SVENSK Bruksanvisning 43701/31/14
Taurol.ock

Varunr.: TP-01

A. Beskrivning och specifikationer

TauroLock™ innehller antikoagulantia och antimikrobiella substanser. Losningen anvands i kérlaccessystem (katetrar och portsystem). Den instilleras

efter behandlingen i produktens lumen for att gora flodeslumen resistenta mot trombb|ldn|ng samt bakterie- och svampavvisande. Lésningen avlégs-

nas innan start av nista behandling (for mer information se punkt 2). Aktiva ingredienser i TauroLock™ &r (cyclo) -taurolidine och citrat (4%). Ovriga
komponenter inkluderar vatten for injektion och PVP. pH justeras med citrat och/eller natriumhydroxid. Produkten &r sterilfiltrerad och levereras som en

Klar, steril, pyrogenfri losning.

Notera:

1. For detaljer om kateterbaserade accessystem, se respektive tillverkares instruktioner eller lakarmanual.

2. Om det inte ar nddvandigt eller inte mojligt att aspirera, t.ex vid parenteral nutrition, Iangsam inspolning av TauroLock™ (inte mer &n 1mL per 3
sekund) fore nista behandling ger ingen systemisk effekt pa grund av dess aktiva substanser (Punkt 2 &r ej applicerbar pa nyfodda och barn under
2 ar pa grund av otillracklig klinisk erfarenhet).

B. Indikationer

TauroLock™ anvands i portsystem och katetrar av silikon eller polyuretan.TauroLock™ skall brukas som en kateterlaslosning. Det instilleras i acces-

systemet vid avslutningen av behandlingen och bor avldgsnas innan man pébdrjar paféljande behandling (se F4).

C. Kontraindikationer

TauroLock™ &r kontraindicerat for patienter med en kénd allergi mot citrat eller (cyclo)-taurolidin, eller om patienten under behandlingsperioden intar

lakemedel som kan interagera med citrat eller (cyclo)-taurolidin.

D. ForS|kt|ghetsatgarder

1. TauroLock™ &r som férbrukningsmaterial endast avsett for engangsbruk. Ateranvandning kan innebéra risk for kontaminering hos patienten.

2. TauroLock™ &r inte avsett for systemiska injektioner. TauroLock™ skall anvandas som en kateterlaslosning enligt beskrivningen i accessystemets
bruksanvisning. Forsummelse att folja dessa anvisningar kan leda till en oavsiktlig systemisk injektion. Losningar som har instillerats i katetern far
efter aspiration inte anvandas ytterligare en gang.

3. Injektionsflaskan &r en behallare for flergngsanvandning. Aspirering &r tillten inom 48 timmar efter den forsta punktionen. Ampullen ar en engéngsbe-
hallare for engangsbruk. Pa grund av kontamineringsrisken ar det inte tillatet att aspirera Iosning ur ampullen mer an en gang.

4. Vid anvindning av TauroLock™ som antimikrobiell kateterldslosning kan en dkad trombbildning i katetern/porten uppkomma hos vissa patienter.
Om accessystemets flode aventyras, skall sjukhusets protokoll for aterupprattande av flodet iakttas. P& dessa patienter kan man tillsatta heparin till
TauroLock™ for att minska sannolikheten for att tromber bildas. Om heparin anvands som ett additiv, tillsatt inte mer &n 1 mL (2.0 mL) volym till 5
mL (10 mL) volym TauroLock™. Den maximala koncentrationen av heparin som anvands ar 25.000 IU/mL. Om heparin tillsétts skall den kombine-
rade losningen inte spolas in i blodstrommen pa grund av den systemiska effekten av Heparin.

5. Accesssystemets totala fyllnadsvolym méste beaktas vid anvandning pa nyfodda och barn under 2 ar da citrat ar en aktiv ingridiens.

6. |accesssystem dar antimikrobiella kateterls icke regelbundet anvénts (till exempel Heparin, LAgkoncentrerad citrat eler koksalt) fore anvéndatet
av Taurolock kan mikroorganismer och endotoxiner lossna fran biofilmen. Kateterlaset maste da aspireras fore nista anvindande for att undvika
véldigt séllsynta anafylaktiska reaktioner vilka inte kan hanforas de aktiva substanserna.

7. Koncentrationen av den antimikrobiella foreningen &r nastan helt méttad. Om den inte &r lagrad eller transporterad i verenstimmelse med intruk-
tionerna i sektion H kan utfallningar uppkomma hos produkten. Anvénd inte en produkt med sadana utféliningar.

E. Biverkningar

Till dags datum har de aktiva substanserna i de koncentrationer som finns i TauroLock™ inga kénda biverkningar hos manniska om det

anvandes enligt foreskrifterna.Det finns ingen kénd risk forbundet med samtidig systemisk antibiotikaterapi eller om patienten utsatts for

magnetfalt. TauroLock™ kan fororsaka milda hypokalcemisymtom om intilleringen inte gors ldngsamt enligt foreskrifterna.

F. Instillering av TauroLock™

Folj tillverkarens instruktioner som medféljer det specifika accessystemet. Kateterlasvolymen ar specifik for varje accessystem.

1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

2. Dra upp TauroLock™ med lamplig spruta.

3. Instillera TauroLock™ langsamt i accessen (inte mer an 1mL pa 1 sekunder, pa spadbarn och barn under tva ar inte mer an 1mL pa 5 sekunder)
i den tillréckliga méngd som fyller lumen helt. Konsultera tillverkarens instruktioner om den specifika fyllnadsvolmen eller den specificera
fylinadsvolymen vid implantation. Volymen maste respekteras strikt. TauroLock™ skall vara kvar i accessystemet tills nésta behandling (upp
till maximalt 30 dagar).

4. Fore nésta anvandande maste Taurolock aspireras (for mer information se stycke A, Punkt 2) och kasseras enligt institutionens gallande foreskrifter
for avfall.

5. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

G. Graviditet och amning

Det finns inga uppgifter angdende anvéandning pa gravida eller ammande kvinnor. Av sikerhetsskal bor TauroLock™ inte anvindas under graviditet

och amning.

H. Lagring och transport

TauroLock™ maste lagras i temperatur om 15 - 30 °C och far inte transporteras vid frystemperatur. Far ej frysas.

l. Forpackningsstorlekar

TauroLock™ finns i forpackningar om: 10 x 3 mL TauroLock™-ampuller (behallare for engangsdosering). 10 x 5 mL TauroLock™-ampuller (behéllare
for engangsdosering). 100 x 10 mL TauroLock™-vialer (behallare for flergangsdosering). Aktuell per: 31 Juli 2014
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