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Tauroliock v
Varunr.: TP-05

A. Beskrivning och specifikationer

TauroLock-U25.000™ &r en kateterlaslosning som anvénds i vendsa kateterbaserade kérlaccessystem av silikon eller polyuretan avsedda for vends vaskular atkomst.

Den instilleras efter behandlingen i produktens lumen or att géra flédeslumen resistenta mot trombbildning samt bakterie- och svampavvisande. Lésningen avlagsnas

innan start av nasta behandling. TauroLock-U25.000™ &r avsett att anvandas av sjukvardspersonal och av anvéndare som &r utbildade av sjukvardspersonal. Tauro-

Lock-U25.000™ innehaller substanser for att sékerstalla att kateterlumina halls dppna och for infektionskontroll i accessystem.

Aktiva ingredienser i TauroLock™-U25.000 &r taurolidin, citrat (4%) och Urokinase (25.000 IU; Humant ursprung). Ovriga komponenter innehaller vatten fér injektion

och PVP. pH justeras med citrat och/eller natriumhydroxid. En behandlingsenhet TauroLock™-U25.000 bestar av en injektionsflaska med frystorkat pulver, och en 5 mL

ampull TauroLock™ fdr att I6sa pulvret i. Beredningen av produkten sker direkt infér anvandningen.

Notera: For detaljer om det kateterbaserade vendsa karlaccessystemet, se respektive tillverkares instruktioner eller lakarhandbok.

B. Indikationer

TauroLock™-U25.000 &r en kateterlaslosning som anvands i vendsa accessystem (kateterbaserade accessystem eller portar. Den &r avsedd att instilleras i accessys-

temet vid avslutningen av en behandling for att sakerstélla 6ppenhet och ge infektionskontroll i accessystemet.

C. Kontraindikationer

TauroLock™-U25.000 &r kontraindicerat for patienter med en ké&nd allergi mot taurolidin, citrat eller Urokinase eller om patienten under behandlingsperioden intar lake-

medel som kan interagera skadligt med citrat, taurolidin eller Urokinase. TauroLock™-U25.000 &r ocksa kontraindicerat for patienter med dkad blodningsrisk.

D. Forsiktighetsatgarder

1. TauroLock™-U25.000 &r som forbrukningsmaterial endast avsett for engangsbruk. Ldsningar som har instillerats i katetern far efter aspiration inte anvandas igen.
Ateranvandning kan innebara risk for kontaminering hos patienten.

2. TauroLock™-U25.000 &r inte avsett for systemiska injektioner. TauroLock™-U25.000 skall anvandas som en kateterlasldsning enligt beskrivning i accessystemets
bruksanvisning. Férsummelse att fdlja dessa instruktioner kan medféra oavsiktlig injektion av [&sningen till patienten.

3. Vissa patientgrupper som anvander TauroLock™-U25.000 antimikrobiella 1aslosning kan uppleva en hogre frekvens av katetertrombos. Om accessystemet trom-
botiserar, skall sjukhusets protokoll for aterupprattande av flodet iakttagas.

4. Den specifika fylinadsvolymen for access systemet maste respekteras strikt.

5. Om det inte ar mdjligt att aspirera eller om sjukvardspersonal beslutar att aspiration av TauroLock™-U25.000 inte ar lamplig (blod i katetern, t.ex. vid parenteral
nutrition), kan man dvervéga att langsamt spola in kateterlasldsningen (hogst 1 ml per 3 sekunder). Taurolidin och citrat orsakar ingen systemisk effekt. Den
potentiella systemeffekten av urokinas méaste beaktas om I3sningen spolas in. Regelbunden inspolning av TauroLock™-U25.000 kan oka risken for allergisk re-
aktion. Om man tidigare anvant en icke antimikrobiell lasslosning i accessen (t ex heparin, lagcitratidsning eller natriumklorid) finns det en 6kad risk for forekomst
av biofilm med levande organismer och endotoxiner. Detta ska tas i beaktande om beslut tas att spola in en l6sning som TauroLock™-U25.000.

6. Koncentrationen av den antimikrobiella féreningen ar néstan helt méttad. Om den inte &r lagrad eller transporterad i Gverensstdmmelse med instruktionerna i
sektion H kan utfallningar uppkomma hos produkten. Anvand inte en produkt med sadana utfaliningar.

7. Blod aspirerat ur katetrar lasta med TauroLock™-U25.000 Iasldsning skall inte anvandas for att analysera blodparametrar (pa grund av potentiella felvarden).

E. Biverkningar

Beddmning av biverkningar baseras pa foljande definitioner av incidens:

Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket séllsynta Icke kanda
kan inte uppskattas fran
2110 =1/100-<1/10 =1/1.000 - < 1/100 =1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 flganglig data

Foljande odnskade effekter kan forekomma: Anafylaxi (mycket sallsynta); blédning (mycket séllsynta); mild hypokalcemi (vanliga). Det finns ingen ké&nd risk férbundet

med samtidig systemisk antibiotikaterapi eller om patienten utsatts for magnetfalt.

F. Instillering av TauroLock™-U25.000

Folj de instruktioner fran tillverkaren som medfdljer varje vendst karlaccessystem. Kateterlasvolymen ar specifik for varje accessystem.

1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

2. L0s upp Urokinaset genom att tillfora 5 mL TauroLock™ till flaskan med Urokinaspulvret (anvand en kanyl som inte stansar ut partiklar fran membranet), dra upp
den klara 1dsningen av TauroLock™-U25.000 fran ampullen med en lamplig spruta. Den fardigblandade Iésningen skall anvandas direkt.

3. Instillera TauroLock™-U25.000 langsamt i accessen (inte mer an 1mL pa 1 sekund), i den tillrdckliga méngd som fyller lumen helt. Konsultera tillverkarens ins-
truktioner om den specifika fylinadsvolmen eller specificera fyllnadsvolymen vid implantation. Volymen maste respekteras strikt. TauroLock™-U25.000
skall vara kvar i accessystemet tills nésta behandling (upp till maximalt 30 dagar).

4. Innan start av ndsta behandling, maste TauroLock™-U25.000 aspireras och kasseras enligt institutionens géllande foreskrifter for riskavfall.

5. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

G. Speciella patientgrupper

Det finns inga uppgifter angaende anvéandning pa gravida eller ammande kvinnor och inte heller pa barn. Av sékerhetsskal bor TauroLock™-U25.000 inte anvandas

under graviditet och amning eller till barn.

H. Lagring och transport

TauroLock™-U25.000 maste lagras i temperatur om 15 och 25 °C och far inte transporteras vid frystemperatur. Far ej frysas.

. Forpackningsstorlekar

TauroLock™-U25.000 finns som forpackning med: 5 x 5 mL TauroLock™-U25.000. 5 ml TauroLock™-U25.000 bestar av en injektionsflaska i glas med frystorkat

pulver, och en glasampull TauroLock™ for att I6sa pulvret i.

J. Yitterligare information

Yiterligare information om sakerhet och kliniska egenskaper fas via foljande adress:

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

d TauroPharm GmbH - August-Bebel-Strae 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany

Tel: +49 931 304 299 0 - Fax: +49 931 304 299 29 Steril, aseptisk fyIIning,

[MD| Medicinteknisk produkt. [1i] Las anvindaranvisningen. enkel sterilbarriar.

Lk Innehaller ett lakemedel. ® Engangsprodukt. CE acc. Regulation (EU) 2017/745 (EU
. o 0123 11DR), notif ed body:

@ Anvénd inte om forpackningen &r skadad. 1 Icke-pyrogen. TOV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.



