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KULLANMA TALIMATI

TISSEEL 10 mL kullanima hazir enjektor
Kullanima hazir fibrin yapistirici

Etkin Maddeler:

e Yapistirict Protein Cozeltisi [Insan fibrinojeni (pihtilasabilir protein): 91 mg(l)/ml ve
sentetik aprotinin 3000 KIU®@/mi]

e Trombin Cozeltisi (Insan trombini: 500 IU®/ml ve kalsiyum klortir: 40 pmol/ml)

Yardimct maddeler: Insan Albumini, L-Histidin, Niyasinamid, Polisorbat 80 (Tween 80),
Sodyum Sitrat Dihidrat, Sodyum Kloriir ve Enjeksiyonluk Su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimaton saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmza danisiniz.

o Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veva hastaneyve gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TISSEEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. TISSEEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TISSEEL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5.
B

TISSEEL’in saklanmasi
ashklar1 yer almaktadir.

1. TISSEEL nedir ve ne icin kullanilir?
TISSEEL nedir?

e TISSEEL, yapistiric1 protein ¢ozeltisi ve trombin ¢dzeltisi iceren iki bilesenli bir doku
yapistiricidir. TISSEEL fibrinojen ve trombin igerir. Bu iki madde kanda normalde de
bulunan ve kan pihtilagsmasinda 6nemli rolleri olan proteinlerdir. Uygulama sirasinda bu
iki protein karistirilinca, uygulandiklart bolgede bir pihti olustururlar.

e TISSEEL tarafindan olusturulan pihti, normal kan pihtilagmasi sirasinda olusan pihtiya
¢ok benzer. Viicutta dogal olarak olusan pihtilarla ayni sekilde eriyerek herhangi bir
kalint1 birakmadan kaybolur. Pihtinin erimeden kalma siiresini uzatarak erkenden
kaybolmasini engellemek i¢in TISSEEL'e sentetik bir protein (sentetik aprotinin)
eklenmistir.



TISSEEL ne icin kullanilir?

TISSEEL standart cerrahi tekniklerin yetersiz kaldigi su durumlarin destekleyici tedavisinde
kullanilir:

Kanamalarm daha iyi bir sekilde kontrol altina alinabilmesi i¢in.

Damar cerrahisinde, mide-bagirsak sisteminde yapilan bazi ameliyatlarda, beyin cerrahisi
girisimlerinde ve beyin-omurilik sivisini veya sinir sistemini saran zarlarla (dura mater)
temas olugabilen cerrahi girisimlerde (6rnegin kulak-burun-bogaz ameliyatlari, goz
ameliyatlar1 ve omurilik cerrahisinde) atilan dikise destek olmasi ve yara iyilesmesini
kolaylastirmak i¢in doku yapistirici olarak

Ayrilmig dokularm, 6rnegin doku yamalarinm (flep, greft, split skin greft) yapigsmasini
tesvik ederek doku sizdirmazligr saglamak icin.

Damar i¢i pihtilagmasina karsi heparin adi verilen ilaci kullantyor olsaniz dahi TISSEEL'in
etkili oldugu gosterilmistir.

2. TISSEEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TISSEEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Igerigindeki etkin maddelere, sigir proteinlerine veya yardimci maddelerden herhangi
birisine karg1 alerjiniz (agir1 duyarliliginiz) varsa.

Atar damarlardan veya toplardamarlardan olan yogun kanamalarda. Bu tiir durumlarda
TISSEEL tek basina kullanilmamalidir.

TISSEEL kan damarlarinin igine (atardamar veya toplardamarlar) enjekte edilmemelidir.
TISSEEL uygulandig1 yerde bir pihti olusturdugundan, kan damarlari i¢ine uygulanmasi
burada bir pihti olusumuna yol agabilir. Bu pihtilar damar ig¢inde viicudun baska
boliimlerine tasinarak yasami tehdit edebilecek ciddi sorunlara neden olabilir.

TISSEEL cerrahi yaranin kapatilmasinda klasik olarak kullanilan deri siitiirlerinin yerine
kullanilamaz.

TISSEEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TISSEEL alerjik asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabileceginden kullanim sirasinda
dikkatli olunmalidir.

Alerjik bir reaksiyonun ilk belirtileri asagidakilerden biri olabilir:
Deride gegici kizarikliklar

Kasmti

Kurdesen

Bulant1, kusma

Genel bir rahatsizlik hali

Titremeler

Gogiiste sikigma

Dudak ve dillerde gisme

Soluk alip vermede zorluk

Tansiyonda diisme

Nabiz sayisinda artis ya da azalma



Bu belirtilerden herhangi birinin ortaya ¢ikmasi durumunda uygulamaya derhal son
verilmelidir. Siddetli reaksiyonlarin hemen acil tedavisi yapilmalidir.

Herhangi bir protein iriiniinde oldugu gibi, alerjik tipte asirt duyarlilik reaksiyonlari
miimkiindiir.

TISSEEL aprotinin olarak adlandirilan sentetik bir protein igerdiginden kullanim sirasinda
dikkatli olunmalidir.

Bu protein yalnizca ¢ok az miktarlarda ve yalnizca yara ¢evresine uygulansa dahi siddetli
alerjik reaksiyon goriilme riski vardir. Daha 6nceki uygulamalarda iyi tolere edilmis olsa
bile risk daha 6nce TISSEEL ya da aprotinin uygulanmus kisilerde daha yiiksektir.

Bu nedenle aprotinin veya aprotinin igeren iiriin uygulamalari tibbi kayitlariniza
islenmelidir. Sentetik aprotinin yapisal olarak sigir aprotinini ile ayni oldugundan, sigir
proteinlerine alerjisi olanlarda TISSEEL kullanimi dikkatle degerlendirilmelidir.

TISSEEL'in yanhslikla kan damarlarinin igine enjekte edilmemesine dikkat edilmelidir.
Yanlighkla kan damarlarinin i¢ine enjekte edilmesi durumunda damar iginde olusan
pthtilar viicudun bagka boliimlerine tagmnarak yasami tehdit edebilecek ciddi sorunlara
neden olabilir.

Damar igine uygulama duyarl kisilerde ani gelisen asirt duyarlilik tepkilerinin goriilme
olasiligini ve siddetini arttirabilir.

Koroner cerrahisinde, cerrah TISSEEL'Y damar igine kag¢irmamaya o6zel dikkat
gostermelidir. Benzer sekilde goz atardamarmin (oftalmik arter) besledigi bolgede pihti
olusumuna yol acabileceginden, burunun islak i¢ boliimiine (nazal mukoza) enjekte
etmekten de kaginilmasi zorunludur.

TISSEEL'in yanlhighkla dokulara enjekte edilmemesine dikkat edilmelidir. Dokulara
enjekte edilmesi durumunda yerel doku hasarina yol agabilir.

TISSEEL'in istenmeyen bolgelerde doku yapisikliklarma neden olmamasma dikkat
edilmelidir. Bu nedenle uygulama Oncesi, viicudun tedavi edilecek boliimii disindaki
yerlerin ortiilmils olmasina dikkat edilmelidir.

Fazla piht1 kalinlig1 iiriiniin etkinligini ve yara iyilesmesi siirecini olumsuz etkileyebilir.
Bu nedenle TISSEEL'in ince bir tabaka olusturacak sekilde uygulanmasma dikkat
edilmelidir.

Fibrin doku yapistiricilarin basingh gazla uygulanmasinda dikkat gerekir.

Insan plazma vericilerindeki enfeksiyon potansiyeli hakkinda énemli bilgi

Insan kan1 veya plazmasi kaynakli ilaglar iiretilirken enfeksiyonlarin hastalara gegisinin
Onlenmesi i¢in ¢esitli onlemler alinmaktadir. Bu 6nlemler arasinda kan ve plazma
vericilerinin, enfeksiyon tasiyanlarm elimine edilmesi igin ¢ok dikkatli segilmesi ile her
kan bagisinin ve bu bagislardan olusturulan plazma havuzunun viriisler ve enfeksiyonlar
acisindan test edilmesi yer alir.

Bu diriinlerin {ireticileri kan veya plazma iiretim siirecinin her agamasimna viriisleri
inaktive eden veya uzaklagtiran basamaklar1 da eklerler. Tiim bu onlemlere ragmen
insan kan veya plazmasindan elde edilen iiriinlerde enfeksiyon ge¢cme olasiligi tam
olarak ortadan kaldirilamaz. Bu, gelecekte ortaya ¢ikabilecek virlisler ve diger




enfeksiyonlar i¢in de gegerlidir. Bu iiriinlerde heniiz bilinmeyen hastalik etkenlerinin
bulunma olasilig1 da mevcuttur. [6r. viriisler ve teorik olarak Creutzfeld-Jacobs hastalig
(CJD) etkeni].

Alman 6nlemlerin HIV (AIDS hastaligia yol acan viriis), Hepatit B viriisii, Hepatit C
virlisii gibi zarfli viriislerle Hepatit A viriisii gibi zarfsiz viriisler i¢in etkili oldugu
disiiniilmektedir. Bu Onlemlerin besinci hastalik olarak adlandirilan  dokiintili
hastaligin (yanaklarda olusan dokiintiiden dolay1 "tokatlanmis yanak sendromu” diye de
anilir) nedeni olan Parvoviriis B19 gibi bazi zarfsiz viriisleri uzaklastirmak ya da
etkisizlestirmekteki etkinligi ise kisithidir. Parvovirus B19 viriisii en ciddi olarak gebe
kadnlar1 (anne karnindaki bebekte enfeksiyona neden olabilmektedir), bagisiklik
sistemi bozulmus hastalar1 veya bazi kansizlik hastaligi (anemi) olanlar1 (6rnegin orak
hiicreli anemi veya hemolitik anemi) etkilemektedir.

Viriis gilivenilirligi agisindan hasta ile {irlin serisi arasindaki baglantiyr koruyabilmek
amactyla, her TISSEEL uygulandiginda {iriiniin ismi ve seri numarasimimn bulundugu
kendinden yapigkanli etiketin hasta dosyasindaki kayitlarma yapistirilmasi 6nemle
tavsiye edilmektedir.

TISSEEL’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi

Liitfen doktorunuza sorunuz. TISSEEL uygulanmasindan once birseyler yiyebilmeniz ya da
igebilmeniz konusunda doktorunuz karar verecektir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Hamilelik sirasinda TISSEEL kullanip
kullanmayacagmiza doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebegini emzirmekte olan bir anneyseniz litfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirme
sirasinda TISSEEL kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanimi

TISSEEL arag veya diger makineleri kullanma kabiliyetinizi etkilemez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

TISSEEL ile diger ilaglar arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.

Benzer iiriinler veya trombin ¢ozeltileri alkol, iyot ya da agir metal iyonlar1 i¢eren ¢ozeltilerle
(6rnegin antiseptik ¢ozeltilerle) etkisiz hale gelebilir. Bunlardan herhangi birisi kullanildiysa,
TISSEEL uygulamasindan dnce bdlge iyice yikanmalidir.

Okside seliiloz igeren iriinlerin TISSEEL ile birlikte kullanimi konusunda bu Kullanim
Talimatinin 3"inct maddesindeki "Kullanima hazirlama" boliimiine bakiniz.

TISSEEL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler


http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Tokatlanm%C4%B1%C5%9F_yanak_sendromu&action=edit&redlink=1

Polisorbat 80 temas dermatiti gibi yerel deri tahrislerine yol acabilir.

3. TISSEEL nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
TISSEEL sadece deneyimli bir doktor tarafindan uygulanir.
Uygulanacak doz sizin bireysel gereksiniminize gore belirlenecektir.

Sizde ne kadar {iriin kullanilacagina doktorunuz karar verecek ve uygulanacak yer tizerinde
ince bir tabaka olusturacak sekilde uygulayacaktir. Eger bu miktarlar yeterli olmazsa ikinci bir
uygulama daha yapabilir.

Klinik ¢aligmalarda 4 ile 20 ml arasinda degisen dozlar kullanilmistir. Bazi prosediirler
(6rnegin karaciger yaralanmasi ya da genis yanik alanlarinin sizdirmazliginin saglanmasi igin
yapilanlar) daha yiiksek hacimler gerektirebilir.

Yapistirillacak yiizeyler i¢in bir rehber olmak {izere 1 kutu TISSEEL 2 ml (1 ml yapistirict
protein ¢ozeltisi art1 1 ml trombin ¢6zeltisi) en az 10 cm? lik bir alan icin yeterli olacaktir.

TISSEEL spreyleme yoéntemi ile uygulandiginda, bu miktarlar ¢ok daha genis yiizeyleri
kaplamak i¢in yeterli olacaktir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

TISSEEL yara yiizeyine uygulanir. Uygulamadan 6nce yilizeyin miimkiin oldugunca kuru
olmasina dikkat edilmelidir.

TISSEEL uygulandiginda piht1 hizla olusmaktadir. Daha 6nceden pihtilasmis bir tabakaya
yapismayacagindan, daha oOnceden pihtilasmigs bir TISSEEL tabakasi iizerine yeniden
uygulanmasindan kaginilmalidir. TISSEEL'in iki bileseninin ayr1 ayri1 kullanimindan
kagmilmalidir.

Asirt nedbe dokusunun olusumunun 6nlenmesi ve katilagsmis fibrin yapistiricinin dereceli
olarak ortadan kalkmasi i¢in TISSEEL miimkiin oldugunca ince bir tabaka halinde
uygulanmalidir.

Yapistirici protein ve trombin bilesenlerinin uygun sekilde karigsmis oldugundan emin olmak
i¢in, Uirliniin ilk birka¢ damlasinin uygulama kaniiliinden atilarak kullanilmamasi nerilir.

Kullanilacaksa doz erigkinlerdeki gibi cerrahi girisimin sekli, alanin biiyiikliigii, uygulama tipi
ve sayisina gore uygulamayi yapacak hekim tarafindan belirlenmelidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocukluk yas grubunda kullanim giivenligi ve etkinligi gosterilmemistir.
Yashlarda kullanima:

TISSEEL’le yapilan bir, 144 denekten 71’1 65 yas ve iizerindeydi. Giivenlilik ve etkinlik
acisindan bu deneklerle gen¢ denekler arasinda herhangi bir fark gozlenmedi ve bildirilen
diger klinik deneyimlerde de, gen¢ ve yash hastalar arasinda yanitlar agisindan bir fark
saptanmadi. Bazi yash hastalarin istenmeyen reaksiyon gelistirmeye daha yatkin olduklari
gbzardi edilmemelidir.

e  Ozel kullamim durumlari:



Bobrek yetmezligi / karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger TISSEEL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TISSEEL kullandiysaniz:

TISSEEL sadece cerrahi iglemler sirasinda uygulanir. Kullanilacak TISSEEL miktarini doktor
belirler. Bilinen bir agir1 dozda kullanim vakasi yoktur.

TISSEEL'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TISSEEL'i kullanmay1 unutursaniz

TISSEEL sadece deneyimli bir doktor tarafindan gerektiginde uygulanacagindan bu miimkiin
degildir.
TISSEEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TISSEEL siirekli kullanilan bir ila¢ degildir; bu nedenle tedavi sonlandirildiginda herhangi
olumsuz bir etki goriilmesi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TISSEEL'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TISSEEL’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Fibrin yapistiricilar ile tedavi edilen hastalarda asir1 duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar
goriilebilir. Seyrek goriilmelerine ragmen bunlar ¢ok ciddi olabilir.

Asagida belirtilenler alerjik bir reaksiyonun ilk belirtileri olabilir:
Ciltte gegici kizariklik olusmasi (al basmasi)

Kasint1

Kurdesen

Bulanti, kusma

Basagrisi

Sersemlik hali

Huzursuzluk

Uygulama yerinde yanma ve batma hissi

Karincalanma

Titreme

Gogiste baski hissi

Dudak, dil ve bogazda sigsme (soluk alip vermede ve/veya yutmada giigliikle
sonuglanabilen)

Soluk alip vermede zorlanma

Kan basincinin diismesi

Kalp atim hizinda artis ya da azalma

Kan basincindaki diismeye bagl biling kayb1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TISSEEL'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Istisnai durumlarda olgularda bu reaksiyonlar ciddi alerjik reaksiyonlara (anafilaksi) kadar
ilerleyebilir. Bu reaksiyonlar preparat ile tekrarlanan uygulamalarda ya da aprotinine veya
tirliniin bilesimdeki diger maddelerden herhangi birisine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hastalara uygulandiginda 6zellikle goriilebilir.

TISSEEL ile tekrarlayan uygulamalara kars1 iyi tahammiil gosterilmis olsa bile, TISSEEL’in
bir sonraki uygulamasi1 ya da sistemik aprotinin uygulanmasi ciddi alerjik (anafilaktik)
reaksiyonlarla sonuglanabilir.

Sizi tedavi etmekte olan cerrahi ekip bu tip reaksiyonlarin farkinda olacak ve bulgulardan
herhangi biri ortaya ¢iktiginda TISSEEL uygulamasini hemen durduracaktir. Agir bulgular
acil tedavi gerektirir.

Eger TISSEEL yumusak dokulara enjekte edilirse bolgesel doku hasarina neden olur.

Eger TISSEEL damar igine enjekte edilirse (atar veya toplar damar) damar igerisinde
pihtilasmaya ve damarin tikanmasina neden olabilir.

TISSEEL, kan bagis¢ilarinin kanlarindan elde edilen plazma havuzundan iiretildiginden
enfeksiyon bulastirma riski tam olarak diglanamaz. Ancak iireticiler riski azaltmak i¢in iiretim
asamasinda bir ¢ok tedbir almislardir- (Bkz. Boliim 2).

Seyrek olarak fibrin doku yapistiricilarin bilesenlerine kars1 antikor olusabilmektedir.
Odem, cerrahi alan yakinlarinda lenf ve diger sivilarin birikmesi gibi olgular rapor edilmistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagsvurunuz:

- Kalp atim hizinda yavaglama, hizlanma
- Kan basincinda diisme
- Soluk alip vermede zorlanma, zorlu solunum

- Damarlarda pihti olusumuyla iligkili belirtiler (damar boyunca agri, sislik, kizariklik, 1s1
artisg1)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Ciddi hale gelen veya listede yer almayan bir yan etki ile karsilagirsaniz liitfen doktorunuza
veya eczacniza bilgi veriniz.

TISSEEL kullanimina bagl asagida siralanan yan etkiler gézlenmistir:

Yan etkiler asagida belirtilen siklik kategorilerine gore siralanmustir.

Cok yaygin: Her 10 kullanicinin 1'den fazlasini etkileyenler.

Yaygin: Her 100 kullanicinin 1'den fazlasini ancak 10'dan azimi etkileyenler.

Yaygin olmayan: Her 1.000 kullanicinin 1'den fazlasini ancak 10'dan azin1 etkileyenler.
Seyrek: Her 10.000 kullanicinin 1'den fazlasini ancak 10'dan azmu etkileyenler.

Cok seyrek: Her 10,000 kullanicinin 1'den azini etkileyenler.

Bilinmeyen: Goriilme siklig1 eldeki verilerden tahmin edilemeyen yan etkiler.

Cok yaygin:
e Ameliyat bolgesine yakin yerlerde lenf ya da diger berrak viicut sivilarinin birikimi
(seroma)



Yaygm:

Ameliyat sonrasi yarada iltthaplanma

His bozukluklari

Koltuk alt1 toplardamarda piht1 (tromboz)

Ciltte dokiintii

Kol veya bacaklardan birinde agri

Agr

Viicut sicakliginda artis

Yapilan kan testlerinde fibrin D-dimer diizeyinde artig
Yapilan kan testlerinde fibrin yikim {irinlerinde artis
Bulant1

Gergeklestirilen isleme bagl agr

Kan basincinda diisme (hipotansiyon)

Bilinmiyor:

Asir1 duyarhilik reaksiyonlari

Anafilaktik reaksiyonlar

Anafilaktik sok

Ciltte karincalanma, ignelenme veya hissizlik
Bronslarda daralma, hiriltili solunum

Kasmti

Ciltte kizariklik (eritem)

Kalbin normalden yavas ¢alismasi (bradikardi)
Kalbin normalden hizli ¢aligmas: (tasikardi)
Ciltte morarma, ¢lirime (hematom)
Atardamar i¢inde tikanikliklar

Beyin damarlarinin tikanmasi

Zorlu soluk alip verme (dispne)

Bagirsak tikanikligt

Kurdesen

Iyilesmede gecikme

Yiizde ve boyunda kizariklik

Viicutta sivi birikimi (6dem)

Cilt, cilt alt1, 1slak deri ve 1slak deri alt1 dokuda ani s1v1 birikimi (anjiyoddem)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TISSEEL’in saklanmasi

TISSEEL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Derin dondurucuda (<-20°C) saklayniz.

Kullanilincaya kadar tagima ve saklama sirasinda soguk zincir kirtlmamalidir.

Isiktan korumak i¢in TISSEEL’1 kutusu i¢inde saklayiniz.

Coziildiikten sonra saklama



Oda sicakliginda ¢oziinmiis {irlin ambalaji agilmadigi siirece kontrollii oda sicakliginda
(+25°C’1 gegmeyen) 72 saate kadar saklanabilir.

Bir kez ¢oziildiikten sonra yeniden dondurmayiniz ya da buzdolabinda saklamaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TISSEEL’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TISSEEL’i sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz. Bu
konuda eczacmiza daniginiz.

Ruhsat Sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel: (0.212) 329 62 00 Faks: (0.212) 289 92 75

Uretici: Baxter AG, Industriestrasse 67, A-1221 Viyana Avusturya

Bu ku/lanma taliman 10.12.2012 tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR
Genel

TISSEEL uygulanmasindan dnce, uygulama istenen alan disindaki viicut alaninin korunarak
istenmeyen adezyonlarin olugmasi 6nlenmelidir.

TISSEEL’in eldiven ve aletlere yapismasmi oOnlemek i¢in buralar serum fizyolojik ile
islatilmalidir.



Yapistirilacak yiizeyler i¢in bir rehber olmak iizere 1 kutu TISSEEL 2 ml (1 ml yapistirict
protein ¢ozeltisi art1 1 ml trombin ¢ozeltisi) en az 10 cm? lik bir alan icin yeterli olacaktir.

Kullanilacak doz uygulama alaninin genigligine gore degisir.
TISSEEL'in iki bileseninin ardisik olarak ayr1 ayri kullanimindan kaginilmalidir.
Kullanima hazirlama

Hem Yapistiric1 Protein Cozeltisi, hem de Trombin Cozeltisi tek kullanimlik ¢ift hazneli
enjektor icinde yer alir. Onceden doldurulmus ¢ift hazneli enjektdriin uygulama uglar1 birer
kapakla kapali durumdadir ve her bir enjektoriin piston tarafi silikondan mamiil lastik bir
stoperle kapalidir. Bu bileskenin tiimii aliiminyum-plastik karisimindan mamiil iki adet steril
torbayla aseptik kosullarda sarilmistir. Digtaki ambalajm biitiinliigii bozulmadiysa, icteki torba
ve i¢indekiler sterildir.

Cift hazneli kullanima hazir enjektoriin ¢6zme islemi asagidaki yontemlerle yapilabilir:

Iki bilesenli yapistiricinin ¢oziilmesi ve 1sitilmasi isleminin 33 - 37°C aras1 sicaklikta steril su
banyosuyla yapilmasi onerilir. Su banyosunun sicakligi 37°C’1 gegmemelidir (belirlenmis bu
sicakliklar arasinda tutulmasi i¢in su banyosunun sicakligi bir termometre araciligiyla stirekli
izlenmeli ve gerektiginde icindeki su yenilenmelidir. Cézme ve 1sitma i¢in steril su banyosu
kullanilirken, onceden doldurulmus ¢ift hazneli enjektor bileskesi aluminyum-plastik
torbalarindan ¢ikarilmalidir). Cézme islemi tamamlanana ve uygulama ucu ilistirilmeye hazir
olana kadar, enjektordeki koruyucu kapak yerinden ¢ikarilmamalidir. TISSEEL tiimiiyle
¢oziilene ve viicut sicakligina gelene kadar kullanilmamalidir.

1) Hizli ¢6zme (steril su banyosu ile)

Piston ile i¢ torbayi steril alana getiriniz ve kullanima hazir ¢ift hazneli enjektorii i
torbasindan ¢ikararak dogrudan steril suya yerlestiriniz. C6zme iglemi boyunca enjektoriin
tiimiiyle suya battigindan emin olunuz.

Tablo: 33°C (maksimum 37 °C ) sicaklikta steril su banyosunda ¢ézme siireleri

2) Steril olmayan su banyosu ile ¢6zme

Uriinii ¢6zmenin bir diger yolu da islemi steril alan disindaki bir bolgedeki steril olmayan bir
sicak su banyosu i¢inde gergeklestirmektir.

Bu amagla kullanima hazir ¢ift hazneli enjektorii her iki torbasini da agmadan steril alan
disindaki su banyosuna yerlestiriniz. Enjektoriin ¢c6zme islemi boyunca tiimiiyle suya batmig
olarak kaldigindan emin olunuz. Cozme isleminden sonra su banyosundan c¢ikarttiginiz
kullanima hazir ¢ift hazneli enjektoriin dis torbasini kurulayiniz ve i¢ torbasi iginde steril
alana getiriniz.

Tablo: Steril alan diginda 33°C (maksimum 37°C) sicaklikta su banyosunda
¢Ozme siireleri

Cozme ve 1sitma siireleri
URUN (aluminyum-plastik torbada)
TISSEEL 2 ml 30 dakika
TISSEEL 4 ml 40 dakika
TISSEEL 10 ml 80 dakika
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Co6zme ve 1sitma siireleri
URUN (aluminyum-plastik torbada), -
TISSEEL 2 ml 5 dakika
TISSEEL 4 ml 5 dakika
TISSEEL 10 ml 12 dakika

Bicimlendirilmis: Sola, Aralik Sonra:
0 nk, Latin ve Asya karakterleri
arasindaki boslugu ayarla, Asya
karakterleriyle sayilari arasindaki
boslugu ayarla

Bicimlendirilmis: Yaz tipi: 14 nk,
Italik Degil, Ingilizce (ABD)




3) Inkiibatérde ¢ozme

Ucgiincii bir segenek olarak doku yapistirict bilesenler 33°C (maksimum 37°C) sicaklikta
tutulan bir inkiibator i¢inde ¢oziilebilir.

Inkiibator icindeki 1sitma ve ¢dzme siireleri asagidaki tabloda belirtilmistir. Bu veriler
aliminyum-plastik torbasi i¢indeki tirlinle ilgili verilerdir.

Tablo: Inkiibatérde 33°C (maksimum 37°C) sicaklikta ¢dzme siireleri

Cozme ve 1s1tma siireleri
URUN (aluminyum-plastik torbada)
TISSEEL 2 ml 40 dakika
TISSEEL 4 ml 85 dakika
TISSEEL 10 ml 105 dakika

4) 25°C'yi agmayan oda sicakliginda ¢ozme

Cozme islemi oda sicakliginda da yapilabilir. Oda sicakligindaki ¢6zme siireleri asagidaki
tabloda belirtilmistir. Uriin ¢oziildiikten sonra oda sicakliginda saklanmali ve 72 saat i¢inde
kullanilmalidir.

Uriin oda sicaklifinda ¢dziildiikten sonra, kullanimdan kisa siire éncesinde sicakligi 33°C

(maksimum 37°C) sicakliga 1sitilmalidir. Asagidaki tabloda {iiriin ¢6ziildiikten sonraki bu ek

1sitma siireleri de yer almaktadir.

Tablo: Oda sicakliginda ¢6zme siiresi + kullanmadan kisa bir siire 6nce inkiibatorde 33°C

(maksimum 37°C) sicaklifa 1sitma siiresi

Oda sicakliginda ¢ézme siireleri | Oda sicakliginda ¢ozdiikten

URUN (aluminyum-plastik torbada) sonra inkiibatdrde 33°C

(maksimum 37°C) sicakliga

1sitma siireleri(aluminyum-
plastik torbada)

TISSEEL 2 ml 60 dakika + 15 dakika
TISSEEL 4 ml 110 dakika + 25 dakika
TISSEEL 10 ml 160 dakika + 35 dakika

Not:  Uriinii elleriniz arasinda tutarak ¢ézmeye calismayiniz.
Cozme/1sitma i¢in mikrodalga firin kullanmayiniz.

Cozdiikten sonra yeniden sogutmaymiz / dondurmaymiz ya da buzdolabinda
saklamayiniz.

Coziildiikten sonrasi stabilitesi

Hizli ¢6zme islemi (33-37°C arasi sicaklikta) gerceklestirilmisse, TISSEEL ¢oziildiikten sonra
33-37°C arasi sicaklikta en fazla 12 saat saklanabilir.

Oda sicakliginda ¢ozlinmiis {iriin ambalaj1 agilmadig siirece kontrollii oda sicakliginda (+25
°C’1 gegmeyen) 72 saate kadar saklanabilir. Coziildiikten sonra 72 saat i¢inde kullanilmayan
TISSEEL atilmalidir.

Cozdiikten sonra / uygulama dncesi yapilmasi énerilenler

Iki ¢ozeltinin en uygun sekilde harmanlanmast igin, her iki bilesenin de kullanimdan hemen
oncesine kadar 33 - 37 °C arasi sicakligi 1sitilmasi gerekmektedir. Bu amacla 37°C sicaklik
astlmamal1 ve mikrodalga firin kullanilmamalidir!
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Yapistirici Protein ve Trombin Cozeltileri berrak ya da hafif opelasan olmalidir. Bulanik olan
ya da partikil iceren ¢ozeltileri kullanmayiniz. C6ziilmiis tiriinlerin kullanmadan 6nce partikiil
icerip icermedigi ve renk degistirip degistirmedigi kontrol edilmelidir. Partikiil iceren ya da
renk degistirmis {irlinler kullanilmamalidir.

Coziilmiis Yapistirict Protein Cozeltisi sivi halde olmalidir, kivami hafifge viskéz olabilir.
Cozeltinin kivami katilagsmig jole gibiyse, denatiire oldugu varsayilmalidir (soguk zincirde
olan bir kirilmaya bagl olarak veya 1sitma sirasinda asir1 sicakliga maruz kalma sonucu). Bu
durumda kesinlikle TISSEEL kullanilmamalidir.

Cift hazneli kullanima hazir enjektdr yalnizca kullanim Oncesinde plastik torbalarindan
¢ikarilmalidir. Enjektordeki koruyucu kapagi ise yalnizca uygulamadan hemen 6nce ¢ikariniz.
TISSEEL'i yalnizca uygun bir sekilde tiimiiyle ¢6ziilmiis ve 1sitilmis oldugu durumlarda (sivi
kivam saglanmigsa) kullaniniz. Daha ayrintili bilgi i¢in sorumlu hemsire ya da doktora
daniginiz.

Uygulama

Uygulama igin set icindeki birlestirme parcast ve uygulama kaniilii Yapistirict Protein
Cozeltisi ve Trombin Cdzeltisi igeren ¢ift hazneli enjektore ilistirilir. Cift bolmeye uygulanan
cift kollu ortak piston sayesinde, uygulama kaniilii i¢inde karisarak disariya ¢ikmadan once
birlestirme pargasina her iki ¢ozeltiden esit miktarda iletilir.

Cift kollu
ortak piston

Y - birlestirme
parcasi

Uygulama kaniilii

- Baglant1 seridi ¢ift hazneli enjektore ilistirilerek, birlestirme pargasi sabitlenir. Seridin
kopmasi1 durumunda yedek birlestirme parcasi kullanilir. Yedek parcadaki seridin de
kopmas1 durumunda iiriin yine de kullanilabilir ama sizinti olmamasi i¢in baglantinin
saglamligi iyice kontrol edilmelidir.

- Birlestirme parcasina bir uygulama kaniilii ilistirilir.
Uygulama kaniiliiniin tikanmamasi i¢in birlestirme pargasi ve uygulama kaniilii i¢indeki
havay1 uygulamaya baslamadan hemen 6ncesine kadar ¢ikarmayiniz.

- Upygulama yapilacak yiizeye ya da yapistirilacak pargalarin yiizeyine karismis Yapistirict
Protein - Trombin Cozeltisini uygulayiniz.

Fibrin yapistirict bilesenlerin uygulanmasi kesintisiz olmalidir; kesinti durumunda kaniil
icinde hizla tikaniklik olusur. Bu durumda uygulama kaniili degistirilir. Birlestirme
pargasinda tikanma olmasi durumunda ambalajdaki yedek birlestirme parcasini kullaniniz.

12



Not: Yiiksek Trombin konsantrasyonu (500 IU/ml) nedeniyle yapistirict bilesenlerin
harmanlanmasindan saniyeler sonra fibrin yapistirici olusmaya baglar.

Endoskopik kullanim, minimal invazif girigimlerde kullanim, biiyiik ya da uygulamanin
zor oldugu yerlere uygulama i¢in BAXTER tarafindan saglanan diger aksesuarlarla da
uygulama miimkiindiir. Bu uygulama cihazlariyla uygulanmasi sirasinda, ilgili cihazin
Kullanim Talimati’na harfiyen uyulmalidir.

TISSEEL uygulanmasindan sonra yeterli polimerizasyonun saglanmasi i¢in en az 2 dakika
beklenmelidir.

Baz1 uygulamalarda, tasiyict madde olarak ya da saglamlastirma i¢in kolajen pargasi
gibi biyo-uyumlu materyal kullanilabilir.

TISSEEL’i sprey cihaz1 kullanarak uygularken, cerrah sadece sprey cihazi iireticisi
tarafindan Onerilen basing araligi dahilindeki basinci kullandigina emin olmalidir.
Sprey cihazi {ireticisi tarafindan Onerilen mesafenin daha yakinindan piiskiirtme
yapmaktan kagmilmalidir. TISSEEL’i spreyle uygularken hava veya gaz embolisi
olugsma ihtimali nedeniyle kan basincindaki degisiklikler, nabiz, oksijen saturasyonu
ve son tidal CO; izlenmelidir.

Kapali toraks ve abdominal bogluklara TISSEEL uygulamasi i¢in DuploSpray MIS
aplikatér ve regiilator sistemi'nin kullanimi 6nerilir. Kullanim sirasinda liitfen
DuploSpray MIS cihazinin kullanim talimatina uyunuz.

Artan iiriiniin atilmasi

=9y

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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