SVENSK Bruksanvisning 437075/34/18
Nutril.ock

Varunr.: TP-07

A. Beskrivning och specifikationer

NutriLock™ innehaller en antimikrobiell substans. Losningen anvands i karlaccessystem (katetrar och portsystem) avsedda for parenteral nutrition och

lakemedelstillférsel. NutriLock™ instilleras mellan behandlingarna i kérlaccessytemets lumen for att hélla katetern Gppen och fér att skapa en ogynn-

sam miljo for bakterie- och svamptillvéxt. Losningen skall aspireras innan start av nésta behandling. Aktiv ingrediens i NutriLock™ é&r taurolidin. Ovriga
komponenter inkluderar vatten for injektion och PVP. PH justeras med natriumhydroxid. Produkten levereras som en Klar, steril och pyrogenfri 1osning.

Notera:

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

B. Indikationer

NutriLock™ anvénds till patienter med kérlaccessystem forsedda med katetrar i silikon eller polyuretan som &r avsedda for parenteral nutrition eller

lakemedelstillforsel. Det instilleras i accessystemet vid avslutningen av behandlingen och bor avidgsnas innan man pabérjar pafoljande behandling (se

F4).

C. Kontraindikationer

NutriLock™ ar kontraindicerat till patienter med en kénd allergi mot taurolidin, eller mot nagon av dess dvriga ingredienser, eller om patienten intar

lakemedel som veterligt interagerar skadligt med taurolidin.

D. Forsiktighetsatgarder

1. NutriLock™ ar som forbrukningsmaterial endast avsett for engangsbruk. Aspirerad 1sning skall kasseras.

2. NutriLock™ &r inte avsett for systemiska injektioner. NutriLock™ skall anvindas som en kateterléslosning 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. Data géllande anvandning av NutriLock™ i dialyskatetrar ar ofillrackliga. Darfor rekommenderas inte anvandning av NutriLock™ i dialyskatetrar.

4. Vid anvindning av NutriLock™ som antimikrobiell kateterlasldsning kan en dkad trombbildning i katetern/porten uppkomma hos vissa patienter.
Om accessystemets flode dventyras, skall sjukhusets protokoll for ateruppréttande av flodet iakttas. Pa dessa patienter kan man tillsitta heparin
till NutriLock™ for att minska sannolikheten for att tromber bildas. Om heparin anvénds som ett additiv, tillsatt inte mer an 0,6 mL volym till 3 mL
volym NutriLock™. Den maximala koncentrationen av heparin som anvands ar 25.000 IU/mL. Om heparin tillsatts skall den kombinerade l6sningen
inte spolas in i blodstrommen pa grund av den systemiska effekten av Heparin. Alternativt kan istéllet de fardigblandade losningarna (TauroLock™-
Hep100, TauroLock™-Hep500, TauroLock™-U25.000) anvéandas.

5. laccesssystem dér antimikrobiella kateterlas icke regelbundet anvénts (till exempel Heparin, Légkoncentrerad citrat eler koksalt) fére anvandatet
av NutriLock™ kan mikroorganismer och endotoxiner lossna fran biofilmen. Kateterlaset méste da aspireras fore nasta anvandande for att undvika
véldigt séllsynta anafylaktiska reaktioner vilka inte kan hanforas de aktiva substanserna.

6. Koncentrationen av den antimikrobiella féreningen &r nastan helt méattad. Om den inte &r lagrad eller transporterad i dverenstdmmelse med intruk-
tionerna i sektion H kan utfaliningar uppkomma hos produkten. Anvand inte produkt med synliga partiklar.

E. Biverkningar

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

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

magnetfalt. NutriLock™ kan férorsaka milda hypokalcemisymtom om intilleringen inte gérs langsamt enligt foreskrifterna.

F.  Anvédndning av NutriLock™

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

1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

2. Dra upp NutriLock™ med lamplig spruta.

3. Instillera NutriLock™ l&ngsamt 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 tillrackliga mangd som fyller lumen helt. Konsultera tillverkarens instruktioner om den specifika fylinadsvolmen eller den specificera
fylinadsvolymen vid implantation. Volymen maste respekteras strikt. NutriLock™ skall vara kvar i accessystemet tills nasta behandling (upp
till maximalt 30 dagar).

4. Fore nasta anvindande maste NutriLock™ aspireras och kasseras enligt institutionens géllande foreskrifter for avfall. Om det inte &r mojligt att
aspirera NutriLock™ innan nésta behandling pabérjas kan NutriLock™ ldngsamt spolas in (inte mer an 1mL pa 3 sekunder) utan att dess aktiva
substans orsakar ndgon systemeffekt.

5. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

G. Graviditet och amning/Barn

Det finns inga uppgifter angéende anvindning pa grawda eller ammande kvinnor. Av sékerhetsskal bor NutriLock™ inte anvéndas under graviditet och

amning. Effektivitet och sikerhet av NutriLock™ innan skelettmognad hos barn har inte undersokts.

H. Férvaring och transport

Forvaras i kontrollerad rumstemperatur 15-25 °C. Férvaras €] i kylskap.

l. Forpackningskonfiguration

NutriLock™ finns i foljande forpackningskonfigurationer: Ampull 10 x 3 mL (for engéngs bruk). Aktuell per: 22.08.2018
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