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TauroSept®:
Prevencia a rieSenie katétrovych infekcii
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Problém

Infekcie krvného rieéiska pri zavedeni katétra (catheter-rela-
ted bloodstream infection, CRBSI) sa aj nadalej spajajo
s vyraznou morbiditou a mortalitou a suU pri¢inou vysokych
nakladov na liecbu.

Je absoluine nevyhnuté ndjsf optimélny systém prevencie a kontroly infekcit
suvisiacich so zavedenim pomécok na centrélny vaskulamy pristup (central
vascular access device, CVAD). Incidencia CRBSI v Eurdpe je aj napriek
najrdznejsim preventivnym opatreniam 1,5 - 2 na 1 000 dnf zavedenia ka-
téfra a morfalita CRBSI sa pohybuije stéle od 5 do 25 %. Riziko infekcie
CVAD alebo CRBSI sa rovnomerne zvyiuje v zavislosti od dlzky katetrizacie.
UZ 24 hodin po zavedeni CVAD sa na vaskuldrmom katétri vytvorf biofilm.
Obsahuje polysacharidy, fibrin, fibronektin alebo laminin a tvoria ho mikroor-

ganizmy aj endogénne latky." 1

Baktérie sa mézu dostaf do krvného rieciska cez vonkaijsi povrch alebo cez
ltmen CVAD - us&dzaju sa v biofilme a s chranené pred mechanizmami
imunitého systému (fagocytdza, protilatky) a Eiastoene aj pred antibiotikami.
Grampozitivne baktérie s zodpovedné priblizne za 50 az 70 % infekcif
krvného rieciska pri zavedent katétra. V $tudii prevalencie CRBSI v Eurdpe
boli grampozitivne baktérie zistené v 71 %, gramnegativne baktérie v 22 %
a huby v 7 % pripadov. Piafimi naj¢astejsimi mikroorganizmami boli koagulé-

za negativne stafylokoky, Staphylococcus aureus a druhy rodov Candida,

Enterococcus a Pseudomonas.”




Vyhody roztoku TauroSept®

Naijlepsim preventivnym opatrenim proti rozvoju CRBSI je dodrziavanie pris-
nych hygienickych usmemeni pri zavadzani CVAD a manipuldcii s nim.

Ako klinicky efektivne opatrenie sa ukézalo aj vstreknutie anfimikrobidalnych
rozfokov, napriklad roztoku TauroSept®, do lomenu pomécky (antimikrobial-

na z6tka) 81012

Rozfok TauroSept® je uréeny na vstreknutie do CVAD v ¢ase medzi dvoma
liecbami, aby sa predizlo rastu baktérii a plesni, kiory vedie k mikrobidlne;

infekcii v ltmene CVAD, zachovala sa priechodnosf pomécky a predislo sa

koagulécii vyvolanej stafylokoagulazou.
Zdakladné informacie o roztoku TauroSept®:
Siroké antimikrobidlne, baktericidne a fungicidne spektrum

Prevencia tvorby biofilmu

Nevyvija sa rezistencia stvisiaca s pouzitim roztoku TauroSept®
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Charakteristiky roztoku TauroSept®

Prevencia a riesenie infekcii CVAD pomocou Sirokej antimi-
krobidlnej aktivity.

Roztok TauroSept® obsahuje antimikrobidlnu chemoterapeutickd latku tauroli-
din 2 %. Na rozdiel od antibiottk pdsobi taurolidin prostrednictvom chemicke;
reakcie s mikrobidlnymi Struktdrami bunkovych stien. Mikréby sa znicia a vy-
sledné toxiny sa inaktivujo - ¢as na destrukciu in vitro je 15 az 30 minot.
Taurolidin m& mimoriadne Siroké antimikrobidlne a antimykotické spekirum,
kioré zahffia aj baktérie rezistentiné na meticilin a vankomycin [MRSA, VISA
a VRE] 151819

Preventivne vsireknutie roztoku TauroSept® pomdha pri prevencii hroziacej
kolonizdcie CVAD. Ak uz doslo ku kolonizdcii CVAD, mikrobidlnu kontamina-
ciu mozno odstranit liec¢ebnym pouzitim roztoku TauroSept® v kombindcii so
systémovymi antibiotikami a v mnohych pripadoch je mozné vyhnof sa odstra-

neniu CVAD alebo ho znaéne oddialit.? 12022

Spolahlivost pri dlhodobom pouzivani vd'aka vyltéeniu roz-
voja mikrobidlnej rezistencie.

Pocas mnohych rokov klinického pouZivania nebol doteraz nikdy zisteny wyvoj
mikrobidlnej rezistencie v désledku podavania taurolidinu. Vdaka $pecifickému
mechanizmu pdsobenia taurolidinu, pri kiorom dochadza k priamej reakcii s mik-
robidlnou bunkovou stenovu, je rozvoj rezistencie nepravdepodobny a na rozdiel

od antibiotik sa neocakdva.® 4

Pred posobenim roztoku taurolidinu: Nor- 4 mindty po pésobent roztoku taurolidinu: strata
bigka a fimbrif

mdlna baktéria E. coli

Vplyv na vytvorenie biofilmu prostrednictvom inhibicie mik-
robidalnej kolonizacie.

Taurolidin aj pri nizkych koncentraciéch spésobuje u mikroorganizmov stra-
tu fimbrii a bigkov. V désledku zmeny na povrchu mikroorganizmov sa

straca schopnosf vytvaraf kolénie.




Znizuje prilnavosf mikrébov k povrchu epitelu a biomateriglom. Tato
schopnosf taurolidinu znizif prilnavost mikroorganizmov brani vytvoreniu

biofilmu." %7

Podpora intraluminalnej hemodynamiky znizenim fenomé-
nu lokalnej patologickej koagulacie

Taurolidin v zévislosti od dizky jeho posobenia a koncentrécie spdsobuie in-
hibiciu koagulacie vyvolanej stafylokoagulézovu, kiord nie je mozné ovplyvnif
heparinom. Tym sa zniZi riziko vzniku patologickej koagulacie vyvolanej sta-

fylokoaguldzou, najmé& na hrote CVAD.'

Bezpeénost pri pouzivani vdaka vynikajocej systémovej
znasanlivosti

Pocet dni bez infekcie do vzniku udalosti s taurolidinovou zatkou katétra (neprerusovand &iara) v po-
rovnani s heparinovou zatkou katétra (prerusovana ¢iaral. (2)
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Taurolidin je licencovany aj ako akfivna farmaceutické prisada na lokalnu
lie¢bu infekcii, napriklad peritonitidy. Vstrekuje sa az do 200 ml taurolidinu
2 % denne do bruinej dutiny a plne sa absorbuje cez peritoneum. Doteraz
neboli zistené Ziadne systémové vedlajsie 0&inky. Bezpecnosf taurolidinu
bola potvrdend aj v klinickych studiach s dlhodobym intravensznym podava-
nim vysokych davok {az do 20 g denne).

V tele sa taurolidin rychlo metabolizuje cez metabolity taurultam a metylol
taurinamid, kforé majd aj antimikrobidlne 0&inky, na taurin, endogénnu kyseli-

nu aminosulfonovs, CO, a H,O. Pri ndhodnom injekénom podant preto nie

sU zndme ani sa neocakavajl ziadne toxické U&inky.?"©




Ndvod na pouZitie roztoku TauroSept®

Postupujte podla pokynov odpordéanych pre rézne pomécky na centralny vas-
kulamy pristup (CVAD) od prislusného vyrobcu. Prislusné objemy CVAD st uve-
dené pre kazdy typ CVAD a musia sa désledne dodrziavaf. Pred vstreknutim
roztoku TauroSept® preplachnite CVAD 10 ml sterilného fyziologického rozto-
ku. Bezprostredne pred natiahnutim roztoku vydezinfikujte povich zétky otvore-
nych liekoviek. V stlade s platnymi hygienickymi predpismi natiahnite z liekovky
do sterilnej injekenej striekacky pozadovany objem roztoku TauroSept® a na-
pliite nim lomen CVAD. Nechaijte roztok TauroSept® pésobif vo vniti CVAD
aspori 30 mindt alebo az do dalsieho pouZitia. Pred dalsim pouzitim CVAD sa
ma roztok TauroSept® podla moznosti odsaf. Ak je z technickych dévodov
odstranenie roztoku TauroSept® nemozné, napr. v pripade plne implantovatel-
nych systémov na vendzny pristup (typ port - a - cath), alebo klinicky neZiaduce,
nopr. pri parenterdlnej vyzive, je mozné roziok TauroSept® vyplachnuf bez

systémového Gcinku.

Bezpecnostné opatrenia

Roztok TauroSept® sa nesmie poddvaf formou systémového injekéného po-
dania. Roztok TauroSept® sa musi vstrekovaf do CVAD podla pokynov na
pouzitie od vyrobcu CVAD. Nedodrzanie pokynov na pouzitie méze viesf
k nghodnému systémovému injekénému podaniu roztoku TauroSept®. Roztok
TauroSept® sa mé pouzivaf opatme u pacientov so znamou alergickou pre-
dispoziciou. Rozfok TauroSept® sa nesmie miesaf s oxidacnymi &inidlami,
ako st Dakinov roztok (chlérman sodny), jddovany povidén alebo peroxid
vodika, ktoré by mohli viest k oxidécii na kyselinu mraveiu. Toto obmedzenie
nemd vplyv na normdlnu dezinfekciv koze. Vstreknuté objemy roztoku
TauroSept® sa mézu pouzif iba raz a podla moznosti sa maju odsaf a sprav-
ne zlikvidovaf. Roztok TauroSept® sa nesmie pouZif, ak je viecko liekovky

poskodené. Roztok TauroSept® sa nesmie uchovavaf v chladnicke.




Dodanie a vel'kost balenia
Kazdé origindlne balenie obsahuje 5 sklenenych liekoviek obsahujicich 6 ml

alebo 10 ml roztoku TauroSept® taurolidinu 2 %.

Skladovanie

Roztok TauroSept® sa mé& uchovaval v horizontalnej polohe pri teplotach
15 az 25 °C. Roztok TauroSept® sa nesmie uchovavaf v chladnicke. Roztok
TauroSept® sa musi vstrekndf iba raz a zvy3ok natiahnutého roztoku sa musf

zlikvidovaf v stlade s usmerneniami prisludnej indtitdcie na likvidaciu. Trvanli-

vosf: 4 roky od datumu vyroby.




Najéastejsie otdzky
Roztok TauroSept® pri klinickom pouziti

Co je roztok TauroSept®?

Rozfok TauroSept® je roztok na vytvorenie antimikrobidlnej zatky v pomécke
na centrélny vaskulérny pristup (CVAD) na prevenciu a lie¢bu infekcif sivisia-
cich so zavedenim CVAD a je vhodny na pouzitie pre vietky tunelové a ne-

tunelové pomécky na vaskularmy pristup.

Co obsahuje roztok TauroSept®?

Roztok TauroSept® obsahuje 2 % roztok taurolidinu (0,2 g/ 10 ml), sferilnd vodu
na injekcie, 5 % polyvinylpyrolidénu (PVP) a stopové mnozstvo HCl alebo NaOH
na Uprawu pH na hodnotu 7,3. Roziok TauroSept® je zdravotnicka pomécka
friedy Ill. TauroSept® neobsahuje Ziadne pridavné antikoagulacné latky ani kon-

zervaéné prosiriedky.

Chemické struktora taurolidinu

Preco sa ma pouzit roztok TauroSept®?

Roztok TauroSept® je Gcinny proti Sirokej skale mikrobov a hub vratane mikro-
organizmov rezisteninych profi antibiotikam, napriklad baktériém rezistent-
nym proti meticilinu a vankomycinu. Specificky mechanizmus pésobenia za-
brafiuje rozvoju rezistencie. Roztok TauroSept® inhibuje prilnavost mikrébov
k ludskému epitelidinemu tkanivu a biomateriglom. V pomécke na centrélny
vaskulamy pristup bréni roztok TauroSept® tvorbe biofilmu a pripadnej kolo-

nizécii systému mikroorganizmanmi.

SU nejaké zname vedl gjsie Gcinky pri pouziti roztoku TauroSept®?
Nie. Pri sprévnom pouZiti roztoku TauroSept® nie st zndme lokdlne ani systé-

mové vedlajsie Gcinky.




Najéastejsie otdzky

Ako sa ma pouzit roztok TauroSept®?

Po preplachnuti systému na vaskulérny pristup 10 ml bezného fyziologického
roztoku sa do 10 ml sterilnej injekénej striekacky natiahne roztok TauroSept®
a vstrekne sa do pomécky na vaskulamy pristup. Bezprostredne pred natiah-
nutim roztoku vydezinfikujte povrch zatky otvorenych liekoviek. PoZzadovany
plniaci objem je uvedeny v prislusnych pokynoch vyrobcu na pouzitie CVAD.
Plnenie sa ma vykonaf podla tychto pokynov. Vzdy sa musi naplnif celd duta
casf CVAD tak, aby nebola naplnend iba ciastocne. Nechajte roztok
TauroSept® vo vnutri pristupového systému do dalsieho pouzitia (ale minimdl-
ne 30 minut). Pred dalsim pouzitim CVAD sa md roztok TauroSept® podla
moznosti odsaf. Ak je z technickych dévodov odstranenie roztoku TauroSept®
nemozné, napr. v pripade plne implantovatelnych systémov na venozny pri-
stup (typ port - a - cath), alebo klinicky neziaduce, napr. pri parenterdlne; vy-

Zive, je mozné roztok TauroSept® prepléchnuf bez systémového ocinku.

Existuje riziko ndhodného injekéného podania roztoku
TauroSept® do krvného rieciska?

Nie. V tele sa taurolidin rychlo metabolizuje cez metabolity taurultam a mety-
lol taurinamid, kforé majo aj antimikrobidalne ve&inky, na taurin a endogénnu
kyselinu aminosulfonovd. Pri nahodnom injek&nom podani preto nie so znd-
me ani sa neocakdvaju Ziadne toxické ucinky. Klinicky relevaniné neziaduce
G¢inky st vzhladom na nizku koncentraciu a nizky objem CVAD v pomere

k celkovému objemu obehu tiez velmi nepravdepodobné.

Aké bezpecnostné opatrenia sa maju dodrziavaf pri pouziti
roztoku TauroSept®?

Roztok TauroSept® sa nesmie miedaf s oxidagnymi ¢inidlami, ako s chlérman
sodny (Dakinov roztok), j6d alebo j6dovany povidén, peroxid vodika alebo
iné latky s oxidagnym o&inkom, aby nedoslo k vzniku kyseliny mravee;. Toto

obmedzenie nemd vplyv na normalnu dezinfekciu koze.

Méze sa nepouzity zostatok roztoku TauroSept® uchovavaf
alebo znovu sterilizovat?

Ano. Otvorené liekovky s roztokom TauroSept® sa mé2u uchovavaf 48 ho-
din a pouzif viackrat. Testy stability ukazali, Ze roztok TauroSept® je stabil-
ny minimalne pocas 48 hodin. Obsah liekovky je uréeny pre jedného pa-
cienta a musi sa pouzif do 48 hodin od prvého prepichnutio. Zapiite ¢as

a ddatum, kedy bola liekovka otvorend, na stitok liekovky. Pouzity roztok sa

musi zlikvidovat.




Najéastejsie otdzky

Méze dojst pri pouziti roztoku TauroSept® k poskodeniu
plastového materialu CVAD?
Nie. Roztok TauroSept® nespdsobuje Ziadne poskodenie materialu CVAD,

bez ohladu na pouzity typ CVAD.

Mé6zu sa podla potreby pridat priamo do roztoku TauroSept®
heparin alebo aktivatory plazminogénu (r-tPA)?

Ano. Roztok TauroSept® sa méze podla potreby zmiedaf priamo s hepart-
nom alebo aktivatormi plazminogénu (PA) a podévaf spolu s nimi. Rozfok
TauroSept® nema vplyv na pésobenie tychto latok. V ramci studit in vitro, -
dif na zvieratach a klinickych 3todii sa nepreukazal Ziadny vplyv roztoku

TauroSept® na pdsobenie heparinu.

Mozu sa liekovky s roztokom TauroSept® pouzit viackrat?

Ano. Testy stability ukazali, Ze roztok TauroSept® v liekovke je stabilny pocas
48 hodin a je mozné ho pouzif viackrat. Obsah liekovky je urceny pre jedné-
ho pacienta a musi sa pouzif do 48 hodin od prvého prepichnutia. Zapiite
¢as a datum, kedy bola liekovka otvorend, na 3fitok liekovky. Roztok sa viak

moZze pouzif iba raz a ndsledne sa musi zlikvidovat.

Zmeni pouzitie roztoku TauroSept® laboratérne parametre
alebo ich ovplyvni?

Nie. Roztok TauroSept® je antimikrobidlny a antiadhezivny roztok pre po-
mocky na centralny vaskulamy pristup a neobsahuje Ziadne antikoagulanty,
ako st heparin alebo citrat. Ak aj zostant v CVAD stopové mnozsivé tauroli-

dinu, nema to vplyv na vysledok vy3etrenia krvi.

3
s

-n,
Yo,

Seistlich

TauroseR’

g@’
Ce




Literatira

1 Beutel K, Simon A. (2005). Diagnostik und Therapie Katheter-assoziierter Infekiionen in der
padiatrischen Onkologie. Klin Padiatr. 217 Suppl 1: S @1-100.

2 Bisseling, TM. et al. {2010). Taurolidine lock is highly effective in preventing catheter related
bloodstream infections in patients on home parenteral nutriion: a heparin controlled prospective frial.
Clinical Nutrition doi: 10.1016/].clnu.2009.12.2005.

3 Blenkharn JI. [1988). Sustained anti-adherence activity of taurolidine (Taurolin) and noxythiolin
(Noxyflex S| solutions. | Pharm Pharmaco. J 40(7): 509-11.

4 Blenkharn JI. (1987). The antibacterial and anfi-endotoxin activity of taurolidine in combination with
antibiofics. Surg Res Commun 2: 583-586.

5 Bouza E.etal. [2004) . A European perspective on infravascular catheter-related infections: report on
the microbiology workload, aetiology and antimicrobial susceptibility (ESGNI005 Study). Clin.
Microbiol. Infect.10: 838-42.

6 Browne M K, leslie G B, Pfirmann R W. (1976) Taurolin, a new chemotherapeutic agent. J Appl
Bacteriol. 41: 363-368.

7 Gorman SP. McCafferty DF, et al. (1987). Reduced adherence of microorganisms to human mucosal
epithelial cells following freatment with Taurolin, a novel antimicrobial agent. ] Appl Bacteriol. 62(4): 315-20.

8 Johnston, D. A, G. Phillips, ef al. (1993]. «Taurolin for the prevention of parenteral nutrition related
infecfion: antimicrobial activity and longerm use.» Clin Nutr 12(6): 365-8.

9 Jurewitsch B, Jeejeebhoy KN. (2005). Taurolidine lock: the key to prevention of recurrent catheter-related
bloodstream infections. Clin Nutr. 24(3): 462-5.

10 Jurewitsch, B., T. lee, ef al. (1998). «Taurolidine 2% as an antimicrobial lock solution for prevention of
recurrent catheter-related bloodstream infections.» JPEN | Parenter Enteral Nutr 22(4): 242-4.

11 Koldehoff, M., J. L. Zakrzewski {2004). «Taurolidine is effective in the treatment of central venous
catheterrelated bloodstream infections in cancer patients.» Int ] Antimicrob Agents 24(5): 491-5.

12 Mermel LA. (2001). New technologies to prevent intravascular catheter-related bloodstream infections.
Emerg Infect Dis. Mar-Apr; 7(2): 197-9.

13 Mermel LA. (2000). Prevention of infravascular catheter-related infections. Ann Intern Med132:391-402.

14 Munoz P, Bouza E., San Juan R. Et al. {2004). Co-Operative Group of the European Study Group on
Nosocomial Infections (ESGNI): Clinical epidemiological characteristics and outcome of patients with
catheterrelated bloodsfream infections in Europe [ESGNI006 Study). Clin.Microbiol. Infect.10: 843-5.

15 Noesner K, Focht J. [1994). In-vitro-Wirksamkeit von Taurolidin und 9 Antibiotika gegen klinische Isolate
aus chirurgischem Einsendegut sowie gegen Pilze. Chirurgische Gasfroenterologie 10 (suppl 2): 80-89.

16 Reinmiller J., Mutschler W, et al. (1999). Hemmung der Staphylokokken-Koagulase durch Taurolin.
Hamostasiologie 19:94-7.

17 Sherertz RJ, Boger MS, Collins CA, et al. (2006). Comparative in vitro efficacies of various catheter
lock solutions. Antimicrob Agents Chemother. 50(5): 1865-8.

18 Torres-Viera C, Thauvin-Eliopoulos C, et al. (2000). Activities of taurolidine in vitro and in experimental
enterococcal endocarditis. Antimicrob Agents Chemother 44(6): 1720-4.

19 Traub WH, Lleonhard B, ef al.{ 1993). Taurolidine: in vitro activity against multiple-antibiofic-resistant,
nosocomially significant clinical isolates of Staphylococcus aureus, Enferococcus faecium, and diverse
Enterobacteriaceae. Chemotherapy. 39(5): 322-30.

20 Wanten, G. J., M. Willems, ef al. (2008). Taurolidine versus heparin lock to prevent catheferrelated
bloodstream infections [crbsi) in patients on home parenteral nutrifion: a prospective randomized frial.
30th congress of espen, Florence.

21 Waser PG., Sibler E. et al. (1985). Pharmakologie und Toxikologie von Taurolin. In: Taurolin - Ein neues
Konzept zur antimikrobiellen Chemotherapie chirurgischer Infekfionen. Hrsg.: Brickner W.L. und
Pfirmann RW., Urban & Schwarzenberg Verlag.

22 Weber, M. et al. (2009). Indikationsspekirum und perioperatives Management bei i.v.-Portsystem

explantation - Alternative Taurolingabe bei i. v.-Portsysteminfekiion. Zentralbl Chir 134: 350-356.




Geistlich

Pharma

Geistlich Pharma AG
Business Unit Medical
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen

Distributor pre SR:

Versium

Versium, s.r.o., Tren¢ianska 47
821 09 Bratislava
Tel: 02/50 100 992 - 93

info@versium.sk

Distributor v CR
A",

M

Sabrix

Sabrix s.r.o.

Pod Vinici 20, 143 00 Praha 4
Tel: 605 888 288

info@sabrix.cz, www.sabrix.cz




