SVENSK Bruksanvisning 43701S/20/19
Tauroliock

Varunr.: TP-01

A. Beskrivning och specifikationer

TauroLock™ innehaller antikoagulantia och antimikrobiella substanser. Losningen anvénds i vendsa kérlaccessystem (katetrar och portsystem). Den instilleras efter

behandlingen i den vendsa accessens lumen for att gora flodeslumen resistent mot trombbildning samt bakterie- och svampavvisande. Ldsningen avlagsnas innan start

av nasta behandling. 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 Idsning.

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

B. Indikationer

TauroLock™ anvands i portsystem och katetrar av silikon eller polyuretan till patienter med saddana vendsa kérlaccessystem. TauroLock™ &r avsett att anvandas av sjuk-

vardspersonal som en kateterlaslosning. Det instilleras i accessystemet vid avslutningen av behandlingen och avldgsnas innan pafoljande behandling pabérias (se F4).

C. Kontraindikationer

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

kan interagera med citrat eller (cyclo)-taurolidin.

D. Forsiktighetsatgarder

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

2. TauroLock™ &rinte 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 ar en behallare for flergangsanvandning. Aspirering ar tillaten inom 48 timmar efter den forsta punktionen. Ampullen &r enbart f6r engangsbruk p
g a risk for kontaminering. Flergdngsanvéndning ar kontraindicerad pa grund av risken for kontaminering.

4. Om accessystemets flode aventyras, skall sjukhusets protokoll for aterupprattande av flodet iakttas. Notera: Om det uppstar problem med att halla accessen dppen
finns andra TauroLock™ -varianter som TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 eller TauroLock ™-U25.000, som innehéller ytterligare antikoagulerande eller
fibrinolytiska medel.

5. Accesssystemets totala fyllnadsvolym maste beaktas vid anvandning pa nyfddda och barn under 2 ar da citrat &r en aktiv ingridiens.

6. laccesssystem dar antimikrobiella kateterlas icke regelbundet anvants (till exempel Heparin, Lagkoncentrerad citrat eller koksalt) fore anvandandet av Taurolock
kan mikroorganismer och endotoxiner lossna fran biofilmen. Kateterlaset maste da aspireras fore nasta anvandande for att undvika valdigt sallsynta anafylaktiska
reaktioner vilka inte kan hanforas de aktiva substanserna.

7. Koncentrationen av den antimikrobiella féreningen ar nastan helt mattad. Om den inte ar lagrad eller transporterad i Gverensstammelse med instruktionerna i
sektion H kan utfaliningar uppkomma hos produkten. Anvénd inte en produkt med sadana utfallningar.

8.  Blod aspirerat ur katetrar lasta med TauroLock™ laslosning skall inte anvandas for att analysera blodparametrar (pa grund av potentiella felvarden).

E. Biverkningar

Beddmning av biverkningar baseras pé féljande definitioner av incidens:

Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket sallsynta Icke kdnda

>1/10 21/100-<1/10 >1/1.000 - < 1/100 > 1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 kan inte uppskattas fran
tillgénglig data

Féljande odnskade effekter kan forekomma: Anafylaxi (mycket séllsynta); mild hypokalcemi (vanliga). Det finns ingen kéand risk forbundet med samtidig systemisk anti-

biotikaterapi eller om patienten utsatts for magnetfalt.

F. Instillering av TauroLock™

Folj de instruktioner fran tillverkaren som medfoljer varje vendst kérlaccessystem. Kateterlasvolymen &r specifik for varje accessystem.

1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

2. Draupp TauroLock™ med lamplig spruta.

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

4. Innan start av nasta behandling, maste TauroLock™ aspireras och kasseras enligt institutionens gallande foreskrifter for riskavfall. Om TauroLock™ inte kan
aspireras ar det mojligt att langsamt spola in (hdgst 1 ml per 3 sekunder). Om vardpersonalen i undantagsfall beslutar att aspirering av TauroLock™ inte &r lamplig
(blod i katetern, t ex vid parenteral nutrition) &r langsam inspolning av TauroLock™ Kkliniskt tolerabelt. Spola inte in TauroLock™ hos spadbarn och barn under tva
ar, galler aven i undantagsfall.

5. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

G. Graviditet och amning

Det finns inga uppgifter angaende anvandning pa gravida eller ammande kvinnor. Av sékerhetsskal bor TauroLock™ inte anvandas 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.

I. Forpackningsstorlekar

TauroLock™ finns i férpackningar om: 10 x 3 mL TauroLock ™-ampuller (behallare fér engangsdosering). 10 x 5 mL TauroLock™-ampuller (behallare for engangsdose-

ring). 100 x 10 mL TauroLock ™-vialer (behallare for flergdngsdosering). Aktuell per: 17.05.2019
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