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Nutriliock

Luettelonumero TP-07

A.  Kuvaus ja maéritelma

NutriLock™ on katetrin sulkunesteliuos, joka on tarkoitettu kaytettavaksi laskimoyhteyslaitteissa, joissa kéytetaan silikoni- tai polyuretaanikatetria tai porttikatetria, pa-

renteraalista ravitsemusta tai 1&akitysté varten. NutriLock™-liuos tiputetaan katetrin onteloon hoitojen valill4, muuttamaan kasvuymparistdn epasuotuisaksi bakteereille

ja sienille. Liuos poistetaan ennen seuraavan hoidon aloittamista. NutriLock™ on tarkoitettu terveydenhuoltohenkilékunnan ja niiden kouluttamien henkildiden k&yttéon.

NutriLock™ siséltdd antimikrobista ainetta. NutriLock™-liuoksen vaikuttava aine on taurolidiini. Muut aineosat ovat injektionesteisiin kéytettdvé vesi ja PVP. Liuoksen

pH-arvo on s&adetty oikeaksi natriumhydroksidilla. Valmiste on kirkas, steriili ja ei-pyrogeeninen liuos.

Huom.: Katso taydelliset tiedot katetreissa kaytettavista laskimoyhteyslaitteista valmistajan ohjeista tai ladkarin kasikirjasta.

B. Kayttoaiheet

NutriLock™ on katetrin sulkunesteliuos, jota kaytetaan laskimoyhteyslaitteissa (laskimokatetrin tai porttikatetrin yhteydessa). Liuos tiputetaan laitteeseen hoidon paatyt-

tya estdmaan hyytymien muodostuminen laitteessa ja ehkéisemaan laiteperéisia infektioita.

C. \Vasta-aiheet

NutriLock™-liuoksen kayttd on vasta-aiheista sellaisten potilaiden hoidossa, joiden tiedetd&n olevan allergisia taurolidiinille, jollekin muulle valmisteen sisaltamalle

ainesosalle tai jotka kayttavat samanaikaisesti ladkkeitd, joilla tiedetdan olevan yhteisvaikutuksia taurolidiinin kanssa.

D. Varoitukset

1. NutriLock™ on kertak&yttéinen valmiste. Katetriin ruiskutettua liuosta ei saa k&yttda uudelleen. Uudelleenk&ytdsté aiheutuu potilaalle mahdollinen kontaminaatio-
riski.

2. NutriLock™-liuosta ei saa annostella elimistddn. NutriLock™-liuosta pitd4 k&yttada sulkunesteliuoksena laskimoyhteyslaitteen ohjeissa kuvatulla tavalla. Jos ohjeita

ei noudateta, liuosta voi joutua tahattomasti elimistéon.

NutriLock™-liuoksen kaytdsta dialyysikatetreissa ei ole riittavia tietoja. NutriLock™-liuoksen kaytt6a dialyysikatetreissa ei suositella.

4. Jos katetri tukkeutuu, noudata hoitolaitoksen siséisi& ohjeita lapivirtauksen palauttamiseksi. Lisaksi hepariinia voidaan kayttaa NutriLock™-valmisteen lisdna
tukkeutumisen vahentémiseksi. Jos hepariinia kdytetaan, ala lisdd enempaa kuin 0,6 ml hepariinia 3 ml:aan NutriLock™-liuosta. Kaytettavan hepariinin enimmai-
spitoisuus on 25 000 IU/ml. Jos hepariinia lisataén, yhdistettya liuosta ei saa huuhdella verenkiertoon hepariinin systeemisen vaikutuksen vuoksi. Huomautus: Jos
l&pvirtausongelmia ilmenee, kayttdvalmiita liuoksia, kuten TauroLock™, TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 tai TauroLock™-U25.000, jotka siséltavat
antikoagulanttia tai fibrinolyyttista aineita, ovat saatavilla.

5. Jos liuoksen aspiraatio katetrista ei ole mahdollista tai jos terveydenhuoltohenkild paattaa, ettd NutriLock™-liuoksen aspiraatio ei ole tarkoituksenmukaista (verta
katetrissa, esim. laskimonsisdisen ravitsemuksen yhteydessa), voidaan harkita katetrin sulkunesteliuoksen hidasta huuhtelua. Taurolidiini ei aiheuta systeemisia
vaikutuksia. Imevaisilla ja alle 2-vuotiailla lapsilla huuhtelu tulee tehd& vain, jos aspiraatio ei ole mahdollista. Jos katetri on aiemmin suljettu ei-antimikrobisella
sulkunesteliuoksella (esim. hepariinilla, matalapitoisella sitraatilla tai keittosuolaliuoksella), on suurempi todennakaisyys, etta katetrissa on elinkykyisia organismeja
ja endotoksiineja sisaltavia biofilmi. TAma on otettava huomioon, jos harkitaan katetrin huuhtelua sulkunesteliuoksella, kuten NutriLock™-tyyppisella liuoksella.

6. Antimikrobisen yhdisteen pitoisuus on lahelld kyllastymistd. Jos valmistetta ei sdilyteta tai kuljeteta kohdassa H annettujen ohjeiden mukaisesti, liuokseen saattaa
muodostua saostumista. Saostunutta valmistetta ei saa kayttaa.

E. Haittavaikutukset

Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraaviin esiintyvyyden méaéritelmiin:

w

Hyvin yleiset Yleiset Melko harvinaiset Harvinaiset Hyvin harvinaiset Tuntemattomat
saatavissa oleva tieto ei
=110 =1/100-<1/10 =1/1.000 - < 1/100 =1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 riité esiintyvyyden
arviointiin

Seuraavia haittavaikutuksia vaikutuksia voi esiintya: Anafylaksia (hyvin harvinainen). Samanaikaiseen systeemiseen antibioottihoitoon tai magneettikentille altistumi-

seen ei tiedetd liittyvan riskeja.

F.  NutriLock™-valmisteen tiputus katetriin

Noudata kaytettavan laskimoyhteyslaitteen mukana tulevia valmistajan ohjeita. Eri laitteissa k&ytetadan eri maaria sulkunesteliuosta.

1. Huuhtele laite 10 ml:lla suolaliuosta.

2. Veda NutriLock™-liuos ampullista sopivalla ruiskulla.

3. Ruiskuta NutriLock™-liuosta hitaasti (enintdan 1 ml sekunnissa) laskimoyhteyslaitteeseen riittdva maara, jotta katetrin ontelo tayttyy kokonaan. Selvitd kunkin
laitteen oikea tayttoméaara valmistajan ohjeesta tai méaarita tayttomaara katetrinlaiton yhteydessa. Oikeaa tdyttomaaraa pitdd noudattaa tarkasti. Nutri-
Lock™-liuos jatetaan laskimoyhteyslaitteen sisdan seuraavaan hoitoon saakka (enintdan 30 paivaa).

4. Ennen seuraavaa hoitoa NutriLock™-liuos tulee aspiroida katetrista ja havitta4 laitoksen tartuntavaarallisen jatteen havittamista koskevien kaytantojen mukaisesti.

5. Huuhtele laite 10 ml:lla keittosuolaliuosta.

G. Erityispotilasryhmat

Raskaana olevia ja imettavia naisia koskevia tietoja ei ole saatavilla. Turvallisuussyistd NutriLock™-liuosta ei tule kaytta4 raskauden ja imetyksen aikana. NutriLock™-

valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu lapsilla ennen luuston kypsymisté.

H. Sailytys ja kuljetus

NutriLock™ sailytetaan 15-30 °C:n lampétilassa. Liuosta ei saa kuljettaa pakkaslampétilassa. Ala silyta jaakaapissa.

. Pakkauskoko

NutriLock™-valmisteesta on saatavana seuraava pakkauskoko: 10 x 3 ml NutriLock™-ampullia (kerta-annospakkaus).

J. Lisétietoja

Lisatietoja turvallisuudesta ja valmisteen vaikutuksesta saat seuraavasta osoitteesta:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 426018822-07-TA) Péivamaéra: 27.07.2022

d TauroPharm GmbH - August-Bebel-Strae 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany
Tel: +49 931 304 299 0 - Sahkdposti: contact@tauropharm.de

IMID| Laakinnallinen laite.

T Steriloitu hdyrylla tai kuumailmalla,
(i) Sisltia laskeainetta, [T Noudata kayitdobjetta (e yisitinen sterili estojiriestelm.
: ) o o Vain kertakayttoén. Ampulli on vain CE-merkinta MD-asetuksen (EU)
A4Sy Ei saa kayttaa, jos pakk hingoittunut. )
(&) Fisaakaytiaa, jos pakkaus on vahingoittuny kerta-annosta varten. c E 0123 2017745 (EU MDR) mukaan, imoitettu

laitos:

}.-: Pyrogeeniton. itos:
TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.



