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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 (MIC50 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

(NÖSNER 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 
in the 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. 

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 (15°   25°). Do not store in the refrigerator.

Shelf life

Do not use after the indicated expiry date (   ).

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.

 Manufacturer

GEISTLICH PHARMA AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 WOLHUSEN (SWITZERLAND)
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   Deutsch

TauroSept®

Medizinprodukt zur Behandlung und Vorbeugung von Katheterinfek-
tionen

Produktbeschreibung

Zusammensetzung:

Wirksamer Bestandteil: Taurolidin 2%.

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

Eigenschaften:

TauroSept® enthält 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 
Übersicht über In-vitro-Aktivität unten). Taurolidin hemmt ebenfalls 
Staphylokokkenkoagulase und reduziert mikrobielle Adhärenz an Zel-
len und Oberflächen von Biomaterialien. Bakterienresistenz wurde 
bisher nicht beobachtet und ist aufgrund des Aktionsmechanismus 
von Taurolidin auf die Zellwand unwahrscheinlich.

Überblick über die In-vitro-Aktivität von Taurolidin (MIC50 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

(NÖSNER K. 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 Durchgängigkeit 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 Lösung 
muss vor dem nächsten Gebrauch aus dem Katheter abgezogen wer-
den. Wenn ein Abziehen von TauroSept® aus technischen Gründen 
nicht möglich ist, wie beispielsweise bei vollständig implantierbaren 
venösen Zugangssystemen (Portkathetern), oder klinisch nicht er-
wünscht ist, wie beispielsweise bei parenteraler Ernährung, kann die 
Spülung mit TauroSept® ohne systemische Wirkung erfolgen.

Vorsichtsmaßnahmen

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

•	 TauroSept® darf nicht mit Oxidationsmitteln wie Dakin-Lösung 
(Natriumhypochlorit), Povidonjod oder Wasserstoffperoxid ge-
mischt werden, da es sonst zu Ameisensäure 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 beeinträchtigt. In Einzelfällen kann eine 
verringerte Durchgängigkeit des Katheters auftreten. In der klini-
schen Praxis wurde der Gewebe-Plasminogen-Aktivator (r-tPA) bei 
notwendiger thrombolytischer Behandlung in Taurolidin enthal-
tenden Lock-Lösungen erfolgreich angewendet.

•	 TauroSept® muss gemäß den Anweisungen in der Bedienungs-
anleitung in den Katheterzugang instilliert werden. Ein Nichtbe-
folgen dieser Anweisungen könnte zu ungewollter systemischer 
Injektion der Taurolidin-Lösung führen.

•	 Die TauroSept® Lösung darf nur einmal instilliert werden, und 
aspirierte Rückstände sind zu verwerfen. Eine Wiederverwendung 
kann zu verringerter Wirksamkeit des Produkts führen.

•	 Verwenden Sie TauroSept® nicht, wenn das Fläschchen beschädigt 
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 intramuskulär kann zu schweren 
stechenden Schmerzen führen. Bei Patienten ohne oder mit unzurei-
chender Narkose können diese Schmerzreaktionen zu einem Abfall 
oder Anstieg des Blutdrucks mit entsprechender Veränderung der 
Pulsfrequenz führen. Dieses Risiko ist jedoch sehr gering, da nur sehr 
kleine Volumen im Katheter verwendet werden und eine Ausspülung 
des Katheterinhalts in den Blutkreislauf des Patienten unwahrschein-
lich ist.

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

Gebrauchsanweisung

TauroSept® kann mit jedem beliebigen Produkt für einen Gefäßzu-
gang verwendet werden. Halten Sie sich an die für die verschiedenen 
Katheter gegebenen Anweisungen des jeweiligen Herstellers. Für 
jedes Gerät werden entsprechende Kathetervolumen angegeben, die 
streng eingehalten werden müssen.

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

•	 Spülen Sie den Katheter mit 10 ml steriler physiologischer Koch-
salzlösung aus, bevor sie TauroSept® instillieren.

•	 Desinfizieren Sie die Oberfläche des Septums geöffneter Fläsch-
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 füllen Sie das Katheterlumen mit Tau-
roSept®. Entfernen Sie die Nadel aus der Kappe des Fläschchens.

•	 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 gewünschte Wirkung erreicht ist.

•	 Aspirieren Sie TauroSept®, wenn möglich, und entsorgen Sie es, 
bevor Sie den Katheter das nächste Mal verwenden.

Schwangerschaft / Stillzeit

Es sind keine klinischen Daten bei Schwangeren oder stillenden Frau-
en verfügbar. Aus Sicherheitsgründen 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 überwachten Temperatur von 
15 bis 25 °C gelagert werden (15°   25°). Nicht im Kühlschrank aufbe-
wahren.

Haltbarkeit

Nicht nach dem Verfalldatum (  ) verwenden.

Sonstige Hinweise

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. Wenn die 
Verpackung geöffnet ist und Uhrzeit und Datum der ersten Öffnung 
nicht auf dem Fläschchen dokumentiert sind, darf das Produkt nicht 
angewendet werden.

Packungsgröße

Schachtel mit 5 Durchstechflaschen zu je 6 oder 10 ml (Mehrfach
entnahme) mit Taurolidin-2%-Lösung.

 Hersteller

GEISTLICH PHARMA AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 WOLHUSEN (SCHWEIZ)
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   Français

TauroSept®

Dispositif médical de traitement et de prévention des infections sur 
cathéters

Description du dispositif

Composition:

Composant actif: Taurolidine à 2%.

Excipients: Polyvinylpyrrolidone à 5% (PVP-17); eau pour préparation 
injectable, traces d’acide chlorhydrique ou d’hydroxyde de sodium 
pour ajuster le pH à 7,3.

Propriétés:

TauroSept® contient de la taurolidine à 2%, un agent antimicrobien à 
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 
l’activité in vitro du produit). La taurolidine a également pour effet 
d’inhiber la coagulase staphylococcique et de réduire l’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  
(CMI50 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 	 0,125 - 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

(NÖSNER 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 à l’instillation dans les cathéters veineux 
centraux, entre deux traitements, afin de prévenir la prolifération 
bactériennne et fongique menant à des infections microbiennes dans 
la lumière du cathéter ; il est également destiné à préserver la permé
abilité du dispositif et à éviter la coagulation sanguine induite par 
staphylocoagulase. TauroSept® peut également être 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 être utilisé en injection systémique. La so-
lution doit être retirée du cathéter avant l’usage suivant. Si ce n’est 
pas possible pour des raisons techniques (p. ex. avec des systèmes 
d’accès veineux entièrement implantables {Portacaths}), ou pas 
souhaité pour des raisons cliniques, p. ex. lors de la nutrition pa-
rentérale, le rinçage avec TauroSept® peut être effectué sans effet 
systémique.

Précautions d’emploi

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

•	 Aucune incidence de TauroSept® sur l’effet anticoagulant de 
l’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, l’activateur tissulaire du 
plasminogène (r-tPA) a pu être administré avec succès lorsqu’une 
intervention thrombolytique était nécessaire avec les solutions de 
verrou contenant la taurolidine dans des solutions d’arrêt.

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

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

•	 Ne pas utiliser TauroSept® si le flacon est endommagé.

Événements indésirables

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

L’administration intrapéritonéale ou l’injection par erreur de tauro-
lidine dans les zones sous-cutanées ou intramusculaires peut provo-
quer des sensations de piqûre très 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 être jugé très faible car les volumes utilisés dans le 
cathéter sont très réduits et le passage du contenu du cathéter vers 
le système circulatoire du patient est assez improbable.

Les expérimentations animales ont montré la formation d’impor- 
tantes cicatrices et  nécroses suite à l’administration sous cutanée ou 
intramusculaire de taurolidine.

Instructions d’utilisation

TauroSept® peut être utilisé avec n‘importe quel dispositif d’accès 
vasculaire. Suivre les instructions fournies par le fabricant pour le 
type de cathéter utilisé. Des volumes, spécifiques à chaque type de 
dispositifs, doivent être 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 à l’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®. À l’aide d’une 
seringue stérile, prélever le volume requis de TauroSept® du flacon 
et puis remplir entièrement la lumière 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® à 
l’intérieur du cathéter pendant 12 heures et remplacer le produit 
toutes les 12 heures jusqu’à l’obtention de l’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 l’ 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 être 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 être conservé en position horizontale, à une 
température comprise entre 15 et 25 °C (15°   25°). Ne pas conserver le 
produit au réfrigérateur.

Durée de conservation

Ne pas utiliser après 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 première ponction. 
Inscrivez la date et l’ heure d’ ouverture de l’ ampoule sur l’étiquette 
du flacon. Une restérilisation n’est pas possible! Eliminer les résidus 
de flacon et aspirer les résidus des systèmes d’accès.

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé. Si l’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 être utilisé.

Tailles d’emballages

Boite de 5 flacons de 6 ou 10 ml (multi dosage) contenant une solution 
de taurolidine à 2%.

 Fabricant

GEISTLICH PHARMA AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 WOLHUSEN (SUISSE)

Date des informations

06/2015

    Italiano

  
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 l’aggiustamento del pH a 7,3.

Proprietà:

TauroSept® contiene taurolidina al 2%, un agente chemioterapico 
antimicrobico che espleta la propria attività 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’attività in vitro riportata di seguito). La taurolidina inibisce 
anche la stafilococco-coagulasi e riduce l’adesività microbica alle cel-
lule e alle superfici dei biomateriali. Non è mai stata osservata alcuna 
resistenza batterica ed è anche improbabile che si manifesti conside-
rando il meccanismo d’azione della taurolidina sulla parete cellulare.

Panoramica dell’attività in vitro della taurolidina (MIC50 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

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

Controindicazioni

Attualmente non sono note controindicazioni.

Avvertenze

TauroSept® non deve essere usato per iniezione sistemica. Se 
l’estrazione di TauroSept® non è possibile per ragioni tecniche, p. es. 
con sistemi di accesso venoso completamente impiantabili (port-a-
caths), o se non è desiderata clinicamente, p. es. nel caso di nutrizi-
one parenterale, l’instillazione di TauroSept® può 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 può essere considerato molto basso, poiché questi agenti 
non vengono utilizzati nel catetere ma solo sulla cute circostante.

•	 TauroSept® non compromette l’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, 
può verificarsi riduzione della pervietà del catetere. Nella prassi 
clinica, l’attivatore del plasminogeno tissutale (r-tPA) è 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 
può compromettere l’efficacia del dispositivo.

•	 Non usare TauroSept® se il flaconcino è rotto.

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 può 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 può 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 è un evento piuttosto raro.

In esperimenti su cavie sono state osservate formazioni cicatriziali e 
necrosi di notevole entità in seguito a somministrazione sottocuta-
nea o intramuscolare di taurolidina.

Istruzioni per l’uso

TauroSept® può 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 l’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 l’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 maturità sche-
letrica.

Conservazione

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

Durata

non usare dopo la data di scadenza indicata (   ).

Altre informazioni

Il prodotto è sterile. Il contenuto di una fiala è 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 è possibile! Eliminare porzioni non 
usate della soluzione ed asportare i residui dal sistema di accesso.

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

Formato della confezione

Scatola con 5 fiale da 6 o 10 ml (multidose) contenente soluzione di 
taurolidina al 2 %.

 Azienda produttrice

GEISTLICH PHARMA AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 WOLHUSEN (SVIZZERA)
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     Español

TauroSept®

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

Descripción del producto

Composición:

Principio activo: Taurolidina al 2%.

Excipientes: Polivinilpirrolidona al 5% (PVP-17); agua para inyectables, 
trazas de ácido clorhídrico o hidróxido de sodio para permitir el ajuste 
del pH a 7,3.

Propiedades:

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

Resumen de la actividad in vitro de la taurolidina (MIC50 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

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

Contraindicaciones

Hasta la fecha no existe ninguna contraindicación.

Advertencias

TauroSept® no debe emplearse para inyección sistémica. La solución 
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 clínicamente, por ejemplo en la nutrición parenteral, la 
descarga de TauroSept® se puede hacer sin efecto sistémico.

Precauciones

•	 TauroSept® deberá manipularse con precaución en los pacientes 
con predisposición alérgica conocida y cuando los pacientes re-
ciben tratamiento concomitante con productos con interacción 
conocida con taurolidina.

•	 TauroSept® no debe mezclarse con agentes oxidantes como la so-
lución de Dakin (hipoclorito de sodio), povidona yodada o peróxido 
de hidrógeno a causa de la oxidación a ácido fórmico. El riesgo pue-
de considerarse muy bajo, porque estos agentes no se emplean en 
el catéter sino sólo en la piel circundante.

•	 TauroSept® no afecta a la actividad anticoagulante de la heparina, 
según se ha demostrado en estudios in vitro, en experimentos en 
animales y en un número limitado de pacientes en ensayos clínicos. 
No obstante, en casos aislados puede producirse una disminución 
de la permeabilidad del catéter. En la práctica clínica, el activador 
del plasminógeno tisular (r-tPA) se ha aplicado satisfactoriamente 
al requerirse una intervención trombolítica en soluciones de blo-
queo que contenían 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 inyección sistémica acciden-
tal de la solución de taurolidina.

     Čeština

TauroSept®

Zdravotnický prostředek pro léčbu a prevenci infekcí katetru

Popis produktu

Složení:

Aktivní složka: taurolidin 2%.

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

Vlastnosti:

Roztok TauroSept® obsahuje 2% taurolidinu, antimikrobiální chemo-
terapeutické látky, která účinně působí proti široké řadě patogenních 
mikroorganizmů včetně aerobních a anaerobních, gramnegativních a 
grampozitivních bakterií, kvasinek a plísní (viz níže uvedený přehled 
aktivity in vitro).
Taurolidin též potlačuje stafylokokovou koagulázu a snižuje usazo-
vání mikrobů na buňkách a na povrchu biologických materiálů. Do-
sud nebyla zaznamenaná žádná bakteriální rezistence a její výskyt je 
s ohledem na mechanizmus účinku taurolidinu na buněčnou stěnu 
nepravděpodobný.

Přehled aktivity taurolidinu in vitro (MIC50 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
(NÖSNER K. et al. Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80–89 (1994).

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

Zamýšlené použití/indikace

Roztok TauroSept® se vstřikuje do intravaskulárních katetrů v době 
mezi dvěma léčbami, aby se předešlo vzniku bakterií a plísní, které 
by mohly způsobit mikrobiální infekci v lumenu katetru, zachovala se 
průchodnost katetru a předešlo se srážení krve vlivem stafylokoagu-
lázy. TauroSept® může být také použit jako adjuvantní léčba v infiko-
vaných katetrech.

Kontraindikace

K dnešnímu dni nejsou známy žádné kontraindikace.

Výstrahy

Roztok TauroSept® se nesmí aplikovat systémově do organizmu. 
Roztok se musí před dalším použitím odstranit z katetru. Pokud 
TauroSept® není možné z technických důvodů odstranit, například s 
úplně implantabilními venózními přístupovými systémy (portacaths), 
nebo z klinických důvodů, např. v parenterální výživě, proplachování 
TauroSept® lze provést bez systémového účinku.

Bezpečnostní opatření

•	 S roztokem TauroSept® třeba nakládat opatrně zejména u pacientů 
se známými alergickými predispozicemi a u pacientů zároveň 
léčených přípravky, o kterých je známo, že reagují s taurolidinem.

•	 Roztok TauroSept® se nesmí kombinovat s oxidačními činidly jako 
Dakinův roztok (chlornan sodný), jodovaný povidon nebo peroxid 
vodíku, které by mohly vést k oxidaci a vzniku kyseliny mravenčí. 
Toto riziko je však velmi nízké vzhledem k tomu, že se tato činidla 
nepoužívají přímo v katetru, ale jen na okolní pokožce.

•	 Jak prokázaly studie in vitro, pokusy na zvířatech a klinické stu-
die s omezeným počtem pacientů, roztok TauroSept® nesnižuje 
antikoagulační účinky heparinu. V jednotlivých případech však 
může dojít ke snížení průchodnosti katetru. V klinické praxi byl pro 
účely trombolytické intervence v souvislosti s roztokom na uzávěr 
katetru s obsahem taurolidinu úspěšně použit tkáňový aktivátor 
plazminogenu (r-tPA).

•	 Roztok TauroSept® je nutno vstříknout do vstupního zařízení tak, 
jak je uvedeno v návodu na použití výrobku. Nedodržení těchto 
pokynů může vést k neúmyslnému vstříknutí roztoku s obsahem 
taurolidinu do organizmu.

•	 La solución TauroSept® solo se debe instilar una vez y el resto ex-
traído se debe eliminar. La reutilización 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 antibióticos.

La administración intraperitoneal o una inyección falsa de taurolidina 
en el espacio subcutáneo 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 presión arterial, con los cambios 
consiguientes de la frecuencia del pulso. El riesgo puede consider-
arse muy bajo, ya que sólo se emplean volúmenes muy pequeños en 
el catéter y es poco probable que el contenido del catéter pase a la 
circulación del paciente.

En experimentos con animales, se han observado cicatrización y 
necrosis considerables después de la administración subcutánea 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 volúmenes específicos del catéter 
según el dispositivo que se utilice.

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

•	 Purgue el catéter con 10 ml de suero fisiológico estéril antes de la 
instilación 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 está 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-
zo 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 
niños antes de la madurez esquelética.

Almacenamiento

TauroSept® deberá almacenarse en posición horizontal, a una tempe-
ratura controlada de 15 a 25 °C (15°   25°). No guardar en el frigorífico.

Período de validez

No usar después de la fecha de caducidad (   ).

Otra información

El producto es estéril. El contenido de un vial es sólo para un solo 
paciente y debe ser utilizado en el plazo de 48 horas después de la 
primera punción. Escriba la fecha y hora en que el vial se abrió en 
la etiqueta del vial.  ¡No es posible la reesterilización! Elimine las 
porciones de solución que no haya utilizado y extraiga los restos de 
solución de los sistemas de acceso.

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

Tamaño del envase

Caja con 5 viales de 6 o 10 ml (multidosis) que contienen solución de 
taurolidina al 2%.

 Fabricante

GEISTLICH PHARMA AG
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•	 Zbytky roztoku TauroSept® je třeba odstranit z katetru a zlikvido-
vat. Opakované použití může vést ke snížení účinnosti zařízení.

•	 Roztok TauroSept® nepoužívejte, pokud je injekční lahvička 
poškozená.

Nežádoucí účinky

K dnešnímu dni nám nebyly hlášeny žádné nežádoucí účinky 
způsobené vědomým použitím roztoku TauroSept®. Nejsou známa 
žádná rizika v důsledku souběžné léčby antibiotiky.

Intraperitoneální podání nebo nesprávné, tedy subkutánní nebo in-
tramuskulární podání taurolidinu může způsobit silnou bodavou bo-
lest. U neanestetizovaných nebo jen nedostatečně anestetizovaných 
pacientů může v důsledku reakce na bolest dojít ke snížení nebo 
zvýšení krevního tlaku a souvisejícím změnám tepové frekvence. Toto 
riziko je však velmi nízké vzhledem k tomu, že v katetru se používají 
pouze velmi malé objemy roztoku a vytečení obsahu katetru do 
tělního oběhu pacienta je nepravděpodobné.

Při pokusech na zvířatech bylo po subkutánním nebo intramusku-
lárním podání taurolidinu zaznamenané výrazné zjizvení a odumírání 
tkáně.

Návod na použití

TauroSept® se může používat s jakýmkoliv zařízením pro cévní 
přístup. Postupujte podle návodu na použití příslušného použitého 
katetru. Pro každý katetr platí konkrétní objemy, které je nutno 
přesně dodržovat.

•	 Před každým použitím se TauroSept® musí kontrolovat na 
přítomnost viditelných částic. TauroSept® nepoužívejte, pokud ob-
sahuje viditelné částice.

•	 Před vstříknutím roztoku TauroSept® katetr propláchněte 10 ml 
sterilního fyziologického roztoku.

•	 Bezprostředně před použitím TauroSept® dezinfikujte povrch 
septa otevřených injekčních lahviček dezinfekčním prostředkem, 
který není na bázi jódu. Pomocí sterilní injekční stříkačky přeneste 
požadovaný objem roztoku TauroSept® z injekční lahvičky a naplňte 
jím lumen katetru. Vyjměte jehlu z víčka injekční lahvičky.

•	 Roztok TauroSept® ponechte ve vnitřku katetru alespoň 30 minut. 
Jestliže se řeší infikovaný katetr, ponechejte roztok TauroSept® 
uvnitř katetru po dobu 12 hodin a vyměňujte ho každých 12 hodin, 
dokud není dosaženo požadovaného účinku.

•	 Pokud je to možné, odstraňte a zlikvidujte roztok TauroSept® před 
dalším použitím katetru.

Těhotenství/kojení

Údaje o použití produktu během těhotenství a kojení nejsou k dis-
pozici. Z bezpečnostních důvodů by se roztok TauroSept® neměl 
používat při léčbě těhotných a kojícíh žen.

Bezpečnost a účinnost roztoku TauroSept® nebyla prozatím testovaná 
u dětí, které nedosáhly tělesné dospělosti.

Uchovávání

Roztok TauroSept® by se měl uchovávat v horizontální poloze při 
kontrolované teplotě v rozsahu 15 až 25 °C (15°   25°). Roztok chraňte 
před chladem.

Trvanlivost

Nepoužívejte po uvedeném datu použitelnosti (   ).

Další informace

Výrobek je sterilní. Obsah lahvičky je určen pro jednoho pacienta a 
musí se použít do 48 hodin po prvním propíchnutí. Na štítek lahvičky 
poznamenejte čas a datum otevření lahvičky.
Opakovaná sterilizace není možná. Nepoužité dávky roztoku a jeho 
zbytky odstraněné ze vstupních systémů zlikvidujte.
Výrobek nepoužívejte, jestliže je obal poškozen. Pokud je obal 
otevřen a datum a čas s uvedením prvního otevření na štítku lahvičky 
nejsou čitelné, výrobek se nesmí používat.

Veľikost balení

Krabička s 5 injekčními lahvičkami o obsahu 6 alebo 10 ml (vícedávko-
vé) obsahujícími roztok s 2 % taurolidinu.
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    Português

TauroSept®

Dispositivo médico para tratamento e prevenção de infecções por 
cateter

Descrição do dispositivo

Composição:

Ingrediente activo: Taurolidina 2%.

Excipiente: Polivinilpirrolidona 5% (PVP-17); água para administração, 
vestígios de ácido clorídrico e de hidróxido de sódio para permitir o 
ajuste do pH para 7,3.

Propriedades:

TauroSept® contém taurolidina 2%, um agente quimioterapêutico 
anti-microbiano que possui actividade contra um amplo espectro 
de microorganismos patogénicos, incluindo aeróbios e anaeróbios, 
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 aderência microbiana às células e 
superfícies dos biomateriais. Nunca foi observada resistência bac-
teriana, e devido ao mecanismo de acção da taurolidina na parede 
celular é pouco provável que isso ocorra.

Perspectiva geral da actividade in vitro da taurolidina (MIC50 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

(NÖSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80–89 (1994).

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

Indicações

TauroSept® destina-se à instilação em cateteres intravasculares entre 
tratamentos para prevenir uma infeção microbiana do lúmen do ca-
teter decorrente de um crescimento bacteriano e fúngico, bem como 
para manter a permeabilidade do dispositivo e evitar a coagulação do 
sangue induzida por estafilocoagulase. TauroSept®  também pode ser 
utilizado como tratamento adjuvante em cateteres infectados.

Contra-indicações

Não existem contraindicações até a presente data.

Avisos

TauroSept® não pode ser administrado por injecção sistémica. A so-
lução deve ser removida do cateter antes da próxima utilização. Se 
a remoção de TauroSept® não for possível por razões técnicas, por 
exemplo, com sistemas de acesso venoso totalmente implantáveis 
(portacaths), ou clinicamente não desejada, por exemplo, na nutrição 
parenteral, a lavagem de TauroSept® pode ser feita sem efeito sis-
témico.

Precauções

•	 TauroSept® deve ser utilizado com cuidado em pacientes com pre-
disposição alérgica e quando os pacientes são tratados concomi-
tantemente com produtos que têm interacções conhecidas com a 
taurolidina.

•	 TauroSept® não deve ser misturado com agentes oxidantes, como 
a solução de Daikin (hipoclorito de sódio), a iodopovidona ou o 
peróxido de hidrogénio, devido à oxidação para o ácido fórmico. O 
risco pode ser considerado muito baixo se estes agentes não forem 
usados no cateter, mas apenas na pele circundante.

•	 TauroSept® não diminui o efeito anti-coagulante da heparina, como 
é demonstrado nos testes in vitro, nos estudos com animais, e num 
número limitado de pacientes em testes clínicos. Porém, em casos 
isolados pode ocorrer patência reduzida do cateter. Na prática clí-
nica, o activador tecidular do plasminogênio (r-tPA) foi administ-
rado com sucesso, quando intervenção trombolítica foi necessária 
em soluções com taurolidina.

•	 TauroSept® deve ser instilado no dispositivo de acesso como de-
scrito no manual do usuário. A falha no cumprimento destas ins
truções pode resultar em admnistração sistémica inadvertida da 
solução de taurolidina.

    Slovenčina

TauroSept®

Zdravotnícka pomôcka na liečbu a prevenciu katétrových infekcií

Opis pomôcky

Zloženie:

Aktívna zložka: taurolidín 2%.

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

Vlastnosti:

Roztok TauroSept® obsahuje 2% taurolidínu, antimikrobiálnej che-
moterapeutickej látky, ktorá účinne pôsobí proti širokému radu 
patogénnych mikroorganizmov vrátane aeróbnych a anaeróbnych, 
gramnegatívnych a grampozitívnych baktérií, kvasiniek a plesní (poz-
ri nižšie uvedený prehľad aktivity in vitro).
Taurolidín tiež potláča stafylokokovú koagulázu a znižuje usádzanie 
mikróbov na bunkách a na povrchu biologických materiálov. Zatiaľ 
nebola zaznamenaná žiadna bakteriálna rezistencia a jej výskyt je 
vzhľadom na mechanizmus účinku taurolidínu na bunkovú stenu 
nepravdepodobný.

Prehľad aktivity taurolidínu in vitro (MIC50 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

(NÖSNER K. et al. Chir. Gastroenterol. 10 (Suppl. 2): 80–89 (1994).

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

Určené použitie/indikácie

Roztok TauroSept® sa vstrekuje do intravaskulárnych katétrov v 
čase medzi liečbami, aby sa predišlo rastu baktérií a plesní, ktoré 
spôsobujú mikrobiálnu infekciu v lúmene katétra, a aby sa zachovala 
priechodnosť katétra a predišlo zrážaniu krvi zapríčinenému stafylo-
koagulázou. Roztok TauroSept® možno takisto použiť ako podpornú 
liečbu v infikovaných katétroch.

Kontraindikácie

K dnešnému dňu nie sú známe žiadne kontraindikácie.

Výstrahy

Roztok TauroSept® nie je určený na systémové použitie. Roztok 
sa musí pred ďalším použitím odstrániť z katétra. Ak TauroSept® 
nie je možné z technických dôvodov odstrániť, napríklad s úplne 
implantovateľnými venóznymi prístupovými systémami (portacaths), 
alebo z klinických dôvodov, napr v parenterálnej výžive, preplachova-
nie TauroSept® možno vykonať bez systémového účinku.

Bezpečnostné opatrenia

•	 S roztokom TauroSept® treba zaobchádzať opatrne u pacientov 
so známymi alergickými predispozíciami a u pacientov zároveň 
liečených produktami, o ktorých je známe, že reagujú s taurolidínom.

•	 Roztok TauroSept® sa nesmie kombinovať s oxidačnými látkami 
ako Dakinov roztok (chlórnan sodný), jódovaný povidón alebo 
peroxid vodíka, ktoré by mohli viesť k oxidácii a vzniku kyseliny 
mravčej. Toto riziko sa považuje za veľmi nízke, keďže tieto látky sa 
nepoužívajú priamo v katétri, ale len na okolitej pokožke.

•	 Ako sa ukázalo v rámci štúdií in vitro, pokusov na zvieratách a kli-
nických štúdiách s obmedzeným počtom pacientov, roztok Tauro-
Sept® neznižuje antikoagulačné účinky heparínu. V individuálnych 
prípadoch však môže dôjsť k zníženej priechodnosti katétra. V kli-
nickej praxi bol na účely trombolytickej intervencie v súvislosti s 
roztokom na uzáver katétra s obsahom taurolidínu úspešne použitý 
tkanivový aktivátor plazminogénu (r-tPA).

•	 Roztok TauroSept® je potrebné vstreknúť do vstupného zariadenia, 
ako sa uvádza v používateľskej príručke k výrobku. Nedodržanie 
týchto pokynov môže viesť k neúmyselnému systémovému vstre-
knutiu roztoku taurolidínu.

•	 A solução TauroSept® deve ser instilada apenas uma única vez e os 
resíduos devem ser eliminados. A reutilização pode reduzir a eficá-
cia do dispositivo.

•	 Não utilize TauroSept® se o frasco estiver danificado.

Efeitos adversos

Até à data, não foram reportados efeitos adversos, devido à uti-
lização segundo as indicações de TauroSept®. Não existem riscos 
conhecidos associados à utilização simultânea de terapia antibiótica.

A admnistração intraperitoneal inadvertida de taurolidina no espaço 
subcutâneo ou intramuscular pode causar uma picada de dor intensa.

Em pacientes não anestesiados, ou se a anestesia não for suficiente-
mente profunda, estas reacções dolorosas podem causar diminuição 
ou aumento da pressão arterial, com alterações correspondentes na 
frequência cardíaca.

Este risco pode ser considerado mínimo, uma vez que apenas são uti-
lizados pequenos volumes no cateter e a fuga do conteúdo do cateter 
para a circulação sanguínea do paciente é pouco provável.

Nos estudos com animais, foi observado um grau considerável de 
necrose e cicatrização, após admnistração subcutânea ou intramus
cular de taurolidina.

Instruções de uso

TauroSept® pode ser utilizado com qualquer dispositivo de acesso 
intravascular. Siga as instruções do fabricante para o tipo de cateter 
utilizado. Volumes específicos de cateter estão associados com cada 
dispositivo e devem ser estrictamente seguidos.

•	 Antes de utilizar, verificar TauroSept® para detectar possíveis par-
tículas visíveis. Não utilize TauroSept® se apresentar partículas 
visíveis.

•	 Pulverize o cateter com 10 ml de solução de soro fisiológico esteri-
lizado antes da instilação de TauroSept®. 

•	 Desinfecte a superfície do septo de frascos abertos com um des-
infectante que não seja à base de iodo imediatamente antes de 
utilizar TauroSept®. Retire o volume necessário de TauroSept® do 
frasco com uma seringa estéril e encha o lúmen do cateter com 
TauroSept®. Retire a agulha da tampa do frasco.

•	 Permita que TauroSept® permaneça 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 alcançar o efeito pretendido.

•	 Se possível, remova e elimine TauroSept® antes da próxima utiliza-
ção do cateter.

Gravidez / Lactação

Não há dados disponíveis sobre o uso do produto durante a gravidez 
ou lactação. Por questões de segurança, mulheres que estão grávidas 
ou amamentando não devem ser tratadas com TauroSept®.

A segurança e eficácia de TauroSept® não foi pesquisada em crianças 
antes da maturidade óssea.

Armazenamento

TauroSept® deve ser armazenado na posição horizontal, à tempera-
tura controlada de 15 à 25 °C (15°   25°). Não armazenar no frigorífico.

Validade

Não utilizar após vencimento da data de validade indicada (   ).

Outras informações

O produto é estéril. O conteúdo do frasco destina-se apenas a um 
único paciente e deve ser usado dentro de 48 horas após a primeira 
perfuração. Escreva na etiqueta do frasco a hora e a data em que o 
frasco foi aberto. Não é permitida a reesterilização! Elimine as por-
ções não utilizadas e retire os resíduos dos acessos do sistema.

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

Apresentação

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

 Fabricante

GEISTLICH PHARMA AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 WOLHUSEN (Suíça)
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•	 Zvyšky roztoku TauroSept® je potrebné odstrániť z katétra a 
zlikvidovať. Opakované použitie môže viesť k  zníženiu účinnosti 
zariadenia.

•	 Roztok TauroSept® nepoužívajte, ak je liekovka poškodená.

Nežiadúce účinky

K dnešnému dňu neboli hlásené žiadne nežiadúce účinky spôsobené 
určeným použitím roztoku TauroSept®. Nie sú známe žiadne riziká v 
dôsledku súbežnej liečby antibiotikami.

Intraperitoneálne podanie alebo nesprávne podanie taurolidínu do 
subkutánneho alebo intramuskulárneho priestoru môže spôsobiť 
silnú bodavú bolesť. U neanestetizovaných alebo len nedostatočne 
anestetizovaných pacientov môže v dôsledku reakcie na bolesť dôjsť 
k zníženiu alebo zvýšeniu krvného tlaku a súvisiacim zmenám tepovej 
frekvencie. Toto riziko sa považuje za veľmi nízke, keďže v katétri sa 
používajú veľmi malé objemy roztoku a vytečenie obsahu katétra do 
telového obehu pacienta je nepravdepodobné.

Pri pokusoch na zvieratách bolo po subkutánnom alebo intramus-
kulárnom podaní taurolidínu zaznamenané výrazné zjazvenie a odu-
mieranie tkaniva.

Návod na použitie

Roztok TauroSept® možno použiť s  akýmkoľvek zariadením na 
prístup k cievam. Postupujte podľa návodu na použitie výrobcu pre 
príslušný použitý katéter. Pre každé zariadenie platia konkrétne obje-
my katétrov, ktoré je nutné presne dodržiavať.

•	 Pred každým použitím sa má TauroSept® skontrolovať, či nie sú 
prítomné viditeľné častice. Ak sú častice viditeľné, TauroSept® 
nepoužívajte.

•	 Pred vstreknutím roztoku TauroSept® katéter prepláchnite 10 ml 
sterilného fyziologického roztoku.

•	 Bezprostredne pred použitím TauroSept® dezinfikujte povrch 
septa otvorených liekoviek dezinfekčným prostriedkom bez jódu. 
Pomocou sterilnej injekčnej striekačky preneste požadovaný ob-
jem roztoku TauroSept® z  liekovky a  naplňte ním lúmen katétra. 
Z viečka liekovky snímte ihlu.

•	 Roztok TauroSept® ponechajte vo vnútri katétra aspoň 30 minút. 
Pri liečbe infikovaného katétra nechajte roztok TauroSept® vnútri 
katétra 12 hodín a vymieňajte ho každých 12 hodín, až kým sa nedo-
siahne požadovaný účinok. 

•	 Ak je to možné, pred ďalším použitím katétra roztok TauroSept® 
odstráňte a zlikvidujte.

Tehotenstvo/dojčenie

Údaje o použití produktu počas tehotenstva a dojčenia nie sú k 
dispozícii. Z bezpečnostných dôvodov: roztok TauroSept® sa nemá 
používať pri liečbe tehotných a dojčiacich žien.

Bezpečnosť a účinnosť roztoku TauroSept® nebola zatiaľ testovaná u 
detí, ktoré ešte nedosiahli telesnú dospelosť.

Skladovanie

Roztok TauroSept® sa má skladovať v horizontálnej polohe pri kont-
rolovanej teplote 15 až 25 °C (15°   25°). Roztok neskladujte v chladničke.

Trvanlivosť

Nepoužívajte po uvedenom dátume expirácia (   ).

Ďalšie informácie

Výrobok je sterilný. Obsah liekovky je určený len pre jedného pacien
ta a musí sa použiť do 48 hodín po prvom prepichnutí. Na štítok 
liekovky poznačte čas a dátum otvorenia liekovky.
Opakovaná sterilizácia nie je možná! Nepoužité zvyšky roztoku a 
zvyšky zo vstupných systémov odstráňte a zlikvidujte.
Výrobok nepoužívajte, ak je obal poškodený. Ak je obal otvorený a 
dátum a čas s uvedením prvého otvorenia na štítku liekovky nie sú 
čitateľné, výrobok sa nesmie používať.

Veľkosť balenia

Krabička s 5 liekovkami s objemom 6 alebo 10 ml (viacero dávok) ob-

sahujúcimi 2 % roztok taurolidínu.
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               Dansk

TauroSept®

Medicinsk produkt til behandling og forebyggelse af kateterin-
fektioner

Beskrivelse af produktet

Sammensætning:

Aktivt indholdsstof: Taurolidin 2%

Hjælpestof: 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 række pa-
togene mikroorganismer, herunder aerobe og anaerobe gramnega-
tive og grampositive bakterier, samt gær- og skimmelsvampe (se 
nedenstående oversigt over in vitro-aktivitet). Taurolidin hæmmer 
desuden stafylokok-koagulase og reducerer mikrobiel binding til cel-
lerne i og overfladen af biomateriale. Der er aldrig observeret bakte-
rieresistens, og det er på grund af taurolidins virkningsmekanisme på 
cellevæggen usandsynligt, at dette vil forekomme.

Oversigt over taurolidins in vitro-aktivitet (MIC50 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

(NÖSNER 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 intravaskulære katetre mel-
lem behandlinger for at forhindre bakterie- og svampevækst fører til 
mikrobiel infektion i kateterlumen og for at opretholde udstyrspaten-
tet og undgå staphylokoagulaseinduceret koagulation af blod. Tauro-
Sept® kan også anvendes som tillægsbehandling i inficerede katetre.

Kontraindikationer

Der er indtil nu ingen kontraindikationer.

Advarsler

TauroSept® må ikke anvendes til systemisk injektion. Opløsningen 
skal fjernes fra kateteret før næste anvendelse. Hvis det af tekniske 
årsager ikke er muligt at fjerne TauroSept®, f. eks. med helt implanter-
bare systemer til venøs adgang (port-a-caths), eller det ikke er klinisk 
ønskeligt, f.eks. ved klinisk ernærning, kan skylningen af TauroSept® 
foretages uden systemisk virkning.

Forsigtighedsregler

•	 TauroSept® skal håndteres med forsigtighed hos patienter, der 
vides at være disponeret for allergi, samt hvor patienten samtidig 
behandles med produkter, der vides at interagere med taurolidin.

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

•	 TauroSept® hæmmer ikke heparins antikoagulerende virkning som 
vist i in vitro-undersøgelser, dyreforsøg samt kliniske forsøg med 
et begrænset antal patienter. I enkelte tilfælde kan der imidlertid 
opstå katetertilstopning. I klinisk praksis anvendtes vævsplasmi-
nogen-aktivator (r-tPA) med succes ved behov for trombolytisk 
intervention i taurolidin-holdige opløsninger til lukning af katetre.

•	 TauroSept® skal instilleres i IV-adgangen som beskrevet i pro-
duktets brugermanual Hvis vejledningen ikke overholdes, kan det 
medføre utilsigtet systemisk injektion af taurolidin-opløsningen.

•	 Opløsningen TauroSept® må kun instilleres en gang og resten, der 
fjernes, skal bortskaffes. Genbrug kan føre til, at udstyret ikke vir-
ker så effektivt.

•	 TauroSept® må ikke bruges, hvis hætteglasset er beskadiget.

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-
ramuskulær injektion af taurolidin kan medføre en stærk, sviende 
smerte. Hos patienter, der ikke er bedøvede, eller hvor bedøvelsen 
ikke er stærk nok, kan disse smertereaktioner medvirke blodtryks-
fald eller -stigning med tilsvarende pulsændringer til følge. Denne 
risiko anses for at være meget lille, idet der kun anvendes meget små 
mængder i kateteret, og det er ret usandsynligt, at kateterets indhold 
finder vej til patientens kredsløb.

I dyreforsøg har man observeret omfattende ardannelse og nekrose 
efter subkutan eller intramuskulær indgift af taurolidin.

Brugsanvisning

TauroSept® kan anvendes til alt udstyr til vaskulær adgang. Følg pro-
ducentens vejledning for det specifikke kateter, der benyttes. Der er 
bestemte katetervoluminer forbundet med hver enkelt anordning 
kateter, som skal følges nøje.

•	 Før hver anvendelse skal TauroSept® inspiceres for tilstedeværelse 
af synlige partikler. TauroSept® må ikke anvendes, hvis der er synli-
ge partikler.

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

•	 Desinficer straks septums overflade på de åbnede hætteglas med 
et desinfektionsmiddel uden jod før TauroSept® anvendes. Overfør 
den ønskede mængde TauroSept® fra hætteglasset med en steril 
sprøjte og fyld kateterlumen med TauroSept®. Fjern kanylen fra 
hætteglassets låg.

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

•	 Træk 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 sikkerhedsmæssige grunde må gravide eller ammende kvinder 
ikke behandles med TauroSept®.

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

Opbevaring

TauroSept® bør opbevares vandret ved en kontrolleret temperatur på 
mellem 15 og 25 °C (15°   25°). Må ikke opbevares i køleskab.

Holdbarhed

Må ikke anvendes efter den anførte udløbsdato (   ).

Andre oplysninger

Produktet er sterilt. Indholdet af et hætteglas er kun til en enkelt pa-
tient, og det skal anvendes inden for 48 timer efter første punktur. 
Skriv tidspunkt  og dato for hætteglassets åbning på hætteglassets 
etiket. Resterilisation er ikke mulig! Bortskaf uudnyttede portioner af 
opløsningen og fjern rester fra adgangssystemerne.
Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Hvis emballagen er 
åbnet, og der ikke er nogen synlig dato eller tidspunkt, der indikerer 
første åbning på hætteglasset, må produktet ikke anvendes.

Pakkestørrelse

Æske med 5 hætteglas med 6 eller 10 ml (flerdosis) indeholdende 

2%-taurolidinopløsning.
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     Suomi

TauroSept®

Lääketuote katetritulehdusten hoitoon ja ennaltaehkäisyyn

Tuoteseloste

Koostumus:

Vaikuttava ainesosa: taurolidiini 2%.

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

Ominaisuudet:

TauroSept® sisältää taurolidiinia 2%, antimikrobista kemoterapia-
ainetta, mikä 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 estää myös 
stafylokokkien koagulaasia ja vähentää mikrobien kiinnittymistä 
soluihin ja biomateriaalien pintoihin. Vastustuskykyä bakteereille ei 
ole koskaan havaittu, ja se on hyvin epä todennäköistä taurolidiinin 
soluseinämään kohdistuvan vaikutusmekanis min takia.

Yhteenveto taurolidiinin in vitro -aktiviteetista (MIC50 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

(NÖSNER K. et al.: Chir. Gastroenterol. 10 (Lisäys 2): 80–89 (1994).

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

Käyttötarkoitus/indikaatiot

TauroSept®-liuosta käytetään tiputukseen suonensisäisissä katet-
reissa hoitojen välillä. Sen tarkoituksena on estää mikrobi-infektioita 
aiheuttavan bakteeri- ja sienikasvuston muodostuminen katetrin tie-
hyeen sekä pitää katetri auki ja ehkäistä stafylokoagulaasin aiheut-
tamaa veren hyytymistä. TauroSept®-liuosta voidaan käyttää myös 
liitännäishoitona infektoituneissa katetreissa.

Kontraindikaatiot

Tähän päivään mennessä ei ole kontraindikaatioita.

Varoitukset

TauroSept® ei tule käyttää systeemisen injektion yhteydessä. Liuos 
on poistettava katetrista ennen seuraavaa käyttöä. Jos TauroSept®-
liuosta ei voida poistaa katetrista teknisistä syistä, esim. käytettäes-
sä kokonaan implantoitavia laskimon sisäänvientijärjestelmiä (port-
teja) tai niitä ei haluta käyttää kliinisesti, esim. parenteraalisessa 
ravitsemuksessa, TauroSept voidaan huuhdella ilman systeemistä 
vaikutusta.

Varotoimet

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

•	 TauroSept® ei saa sekoittaa oksidanttien, kuten Dakinin liuoksen 
(natriumhypokloridi), povidonijodin tai vetyperoksidin kanssa, 
koska se muuten hapettuu muurahaishapoksi. Riskiä voidaan pitää 
hyvin alhaisena, sillä näitä aineita ei käytetä katetrissa vaan ainoa-
staan ympyröivään ihoon.

•	 In vitro-tutkimusten, eläinkokeiden ja rajoitetulla määrällä poti-
laita tehtyjen kliinisisten tutkimusten perusteella TauroSept® ei 
heikennä hepariinin hyytymistä estävää vaikutusta. Yksittäisissä 
tapauksissa virtaus katetrissa saattaa heiketä. Kliinisessä työssä 
kudosplasminogeeniaktivaattoria (r-tPA) käytettiin menestyksel-
lisesti, kun trombolyyttinen toimenpide oli tarpeellinen taurolidii-
nia sisältävissä lukkoliuoksissa.

•	 TauroSept® täytyy injisoita tuotteen käyttöohjeen mukaisesti 
katetrin aukkoon. Mikäli käyttöohjetta ei noudateta, se voi johtaa 
taurolidiiniliuoksen ei-toivottuun systeemiseen injektioon.

•	 Liuoksen TauroSept® saa tiputtaa vain kerran, ja poistettu ylijäämä 
on hävitettävä. Tuotteen teho saattaa heiketä, jos sitä käytetään 
uudelleen.

•	 Älä käytä TauroSept®, mikäli pullo on rikottu.

Haittavaikutukset

Tähän päivään mennessä ei ole raportoitu yhtään haittavaikutusta 
tarkoituksenmukaisessa TauroSept® käytössä. Samanaikaisesti an-
nettavaan antibioottihoitoon liittyviä riskejä ei ole tiedossa.

Intraperitoneaalisen taurolidiini-injektion virheellinen antaminen 
ihonalaiseen tai lihaksensisäisen tilaan voi aiheuttaa vakavan pisto-
skivun. Potilailla, joita ei ole nukutettu tai joiden nukutus ei ole tar-
peeksi syvä, nämä kipureaktiot voivat johtaa verenpaineen laskuun 
tai nousuun pulssin tiheyden muuttuessa vastaavasti. Tätä riskiä voi 
pitää hyvin alhaisena, koska katetrissa käytettävät määrät ovat hyvin 
vähäisiä ja katetrin sisällön huuhtoutuminen potilaan verenkiertoon 
on epätodennäköistä.

Eläinkokeissa on havaittu huomattavaa arpikudoksen ja kuolion 
muodostumista taurolidiinin ihonalaisen tai lihaksensisäisen annon 
yhteydessä.

Käyttöohje

TauroSept®-liuosta voidaan käyttää kaikkien veriteissä käytettävien 
laitteiden kanssa. Noudata valmistajan antamia kulloistakin käy-
tettävää katetria koskevia ohjeita.

Jokaiselle katetrille on annettu tietyt nestevolyymit, joita on 
tarkkaan noudatettava.

•	 Ennen jokaista käyttökertaa on tarkastettava, ettei TauroSept®-
liuoksessa ole näkyviä hiukkasia. Älä käytä TauroSept®-liuosta, jos 
siinä näkyy hiukkasia.

•	 Huuhtele katetri 10 ml:lla steriiliä fysiologista suolaliuosta ennen  
TauroSept® injisointia.

•	 Desinfioi avattujen infektiopullojen kalvon pinta jodittomalla des-
infiointiaineella juuri ennen TauroSept®-liuoksen käyttöä. Siirrä 
tarvittava määrä TauroSept®-liuosta injektiopullosta steriilillä ruis-
kulla ja täytä katetrin tiehyt TauroSept®-liuoksella. Vedä neula pois 
injektiopullon korkista.

•	 Anna TauroSept® vaikuttaa katetrin sisällä ainakin 30 minuuttia. 
Infektoitunutta katetria käsiteltäessä anna TauroSept®-liuoksen 
vaikuttaa katetrin sisällä 12 tunnin ajan, ja vaihda liuos tämän 
jälkeen aina 12 tunnin välein uuteen, kunnes haluttu vaikutus on 

saavutettu.

•	 Aspiroi, jos mahdollista, ja hävitä TauroSept® ennen katetrin 
seuraavaa käyttöä.

Raskaus / imetys

Tuotteen käytöstä raskaana olevilla ja imettävillä naisilla ei ole 
olemassa tietoja.

Turvallisuussyistä TauroSept® ei pitäisi käyttää raskaana olevien tai 
imettävien naisten hoitoon.

TauroSept® turvallisuutta ja vaikutustehoa ei ole tutkittu lapsilla 
ennen luuston täydellistä kypsyyttä.

Varastointi

TauroSept® tulisi säilyttää pystysuorassa asennossa säädellyssä  
15 – 25 °C (15°   25°) lämpötilassa. Älä säilytä jääkaapissa.

Kestoaika

Ei saa käyttää pakkaukseen merkityn viimeisen käyttöpäivämäärän 
(   ) jälkeen.

Lisätietoja

Tuote on steriili. Injektiopullon sisältö on tarkoitettu käyttöön vain 
yhdellä potilaalla, ja se on käytettävä 48 tunnin kuluessa ensimmäi-
sestä pistoksesta. Kirjoita injektiopullon avaamispäivämäärä ja -aika 
injektiopullon etikettiin. Uudelleensterilointi ei ole mahdollista! Hä-
vitä liuoksen käyttämätön osa ja sisäänvientijärjestelmästä poistetut 
jäämät.

Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut. Jos pakkaus on avattu ja injek-
tiopulloon ei ole merkitty ensimmäisen avaamiskerran päivämäärää 
ja aikaa, tuotetta ei saa käyttää.

Pakkauskoko

Rasiassa on viisi 6 tai 10 ml:n (moniannos) injektiopulloa, jotka sisäl-
tävät taurolidiini 2% - liuosta.

 Valmistaja
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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 å 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 også stafylokokkenes koagulaseaktivitet og re-
duserer mikrobiologisk adheranse til overflaten av celler og bioma-
terialer. Bakteriell resistens er ikke beskrevet og anses usannsynlig 
å skulle opptre med utgangspunkt i mekanismen for taurolidin sin 
virkning på celleveggen.

Oversiktstabell for in vitro aktivitet av taurolidin (MIC50 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

(NÖSNER 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 på instillasjon i intravaskulære katetre mel-
lom behandlinger for å hindre at vekst av bakterier og sopp fører til 
mikrobisk infeksjon av kateterets lumen, samt for å opprettholde 
utstyrets funksjonsdyktighet og unngå koagulering av blodet forårsa-
ket av koagulase negative stafylokokker. TauroSept® kan også brukes 
som hjelpebehandling i infiserte katetere.

Kontraindikasjoner

Det finnes per dags dato ingen kontraindikasjoner.

Advarsel

TauroSept® skal ikke brukes til systemisk injeksjon. Oppløsningen 
skal trekkes ut av kateteret før neste bruk. Hvis uttrekking av Tauro-
Sept® ikke er mulig av tekniske årsaker, f.eks. ved totalt implanterbart 
venetilgangssystemer (portkateter), eller ikke ønskes klinisk, f.eks. 
ved parenteral ernæring, kan skyllingen av TauroSept®utføres uten 
systemisk effekt.

Forsiktighetsregler

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

•	 TauroSept® må ikke blandes med oksyderende stoffer som Dakins 
løsning (natrium hypoklorid), jodløsninger eller hydrogen peroksyd 
pga oksydering til maursyre. Denne risikoen anses for å være svært 
liten ettersom disse stoffene ikke brukes i selve kateteret, men ev. 
på 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 åpenhet 
for kateteret kan forekomme i individuelle tilfeller. I klinisk praksis 
har vevsaktivator (r-tPA) ved indikasjon for trombolytisk intervens-
jon vært benyttet med hell i katetre behandlet med taurolidin.

•	 TauroSept® må installeres via katetertilgangen i tråd med pro-
dusentens veiledning. Hvis ikke disse retningslinjene overholdes, 
kan det resultere i utilsiktet systemisk injeksjon av taurolidinløs-
ningen.

•	 Oppløsningen TauroSept® må bare instilleres en gang, og den til-
baktrukne resten må kastes. Gjenbruk kan føre til redusert effekt 
av utstyret.

•	 TauroSept® må ikke benyttes hvis ampullen er ødelagt.

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 
intramuskulært, kan medføre alvorlig stikkende smerte hos ikke-
anesteserte eller for svakt anesteserte pasienter vil slike smerte-
reaksjoner kunne medføre blodtrykksfall eller blodtrykksøkning med 
samtidig endring i pulsfrekvens. Risikoen for slike komplikasjoner 
anses for å være liten på bakgrunn av et beskjedent volum av løs-
ningen i kateteret. Dessuten skal skylling av kateterløsningen inn i 
sirkulasjonen ikke forekomme.

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

Bruksanvisning

TauroSept® kan brukes med alt vaskulært 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 ønsket effekt er oppnådd.

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

Graviditet og amming

Det foreligger ikke data på 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 vært undersøkt hos barn.

Lagring

TauroSept® skal oppbevares i horisontalt leie ved kontrollert tem-
peratur mellom 15 og 25 °C (15°   25°). Skal ikke lagres i kjøleskap.

Holdbarhet

Skal ikke brukes etter utløpsdatoen (   ).

Annen informasjon

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

Pakningsstørrelse

Boks med 5 hetteglass med 6 eller 10 ml (multidose) som inneholder 
2% tarilidin-oppløsning.

 Tilvirker

GEISTLICH PHARMA AG
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    Svenska

TauroSept®

Medicinsk produkt för behandling och förebyggande av kateter-
infektioner 

Produktbeskrivning

Sammansättning:

Aktiv substans: Taurolidin 2%.

Hjälpämne: Polyvinylpyrrolidon 5% (PVP-17), vatten för injektion, 
spår av saltsyra eller natriumhydroxid för justering av pH-värdet  
till 7,3.

Egenskaper:

TauroSept® innehåller taurolidin 2%, ett antimikrobiellt, kemotera-
peutiskt medel som uppvisar aktivitet mot ett stort antal patogena 
mikroorganismer, inklusive aeroba och anaeroba, gramnegativa och 
grampositiva bakterier, jäst och mögelsvampar (se nedanstående 
översikt över in vitro-aktivitet). Taurolidin hämmar även stafyloko-
agulas och minskar mikrobiell vidhäftning på celler och ytor av biolo-
giskt material. Bakterieresistens har aldrig iakttagits och är osannolik 
eftersom taurolidin verkar på cellväggen.

Översikt över in vitro-aktivitet för taurolidin (MIC50 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

(NÖSNER 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 användningsområde / indikationer

TauroSept® är avsett att tillföras intravaskulära katetrar mellan be-
handlingar för att förhindra bakterie- och svamptillväxt som leder till 
mikrobiell infektion i kateterlumen , samt för att bibehålla kateterns 
öppenhet och undvika stafylokoagulas-inducerad blodkoagulering. 
TauroSept® kan också användas som tilläggsbehandling vid infektera-
de katetrar.

Kontraindikationer

Hittills finns inga kontraindikationer.

Varningar

TauroSept® skall inte användas för systemisk injektion. Lösningen ska 
dras upp ur katetern före nästa användning. Om det av tekniska skäl 
inte går att dra upp TauroSept®, t. ex. med totalt implanterbara venka-
tetersystem (venport), eller det är kliniskt oönskat, t.ex. vid parente-
ral nutrition, kan spolning av TauroSept® göras utan systemisk effekt.

Försiktighet

•	 TauroSept® skall hanteras med försiktighet hos patienter med 
kända anlag för allergi och när patienter samtidigt behandlas med 
produkter med känd interaktion med taurolidin.

•	 TauroSept® får inte blandas med oxiderande medel, t.ex. Dakins 
lösning (natriumhypoklorid), povidonjod och väteperoxid, på 
grund av att det oxiderar till myrsyra. Risken kan anses vara mycket 
liten eftersom dessa medel inte används i katetern utan endast på 
omgivande hud.

•	 TauroSept® försvagar inte heparinets antikoagulationseffekt, vilket 
påvisats i in vitro-studier, djurexperiment eller kliniska prövningar 
med ett begränsat antal patienter. I enstaka fall kan dock minskad 
öppenhet av katetern uppkomma. Vävnadsplasminogenaktivator 
(r-tPA) har använts kliniskt med gott resultat när trombolytisk be-
handling krävts vid användning av lösningar innehållande tauroli-
din som kateterlås.

•	 TauroSept® måste tillföras via injektionsporten enligt anvisningar-
na i produktens användarmanual. Om dessa anvisningar inte följs 
kan taurolidinlösningen oavsiktligt injiceras systemiskt.

•	 Lösningen TauroSept® får endast tillföras en gång och den tillbaka-
dragna resten måste kasseras. Återanvändning kan leda till nedsatt 
effekt hos katetern.

•	 Använd inte TauroSept® om flaskan är trasig

Biverkningar

Inga biverkningar har hittills rapporterats vid avsedd användning av 
TauroSept®. Det finns inga kända risker förknippade med samtidig 
behandling med antibiotika.

Intraperitoneal administrering eller felaktig injicering av taurolidin 
subkutant eller intramuskulärt kan orsaka kraftig, svidande smärta. 
Hos vakna patienter eller patienter som inte är tillräckligt djupt sö-
vda kan dessa reaktioner ge upphov till sänkt eller förhöjt blodtryck 
med motsvarande förändring av pulsfrekvensen. Risken för att detta 
skall inträffa kan dock anses som mycket låg då endast mycket små 
volymer används i katetern och utspolning av kateterinnehållet i pa-
tientens cirkulation är tämligen osannolik.

I djurexperiment har omfattande ärrbildning och nekros observerats 
efter subkutan och intramuskulär administrering av taurolidin.

Bruksanvisning

TauroSept® kan användas med alla venkatetrar. Följ tillverkarens an-
visningar för den kateter som används. Instillationsvolymen varier-
ar från kateter till kateter och det är viktigt att anvisningarna följs 
noggrant.

•	 Före användning ska TauroSept® inspekteras för förekomst av 
synliga partiklar. Använd inte TauroSept® om det finns synliga par-
tiklar.

•	 Spola katetern med 10 ml steril fysiologisk saltlösning före instilla-
tion av TauroSept®.

•	 Desinficera ytan på den öppnade injektionsflaskan med ett icke-
jodbaserat rengöringsmedel omedelbart före användning av  Tauro-
Sept®. Tillför den behövda volymen TauroSept® med en steril spruta 
och fyll kateterns lumen med TauroSept®. Ta bort nålen från injek-
tionsflaskans lock.

•	 Låt TauroSept® ligga kvar i katetern i minst 30 minuter. Vid behand-
ling av en infekterad kateter, låt TauroSept® ligga kvar i katetern 12 
timmar och byt ut produkten var 12:e timme tills önskad effekt har 
uppnåtts.

•	 Drag ut, om möjligt, och kassera TauroSept® innan nästa gång kate-
tern används.

Graviditet och amning

Kliniska data från gravida och ammande kvinnor finns inte tillgäng-
ligt. För säkerhetsskull: kvinnor som är gravida eller ammar bör inte 
behandlas med TauroSept®. Säkerhet och effektivitet för TauroSept® 
hos barn med omogna skelett har inte undersökts.

Förvaring

TauroSept® bör förvaras liggande vid 15 – 25 °C (15°   25°). Skall inte 
förvaras i kylskåp.

Hållbarhet

Använd inte efter angivet utgångsdatum (   ).

Övrig information

Produkten är steril. Innehållet i injektionsflaskan endast är avsett för 
en patient och måste användas inom 48 timmar efter första punkti-
on.  Skriv ner tidpunkt och datum för injektionsflaskans öppnande på 
injektionsflaskans etikett. Produkten får inte omsteriliseras! Kassera 
oanvända rester av lösningen och tillbakadragna rester från tillför-
selsystemet. 

Använd inte om förpackningen är skadad. Om förpackningen är 
öppnad och injektionsflaskan inte anger datum eller tidpunkt för 
första öppnandet får produkten inte användas.

Förpackning

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

 Tillverkare

GEISTLICH PHARMA AG
Bahnhofstrasse 40
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    Nederlands

TauroSept®

Medisch middel voor de behandeling en voorkoming van kathe-
terinfecties

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 aërobe en anaërobe, gram-negatieve 
en gram-positieve bacteriën 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. Bacteriële resistentie is nog nooit 
vastgesteld en zal waarschijnlijk ook niet voorkomen vanwege het 
effect van taurolidine op de celwand.

Overzicht van in vitro-activiteit van taurolidine (MIC50 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

(NÖSNER 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 bacteriën en schimmels die tot 
microbiële infectie in het katheterlumen leidt te voorkomen, alsmede 
om het apparaat open te houden en stafylokokkencoagulase-geïndu-
ceerde bloedklontering te vermijden. TauroSept® kan ook worden 
gebruikt als adjuvante behandeling bij geïnfecteerde katheters.

Contra-indicaties

Tot op heden geen contra-indicaties bekend.

Waarschuwingen

TauroSept® mag niet worden gebruikt voor systemische injecties. De 
oplossing moet vóór 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 geïmplanteerde 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 patiënten 
van wie bekend is dat zij hiervoor allergisch zijn en bij de begelei-
dende behandeling van patiënten 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 patiënten 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® antimicrobiële 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

    Polski

TauroSept®

Wyrób medyczny do leczenia i profilaktyki zakażeń odcewni-
kowych

Opis wyrobu

Skład:

Substancja czynna: taurolidyna 2%.

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

Właściwości:

TauroSept® zawiera taurolidynę 2%, przeciwbakteryjny środek che-
mioterapeutyczny wykazujący aktywność przeciw szerokiemu spek-
trum drobnoustrojów chorobotwórczych, w tym bakterii tlenowych 
i beztlenowych, bakterii gram-ujemnych i gram-dodatnich, drożdży 
i pleśni (patrz zarys aktywności in vitro poniżej). Taurolidyna hamuje 
również koagulazę gronkowcową i zmniejsza adherencję bakterii do 
komórek i powierzchni biomateriałów. Nie zaobserwowano nigdy 
oporności bakteryjnej i jej wystąpienie jest mało prawdopodobne z 
powodu mechanizmu działania taurolidyny ze ścianą komórkową.

Zarys aktywności in vitro taurolidyny (MIC50 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

(NÖSNER 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

TauroSept® jest przeznaczony do wypełnienia cewników donaczy-
niowych między zabiegami w celu zapobiegania rozwojowi bakte-
rii i grzybów prowadzącemu do zakażenia bakteryjnego w kanale 
cewnika, jak również zachowania drożności cewnika i uniknięcia 
wywołanego koagulazą gronkowcową krzepnięcia krwi. TauroSept® 
można również stosować jako leczenie wspomagające w zakażeniach 
cewników.

Przeciwwskazania

Dotychczas brak jest przeciwwskazań.

Ostrzeżenia

Nie używać TauroSept® do wstrzyknięcia układowego. Należy 
odciągnąć roztwór z cewnika przed następnym użyciem. Jeśli 
odciągnięcie TauroSept® nie jest możliwe z przyczyn technicznych, 
np. w przypadku całkowicie wszczepialnych systemów do dostępu 
żylnego (portu naczyniowego), lub nie jest pożądane z powodów 
klinicznych, np. podczas odżywiania pozajelitowego, płukanie Tauro-
Sept® można wykonać bez wpływu ogólnoustrojowego.

Środki ostrożności

•	 Należy zachować ostrożność podczas stosowania TauroSept® 
u pacjentów ze stwierdzoną predyspozycją do uczulenia oraz u 
pacjentów równocześnie leczonych produktami o znanych inter-
akcjach z taurolidyną.

•	 TauroSept® nie wolno mieszać ze środkami utleniającymi, takimi 
jak roztwór Dakina (podchloryn sodu), jodopowidon lub nadtle-
nek wodoru z powodu utleniania do kwasu mrówkowego. Ryzyko 
można określić jako bardzo małe, ponieważ środki takie nie są sto-
sowanie w cewniku, lecz tylko na otaczającej skórze.

•	 TauroSept® nie ma wpływu na działanie przeciwzakrzepowe hepa-
ryny jak wykazano w badaniach in vitro, badaniach na zwierzętach 
i u ograniczonej liczby pacjentów w badaniach klinicznych. W poje-
dynczych przypadkach może jednak wystąpić zmniejszona drożność 
cewnika. W praktyce klinicznej tkankowy aktywator plazminoge-
nu (r-tPA) był skutecznie stosowany w sytuacjach wymagających 
interwencji trombolitycznej w roztworach zabezpieczających 
zawierających taurolidynę.

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 geïnstilleerd 
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 patiënten 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 patiënt 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 geïnfecteerde 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 (15°   25°). 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 
patiënt 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.

 Fabrikant
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•	 TauroSept® należy wkraplać do urządzenia dostępowego w sposób 
opisany w instrukcji obsługi. Nieprzestrzeganie instrukcji może 
prowadzić do niezamierzonego wstrzyknięcia układowego roztwo-
ru taurolidyny.

•	 Roztwór TauroSept® można zakroplić tylko jednokrotnie, a 
odciągnięte pozostałości należy usunąć. Ponowne użycie może 
prowadzić do mniejszej skuteczności wyrobu.

•	 Nie używać produktu TauroSept®, jeśli fiolka jest uszkodzona.

Działania niepożądane

Dotychczas nie zgłaszano działań niepożądanych związanych z zas-
tosowaniem TauroSept® w zamierzonym celu. Brak znanych zagrożeń 
związanych z równoczesną antybiotykoterapią.

Podanie dootrzewnowe lub nieprawidłowe wstrzyknięcie taurolidy-
ny do przestrzeni podskórnej lub śródmięśniowej może powodować 
silny kłujący ból. U pacjentów niepoddawanych znieczuleniu lub w 
przypadku niewystarczająco głębokiego znieczulenia ból ten może 
powodować spadek lub wzrost ciśnienia tętniczego krwi wraz z 
towarzyszącymi zmianami częstości tętna. Zagrożenie można uznać 
za bardzo małe, ponieważ w cewniku stosowane są bardzo małe 
objętości i raczej nieprawdopodobne jest wypłukanie zawartości 
cewnika do układu krążenia pacjenta.

W badaniach na zwierzętach obserwowano znaczące bliznowacenie i 
martwicę po podskórnym lub śródmięśniowym podaniu taurolidyny.

Instrukcja użycia

TauroSept® można stosować z dowolnym systemem do dostępu na-
czyniowego. Przestrzegać instrukcji użycia podanej przez producenta 
używanego cewnika. Swoiste objętości cewnika są powiązane z da-
nym urządzeniem i konieczne jest ich ścisłe przestrzeganie.

•	 Przed każdym zastosowaniem konieczne jest sprawdzenie Tau-
roSept® pod kątem obecności widocznych cząstek stałych. Nie 
stosować TauroSept® z widocznymi cząstkami stałymi.

•	 Bezpośrednio przed zastosowaniem TauroSept® zdezynfekować 
powierzchnię przegrody otwartych fiolek środkiem dezynfekcyj-
nym. Jałową strzykawką przenieść odpowiednią objętość Tauro-
Sept® z fiolki i wypełnić kanał cewnika produktem TauroSept®. 
Wyjąć igłę z wieczka fiolki. 

•	 Pozostawić TauroSept® w cewniku przez co najmniej 30 minut. 
W przypadku leczenia zakażonego cewnika pozostawić TauroSept® 
w cewniku na 12 godzin i wymieniać co 12 godzin aż do uzyskania 
żądanego efektu.

•	 W miarę możliwości odciągnąć i usunąć TauroSept® przed 
następnym użyciem cewnika.

Ciąża / Karmienie piersią
Brak danych dotyczących stosowania produktu w okresie ciąży lub 
karmienia piersią. Z przyczyn bezpieczeństwa produktem TauroSept® 
nie należy leczyć kobiet w ciąży lub karmiących piersią.

Nie badano bezpieczeństwa stosowania i skuteczności produktu Tau-
roSept® u dzieci przed osiągnięciem dojrzałości kostnej.

Przechowywanie

TauroSept® należy przechowywać w pozycji poziomej w kontrolowa-
nej temperaturze 15 – 25 °C (15°   25°). Nie przechowywać w lodówce.

Okres ważności

Nie stosować po upływie podanego terminu ważności (   ).

Inne informacje

Produkt jest sterylny. Zawartość fiolki jest przeznaczona tylko dla 
jednego pacjenta i musi być zużyta w ciągu 48 godzin po pierwszym 
nakłuciu. Na etykiecie fiolki należy napisać godzinę i datę otwar-
cia fiolki. Nie jest możliwa ponowna sterylizacja! Należy wyrzucić 
niezużyte części roztworu i odciągnięte pozostałości z systemów 
dostępowych.

Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone. Jeśli opakowanie jest 
otwarte, a data i godzina pierwszego otwarcia nie są czytelne, nie 
wolno używać produktu.

Wielkość opakowania

Pudełko z 5 fiolkami po 6 lub 10 ml (wielodawkowe) zawierającymi 
2% roztwor taurolidyny.

 Wytwórca
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     Ελληνικά

TauroSept®

Ιατροτεχνολογικό προϊόν για την αντιμετώπιση και πρόληψη 
λοιμώξεων καθετήρων

Περιγραφή του προϊόντος

Σύνθεση:

Δραστική ουσία: Ταυρολιδίνη 2%.

Έκδοχα: Πολυβινυλοπυρρολιδόνη 5% (PVP-17), ύδωρ για ενέσιμα, 
ίχνη υδροχλωρικού οξέος ή υδροξειδίου του νατρίου για την 
προσαρμογή του pH σε τιμή 7,3.

Ιδιότητες:

To TauroSept® περιέχει ταυρολιδίνη 2%, έναν αντιμικροβιακό 
χημειοθεραπευτικό παράγοντα με δραστικότητα κατά ευρέος φάσματος 
παθογόνων μικροοργανισμών, συμπεριλαμβανομένων αερόβιων και 
αναερόβιων, αρνητικών και θετικών κατά Gram βακτηρίων, ζυμομυκήτων 
και υφομυκήτων (βλ. επισκόπηση της in vitro δραστικότητας παρακάτω).
Η ταυρολιδίνη αναστέλλει επίσης την σταφυλοκοκκική πηκτάση 
και μειώνει τη μικροβιακή προσκόλληση σε κύτταρα και επιφάνειες 
βιολογικών υλικών. Βακτηριακή αντοχή δεν έχει παρατηρηθεί ποτέ 
και είναι απίθανο να συμβεί λόγω του μηχανισμού δράσης της 
ταυρολιδίνης στο κυτταρικό τοίχωμα.

Επισκόπηση της in vitro δραστικότητας της ταυρολιδίνης (MIC50 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)).

Προβλεπόμενη χρήση / ενδείξεις

Το TauroSept® προορίζεται για ενστάλαξη σε ενδαγγειακούς καθετήρες 
μεταξύ θεραπειών, με σκοπό την πρόληψη ανάπτυξης βακτηριδίων 
και μυκήτων, που οδηγεί σε μικροβιακή λοίμωξη στον αυλό του 
καθετήρα καθώς και για τη διατήρηση της βατότητας του προϊόντος 
και την πρόληψη της επαγόμενης από σταφυλοκοκκική πηκτάση, 
πήξης του αίματος. Το TauroSept® μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί 
ως επικουρική θεραπεία σε επιμολυσμένους καθετήρες.

Αντενδείξεις

Δεν έχουν αναφερθεί αντενδείξεις έως σήμερα.

Προειδοποιήσεις

Το TauroSept® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για συστεμική ένεση. 
Το διάλυμα πρέπει να αναρροφάται από τον καθετήρα πριν από 
την επόμενη χρήση. Εάν η αναρρόφηση του TauroSept® δεν είναι 
δυνατή για τεχνικούς λόγους, π.χ. με ολικά εμφυτεύσιμα συστήματα 
φλεβικής πρόσβασης (portacath), ή κλινικά μη επιθυμητή, π.χ. 
στην παρεντερική σίτιση, η έκπλυση του TauroSept® μπορεί να 
πραγματοποιηθεί χωρίς συστεμική επίδραση.

Προφυλάξεις

•	 Απαιτείται προσοχή κατά τη χρήση του TauroSept® σε ασθενείς με 
γνωστή αλλεργική προδιάθεση και σε περιπτώσεις ασθενών που 
αντιμετωπίζονται ταυτόχρονα με προϊόντα τα οποία είναι γνωστό 
πως αλληλεπιδρούν με την ταυρολιδίνη.

•	 Δεν επιτρέπεται η μίξη του TauroSept® με οξειδωτικούς παράγοντες 
όπως διάλυμα Dakin (υποχλωριώδες νάτριο), ιωδιούχο ποβιδόνη ή 
υπεροξείδιο του υδρογόνου λόγω οξείδωσης προς μυρμηκικό οξύ. Ο 
κίνδυνος μπορεί να θεωρηθεί πολύ χαμηλός διότι αυτοί οι παράγοντες δεν 
χρησιμοποιούνται εντός του καθετήρα αλλά μόνο στο περιβάλλον δέρμα.

•	 Το TauroSept® δεν αναστέλλει το αντιπηκτικό αποτέλεσμα της 
ηπαρίνης όπως έχει φανεί σε μελέτες in vitro, πειράματα σε ζώα 
και σε περιορισμένο αριθμό ασθενών σε κλινικές δοκιμές. Σε 
μεμονωμένες περιπτώσεις μπορεί ωστόσο να συμβεί μειωμένη 
βατότητα του καθετήρα. Στην κλινική πρακτική, ο ενεργοποιητής 
ιστικού πλασμινογόνου (r-tPA) εφαρμόστηκε με επιτυχία όταν 
απαιτήθηκε θρομβολυτική παρέμβαση σε διαλύματα σφράγισης 
που περιείχαν ταυρολιδίνη.

•	 Το TauroSept® πρέπει να ενσταλάσσεται στο προϊόν πρόσβασης με 
τον τρόπο που περιγράφεται στο εγχειρίδιο χρήσης του προϊόντος. 
Η μη τήρηση αυτών των οδηγιών μπορεί να οδηγήσει σε ακούσια 
συστεμική ένεση του διαλύματος ταυρολιδίνης.

•	 Το διάλυμα TauroSept® πρέπει να ενσταλάσσεται μόνο μία φορά, και το 
αναρροφόμενο υπόλειμμα να απορρίπτεται. Η επαναχρησιμοποίηση 
μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένη αποτελεσματικότητα της συσκευής.

•	 Μη χρησιμοποιείτε το TauroSept® εάν το φιαλίδιο έχει υποστεί ζημιά.

Ανεπιθύμητα γεγονότα

Έως σήμερα δεν έχουν αναφερθεί ανεπιθύμητα γεγονότα ως αποτέλεσμα 
της προβλεπόμενης χρήσης του TauroSept®. Δεν υπάρχουν γνωστοί 
κίνδυνοι που να σχετίζονται με ταυτόχρονη αντιβιοτική θεραπεία.

Η ενδοπεριτοναϊκή χορήγηση ή η λανθασμένη ένεση ταυρολιδίνης σε 
υποδόριο ή ενδομυϊκό χώρο μπορεί να προκαλέσει ισχυρό οξύ πόνο. 
Σε μη αναισθητοποιημένους ασθενείς ή όταν η αναισθησία δεν είναι 
αρκετά βαθιά, αυτές οι αντιδράσεις πόνου μπορούν να προκαλέσουν 
πτώση ή αύξηση της αρτηριακής πίεσης με σχετικές μεταβολές του 
καρδιακού ρυθμού.  Αυτός ο κίνδυνος μπορεί να θεωρηθεί πολύ 
χαμηλός διότι οι ποσότητες που χρησιμοποιούνται στον καθετήρα 
είναι πολύ χαμηλές και η έκπλυση του περιεχομένου του καθετήρα 
στην κυκλοφορία του ασθενούς είναι μάλλον απίθανη.

Σε πειράματα με ζώα, έχει παρατηρηθεί σημαντική δημιουργία ουλής 
και νέκρωση μετά από υποδόρια ή ενδομυϊκή χορήγηση ταυρολιδίνης.

Οδηγίες χρήσης

Το TauroSept® μπορεί να χρησιμοποιηθεί με οποιαδήποτε συσκευή 
αγγειακής πρόσβασης. Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή 
του εκάστοτε χρησιμοποιούμενου καθετήρα. Για κάθε προϊόν 
υπάρχουν συγκεκριμένοι όγκοι αυλού καθετήρα, οι οποίοι και 
πρέπει να τηρούνται αυστηρά.

•	 Πριν από κάθε χρήση, το TauroSept® θα πρέπει να ελέγχεται οπτικά 
ως προς την παρουσία ορατών σωματιδίων. Μη χρησιμοποιήσετε 
το TauroSept® εάν υπάρχουν ορατά σωματίδια.

•	 Εκπλύνετε τον καθετήρα με 10 ml αποστειρωμένου διαλύματος 
φυσιολογικού ορού πριν από την ενστάλαξη του TauroSept®.

•	 Απολυμάνετε την επιφάνεια του διαφράγματος των ανοιγμένων 
φιαλιδίων με μη ιωδιούχο απολυμαντικό αμέσως πριν από τη χρήση 
του TauroSept®. Μεταφέρετε τον απαιτούμενο όγκο TauroSept® από το 
φιαλίδιο με αποστειρωμένη σύριγγα και γεμίστε τον αυλό του καθετήρα 
με TauroSept®. Αφαιρέστε τη βελόνα από το πώμα του φιαλιδίου.

•	 Αφήστε το TauroSept® να παραμείνει εντός του καθετήρα 
για τουλάχιστον 30 λεπτά. Κατά τη θεραπεία επιμολυσμένου 
καθετήρα, αφήστε το TauroSept® να παραμείνει μέσα στον 
καθετήρα για 12 ώρες και αντικαθιστάτε το προϊόν κάθε 12 ώρες 
μέχρι να επιτευχθεί το επιθυμητό αποτέλεσμα.

•	 Εάν είναι εφικτό, αναρροφήστε και απορρίψτε το TauroSept® πριν 
από την επόμενη χρήση του καθετήρα.

Κύηση / γαλουχία

Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με τη χρήση του 
προϊόντος κατά την κύηση και τη γαλουχία. Για λόγους ασφάλειας, 
σε έγκυες ή θηλάζουσες γυναίκες δεν πρέπει να εφαρμόζεται το 
TauroSept®. Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του TauroSept® 
δεν έχει διερευνηθεί σε παιδιά πριν από τη σκελετική ωρίμανση.

Φύλαξη

Το TauroSept® θα πρέπει να φυλάσσεται σε οριζόντια θέση και σε 
ελεγχόμενη θερμοκρασία από 15 έως 25 °C (15°   25°). Να μη φυλάσσεται 
στο ψυγείο.

Διάρκεια ζωής

Να μη χρησιμοπιείται μετά την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης (   ).

Άλλες πληροφορίες

Το προϊόν είναι στείρο. Το περιεχόμενο ενός φιαλιδίου προορίζεται 
για ένα μόνο ασθενή και πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός 48 
ωρών μετά την πρώτη διάτρηση. Καταγράψτε την ώρα και την 
ημερομηνία ανοίγματος του φιαλιδίου στην ετικέτα του φιαλιδίου. Η 
επαναποστείρωση είναι αδύνατη! Απορρίψτε μη χρησιμοποιημένες 
ποσότητες του διαλύματος και αναρροφημένες περίσσειες από 
συστήματα πρόσβασης.

Μη χρησιμοποιήσετε το προϊόν εάν η συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά. Εάν η συσκευασία έχει ανοιχθεί και δεν υπάρχει ευανάγνωστη 
επισήμανση με την ημερομηνία και ώρα του 1ου ανοίγματος στο 
φιαλίδιο, το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί.

Μέγεθος συσκευασίας

Κουτί με 5 φιαλίδια των 6 ή 10 ml (πολλαπλές δόσεις) που περιέχουν 
διάλυμα ταυρολιδίνης 2% (πολλαπλή δόση).

 Κατασκευαστής
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    Română

TauroSept®

Dispozitiv medical pentru tratamentul și prevenirea infecțiilor 
provocate de catetere

Descrierea dispozitivului

Compoziţie:

Substanța activă: Taurolidină 2%.

Excipienţi: Polivinilpirolidonă 5% (PVP-17); apă pentru preparate 
injectabile, cantități infime de acid clorhidric sau hidroxid de sodiu, 
pentru a permite ajustarea pH-ului la valoarea de 7,3.

Proprietăți:

TauroSept® conține taurolidină 2%, un medicament chimioterapeutic 
antimicrobian care prezintă activitate împotriva unei game largi de 
microorganisme patogene, inclusiv bacterii gram-negative și
gram-pozitive aerobe și anaerobe, levuri și mucegaiuri (vezi prezen-
tarea generală a activității in vitro de mai jos).
Taurolidina inhibă, de asemenea, coagulaza stafilococică și reduce 
aderența microbiană pe celulele și suprafețele biomaterialelor. Nu 
s-a observat niciodată rezistență bacteriană, apariția acesteia fiind 
puțin probabilă, din cauza mecanismului de acțiune al taurolidinei la 
nivelul peretelui celular.

Prezentare a activității in vitro a taurolidinei (MIC50 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 preconizată / indicații

TauroSept® este destinat instilării în catetere intravasculare între 
tratamente, pentru a preveni înmulțirea bacteriilor și fungilor, care 
duce la infecții microbiene la nivelul lumenului cateterului, precum și 
pentru a menține permeabilitatea dispozitivului și a evita coagularea 
sângelui indusă de coagulaza stafilococică. TauroSept® poate fi utili-
zat și ca tratament adjuvant în cazul cateterelor infectate.

Contraindicaţii

Până în prezent nu există contraindicații.

Atenţionări

TauroSept® nu trebuie utilizat pentru injectare la nivel sistemic. Până 
în prezent nu există contraindicații. Soluția trebuie extrasă din cate-
ter înainte de următoarea utilizare. Dacă din motive tehnice, extra-
gerea TauroSept® nu este posibilă, de exemplu cu sisteme de acces 
venos complet implantabile (port-catetere), sau nu este dorită clinic, 
de exemplu în nutriția parenterală, se poate efectua spălarea Tauro-
Sept® fără a se produce efecte sistemice.

Precauții

•	 TauroSept® trebuie administrat cu prudență la pacienții cu 
predispoziție alergică cunoscută, precum și atunci când pacienții 
sunt tratați concomitent cu produse despre care se cunoaște că 
interacționează cu taurolidina.

•	 TauroSept® nu trebuie amestecat cu substanțe oxidante, cum este 
soluția Dakin (hipoclorit de sodiu), iodura de povidonă sau apa 
oxigenată, din cauza oxidării la acid formic. Riscul poate fi conside-
rat a fi foarte redus, deoarece aceste substanțe nu sunt utilizate în 
cateter, ci numai pe pielea din jur.

•	 TauroSept® nu afectează efectul anti-coagulant al heparinei, după 
cum s-a demonstrat în studiile in vitro, în experimente la animale 
și la un număr limitat de pacienți în studii clinice. Cu toate aces
tea, în cazuri individuale poate apărea o permeabilitate redusă a 
cateterului. În practica clinică, a fost administrat cu succes activa-
torul tisular al plasminogenului (r-tPA) atunci când a fost necesară 
intervenția trombolitică pentru soluțiile de blocare conținând 
taurolidină.

•	 TauroSept® trebuie instilat în dispozitivul de acces după cum este 
descris în manualul pentru utilizator al produsului. Nerespectarea 
acestor instrucțiuni poate duce la injectarea sistemică neadecvată 
a soluției conținând taurolidină.

•	 Soluția TauroSept® trebuie instilată numai o dată, iar reziduurile 
extrase trebuie eliminate. Reutilizarea poate determina scăderea 
eficacității dispozitivului.

•	 Nu utilizați TauroSept® dacă flaconul este deteriorat.

Reacţii adverse

Până în prezent nu s-au raportat evenimente adverse asociate cu 
utilizarea preconizată a TauroSept®. Nu există riscuri asociate cu tra-
tamentul concomitent cu antibiotice.

Administrarea intraperitoneală sau injectarea greșită de taurolidină 
în spațiul subcutanat sau intramuscular poate provoca durere 
înțepătoare severă. La pacienții neanesteziați sau dacă anestezia 
nu este suficient de puternică, aceste reacții de durere pot provoca 
scăderea sau creșterea tensiunii arteriale, însoțită de modificările 
corespunzătoare ale pulsului. Acest risc poate fi considerat foarte 
redus, deoarece se utilizează numai volume foarte mici în cateter, 
iar pătrunderea conținutului cateterului în circulația pacientului este 
puțin probabilă.

În experimentele la animale, s-au observat formarea considerabilă 
de țesut cicatricial și necroză după administrarea subcutanată sau 
intramusculară a taurolidinei.

Instrucțiuni de utilizare

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

•	 Înainte de fiecare utilizare, TauroSept® trebuie examinat din punct 
de vedere al prezenței de particule vizibile. Nu utilizați TauroSept® 
dacă sunt vizibile particule.

•	 Spălați  cateterul cu 10 ml de soluție salină fiziologică sterilă înainte 
de instilarea TauroSept®.

•	 Dezinfectați suprafața dopului fiolelor deschise cu un dezinfec-
tant fără iod, imediat înainte de utilizarea TauroSept®. Transferați 
volumul de TauroSept® necesar din flacon, cu o seringă sterilă, și 
umpleți lumenul cateterului cu TauroSept®. Scoateți acul din capa-
cul fără filet al flaconului.

•	 Mențineți TauroSept® în interiorul cateterului timp de cel puțin 30 
minute. În cazul tratării unui cateter infectat, mențineți TauroSept® 
în interiorul cateterului timp de 12 ore și înlocuiți produsul la inter-
vale de 12 ore, până la obținerea efectului dorit.

•	 Extrageți, dacă este posibil, și eliminați TauroSept® înainte de 
următoarea utilizare a cateterului.

Sarcina / Alăptarea

Nu sunt disponibile date privind utilizarea produsului în timpul sarci-
nii sau alăptării. Pentru siguranță: femeile gravide sau care alăptează 
nu trebuie tratate cu TauroSept®.

Siguranţa şi eficacitatea TauroSept® nu au fost investigate la copii 
înainte de maturizarea scheletului.

Păstrarea

TauroSept® trebuie păstrat în poziție orizontală, la o temperatură 
controlată, de 15 până la 25 °C (15°   25°). A nu se păstra la frigider.

Perioada de valabilitate

A nu se utiliza după data de expirare indicată  (   ).

Alte informaţii

Produsul este steril. Conținutul flacoanelor este destinat numai unui 
singur pacient și trebuie utilizat în interval de 48 ore după prima per-
forare. Pe eticheta flaconului notați ora și data la care a fost deschisă 
fiola. Resterilizarea nu este posibilă! Eliminați cantitățile de soluție 
rămase și reziduurile din sistemele de acces.
Nu utilizați produsul dacă ambalajul este deteriorat. Dacă ambala-
jul este deja deschis, produsul nu trebuie utilizat dacă pe flacon nu 
există notate în mod lizibil data și ora la care acesta a fost deschis 
pentru prima dată.

Mărimea ambalajului

Cutie cu 5 flacoane a 6 sau 10 ml (multidoză) conținând soluție de 
taurolidină 2 %.

 Fabricantul

GEISTLICH PHARMA AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 WOLHUSEN (Suíça)
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