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

CRBSI (Catheter-Related Bloodstream Infections) — zakazenie krwi
zwigzane z cewnikowaniem naczyn — nadal zwigzane jest ze znaczng

zachorowalnoscig i Smiertelnoscig oraz z wysokimi kosztami leczenia.

Optymalne zapobieganie zakazeniom i ich kontrola to absolutna
koniecznos$¢ przy stosowaniu centralnych cewnikow zylnych. Pomi-
mo stosowania réznorodnych s$rodkdw zapobiegawczych, czestos¢
wystepowania CRBSI w Europie wynosi 1,5-2 na 1000 dni stosowa-
nia cewnika, a Smiertelnos¢ zwigzana z takim zakazeniem wynosi
nadal od 5 do 25%. Ryzyko infekcji odcewnikowej lub CRBSI ros$nie
w zaleznosci od dtugosci czasu cewnikowania. Juz 24 godziny po
wprowadzeniu centralnego cewnika zylnego jest on pokryty bto-
ng biologiczng — biofilmem, ztozonym z polisacharydéw, fibryny, fi-
bronektyny lub lamininy i formowany jest zaréwno przez mikroorga-

nizmy, jak i substancje endogenne® ™.

Bakterie mogg dostawaé sie do uktadu krwionosnego poprzez
powierzchnie zewnetrzng cewnika lub poprzez kanat cewnika; lo-
kuja sie one w biofilmie i sg tam chronione przed mechanizmami od-
pornosciowymi (fagocytoza, przeciwciata), jak rowniez czesciowo przed
dziataniem antybiotykow. Bakterie gram dodatnie sg odpowiedzialne
za okoto 50-70% przypadkéw odcewnikowego zakazenia krwi. W euro-
pejskich badaniach przekrojowych CRBSI, ziarenkowce gram dodatnie
wykryto w 71%, pateczki gram ujemne w 22%, a grzyby w 7% przypad-
kéw. Pie¢ najczesciej wystepujacych mikroorganizméw to: gronkowce
koagulazoujemne, gronkowiec ztocisty, grzyby Candida spp., enteroko-

ki oraz bakterie Pseudomonas spp°.
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Rozwigzanie problemu CRBSI

Najlepszym Srodkiem zapobiegajacym rozwojowi CRBSI jest zachowanie
Scistych zasad higieny przy wprowadzaniu i obstudze centralnego cew-
nika zylnego. Ponadto okazato sie, ze metodg skuteczng klinicznie jest
wypetnienie kanatu cewnika takim roztworem antybakteryjnym jak
TauroSept® (zamkniecie antybakteryjne)® 101217,

TauroSept® jest przeznaczony do stosowania w cewnikach wewnetrz-
nych w okresie miedzy kolejnymi zabiegami w celu przeciwdziatania
rozwojowi bakterii i grzybdw, zachowania droznosci cewnika i zapo-
biegania tworzeniu sie siatki fibrynowo-kolagenowej prowadzacej do
zakazenia bakteryjnego w kanale cewnika.

Opis preparatu TauroSept®:

> szerokie spektrum dziatania bakteriobdjczego i grzybobdjczego

> zapobieganie formowaniu btony biologicznej — biofilmu

-> stosowanie preparatu TauroSept® nie wywotuje wzrostu
opornosci na jego dziatanie

-> korzystny profil bezpieczenstwa
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Zalety preparatu TauroSept®

Zapobieganie i leczenie infekcji odcewnikowych poprzez szerokie
dziatanie bakteriobdjcze.

Preparat TauroSept® zawiera bakteriobdjczy srodek chemioterapeu-
tyczny — taurolidyne 2%. W przeciwieistwie do antybiotykdéw, tauro-
lidyna oddziatywuje poprzez reakcje chemiczng ze strukturami scian
komadrkowych bakterii. Bakterie sg zabijane, a powstate toksyny s3g zo-
bojetniane; czas niszczenia in vitro wynosi 15-30 minut. Taurolidyna
charakteryzuje sie bardzo szerokim spektrum antybakteryjnym i prze-
ciwgrzybiczym, obejmujgcym réwniez bakterie odporne na metycyline
i wankomycyne (MRSA, VISA i VRE)*> 1819,

Zapobiegawcze wypetnienie cewnika preparatem TauroSept®
wspomaga zapobieganiu kolonizacji cewnika i portu. W przypadkach
gdy zas juz doszto do kolonizacji, zakazenie bakteryjne mozna wyeli-
minowac poprzez terapeutyczne zastosowanie preparatu TauroSept®
w pofaczeniu z antybiotykami ogélnoustrojowymi. Takie postepowanie
pozwala w wielu przypadkach unikng¢ lub przesuna¢ znacznie w czasie

konieczno$¢ usuniecia cewnika lub portu zatozonego na state® % 1%20:22,

Pewnos¢ dziatania przy dfugotrwatym stosowaniu zwigzana z brakiem
narastania opornosci bakteryjnej.

W ciggu wielu lat stosowania klinicznego nigdy nie zaobserwowano
rozwoju opornosci bakteryjnej przeciwko taurolidynie. Ze wzgledu na
okreslony mechanizm dziatania taurolidyny, polegajgcy na bezposred-
niej reakcji ze scianami komdrkowymi bakterii, w przeciwienstwie do
antybiotykdw jest mato prawdopodobne, aby taka opornos$é bakteryj-
na wystgpita®*.

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

Ingerencja w tworzenie biofilmu poprzez hamowanie kolonizacji
bakteryjnej.

Nawet przy niewielkich stezeniach taurolidyna powoduje utrate wici
i fimbrii bakterii. Ze wzgledu na zmiany powierzchni bakterii zdolnos¢

formowania kolonii zanika. Przyleganie bakterii do powierzchni na-
btonka i materiatu biologicznego jest uniemozliwione. Te witasciwo-
Sci taurolidyny przeciwdziatajg formowaniu sie btony biologicznej**’.

Ograniczenie lokalnych patologicznych zjawisk zakrzepowych.

W zaleznosci od dtugosci dziatania i stezenia taurolidyna powoduje
hamowanie krzepniecia wywotanego przez stafylokoagulaze. Takiego
dziatania nie stwierdza sie w przypadku stosowania heparyny. Zatem
ryzyko wystgpienia patologicznych zjawisk zakrzepowych wywotywa-
nych przez stafylokoagulaze, zwtaszcza na koricu cewnika, jest ograni-

czone'®,

llo$¢ dni bez infekcji: przy stosowaniu preparatu TauroSept® (linia ciggta)

lub heparyny (linia przerywana)?.
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Krzywa przezycia Kaplana-Meiera

Bezpieczenstwo stosowania zwigzane z wyjgtkowgq tolerancjg ogdlno-
ustrojowa.

Taurolidyna zostata réwniez dopuszczona do stosowania w charakte-
rze sSrodka leczniczego do lokalnego zwalczania infekcji takich jak zapa-
lenie otrzewnej — terapia obejmuje wprowadzenie 1000 ml roztworu
do jamy otrzewnej, ktéry nastepnie jest catkowicie wchtoniety przez
otrzewnga. Jak dotgd nie odnotowano zadnych ogdlnoustrojowych
skutkéw ubocznych. Bezpieczeristwo stosowania taurolidyny zostato
réwniez potwierdzone w badaniach klinicznych przy diugotrwatym po-
dawaniu dozylnym znacznych dawek (do 20 g dziennie).

W organizmie ludzkim taurolidyna jest szybko metabolizowana
poprzez metabolity taurultam oraz methylol taurinamid (ktére réwniez
maja dziatanie bakteriobdjcze) do tauryny, endogennego kwasu amino-
sulfonowego, CO, i H,O. Zatem nie s3 znane zadne skutki toksyczne i nie

przewiduje sie ich wystgpienia przy przypadkowym podaniu dozylnym?¥ ¢,




Wskazania dotyczgce
stosowania

Nalezy przestrzega¢ zalecern podawanych przez producentéw doty-
czacych réznych rodzajéw cewnikéw. Odpowiednie ich pojemnosci sg
okreslane dla kazdego typu cewnika i nalezy ich scisle przestrzegac.
Przed wprowadzeniem preparatu TauroSept® nalezy przemy¢ cewnik
10 ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej. Zgodnie z obowigzujgcy-
mi zaleceniami higienicznymi nalezy pobra¢ odpowiednig ilos¢ prepa-
ratu TauroSept® z fiolki za pomoca strzykawki i wypetnic catkowicie ka-
nat cewnika. Nalezy pozostawi¢ preparat TauroSept® w cewniku na co
najmniej 30 minut lub do jego kolejnego uzycia. Preparat TauroSept®
nalezy usungc przed kolejnym uzyciem cewnika.

Srodki ostroznoéci

Preparatu TauroSept® nie mozna wstrzykiwa¢ do organizmu. Nalezy
go wprowadzaé¢ do cewnika zgodnie z zaleceniami producenta cew-
nika. Niedopatrzenia w przestrzeganiu zalecet mogg doprowadzi¢ do
przypadkowego wstrzykniecia preparatu do organizmu. TauroSept®
powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw
z rozpoznanymi predyspozycjami alergicznymi. Preparatu TauroSept®
nie mozna mieszac z substancjami utleniajgcymi takimi jak roztwér Da-
kina (podchloryn sodu), jodopowidon lub wodg utleniong ze wzgledu
na utlenianie preparatu TauroSept® do kwasu mrowkowego. Normal-
ne odkazanie skéry nie jest objete tym ograniczeniem. Preparat Tauro-
Sept® nadaje sie do jednorazowego uzytku. Oznacza to, ze pojedyncza
ilos¢ roztworu moze by¢ uzyta tylko jeden raz, a pozostatosci muszg zo-
sta¢ odpowiednio zutylizowane. Preparatu nie mozna uzy¢, jesli zam-
kniecie fiolki zostato uszkodzone. TauroSept® nie moze byc¢ przechowy-

wany w loddéwce.

Wielkos¢ opakowania
Kazde oryginalne opakowanie TauroSept® zawiera 5 fiolek 2% roztwo-
ru taurolidyny o pojemnosci 6 lub 10 mililitréw.

Przechowywanie

TauroSept® nalezy przechowywaé w pozycji poziomej, w kontrolowa-
nej temperaturze 15-30°C. Nie przechowywaé w lodéwce. Kazda jed-
norazowa dawka roztworu jest przeznaczona tylko do jednorazowego
uzycia. Niewykorzystana ilos¢ roztworu oraz pozostatosci z cewnika
powinny zostac zutylizowane, zgodnie z wytycznymi jednostki stuzby
zdrowia. Okres przechowywania: 4 lata dla zamknietych fiolek.

Najczesciej zadawane pytania

TauroSept® w zastosowaniu klinicznym.

Czym jest TauroSept®?

Preparat TauroSept® jest przeciwbakteryjnym roztworem taurolidyny,
ktory stuzy do zapobiegania i leczenia zakazen zwigzanych z zastosowa-
niem cewnika. Nadaje sie do uzycia we wszystkich systemach zapew-
niajgcych dostep naczyniowy i w sytuacjach z uzyciem portow.

Co zawiera preparat TauroSept®?

TauroSept® zawiera 2% roztwor taurolidyny (0,2 g/ 10 ml), sterylng
wode do iniekcji, 5% poliwinylopirolidon (PVP) oraz $ladowe ilosci
kwasu hydrochlorowego lub wodorotlenku sodu do utrzymania statego
pH 7,3. TauroSept® jest urzagdzeniem medycznym klasy Ill. Preparat nie
zawiera dodatkowych substancji przeciwkrzepliwych i konserwantéw.

Struktura chemiczna taurolidyny

Dlaczego powinno sie stosowac TauroSept®?

TauroSept® jest skuteczny przeciwko wielu rodzajom bakterii i pojedyn-
czych grzybdw, a takze odpornym na dziatanie antybiotykdw mikroor-
ganizmom, takim jak bakterie odporne na metycyline i wankomycyne.
Szczegdlny mechanizm dziatania zapobiega wystgpieniu opornosci bak-
teryjnej. Preparat TauroSept® hamuje przyleganie bakterii do ludzkiej
tkanki nabtonkowej i materiatu biologicznego. W uktadach cewnikow
i portach TauroSept® zapobiega formowaniu sie biofilmu i mozliwej

kolonizacji uktadu przez mikroorganizmy.




Najczesciej zadawane pytania

Czy zostaty stwierdzone jakiekolwiek skutki uboczne zwigzane ze stoso-
waniem preparatu TauroSept®?

Nie. Jesli TauroSept® jest stosowany prawidtowo, nie stwierdza sie zad-
nych lokalnych ani ogélnoustrojowych skutkéw ubocznych.

Jak powinno sie stosowac preparat TauroSept®?

Po przeptukaniu uktadu dostepu naczyniowego 10 ml soli fizjologicz-
nej, preparat TauroSept® pobiera sie za pomocg 10 ml strzykawki
i wprowadza do uktadu cewnikowania. Wymagana objetos¢ napetnia-
nia jest wskazana w instrukcji uzytkowania kazdego cewnika. Napet-
nianie powinno zosta¢ wykonane zgodnie z ponizszymi zaleceniami.
Zawsze nalezy sie upewnic, czy cate wnetrze cewnika jest napetnione,
powinno sie unika¢ niedopetnienia. Preparat pozostaje w uktadzie do
nastepnego uzycia (ale co najmniej 30 minut). Przed kolejnym uzyciem
cewnika nalezy usung¢ preparat TauroSept® z cewnika i odpowiednio
zutylizowac.

Najczesciej zadawane pytania

Czy istnieje ryzyko zwigzane z przypadkowym wstrzyknieciem prepara-
tu TauroSept® do uktadu krwionosnego?

Nie. Taurolidyna jest szybko metabolizowana w organizmie poprzez
metabolity taurultam oraz methylol taurinamid, ktére réwniez majg
dziatanie bakteriobdjcze, na tauryne, endogenny kwas aminosulfono-
wy. Zatem nie sg znane zadne skutki toksyczne i nie przewiduje sie ich
wystgpienia przy przypadkowym wstrzyknieciu. Wystgpienie istotnych
klinicznie niekorzystnych skutkdw jest rowniez mato prawdopodobne
ze wzgledu na niskie stezenie roztworu i niewielkg objetos¢ preparatu
w cewniku w stosunku do catkowitej objetosci krwi.

Jakie srodki ostroznosci nalezy zachowac przy stosowaniu preparatu
TauroSept®?

Preparatu TauroSept® nie mozna mieszac z substancjami utleniajgcymi
takimi jak roztwér Dakina, jodyna lub jodopowidon, wodg utleniong
oraz z innymi substancjami o dziataniu utleniajgcym ze wzgledu na
tworzenie sie kwasu mréwkowego. Normalne odkazanie skory nie jest
objete tym ograniczeniem.

Czy niewykorzystany nadmiar preparatu TauroSept® mozna przecho-
wywac lub ponownie sterylizowaé?

Nie. Niewykorzystany nadmiar preparatu TauroSept® ze strzykawki nie
moze zostac¢ pozniej wykorzystany ani ponownie sterylizowany. Uszko-
dzone opakowania nalezy zutylizowa¢ w odpowiedni sposdb, gdyz nie
zachowujg one sterylnosci.




Najczesciej zadawane pytania

Czy przy stosowaniu preparatu TauroSept® moze zosta¢ uszkodzone
tworzywo cewnika?

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

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

Tak. W razie potrzeby mozina bezposrednio miesza¢ TauroSept®
z heparyng lub aktywatorami plazminogenu (r-tPA) i podawac je ra-
zem. 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 dtuzszy czas?
Nie. Najwazniejszg zasadg przy obstudze cewnika i portu jest przestrze-
ganie Scistych zasad higieny. Zasady te narusza sie poprzez wczesniej-
sze przygotowywanie mieszanin lub przechowywanie napetnionych
strzykawek. W wyniku tego wymogi dotyczace optymalnej sterylnosci
nie sg spetniane.

Czy stosowanie preparatu TauroSept® zmienia lub ma wptyw na para-
metry laboratoryjne?

Nie. TauroSept® jest bakteriobdjczym roztworem stosowanym do ptu-
kania cewnikéw i portow. Zapobiega przyleganiu bakterii, nie zawiera
antykoagulantow takich jak heparyna lub cytrynian. Nawet jesli w cew-
niku pozostang sladowe ilosci taurolidyny, nie ma to wptywu na wyniki

badania krwi.
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Geistlich Pharma AG to dobrze prosperujaca, szwajcarska
rodzinna firma obecna na rynku od ponad 150 lat. Firma
wypracowata sobie przez lata dobrg reputacje dzieki
swoim wyjatkowym wyrobom stosowanym w réznych
dziedzinach medycyny. Dzi$ nasza szybko rozwijajgca sie
firma jest liderem na rynku regeneracyjnych materiatéw
biologicznych. Geistlich Pharma AG z powodzeniem pro-
dukuje i sprzedaje wyroby farmaceutyczne i medyczne na
catym Swiecie. Wyroby takie jak Taurolin® i TauroSept®
zostaty opracowane w laboratoriach badawczych firmy
w Wolhusen, Kanton Lucerna.

Zdaniem wielu czotowych ekspertdw wyroby Geistlich
Pharma AG zastugujg na swojg wyjgtkowa reputacje dzieki
ich przydatnosci w rozwigzywaniu wielu probleméw me-
dycznych.

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

Phone +41 41492 56 25
Fax +41 41 492 67 14
taurosept@geistlich.ch
www.geistlich-pharma.com



