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A. Popis a specifikace

TauroLock™-U25.000 je roztok pro uzavér katétru (zatku) uréeny pro pacienty, ktefi jako Zilni vaskularni pfistup pouzivaji port nebo zdravotnicky prostfedek zaloZeny na

silikonovém nebo polyuretanovém katétru. Roztok TauroLock™-U25.000 se aplikuje po Ié¢bé do lumen prostfedku, aby byly vnitfni pritokové cesty rezistentni proti tvorbé

trombU a rovnéz proti kolonizaci bakteriemi a plisnémi. Roztok se odstrariuje pfed podanim dalsi lécby. Roztok TauroLock™-U25.000 je uréen pro pouziti zdravotnickymi
pracovniky a uzivateli vy$kolenymi zdravotnickymi pracovniky. TauroLock™-U25.000 obsahuje latky zajistujici prichodnost katétru a ochranu pfed kontaminaci infekénimi
agens v prostredku.

Uginné latky obsaZené v pipravku TauroLock™-U25.000 jsou taurolidin, citrat (4 %) a urokinaza (25.000 IU; huménniho plvodu). Dal$i slozkou jsou mj. voda k injekci, PVP.

Hodnota pH se nastavuje citratem anebo hydroxidem sodnym. Jedna Ié¢ebné jednotka TauroLock™-U25.000 se sklada z propichovaci lahve (Vial) s lyofilizovanym praskem

a z 5 ml ampule TauroLock™ jako rozpoustédla. K vyrobé produktu dochazi aZ tésné pfed pouZitim.

Poznamka: Podrobné informace o vyrobcich pro vendzni a vaskulami pfistup na bazi katétru naleznete v pokynech vyrobce nebo v klinickém manualu.

B. Ugel pouziti

TauroLock™-U25.000 je roztok pro uzavér katétru, ktery se pouziva s prostfedky pro vendzni pfistup (prostfedky nebo porty pro vaskularni pfistup na principu katétru). Po

ukonéeni lé¢by se roztok kvili zachovani prichodnosti a antimikrobialni infekéni prevenci aplikuje do katétru/portu.

C. Kontraindikace

TauroLock™-U25.000 je kontraindikovan u pacient(, ktefi jsou alergicti na citrat, urokinazu nebo taurolidin, anebo u pacient(, ktefi sou¢asné uZivaji Iéky, o nichz je znamo, ze

ve spojeni s citratem, urokinazou nebo taurolidinem zpdsobuji nezadouci interakce. TauroLock™-U25.000 je také kontraindikovany u pacientu se zvySenym rizikem krvaceni.

D. Preventivni opatfeni

1. PFipravek TauroLock™-U25.000 je jako spotfebni material uréen pouze k jednorazovému pouziti. Roztok, ktery jiz byl do katétru zaveden, nesmi byt po aspiraci znovu
pouzit. Opakované pouZiti pfedstavuje pro pacienta potencialni riziko kontaminace.

2. TauroLock™-U25.000 neni uréen k systemické injekci. TauroLock™-U25.000 musi byt aplikovan podle navodu k pouZiti cévniho vstupniho systému jako zabezpecovaci
roztok. Pfi nedodrZovani téchto pokynd miZe dojit k nezamyslené systemické injekci.

3. Pokud by i pfes uziti pfipravku TauroLock ™-U25.000 jako zabezpecovaciho roztoku pro katétry jiz nebyla zaru¢ena prichodnost cévniho vstupniho systému, fidte se
predpisy vasi instituce k obnoveni priichodnosti.

4. Specificky objem napinéni prostfedku pro pfistup musi byt strikiné dodrzovan.

5. Pokud neni aspirace mozna nebo pokud zdravotnicky pracovnik usoudi, Ze aspirace roztoku TauroLock™-U25.000 neni vhodna (krev v katétru, napf. pfi parenteraini
vyzivé), Ize zvazit pomalé proplachovani (ne vice nez 1 ml za 3 vtefiny) roztokem pro uzavér katétru. Taurolidin a citrat nevyvolavaji zadny systémovy Gc¢inek. Pfi
proplachovani je tfeba vzit v vahu potencialni systémovy Ucinek urokinazy. Pravidelné proplachovani roztokem TauroLock™-U25.000 muze zvysit riziko alergické
reakce. Pokud byl prostfedek pro pFistup dfive uzaviran roztoky bez G¢inku jako zatky proti mikrobialni kontaminaci (napf. roztokem s heparinem, nizkokoncentrovanym
citratem nebo fyziologickym roztokem), zvySuje se pravdépodobnost pfitomnosti biofilmu s Zivotaschopnymi mikroorganismy a endotoxiny. Tuto mozZnost je tfeba vzit
v Gvahu pfi rozhodovani o proplachnuti roztokem pro uzavieni katétru, jako je TauroLock™-U25.000.

6.  Koncentrace antimikrobialni G¢inné latky se pohybuije na hranici oblasti nasyceni. Pfi nespravném skladovani nebo pfepravé pfi teplotach kolem bodu mrazu mdze dojit
k vykrystalizovani. V takovych pfipadech nesmi byt vyrobek nadale pouzivan.

7. Krev odebrana z katétri uzavienych pfipravkem TauroLock™-U25.000 se nesmi pouzivat k méfeni parametrd krve (kvlli moznym faleSnym vysledkim).

E. Vedlejsi ucinky

Hodnoceni nezadoucich G¢inkl je zalozeno na nasledujici definici frekvenci vyskytu:

Velmi ¢asté Caste Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
z dostupnych udaju
2110 21/100-<1/10 =1/1.000 - < 1/100 =1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 nelze stanovit

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci U¢inky: anafylaxe (velmi vzacné), krvaceni (velmi vzacné), mirna hypokalcémie (Casté). Nehrozi Z4dné zndmé rizika pfi sou¢asné

systemickeé lécbé pomoci antibiotik nebo pfi vystaveni magnetickému poli.

F.  Aplikace pfipravku TauroLock™-U25.000

Dodrzujte pokyny vyrobce, které jsou soucasti konkrétniho pouZitého venézniho a vaskularniho pfistupu. Kazdy cévni vstupni systém vyZzaduje urcité velikosti uzavéru

katétru.

1. Cévni vstupni systém vyplachnéte 10 mL fyziologického solného roztoku.

2. Obsah propichovaci lahve rozpustte v 5 ml TauroLock™ (pouzijte nedérovaci jehlu!) a ziskany roztok odeberte z propichovaci lahve vhodnou stfikackou. Rekonstituo-
vany roztok je uréen k okamzité spotfebé.

3. Roztok TauroLock™-U25.000 aplikujte do prostfedku pro pfistup pomalu (ne rychleji nez 1 mililitr za vtefinu) a v dostate¢ném mnoZzstvi, tak, aby byl lumen prostfedku
kompletné napInén. Pfislusny objem naplnéni je uveden v pokynech vyrobce, popf. se musi stanovit pfi implantaci cévniho vstupu. Tyto objemy musi byt
striktné dodrzovany. TauroLock™-U25.000 zUstane aZ do dal$i lécby ve vstupnim systému (max. po dobu 30-ti dnd).

4. Pfed zahajenim dal$i Ié¢by musi byt TauroLock™-U25.000 odstranén a zlikvidovan v souladu s pravidly instituce pro likvidaci infekéniho odpadu.

5. Cévni vstupni systém vyplachnéte 10 mL fyziologického solného roztoku.

G.  Zvlastni skupiny pacientt

Nejsou k dispozici zadna data pro téhotné a kojici Zeny, ani pro déti. Z dlvod(i bezpeénosti by nemél byt roztok TauroLock™-U25.000 aplikovan Zenam v pribéhu téhotenstvi

a kojeni, ani détem.

H. Skladovani a pieprava

TauroLock™-U25.000 musi byt skladovan mezi 15 az 25°C a nesmi byt pfepravovan za mrazu. Nezmrazovat.

. Velikosti baleni

Pripravek TauroLock™-U25.000 je k dostani v baleni s: 5 x 5 mL TauroLock™-U25.000. 5 ml pfipravku TauroLock™-U25.000 sestava z 1 sklenéné Iékovky lyofilizovaného

prasku a jedné sklenéné ampule rozpoustédla TauroLock™.

J.  Dalsiinformace

Dal3i informace tykajici se bezpe€nosti a klinické funkce prostfedku naleznete na nasledujici adrese:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 426018822-05-T4) Stav: 11.02.2022
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