Transcutan

En guide

For dig som ska anvanda
TauroLock™-l6sningar
eller NutriLock™

Produktinformationen och bilderna i detta

kompendium &r hamtat fran TauroPharm,

tillverkaren av produkterna. Mer information finns

pa TauroPharms hemsida: eller Skapad: 2026-02-18
pa var hemsida: Giltlig fran: 2026-02-18



Informationen i fritext i detta kompendium
ersatter inte bruksanvisningarna. Samtliga
bruksanvisningar for beskrivna produkter ar
bifogade i detta kompendium. Kompendiet
uppdateras vid nya versioner av bruksanvisnin-
garna och de senast géllande bruksanvisningarna
finns alltid pa var eller tillverkarens hemsida.



Bakgrund

Detta kompendium ar en handbok

for dig som ska anvanda ndgon

av TauroPharms laslésningar:
TauroLock™, TauroLock™-HEP100,
TauroLock™-U25.000 eller NutriLock™ i
en central vends access, exempelvis en
PICC-line, CVK eller subkutan venport.
Alla ovanndmnda kateterlas ar godkanda
for anvandning i alla centrala vendsa
accesser av silikon eller polyuretan.

Centrala infarter hjalper patienter i
manga olika sammanhang. Aven om
karlaccesser kan vara livraddande kan
de ocksa leda till potentiellt livshotande
infektioner.

Det ar viktigt att tillampa aseptisk teknik
vid handhavande av en central infart for
att ge patienten en god och saker vard,
vilket minskar risken for allvarliga infek-
tioner. Det ar ocksa viktigt att undvika
bildandet av biofilm, en tredimensionell
struktur dar mikroorganismer kan fasta
och véxa. Hur kan vi skydda patienter
fran att drabbas av kateterrelaterade
komplikationer?

Till skillnad fran traditionella laslésningar
forlitar sig TauroPharm pa en kombination
av aktiva substanser for att sakerstalla
flera effekter samtidigt.
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Det finns ytterligare en TauroLock™-
produkt, framtagen fér CDK:er (katetrar
inom hemodialys) som inte beskrivs i
detta kompendium.

TauroLock™-I6sningar och NutriLock™
ar inga lakemedel, utan medicintekniska
produkter. De anvands i férebyggande
syfte som profylaktiska kateterlas for att
skydda patienter mot kateterrelaterade
komplikationer.

For basta effekt ska kateterlasen
instilleras regelbundet mellan
anvandning- eller behandlingstill-
fallen. Frekvens och val av kateterlas
avgors av ansvarig vardgivare och
baseras pa kateterns funktion och
syfte. Det ar vanligt att ansvarig lakare
ordinerar kateterlaslésningen i korrekt
katetervolym i patientens journal.

Det valda kateterlaset instilleras i den
centrala vendsa accessen efter genom-
spolning med NaCl och férblir kvar i
accessen tills den ska anvandas igen
och ska da aspireras. Genom att arbeta
pa detta satt skyddas patienter mot att
drabbas av kateterrelaterade komplika-
tioner sasom infektioner eller ocklusioner.
Den forsta TauroLock™-produkten har
funnits pa marknadeni &ver 20 ar och
idag anvands kateterlasen i hela Sverige.

Profylax ar battre
an behandling.

Innehall

TauroLock™, TauroLock™-HEP100,
TauroLock™-U25.000 och NutriLock™

ar framtagna for olika syften, men den
gemensamma faktorn &r att samtliga
kateterlas &r baktericida och fungicida
tack vare sitt innehall av taurolidin.
Taurolidin férhindrar bildandet av
biofilm, vilket innebar att patienter
forblir skyddade mot kateterrelat-

erade infektioner. Taurolidin har en bred
antimikrobiell aktivitet mot gram-positiva
och gram-negativa bakterier (inkl. MRSA
och VRE) samt svamp (t.ex. Candida).
Taurolidin dédar éver 500 olika mikroor-
ganismer och ar effektivt redan inom 2
timmar efter instillation.

TauroPharms laslésningar forebygger
kateterrelaterade komplikationer genom
att kombinera flera effekter i en och
samma produkt. Information om &vrigt
innehall i respektive produkt samt rekom-
mendationer kring kateterlas for olika
patienter finns i de individuella avsnitten
for varje laslésning.

Bestallning

Vi (Transcutan AB) &r ensam distributér
av TauroPharms kateterlas i Sverige
(TauroLock™-l6sningar och NutriLock™).
Kateterlasen kan endast bestallas av
sjukvardspersonal.

Alla produkter kan bestallas via var
hemsida under rubriken
"Bestall”, alternativt via e-post till

om inte vardinrattningar
har lokala bestalliningsrutiner.

Vi erbjuder kostnadsfria etiketter for
respektive kateterlas som kan fastas

pa kateterslangen. Dessa kan bestéllas
genom att bestallaren specificerar antal
etiketter for 6nskad kateterlaslésning i fri
text i samband med orderlédggning.

Férvaring

Samtliga produkter férvaras i rumstem-
peratur och far ej frysas.



Tauroliock

Indikation och effekt

Virekornmenderar TauroLock™ for
katetrar dar den antimikrobiella effekten
i huvudsak 6nskas och dar liten antiko-
agulation kravs, exempelvis i de katetrar
som inte utsatts féor mycket blodkontakt
(blodtransfusioner, blodprovstagningar
m.m.).

Innehall

Férutom taurolidin innehaller TauroLock™
4 % citrat. Citrat forhindrar ocklusion och
bidrar till att uppratthalla ett adekvat
flode i katetern. Med TauroLock™ far
patienter antimikrobiellt skydd samt
skydd mot ocklusion. Vid behov av
ytterligare antikoagulerande effekt

vid katetrar som utsatts for mycket
blodkontakt finns TauroLock™-HEP100
eller TauroLock™-U25.000. Las mer om
de olika produkterna langre fram i detta
kompendium.

Anvandning

Mellan behandlingstillfallen (t.ex.
kemoterapi eller parenteral nutrition)
instilleras TauroLock™ i det natriumk-
loridspolade vaskulédra accessystemet
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i korrekt katetervolym. TauroLock™
forblir i accessen till ndsta behandling.
TauroLock™ ar effektivt redan inom 2
timmar och kan ligga i katetern i 30 dygn.
Observera att sjukvardspersonal maste
respektera fyllnadsvolymen for varje
kateter eller portsystem.

TauroLock™ ska aspireras innan nasta
behandling/anvandning. Fér inspoln-
ingshastighet, kontraindikationer eller
om TauroLock™ inte kan aspireras innan
nasta anvandning av den centrala
vendsa accessen, vanligen se bifogad
bruksanvisning.

Foérpackningsstorlekar
TauroLock™ finns i tre storlekar:

. TP-01-3, ampull & 3 ml, 10 ampuller
per férpackning

- TP-01-5,ampull a 5 ml, 10 ampuller
per férpackning

- TP-01-10, 10 ml vialer med gummi-
membran, 100 vialer per férpackning

Ampullerna ar for engangsbruk och
vialerna ar for flergangsbruk.

SVENSK Bruksanvisning 43701SV/34/25

Tauroliock
Varunr.: TP-01

A.  Beskrivning och specifikationer

TauroLock™ &r en kateterlaslosning som anvands i portsystem och katetrar av silikon eller polyuretan till patienter med sadana vendsa karlaccessystem. Den instilleras

efter behandlingen i produktens lumen for att gora flodeslumen resistenta mot trombbildning samt bakterie- och svampavvisande. Ldsningen avlagsnas innan start av

nasta behandling. TauroLock™ &r avsett att anvandas av sjukvardspersonal och av anvandare som &r utbildade av sjukvardspersonal. TauroLock™ innehaller substanser
for att sakerstélla att kateterlumina halls ppna och for infektionskontroll i acesssytem. Aktiva ingredienser i TauroLock™ &r taurolidin 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 [6sning.

Notera: For detaljer om kateterbaserade accessystem, se respektive tillverkares instruktioner eller lakarhandbok.

B. Indikationer

TauroLock™ &r en kateterlaslosning som anvands i vendsa accessystem (kateterb de accessystem eller portar). Det installeras i accessystemet vid avslutningen av

behandlingen for att halla systemet Gppet och for att forebygga infektioner i accessen.

C. Kontraindikationer

TauroLock™ &r kontraindicerat for patienter med en kand allergi mot citrat eller taurolidin, eller om patienten under behandlingsperioden intar ldkemedel som kan inter-

agera med citrat eller taurolidin.

D. Forsiktighetsatgarder

1. TauroLock™ &r som forbrukningsmaterial endast avsett fér engangsbruk. Losningar som har instillerats i katetern far efter aspiration inte anvéndas ytterligare en
gang. Ateranvandning kan innebara 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.

3. Injektionsflaskan &r en behallare for flergangsanvéandning. Aspirering ar tillaten inom 48 timmar efter den forsta punktionen. Pa grund av kontamineringsrisken &r
det inte tillatet att aspirera lsning ur ampullen mer &n en gang.

4, Om accessystemets flode &ventyras, skall sjukhusets protokoll for aterupprattande av flodet iakttas. Notera: Om det uppstar problem med att halla accessen 6ppen
finns andra TauroLock™ -varianter som TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 eller TauroLock™-U25.000, som innehaller ytterligare antikoagulerande eller
fibrinolytiska medel, att tillga.

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

6. Omdetinte ar mojligt att aspirera eller om sjukvardspersonal beslutar att aspiration av TauroLock™ inte ar Idmplig (blod i katetern, tex vid parenteral nutrition), kan
man Overvaga att langsamt spola in kateterlaslosningen (hogst 1 ml per 3 sekunder). Taurolidin och citrat orsakar ingen systemisk effekt. Hos nyfodda och barmn
under tva ar ska spolning endast géras om aspiration inte & majlig. Endast om aspiration inte & méjlig ska spolning utforas mycket langsamt (hogst 1 ml per 8 se-
kunder) pa grund av citratinnehallet. For att helt undvika alla citratrisker i samband med spolning rekommenderar vi NutriLock™ som en citratfri antimikrobiell I6sning
for anvandning pa nyfodda patienter. Om man tidigare anvant en icke antimikrobiell lasslosning i accessen (t ex heparin, lagcitratiosning eller natriumklorid) finns det
en okad risk for férekomst av biofilm med levande organismer och endotoxiner. Detta ska tas i beaktande om beslut tas att spola in en 16sning som TauroLock™.
Foljaktligen verkar det vara férdelaktigt att anvanda antimikrobiella [ésningar i nya katetrar.

7. Koncentrationen av den antimikrobiella foreningen ar nastan helt mattad. Om den inte &r lagrad eller transporterad i Gverenstdmmelse med instruktionerna i sektion
H kan utfallningar uppkomma hos produkten. Anvand inte en produkt med sadana utfaliningar.

8. Blod aspirerat ur katetrar lasta med TauroLock™ Iaslosning 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 kénda

kan inte uppskattas fran

2110 =1/100 - < 1/10 =1/1.000-<1/100 | =1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 filganglig data

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

biotikaterapi eller om patienten utsétts for magnetfalt.

F.  Instillering av TauroLock™

Folj tillverkarens instruktioner som medfoljer accessystemet. Kateterlasvolymen ar specifik for varje accessystem.

1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

2. Dra upp TauroLock™ med Iamplig spruta.

3. Instillera TauroLock™ langsamt i accessen (inte mer an 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 fy ly vid i {
Volymen maste respekteras strikt. TauroLock™ skall vara kvar i accessystemet tills nésta behandling (upp till maximalt 30 dagar).

Innan start av nésta behandling, maste TauroLock™ aspireras och kasseras enligt institutionens géllande foreskrifter for riskavfall.
Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

. 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 gj frysas.

I. Forpackningsstorlekar

TauroLock™ finns i forpackningar om: 10 x 3 mL TauroLock™ (glasampuller, behallare for engangsdosering). 10 x 5 mL TauroLock™ (glasampuller, behallare for

engangsdosering). 100 x 10 mL TauroLock™ (glasflaskor, behallare for flergangsdosering).

J. Ytterligare information

Ytterligare information om sékerhet och kliniska egenskaper fas via foljande adress:

https://ec.europa.eultools/eudamed (Basic UDI-DI: 426018822-01-SQ)

(2

Aktuell per: 04.02.2025

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

Medicinteknisk produkt.

Innehaller ett [akemedel. Uﬂ Las anvandaranvisningen. Steril, aseptisk fyllning, enkel sterilbarriar.
e . . . @ Engangsprodukt. Ampullen &r endast av-

@ Anvénd inte om férpackningen &r skadad. sedd for engangsdo- sering injektionsflas- CE acc. Regulation (EU) 2017/745 (EU

M Icke-pyrogen. kan lampar sig for flergangsdosering. c € 0123 MDR), notified body:

TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.



™

Taurol(O

Indikation och effekt

Virekommenderar TauroLock™-HEP100
for de katetrar som utsatts for mycket
blodkontakt (blodtransfusioner,
blodprovstagningar m.m.) som utéver
antimikrobiell profylax &ven kréaver en
effektivare antikoagulation (kraftigare &n
citrat 4 % som finns i TauroLock™).

Innehall

Férutom taurolidin innehaller
TauroLock™-HEP100:

- Heparin (100 IE/ml)
Citrat (4 %)

Citrat och heparin férhindrar ocklusion
och bidrar till att uppratthalla ett adekvat
flode i katetern.

Anvandning

Mellan behandlingstillfallen (t.ex.
kemoterapi eller parenteral nutrition)
och efter genomspolning med NaCl,
instilleras TauroLock™-HEP100 i det
vaskulara accessystemet i korrekt
katetervolym. TauroLock™-HEP100 férblir
kvar i accessen till ndsta behandling.

Cat./REF: TP-033
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TauroLock™-HEP100 ar effektivt redan
inom 2 timmar och kan ligga i katetern

i 30 dygn. Observera att sjukvardsper-
sonal maste respektera fyllnadsvolymen
for varje kateter eller portsystem.
TauroLock™-HEP100 ska aspireras innan
nasta behandling/anvandning. For
inspolningshastighet, kontraindikationer
eller om TauroLock™-HEP100 inte kan
aspireras innan nasta anvandning av den
centrala vendsa accessen, vanligen se
bifogad bruksanvisning.

Foérpackningsstorlekar

TauroLock™-HEP100 finns i en storlek:
TP-03-3, ampull a 3 ml (10 ampuller
per férpackning). Ampullerna ar for
engangsbruk.

Taurol O

Catheter Lock Solution

SVENSK Bruksanvisning 43703SV/45/23

Tauroliockss
Varunr.: TP-03

A. Beskrivning och specifikationer

TauroLock™-HEP100 &r en kateterlaslsning som anvands i portsystem och katetrar av silikon eller polyuretan till patienter med sadana venésa karlaccessystem. Den

instilleras efter behandlingen i produktens lumen for att gora flddeslumen resistenta mot trombbildning samt bakterie- och svampavvisande. Losningen avlégsnas innan

start av nasta behandling. TauroLock™-HEP100 &r avsett att anvandas av sjukvardspersonal och av anvandare som ar utbildade av sjukvardspersonal. TauroLock™-

HEP100 innehaller substanser for att sakerstalla att kateterlumina halls dppna och for infektionskontroll i acesssytem. Aktiva ingredienser i TauroLock™-HEP100 &r

taurolidin (1.35%), citrat (4%) och Heparin (mucosa, 100 IU/mL). Ovriga komponenter inkluderar vatten for injektion och PVP. pH justeras med citrat och/eller natrium-

hydroxid. Produkten ar sterilfiltrerad och levereras som en klar, steril, pyrogenfri [dsning.

Notera: For detaljer om kateterbaserade accessystem, se respektive tillverkares instruktioner eller lakarhandbok.

B. Indikationer

TauroLock™-HEP100 ar en kateterlaslosning som anvands i vendsa accessystem (kateterbaserade accessystem eller portar). Det installeras i accessystemet vid

avslutningen av behandlingen for att halla systemet dppet och for att forebygga infektioner i accessen.

C. Kontraindikationer

TauroLock™-HEP100 &r kontraindicerat for patienter med en kénd allergi mot taurolidin, citrat eller heparin (ursprung svin) eller om patienten under behandlingspe-

rioden intar lakemedel som kan interagera med citrat eller taurolidin eller heparin. TauroLock™-HEP100 &r ocksa kontraindicerat for patienter med heparininducerad

trombocytopeni eller dkad blddningsrisk.

D. Forsiktighetsatgarder

1. TauroLock™-HEP100 &r som forbrukningsmaterial endast avsett for engangsbruk. Losningar som har instillerats i katetern far efter aspiration inte anvandas
ytterligare en gang. Ateranvandning kan innebéra risk for kontaminering hos patienten.

2. TauroLock™-HEP100 &r inte avsett for systemiska injektioner. TauroLock™-HEP100 skall anvéndas som en kateterlasldsning enligt beskrivningen i accessys-
temets bruksanvisning. Forsummelse att folja dessa anvisningar kan leda till en oavsiktlig systemisk injektion.

3. Pagrund av kontamineringsrisken &r det inte tillatet att aspirera I6sning ur ampullen mer an en gang.

4. Omaccessystemet trombotiserar, skall sjukhusets protokoll for aterupprattande av flodet iakttagas. Notera: Om problem med daligt flode i accessen uppstar finns
TauroLock™-U25.000, innehallande urokinas som fibrinolytisk substans, tillgéngligt.

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

6. Om det inte ar mjligt att aspirera eller om sjukvardspersonal beslutar att aspiration av TauroLock™-HEP100 inte &r lamplig (blod i katetern, t ex vid parenteral
nutrition), kan man dvervéga att langsamt spola in kateterlaslosningen (hogst 1 ml per 3 sekunder). Taurolidin och citrat orsakar ingen systemisk effekt. Den
potentiella antikoagulerande systemeffekten av heparin maste beaktas om det spolas in. Regelbunden inspolning av TauroLock™-HEP100 kan ka risken for
allergiska reaktioner. Hos nyfodda och barn under tva ar ska inspolning endast gdras om aspiration inte &r majlig. P& grund av citratinnehallet ska inspolningen
goras mycket langsamt (hogst 1 mL per 8 sekunder). Om man tidigare anvant en icke antimikrobiell lasslsning i accessen (t ex heparin, lagcitratiosning eller
natriumklorid) finns det en dkad risk for forekomst av biofilm med levande organismer och endotoxiner. Detta ska tas i beaktande om beslut tas att spola in en
16sning som TauroLock™-HEP100.

7. Koncentrationen av den antimikrobiella féreningen ar néstan helt mattad. Om den inte ar lagrad eller transporterad i dverenstdmmelse med instruktionerna i
sektion H kan utfaliningar uppkomma hos produkten. Anvand inte en produkt med sadana utféllningar.

8. Blod aspirerat ur katetrar lasta med TauroLock™-HEP100 laslosning skall inte anvandas for att analysera blodparametrar (pa grund av potentiella felvérden).

E. Biverkningar

Bedomning av biverkningar baseras pa foljande definitioner av incidens:

Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket séllsynta Icke kanda

kan inte uppskattas fran

21/1.000 - < 1/100 | = 1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 I
tillgénglig data

=110 =1/100 - < 1/10

Foljande odnskade effekter kan férekomma: Anafylaxi (mycket séllsynta); blodning (mycket séllsynta); mild hypokalcemi (vanliga). Det finns ingen kand risk férbundet

med samtidig systemisk antibiotikaterapi eller om patienten utsatts for magnetfalt.

F.  Instillering av TauroLock™-HEP100

Folj tillverkarens instruktioner som medfoljer accessystemet. Kateterlasvolymen ar specifik for varje accessystem.

1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

2. Dra upp TauroLock™-HEP100 med lamplig spruta.

3. Instillera TauroLock™-HEP100 langsamt i accessen (inte mer &n 1mL pa 1 sekunder, pa spadbam och barn under tva ar inte mer &n 1mL pa 5 sekunder) i den
tillrackliga méngd som fyller lumen helt. Konsultera tillverkarens instruktioner om den specifika fyllnadsvolmen eller specificera fyllnadsvolymen vid
implantation. Volymen maste respekteras strikt. TauroLock™-HEP100 skall vara kvar i accessystemet tills nasta behandling (upp till maximalt 30 dagar).

4. Innan start av nésta behandling, maste TauroLock™-HEP100 aspireras och kasseras enligt institutionens géllande foreskrifter for riskavfall.

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™-HEP100 inte anvéndas under graviditet och

amning.

H. Lagring och transport

TauroLock™-HEP100 maste lagras i temperatur om 15 - 30 °C och far inte transporteras vid frystemperatur. Far ej frysas.

I.  Forpackningsstorlekar

TauroLock™-HEP100 finns i forpackningar om: 10 x 3 mL TauroLock™-HEP100 (glasampuller, behallare for engangsdosering).

J. Ytterligare information

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 426018822-03-SW). Aktuell per: 08.11.2023

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

Medicinteknisk produkt.

Innehaller ett lakemedel.

[]3] Lés anvandaranvisningen.

Steril, aseptisk fylining, enkel sterilbarriar.

Engangsprodukt. Ampullen &r endast
@ Anvénd inte om férpackningen &r skadad. avsedd for engangsdosering. ( € CE acc. Regulation (EU) 2017/745 (EU

0123 MDR), nofified body:
})( Icke-pyrogen.

TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.
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Indikation och effekt

Vi rekomnmenderar TauroLock™-U25.000
for katetrar dar patienter utéver
antimikrobiell profylax behover

en stark trombolytisk effekt,

exempelvis om katetern upplevs trog.
TauroLock™-U25.000 sakerstéller ett
starkt profylaktiskt skydd mot ocklusion.

Innehall

Férutom taurolidin innehaller
TauroLock™-U25.000:

- Citrat (4 %)
Urokinase 25.000 IE

Citrat verkar som antikoagulant och
urokinase har en trombolytisk effekt
genom att bryta upp blodkoagulation i
ett tidigt skede.

Anvandning

Mellan behandlingstillfallen (t.ex.
kemoterapi eller parenteral nutrition) och
efter genomspolning med NaCl, instilleras
TauroLock™-U25.000 i det vaskulara
accessystemet i korrekt katetervolym.

Cat/REF: TP-0146

Cat./RE:I:‘TN ’ OCR
luroliocks .

fr Lock Solutio!
25,0001V i #15-30°C
liheter Lock Solut MGmbH, Germat
‘TNNPharm GmbH, Gem? i
# 9o
Store at 15

I

TauroLock™-U25.000 forblir kvar

i accessen till ndsta behandling.
TauroLock™-U25.000 ar effektivt redan
inom 2 timmar och kan ligga i katetern

i 30 dygn. Observera att sjukvardsper-
sonal maste respektera fyllnadsvolymen
for varje kateter eller portsystem.
TauroLock™-U25.000 ska aspireras innan
nasta behandling/anvandning.

Foérpackningsstorlekar

TauroLock™-U25.000, TP-05, levereras

i par om 5 ampuller a 5 ml TauroLock™
(innehallande taurolidin 1,35 % + citrat 4 %)
samt fem injektionsflaskor med torrsub-
stans (urokinase 25.000 IE). Innehallet
iampullen (5 ml TauroLock™) tillsatts i
injektionsflaskan och sp&ds med torrsub-
stansen vilket ger en slutkoncentration pa
urokinase 5000 IE/ml. Produkten anvénds
direkt efter tillredning.

For mer information om tillredning,
inspolningshastighet, kontraindikationer
eller om TauroLock™-U25.000 inte kan
aspireras innan nasta anvandning av den
centrala vendsa accessen, vanligen se
bifogad bruksanvisning.

SVENSK Bruksanvisning 437058V/06/22

Tauroliock sz
Varunr.: TP-05

A. Beskrivning och specifikationer

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

Den instilleras efter behandlingen i produktens lumen fér att gora flédeslumen resistenta mot trombbildning samt bakterie- och svampavvisande. Lsningen aviagsnas

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

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

Aktiva ingredienser i TauroLock™-U25.000 &r taurolidin, citrat(4%) och Urokinase (25.000 IU; Humant ursprung). Ovriga komponenter innehéller vatten for 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™ for att I6sa pulvret i. Beredningen av produkten sker direkt infor anvandningen.

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

B. Indikationer

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

temet vid avslutningen av en behandling for att sékerstélla Sppenhet och ge infektionskontroll i accessystemet.

C. Kontraindikationer

TauroLock™-U25.000 &r kontraindicerat for patienter med en kand 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 okad blédningsrisk.

D. Forsiktighetsatgarder

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

2. TauroLock™-U25.000 r inte avsett for systemiska injektioner. TauroLock™-U25.000 skall anvandas som en kateterlaslsning enligt beskrivning i accessystemets
bruksanvisning. Férsummelse att folja dessa instruktioner kan medféra oavsiktlig injektion av [6sningen till patienten.

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

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

5. Om det inte & mojligt att aspirera eller om sjukvardspersonal beslutar att aspiration av TauroLock™- U25.000 inte &r lamplig (blod i katetern, t.ex. vid parenteral
nutrition), kan man dvervaga att langsamt spola in kateterlaslosningen (hdgst 1 ml per 3 sekunder). Taurolidin och citrat orsakar ingen systemisk effekt. Den
potentiella systemeffekten av urokinas maste beaktas om I6sningen spolas in. Regelbunden inspolning av TauroLock™-U25.000 kan oka risken for allergisk re-
aktion. Om man tidigare anvént en icke antimikrobiell Iasslosning i accessen (t ex heparin, lagcitratlosning 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 lésning som TauroLock™-U25.000.

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

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

E. Biverkningar

Bedomning av biverkningar baseras pa foljande definitioner av incidens:

Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket séllsynta Icke kénda
kan inte uppskattas fran
21/10 =1/100- < 1/10 = 1/1.000 - < 1/100 > 1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 flganglg data

Féljande odnskade effekter kan forekomma: Anafylaxi (mycket séllsynta); blddning (mycket sallsynta); mild hypokalcemi (vanliga). Det finns ingen kand risk férbundet

med samtidig systemisk antibiotikaterapi eller om patienten utsétts for magnetfalt.

F. Instillering av TauroLock™-U25.000

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

1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

2. L6s upp Urokinaset genom att tillféra 5 mL TauroLock™ till flaskan med Urokinaspulvret (anvénd en kanyl som inte stansar ut partiklar fran membranet), dra upp
den klara I6sningen av TauroLock™-U25.000 fran ampullen med en 1amplig spruta. Den fardigblandade Iosningen skall anvandas direkt.

3. Instillera TauroLock™- U25.000 langsamt i accessen (inte mer &n 1mL pa 1 sekund), i den tillrdckliga méngd som fyller lumen helt. Konsultera tillverkarens ins-
truktioner om den specifika fyllnadsvolmen eller specificera fylinadsvolymen 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 nasta 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 sakerhetsskal 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 j frysas.

| Forpackningsstorlekar

TauroLock™-U25.000 finns som férpackning 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™ fér att I6sa pulvret i.

J.  VYtterligare information

Ytterligare information om sakerhet och kliniska egenskaper fas via foljiande adress:

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

u TauroPharm GmbH - August-Bebel-StraBe 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany
Tel: +49 931 304 299 0 - Fax: +49 931 304 299 29 Sterll, aseptisk fylining,
enkel sterilbarriar.

[STERILE|
[1i] Las anvéandaranvisningen.

® Engangsprodukt. c € 0123 CE acc. Regulation (EU) 2017/745 (EU

MDR), notifi ed body:
)ff( Icke-pyrogen. TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.
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IMD|  Medicinteknisk produkt.
Innehaller ett lakemedel.
@ Anvand inte om férpackningen &r skadad.



Nutriliock

Indikation och effekt

Virekommenderar NutriLock™ for
katetrar dar endast den antimikrobiella
effekten 6nskas och dar ingen antiko-
agulation kravs, exempelvis for katetrar
med parenteral nutrition eller dar citrat
behoéver undvikas. Om katetern utsatts
for blodkontakt (blodtransfusioner,
blodprovstagningar m.m.) rekommen-
deras en TauroLock™-produkt med
antikoagulerande egenskaper.

Innehall

NutriLock™ innehaller endast taurolidin
vilket férhindrar bildandet av bakteriell
biofilm och haller ddrmed katetrar fria

fran infektioner.

Anvandning

Mellan behandlingstillfallen (t.ex.
kemoterapi eller parenteral nutrition) och
efter genomspolning med NaCl, instilleras
NutriLock™ i det vaskulédra accessys-
temet i korrekt katetervolym. NutriLock™
forblir kvar i accessen till nésta behan-
dling. NutriLock™ ar effektiv redan inom 2
timmar och kan ligga i katetern i 30 dygn.

1

Cat./REF: TP-07¢

iliorl
lteat15-30"c

bmGmbH, Gern?

e
Bo

!

)

Observera att sjukvardspersonal maste
respektera fyllnadsvolymen for varje
kateter- eller portsystem. NutriLock™
ska aspireras innan nasta behan-
dling/anvandning. Fér information om
inspolningshastighet, kontraindika-
tioner samt hur NutriLock™ ska hanteras
om aspiration inte ar mojligt eller om
aspiration beddms olampligt, vanligen se
bifogad bruksanvisning.

Foérpackningsstorlekar
NutriLock™ finns i en storlek: TP-07,
ampull a 3 ml (10 ampuller per

forpackning).

Ampullerna ar for engangsbruk.

utriliock

Lock Solution

am  Nutriliock

Catheter Lock Solution

SVENSK Bruksanvisning 437078V/30/22

Nutriliock

Varunr.: TP-07

A.  Beskrivning och specifikationer

NutriLock™ ar en kateterlaslosning som anvands i portsystem och katetrar av silikon eller polyuretan ill patienter med sadana vendsa kérlaccessystem for parenteral

nutrition eller l1akemedelstillforsel. NutriLock™ instilleras efter behandlingen i produktens lumen for att géra flodeslumen bakterie- och svampavvisande. Losningen

avlagsnas innan start av nasta behandling. NutriLock™ &r avsett att anvandas av sjukvardspersonal och av anvandare som &r utbildade av sjukvardspersonal. Nutri-

Lock™ innehaller en antimikrobiell substans. Aktiv ingrediens i NutriLock™ &r taurolidin. Ovriga komponenter inkluderar vatten for injektion och PVP. PH justeras med

natriumhydroxid. Produkten levereras som en klar, steril och pyrogenfri [sning.

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

B. Indikationer

NutriLock™ &r en kateterlasldsning som anvands i vendsa accessystem (kateterbaserade accessystem eller portar). Det installeras i accessystemet vid avslutningen av

behandlingen for att halla systemet 6ppet och for att forebygga infektioner i accessen.

C. Kontraindikationer

NutriLock™ &r kontraindicerat till patienter med en kénd allergi mot taurolidin, eller mot nagon av dess Gvriga ingredienser, eller om patienten intar lakemedel som

veterligt interagerar skadligt med taurolidin.

D. Forsiktighetsatgarder

1. NutriLock™ &r som forbrukningsmaterial endast avsett for engangsbruk. Losningar som har instillerats i katetern far efter aspiration inte anvandas ytterligare en
gang. Ateranvandning kan innebéra risk for kontaminering hos patienten.

2. NutriLock™ &r inte avsett for systemiska injektioner. NutriLock™ skall anvandas som en kateterlaslosning enligt beskrivningen i accessystemets bruksanvisning.
Forsummelse att folja dessa anvisningar kan leda till en oavsiktlig systemisk injektion.

3. Data géllande anvandning av NutriLock™ i dialyskatetrar ar otillrackliga. Dérfor rekommenderas inte anvandning av NutriLock™ i dialyskatetrar.

4. Om accessystemets flode aventyras, skall sjukhusets protokoll for aterupprattande av flodet iakttas. Dessutom kan heparin anvéandas som tillagg till NutriLock™
vid sadana tillfallen for att minska forekomsten av trombbildning. Om heparin anvands som ett additiv, tillsatt inte mer an 0,6 mL volym till 3 mL volym NutriLock™.
Den maximala koncentrationen av heparin som anvénds ar 25.000 IU/mL. Om heparin tillsétts skall den kombinerade Isningen inte spolas in i blodstrommen pa
grund av den systemiska effekten av Heparin. Notera: Om det uppstar problem med att halla accessen 6ppen finns andra TauroLock™-varianter som TauroLock™-
HEP100, TauroLock™-HEP500 eller TauroLock™-U25.000, som innehaller ytterligare antikoagulerande eller fibrinolytiska medel.

5. Om det inte &r majligt att aspirera eller om sjukvardspersonal beslutar att aspiration av NutriLock™ inte &r lamplig (blod i katetern, tex vid parenteral nutrition),
kann man Gvervaga att langsamt spola in kateterlaslosningen. Taurolidin inducerar ingen systemeffekt. Hos nyfédda och barn under tva ar ska inspolning endast
gbras om aspiration inte &r majlig. Om man tidigare anvént en icke antimikrobiell lasslosning i accessen (t ex heparin, lagcitratiosning eller natriumklorid) finns det
en okad risk for forekomst av biofilm med levande organismer och endotoxiner. Detta ska tas i beaktande om beslut tas att spola in en 16sning som NutriLock™.

6. Koncentrationen av den antimikrobiella féreningen &r nastan helt mattad. Om den inte &r lagrad eller transporterad i Gverenstammelse med instruktionerna i sektion
H kan utfallningar uppkomma hos produkten. Anvand inte en produkt med sadana utféllningar.

E. Biverkningar

Bedomning av biverkningar baseras pa féljande definitioner av incidens:

Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket sallsynta Icke kanda

kan inte uppskattas fran

=110 =1/100 - < 1/10 tilganglig data

=1/1.000 - < 1/100 = 1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000

Foljande odnskade effekter kan forekomma: Anafylaxi (mycket séllsynta). Det finns ingen kénd risk férbundet med samtidig systemisk antibiotikaterapi eller om patienten
utsatts for magnetfalt.
F.  Instillering av NutriLock™
Folj tillverkarens instruktioner som medféljer det specifika accessystemet. K lasvolymen &r specifik for varje accessystem.
1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.
2. Dra upp NutriLock™ med lamplig spruta.
3. Instillera NutriLock™ langsamt i accessen (inte mer an 1mL pa 1 sekund), i den tillrdckliga mangd som fyller lumen helt. K till instrukt
om den specifika fyllnadsvolmen eller den specificera fylinadsvoly vid impl ion. Voly maste kteras strikt. NutriLock™ skall vara kvar i
accessystemet tills nasta behandling (upp till maximalt 30 dagar).
4. Innan start av nasta behandling, maste NutriLock™ aspireras och kasseras enligt institutionens géllande foreskrifter for riskavfall.
5. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.
G. Speciella patientgrupper
Det finns inga uppgifter angaende anvandning pa gravida eller ammande kvinnor. Av sakerhetsskal bor NutriLock™ inte anvéndas under graviditet och amning. Effekti-
vitet och sakerhet av NutriLock™ innan skelettmognad hos barn har inte undersokts.
H. Lagring och transport
NutriLock™ maste lagras i temperatur om 15 - 30 °C och far inte transporteras vid frystemperatur. Forvaras e i kylskap.
I Forpackningskonfiguration
NutriLock™ finns i foljande forpackningskonfigurationer: Ampull 10 x 3 mL (for engangs bruk).
J.  Ytterligare information
Ytterligare information om sakerhet och kliniska egenskaper fas via foljande adress:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 426018822-07-TA)

Aktuell per: 27.07.2022

d TauroPharm GmbH - August-Bebel-StraRe 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany
Tel: +49 931 304 299 0 - E-post: contact@tauropharm.de

Medicinteknisk produkt. il med méttad anga eller
Innehaler ett lakemedel. [1i Las anvéandaranvisningen. [STERLLE| | torr vérme, Steril, aseptisk fyllning, enkel
- . v_ N ® Ateranvand inte. Ampullen &r endast steribarrir. .
@ Anvénd inte om forpackningen ar skadad. avsedd for engangsdosering. 0123 CE acc. Rggulatlon (EV) 2017/745 (EU
MDR), notified body:

3¢ loke-pyrogen. TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.
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Support

For ytterligare fragor om
anvandning eller dnskemal om
utbildning, vanligen kontakta
nagon av vara produktspecialister.

Tindra Wikstrom

Produktspecialist/Sjukskodterska
Tel: +46 73-037 27 20
tindra.wikstrom@transcutan.com

Regioner

Dalarna
Gotland
Géavleborg
Jamtland Harjedalen
Norrbotten
Stockholm
Sédermanland
Uppsala
Varmland
Vasterbotten
Vasternorrland
Vastmanland
Orebro
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Kristina Ekberg

Produktspecialist/Sjukskoterska
Tel: +46 72-884 85 93
kristina.ekberg@transcutan.com

Regioner

Blekinge
Halland
Jonkoping
Kalmar
Kronoberg
Skane

Vastra Goétaland
Ostergétaland

For allmanna fragor

om leverans och logistik,
vanligen kontakta oss pa
info@transcutan.com



