz retansiyonuna yol açmaz. çindeki sodyum, klorür, kalsiyum ve magnezyum fizyolojik 

miktarlarda oldu undan, plazmadaki elektrolit denge bozuklu u önlenir. çindeki potasyum 

durumlar mu

Çözeltideki potasyum düzeyi yüksek olarak dü ünülmemelidir.

edildi i gibi, potasyum eksikli asyum vermek gerekir. 

zotonik sodyum klorür çözeltilerinde bikarbonat etkisi nedeniyle 

asidoza yol açar. ise orta 

derecedeki asidozu düzeltir ve alkaloza sebep olmaz.

zotonik sodyum klorür çözeltisi su ve tuz retansiyonu y

su ve tuz diürezine yol açar.

(özellikle hipopotasemi) ve larda, akut diyareli çocuklarda 

önlenme ve tedavisinde, LAFLEKS 

izotonik sodyum klorür çözeltilerinden

üstündür.
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dehidratasyon ve oku tedavi etti ine ili (Latta; T.: Malignant Cholera. 

Lancet 2: 274, 1831: Scudder, J.: Shock; Blood Studies as a Guide to Therapy, Philadelphia, J. 

eri böylece

belirtilmi tir.

Bundan yakla arda potasyum ve kalsiyum iyonu 

eklemekle sodyum klorürün izotonik çözeltilerinin geli tirilebilece ini fizyolojik deneylerle 

göstermi tir. Starling, " inger çözeltisinden bahsederken 

ve aktivite halindeki dokularda 

bu çözeltiye bir miktar sodyum 

bikarbonat ve bazen sodyum fosfat eklenmesi do ru olur" (Evans, C.L.ve Hartridge, E.: 

Starling's Principles of Human Physiology; Philadelphia, Lea and Febiger, 1936, sayfa 72). 

asyum klorür ve kalsiyum klorür içeren 

Ringer (Frog), Ringer-Locke, Ringer Tyrode, Ringer-Dale ve Tampone Ringer 

tur.

erini ortaya koyarak (Hartmann. A.F.: 

Theory and Practice of Parenteral Fluid Administration, JAMA 103, 1349, 1934) Ringer 

çözeltisinin ba ka bir modifikasyonunu geli tirmi nger çözeltisi, o tarihten beri 

geni

itli ara ok multipl elektrolit çözeltisi 

bile imlerini ortaya koydular. Örne in Butler ve Talbot, ne fizyolojik serumun ne de Ringer 

ine yakla tiler (Butler, A.M. and Tablot, 

N.B.: Parenteral Fluid Therapy: The Estimation of Losses Incident to Starvation and 

Dehydration with Acidosis or Alcalosis and the Provision of Repair Therapy, New England 

J.Med.231: 621, 1944). Moore,"multipl elektrolit çözeltilerin

F.D.: Some Observations on the Metabolic Requirement in Surgical Patients, Bull. New 

England Med. Center 11:193, 1949). Guest "multipl elektrolit te

potasyum ve fosfat üzerinde durdu (Guest, G.M.: Diabetic Coma Am. J.Med. 7. 630. 1949).

Daha sonra Fox ve arkada lar

veren ve izotonik sodyum klorür çözeltisine kar üstünlükleri olan, dengeli bir 
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elektrolit çözeltisinin bile imi ,

J.M., Slobody L.B. Swindler, CM. ve Lattimer, J.K.: Electrolyte Solution Approximating 

Plasma Concentrations, JAMA 148: 827, 1952; VVinfield. J.M., Fox, C.L., and Mersheimer, 

VV.L: Etiologic Factors in Postoperative Salt Retention and its Prevention. Ann. Surg. 134:626, 

1951).

5.2 Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

farmakokinetik özellikleri, 

lerinin (sodyum, potasyum, klorür, kalsiyum, magnezyum, asetat ve sitrat) 

Emilim:

addeler uygulamadan hemen sonra 

maksimum pla

Sodyum da i ir: kas, karaci

ve nöronlarda yava , kemikte ise çok yava

p

ula ana kadar aktif transport ile girer. Glukoz, insülin ve oksijen potasyumun hücre içine 

giri ini kolayla Sa kinlerde plazma potasyum konsantrasyonu 3.5-5 mEq/l 

do anlarda plazma düzeyi 7.7 mEq/l'ye k

potasyumun plazma düzeyleri, hücre içi potasyum düzeylerini tam o

plazma düzeyler normal oldu u halde hücresel hipokalemi olabilir.

ak

içinde)

Biyotransformasyon:

24Na) en

edilen sodyumun %99'u için 11-13 gün 
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ücudun asit-baz dengesinde olan 

Potasyum glomerüllerde filtre edilir, proksimal tüblerden geri emilir ve distal tübüllerde Na-K

de i imi ile sekrete edilir. Potasyumun tübüler sekresyonu, hidrojen iyon de i imi, asit-baz 

dengesi ve adrenal hormonlardan da etkilenir.

Asetat, ya asidi sentezinin nihai karbon kayna til - koenzim A'ya çevrildikten sonra, 

Krebs siklusunda tam oksidasyona u rayarak metabolize edilir. Asetat iyonu esas olarak 

kaslarda ve di er periferik dokularda met metaboli

bozuk oldu u durumlarda bile etkili etmektedir.

eklinde infüzyon yoluyla verilen asetat, bir hidrojen iyonu alarak, 

tüketilen her asetat iyonu yerine bir bikarbonat iyonu sa lar

metabolize olur. Asetat iyonu, primer olarak kaslarda ve di er periferik dokularda metabolize 

edilir.

i iklikleri plazma potasyu

itelik de i m

konsantrasyonunda 0.6 mEq/l de i ikli e neden olur.

Eliminasyon:

emilir. Az miktarda sodyum ise feçes ve ter il

yolla az miktarda ise feçes ve 

Potasyumun %80-

Potasyum glomerüllerde filtre edilir, proksimal tüplerden geri emilir ve distal 

tübüllerde Na-K de i imi ile sekrete edilir. Potasyumun tübüler sekresyonu, hidrojen iyon 

de i imi, asit-baz dengesi ve adrenal hormonlardan da etkilenir.
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mayan durum:

bile

vücutta eksikliklerini tamamlayacak oranda yani terapötik dozlar

fa

farmakokine

5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri

uygulama durumunda toksik etkilerin görülmesi bekle

6. FARMASÖT K ÖZELL KLER

Enjeksiyonluk su

6.2 Geçimsizlikler

melidir. Geçimlilik verilerinin 

ir ilaç eklenmemelidir.

prospektüsünden faydalanarak karar verilmelidir.

Çözeltiye ilaç eklemeden önce 

çözünür ve stabil 
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, içine geçimli bir ilaç eklendikten 

hemen 

bilinen ilaçlar eklenmemelidir.

6.3 Raf ömrü

36 ay.

çine ilaç eklendikten sonraki raf ömrü: 

Mikrobiyol

ku nin belirlenmesi ilaç eklenmesini veya 

seyreltm

-8°C ara

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler

Öze

i ve içeri i

500 ve 1000 ml'lik PP (Polipropilen) torbalarda

Ürünün setli ve setsiz olmak

6.6 Be er özel önlemler

si çözelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril setlerle intravenöz

ürünler 

Torbadaki rezidüel r hava embolisini önlemek için, 

hava girmemesi için uygulama setinden, kulla
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Ek i

yle

ürüne pirojen kontaminasyonuna 

aksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon görülmesi durumunda infüzyona 

hemen son verilmelidir.

torbalar yeniden hastaya uygula

Açmak için:

3. Koruyucu ambalaj içindeki n Torba

içinde

1.

4. Çözeltinin hastaya 

Ek ilaç ekleme:

Dikkat: e eklenecek tüm maddeler ürünle geçimli 

geçimlilik

kontrol edilmelidir.
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Uygulama öncesi ilaç ekleme

2. Eklenecek ilaç 19- torba içine eklenir.

3. Potasyum klorür gib

Dikkat: 

edilir.

3. Eklenecek ilaç 19- njektörle ilaç uygulama ucundan 

4. Çözelti 

5. Bu pozisyondayken i

6.

7. RUHSAT SAH B

Adres :

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

253/91
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9. LK RUHSAT TAR H /RUHSAT YEN LEME TAR H

03.10.2013

Ruhsat yenileme tarihi: 01.07.2015

13 Nisan 201713 Nisan 2017


