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A. Popis a specifikace

TauroLock™-HEP100 je roztok pro uzavfeni katétru uréeny pro pacienty, ktefi jako Zilni vaskularni pfistup pouzivaji port nebo prostfedek na bazi silikonového nebo

polyuretanového katétru. Po 1é¢bé se timto roztokem naplni lumeny prostfedku, aby byly pritokové dutiny rezistentni vici tvorbé tromb( a také odpuzovaly bakterie

a plisné. Roztok musi byt pfed zahajenim dalSi 1éCby opét odstranén. TauroLock™-HEP100 je uren pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky a uzivateli vySkolenymi

zdravotnickymi pracovniky. TauroLock™-HEP100 obsahuie latky zajitujici prichodnost a ochranu pred infekci v prostredku. Uginné latky obsaZené v pfipravku Tau-

roLock™-HEP100 jsou taurolidin (1.35 %), citrat (4 %) a heparin (z mukdzy, 100 IU/ml). Dal§imi slozkami jsou voda na injekci a PVP. Hodnota pH se upravuije citratem

a hydroxidem sodnym. Vyrobek je sterilné filtrovan a dodava se jako Ciry, asepticky pinény a nepyrogenni roztok.

Upozornéni: Pfesné Udaje ke katétrim najdete v navodech k pouZiti od pfislu$nych vyrobct nebo v pfiruéee pro klinické Iékare.

B. Ugel pouziti

TauroLock™-HEP100 je roztok pro uzavieni katétru, ktery se pouziva s prostfedky pro vendzni pfistup (prostiedky nebo porty pro vaskularni pfistup na bazi katétru).

Po ukonceni lécby se prostfedek naplni timto roztokem, aby se zajistila prichodnost a ochrana pred infekci v prostiedku.

C. Kontraindikace

TauroLock™-HEP100 je kontraindikovan u pacient, ktefi maji zndmou alergii na taurolidin, citrat nebo heparin (prase¢iho plivodu) nebo v pfipadé, Ze pacient v

souc¢asné dobé uziva léky se znamymi nezadoucimi Ucinky na taurolidin, citrat nebo heparin. TauroLock™-HEP100 je také kontraindikovan u pacient(i s heparinem

indukovanou trombocytopenii (HIT pacienti) nebo se zvySenym rizikem krvéaceni.

D. Preventivni opatfeni

1. TauroLock™-HEP100 je jako spotfebni material uren pouze k jednordzovému pouZiti. Roztoky aplikované do katétru nesméji byt po aspiraci znovu pouzity.
Opakované pouziti pfedstavuje pro pacienta potencialni riziko kontaminace.

2. TauroLock™-HEP100 neni uréen k systémové injekcni aplikaci. TauroLock™-HEP100 musi byt pouZit jako roztok pro uzavfeni katétru podle navodu k pouZiti
prostfedku pro zajisténi pfistupu. Nedodrzeni téchto pokynd mlze vést k neimysiné systémové injekéni aplikaci roztoku.

3. Vicenasobny odbér z ampule neni kvili nebezpegi kontaminace povolen.

4. Pokud by jiz nebyla zaru¢ena priichodnost systému cévniho pfistupu, fidte se pfedpisy va$eho zafizeni k obnoveni priichodnosti. Poznamka: V pifipadé problému
s prichodnosti je k dispozici TauroLock™-U25 000, ktery obsahuje urokinazu jako fibrinolytické ¢inidlo.

5. Specificky objem naplnéni pfistupového prostfedku musi byt strikiné dodrzovan u kojenct a déti mladSich dvou let vzhledem k citratu jako aktivni sloZce.

6. Pokud neni aspirace mozna nebo pokud zdravotnicky pracovnik usoudi, Ze aspirace TauroLock™-HEP100 neni vhodna (krev v katétru, napf. pfi parenteralni
vyzivé), Ize pouzit pomalé proplachovani (ne vice nez 1 ml za 3 sekundy) roztokem pro uzavieni katétru. Taurolidin a citrat nevyvolavaji zadny systémovy ucinek.
Pri proplachovani je tfeba vzit v ivahu potencialni systémovy antikoagulaéni G¢inek heparinu. Pravidelné proplachovani roztokem TauroLock™-HEP100 mize
zvysit riziko alergické reakce. U kojencl a déti mladSich dvou let by mélo byt proplachovani provadéno pouze tehdy, neni-li aspirace mozna. Vzhledem k obsahu
citratu by mélo byt proplachovani provadéno velmi pomalu (ne vice neZ 1 ml za 8 sekund). Pokud byl pfistupovy prostfedek dfive pinén neantimikrobialnimi
roztoky pro uzavfeni katétru (napf. heparinem, nizko koncentrovanym citratem nebo fyziologickym roztokem), zvySuje se pravdépodobnost pfitomnosti biofilmu
s zivotaschopnymi organismy a endotoxiny. Tuto moznost je tfeba vzit v Gvahu pfi rozhodovani o proplachnuti roztokem pro uzavieni katétru, jako je TauroLock™-
HEP100.

7. Koncentrace antimikrobialni ucinné latky se pohybuje na hranici oblasti nasyceni. Pfi nespravném skladovani nebo prepravé pfi teplotach kolem bodu mrazu
muze dojit k vykrystalizovani. V takovych pfipadech nesmi byt vyrobek nadale pouZzivan.

8.  Krev odebrana z katétr(l uzavienych roztokem TauroLock™-HEP100 se nesmi pouzivat k méfeni parametr(i krve (kvdli moznym faleSnym vysledkdm).

E. Vedlejsi acinky

Hodnoceni nezadoucich Uginkd je zaloZzeno na nasledujici definici frekvenci vyskytu:

Velmi ¢asté Caste Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo

z dostupnych Udajl
nelze stanovit
Viyskytnout se mohou nésledujici nezadouci ucinky: anafylaxe (velmi vzécné); krvaceni (velmi vzacné); mira hypokalcémie (Casté). Nehrozi zadna znama rizika pfi

soucasné systémové |écbé pomoci antibiotik nebo pfi vystaveni magnetickému poli.

F.  PInéni roztokem TauroLock™-HEP100

Ridte se pokyny vyrobce vami pouZitého systému pro cévni piistup. Kazdy systém cévniho pFistupu vyZaduje urgité objemy roztoku pro uzaveni katétru.

Systém cévniho pfistupu vyplachnéte 10 ml fyziologického roztoku.

TauroLock™-HEP100 odeberte z nadoby vhodnou stfikaCkou.

TauroLock™-HEP100 aplikujte pomalu, tzn. ne rychleji nez 1 mililitr za vtefinu (u novorozenci a déti mladsi dvou let ne rychleji nez 1 mililitr za 5 vtefin), do

systému cévniho pfistupu tak, aby byl lumen kompletné napinén. PfisluSny objem naplnéni je uveden v pokynech vyrobce, popfi. se musi stanovit pfi

implantaci cévniho pfistupu. Tyto objemy musi byt striktné dodrzovany. TauroLock™-HEP100 zlstane az do dalSi Ié¢by prostfednictvim systému cévniho

pfistupu (max. po dobu 30 dn(i).

4. Pred zahajenim dal3i IéCby musi byt roztok TauroLock™-HEP100 odstranén a zlikvidovan v souladu s pravidly zdravotnického zafizeni pro likvidaci infekéniho
odpadu.

5. Systém cévniho pfistupu vyplachnéte 10 ml fyziologického roztoku.

G. Téhotenstvi a kojeni

Pro téhotné a kojici Zeny nejsou k dispozici Zadné tdaje. Z bezpeénostnich divodl by nemél byt roztok TauroLock™-HEP100 aplikovan v pribéhu téhotenstvi a kojeni.

H. Skladovani a preprava

TauroLock™-HEP100 musi byt skladovan pfi teploté 15 az 30 °C a nesmi byt pfepravovan pfi teplotach pod bodem mrazu. Nezmrazovat.

I Velikosti baleni

Pripravek TauroLock™-HEP100 je k dostani v nasledujicich velikostech baleni: 10 x 3 ml TauroLock™-HEP100 ampule (sklenény, jednodavkovy obal).

J.  Dalsiinformace

Dal$i informace tykajici se bezpe&nosti a klinickém vykonu najdete na nasledujici adrese:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 426018822-03-SW). Stav: 08.11.2023
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