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Nutril.ock

Katalégové cislo TP-07

A. Popis a $pecifikacie
NutriLock™ je roztok na uzavretie katétra urCeny pre pacientov, ktori pouZivaju port alebo zariadenie na baze silikénového alebo polyuretanového katétra ako cievny
pristup pre parenteralnu vyzivu alebo medikéciu. NutriLock™ sa ma instalovat do vstupov zariadeni medzi jednotlivymi oSetreniami, aby sa vo vnitri prietokovych
kandlov zabrénilo rastu baktérii a plesni. Roztok sa musi pred dalSim pouZitim odstranit. NutriLock™ maju pouzivat zdravotnicki pracovnici a pouZivatelia vySkoleni
zdravotnickym personalom. NutriLock™ obsahuje antimikrobialnu latku. Uginnou latkou pripravku NutriLock™ je taurolidin. Dal$imi obsahovymi latkami st okrem iného
aqua pro injectione a PVP. Hodnota pH sa nastavuje pomocou hydroxidu sodného. Produkt sa dodava vo forme sterilne filtrovaného, &ireho a nepyrogénneho roztoku,
ktory sa pIni v antiseptickych podmienkach.

Upozornenie: Presné udaje o katétroch a intravenéznych portoch néjdete v ndvodoch na pouZitie prisluSnych vyrobcov alebo v manudli pre klinickych lekarov.

B. Ucel pouzitia

NutriLock™ je roztok na uzaver katétra, ktory sa pouziva s prostriedkami na venozny pristup (prostriedky na vaskularny pristup na baze katétra alebo porty). Po ukonéeni

liecby treba roztok aplikovat dovnutra katétra, aby sa zabezpecila jeho priechodnost a kontrola infekcie.

C. Kontraindikacie

NutriLock™ je kontraindikovany pre pacientov s alergiou na taurolidin a pacientov, ktori si¢asne uZivaju lie€iva, o ktorych je zname, ze v kombindcii s taurolidinom vedu

k neZiaducim liekovym interakciam.

D. Upozornenia

1. NutriLock™ je ako spotrebny material urceny len na jedno pouZitie. Roztoky raz vstreknuté do katétra sa uz po aspiracii druhykrat nesmd pouzit. Opakované
pouZitie predstavuje potencialne riziko kontaminécie pre pacienta.

2. NutriLock™ nie je ur€eny na systémovu injekciu. NutriLock™ sa musi pouzivat v stlade s ndvodom na pouzitie systémov na cievne pristupy ako roztok na uzaver

katétra. Pri nedodrzani tychto pokynov méze djst k neumyselnej systémovej injekcii.

Na zaklade chybajucich udajov o pripravku NutriLock™ v dialyzaénych katétroch ich neodporti¢ame pouzivat v dialyzanych katétroch.

4.V pripade, Ze systém na cievny pristup nebude dalej priechodny, postupujte podia predpisov va3ej institlicie na obnovenie priechodnosti. NavySe je mozné pri
tychto udalostiach pouZit heparin ako doplnok k NutriLock™ na zniZenie vyskytu krvnych zrazenin. Aby ste zabranili prili$ silnému zriedeniu pripravku NutriLock™,
nepridavajte k 3ml NutriLock™ viac ako 0,6 ml heparinu. Maximalna koncentracia pouZitého heparinu predstavuje 25 000 Ul/ml. Ak sa k pripravku NutriLock™
prid& heparin, roztok by sa nemal pouZit na preplachovanie z dévodov systémovych U¢inkov heparinu. Poznamka: V pripade problémov s priechodnostou su k
dispozicii roztoky ako TauroLock™, TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 alebo TauroLock™-U25.000, ktoré obsahuju dalSie antikoagulacéné alebo fibri-
nolytické Cinidla.

5. Pokial nie je mozna aspiracia alebo ak zdravotnicky pracovnik rozhodne, Ze aspiracia NutriLock™ nie je vhodna (krv v katétri, napr. po¢as parenterainej vyzivy), je
mozné pouZzit pomalé preplachovanie roztokom na uzaver katétra. Taurolidin nevyvolava Ziadny systémovy ucinok. Pri dojcatach a detoch mladSich ako dva roky
by sa malo preplachovanie uskuto&riovat len vtedy, ak nie je moZné aspiracia. Pokial bol predtym pristupovy prostriedok vyplneny neantimikrobionalnymi roztokmi
na uzaver katétra (napr. heparinom, citratom s nizkou koncentraciou alebo fyziologickym roztokom), sa zvy3uje riziko pravdepodobnej pritomnosti biofilmu so
Zivymi organizmami a endotoxinmi. Toto treba zvazit pri rozhodovani sa o preplachu roztokom na uzaver katétra ako je NutriLock™.

6. Koncentracia antimikrobialnej latky je na hranici oblasti nasytenia. Pri nespravnom skladovani alebo transporte pri teplotdch pod bodom mrazu méZze djst ku
kryStalizacii. V takychto pripadoch sa produkt uZ nesmie pouZit.

E. Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich ucinkov je zalozené na nasledujlcej definicii frekvencii vyskytu:
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Vyskytnut sa moézu nasledujlce neziaduce ucinky: anafylaxia (velmi vzacne). Nejestvuju ziadne zname rizika pri si¢asnej systémove;j terapii antibiotikami alebo expo-

zicii magnetického pola.

F.  Aplikacia roztoku NutriLock™

Dodrziavajte pokyny vyrobcu Vami pouzivaného Zilového vstupného systému. Kazdy vstupny systém vyZaduje urcité objemy katétrového uzéveru.

1. Vyplachnite Zilovy vstupny systém 10 ml fyziologického roztoku.

2. Naberte roztok NutriLock™ z ampulky pomocou vhodne;j striekacky.

3. NutriLock™ vstrekujte pomaly (nie viac ako 1 ml za sekundu) do pristupového zariadenia v mnoZstve dostatoénom na Upiné napinenie lumenu. Objem napine
uvadza prislusny vyrobca systému, pripadne sa stanovi pri implantacii zilového vstupu. Tieto objemy je nutné striktne dodrzat' Pripravok NutriLock™
zostava v systéme az do buduceho oSetrenia (maximalne 30 dni).

4. Pred dalSou lie€bou sa musi NutriLock™ odsat a zlikvidovat v stlade s politikou intitlcie tykajlicou sa likvidacie infekéného odpadu.

5. Vyplachnite Zilovy vstupny systém 10 ml fyziologického roztoku.

G. Specialne skupiny pacientov

Z bezpeénostnych ddvodov by sa pripravok NutriLock™ nemal pouzivat u tehotnych a dojiacich Zien. Udaje o bezpe&nosti a Uinkoch pripravku NutriLock™ na detsky

organizmus eSte nie su k dispozicii.

H. Skladovanie a transport

NutriLock™ sa musi skladovat pri teplotach v rozmedzi 15 az 30 °C a nesmie sa prepravovat pri teplotdch pod bodom mrazu. Neskladujte v chladnicke.

. Velkosti balenia

Pripravok NutriLock™ sa dodava v ampulkach v baleni 10 x 3 ml (jednodavkové balenie).

J.  Dalsie informacie

Dalsie informécie tykajlice sa bezpeénosti a klinického pouitia najdete na nasleduijticej adrese:
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d TauroPharm GmbH - August-Bebel-Strae 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany
Tel: +49 931 304 299 0 - E-Mail: contact@tauropharm.de

E Zdravotnicka pomdcka.

"4k Obsahuje liecivu latku.
- ® Nie je uréené na opakované pouZitie. o

@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Ampula je jednodavkova. CE pod'a nariadenia (EU) 2017/745 (EU
7 ) 0123 MDR), notifi kovany organ:

14 Nepyrogénne. T0V SUD PRODUCT SERVICE GmbH.

Sterilizacia vysokymi teplotami. Sterilny

Ij_ﬂ DodrZiavajte navod na pouzitie. FYERLE , ’ I j
bariérovy systém.



