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TauroSept®

TauroSept®: Roztwdr do wypetniania cewnikow
jako profilaktyka i leczenie bakteryjnych
oraz grzybiczych zakazen odcewnikowych




Problem zakazen odcewnikowych

CRBSI (Catheter-Related Bloodstream Infections) — zakazenie krwi
zwigzane z cewnikowaniem naczyn — nadal zwigzane jest ze znacznag
zachorowalnoscig i $miertelnoscia oraz z wysokimi kosztami leczenia.

Optymalne zapobieganie zakazeniom i ich kontrola to absolutna
koniecznos¢ przy stosowaniu centralnych cewnikow zylnych. Pomimo
stosowania roznorodnych srodkdbw  zapobiegawczych czestasé

wystepowania CRBS! w Europie wynesi 1.5-2 na 1000 dni stosowania
cewnika, a Smiertelnos¢ zwigzana z takim zakazeniem wynosi nadal od 5 do
25%. Ryzyko infekcji odcewnikowej lub CRBSI rosnie w zaleznosci od
diugosci czasu cewnikowania. Juz 24 godziny po wprowadzeniu
centralnego cewnika zylnego jest on pokryty btona biologiczng ~ biofilmem,
ztozonym z polisacharydaw, fibryny, fibronektyny lub famininy i mrmowmm
jest zarowno przez mikroorganizmy jak i substancje endogenne ™

Bakterie moga dostawac sie do ukifadu krwionosnego poprzez powierzchnie
zewnetrzng cewnika lub poprzez kanat cewnika, lokuja sie one w biofilmie |
sg tam chronione przed mechanizmami odpornosciowymi (fagocytoza,

przeciwciata), jak rowniez czesciowo przed dziataniem antybiotykow.
Bakterie gram dodatnie sa odpowiedzialne za okoto 50-70% przypadkow
deewnikowago zakazenia krwi. W europejskich bad’)niac‘a przekrojowych

CRBSI, ziarenkowce gram dedatnie wykryto w 71%, pateczki gram ujemne
w 22%, a grzyby w 7% przypadkdw. Piec ﬂa; szescie) .ﬁf;*;MDrH yeh

mikroorganizmow to. gronkowce koagulazoujemne, gronkow
grzyby Candida spp., enterokoki oraz bakterie F’i«.eudam@ﬂas srp’i




Rozwigzanie problemu CRBSI

Najlepszym $rodkiem zapobiegajacym rozwojowi CRBSI jest zachowanie
Scistych zasad higieny przy wprowadzaniu i obstudze centralnego cewnika
zylnego. Ponadio okazato sie, ze metodg skuteczng klinicznie jest
wypetnienie kanalu cewnika takim roztworem antybakteryjnym jak
TauroSept® (zamkniecie antybakteryjne)® ™ %"

TauroSept® jest przeznaczony do stosowania w cewnikach wewnetrznych
w ckresie miedzy kolejnymi zabiegami w celu przeciwdziatania rozwojowi
bakterii | grzybow, zachowania droznosci cewnika i zapobiegania tworzeniu
sie siatki fibrynowo-kolagenowe| prowadzace] do zakazenia bakteryjnego w

kanale cewnika

Opis preparatu TauroSept®:

=> szerokie spektrum dziatania bakteriobdjczego i grzybobdjczego

=» zapobieganie formowaniu btony biclogicznej — biofilmu

=» stosowanie preparatu TauroSept® nie wywotuje wzrestu
opornosci na jego dziatanie

= Kkorzystny profil bezpieczenstwa
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Zalety TauroSept®

Zapobieganie i leczenie infekcji odcewnikowych poprzez szerokie
dzialanie bakteriobojcze.
TauroSept® zawiera bakteriobdjczy srodek chemioterapeutyczny -
taurolidyne  2%. W przeciwienstwie do antybiotykdw, taurolidyna
oddzialywuje poprzez reakcje chemiczng ze strukturami $cian
komdérkowych bakterii. Bakterie sa zabijane, a powstate toksyny sa
zobojetniane; czas niszczenia in vitro wynosi 15-30 minut. Taurolidyna
charakteryzuje sie bardzo szerokim spekirum antybakteryjnym i
przeciwgrzybiczym, obejmujacym rowniez bakterie odporne na metycyline i
wankomycyne (MRSA, VISA i VRE). = '8

Zapobiegawcze wkroplenie preparatu TauroSept® wspomaga
zapobieganie niebezpieczenstwu kolonizacji cewnika i portu; gdy zas juz
doszto do kolonizacji, skazenie bakteryine mozna wyeliminowaé poprzez
terapeutyczne zastosowanie preparatu TauroSept® w potgczeniu z
antybiotykami ogdélnaustrojowymi, a w wielu przypadkach mozna uniknaé
lub przesungé znacznie w czasie koniecznosé usuniecia cewnika lub portu
zatozonego na state. =~ ' < =

Pewnos¢ dziatania przy diugotrwatym stosowaniu zwigzana z brakiem
uodpornienia bakteryjnego.

W ociggu wielu lat stosowania klinicznego nigdy nie zaobserwowano
rozwoju opornosci bakteryjnej przeciwko taurolidynie. Ze wzgledu na
okreslony mechanizm dziatania taurolidyny. polegajacy na bezposrednig
reakcji ze Scianami komoérkowymi bakterii, w przeciwienstwie do
antybiotykdéw, jest malo prawdopodobne, aby opornosc bakteryjna
wystapita. 5 *

Przed zastosowaniem rozbworu 4 minuty po zastosowaniu roztworu
taurolidyny: E. coli w normie taurolidyny: utrata wici i fimbrii

Wystapienie interferencji blony biologicznej poprzez hamowanie
kolonizacji bakteryjnej.

Nawet przy niewielkich stezeniach taurolidyna powoduje utrate wici i fimbrii
bakterii. Ze wzgledu na zmiany powierzchni bakterii zdolnosé formowania
kolonii zanika. Przyleganie bakterii do powierzchni nabtonka i materiatu
biologicznego  jest  uniemozliwione. Te  wiasciwosci  taurolidyny
przeciwdziataja formowaniu sie blony biologicznej. ' %7




Ograniczenie lokalnych patologicznych zjawisk zakrzepowych

W zaleznosci od diugosci dziatania i stezenia taurolidyna powoduje
hamowanie krzepniecia wywotanego przez stafylokoagulaze. Takiego
dziatania nie stwierdza sie w przypadku stosowania heparyny. Zatem
ryzyko wystapienia patclogicznych zjawisk zakrzepowych wywotywanych
przez stafylokoagulaze, zwtaszcza na korcu cewnika, jest ograniczone'®.

llos¢ dni hez infekecji: przy stosowaniu preparatu TauroSept® (linia ciagla) lub heparyny {linia

przerywana)’
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Bezpieczenstwo stosowania zwigzane z wyjatkowa tolerancja
ogdlnoustrojowa.

Taurolidyna zostata réwniez dopuszczona do stosowania w
charakterze srodka leczniczego do lokalnego zwalczania infekcji takich jak
zapalenie otrzewnej — terapia obejmuje wprowadzenie 1000 ml roztworu do
jamy ofrzewnej, kiory nasiepnie jest catkowicie wchioniety przez otrzewna.
Jak dotad nie odnotowano zadnych ogolncustrojowych skutkdw ubocznych.
Bezpieczenstwo stosowania taurclidyny zostato rdwniez potwierdzone w
badaniach klinicznych przy diugotrwatym podawaniu dozylnym znacznych
dawek (do 20 g dziennie).

W organizmie ludzkim taurolidyna jest szybko metabolizowana
poprzez metabolity taurultam oraz methylol taurinamid (ktére rowniez majg
dziatanie bakteriobojcze) do tauryny endogennego kwasu
aminosulfonowego, CO2 i H20. Zatem nie sa znane Zzadne skutki
toksyczne i nie przewiduje sie ich wystapienia przy przypadkowym podaniu
dozylnym?"°
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Wskazania dotyczace stosowania

Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych réznych cewnikéw
podawanych przez ich producentéw. Odpowiednie pojemnosci
cewnikow sa okreslane dla kazdego typu cewnika i nalezy ich scisle
przestrzegac.

= Przed kazdym uzyciem TauroSept® nalezy sprawdzi¢, czy w
roztworze sa widoczne jakiekolwiek drobiny. Nie stosowad
TauroSept® jesh drobiny sa widoczne.

= Przed zakropieniem TauroSept® przeptukac cewnik 10 ml
sterylnego roztworu soli fizjologicznej.

= Zdezynfekowa¢ powierzchnie przegrody otwarte] fiolki $srodkiem
dezynfekujacym nie zawierajacym jodu bezposradnio przed uzyciem

TauroSept®,
Za pomoca strzykawki przenies¢ odpowiednia objetose
TauroSept® z fiolki | wypemni¢ kanat cewnika produktem

TauroSept®. Wyjac igle z pokrywy fialki.

= Pozostawié TauroSept® w cewniku przez co najmnig] 30 minut.
W przypadku leczenia zainfekowanego cewnika, pozostawic
TauroSept® wewnatrz cewnika przez 12 godzin i zastapic¢ produkt
co 12 godzin, az do uzyskania pozadanego efektu.

=2 W miare mozliwosci odciagnac¢ | usunagé TauroSept® przed
nastepnym uzyciem cewnika.

Srodki ostroznosci

Preparatu TauroSept® nie mozna wstrzykiwac do organizmu.
Roztwor powinien zostac usuniety z cewnika przed kolejnym uzyciem.
Jezeli ze wzgledow technicznych usuniecie TauroSept® jest nie mozliwe,
np. w przypadku catkowicie wszczepialnych systemow do dostepu zylnego
(portu naczyniowego), lub nie jest pozgdane z powoddw klinicznych, np.
podczas odzywiania pozajelitowego, ptukanie TauroSept® mozna wykonad
bez wplywu ogolnoustrojowega.
- Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania TauroSepl®
u pacjentdw ze stwierdzong predyspozycja do uczulenia.
= TauroSept® nie wolno mieszaé ze srodkami utleniajgcymi. takimi
jak roztwor Dakina (podchleryn sodu), jodopowidon lub
nadtlensk wodoru z powodu utleniania do kwasu mrowkowego.
= TauroSepi® nie ma wptywu na dziatanie przeciwzakrzepowe
heparyny jak wykazano w badaniach in vitro, badaniach na zwierzetach
i uograniczonegj liczby pacjentow w badaniach klinicznych. W praktyce
klinicznej tkankowy aktywator plazminogenu (r-tPA) byt skutecznie
stosowany w sytuacjach wymagajacych interwencji trombolityczne] w
roztworach zabezpieczajacych zawierajgeych taurolidyne.




= Preparat TauroSept® mozna zakropli¢ tylko jednokrotnie, a
odciagniete pozostatosci nalezy usungc.

=>» Nie uzywaé produktu TauroSept®, jesli zamknigcie lub fiolka sg
uszkodzone.

Wielkos¢ opakowania

Kazde oryginalne opakowanie zawiera 5 fiolek o pojemnosci 6 lub 10
" mililitrow 2% roztworu taurolidyny, TauroSept®.

Zawartos¢ fialki jest przeznaczona dla jednego pacjenta | musi by¢ zuzyta
w ciggu 48 godzin po pierwszym nakiuciu.

Na etykiecie fiolki nalezy napisa¢ godzine i date otwarcia ficlki. Nie jest
mozliwa ponowna sterylizacja! Nalezy wyrzucic niezuzyte czesci roztworu |
odciagniete pozostatasei z systemow dostepowyeh.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone. Jeéli sterylne opakowanie
jest otwarte, a data i godzina pierwszego olwarcia nie sg czytelne, nie
wolno uzywac produktu.

Przechowywanie

TauroSept” nalezy przechowywaé w pozycji poziomej, w kontrolowane;
temperaturze 15 - 25 °C. Nie przechowywa¢ w lodowce. Qkres
przechowywania: 4 lata, dla zamknigetych fiolek.




Najczesciej zadawane pytania
TauroSept® w zastosowaniu klinicznym.

Czym jest TauroSept®?

Preparat TauroSept® jest przeciwbakteryjnym roztworem taurelidyny, kiory
stuzy do zapobiegania i leczenia zakazen zwigzanych z zastosowaniem
cewnika. Nadaje sie do uzycia we wszystkich systemach zapewniajgcych
dostep naczyniowy i w sytuacjach z uzyciem portow.

Co zawiera preparat TauroSept®?

TauroSept® zawiera 2% roztwor taurolidyny (0.2 g / 10 ml). sterylna wode
do iniekcji, 5% poliwinylopirolidon (PVP) oraz sladowe ilosci kwasu
hydrochlorowego lub wodorotlenku sodu do utrzymania statego pH 7.3
TauroSept® jest urzadzeniem medycznym klasy . Preparat nie zawiera
dodatkowych substancji przeciwkrzepliwych | konserwantow,

Strukiura chemiczna taurolidyny

Dlaczego powinno sie stosowaé TauroSept®?

TauroSept® jest skuteczny przeciwko wielu rodzajom bakterii i
pojedynczych grzybéw, a takze odpornym na dziatanie antybiotykdow
mikroorganizmom, takim jak bakterie odpome na metyeyling i
wankomycyne. Szczegdiny mechanizm dziatania zapobiega wystapieniu
opornosci bakteryjnej. Preparat TauroSept® hamuje przyleganie bakterii do
ludzkiej tkanki nabionkowe] | materiatu biclogicznego. W ukfadach
cewnikow | portach TauroSept® zapobiega formowaniu sie biofilmu |
mozliwe| kolonizacji uktadu przez mikroorganizmy.




Najczesciej zadawane pytania

Czy zostaly stwierdzone jakiekolwiek skutki uboczne zwigzane ze
stosowaniem preparatu TauroSept®?

Nie. Jesli TauroSept® jest stosowany prawidtowo nie stwierdza sie
zadnych lokalnych ani ogéinoustrojowych skutkow ubocznych

Jak powinno sie stosowac preparat TauroSept®?

Po przeptukaniu uktadu dostepu naczyniowego 10 mi soli fizjologicznej,
preparat TauroSept® pobiera sie za pomoca 10 ml strzykawki | wprowadza
do uktadu cewnikowania. Wymagana objgtos¢ napetniania jest wskazana w
instrukceji uzytkowania kazdego cewnika. Napetniania powinno zostac
wykonane zgodnie z ponizszymi zaleceniami. Zawsze nalezy sie upewnié,
czy cate wnetrze cewnika jest napetnione, powinno sie unikaé
niedopetnienia. Preparat pozostaje w ukitadzie do nastepnego uzycia (ale
co najmniej 30 minut). Przed kolgjnym uzyciem cewnika nalezy usunagd
preparat TauroSept® z cewnika i odpowiednio zutylizowad.




Najczesciej zadawane pytania

Czy istnieje ryzyko zwigzane z przypadkowym wstrzyknigciem
preparatu TauroSept® do uktadu krwiono$nego?

Nie. Taurolidyna jest szybko metabolizowana w organizmie poprzez
metabolity taurultam oraz methylol taurinamid, ktore rowniez majg dziatanie
bakteriobdjcze, na tauryne. endogenny kwas aminosulfonowy. Zatem nie
sg znane zadne skutki toksyczne i nie przewiduje sie ich wystapienia przy
przypadkowym wstrzyknieciu, Wystapienie istotnych klinicznie
niekorzystnych skutkdw jest rowniez mato prawdopodobne ze wzgledu na
niskie stezenie roztworu | niewielka objetosé preparatu w cewniku w
stosunku do catkowite] objetosci krwi.

Jakie $srodki ostroznosci nalezy zachowac przy stosowaniu preparatu
TauroSept®?

Preparatu TauroSept® nie mozna mieszac z substancjami utleniajacymi
takimi jak roztwor Dakina, jodyna fub jodopowidon, woda utleniong oraz z
innymi substancjami o dziataniu utleniajgcym ze wzgledu na tworzenie sie
kwasu mrowkowego. Normalne odkazanie skory nie jest objete tym
ocgraniczeniem.

Czy niewykorzystany nadmiar preparatu TauroSept® mozna
przechowywaé lub ponownie sterylizowac?

Nie. Niewykorzystany nadmiar preparatu TauroSept® ze strzykawki nie
moze zostaé pdinie] wykorzystany ani  ponownie sterylizowany.
Uszkodzone opakowania nalezy zutylizowadé w odpowiedni sposoéb, gdyz
nie zachowujg one sterylnosci.




Najczesciej zadawane pytania

Czy przy stosowaniu preparatu TauroSept® moze zostaé uszkodzone
tworzywo cewnika?

Nie. TauroSept® nie powoduje zadnych uszkodzen materiatu cewnika, bez
wzgledu na to, jakiego cewnika sie uzywa.

Czy mozna doda¢ heparyne lub aktywatory plazminogenu (r-tPA)
bezposrednio do roztworu TauroSept® jesli jest taka potrzeba?

Tak. W razie potrzeby mozna bezposrednio miesza¢ TauroSept® z
heparyng lub aktywatorami plazminogenu (r-tPA) | podawad je razem.
TauroSept® nie ma wptywu na dziatanie tych substancji. Preparat
TauroSept® nie przejawit wptywu na dziatanie heparyny w badaniach in
vitro, na zwierzetach oraz w badaniach klinicznych.

Czy mieszaniny preparatu TauroSept® mozna przygotowywaé do
przechowania lub czy takie mieszaniny lub strzykawki napetnione
preparatem TauroSept® mozna przechowywac przez diuzszy czas?
Nie. Najwazniejsza zasada przy obstudze cewnika 1 portu jest
przestrzeganie Scistych zasad higieny. Zasady te narusza sie poprzez
wczesnigjsze  przygotowywanie  mieszanin lub  przechowywanie
napetnionych strzykawek. W wyniku tego wymogi dotyczace optymalngj
sterylnosci nie sa spetniane.

Czy stosowanie TauroSept® zmienia lub ma wplyw na parametry
laboratoryjne?

Nie. TauroSept® jest bakieriobojczym roztworem blokujacym do cewnikow
i portdw, zapobiegajagcym  przyleganiu  bakteri, nie  zawiera
antykoagulantéw takich jak heparyna lub cytrynian. Nawet jesli w cewniku
pozostana sladowe ilosci taurolidyny, nie ma to wptywu na wyniki badania
krwi.
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