English

TauroSept®

Medical device for treatment and prevention of catheter infec-
tions

Device description

Composition:

Active ingredient: Taurolidine 2%.

Excipients: Polyvinylpyrrolidone 5% (PVP-17); water for injection,
traces of hydrochloric acid or sodium hydroxide to permit pH adjust-
ment to 7.3.

Properties:

TauroSept® contains taurolidine 2%, an antimicrobial chemothera-
peutic agent that exhibits activity against a wide range of pathogenic
microorganisms including aerobic and anaerobic, gram-negative
and gram-positive bacteria, yeasts and moulds (see overview of in
vitro activity below).

Taurolidine also inhibits staphylococcal coagulase and reduces
microbial adherence to cells and surfaces of biomaterials. Bacterial
resistance has never been observed and is unlikely to occur because
of the mechanism of action of taurolidine on the cell wall.

Overview of in vitro activity of taurolidine (MICs, mg/ml)

0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 - 0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125-0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125-0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80

Staph. aureus

Morganella morganii 0,25 -0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125-0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,125-0,5

(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).

TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6)
1720-1724 (2000)).

Intended use / indications

TauroSept® is intended for instillation in intravascular catheters be-
tween treatments in order to prevent bacterial and fungal growth
leading to microbial infection in the catheter lumen as well as to
maintain device patency and to avoid staphylocoagulase-induced
clotting of blood. TauroSept® can also be used as adjuvant treatment
in infected catheters.

Contraindications

There are no contraindications to date.

Warnings

TauroSept® is not to be used for systemic injection. The solution
should be withdrawn from the catheter before next use. If with-
drawal of TauroSept® is not possible for technical reasons, e.g. with
totally implantable venous access systems (portacaths), or clinically
not wanted, e.g. in parenteral nutrition, the flushing of TauroSept®
can be done without systemic effect.

Precautions

TauroSept® should be handled with caution in patients with
known allergic predisposition and when patients are concomi-
tantly treated with products which are known to interact with
taurolidine.

TauroSept® must not be mixed with oxidizing agents such as
Dakin’s solution (sodium hypochlorite), povidone iodine, or hy-
drogen peroxide because of oxidation to formic acid. The risk can
be considered to be very low as these agents are not used in the
catheter but only on the surrounding skin.

TauroSept® does not impair the anti-coagulant effect of heparin
as shown in in-vitro studies, animal experiments, and in a limited
number of patients in clinical trials. However, in individual cases
decreased patency of the catheter may occur. In clinical practise,
tissue plasminogen activator (r-tPA) was successfully applied
when thrombolytic intervention was required in taurolidine
containing lock solutions.

TauroSept® must be instilled into the access device as described
inthe product’s user manual. Failure to comply with these instruc-
tions may result in inadvertent systemic injection of the tauro-
lidine solution.

The TauroSept® solution must only be instilled once and the
withdrawn residue must be disposed of. Reuse may result in de-
creased efficacy of the device.

Do not use TauroSept® if the vial is damaged.

Espaiiol

TauroSept®

Producto sanitario para el tratamiento y la prevencion de infec-
ciones de catéter

Descripcién del producto

Composicién:

Principio activo: Taurolidina al 2%.

Excipientes: Polivinilpirrolidona al 5% (PVP-17); agua para inyectables,
trazas de dcido clorhidrico o hidréxido de sodio para permitir el ajuste
delpHa7;3.

Propiedades:

TauroSept® contiene taurolidina al 2%, un agente antimicrobiano y
quimioterapéutico que presentan actividad contra una amplia gama
de microorganismos patdgenos como bacterias aerobias y anaerobias,
grampositivas y gramnegativas, levaduras y mohos (ver el resumen de
la actividad in vitro, mas adelante). La taurolidina también inhibe la co-
agulasa estafilocécica y reduce la adherencia microbiana a las células y
las superficies de los materiales biolégicos. No se ha observado nunca
resistencia bacteriana y es poco probable que se produzca, a causa del
mecanismo de accién de la taurolidina sobre la pared celular.
Resumen de la actividad in vitro de la taurolidina (MICs, mg/ml)

0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50

Staph. epidermidis 0,25 - 0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25

Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125- 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125- 0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80

Staph. aureus

Morganella morganii 0,25 -0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens  0,125- 0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,125-0,5

(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).
TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother: 44 (6) 1720-
1724 (2000)).

Indicaciones

TauroSept® esta previsto para la instilacién en catéteres intravascu-
lares entre un tratamiento y otro a fin de prevenir el crecimiento de
bacterias y hongos que puede provocar una infeccién microbiana en
la luz del catéter, mantener la permeabilidad del dispositivo y evitar
la coagulacion sanguinea inducida por estafilocoagulasa. TauroSept®
también se puede usar como tratamiento complementario en caté-
teres infectados.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no existe ninguna contraindicacion.

Advertencias

TauroSept® no debe emplearse para inyeccion sistémica. La solucién
debe ser retirada del catéter antes del siguiente uso. Si la retirada de
TauroSept® no es posible por razones técnicas, por ejemplo con los
sistemas de acceso venoso totalmente implantables (portacaths), o
no se desea clinicamente, por ejemplo en la nutricién parenteral, la
descarga de TauroSept® se puede hacer sin efecto sistémico.
Precauciones

TauroSept® deberd manipularse con precaucion en los pacientes
con predisposicién alérgica conocida y cuando los pacientes re-
ciben tratamiento concomitante con productos con interaccién
conocida con taurolidina.

TauroSept® no debe mezclarse con agentes oxidantes como la so-
lucion de Dakin (hipoclorito de sodio), povidona yodada o peréxido
de hidrégeno a causa de la oxidacion a acido formico. El riesgo pue-
de considerarse muy bajo, porque estos agentes no se emplean en
el catéter sino sélo en la piel circundante.

TauroSept® no afecta a la actividad anticoagulante de la heparina,
seglin se ha demostrado en estudios in vitro, en experimentos en
animales y en un nimero limitado de pacientes en ensayos clinicos.
No obstante, en casos aislados puede producirse una disminucién
de la permeabilidad del catéter. En la practica clinica, el activador
del plasminégeno tisular (r-tPA) se ha aplicado satisfactoriamente
al requerirse una intervencién trombolitica en soluciones de blo-
queo que contenian taurolidina.

TauroSept® debe instilarse en el dispositivo de acceso como se ex-
plica en el manual del usuario del producto. El incumplimiento de
estas instrucciones puede causar una inyeccion sistémica acciden-
tal de la solucién de taurolidina.

Geistlich

Pharma

Adverse events

No adverse events have been reported to date as a result of the in-
tended use of TauroSept®. There are no known risks associated with
concomitant antibiotic therapy.

Intraperitoneal administration or false injection of taurolidine into
subcutaneous or intra-muscular space can cause severe stinging
pain. In non anesthetized patients or if anaesthesia is not deep
enough, these pain reactions can cause blood pressure decrease or
increase with corresponding changes in pulse rate. This risk can be
considered to be very low since only very small volumes are used in
the catheter and flushing of the catheter content into patient’s circu-
lation is rather unlikely.

In animal experiments, considerable scarring and necrosis have been
observed after subcutaneous or intra-muscular administration of
taurolidine.

Instruction for use

TauroSept® can be used with any vascular access device. Follow the
manufacturer’s instructions for the particular catheter utilized. Spe-
cific catheter volumes are associated with each device and must be
strictly followed.

Before each use, TauroSept® should be inspected for the presence
of visible particles. Do not use TauroSept® if particles are visible.

Flush the catheter with 10 ml sterile physiological saline solution
before instillation of TauroSept®.

Disinfect the surface of the septum of opened vials with a non-
iodine based disinfectant immediately before using TauroSept®
Transfer the required volume of TauroSept® from the vial with a
sterile syringe and fill the lumen of the catheter with TauroSept®.
Remove the needle from the vial cap.

Allow TauroSept® to remain inside the catheter for at least
30 minutes. If treating an infected catheter allow TauroSept® to
remain inside the catheter for 12 hours and replace the product
every 12 hours until the desired effect is achieved.

Withdraw if possible and discard TauroSept® before the next use of

the catheter.
Pregnancy / Lactation

Data on the use of the product during pregnancy or lactation are not
available. For safety reasons: women who are pregnant or breastfeed-
ing should not be treated with TauroSept®.

The safety and efficacy of TauroSept® have not been investigated in
children before skeletal maturity.

Storage

TauroSept® should be stored in a horizontal position at a controlled
temperature of 15 to 25 °C (- { ). Do not store in the refrigerator.

Shelf life

Do not use after the indicated expiry date (2).

Other Information

The product is sterile. The content of a vial is for a single patient only
and must be used within 48 hours after the first puncture. Write time
and date the vial was opened on the vial label. Re-sterilisation is not
possible! Dispose of unused portions of the solution and withdrawn
residues from access systems.

Do not use if the packaging is damaged. If the packaging is opened
and no date and time indicating 1st opening are legible on the vial,
the product must not be used.

Package Size

Box with 5 vials of 6 or 10 ml (multi dose) containing taurolidine 2%
solution.
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La solucion TauroSept® solo se debe instilar una vez y el resto ex-
traido se debe eliminar. La reutilizacion reduce la eficacia del pro-
ducto.

No usar TauroSept® si el vial se ha roto.
Reacciones adversas

Hasta la fecha no se han descrito reacciones adversas a consecuencia
del uso de TauroSept®. No existen riesgos conocidos asociados al tra-
tamiento concomitante con antibidticos.

La administracion intraperitoneal o una inyeccion falsa de taurolidina
en el espacio subcutaneo o intramuscular puede causar un intenso
dolor punzante. En los pacientes anestesiados, si la anestesia no es lo
suficientemente profunda, estas reacciones dolorosas pueden causar
un descenso o un aumento de la presion arterial, con los cambios
consiguientes de la frecuencia del pulso. El riesgo puede consider-
arse muy bajo, ya que sélo se emplean volimenes muy pequefos en
el catéter y es poco probable que el contenido del catéter pase a la
circulacién del paciente.

En experimentos con animales, se han observado cicatrizacién y
necrosis considerables después de la administracién subcutdnea o
intramuscular de taurolidina.

Modo de empleo

TauroSept® se puede utilizar con cualquier dispositivo de acceso
vascular. Siga las instrucciones del fabricante del catéter utilizado.
Deben seguirse estrictamente los volimenes especificos del catéter
segun el dispositivo que se utilice.

TauroSept® se debe inspeccionar antes de cada uso para detectar
la presencia de particulas visibles. No utilice el producto si hay par-
ticulas visibles.

Purgue el catéter con 10 ml de suero fisioldgico estéril antes de la
instilacion de TauroSept®.

Desinfecte la superficie del tabique de los viales abiertos con un
desinfectante sin yodo inmediatamente antes de usar TauroSept®.
Extraiga con una jeringa estéril el volumen necesario de Tauro-
Sept® del vial y llene la luz del catéter con TauroSept®. Quite la
aguja del vial.

Deje que TauroSept® permanezca en el interior del catéter por lo
menos durante 30 minutos. Si estd tratando un catéter infectado,
deje que TauroSept® permanezca en el interior del mismo durante
12 horas. Sustituya el producto cada 12 horas hasta conseguir el
efecto deseado.

En la medida de lo posible, extraiga y deseche TauroSept® antes del
siguiente uso del catéter.

Embarazo / Lactancia

No se dispone de datos sobre el uso del producto durante el embara-
20 o la lactancia. Por motivos de seguridad: las mujeres embarazadas
o lactantes no deben recibir tratamiento con TauroSept®.

No se han investigado la seguridad ni la eficacia de TauroSept® en
nifios antes de la madurez esquelética.

Almacenamiento

TauroSept® debera almacenarse en posicion horizontal, a una tempe-
ratura controlada de 15 a 25 °C ;- { »*'). No guardar en el frigorifico.
Periodo de validez

No usar después de la fecha de caducidad (g).

Otra informacién

El producto es estéril. EI contenido de un vial es sélo para un solo
paciente y debe ser utilizado en el plazo de 48 horas después de la
primera puncion. Escriba la fecha y hora en que el vial se abrié en
la etiqueta del vial. {No es posible la reesterilizacion! Elimine las
porciones de solucién que no haya utilizado y extraiga los restos de
solucién de los sistemas de acceso.

No lo utilice si el envase estd dafiado. Si el envase estd abierto y no
hay fecha y hora que indique legiblemente en el vial la primera aper-
tura, el producto no se debe utilizar.

Tamaiio del envase

Caja con 5 viales de 6 0 10 ml (multidosis) que contienen solucion de
taurolidina al 2%.
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Produktbeschreibung
Zusammensetzung:
Wirksamer Bestandteil: Taurolidin 2%.

Hilfsstoffe: Polyvinylpyrrolidon 5% (PVP-17); Wasser zur Injektion,
Spuren von Salzsiure oder Natriumhydroxid, um eine Regulierung
des pH-Werts auf 7,3 zu ermédglichen.

Eigenschaften:

TauroSept® enthilt 2% Taurolidin, ein antimikrobielles chemothera-
peutisches Agens, das gegen ein breites Spektrum von pathogenen
Mikroorganismen wie aerobe und anaerobe, gram-negative und
gram-positive Bakterien sowie Hefe- und Schimmelpilze wirkt (siehe
Ubersicht tber In-vitro-Aktivitat unten). Taurolidin hemmt ebenfalls
Staphylokokkenkoagulase und reduziert mikrobielle Adharenz an Zel-
len und Oberflachen von Biomaterialien. Bakterienresistenz wurde
bisher nicht beobachtet und ist aufgrund des Aktionsmechanismus
von Taurolidin auf die Zellwand unwahrscheinlich.

Uberblick tiber die In-vitro-Aktivitit von Taurolidin (MICs, mg/ml)

Staph. aureus 0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50

Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus ~ 0,125- 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,7125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125 - 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125- 0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 -0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125-0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,7125-0,5
(NOSNERK. et al.: Chirurg. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).

TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6) 1720~
1724 (2000)).

Verwendungszweck / Indikationen

TauroSept® ist zur Instillation in intravasale Katheter zwischen den
Behandlungen angezeigt, um ein Wachstum von Bakterien und Pil-
zen mit der Folge einer mikrobiellen Infektion im Katheterlumen zu
vermeiden, die Durchgangigkeit des Katheters aufrecht zu erhalten
und eine Staphylokoagulase-induzierte Blutgerinnung zu verhindern.
TauroSept® kann auch als adjuvante Therapie bei infizierten Kathe-
tern verwendet werden.

Gegenanzeigen
Zu diesem Zeitpunkt bestehen keine Gegenanzeigen.
Warnung

TauroSept® nicht zu systemischer Injektion verwenden. Die Lsung
muss vor dem nichsten Gebrauch aus dem Katheter abgezogen wer-
den. Wenn ein Abziehen von TauroSept® aus technischen Griinden
nicht moglich ist, wie beispielsweise bei vollstandig implantierbaren
vendsen Zugangssystemen (Portkathetern), oder klinisch nicht er-
wiinscht ist, wie beispielsweise bei parenteraler Ernahrung, kann die
Spiilung mit TauroSept® ohne systemische Wirkung erfolgen.

Vorsichtsmanahmen

TauroSept® sollte bei Patienten mit bekannten allergischen Ver-
anlagungen und bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln,
die erwiesenermaRen eine Wechselwirkung mit Taurolidin haben,
mit Vorsicht verwendet werden.

TauroSept® darf nicht mit Oxidationsmitteln wie Dakin-Lésung
(Natriumhypochlorit), Povidonjod oder Wasserstoffperoxid ge-
mischt werden, da es sonst zu Ameisensiure oxidiert. Das Risiko
ist sehr niedrig, da diese Substanzen nicht im Katheter, sondern
auf der umliegenden Haut verwendet werden.

Wie durch In-vitro-Untersuchungen, Tierversuchen und klinischen
Tests und an einer begrenzten Anzahl von Patienten nachgewie-
sen wurde, wird die gerinnungshemmende Wirkung von Heparin
durch TauroSept® nicht beeintrichtigt. In Einzelfdllen kann eine
verringerte Durchgéngigkeit des Katheters auftreten. In der klini-
schen Praxis wurde der Gewebe-Plasminogen-Aktivator (r-tPA) bei
notwendiger thrombolytischer Behandlung in Taurolidin enthal-
tenden Lock-Lésungen erfolgreich angewendet.

TauroSept® muss gemdR den Anweisungen in der Bedienungs-
anleitung in den Katheterzugang instilliert werden. Ein Nichtbe-
folgen dieser Anweisungen kénnte zu ungewollter systemischer
Injektion der Taurolidin-Losung fiihren.

Die TauroSept® Lésung darf nur einmal instilliert werden, und
aspirierte Riickstdnde sind zu verwerfen. Eine Wiederverwendung
kann zu verringerter Wirksamkeit des Produkts fiihren.

Portugués

TauroSept®

Dispositivo médico para tratamento e prevengéo de infec¢des por
cateter

Descrigdo do dispositivo

Composicao:

Ingrediente activo: Taurolidina 2%.

Excipiente: Polivinilpirrolidona 5% (PVP-17); 4gua para administracao,
vestigios de &cido cloridrico e de hidréxido de sédio para permitir o
ajuste do pH para7,3.

Propriedades:

TauroSept® contém taurolidina 2%, um agente quimioterapéutico
anti-microbiano que possui actividade contra um amplo espectro
de microorganismos patogénicos, incluindo aerébios e anaerébios,
bactérias gram-negativas e gram-positivas, fungos (ver abaixo per-
spectiva geral da actividade in vitro). A Taurolidina também inibe os
estafilococos coagulase e reduz a aderéncia microbiana as células e
superficies dos biomateriais. Nunca foi observada resisténcia bac-
teriana, e devido ao mecanismo de ac¢ao da taurolidina na parede
celular é pouco provavel que isso ocorra.

Perspectiva geral da actividade in vitro da taurolidina (MICs, mg/ml)
0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125 - 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125 - 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125-0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 -0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125-0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,125-0,5
(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).
TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6) 1720-
1724 (2000)).

Indicagbes

TauroSept® destina-se  instilacdo em cateteres intravasculares entre
tratamentos para prevenir uma infecao microbiana do limen do ca-
teter decorrente de um crescimento bacteriano e ftingico, bem como
para manter a permeabilidade do dispositivo e evitar a coagulagao do
sangue induzida por estafilocoagulase. TauroSept® também pode ser
utilizado como tratamento adjuvante em cateteres infectados.
Contra-indicagoes

Nao existem contraindicacdes até a presente data.

Staph. aureus

Avisos

TauroSept® nao pode ser administrado por injecgo sistémica. A so-
lugdo deve ser removida do cateter antes da préxima utilizagdo. Se
a remocao de TauroSept® ndo for possivel por razdes técnicas, por
exemplo, com sistemas de acesso venoso totalmente implantdveis
(portacaths), ou clinicamente nao desejada, por exemplo, na nutri¢ao
parenteral, a lavagem de TauroSept® pode ser feita sem efeito sis-
témico.

Precaugoes

TauroSept® deve ser utilizado com cuidado em pacientes com pre-
disposicao alérgica e quando os pacientes sao tratados concomi-
tantemente com produtos que tém interac¢des conhecidas com a
taurolidina.

TauroSept® ndo deve ser misturado com agentes oxidantes, como
a solugdo de Daikin (hipoclorito de sédio), a iodopovidona ou o
peréxido de hidrogénio, devido a oxidagao para o acido férmico. O
risco pode ser considerado muito baixo se estes agentes nao forem
usados no cateter, mas apenas na pele circundante.

TauroSept® nao diminui o efeito anti-coagulante da heparina, como
é demonstrado nos testes in vitro, nos estudos com animais, e num
nimero limitado de pacientes em testes clinicos. Porém, em casos
isolados pode ocorrer paténcia reduzida do cateter. Na prética cli-
nica, o activador tecidular do plasminogénio (r-tPA) foi administ-
rado com sucesso, quando intervengao trombolitica foi necesséria
em solugdes com taurolidina.

TauroSept® deve ser instilado no dispositivo de acesso como de-
scrito no manual do usudrio. A falha no cumprimento destas ins-
trugdes pode resultar em admnistragdo sistémica inadvertida da
solugao de taurolidina.
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« Verwenden Sie TauroSept® nicht, wenn das Fldschchen beschédigt
ist.

Nebenwirkungen

Es wurden bisher keine Nebenwirkungen als Folge einer zweck-
bestimmten Verwendung von TauroSept® beobachtet. Es bestehen
keine bekannten Risiken bei gleichzeitiger Antibiotikatherapie.
Intraperitoneale Verabreichung oder die falsche Injektion von Tau-
rolidin in den Subkutanraum oder intramuskuldr kann zu schweren
stechenden Schmerzen fiihren. Bei Patienten ohne oder mit unzurei-
chender Narkose konnen diese Schmerzreaktionen zu einem Abfall
oder Anstieg des Blutdrucks mit entsprechender Veridnderung der
Pulsfrequenz fiihren. Dieses Risiko ist jedoch sehr gering, da nur sehr
kleine Volumen im Katheter verwendet werden und eine Ausspiilung
des Katheterinhalts in den Blutkreislauf des Patienten unwahrschein-
lich ist.

Bei Tierversuchen wurden nach subkutaner oder intramuskularer Ver-
abreichung bedeutende Narbenbildung und Nekrosen festgestellt.

Gebrauchsanweisung

TauroSept® kann mit jedem beliebigen Produkt fiir einen GeféRzu-
gang verwendet werden. Halten Sie sich an die fiir die verschiedenen
Katheter gegebenen Anweisungen des jeweiligen Herstellers. Fiir
jedes Gerat werden entsprechende Kathetervolumen angegeben, die
streng eingehalten werden miissen.

Vor jeder Verwendung muss TauroSept® auf das Vorhandensein
sichtbarer Partikel inspiziert werden. Verwenden Sie TauroSept®
nicht, wenn Partikel sichtbar sind.

Spiilen Sie den Katheter mit 10 ml steriler physiologischer Koch-
salzlésung aus, bevor sie TauroSept® instillieren.

Desinfizieren Sie die Oberfliche des Septums geéffneter Flasch-
chen mit einem nicht auf Jod basierenden Desinfektionsmittel un-
mittelbar vor der Verwendung von TauroSept®. Entnehmen Sie das
erforderliche Volumen TauroSept® mit einer sterilen Spritze aus
der Durchstechflasche und fiillen Sie das Katheterlumen mit Tau-
roSept®. Entfernen Sie die Nadel aus der Kappe des Fldschchens.

Lassen Sie TauroSept® mindestens 30 Minuten im Katheter wir-
ken. Bei der Behandlung eines infizierten Katheters lassen Sie
TauroSept® 12 Stunden im Katheter einwirken und erneuern das
Produkt alle 12 Stunden, bis die gewtinschte Wirkung erreicht ist.
Aspirieren Sie TauroSept®, wenn méglich, und entsorgen Sie es,
bevor Sie den Katheter das nachste Mal verwenden.

Schwangerschaft / Stillzeit

Es sind keine klinischen Daten bei Schwangeren oder stillenden Frau-
en verfiigbar. Aus Sicherheitsgriinden sollten Frauen die schwanger
sind oder stillen, nicht mit TauroSept® behandelt werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von TauroSept® wurde bei Kindern
nicht untersucht.

Lagerung

TauroSept® sollte horizontal bei einer tiberwachten Temperatur von
15 bis 25 °C gelagert werden (- ). Nicht im Kiihlschrank aufbe-
wahren.

Haltbarkeit

Nicht nach dem Verfalldatum (&) verwenden.

Sonstige Hinweise

Das Produkt ist steril. Der Inhalt eines Fldschchens darf nur bei einem
Patienten und innerhalb von 48 Stunden ab dem erstmaligen Anste-
chen verwendet werden. Notieren Sie Uhrzeit und Datum der Off-
nung des Fldschchens auf dem Flaschenetikett. Eine Resterilisierung
ist nicht moglich! Nicht benstigte Mengen der Lésung und aus den
Zugangssystemen aspirierte Riickstdnde sind zu verwerfen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist. Wenn die
Verpackung gedffnet ist und Uhrzeit und Datum der ersten Offnung
nicht auf dem Flaschchen dokumentiert sind, darf das Produkt nicht
angewendet werden.

PackungsgroRe

Schachtel mit 5 Durchstechflaschen zu je 6 oder 10 ml (Mehrfach-
entnahme) mit Taurolidin-2%-Lésung.
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« Asolucao TauroSept® deve ser instilada apenas uma tnica vez e os
residuos devem ser eliminados. A reutilizacdo pode reduzir a efica-
cia do dispositivo.

« Nao utilize TauroSept® se o frasco estiver danificado.

Efeitos adversos

Até a data, ndo foram reportados efeitos adversos, devido a uti-
lizagdo segundo as indicagdes de TauroSept®. Nao existem riscos
conhecidos associados a utilizagao simultanea de terapia antibidtica.

A admnistragdo intraperitoneal inadvertida de taurolidina no espaco
subcutaneo ou intramuscular pode causar uma picada de dor intensa.
Em pacientes ndo anestesiados, ou se a anestesia nao for suficiente-
mente profunda, estas reacgées dolorosas podem causar diminui¢ao
ou aumento da pressao arterial, com alteragées correspondentes na
frequéncia cardiaca.

Este risco pode ser considerado minimo, uma vez que apenas sao uti-

lizados pequenos volumes no cateter e a fuga do contetido do cateter

para a circulagao sanguinea do paciente é pouco provavel.

Nos estudos com animais, foi observado um grau consideravel de

necrose e cicatrizagao, ap6s admnistragao subcutanea ou intramus-

cular de taurolidina.

Instrugdes de uso

TauroSept® pode ser utilizado com qualquer dispositivo de acesso

intravascular. Siga as instrugdes do fabricante para o tipo de cateter

utilizado. Volumes especificos de cateter estdo associados com cada

dispositivo e devem ser estrictamente seguidos.

« Antes de utilizar, verificar TauroSept® para detectar possiveis par-
ticulas visiveis. Ndo utilize TauroSept® se apresentar particulas
visiveis.

Pulverize o cateter com 10 ml de solugdo de soro fisiolégico esteri-
lizado antes da instilagdo de TauroSept®.

Desinfecte a superficie do septo de frascos abertos com um des-
infectante que ndo seja a base de iodo imediatamente antes de
utilizar TauroSept®. Retire o volume necessario de TauroSept® do
frasco com uma seringa estéril e encha o limen do cateter com
TauroSept®. Retire a agulha da tampa do frasco.

Permita que TauroSept® permanega dentro do cateter durante pelo
menos 30 minutos. Em caso de tratamento de cateter infectado,
deixe TauroSept® inserido no cateter durante 12 horas e mude o
produto de 12 em 12 horas até alcancar o efeito pretendido.

Se possivel, remova e elimine TauroSept® antes da préxima utiliza-
¢do do cateter.

Gravidez / Lactagdo

Nao ha dados disponiveis sobre o uso do produto durante a gravidez
ou lactagao. Por questées de seguranca, mulheres que estao gravidas
ou amamentando n3o devem ser tratadas com TauroSept®.

A seguranga e eficacia de TauroSept® nao foi pesquisada em criangas
antes da maturidade 6ssea.

Armazenamento

TauroSept® deve ser armazenado na posicao horizontal, a tempera-
tura controlada de 15 & 25 °C (- ). Nao armazenar no frigorifico.
Validade

Na&o utilizar apés vencimento da data de validade indicada ().
Outras informagdes

O produto € estéril. O contetido do frasco destina-se apenas a um
unico paciente e deve ser usado dentro de 48 horas apés a primeira
perfuragdo. Escreva na etiqueta do frasco a hora e a data em que o
frasco foi aberto. Nao é permitida a reesterilizagao! Elimine as por-
¢oes nao utilizadas e retire os residuos dos acessos do sistema.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Se a embalagem es-
tiver aberta mas a data e a hora que indicam a primeira abertura nao
estiverem legiveis no frasco, o produto nao deve ser usado.
Apresentacdo

Caixa com 5 frascos de 6 ou 10 ml (multidose) com solucao de 2%
de taurolidina.
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TauroSept®

Dispositif médical de traitement et de prévention des infections sur
cathéters

Description du dispositif

Composition:

Composant actif: Taurolidine a 2%.

Excipients: Polyvinylpyrrolidone a 5% (PVP-17); eau pour préparation
injectable, traces d'acide chlorhydrique ou d’hydroxyde de sodium
pour ajuster le pHa73.

Propriétés:

TauroSept® contient de la taurolidine a 2%, un agent antimicrobien a
action chimique ayant un large spectre d'activité contre les bactéries
aérobies et anaérobies ,gram-positifs et gram- négatifs, les champi-
gnons et moisissures (voir ci-dessous la présentation générale de
I'activité in vitro du produit). La taurolidine a également pour effet
d'inhiber la coagulase staphylococcique et de réduire I'adhérence
microbienne sur les cellules et la surface des biomatériaux. Aucune
résistance bactérienne n'a été observée et toute résistance est im-
probable en raison du mécanisme d'action de la taurolidine sur la
paroi cellulaire.

Présentation générale de [l'activité in vitro de la taurolidine
CMls, en mg/ml

Staph. aureus

0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,7125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125 - 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 - 0,5 Fusobacterium 0,125- 0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 -0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125- 0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,7125-0,5
(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).

TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6)
1720-1724 (2000)).

Usage prévu / indications

TauroSept® est destiné a linstillation dans les cathéters veineux
centraux, entre deux traitements, afin de prévenir la prolifération
bactériennne et fongique menant a des infections microbiennes dans
la lumiére du cathéter ; il est également destiné a préserver la permé-
abilité du dispositif et a éviter la coagulation sanguine induite par
staphylocoagulase. TauroSept® peut également étre utilisé comme
traitement adjuvant en cas de cathéter infecté.

Contre-indications

A ce jour, il n'y a pas de contre-indications.

Avertissements

TauroSept® ne doit pas étre utilisé en injection systémique. La so-
lution doit étre retirée du cathéter avant I'usage suivant. Si ce n'est
pas possible pour des raisons techniques (p. ex. avec des systémes
d'accés veineux entierement implantables {Portacaths}), ou pas
souhaité pour des raisons cliniques, p. ex. lors de la nutrition pa-
rentérale, le rincage avec TauroSept® peut étre effectué sans effet
systémique.

Précautions d'emploi

TauroSept® doit étre utilisé avec précaution chez les patients pré-
sentant des prédispositions allergiques connues ou en cas de
traitement concomitant par des produits connus pour interagir
avec la taurolidine.

TauroSept® ne doit pas étre mélangé a des agents oxydants tels
que la solution de Dakin (hypochlorite de sodium), la povidone io-
dée ou I'eau oxygénée en raison de la possible formation d’acide
formique par oxydation. Le risque peut étre jugé tres faible, ces
agents n'étant pas utilisés dans le cathéter mais uniquement sur la
peau environnante.

Aucune incidence de TauroSept® sur leffet anticoagulant de
I'héparine n'a été décelée lors des études in vitro, des expérimen-
tations animales et des essais cliniques, chez un nombre réduit
de patients. Toutefois, dans certains cas, le cathéter peut devenir
moins perméable. En pratique clinique, I'activateur tissulaire du
plasminogeéne (r-tPA) a pu étre administré avec succes lorsqu'une
intervention thrombolytique était nécessaire avec les solutions de
verrou contenant la taurolidine dans des solutions d’arrét.

TauroSept® doit étre instillé dans le dispositif comme indiqué dans
le mode d’emploi du produit. Le non-respect de ces instructions
risquerait d’aboutir a I'injection systémique accidentelle de la so-
lution de taurolidine.

Cestina

TauroSept®
Zdravotnicky prostfedek pro Ié¢bu a prevenci infekci katetru

Popis produktu

Slozeni:

Aktivni slozka: taurolidin 2%.

Pomocné latky: polyvinylpyrolidon 5% (PVP-17); voda na injekci, stopy
kyseliny chlorovodikové nebo hydroxidu sodného na tpravu pH na
hodnotu 7,3.

Vlastnosti:

Roztok TauroSept® obsahuje 2% taurolidinu, antimikrobialni chemo-
terapeutické latky, ktera ucinné plisobi proti Siroké Fadé patogennich
mikroorganizmii véetné aerobnich a anaerobnich, gramnegativnich a
grampozitivnich bakterii, kvasinek a plisni (viz nize uvedeny prehled
aktivity in vitro).

Taurolidin téZ potlacuje stafylokokovou koagulazu a snizuje usazo-
vani mikrobl na burikdch a na povrchu biologickych materiald. Do-
sud nebyla zaznamenana zadna bakteridlni rezistence a jeji vyskyt je
s ohledem na mechanizmus tcinku taurolidinu na bunécnou sténu
nepravdépodobny.

Pfehled aktivity taurolidinu in vitro (MICs, mg/ml)

0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,7125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125 - 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 - 0,5 Fusobacterium 0,125- 0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 -0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125- 0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,7125-0,5
(NOSNER K. et al. Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).
TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chimiother. 44 (6) 1720-
1724 (2000)).

Zamyslené poutziti/indikace

Staph. aureus

Roztok TauroSept® se vstfikuje do intravaskularnich katetrti v dobé
mezi dvéma |écbami, aby se predeslo vzniku bakterii a plisni, které
by mohly zptsobit mikrobialni infekci v lumenu katetru, zachovala se
prichodnost katetru a predeslo se srazeni krve vlivem stafylokoagu-
lazy. TauroSept® mize byt také pouzit jako adjuvantni lé¢ba v infiko-
vanych katetrech.

Kontraindikace

K dnesnimu dni nejsou znamy zadné kontraindikace.

Vystrahy

Roztok TauroSept® se nesmi aplikovat systémové do organizmu.
Roztok se musi pfed daldim pouzitim odstranit z katetru. Pokud
TauroSept® neni mozné z technickych divodii odstranit, napfiklad s
uplné implantabilnimi vendznimi pfistupovymi systémy (portacaths),
nebo z klinickych davodd, napt. v parenterdini vyzivé, proplachovani
TauroSept® Ize provést bez systémového ucinku.

Bezpecnostni opatieni

« Sroztokem TauroSept® tfeba nakladat opatrné zejména u pacient
se zndmymi alergickymi predispozicemi a u pacientl zarover
lécenych pfipravky, o kterych je zndmo, Ze reaguji s taurolidinem.
Roztok TauroSept® se nesmi kombinovat s oxida¢nimi ¢inidly jako
Dakintiv roztok (chlornan sodny), jodovany povidon nebo peroxid
vodiku, které by mohly vést k oxidaci a vzniku kyseliny mravenci.
Toto riziko je v3ak velmi nizké vzhledem k tomu, Ze se tato ¢inidla
nepouZivaji pfimo v katetru, ale jen na okolni pokozce.

Jak prokazaly studie in vitro, pokusy na zvifatech a klinické stu-
die s omezenym poctem pacientd, roztok TauroSept® nesnizuje
antikoagulaéni dcinky heparinu. V jednotlivych pfipadech v3ak
miize dojit ke snizeni priichodnosti katetru. V klinické praxi byl pro
tcely trombolytické intervence v souvislosti s roztokom na uzévér
katetru s obsahem taurolidinu tspésné pouzit tkafovy aktivator
plazminogenu (r-tPA).

Roztok TauroSept® je nutno vstfiknout do vstupniho zafizeni tak,
jak je uvedeno v ndvodu na poufziti vyrobku. Nedodrzeni téchto
pokyni mize vést k netimysinému vstfiknuti roztoku s obsahem
taurolidinu do organizmu.
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.

La solution TauroSept® ne doit étre instillée qu'une seule fois et les
résidus aspirés doivent étre éliminés selon les régles. Une réutili-
sation peut amoindrir l'efficacité du dispositif.

Ne pas utiliser TauroSept® si le flacon est endommagé.
Evénements indésirables

A ce jour, aucun événement indésirable n'a été signalé aprés une
utilisation telle que prévue de TauroSept®. Aucun risque connu n'est
associé a l'utilisation concomitante d’antibiotiques.

L'administration intrapéritonéale ou I'injection par erreur de tauro-
lidine dans les zones sous-cutanées ou intramusculaires peut provo-
quer des sensations de piqre trés douloureuses. Chez les patients
non anesthésiés ou faiblement anesthésiés, ces réactions doulou-
reuses peuvent engendrer une baisse ou une hausse de la pression
artérielle, et de ce fait, une variation de la fréquence cardiaque.
Ce risque peut étre jugé tres faible car les volumes utilisés dans le
cathéter sont trés réduits et le passage du contenu du cathéter vers
le systéeme circulatoire du patient est assez improbable.

Les expérimentations animales ont montré la formation d'impor-
tantes cicatrices et nécroses suite a I'administration sous cutanée ou
intramusculaire de taurolidine.

Instructions d'utilisation

TauroSept® peut étre utilisé avec n‘importe quel dispositif d’acces
vasculaire. Suivre les instructions fournies par le fabricant pour le
type de cathéter utilisé. Des volumes, spécifiques a chaque type de
dispositifs, doivent étre respectés scrupuleusement.

.

Avant chaque utilisation, inspecter TauroSept® pour déceler
d’éventuelles particules. Ne pas utiliser le produit s'il présente des
particules.

Rincer le cathéter a I'aide de 10 ml de sérum physiologique stérile
avant l'instillation de TauroSept®.

.

Désinfecter la surface du septum des flacons ouverts avec un dés-
infectant sans iode juste avant d'utiliser TauroSept®. A I'aide d’une
seringue stérile, prélever le volume requis de TauroSept® du flacon
et puis remplir entierement la lumiére du cathéter de TauroSept®.
Extraire l'aiguille du capuchon du flacon.

Laisser TauroSept® reposer dans le cathéter pendant au moins
30 minutes. Si l'on traite un cathéter infecté, laisser TauroSept® a
I'intérieur du cathéter pendant 12 heures et remplacer le produit
toutes les 12 heures jusqu'a I'obtention de I'effet souhaité.

.

Extraire si possible et éliminer TauroSept® avant la prochaine utili-
sation du cathéter.

Grossesse / allaitement

Il n’existe pas de données disponibles sur 'utilisation du produit lors
d’une grossesse ou d’'un allaitement. Pour des raisons de sécurité,
les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées
avec TauroSept®.

La sécurité et l'efficacité de TauroSept® n'ont pas été étudiées chez
les enfants avant la maturité squelettique.

Conservation

TauroSept® doit étre conservé en position horizontale, a une
température comprise entre 15 et 25 °C ;- { »*'). Ne pas conserver le
produit au réfrigérateur.

Durée de conservation

Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée ().

Autres informations

Le produit est stérile. Le contenu d'un flacon n’est utilisé que pour
un seul patient et dans les 48 heures suivant la premiére ponction.
Inscrivez la date et I'heure d’ouverture de I'ampoule sur I'étiquette
du flacon. Une restérilisation n'est pas possible! Eliminer les résidus
de flacon et aspirer les résidus des systemes d'acces.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Si I'emballage est ou-
vert et qu'aucune date et heure indiquant la 1re ouverture ne sont
lisibles sur le flacon, le flacon ne doit pas étre utilisé.

Tailles d’emballages

Boite de 5 flacons de 6 ou 10 ml (multi dosage) contenant une solution
de taurolidine a 2%.
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« Zbytky roztoku TauroSept® je tfeba odstranit z katetru a zlikvido-
vat. Opakované pouziti miize vést ke snizenf uc¢innosti zafizeni.

« Roztok TauroSept® nepouzivejte, pokud je injekéni lahvicka
poskozena.

NeZadouci tcinky

K dne$nimu dni ndam nebyly hlddeny zadné nezidouci ucinky
zplisobené védomym pouzitim roztoku TauroSept®. Nejsou znama
zadna rizika v diisledku soubézné lécby antibiotiky.

Intraperitonedini podani nebo nespravné, tedy subkutanni nebo in-
tramuskuldrni podéni taurolidinu maze zptsobit silnou bodavou bo-
lest. U neanestetizovanych nebo jen nedostate¢né anestetizovanych
pacientt muzZe v dlsledku reakce na bolest dojit ke snizeni nebo
zvyseni krevniho tlaku a souvisejicim zménam tepové frekvence. Toto
riziko je viak velmi nizké vzhledem k tomu, Ze v katetru se pouZivaji
pouze velmi malé objemy roztoku a vyteceni obsahu katetru do
télniho obéhu pacienta je nepravdépodobné.

Pfi pokusech na zvifatech bylo po subkutannim nebo intramusku-
larnim podani taurolidinu zaznamenané vyrazné zjizveni a odumirani
tkané.

Navod na pouZziti

TauroSept® se mize pouzivat s jakymkoliv zafizenim pro cévni
pristup. Postupujte podle navodu na pouziti pfislusného pouzitého
katetru. Pro kazdy katetr plati konkrétni objemy, které je nutno
presné dodrzovat.

Pfed kazdym pouzitim se TauroSept® musi kontrolovat na
pfitomnost viditelnych ¢astic. TauroSept® nepouzivejte, pokud ob-
sahuje viditelné ¢astice.

Pfed vstfiknutim roztoku TauroSept® katetr proplachnéte 10 ml
sterilniho fyziologického roztoku.

Bezprostiedné pred pouzitim TauroSept® dezinfikujte povrch
septa otevienych injekcnich lahvicek dezinfekénim prostredkem,
ktery neni na bazi jédu. Pomocf sterilni injek¢ni stfikacky preneste
pozadovany objem roztoku TauroSept® z injekéni lahvicky a naplite
jim lumen katetru. Vyjméte jehlu z vicka injekéni lahvicky.

Roztok TauroSept® ponechte ve vnitfku katetru alespori 30 minut.

Jestlize se Fedi infikovany katetr, ponechejte roztok TauroSept®

uvnitF katetru po dobu 12 hodin a vyménujte ho kazdych 12 hodin,

dokud neni dosazeno poZadovaného ucinku.

« Pokud je to mozné, odstraiite a zlikvidujte roztok TauroSept® pred
dalim pouzitim katetru.

Téhotenstvi/kojeni

Udaje o pouziti produktu béhem téhotenstvi a kojeni nejsou k dis-

pozici. Z bezpe¢nostnich divodl by se roztok TauroSept® nemél

pouZivat pfi lé¢bé téhotnych a kojicih Zen.

Bezpecnost a tcinnost roztoku TauroSept® nebyla prozatim testovana

u déti, které nedosahly télesné dospélosti.

Uchovavani

Roztok TauroSept® by se mél uchovévat v horizontdlni poloze pfi
kontrolované teploté v rozsahu 15 az 25 °C (i .{ ). Roztok chrafite
pred chladem.

Trvanlivost

NepouZivejte po uvedeném datu pouzitelnosti (Z).

Dal3i informace

Vyrobek je sterilni. Obsah lahvicky je urcen pro jednoho pacienta a
musi se pouzit do 48 hodin po prvnim propichnuti. Na stitek lahvicky
poznamenejte ¢as a datum otevieni lahvicky.

Opakovana sterilizace neni mozna. Nepouzité davky roztoku a jeho
zbytky odstranéné ze vstupnich systému zlikvidujte.

Vyrobek nepouZivejte, jestlize je obal poskozen. Pokud je obal
otevien a datum a ¢as s uvedenim prvniho otevieni na stitku lahvicky
nejsou Citelné, vyrobek se nesmi pouzivat.

Velikost baleni

Krabicka s 5 injekénimi lahvickami o obsahu 6 alebo 10 ml (vicedédvko-
Vvé) obsahujicimi roztok s 2% taurolidinu.
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TauroSept®

Dispositivo medico per il trattamento e la prevenzione delle in-
fezioni da catetere

Descrizione del dispositivo

Composizione:

Principio attivo: taurolidina 2%.

Eccipienti: Polivinilpirrolidone 5% (PVP-17); acqua per soluzioni ini-
ettabili, tracce di acido idrocloridrico o di idrossido di sodio per con-
sentire 'aggiustamento del pH a 7,3.

Proprieta:

TauroSept® contiene taurolidina al 2%, un agente chemioterapico
antimicrobico che espleta la propria attivita nei confronti di un'ampia
gamma di microrganismi patogeni, comprendenti batteri aerobi ed
anaerobi, gramnegativi e gram-positivi, lieviti e muffe (ved. panora-
mica dell'attivita in vitro riportata di seguito). La taurolidina inibisce
anche la stafilococco-coagulasi e riduce I'adesivita microbica alle cel-
lule e alle superfici dei biomateriali. Non & mai stata osservata alcuna
resistenza batterica ed & anche improbabile che si manifesti conside-
rando il meccanismo d’azione della taurolidina sulla parete cellulare.
Panoramica dell’attivita in vitro della taurolidina (MICs, mg/ml)

0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus ~ 0,125- 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125 - 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125- 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125-0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 - 0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125-0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,125-0,5
(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).
TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6) 1720~
1724 (2000)).

Uso previsto / indicazioni

TauroSept® & destinato all'instillazione in cateteri intravascolari tra
un trattamento e I'altro al fine di prevenire la crescita di batteri e
funghi che portano ad infezioni microlabiali nel lume del catetere
nonché per mantenere la pervieta del dispositivo ed evitare coaguli
di sangue dovuti a stafilocoagulasi. TauroSept® puo essere utilizzato
anche come trattamento coadiuvante in caso di cateteri infetti.

Staph. aureus

Controindicazioni

Attualmente non sono note controindicazioni.

Avvertenze

TauroSept® non deve essere usato per iniezione sistemica. Se
I'estrazione di TauroSept® non & possibile per ragioni tecniche, p.es.
con sistemi di accesso venoso completamente impiantabili (port-a-
caths), o se non & desiderata clinicamente, p.es. nel caso di nutrizi-
one parenterale, I'instillazione di TauroSept® pud essere fatta senza
effetto sistemico.

Precauzioni

TauroSept® deve essere usato con cautela nei pazienti con predi-
sposizione allergica nota e in nei pazienti sottoposti a trattamento
concomitante con prodotti di accertata interazione con la tauroli-
dina.

TauroSept® non deve essere miscelato con agenti ossidanti quali
la soluzione di Dakin (ipoclorito di sodio), povidone iodio o peros-
sido d'idrogeno, in quanto l'ossidazione produce acido formico. Il
rischio pud essere considerato molto basso, poiché questi agenti
non vengono utilizzati nel catetere ma solo sulla cute circostante.

TauroSept® non compromette I'effetto anticoagulante dell'eparina,
come dimostrato in studi in-vitro, in esperimenti su animali e in un
numero limitato di pazienti di studi clinici. Tuttavia, in singoli casi,
pud verificarsi riduzione della pervieta del catetere. Nella prassi
clinica, I'attivatore del plasminogeno tissutale (r-tPA) & stato appli-
cato con successo in caso di richiesta di intervento trombolitico in
soluzioni bloccanti contenenti taurolidina.

TauroSept® deve essere instillato nel dispositivo di accesso ri-
spettando quanto descritto nel manuale dell'uso del produttore.
La mancata osservanza di queste istruzioni potrebbe causare
un'iniezione sistemica involontaria della soluzione di taurolidina.

La soluzione TauroSept® deve essere instillata una sola volta e il
residuo rimosso deve essere eliminato. Il riutilizzo della soluzione
pud compromettere |'efficacia del dispositivo.

Non usare TauroSept® se il flaconcino & rotto.

Slovencina

TauroSept®
Zdravotnicka pomécka na lie¢bu a prevenciu katétrovych infekcii

Opis pomécky

Zlozenie:

Aktivna zlozka: taurolidin 2%.

Pomocné latky: Polyvinylpyrrolidon 5% (PVP-17); voda na injekciu,
stopy kyseliny chlorovodikovej alebo hydroxidu sodného na tpravu
pH na hodnotu 7,3.

Vlastnosti:

Roztok TauroSept® obsahuje 2% taurolidinu, antimikrobialnej che-
moterapeutickej latky, ktord ucinne posobi proti Sirokému radu
patogénnych mikroorganizmov vratane aerébnych a anaerébnych,
gramnegativnych a grampozitivnych baktérii, kvasiniek a plesni (poz-
ri nizsie uvedeny prehlad aktivity in vitro).

Taurolidin tiez potlaca stafylokokovu koaguldzu a zniZuje usadzanie

mikrébov na bunkéch a na povrchu biologickych materialov. Zatial

nebola zaznamenana Ziadna bakterialna rezistencia a jej vyskyt je
vzhladom na mechanizmus ucinku taurolidinu na bunkovi stenu
nepravdepodobny.

Prehlad aktivity taurolidinu in vitro (MICs, mg/ml)

Staph. aureus 0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125

Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125- 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125- 0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80

Morganella morganii 0,25 - 0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125-0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,125-0,5

(NOSNER K. et al. Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).

TORRES-VIERA C. et al: Antimicrob. Agents Chimiother. 44 (6)
1720-1724 (2000)).
Urcené poutzitie/indikacie
Roztok TauroSept® sa vstrekuje do intravaskularnych katétrov v
¢ase medzi liecbami, aby sa predislo rastu baktérii a plesni, ktoré
sposobuju mikrobidlnu infekciu v Iimene katétra, a aby sa zachovala
priechodnost katétra a predislo zraZaniu krvi zapri¢inenému stafylo-
koaguldzou. Roztok TauroSept® mozno takisto pouZit ako podpornd
lie¢bu v infikovanych katétroch.
Kontraindikacie
K dne3nému diiu nie sti zname Ziadne kontraindikacie.
Vystrahy
Roztok TauroSept® nie je uréeny na systémové pouZitie. Roztok
sa musi pred dalsim pouZitim odstranit z katétra. Ak TauroSept®
nie je mozné z technickych dévodov odstranit, napriklad s dplne
implantovatelnymi venéznymi pristupovymi systémami (portacaths),
alebo z klinickych dévodov, napr v parenterélnej vyZive, preplachova-
nie TauroSept® mozno vykonat bez systémového dcinku.

Bezpecnostné opatrenia

« S roztokom TauroSept® treba zaobchadzat opatrne u pacientov

so zndmymi alergickymi predispoziciami a u pacientov zarover

liecenych produktami, o ktorych je zname, Ze reaguju s taurolidinom.

Roztok TauroSept® sa nesmie kombinovat s oxidaénymi latkami

ako Dakinov roztok (chlérnan sodny), jédovany povidén alebo

peroxid vodika, ktoré by mohli viest k oxiddcii a vzniku kyseliny
mravcej. Toto riziko sa povazuje za velmi nizke, kedZe tieto latky sa
nepouzivaju priamo v katétri, ale len na okolitej pokozke.

Ako sa ukézalo v ramci $tudif in vitro, pokusov na zvieratéach a kli-

nickych studiach s obmedzenym poctom pacientov, roztok Tauro-

Sept® neznizuje antikoagula¢né uinky heparinu. V individudlnych

pripadoch viak méze dojst k znizenej priechodnosti katétra. V kli-

nickej praxi bol na ucely trombolytickej intervencie v savislosti s

roztokom na uzdver katétra s obsahom taurolidinu tspesne pouZity

tkanivovy aktivator plazminogénu (r-tPA).

« Roztok TauroSept® je potrebné vstreknit do vstupného zariadenia,
ako sa uvddza v pouzivatelske]j prirucke k vyrobku. Nedodrzanie
tychto pokynov méZe viest k netimyselnému systémovému vstre-
knutiu roztoku taurolidinu.

Geistlich
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Eventi avversi

Ad oggi non sono stati riferiti eventi avversi conseguenti all'uso pre-
visto di TauroSept®. Non sussistono rischi noti associati a terapia
antibiotica concomitante.

La somministrazione intraperitoneale o un'iniezione sbagliata di tau-
rolidina nello spazio sottocutaneo o intramuscolare pud determinare
un severo dolore urente. In pazienti non sottoposti ad anestesia o
con anestesia non sufficientemente profonda, queste reazioni dolo-
rose possono determinare un calo o un aumento della pressione ar-
teriosa con conseguenti variazioni della frequenza del polso. Questo
rischio puo essere considerato molto basso in quanto i volumi utiliz-
zati nel catetere sono molto piccoli e il lavaggio del contenuto del
catetere nella circolazione del paziente & un evento piuttosto raro.
In esperimenti su cavie sono state osservate formazioni cicatriziali e
necrosi di notevole entita in seguito a somministrazione sottocuta-
nea o intramuscolare di taurolidina.

Istruzioni per l'uso

TauroSept® pud essere utilizzato con qualsiasi dispositivo di accesso
vascolare. Seguire le istruzioni del produttore per lo speciale catetere
utilizzato. Ad ogni dispositivo sono associati volumi per catetere spe-
cifici, che devono essere rigorosamente rispettati.

« Prima di ogni utilizzo, controllare la presenza di particelle visibili in
TauroSept®. Non usare TauroSept® se sono visibili particelle.
Lavare il catetere con 10 ml di soluzione fisiologica sterile prima di
instillare TauroSept®.

Disinfettare la superficie del setto delle fiale aperte con un disin-
fettante non a base di iodio immediatamente prima dell'uso di Tau-
roSept®. Trasferire il volume richiesto di TauroSept® dalla fiala con
una siringa sterile e riempire il lume del catetere con TauroSept®.
Rimuovere I'ago dal cappuccio della fiala.

Lasciare riposare TauroSept® nel catetere per almeno 30 minuti.
In caso di cateteri infetti, lasciar agire TauroSept® all‘interno del
catetere per 12 ore e sostituire il prodotto ogni 12 ore fino al raggi-
ungimento dell’effetto desiderato.

Se possibile, estrarre ed eliminare TauroSept® prima del successi-
vo utilizzo del catetere.

Gravidanza / allattamento

Non vi sono dati adeguati riguardanti I'uso del prodotto nelle donne
in gravidanza o allattamento. Per ragioni di sicurezza, non trattare
con TauroSept® donne in gravidanza o in fase di allattamento.

Non sono disponibili dati sperimentali sulla sicurezza e l'efficacia di
TauroSept® nei bambini che non hanno raggiunto la maturita sche-
letrica.

Conservazione

TauroSept® deve essere conservato in posizione orizzontale ad una
temperatura controllata di 15-25 °C (.- { *"). Non conservare in fri-
gorifero.

Durata

non usare dopo la data di scadenza indicata (Z).

Altre informazioni

Il prodotto & sterile. Il contenuto di una fiala & esclusivamente per un
solo paziente e deve essere utilizzato entro 48 ore dalla prima puntu-
ra. Annotare l'ora e la data di apertura della fiala sull'etichetta della fi-
ala stessa. La risterilizzazione non & possibile! Eliminare porzioni non
usate della soluzione ed asportare i residui dal sistema di accesso.

Non usare se la confezione & danneggiata. Se la confezione & aperta
e la data e I'ora della prima apertura non sono leggibili sulla fiala, il
prodotto non deve essere usato.

Formato della confezione

Scatola con 5 fiale da 6 0 10 ml (multidose) contenente soluzione di
taurolidina al 2%.
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Zvysky roztoku TauroSept® je potrebné odstranit z katétra a
zlikvidovat. Opakované pouzitie moze viest k znizeniu ucinnosti
zariadenia.

« Roztok TauroSept® nepouzivajte, ak je liekovka poskodena.
NeZiadice ucinky

K dnednému diiu neboli hldsené Ziadne neziaduce Ucinky spésobené
uréenym pouZitim roztoku TauroSept®. Nie st zname Ziadne rizika v
dosledku subeznej lie¢by antibiotikami.

Intraperitonedlne podanie alebo nespravne podanie taurolidinu do
subkutdnneho alebo intramuskuldrneho priestoru moze sposobit
silndi bodavu bolest. U neanestetizovanych alebo len nedostato¢ne
anestetizovanych pacientov moze v dosledku reakcie na bolest dojst
k znizeniu alebo zvy3eniu krvného tlaku a stivisiacim zmendm tepovej
frekvencie. Toto riziko sa povazuje za velmi nizke, kedZze v katétri sa
pouzivaju velmi malé objemy roztoku a vytecenie obsahu katétra do
telového obehu pacienta je nepravdepodobné.

Pri pokusoch na zvieratach bolo po subkutannom alebo intramus-
kuldrnom podani taurolidinu zaznamenané vyrazné zjazvenie a odu-
mieranie tkaniva.

Navod na pouZzitie

Roztok TauroSept® mozno pouzit s akymkolvek zariadenim na
pristup k cievam. Postupujte podla ndvodu na pouzitie vyrobcu pre
prislusny pouZity katéter. Pre kazdé zariadenie platia konkrétne obje-
my katétrov, ktoré je nutné presne dodrZiavat.

« Pred kazdym pouzitim sa ma TauroSept® skontrolovat, ¢i nie sd
pritomné viditelné Castice. Ak su Castice viditelné, TauroSept®
nepouzivajte.

Pred vstreknutim roztoku TauroSept® katéter preplachnite 10 ml
sterilného fyziologického roztoku.

Bezprostredne pred pouzitim TauroSept® dezinfikujte povrch
septa otvorenych liekoviek dezinfekénym prostriedkom bez jodu.
Pomocou sterilnej injekénej striekacky preneste pozadovany ob-
jem roztoku TauroSept® z liekovky a napliite nim limen katétra.
Z viecka liekovky snimte ihlu.

Roztok TauroSept® ponechajte vo vnutri katétra aspofi 30 mindt.

Pri lie¢be infikovaného katétra nechajte roztok TauroSept® vndtri

katétra 12 hodin a vymiefajte ho kazdych 12 hodin, az kym sa nedo-

siahne poZadovany téinok.

« Ak je to mozné, pred dal3im pouzitim katétra roztok TauroSept®
odstrante a zlikvidujte.

Tehotenstvo/dojcenie

Udaje o pouziti produktu pocas tehotenstva a dojéenia nie st k

dispozicii. Z bezpe¢nostnych dévodov: roztok TauroSept® sa nema

pouzivat pri liecbe tehotnych a doj¢iacich Zien.

.

.

Bezpecnost a ucinnost roztoku TauroSept® nebola zatial testovand u
deti, ktoré este nedosiahli telesni dospelost.

Skladovanie

Roztok TauroSept® sa ma skladovat v horizontalnej polohe pri kont-
rolovanej teplote 15 az 25 °C (- { 2*'). Roztok neskladujte v chladnicke.
Trvanlivost

NepouZivajte po uvedenom détume expirdcia (2).

Dalsie informacie

Vyrobok je sterilny. Obsah liekovky je ur¢eny len pre jedného pacien-
ta a musi sa pouzit do 48 hodin po prvom prepichnuti. Na $titok
liekovky poznacte ¢as a datum otvorenia liekovky.

Opakovana sterilizécia nie je mozna! Nepouzité zvysky roztoku a
zvy3ky zo vstupnych systémov odstrarite a zlikvidujte.

Vyrobok nepouZzivajte, ak je obal poskodeny. Ak je obal otvoreny a
datum a ¢as s uvedenim prvého otvorenia na stitku liekovky nie st
Citatelné, vyrobok sa nesmie pouzivat.

Velkost balenia

Krabicka s 5 liekovkami s objemom 6 alebo 10 ml (viacero davok) ob-
sahujticimi 2% roztok taurolidinu.
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Dansk

TauroSept®

Medicinsk produkt til behandling og forebyggelse af kateterin-
fektioner

Beskrivelse af produktet

Sammensaetning:

Aktivt indholdsstof: Taurolidin 2%

Hjaelpestof: Polyvinylpyrrolidon 5% (PVP-17), vand til injektion, spor
af hydrogenklorid eller natriumhydroxid til justering af pH til 7,3.
Egenskaber:

TauroSept® indeholder taurolidin 2%, som er et antimikrobielt,
kemoterapeutisk stof, der udviser aktivitet mod en lang raekke pa-
togene mikroorganismer, herunder aerobe og anaerobe gramnega-
tive og grampositive bakterier, samt gaer- og skimmelsvampe (se
nedenstaende oversigt over in vitro-aktivitet). Taurolidin haemmer
desuden stafylokok-koagulase og reducerer mikrobiel binding til cel-
lerne i og overfladen af biomateriale. Der er aldrig observeret bakte-
rieresistens, og det er pa grund af taurolidins virkningsmekanisme pa
cellevaeggen usandsynligt, at dette vil forekomme.

Oversigt over taurolidins in vitro-aktivitet (MICs, mg/ml)

0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125- 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125- 0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 - 0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125-0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,125-0,5
(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).
TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6)
1720-1724 (2000)).

Tilsigtet anvendelse / indikationer

TauroSept® er beregnet til instillation i intravaskuleere katetre mel-
lem behandlinger for at forhindre bakterie- og svampevaekst forer til
mikrobiel infektion i kateterlumen og for at opretholde udstyrspaten-
tet og undga staphylokoagulaseinduceret koagulation af blod. Tauro-
Sept® kan ogsé anvendes som tilleegsbehandling i inficerede katetre.

Staph. aureus

Kontraindikationer
Der er indtil nu ingen kontraindikationer.
Advarsler

TauroSept® mé ikke anvendes til systemisk injektion. Oplgsningen

skal fjernes fra kateteret fgr naeste anvendelse. Hvis det af tekniske

arsager ikke er muligt at fjerne TauroSept®, f.eks. med helt implanter-

bare systemer til vengs adgang (port-a-caths), eller det ikke er klinisk

onskeligt, f.eks. ved klinisk ernarning, kan skylningen af TauroSept®

foretages uden systemisk virkning.

Forsigtighedsregler

» TauroSept® skal handteres med forsigtighed hos patienter, der
vides at veere disponeret for allergi, samt hvor patienten samtidig
behandles med produkter, der vides at interagere med taurolidin.

TauroSept® ma ikke blandes med oxidationsmidler, som fx natri-
umhypoklorit, povidon-jod eller hydrogenperoxid, da der ved oxi-
dering dannes myresyre. Risikoen kan anses for at veere meget
lille, da disse midler ikke anvendes i kateteret, men kun pa huden
omkring dette.

TauroSept® haemmer ikke heparins antikoagulerende virkning som
vist i in vitro-undersggelser, dyreforsgg samt kliniske forsgg med
et begraenset antal patienter. | enkelte tilfeelde kan der imidlertid
opsta katetertilstopning. | klinisk praksis anvendtes vaevsplasmi-
nogen-aktivator (r-tPA) med succes ved behov for trombolytisk
intervention i taurolidin-holdige oplgsninger til lukning af katetre.

TauroSept® skal instilleres i IV-adgangen som beskrevet i pro-
duktets brugermanual Hvis vejledningen ikke overholdes, kan det
medfpre utilsigtet systemisk injektion af taurolidin-oplgsningen.
Oplgsningen TauroSept® ma kun instilleres en gang og resten, der
fjernes, skal bortskaffes. Genbrug kan fgre til, at udstyret ikke vir-
ker sa effektivt.

.

.

.

TauroSept® ma ikke bruges, hvis haetteglasset er beskadiget.

Nederlands

TauroSept®

Medisch middel voor de
terinfecties

hehandeli

g en voorkoming van kathe-

Beschrijving van het middel

Samenstelling:

Actief bestanddeel: taurolidine 2%.

Hulpstoffen: polyvinylpyrrolidon 5% (PVP-17); water voor injectie,
sporen van zoutzuur of natriumhydroxide voor aanpassing van de
pH-waarde tot 7,3.

Eigenschappen:

TauroSept® bevat taurolidine 2%, een antimicrobieel, chemothera-
peutisch middel dat actief is tegen een breed scala van pathogene
micro-organismen waaronder aérobe en anaérobe, gram-negatieve
en gram-positieve bacterién en schimmels (zie overzicht van in vi-
tro-activiteit hieronder). Daarnaast remt taurolidine de stafylokok-
kencoagulase en vermindert de hechting van microben aan cellen en
oppervlakken van biomaterialen. Bacteriéle resistentie is nog nooit
vastgesteld en zal waarschijnlijk ook niet voorkomen vanwege het
effect van taurolidine op de celwand.

Qverzicht van in vitro-activiteit van taurolidine (MICso mg/ml)

0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus ~ 0,125- 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125- 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125-0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 - 0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens ~ 0,125- 0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,125-0,5
(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).

TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6) 1720-
1724 (2000)).

Bedoeld gebruik/ indicaties

TauroSept® is bedoeld voor instillatie in intravasculaire katheters
tussen behandelingen, om groei van bacterién en schimmels die tot
microbiéle infectie in het katheterlumen leidt te voorkomen, alsmede
om het apparaat open te houden en stafylokokkencoagulase-geindu-
ceerde bloedklontering te vermijden. TauroSept® kan ook worden
gebruikt als adjuvante behandeling bij geinfecteerde katheters.

Staph. aureus

Contra-indicaties
Tot op heden geen contra-indicaties bekend.
Waarschuwingen

TauroSept® mag niet worden gebruikt voor systemische injecties. De
oplossing moet véor volgend gebruik uit de katheter worden verwij-
derd. Als het om technische redenen niet mogelijk is om TauroSept®
te verwijderen, bijv. in het geval van volledig geimplanteerde systemen
die toegang geven tot een ader (portacaths), of wanneer dit klinisch
ongewenst is, bijv. in het geval van parenterale voeding, kan het spo-
elen van TauroSept® zonder systemische bijwerkingen plaatsvinden.

Voorzorgsmaatregelen

TauroSept® dient voorzichtig te worden gebruikt bij patiénten
van wie bekend is dat zij hiervoor allergisch zijn en bij de begelei-
dende behandeling van patiénten met producten waarvan bekend
is dat zij reageren met taurolidine.

TauroSept® mag niet worden gemengd met oxidatiemiddelen zo-
als de Dakin-oplossing (natriumhypochloriet), povidon-jodium of
waterstofperoxide vanwege de oxidatie tot mierenzuur. Dit risico
kan als zeer laag worden beschouwd omdat deze middelen niet in
de katheter worden gebruikt, maar alleen op de omliggende huid.

TauroSept® verstoort de antistollende werking van heparine niet,
zoals blijkt uit in-vitro-onderzoek, uit dierexperimenten en bij een
beperkt aantal patiénten bij klinische studies. In enkele gevallen
kan er echter sprake zijn van verkleining van het katheterlumen. In
de klinische praktijk werd tissue plasminogen activator (r-tPA) met
succes toegepast in gevallen waarbij trombolytische interventie
noodzakelijk was bij afsluitoplossingen (,lock solutions*) die tau-
rolidine bevatten.

.

Bij gebruik van TauroSept® antimicrobiéle afsluitoplossingen (,lock
solutions*) kan zich verminderde doorlaatbaarheid van de katheter
voordoen. In dat geval verdient het aanbeveling om een standaard
trombolytische interventieprocedure te verrichten.

TauroSept® moet in het toegangsinstrument worden gedruppeld
zoals beschreven in de gebruikshandleiding van het product. In-

Geistlich

Pharma

Bivirkninger

Der er til dato ikke rapporteret om nogen bivirkninger ved tilsigtet
brug af TauroSept®. Der er ingen kendte risici forbundet med samti-
dig behandling med antibiotika.

Intraperitoneal indgift eller form af utilsigtet subkutan eller int-
ramuskulzer injektion af taurolidin kan medfgre en staerk, sviende
smerte. Hos patienter, der ikke er bedgvede, eller hvor bedgvelsen
ikke er staerk nok, kan disse smertereaktioner medvirke blodtryks-
fald eller -stigning med tilsvarende pulsaendringer til fglge. Denne
risiko anses for at vaere meget lille, idet der kun anvendes meget sma
mangder i kateteret, og det er ret usandsynligt, at kateterets indhold
finder vej til patientens kredslgb.

| dyreforsgg har man observeret omfattende ardannelse og nekrose
efter subkutan eller intramuskulzer indgift af taurolidin.

Brugsanvisning

TauroSept® kan anvendes til alt udstyr til vaskulzer adgang. Falg pro-

ducentens vejledning for det specifikke kateter, der benyttes. Der er

bestemte katetervoluminer forbundet med hver enkelt anordning

kateter, som skal folges ngje.

« For hver anvendelse skal TauroSept® inspiceres for tilstedevaerelse
af synlige partikler. TauroSept® ma ikke anvendes, hvis der er synli-
ge partikler.

Skyl kateteret med 10 ml steril fysiologisk saltvandsoplgsning
inden instillation af TauroSept®.

Desinficer straks septums overflade pa de abnede hzetteglas med
et desinfektionsmiddel uden jod for TauroSept® anvendes. Overfgr
den gnskede mangde TauroSept® fra haetteglasset med en steril
sprgjte og fyld kateterlumen med TauroSept®. Fjern kanylen fra
haetteglassets lag.

Lad TauroSept® blive i kateteret i mindst 30 minutter. Hvis et infi-
ceret kateter behandles, skal TauroSept® blive i katetret i 12 timer,
og praeparatet skal udskiftes hver 12. time, indtil der opnas den gns-
kede virkning.

Traek TauroSept® ud, hvis der er muligt, og bortkast produktet, in-
den kateteret tages i brug igen.

Graviditet / amning

Der findes ingen data om brugen af produktet under graviditet eller
amning.

Af sikkerhedsmaessige grunde ma gravide eller ammende kvinder
ikke behandles med TauroSept®.

Der foreligger ingen undersggelser af, hvor sikkert og virkningsfuldt
TauroSept® er hos bgrn inden knoglemodning.

Opbevaring

TauroSept® bar opbevares vandret ved en kontrolleret temperatur pa
mellem 15 0g 25 °C (;5- { **). M ikke opbevares i kgleskab.
Holdbarhed

Ma ikke anvendes efter den anfgrte udlgbsdato (g).

Andre oplysninger

Produktet er sterilt. Indholdet af et heetteglas er kun til en enkelt pa-
tient, og det skal anvendes inden for 48 timer efter fgrste punktur.
Skriv tidspunkt og dato for heetteglassets abning pa heetteglassets
etiket. Resterilisation er ikke mulig! Bortskaf uudnyttede portioner af
oplgsningen og fjern rester fra adgangssystemerne.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Hvis emballagen er
abnet, og der ikke er nogen synlig dato eller tidspunkt, der indikerer
forste abning pa haetteglasset, ma produktet ikke anvendes.
Pakkestgrrelse

Aske med 5 haetteglas med 6 eller 10 ml (flerdosis) indeholdende
2%-taurolidinoplgsning.
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dien deze instructies niet worden opgevolgd, kan dit leiden tot
onbedoelde systemische injectie van de taurolidine-oplossing.

« De oplossing TauroSept® mag maar één keer worden geinstilleerd
en het onttrokken residu moet worden weggegooid. Hergebruik
kan ertoe leiden dat het hulpmiddel minder effectief is.

« Gebruik TauroSept® niet als flacon beschadigd is.
Bijwerkingen
Tot op heden zijn geen bijwerkingen gemeld vanwege het bedoelde
gebruik van TauroSept®. Er zijn geen risico’s bekend die verband
houden met begeleidende antibioticatherapie.
De intraperitoneale toediening of onjuiste injectie van taurolidine
in de subcutane of intramusculaire ruimte kan een ernstige bijtende
pijn veroorzaken. Bij patiénten die niet zijn verdoofd of waarvan de
verdoving niet diep genoeg is, kunnen deze pijnreacties leiden tot
verlaging of verhoging van de bloeddruk, die gepaard gaat met wijzi-
ging van de polsslag. Dit risico kan als zeer laag worden beschouwd
omdat slechts zeer kleine volumes in de katheter worden gebruikt en
het zeer onwaarschijnlijk is dat de katheterinhoud in de bloedsom-
loop van de patiént terechtkomt.

Bij dierexperimenten werden aanzienlijke littekens en necrose vast-

gesteld na subcutane of intramusculaire toediening van taurolidine.

Gebruiksaanwijzing

TauroSept® kan worden gebruikt in combinatie met elk hulpmiddel

voor het maken van een vasculaire toegang. Houd u aan de instruc-

ties van de fabrikant wat betreft het gebruik van de katheter. Speciale
kathetervolumes worden aangegeven voor elk instrument en moe-
ten strikt worden opgevolgd.

TauroSept® moet iedere keer voor gebruik worden gecontroleerd

op de aanwezigheid van zichtbare deeltjes. Gebruik TauroSept®

niet als er zichtbare deeltjes in voorkomen.

Spoel de katheter met een 10 ml steriele fysiologische zoutoplos-
sing voorafgaand aan de instillatie van TauroSept®.

Desinfecteer het oppervlak van het septum van geopende flacons
direct voor gebruik van TauroSept® met een desinfectiemiddel zon-
der jodium. Haal de benodigde hoeveelheid TauroSept® met behulp
van een steriele injectiespuit uit het flesje en vul het lumen van de
katheter met TauroSept®. Trek de naald uit de dop van de flacon.

Laat TauroSept® ten minste 30 minuten in de katether zitten. Zorg
er bij de behandeling van een geinfecteerde katheter voor dat Tau-
roSept® 12 uur in de katheter blijft en vervang het product om de
12 uur tot het gewenste effect is bereikt.

Verwijder TauroSept® indien mogelijk en gooi het weg voordat u
de kathether opnieuw gebruikt.

Zwangerschap / borstvoeding

Gegevens over het gebruik van het product tijdens zwangerschap of
borstvoeding zijn niet beschikbaar. Om veiligheidsredenen: vrouwen
die zwanger zijn of borstvoeding geven, mogen niet worden behan-
deld met TauroSept®.

De veiligheid en werkzaamheid TauroSept® zijn niet onderzocht bij
kinderen waarvan het skelet nog niet volgroeid is.

Bewaren

TauroSept® dient te worden bewaard in een horizontale positie bij
een constante temperatuur van 15 tot 25°C (- { ). Niet in de koel-
kast bewaren.

Houdbaarheid

Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum (&).
Overige informatie

Het product is steriel. De inhoud van een flacon is bedoeld voor één
patiént en moet binnen 48 uur na de eerste punctie worden gebruikt.
Schrijf de tijd en de datum van de opening van de flacon op het etiket
van de flacon.

Opnieuw steriliseren is niet mogelijk! Gooi ongebruikte porties van
de vloeistof en aan toegangssystemen onttrokken residu’s weg.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Als de verpakking is
geopend en er geen |leesbare datum en tijd van eerste opening op de
flacon vermeld staan, mag het product niet worden gebruikt.
Verpakkingsomvang

Doos met 5 flesjes van 6 of 10 ml (multi-dosis) voor meerdere dose-
ringen met taurolidine 2% oplossing.
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TauroSept®
Laaketuote katetritulehdusten hoitoon ja ennaltaehkiisyyn

Tuoteseloste

Koostumus:

Vaikuttava ainesosa: taurolidiini 2%.

Apuaineet: polyvinyylipyrrolidoni 5% (PVP-17); vettd injektiota varten,
hieman kloorivetyhappoa tai natriumhydroksia, mikda mahdollistaa
pH-tason sadtelyn arvoon 7,3.

Ominaisuudet:

TauroSept® sisdltad taurolidiinia 2%, antimikrobista kemoterapia-
ainetta, mikd tehoaa useisiin erilaisiin patogeenisiin mikro-organis-
meihin, mukaan lukien aerobiset ja anaerobiset, gramnegatiiviset
ja grampositiiviset bakteerit, hiivat ja homesienet (katso alapuo-
lella yhteenveto in vitro-aktiviteetista). Taurolidiini estdd myos
stafylokokkien koagulaasia ja véhentdd mikrobien kiinnittymista
soluihin ja biomateriaalien pintoihin. Vastustuskykya bakteereille ei
ole koskaan havaittu, ja se on hyvin epa todennikgista taurolidiinin
soluseindmaan kohdistuvan vaikutusmekanis min takia.

Yhteenveto taurolidiinin in vitro -aktiviteetista (MICs, mg/ml)

Staph. aureus 0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,7125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125- 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 - 0,5 Fusobacterium 0,125- 0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 -0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125- 0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,7125-0,5
(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Liséys 2): 80-89 (1994).
TORRES-VIERA C. et al.. Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6)
1720-1724 (2000)).

Kéyttotarkoitus/indikaatiot

TauroSept®-liuosta kdytetddn tiputukseen suonensisdisissd katet-
reissa hoitojen valilld. Sen tarkoituksena on estad mikrobi-infektioita
aiheuttavan bakteeri- ja sienikasvuston muodostuminen katetrin tie-
hyeen seka pitad katetri auki ja ehkéistd stafylokoagulaasin aiheut-
tamaa veren hyytymista. TauroSept®-liuosta voidaan kayttdd myos
liiténnaishoitona infektoituneissa katetreissa.

Kontraindikaatiot
Téhdn paivadn mennessi ei ole kontraindikaatioita.
Varoitukset

TauroSept® ei tule kéyttas systeemisen injektion yhteydessa. Liuos
on poistettava katetrista ennen seuraavaa kayttoa. Jos TauroSept®-
liuosta ei voida poistaa katetrista teknisistd syistd, esim. kdytettées-
sé kokonaan implantoitavia laskimon sisdanvientijarjestelmi (port-
teja) tai niitd ei haluta kdyttaa kliinisesti, esim. parenteraalisessa
ravitsemuksessa, TauroSept voidaan huuhdella ilman systeemista
vaikutusta.

Varotoimet

TauroSept® on kdytettdva varoen potilailla, joilla on tiedossa oleva
allergiataipumus, ja kun potilaita hoidetaan samanaikaisesti
tuotteilla, joilla tiedetdén olevan yhteisvaikutuksia taurolidiinin
kanssa.

TauroSept® ei saa sekoittaa oksidanttien, kuten Dakinin liuoksen
(natriumhypokloridi), povidonijodin tai vetyperoksidin kanssa,
koska se muuten hapettuu muurahaishapoksi. Riskia voidaan pitaa
hyvin alhaisena, silld ndita aineita ei kdytetd katetrissa vaan ainoa-
staan ympyroivaan ihoon.

In vitro-tutkimusten, eldinkokeiden ja rajoitetulla méaaralla poti-
laita tehtyjen kliinisisten tutkimusten perusteella TauroSept® ei
heikennd hepariinin hyytymistd estavaa vaikutusta. Yksittdisissa
tapauksissa virtaus katetrissa saattaa heiketd. Kliinisessa tydssa
kudosplasminogeeniaktivaattoria (r-tPA) kdytettiin menestyksel-
lisesti, kun trombolyyttinen toimenpide oli tarpeellinen taurolidii-
nia sisaltavissa lukkoliuoksissa.

TauroSept® téytyy injisoita tuotteen kayttéohjeen mukaisesti
katetrin aukkoon. Mikali kdyttoohjetta ei noudateta, se voi johtaa
taurolidiiniliuoksen ei-toivottuun systeemiseen injektioon.

Liuoksen TauroSept® saa tiputtaa vain kerran, ja poistettu ylijgama
on hivitettdvd. Tuotteen teho saattaa heiketd, jos sitd kaytetdan
uudelleen.

Al4 kdyta TauroSept®, mikali pullo on rikottu.

Polski

TauroSept®

Wyréb medyczny do leczenia i profilaktyki zakazen odcewni-
kowych

Opis wyrobu

Sktad:

Substancja czynna: taurolidyna 2%.

Substancje pomocnicze: poliwinylopirolidon 5% (PVP-17); woda do
wstrzykiwan, ilosci sladowe kwasu chlorowodorowego lub wodoro-
tlenku sodu do nastawienia pH 7,3.

Wriasciwosci:

TauroSept® zawiera taurolidyne 2%, przeciwbakteryjny srodek che-
mioterapeutyczny wykazujgcy aktywnos¢ przeciw szerokiemu spek-
trum drobnoustrojéw chorobotwérczych, w tym bakterii tlenowych
i beztlenowych, bakterii gram-ujemnych i gram-dodatnich, drozdzy
i plesni (patrz zarys aktywnosci in vitro ponizej). Taurolidyna hamuje
réwniez koagulaze gronkowcowg i zmniejsza adherencje bakterii do
komérek i powierzchni biomateriatéw. Nie zaobserwowano nigdy
opornosci bakteryjnej i jej wystgpienie jest mato prawdopodobne z
powodu mechanizmu dziatania taurolidyny ze sciang komérkows.
Zarys aktywnosci in vitro taurolidyny (MICy, mg/ml)

0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125 - 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125 - 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125-0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 -0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125-0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,125-0,5

(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).

TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6) 1720-
1724 (2000)).

Zastosowanie / wskazania

Staph. aureus

TauroSept® jest przeznaczony do wypetnienia cewnikéw donaczy-
niowych miedzy zabiegami w celu zapobiegania rozwojowi bakte-
rii i grzybéw prowadzacemu do zakazenia bakteryjnego w kanale
cewnika, jak réwniez zachowania droznosci cewnika i unikniecia
wywotanego koagulaza gronkowcowga krzepniecia krwi. TauroSept®
mozna réwniez stosowac jako leczenie wspomagajace w zakazeniach
cewnikéw.

Przeciwwskazania

Dotychczas brak jest przeciwwskazar.

Ostrzezenia

Nie uzywac¢ TauroSept® do wstrzykniecia uktadowego. Nalezy
odciggnac¢ roztwor z cewnika przed nastepnym uzyciem. Jesli
odciagniecie TauroSept® nie jest mozliwe z przyczyn technicznych,
np. w przypadku catkowicie wszczepialnych systeméw do dostepu
zylnego (portu naczyniowego), lub nie jest pozadane z powodéw
klinicznych, np. podczas odzywiania pozajelitowego, ptukanie Tauro-
Sept® mozna wykonac bez wptywu ogélnoustrojowego.

Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania TauroSept®
u pacjentéw ze stwierdzong predyspozycjg do uczulenia oraz u
pacjentéw réwnoczesnie leczonych produktami o znanych inter-
akcjach z taurolidyna.

TauroSept® nie wolno mieszac¢ ze srodkami utleniajacymi, takimi
jak roztwor Dakina (podchloryn sodu), jodopowidon lub nadtle-
nek wodoru z powodu utleniania do kwasu mréwkowego. Ryzyko
mozna okresli¢ jako bardzo mate, poniewaz srodki takie nie sa sto-
sowanie w cewniku, lecz tylko na otaczajacej skorze.

TauroSept® nie ma wptywu na dziatanie przeciwzakrzepowe hepa-
ryny jak wykazano w badaniach in vitro, badaniach na zwierzetach
i u ograniczonej liczby pacjentéw w badaniach klinicznych. W poje-
dynczych przypadkach moze jednak wystapic¢ zmniejszona droznos¢
cewnika. W praktyce klinicznej tkankowy aktywator plazminoge-
nu (r-tPA) byt skutecznie stosowany w sytuacjach wymagajacych
interwencji trombolitycznej w roztworach zabezpieczajgcych
zawierajgcych taurolidyne.
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Haittavaikutukset

Téhan pédivdan mennessd ei ole raportoitu yhtdan haittavaikutusta
tarkoituksenmukaisessa TauroSept® kaytdssd. Samanaikaisesti an-
nettavaan antibioottihoitoon liittyvia riskeja ei ole tiedossa.

Intraperitoneaalisen taurolidiini-injektion virheellinen antaminen

ihonalaiseen tai lihaksensiséisen tilaan voi aiheuttaa vakavan pisto-

skivun. Potilailla, joita ei ole nukutettu tai joiden nukutus ei ole tar-

peeksi syvé, ndmé kipureaktiot voivat johtaa verenpaineen laskuun

tai nousuun pulssin tiheyden muuttuessa vastaavasti. Tat4 riskid voi

pitda hyvin alhaisena, koska katetrissa kdytettavat maarat ovat hyvin

vahdisia ja katetrin siséllén huuhtoutuminen potilaan verenkiertoon

on epatodennékoista.

Eldinkokeissa on havaittu huomattavaa arpikudoksen ja kuolion

muodostumista taurolidiinin ihonalaisen tai lihaksensisdisen annon

yhteydessa.

Kayttoohje

TauroSept®-liuosta voidaan kayttdd kaikkien veriteissd kaytettavien

laitteiden kanssa. Noudata valmistajan antamia kulloistakin kay-

tettdvaa katetria koskevia ohjeita.

Jokaiselle katetrille on annettu tietyt nestevolyymit, joita on

tarkkaan noudatettava.

« Ennen jokaista kdyttokertaa on tarkastettava, ettei TauroSept®-
liuoksessa ole nakyvia hiukkasia. Al4 kayta TauroSept®-liuosta, jos
siind nakyy hiukkasia.

Huuhtele katetri 10 mllla steriilid fysiologista suolaliuosta ennen
TauroSept® injisointia.

Desinfioi avattujen infektiopullojen kalvon pinta jodittomalla des-
infiointiaineella juuri ennen TauroSept®-liuoksen kdyttoa. Siirrd
tarvittava maard TauroSept®-liuosta injektiopullosta steriililld ruis-
kulla ja tayta katetrin tiehyt TauroSept®-liuoksella. Veda neula pois
injektiopullon korkista.

Anna TauroSept® vaikuttaa katetrin sisilld ainakin 30 minuuttia.
Infektoitunutta katetria késiteltdessd anna TauroSept®-liuoksen
vaikuttaa katetrin sisdlld 12 tunnin ajan, ja vaihda liuos tdméan
jélkeen aina 12 tunnin vélein uuteen, kunnes haluttu vaikutus on

saavutettu.

Aspiroi, jos mahdollista, ja havitd TauroSept® ennen katetrin

seuraavaa kdyttod.

Raskaus / imetys

Tuotteen kaytostd raskaana olevilla ja imettavilld naisilla ei ole

olemassa tietoja.

Turvallisuussyistd TauroSept® ei pitdisi kdytt4d raskaana olevien tai

imettavien naisten hoitoon.

TauroSept® turvallisuutta ja vaikutustehoa ei ole tutkittu lapsilla

ennen luuston taydellistd kypsyytta.

Varastointi

TauroSept® tulisi s&ilyttdd pystysuorassa asennossa sdddellyssid

15-25 °C (1 4 *') lampotilassa. Al4 ssilyt jaakaapissa.

Kestoaika

Ei saa kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdivimaaran

(8) jalkeen.

Lisitietoja

Tuote on steriili. Injektiopullon sislts on tarkoitettu kdytt66n vain

yhdelld potilaalla, ja se on kdytettdva 48 tunnin kuluessa ensimmai-

sestd pistoksesta. Kirjoita injektiopullon avaamispdivamaard ja -aika

injektiopullon etikettiin. Uudelleensterilointi ei ole mahdollista! Ha-

liuoksen kdyttamaton osa ja sisddnvientijrjestelmésté poistetut
t.

Al4 kayta, jos pakkaus on vaurioitunut. Jos pakkaus on avattu ja injek-

tiopulloon ei ole merkitty ensimmaisen avaamiskerran paivimaaraa

ja aikaa, tuotetta ei saa kayttaa.

Pakkauskoko

Rasiassa on viisi 6 tai 10 ml:n (moniannos) injektiopulloa, jotka sisél-

tavat taurolidiini 2%- liuosta.
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TauroSept® nalezy wkrapla¢ do urzadzenia dostepowego w sposob
opisany w instrukcji obstugi. Nieprzestrzeganie instrukcji moze
prowadzi¢ do niezamierzonego wstrzykniecia uktadowego roztwo-
ru taurolidyny.

Roztwér TauroSept® mozna zakropli¢ tylko jednokrotnie, a
odciggniete pozostatosci nalezy usungc. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do mniejszej skutecznosci wyrobu.

« Nie uzywac produktu TauroSept®, jesli fiolka jest uszkodzona.
Dziatania niepozadane

Dotychczas nie zgtaszano dziatar niepozgdanych zwigzanych z zas-
tosowaniem TauroSept® w zamierzonym celu. Brak znanych zagrozeri
zwigzanych z réwnoczesng antybiotykoterapia.

Podanie dootrzewnowe lub nieprawidtowe wstrzykniecie taurolidy-
ny do przestrzeni podskérnej lub sSrédmigsniowej moze powodowac
silny ktujgcy bol. U pacjentéw niepoddawanych znieczuleniu lub w
przypadku niewystarczajaco gtebokiego znieczulenia bél ten moze
powodowac spadek lub wzrost ci$nienia tetniczego krwi wraz z
towarzyszacymi zmianami czestosci tetna. Zagrozenie mozna uznac
za bardzo mate, poniewaz w cewniku stosowane s bardzo mate
objetosci i raczej nieprawdopodobne jest wyptukanie zawartosci
cewnika do uktadu krazenia pacjenta.

W badaniach na zwierzetach obserwowano znaczace bliznowacenie i
martwice po podskérnym lub Srédmiesniowym podaniu taurolidyny.
Instrukcja uzycia

TauroSept® mozna stosowac z dowolnym systemem do dostepu na-
czyniowego. Przestrzegac instrukcji uzycia podanej przez producenta
uzywanego cewnika. Swoiste objetosci cewnika s3 powigzane z da-
nym urzadzeniem i konieczne jest ich $ciste przestrzeganie.

Przed kazdym zastosowaniem konieczne jest sprawdzenie Tau-
roSept® pod katem obecnosci widocznych czastek statych. Nie
stosowac TauroSept® z widocznymi czastkami statymi.
Bezposrednio przed zastosowaniem TauroSept® zdezynfekowac
powierzchnie przegrody otwartych fiolek $rodkiem dezynfekcyj-
nym. Jatowg strzykawka przenie$¢ odpowiednig objetos¢ Tauro-
Sept® z fiolki i wypetnic¢ kanat cewnika produktem TauroSept®.
Wyjac igte z wieczka fiolki.

Pozostawi¢ TauroSept® w cewniku przez co najmniej 30 minut.
W przypadku leczenia zakazonego cewnika pozostawic TauroSept®
w cewniku na 12 godzin i wymieniac co 12 godzin az do uzyskania
zadanego efektu.

W miare mozliwosci odciagna¢ i usung¢ TauroSept® przed
nastepnym uzyciem cewnika.

Cigza / Karmienie piersig

Brak danych dotyczacych stosowania produktu w okresie cigzy lub
karmienia piersig. Z przyczyn bezpieczeristwa produktem TauroSept®
nie nalezy leczy¢ kobiet w cigzy lub karmigcych piersig.

Nie badano bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci produktu Tau-
roSept® u dzieci przed osiagnieciem dojrzatosci kostnej.
Przechowywanie

TauroSept® nalezy przechowywac w pozycji poziomej w kontrolowa-
nej temperaturze 15-25°C (i { ). Nie przechowywac w lodéwce.
Okres waznosci

Nie stosowac po uptywie podanego terminu waznosci (2).

Inne informacje

Produkt jest sterylny. Zawartos¢ fiolki jest przeznaczona tylko dla
jednego pacjenta i musi by¢ zuzyta w ciggu 48 godzin po pierwszym
naktuciu. Na etykiecie fiolki nalezy napisa¢ godzine i date otwar-
cia fiolki. Nie jest mozliwa ponowna sterylizacja! Nalezy wyrzuci¢
niezuzyte czesci roztworu i odciggnigte pozostatosci z systeméw
dostepowych.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Jesli opakowanie jest
otwarte, a data i godzina pierwszego otwarcia nie s3 czytelne, nie
wolno uzywac produktu.

Wielko$¢ opakowania

Pudetko z 5 fiolkami po 6 lub 10 ml (wielodawkowe) zawierajgcymi
2% roztwor taurolidyny.
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Norsk

TauroSept®

Medisinsk middel til behandling og forebyggelse av kateterin-
feksjoner.

Produktbeskrivelse

Sammensetning:

Aktiv ingrediens: Taurolidin 2%

Hjelpestoffer: Polyvinylpyrrolidon 5% (PVP-17); vann til injeksjon,
spor av saltsyre eller natriumhydroksyd for & kunne justere pH til 7,3.
Egenskaper:

TauroSept® inneholder taurolidin 2%, et antimikrobielt kjemotera-
peutisk stoff som er virksomt mot en lang rekke patogene mikroor-
ganismer, som omfatter aerobe og anaerobe, gram negative og gram
positive bakterier, og sopp (se oversiktstabell for in vitro aktivitet).
Taurolidin hemmer ogsa stafylokokkenes koagulaseaktivitet og re-
duserer mikrobiologisk adheranse til overflaten av celler og bioma-
terialer. Bakteriell resistens er ikke beskrevet og anses usannsynlig
a skulle opptre med utgangspunkt i mekanismen for taurolidin sin
virkning pa celleveggen.

OQversiktstabell for in vitro aktivitet av taurolidin (MICs, mg/ml)

Staph. aureus 0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125 - 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125- 0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 - 0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens  0,125- 0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,725-0,5
(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).

TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6) 1720-
1724 (2000)).

Indikasjoner

TauroSept® er beregnet pa instillasjon i intravaskulaere katetre mel-
lom behandlinger for a hindre at vekst av bakterier og sopp forer til
mikrobisk infeksjon av kateterets lumen, samt for & opprettholde
utstyrets funksjonsdyktighet og unnga koagulering av blodet forarsa-
ket av koagulase negative stafylokokker. TauroSept® kan ogsa brukes
som hjelpebehandling i infiserte katetere.

Kontraindikasjoner

Det finnes per dags dato ingen kontraindikasjoner.

Advarsel

TauroSept® skal ikke brukes til systemisk injeksjon. Opplgsningen
skal trekkes ut av kateteret for neste bruk. Hvis uttrekking av Tauro-
Sept® ikke er mulig av tekniske arsaker, f.eks. ved totalt implanterbart
venetilgangssystemer (portkateter), eller ikke gnskes klinisk, f.eks.
ved parenteral ernzering, kan skyllingen av TauroSept®utfgres uten
systemisk effekt.

Forsiktighetsregler

TauroSept® skal brukes med forsiktighet til pasienter med kjent
allergisk disposisjon og nar pasienter blir samtidig behandlet med
stoffer som kan interagere med taurolidin.

TauroSept® ma ikke blandes med oksyderende stoffer som Dakins
Igsning (natrium hypoklorid), jodlgsninger eller hydrogen peroksyd
pga oksydering til maursyre. Denne risikoen anses for & veere sveert
liten ettersom disse stoffene ikke brukes i selve kateteret, men ev.
pa omliggende hud.

TauroSept® nedsetter ikke den antikoagulerende effekten til hepa-
rin, som vist i in vitro studier, i dyreeksperiment eller hos et be-
grenset antall pasienter i kliniske studier. Men redusert dpenhet
for kateteret kan forekomme i individuelle tilfeller. I klinisk praksis
har vevsaktivator (r-tPA) ved indikasjon for trombolytisk intervens-
jon vaert benyttet med hell i katetre behandlet med taurolidin.
TauroSept® ma installeres via katetertilgangen i trdad med pro-
dusentens veiledning. Hvis ikke disse retningslinjene overholdes,
kan det resultere i utilsiktet systemisk injeksjon av taurolidinlgs-
ningen.

Opplgsningen TauroSept® ma bare instilleres en gang, og den til-
baktrukne resten ma kastes. Gjenbruk kan fgre til redusert effekt
av utstyret.

TauroSept® ma ikke benyttes hvis ampullen er gdelagt.

EAANVIK&

TauroSept®
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV YIX THV QVTLHETWIILON KAl TPOANYN
AotpwEewy kKabeTripwv

Mepiypadr) Tou Ttpoidvtog

ZuvBeon:

ApooTikn ouoia: Taupohsivn 2%.

‘ExSoxa: MoAuBivudortuppoAidovn 5% (PVP-17), dwp yla evéoipa,
ixvn udpoxAwpikol o&éog i udpoleldiou Tou vatpiou yia TV
Tpooappoyn Tou pH og T 7,3.

1810tNTES:

To TauroSept® mepiéxel TaupoMsivny 2%, £vav avTpiKpoBLOKO
XNHELOBDEPATTEUTIKO TIOPAYOVTA HE SPACTIKOTNTO KATA EUPEDG GAOHOTOG
TIABOYOVWV  HKPOOPYOVIGHWY, OUHTIEPINOHBAVOHEVWY aEPOBLwY Kat
QVOEPOPBLWY, XPVNTIKLV Kal DETIKWY Katd Gram Baktnpiwy, UHOHUKA TV
Ko UGOHUKATWY (BA. ETTLOKATINGN TNG iN Vitro SPOCTIKOTNTOG TTAPOKATW).
H taupoAidivn avaoTéAAeL €miong TNV OTAGUAOKOKKLKY TINKTAON
KO PELWVEL TN PHLKPOPBLOKN TIPOCKOAANGH OE KUTTAPX KAl ETTLGAVELEG
Bloloyikwv VAKWY. Baktnplakn avtoyn Sev éxel mapatnpnBei mote
kot gival amibavo va oupBel Adyw Tou pnxaviopou Spdong g
TOUPOALSIVNG OTO KUTTOPLKO TOIXWHO.

Emokdmnnon tne in vitro Spactikdtnrag e toupohdivng (MIC,, mg/ml)
Staph. aureus 0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125 - 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 - 0,5 Fusobacterium 0,125- 0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 - 0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125- 0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,725-0,5
(NOSNER K. et al. Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).
TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chimiother. 44 (6)
1720-1724 (2000)).

MpoBAemnopevn xprion / evéeifelg

To TauroSept® mpoopiletat yia evotdAagn o evoayyelakoUus KaBeTrpeg
PETagL Bepamelwy, He OKOTIO TNV TTPOANYPN AVATITUENG BoKTNPISiwY
KOl HUKATWY, Tou odnyei oe pikpoPlaki] Aoipwén otov auhd Tou
kaBeTrpa KaBWG Kat yla T Satripnon g BATdTNTAG TOU TIPOIOVTOG
Kol TNV TTPOANYN TNG EMAYOHEVNG QMO OTAGUAOKOKKIKY TINKTAOT,
mNENG Tou aipatog. To TauroSept® propet emiong va xpnotporotnBei
WG ETTIKOUPLK Bepareia o€ EMPOAUCHEVOUG KOBETIPEG.
Avtevéeikelg

Aev €xouv avadepBel avteveitels éwg onpepa.

MNposidomotioelg

To TauroSept® Sev TIPETEL VA XPNOLHOTIOLETOL VIO CUCTEILKY EVEON.
To StdAupa TPETEL var avappoddTal amd Tov KabeTripa Ttpv amod
v emopevn xpron. Eav n avappodnon tou TauroSept® Sev eivat
SuvaTn yla TEXVIKOUG AGYOUG, TLY. HE OAKG EHGUTEUCIUA OUOTAHHOTA
dAeBikrg mpooPaong (portacath), i KAwvik& pn emBupntr, TLY.
OTNV TIAPEVTEPIKI| OiTloN, 1 éKmAuon tou TauroSept® prmopei va
TipaypatorolnBei xwpic ouoTepLkr emidpaon.

Npodulagerg

ATOUTETOL TIPOOOKT) KATG TN Xprior Tou TauroSept® oe aobeveic pe
YVWoTr cAAePYLKI TPoSIAOEDN Kal OE TIEPITTWOELG A0BEVWV TIoU
QVTIHETWTI{OVTOL TAUTOXPOVA HE TIPOTOVTX T OTIOIN VAL YVWOTO
WG GAANAETLEPOUY pE TNV TaUpOMSivN.

 Nev emrpéneto n pi€n tou TauroSept® pe ofeldwTKOUG TIAPAYOVTES
onwe Sidhupa Dakin (urtoyAdwpldes vaTplo), wdlovxo moidovn
uTtepo&eidlo Tou USpPoYOVOU Adyw OEEIBWONG TIPOG HUPHNKIKG 0FL. O
KivSuvog prtopei vor BewpnBel TToAD xapnAog SLOTLaUTOi Ot TIoPAyovTeG Sev
XPNOLHOTIOLOUVTOL EVTOG TOU KOBETT o dAAG pdvo oTo TiepLBEov Séppia.

To TauroSept® Sev avaoTEMEL TO QVILTINKTIKO AMOTEAECHA TNG
NMapivng OTwG €xeL Gpavel o€ PENETES in vitro, TiElpGpaTa o8 {Wa
KOl OF TIEPLOPLOPEVO aplOpO 0oBeviv 0 KAWVIKEG SOKLMEC. Z€
HEHOVWHEVES TIEPLTTTWOELG HTIOPEL WOTAOO VO CUHPEL PELWpEVN
BotdtnTa TOu KABETAPA. TNV KAWVLKI] TIPOKTLKI, O EVEPYOTIONTAG
LoTIkOU TtAaopvoyovou (r-tPA) edpoppOOTNKE pE emITUXiaN OTAV
anattriBnke BpopBolutik) mapépBacn oe Stahlpata odpaylong
TIOU TIEPLEIKOV TAUPOALSIVN.

To TauroSept® mpémeL va evoTaAdOOETaL OTO TIPOIOV TIPOOROONG HE
TOV TPOTIO TIOU TIEPLYPADETAL OTO EYXELPISLO XPiONG TOU TTPOIOVTOG.
H pn tpnon autwy Twv 0dnyLwv PTopel va 08nyroeL o€ akouoLa
GUGCTEHIKN VD TOU SLOAUPATOG TaUPOALSIvNG.

Geistlich

Pharma

Bivirkninger

Ingen bivirkninger ved korrekt bruk av TauroSept® er rapportert. Det
er ingen kjent risiko forbundet med samtidig bruk av antibiotika.
Utilsiktet injeksjon av taurolidin intraperitonealt, subkutant eller
intramuskulzert, kan medfere alvorlig stikkende smerte hos ikke-
anesteserte eller for svakt anesteserte pasienter vil slike smerte-
reaksjoner kunne medfgre blodtrykksfall eller blodtrykksgkning med
samtidig endring i pulsfrekvens. Risikoen for slike komplikasjoner
anses for a vaere liten pa bakgrunn av et beskjedent volum av lgs-
ningen i kateteret. Dessuten skal skylling av kateterlgsningen inn i
sirkulasjonen ikke forekomme.

| dyreeksperimenter er betydelig arrdannelse og nekrose obser-
vert etter subkutan eller intramuskulaer injeksjon av taurolidin.

Bruksanvisning

TauroSept® kan brukes med alt vaskuleert tilgangsutstyr. Produsen-
tens instruksjoner for den enkelte type kateter skal folges. Bestemte
katetervolum gjelder for hvert kateter.

« TauroSept® skal inspiseres for synlige partikler for hver bruk. Ikke
bruk TauroSept® hvis det er synlige partikler.

Skyll kateteret med 10 ml steril fysiologisksaltvannslosning for
TauroSept® installeres.

Desinfiser overflaten av septum pa de apnede hetteglassene med
et desinfeksjonsmiddel som ikke er jodbasert umiddelbart for
bruk av TauroSept®. Overfor nodvendig mengde TauroSept® fra
hetteglasset med en steril sproyte, og fyll kateterets lumen med
TauroSept®. Fjern nalen fra hetteglassets lokk.

TauroSept® skal virke i minst 30 minutter i kateteret. Ved behand-
ling av et infisert kateter, la TauroSept® forbli i kateteret i 12 timer
og erstatt produktet hver 12. time til gnsket effekt er oppnadd.

TauroSept® skal deretter, om mulig, aspireres og kastes for katete-
ret videre kan benyttes.

Graviditet og amming

Det foreligger ikke data pa bruk under graviditet eller ved am-
ming. Som forholdsregel anbefales det at TauroSept® ikke brukes
i graviditet eller ved amming. Sikkerhet og virkning ved bruk av
TauroSept® har ikke vaert undersgkt hos barn.

Lagring

TauroSept® skal oppbevares i horisontalt leie ved kontrollert tem-
peratur mellom 15 og 25 °C (- { »*'). Skal ikke lagres i kjgleskap.
Holdbarhet

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen ().

Annen informasjon

Produktet er sterilt. Innholdet i et hetteglass er kun beregnet for én
enkelt pasient og ma brukes innen 48 timer etter fgrste punktering.
Noter tid og dato for anbrudd av hetteglasset pa hetteglassets etikett.
Re-sterilisering er ikke mulig! Avfallsbehandle ubrukt mengde av
opplasningen og fjern restene fra tilgangssystemene. Skal ikke bru-
kes hvis det finnes skader pa forpakningen. Hvis forpakningen er ap-
net og det ikke er angitt dato og klokkeslett som viser forste apning
pa hetteglasset, ma ikke produktet brukes.

Pakningsstgrrelse

Boks med 5 hetteglass med 6 eller 10 ml (multidose) som inneholder
2% tarilidin-opplgsning.
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TobtéAupa TauroSept® pémeL vaevoTaAdooeTaL HOvo pia Gpopd, KaLto
QVOPPODOPEVO UTIONELHO VO ATTOPPITTTETAL. H EMavaypnotporoinan
HTIOpEL VOl 08NYIOEL OE HELWHEVT OTTOTENECHATIKOTNTA TNG CUOKEUNG.
Mn xpnotporoteite o TauroSept® edv 1o GLohiSLo Exet uTooTel pid.
AvemiBipnta yeyovota

‘Ewg orjpepa Sev £xouv avadepBel avemBUPNTA yeyovoTa WG OTTOTEAESHO
™G TpoPAenopevng xpriong tou TauroSept®. Aev umdpyouv yvwoToi
KivbuvoL TTOU var OeTI{oVTalL PE TAUTOX POV avTLPLOTIKI Bepameia.

H evoreptrovaikn xopriynon f n AavBoopévn évean taupoAdivng oe
UTT086PLO ) EVOOHUIKO XWPO HTIOPEL VO TIPOKAAETEL LoXUPS 08V TTOVO.
e pn avaiobnromotnpévoug acbeveic f otav n avatobnaoia Sev givat
QPKETE BaBLE, AUTEG OL AVTLOPAGCELG TIGVOU UTTOPOUV VO TIPOKANEGOUV
TTWoN 1 ab&Non TG APTNPLOKAG TIEONG HE OXETIKEG HETABOAEG TOU
kapdtakol pubpol. AuTtog o Kivéuvog propei va BewpnBei oAU
XOHNAOG SLOTL OL TTOGOTNTEG TIOU XPNOLHOTOLOUVTAL OTOV KABETHpal
£ival TIONO XOHNAEG Kot N €KTTAUGH TOU TIEPLEXOHEVOU TOU KABETHpal
otnv kKukhodopia Tou acBevous givat paAhov amibavn.

Ze Melpapata pe {Wa, XL TapaTnpnOel onpavTike Snutoupyia oUArg
KOL VEKPWOT) HETG QIO UTTOSOPLA I EVEOPUTKI XOprynon TaupoALdivng.
Obnyieg xprions

To TauroSept® pmopei va xpnotpomnotnBei pe OmoLaSHTOTE GUOKEUT
QyYELaKIG TTpooBacnG. AKOAouBROTE TG 08NYieg TOU KATAOKEUAOTH
TOU €EKAOTOTE Xprotpomoloupevou Kabetipa. Mo k&Gbe mpoiov
UTTIAPXOUV OUYKEKPLPEVOL OyKol auAOU KabeTrpa, ol omoiot Kat
TIPETTEL VO TNPOUVTAL AUCTNPAL.

MpLv oo KGO xprion, To TauroSept® Ba TpETEL var ENEYXETOL OTITIKK
WG TTPOG TNV TIAPOUCIN OPATHIV CWHOTIS{WV. M) XpnotHOTOLAoETE
70 TauroSept® 6v UTIEPXOUY OPATH CLWHATISLA.

ExkmAUvete Tov kaBetrpa pe 10 ml amootelpwpévou SIaAUpATOG
duatoroytkol opoU TIpLY Tt TNV evotahodn tou TauroSept®.
ATIOAUPGVETE TNV €MIGAVELX TOU SLAdPAYHOATOG TWV OVOLYHEVWY
HLONSiwV Pe pn woUX0 AIMOAUHOVTIKO OpECWS TP Ao TN Xprion
Tou TauroSept®. Metadépete Tov amattoupevo dyko TauroSept® aro to
HLONIBIO piE ATTOTTEIPWHEVT CUPLYYO KOL YEHIOTE TOV AUAS TOU KaBETpal
pe TauroSept®. Adatpéate T Behdval artd To Tipa Tou GroAisiou.
Adriote 1o TauroSept® vo Topopeivel eviog Tou  KaBetrpa
yl touldxiotov 30 Aemtd. Kota tn Bepomeia emipoAucpévou
koBetipa, adrote to TauroSept® va Toapopeivel pEca oTov
KABETNPA yLax 12 WPEG KAl AVTIKAOLOTATE TO TIPOidV KAOE 12 wpeg
péxpL va eTtiteuyOei To emBUUNTO amoTéAETHA.

EGv eival diktd, avappodnote kat amoppidte to TauroSept® mpwv
amd TNV EMOPEVN XPION TOU KABETHPO.

Konon / yahouyia

Aev umtapyouv StoBéotpa SeSopéva OXETIKA pe TN Xprion Tou
TPOTOVTOG KATA TNV KUNon Kat tn yahouxia. Ma Adyoug aodpaAelag,
oe £yKueg 1 BnAdlouoeg yuvaikeg Sev Tipémel va edappodleTal To
TauroSept®. H aoddhela kat amoteAeopatikdtnta tou TauroSept®
Sev €xelL SlepeuvnBei og TALSLA TIPLV ATTO Tr) OKEAETIKN Wpipavon.
DUAagn

To TauroSept® Ba Tipemel va puldooetal oe opildviia Béon kot oe
eheyxopevn Beppokpaoia omé 15 éwg 25°C (s f ). Na pn duldooetat
oto Yuyeio.

Aapkera {wig

No pn xpnotporieital petd v avaypadopevn npepopnvia Aigng (2).
AMAeg TAnpodopisg

To mpotdv eivat oteipo. To TeplexOpEvo evog drahidiou Ttpoopiletat
yo éva povo ooBevr) kot TIpEMEL va xprotporonBel eviog 48
WPWV HET& TV Tpwtn Sidtpnon. Kotaypdyte v wpa Kat v
nUEPopNVia avoiypaTtog Tou GpLoAidiouv otnv eTikéta Tou GproAidiou. H
emavamooteipwon ivat advvatn! AToppiyTe pn Xpnotpomotnpéveg
TIO0OTNTEG TOU SLOAUPATOG Kal OVAPPODNUEVEG TIEPICOELEG OTIO
OUCTAHATA TTPOGPACNG.

Mn XpnoLHOTIOACETE TO TIPOIOV €8V N CUCKEUXGI EXEL UTTOOTEL
{nuié. EGv n ouokevaoia €xet avolyBei kat Sev UTIAPYEL ELAVAYVWOTH
EMIOAPAVON HE TNV NUEPOUNVIA Kal Wpa Tou Tou avoiypatog oTo
dLaridio, To TTpoidv Sev TIpEMEL va xpnotporolnOei.

MéyeBog ouokevaoiag

Kouti pe 5 praidia twv 6 1) 10 ml (ToAamAég S60€LS) TTou TiepLExouV
Stéhupa TaupoAidivig 2% (oAarthi Soon).

s Kataokevaotiig
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Svenska

TauroSept®

Medicinsk produkt for behandling och forebyggande av kateter-
infektioner

Produktbeskrivning

Sammanséttning:

Aktiv substans: Taurolidin 2%.

Hjalpamne: Polyvinylpyrrolidon 5% (PVP-17), vatten for injektion,
spar av saltsyra eller natriumhydroxid fér justering av pH-vérdet
till 7,3.

Egenskaper:

TauroSept® innehaller taurolidin 2%, ett antimikrobiellt, kemotera-
peutiskt medel som uppvisar aktivitet mot ett stort antal patogena
mikroorganismer, inklusive aeroba och anaeroba, gramnegativa och
grampositiva bakterier, jast och mégelsvampar (se nedanstaende
oversikt Gver in vitro-aktivitet). Taurolidin hammar &ven stafyloko-
agulas och minskar mikrobiell vidhaftning pa celler och ytor av biolo-
giskt material. Bakterieresistens har aldrig iakttagits och ar osannolik
eftersom taurolidin verkar pa cellviggen.

Oversikt dver in vitro-aktivitet for taurolidin (MICs, mg/ml)

0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50
Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125
Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125 - 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125-0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 -0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125- 0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,125-0,5
(NOSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).
TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chemother. 44 (6) 1720-
1724 (2000)).

Avsett anvandningsomrade / indikationer

TauroSept® dr avsett att tillforas intravaskuldra katetrar mellan be-
handlingar for att forhindra bakterie- och svamptillvaxt som leder till
mikrobiell infektion i kateterlumen , samt fér att bibehélla kateterns
oppenhet och undvika stafylokoagulas-inducerad blodkoagulering.
TauroSept® kan ocksa anvandas som tillaggsbehandling vid infektera-
de katetrar.

Staph. aureus

Kontraindikationer

Hittills finns inga kontraindikationer.

Varningar

TauroSept® skall inte anvéndas fér systemisk injektion. Lésningen ska
dras upp ur katetern fére nasta anvandning. Om det av tekniska skal
inte gar att dra upp TauroSept®, t.ex. med totalt implanterbara venka-
tetersystem (venport), eller det &r kliniskt o6nskat, t.ex. vid parente-
ral nutrition, kan spolning av TauroSept® géras utan systemisk effekt.
Forsiktighet

TauroSept® skall hanteras med férsiktighet hos patienter med
kénda anlag for allergi och nar patienter samtidigt behandlas med
produkter med kand interaktion med taurolidin.

TauroSept® far inte blandas med oxiderande medel, t.ex. Dakins
I6sning (natriumhypoklorid), povidonjod och viteperoxid, pa
grund av att det oxiderar till myrsyra. Risken kan anses vara mycket
liten eftersom dessa medel inte anvinds i katetern utan endast pa
omgivande hud.

TauroSept® férsvagar inte heparinets antikoagulationseffekt, vilket
pavisats i in vitro-studier, djurexperiment eller kliniska prévningar
med ett begransat antal patienter. | enstaka fall kan dock minskad
oppenhet av katetern uppkomma. Vavnadsplasminogenaktivator
(r-tPA) har anvints kliniskt med gott resultat nar trombolytisk be-
handling kravts vid anvidndning av I6sningar innehallande tauroli-
din som kateterlas.

TauroSept® maste tillforas via injektionsporten enligt anvisningar-
na i produktens anvandarmanual. Om dessa anvisningar inte f6ljs
kan taurolidinlésningen oavsiktligt injiceras systemiskt.

Lésningen TauroSept® far endast tillféras en gang och den tillbaka-
dragna resten maste kasseras. Ateranvindning kan leda till nedsatt
effekt hos katetern.

Anvénd inte TauroSept® om flaskan &r trasig

Romana

TauroSept®

Dispozitiv medical pentru tratamentul si prevenirea infectiilor
provocate de catetere

Descrierea dispozitivului

Compozitie:

Substanta activa: Taurolidind 2%.

Excipienti: Polivinilpirolidona 5% (PVP-17); apd pentru preparate
injectabile, cantitati infime de acid clorhidric sau hidroxid de sodiu,
pentru a permite ajustarea pH-ului la valoarea de 7,3.

Proprietati:

TauroSept® contine taurolidind 2%, un medicament chimioterapeutic
antimicrobian care prezintd activitate impotriva unei game largi de
microorganisme patogene, inclusiv bacterii gram-negative si
gram-pozitive aerobe si anaerobe, levuri si mucegaiuri (vezi prezen-
tarea generald a activitatii in vitro de mai jos).

Taurolidina inhibd, de asemenea, coagulaza stafilococica si reduce
aderenta microbiané pe celulele si suprafetele biomaterialelor. Nu
s-a observat niciodata rezistentd bacteriana, aparitia acesteia fiind
putin probabild, din cauza mecanismului de actiune al taurolidinei la
nivelul peretelui celular.

Prezentare a activitatii in vitro a taurolidinei (MICs, mg/ml)

Staph. aureus 0,25 -0,5 Acinetobacter spp. 0,50

Staph. epidermidis 0,25 -0,5 Moraxella catarrhalis 0,50
Enterococcus faecalis 0,25 Pseud. aeruginosa 0,50 -1,0
Strept. haemolyticus 0,125 - 0,25 Bacteroides fragilis 0,25
Strept. pneumoniae 0,125- 0,25 Bact. thetaiotaomicron 0,25
Strept. viridans 0,25 Burkholderia cepacia 0,50

Klebs. pneumoniae 0,25 -0,5 Clostridium difficile 0,125

Klebs. oxytoca 0,125-0,5 Clostridium perfringens 0,125
Enterobacter cloacae 0,5 Corynebacterium spp. 0,25
Enterobacter aerogenes 0,5 Peptostreptococcus spp. 0,125- 0,25
Citrobacter freundii 0,5 Peptococcus spp. 0,125
Proteus mirabilis 0,25 -0,5 Fusobacterium 0,125-0,25
Proteus vulgaris 0,25 -0,5 Salmonella typhimurium 0,80
Morganella morganii 0,25 -0,5 Shigella flexneri/sonnei 0,80
Serratia marcescens 0,125-0,5 Candida albicans 0,50 -1,0
Listeria monocytogenes 0,5 Rhodotorula spp. 0,125-0,5
(NOSNER K. et al. Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80-89 (1994).

TORRES-VIERA C. et al.: Antimicrob. Agents Chimiother.
44 (6) 1720-1724 (2000)).

Utilizare preconizata / indicatii

TauroSept® este destinat instildrii n catetere intravasculare intre
tratamente, pentru a preveni inmultirea bacteriilor si fungilor, care
duce la infectii microbiene la nivelul lumenului cateterului, precum si
pentru a mentine permeabilitatea dispozitivului si a evita coagularea
sangelui indusa de coagulaza stafilococicd. TauroSept® poate fi utili-
zat si ca tratament adjuvant in cazul cateterelor infectate.
Contraindicatii

Pana in prezent nu exista contraindicatii.

Atentionari

TauroSept® nu trebuie utilizat pentru injectare la nivel sistemic. Pana
n prezent nu existd contraindicatii. Solutia trebuie extrasa din cate-
ter Tnainte de urmatoarea utilizare. Daca din motive tehnice, extra-
gerea TauroSept® nu este posibild, de exemplu cu sisteme de acces
venos complet implantabile (port-catetere), sau nu este dorita clinic,
de exemplu in nutritia parenterald, se poate efectua spalarea Tauro-
Sept® fira a se produce efecte sistemice.

Precautii

TauroSept® trebuie administrat cu prudentd la pacientii cu
predispozitie alergica cunoscutd, precum si atunci cand pacientii
sunt tratati concomitent cu produse despre care se cunoaste ca
interactioneazd cu taurolidina.

TauroSept® nu trebuie amestecat cu substante oxidante, cum este
solutia Dakin (hipoclorit de sodiu), iodura de povidona sau apa
oxigenatd, din cauza oxidarii la acid formic. Riscul poate fi conside-
rat a fi foarte redus, deoarece aceste substante nu sunt utilizate in
cateter, ci numai pe pielea din jur.

TauroSept® nu afecteazd efectul anti-coagulant al heparinei, dupa
cum s-a demonstrat in studiile in vitro, in experimente la animale
si la un numar limitat de pacienti in studii clinice. Cu toate aces-
tea, Tn cazuri individuale poate aparea o permeabilitate redusd a
cateterului. Tn practica clinica, a fost administrat cu succes activa-
torul tisular al plasminogenului (r-tPA) atunci cand a fost necesara
interventia tromboliticd pentru solutiile de blocare continand
taurolidind.

TauroSept® trebuie instilat in dispozitivul de acces dupa cum este
descris in manualul pentru utilizator al produsului. Nerespectarea
acestor instructiuni poate duce la injectarea sistemica neadecvatd
a solutiei continand taurolidina.

Geistlich

Pharma

Biverkningar

Inga biverkningar har hittills rapporterats vid avsedd anvandning av
TauroSept®. Det finns inga kdnda risker forknippade med samtidig
behandling med antibiotika.

Intraperitoneal administrering eller felaktig injicering av taurolidin
subkutant eller intramuskulért kan orsaka kraftig, svidande smarta.
Hos vakna patienter eller patienter som inte &r tillrackligt djupt s6-
vda kan dessa reaktioner ge upphov till sénkt eller forhojt blodtryck
med motsvarande forandring av pulsfrekvensen. Risken for att detta
skall intraffa kan dock anses som mycket lag da endast mycket sma
volymer anvinds i katetern och utspolning av kateterinnehallet i pa-
tientens cirkulation ar tamligen osannolik.

| djurexperiment har omfattande arrbildning och nekros observerats
efter subkutan och intramuskular administrering av taurolidin.
Bruksanvisning

TauroSept® kan anvandas med alla venkatetrar. Folj tillverkarens an-
visningar for den kateter som anvinds. Instillationsvolymen varier-
ar fran kateter till kateter och det &r viktigt att anvisningarna foljs
noggrant.

« Fére anvindning ska TauroSept® inspekteras for férekomst av
synliga partiklar. Anvénd inte TauroSept® om det finns synliga par-
tiklar.

Spola katetern med 10 ml steril fysiologisk saltlosning fore instilla-
tion av TauroSept®.

Desinficera ytan pa den 6ppnade injektionsflaskan med ett icke-
jodbaserat rengéringsmedel omedelbart fére anvéndning av Tauro-
Sept®. Tillfér den behévda volymen TauroSept® med en steril spruta
och fyll kateterns lumen med TauroSept®. Ta bort nalen fran injek-
tionsflaskans lock.

Lat TauroSept® ligga kvar i katetern i minst 30 minuter. Vid behand-
ling av en infekterad kateter, lat TauroSept® ligga kvar i katetern 12
timmar och byt ut produkten var 12:e timme tills 6nskad effekt har
uppnatts.

Drag ut, om méjligt, och kassera TauroSept® innan nista gang kate-
tern anvands.

Graviditet och amning

Kliniska data fran gravida och ammande kvinnor finns inte tillgéng-
ligt. For sékerhetsskull: kvinnor som &r gravida eller ammar bor inte
behandlas med TauroSept®. Sikerhet och effektivitet fér TauroSept®
hos barn med omogna skelett har inte undersokts.

Forvaring

TauroSept® bor forvaras liggande vid 15-25 °C (- f ). Skall inte
forvaras i kylskap.

Hallbarhet

Anvénd inte efter angivet utgangsdatum (&).

Ovrig information

Produkten &r steril. Innehallet i injektionsflaskan endast ar avsett for
en patient och maste anvdndas inom 48 timmar efter forsta punkti-
on. Skriv ner tidpunkt och datum for injektionsflaskans 6ppnande pa
injektionsflaskans etikett. Produkten far inte omsteriliseras! Kassera
oanvanda rester av |6sningen och tillbakadragna rester fran tillfor-
selsystemet.

Anvind inte om forpackningen ar skadad. Om forpackningen &r
6ppnad och injektionsflaskan inte anger datum eller tidpunkt for
forsta oppnandet far produkten inte anvindas.

Forpackning

Ask med 5 ampuller pa 6 respektive 10 ml (flerdos) med 2% tauro-
lidinlésning.

s Tillverkare
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Solutia TauroSept® trebuie instilatd numai o dat3, iar reziduurile
extrase trebuie eliminate. Reutilizarea poate determina sciderea
eficacitatii dispozitivului.

Nu utilizati TauroSept® dacé flaconul este deteriorat.

Reactii adverse

Pand in prezent nu s-au raportat evenimente adverse asociate cu
utilizarea preconizata a TauroSept®. Nu exista riscuri asociate cu tra-
tamentul concomitent cu antibiotice.

Administrarea intraperitoneald sau injectarea gresita de taurolidind
in spatiul subcutanat sau intramuscular poate provoca durere
intepatoare severd. La pacientii neanesteziati sau daca anestezia
nu este suficient de puternica, aceste reactii de durere pot provoca
scaderea sau cresterea tensiunii arteriale, insotita de modificarile
corespunzatoare ale pulsului. Acest risc poate fi considerat foarte
redus, deoarece se utilizeazd numai volume foarte mici in cateter,
iar patrunderea continutului cateterului in circulatia pacientului este
putin probabild.

n experimentele la animale, s-au observat formarea considerabild
de tesut cicatricial si necroza dupd administrarea subcutanatd sau
intramusculard a taurolidinei.

Instructiuni de utilizare

TauroSept® poate fi utilizat cu orice dispozitiv de acces vascular.
Urmati instructiunile fabricantului pentru cateterul specific utilizat.
Pentru fiecare dispozitiv sunt asociate volume specifice ale cateteru-
lui, care trebuie respectate cu strictete.

- Tnainte de fiecare utilizare, TauroSept® trebuie examinat din punct
de vedere al prezentei de particule vizibile. Nu utilizati TauroSept®
dacad sunt vizibile particule.

Spélati cateterul cu 10 ml de solutie salin fiziologicd sterild inainte
de instilarea TauroSept®.

Dezinfectati suprafata dopului fiolelor deschise cu un dezinfec-
tant fdrd iod, imediat inainte de utilizarea TauroSept®. Transferati
volumul de TauroSept® necesar din flacon, cu o seringd sterild, si
umpleti lumenul cateterului cu TauroSept®. Scoateti acul din capa-
cul far filet al flaconului.

Mentineti TauroSept® in interiorul cateterului timp de cel putin 30
minute. in cazul tratérii unui cateter infectat, mentineti TauroSept®
in interiorul cateterului timp de 12 ore si inlocuiti produsul la inter-
vale de 12 ore, pand la obtinerea efectului dorit.

Extrageti, daci este posibil, si eliminati TauroSept® inainte de
urmatoarea utilizare a cateterului.

Sarcina / Alaptarea

Nu sunt disponibile date privind utilizarea produsului in timpul sarci-
nii sau aldptarii. Pentru sigurantd: femeile gravide sau care aldpteazd
nu trebuie tratate cu TauroSept®.

Siguranta si eficacitatea TauroSept® nu au fost investigate la copii
Tnainte de maturizarea scheletului.

Péastrarea

TauroSept® trebuie péstrat in pozitie orizontald, la o temperaturd
controlatd, de 15 pani la 25°C (;5- 4 ). A nu se péstra la frigider.
Perioada de valabilitate

A nu se utiliza dupd data de expirare indicatd (&).

Alte informatii

Produsul este steril. Continutul flacoanelor este destinat numai unui
singur pacient si trebuie utilizat in interval de 48 ore dupa prima per-
forare. Pe eticheta flaconului notati ora si data la care a fost deschisa
fiola. Resterilizarea nu este posibild! Eliminati cantitatile de solutie
ramase si reziduurile din sistemele de acces.

Nu utilizati produsul dacd ambalajul este deteriorat. Dacd ambala-
jul este deja deschis, produsul nu trebuie utilizat daca pe flacon nu
existd notate in mod lizibil data si ora la care acesta a fost deschis
pentru prima data.

Mérimea ambalajului

Cutie cu 5 flacoane a 6 sau 10 ml (multidoza) continand solutie de
tauroliding 2 %.
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