SLOVENSKY Navod na pouzitie 43705SK/06/22

Tauroliock w
Katalégové cislo TP-05

A. Popis a Specifikacie

TauroLock™-U25.000 je roztok na uzaver katétra (zatku) urCeny pre pacientov, ktori ako Zilovy vaskularny pristup pouzivaju port alebo zdravotnicky prostriedok zalozeny

na silikénovom alebo polyuretanovom katétri. Roztok TauroLock™-U25.000 sa aplikuje po lieCbe do limena prostriedku, aby boli vnttorné prietokové cesty rezistentné

proti tvorbe trombov a takisto proti kolonizacii baktériami a plesfiami. Roztok sa odstrariuje pred podanim dal3ej lie¢by. Roztok TauroLock™-U25.000 je urCeny na pouZzitie

zdravotnickymi pracovnikmi a pouzivatelmi vySkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi. TauroLock ™-U25.000 obsahuje Iatky zaistujice priechodnost katétra a ochranu pred

kontamin&ciou infekénymi agens v prostriedku.

TauroLock™-U25.000 obsahuje Gg&inné latky taurolidin, citrat (4 %) a urokinaza (25000 IU; humanneho pdvodu). Dalsie zlozky st o.i. injekéna voda, PVP. Hodnota pH sa

nastavi pomocou citratu a/alebo hydroxidu sodného. Jednu lie¢ebnu jednotku TauroLock™-U25.000 tvori jedna injek&na liekovka (Vial) s lyofilizovanym praSkom a jedna

5 ml ampula TauroLock™ ako rozpustadlo. Vyrobok sa mieSa priamo pred pouZitim.

Poznamka: Podrobné informéacie o vyrobkoch na vendzny a vaskularny pristup na baze katétra néjdete v pokynoch vyrobcu alebo v klinickom manuali.

B. Udel pouzitia

TauroLock™-U25.000 je roztok na uzaver katétra, ktory sa pouziva s prostriedkami pre vendzny pristup (prostriedky alebo porty pre vaskulamy pristup na principe katétra).

Po ukonceni liecby sa vstrekne do zariadenia, aby sa zabezpecila priechodnost a kontrola infekcie v zariadeni.

C. Kontraindikacie

TauroLock™-U25.000 je kontraindikovany u pacientov, ktori maju znamu alergiu na citrat, urokinazu alebo taurolidin, a/alebo u pacientov uzivajdcich liek, u ktorého su

preukadzané neziaduce interakcie v kombinacii s citratom, urokinazou alebo taurolidinom. TauroLock™-U25.000 je tiez kontraindikovany u pacientov so zvySenym rizikom

krvacania.

D. Bezpecnostné opatrenia

1. TauroLock™-U25.000 je ako spotrebny material uréeny len na jedno pouzitie. Roztok, ktory uz bol do katétra zavedeny, nesmie byt po aspiracii znovu pouZity. Opa-
kované pouZitie predstavuje potenciélne riziko kontaminacie pre pacienta.

2. TauroLock™-U25.000 nie je ur€eny na systémovu injekciu. TauroLock™-U25.000 sa musi pouzivat v stlade s ndvodom na pouzitie systémov na cievne pristupy ako
blokovaci roztok. Pri nedodrZani tychto pokynov moZe déjst kneimyselnej systémovej injekcii.

3. Vpripade, ze napriek pouzitiu pripravku TauroLock™-U25.000 ako blokovacieho roztoku katétra nie je dalej system na cievny pristup dostatoéne priechodny, postu-
pujte podla predpisov va3ej indtitucie pre obnovenie priechodnosti.

4. Specificky objem naplnenia prostriedku pre pristup musi byt striktne dodrziavany.

5. Pokial nie je aspiracia mozné alebo pokial zdravotnicky pracovnik usidi, Ze aspiracia roztoku TauroLock™-U25.000 nie je vhodna (krv v katétri, napr. pri parenterainej
vyzive), mozno zvazit pomalé preplachovanie (nie viac nez 1 ml za 3 sekundy) roztokom na uzaver katétra. Taurolidin a citrat nevyvolavaju Ziadny systémovy ucinok.
Pri preplachovani treba vziat do Uvahy potencidlny systémovy Ucinok urokindzy. Pravidelné preplachovanie roztokom TauroLock™-U25.000 mdZe zvysit' riziko
alergickej reakcie. Pokial bol prostriedok pre pristup predtym uzavierany roztokmi bez G¢inku ako zatky proti mikrobialnej kontaminacii (napr. roztokom s heparinom,
nizkokoncentrovanym citratom alebo fyziologickym roztokom), zvySuje sa pravdepodobnost pritomnosti biofilmu so Zivotaschopnymi mikroorganizmami a endotoxin-
mi. Tato moZnost treba vziat do Uvahy pri rozhodovani o preplachnuti roztokom pre uzavretie katétra, ako je TauroLock™-U25.000.

6.  Koncentracia antimikrobialnej latky je na hranici oblasti nasytenia. Pri nespravnom skladovani alebo transporte pri teplotach pod bodom mrazu méze déjst ku krysta-
lizacii. V takychto pripadoch sa produkt uz nesmie pouzit.

7. Krv odobrata z katétrov uzavretych pripravkom TauroLock™-U25.000 sa nesmie pouzivat na meranie parametrov krvi (kvoli moznym falodnym vysledkom).

E. Vedfajsie ucinky

Hodnotenie neziaducich ucinkov je zaloZené na nasledujlcej definicii frekvencii vyskytu:

Velmi Easté Casté Menej asté Vzécne Velmi vzacne Nie je zname
z dostupnych dajov nie je
2110 >1/100-<1/10 =1/1.000 - < 1/100 =1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 Moz stanovit

Mbzu sa vyskytnut nasledujice neZiaduce ucinky: anafylaxia (velmi vzacne), krvacanie (velmi vzacne), mierna hypokalcémia (Casté). Neexistuju Ziadne zname rizika pri

sucasnej systémovej terapii antibiotikami alebo expozicii magnetickému polu.

F.  Aplikéacia roztoku TauroLock™-U25.000

DodrZiavajte pokyny vyrobcu, ktoré su stc¢astou konkrétneho pouzitého vendzneho a vaskularneho pristupu. Kazdy systém na cievny pristup vyZzaduje Specifické objemy

na blokovanie katétra.

1. Vyplachnite systém na cievny pristup 10 ml fyziologického roztoku.

2. Obsah prepichovacej flaticky rozpustite s 5 ml roztoku TauroLock™ (pouzite tzv. non coring ihlu!) a pomocou vhodnej striekacky odoberte ziskany &iry roztok z
prepichovacej flasticky. Rekonstituovany roztok sa da okamzite pouzit.

3. Roztok TauroLock™-U25.000 aplikujte do prostriedku pre pristup pomaly (nie rychlejSie nez 1 mililiter za sekundu) a v dostato¢nom mnoZstve tak, aby bol limen
prostriedku kompletne naplneny. Prislusny plniaci objem je udany v navode od vyrobcu, resp. Stanovuje sa pri implantacii cievneho pristupu. Tieto objemy
sa musia prisne dodrziavat'. TauroLock™-U25.000 ostava v systéme na cievny pristup az do dalSej lieCebnej fazy (maximalne 30 dni).

4. Pred dalSou lieCbou sa musi TauroLock™-U25.000 odsat a zlikvidovat v stlade s politikou institucie tykajtcou sa likvidacie infekéného odpadu.

5. Vyplachnite systém na cievny pristup 10 ml fyziologického roztoku.

G. Zvlastne skupiny pacientov

Nie su k dispozicii Ziadne data pre tehotné a dojciace Zeny ani pre deti. Z dévodov bezpeénosti by nemal byt roztok TauroLock™-U25.000 aplikovany zenam v priebehu

tehotenstva a dojéenia, ani detom.

H. Skladovanie a transport

TauroLock™-U25.000 sa musi skladovat pri teplotach v rozmedzi 15 az 25°C a nesmie sa transportovat' v podmienkach pod bodom mrazu. Nezmrazuijte.

. Velkosti baleni

TauroLock™-U25.000 sa dodava v baleni: 5 x 5 ml TauroLock™-U25.000. 5 ml pripravku TauroLock™-U25.000 pozostéva z 1 sklenenej liekovky lyofilizovaného prasku

a jednej sklenenej ampuly rozpustadla TauroLock™.

J.  Dalsie informacie

Dalsie informacie tykajlice sa bezpecnosti a Klinickej funkcie prostriedku najdete na nasledujlicej adrese:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 426018822-05-T4) Stav: 11.02.2022
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MO Zdravotnicka pomdcka. Ij_il Dodrzujte ndvod na poutZitie.
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