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A. Opis i specyfikacja

TauroLock™-U25.000 zawiera substancje utrzymujace droznos$¢ i zapewniajace kontrole infekcji w cewniku. Jest stosowany w dostepach naczyniowych typu

port lub cewnikach naczyniowych. Jest on umieszczany, miedzy zabiegami, w komorze systemu w celu zabezpieczenia komor przeptywowych przed tworzeniem

skrzepow oraz przed zakazeniami bakteryjnymi i grzybiczymi. Przed rozpoczeciem kolejnego zabiegu, roztwdr nalezy usungc z systemu dostepu do naczyn. Roz-
twor TauroLock ™-U25.000 zawiera trzy substancje czynne — (cyklo)taurolidyne, cytrynian (4%) i urokinaze (25.000 IU) — oraz migdzy innymi wode do wstrzykniec,

PVP. Warto$¢ pH dostosowuje sie cytrynianem i (lub) wodorotlenkiem sodu. Jedno opakowanie zabiegowe TauroLock™-U25.000 skiada sie z fiolki z liofilizowa-

nym proszkiem i 5mL amputki TauroLock™ jako rozpuszczalnika. Produkt nalezy sporzadzac bezposrednio przed uzyciem.

Uwaga: Szczegdtowe informacje dotyczace dostepow naczyniowych takich jak cewnikéw iflub portéw znajduja sie w instrukcjach obstugi poszczegdinych urza-

dzen lub w procedurach postepowania danej jednostki.

B. Przeznaczenie

TauroLock™-U25.000 jest przeznaczony dla pacjentéw z zatozonym dostepem naczyniowym typu port lub innym, opartym na cewniku silikonowym lub poliure-

tanowym. TauroLock™-U25.000 jest przeznaczony do uzycia jako ptyn do zamykania cewnikow wylacznie przez kadre medyczna. Po zakoriczeniu zabiegu,

roztwor umieszczany jest w systemie dostepu naczyniowego w celu utrzymania jego droznosci i zapobiezenia infekcji bakteryjnej. Powinien zosta¢ usuniety przed
rozpoczeciem kolejnego zabiegu (patrz F4).

C. Przeciwwskazania

Roztwor TauroLock™-U25.000 nie moze by¢ stosowany u pacjentéw, u ktorych stwierdzono uczulenie na cytrynian, urokinaze lub (cyklo)taurolidyne oraz u pacjen-

tow, u ktérych przyjmujacych aktualnie leki, ktore w potaczeniu z cytrynianem, urokinaza lub (cyklo)taurolidyng wywotujg niepozadane interakcie.

D. Ostrzezenia

1. TauroLock™-U25.000 jest przeznaczony jako materiat uzytkowy tylko do jednorazowego uzycia. Ponowne uzycie stanowi potencjalne ryzyko skazenia dla
pacjenta.

2. Roztwor TauroLock™-U25.000 nie jest przeznaczony do wstrzyknie¢ uktadowych. TauroLock™-U25.000 nalezy stosowa¢ jako roztwor wypetniajacy zgodnie
z instrukcjg uzywania systemu dostepu do naczyn zylnych. W przypadku nieprzestrzegania instrukcji moze nastapi¢ niezamierzone przedostanie sie ptynu
do krwioobiegu pacjenta.

3. W przypadku, gdy mimo zastosowania roztworu TauroLock™-U25.000 nie mozna zapewni¢ droznosci zatozonego systemu dostepu do naczyn , nalezy
postepowac zgodnie z obowigzujacymi w Panstwa placéwce przepisami dotyczacymi przywracania droznosci.

4. Indywidualna pojemno$¢ wypemienia dla zastosowanego dostepu naczyniowego musi by¢ bezwzglednie przestrzegana u noworodkéw i dzieci ponizej dru-
giego roku zycia z powodu uzycia cytratéw jako sktadnika aktywnego.

5. W przypadku dostepdw naczyniowych ktdre byly regularie zamykane ptynem bez dziatania antybakteryjnego (np. heparyna, cytratem niskostezonym lub
roztworem soli fizjologicznej) przed pierwszym uzyciem TauroLock™-U25.000 powinno sie usung¢ mikroorganizmy i endotoksyn z biofilmu. Plyn zamykajacy
powinien by¢ odciagniety przed kolejng procedurg dla zapobiegniecia bardzo rzadkim reakcjom anafilaktycznym niezwigzanym ze sktadnikami aktywnymi.

6. Stezenie skiadnikow o dziataniu przeciwbakteryjnym jest zalezne od wysycenia roztworu. Jezeli produkt nie jest przechowywany wg wskazowek zawartych w
sekcji H, moze wystapic wytracenie z roztworu skiadnikow aktywnych. Nie nalezy wtedy uzywac takiego produktu.

7. Krew usumeta z cewnika zamknietego ptynem TauroLock™-U25.000 nie nadaje sie do badania parametréw krwi (ze wzgledu na mozliwe btedy pomiarow).

E. Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane podzielono wedtug nastepujacych parametrow:

Bardzo czeste Czeste Niezbyt czeste Rzadkie Bardzo rzadkie Brak danych
=110 >1/100 - < 1110 =1/1.000-<1/100 | =1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 nie mozna oszacowac na pod-
stawie dostepnych danych

Moga wystapi¢ nastepujgce objawy niepozadane:

+ Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny, krwawienie
+ Czesto: hypocalcemia

Nie jest znane ryzyko zwigzane z rownoczesnym podawaniem antybiotykow lub dziataniem pola magnetycznego.

F. Umieszczanie TauroLock™-U25.000

Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjg producenta zataczong do poszczegdlnych dostepow naczyniowych. Kazdy system dostepu naczyniowego wymaga

okre$lonej objetosci roztworu do zamknigcia cewnika.

1. System dostepu do naczyn nalezy przeptuka¢ 10 mL roztworu soli fizjologicznej.

2. Nalezy rozpusci¢ Urokinaze poprzez dodanie 5 mL TauroLock™ do fiolki (uzywajac odpowiedniej igly) a nastepnie nalezy pobra¢ z fiolki klarowny roztwor
TauroLock™-U25.000 przy uzyciu odpowiedniej strzykawki. Uzyskany roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

3. Powoli wstrzykiwa¢ roztwor TauroLock™-U25.000 do $wiatta cewnika/portu (nie szybciej niz 1 mL/1s, u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat nie szybciej
niz 1 mL/5s) w objetosci odpowiedniej do uzywanego systemu. Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi producenta cewnika/portu jaka jest pojemnos¢
kanatéw systemu lub nalezy to okresli¢ podczas implantaciji systemu. Nalezy $cisle przestrzega¢ podawania produktu w tej okreslonej objetosci.
Taurolock™-U25.000 pozostaje wewnatrz dostepu naczyniowego do czasu przeprowadzenia nastepnej procedury (na maksimum 30 dni).

4. Przed kolejnym uzyciem TauroLock™-U25.000 musi zosta¢ odciagniety i zniszczony zgodnie z obowigzujaca procedurg postepowania z materiatem skazo-
nym.

5. System dostepu do naczyn nalezy przeptuka¢ 10 mL roztworu soli fizjologicznej.

G. Ciaza i karmienie piersig

Nie sg dostepne dane dotyczace kobiet w cigzy i karmiacych piersia. Ze wzgledow bezpieczenstwa nie nalezy stosowac TauroLock™-U25.000 u kobiet w okresie

cigzy i karmienia piersia.

H. Przechowywanie i transport

Roztwor TauroLock™-U25.000 nalezy przechowywac w temperaturze 15 - 25°C i nie nalezy go transportowa¢ w temperaturze zamarzania. Nie przechowywaé

W zamrazarce.

I. Wielko$ci opakowan

TauroLock™-U25.000 jest dostepny w opakowaniu zawierajacym: 5 x 5 mL TauroLock™-U25.000. 5 mL TauroLock ™-U25.000 sktada si¢ z fiolki z liofilizowanym

proszkiem i 5 mL amputki TauroLock™ jako rozpuszczalnika.

Data sporzadzenia informacii: 17.05.2019

“ TauroPharm GmbH - August-Bebel-StraRe 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany
Tel: +49 931 304 299 0 - Fax: +49 931 304 299 29

Preparat sterylny, napetniany w warunkach jatowych. @ Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania.
EE] Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi. c E 0123 CE zgodnie z MDD 93/42/EEC, jednostka notyfikujaca:
TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH

@ Preparat przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Amputka jest tylko jednodawkowa, fiolka jest wielodawkowa.
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