KULLANMA TALIMATI
TISSEEL LYO 2 mL trombin cozeltisi ve 2 mL fibrinojen cozeltisi iceren iki bilesenli
fibrin yapistirici

Yiizeyel olarak uygulanir.
Steril

Etkin madde: Coziindiiriilerek hazirlandiktan sonra olusan son ¢dzelti, her 1 mL’de 91®) mg
insan fibrinojeni (pihtilasabilir protein), 3000 KIU™ aprotinin, 500 TU®* insan trombini ve
40 mikromol kalsiyum kloriir dihidrat igerir.

Yardimci maddeler: Insan albumini, L-histidin, niyasinamid, polisorbat 80 (Tween 80),
sodyum sitrat dihidrat, sodyum klortir, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TISSEEL LYO nedir ve ne icin kullanilir?

2. TISSEEL LYO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TISSEEL LYO nasu kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
TISSEEL LYO’nun saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. TISSEEL LYO nedir ve ne icin kullanilir?

TISSEEL LYO iki bilesenli bir doku yapistiricidir ve kanin pihtilagsmasini saglayan iki protein
icerir. Ambalajinda kuru toz halinde fibrinojen ve trombin (kanin pihtilagmasinda rol alan
proteinler) iceren 2 adet flakon ile aprotinin ve kalsiyum kloriir dihidrat ¢ozeltileri igeren 2 adet
¢oziicli bulunur. Dondurularak kurutulan bilesenler, beyaz veya hafif sarimsidir ve tozumsu ya
da graniiler kivama sahiptir; siv1 bilesenler renksiz ya da hafif sarimsidir.

Ambalajin i¢inde ayrica lirlinlin ¢oziindiiriilerek hazirlanmasi ve uygulamasina yonelik bir
Duploject sistemi cihaz seti bulunmaktadir. Duploject sistemi cihaz seti sunlari icermektedir: 1
Duploject iki siringali klips, 2 baglant1 pargasi, TISSEEL LY O i¢in tek kullanimlik mavi 6lgekli
2 siringa, TISSEEL LYO i¢in tek kullanimlik siyah 6lc¢ekli 2 siringa, Tek kullanimlik 4 kaniil,
4 uygulama kaniilii (kiit).
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Belge DOEWLP”‘a K E’P](% Ké%\grupaylggarma %pg%;m%‘i‘@l VRSBERTY R a (kalli AP Ak s NG AR otk titck-ebys
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Ix2ml(Iml+1ml),1x4ml@2ml+2ml)velx 10ml(5ml+ 5 ml) ambalaj boyutlar
mevcuttur. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya sunulmayabilir.

TISSEEL LYO, uygulamadan hemen 6nce karistirilan iki ¢ozelti (yapistirict protein ¢zeltisi
ve trombin ¢bzeltisi) seklinde hazirlanir.

TISSEEL LYO tarafindan olusturulan pihti, normal kan pihtilagmasinin olusturdugu pihtiya
oldukca benzerdir. Bir endojen (viicudun kendisine ait) pihtiyla ayni sekilde ¢oziiniir ve
herhangi bir kalintt birakmaz. Pihtinin 6émriinii uzatmak ve erken ¢oziilmeyi dnlemek i¢in
sentetik bir protein (sentetik aprotinin) eklenmistir.

TISSEEL LYO, geleneksel cerrahi yontemlerin asagidakileri yapmada yetersiz oldugu
durumlarda destekleyici bir tedavi olarak kullanilmaktadir:

- Kanamalar1 daha iyi bir sekilde kontrol altina almak (hemostaz iyilestirmek) veya su
gecirmez bir yalitim olusturarak diger sivi tiirlerindeki sizintilar1 durdurmak (veya
onlemek)

- Heparin ile tedavi esnasinda kan diizgiin pihtilasmadiginda

- Doku yapistiricist olarak, yara iyilesmesini giiglendirmek ya da damar cerrahisinde ve
sindirim kanalinda atilan dikisleri kapayarak sizdirmazlik saglamak

- Doku yapistirmak, or. cilt greftlerini (doku yamalarini) yapistirmak.

- Fitik onarim ameliyati sirasinda yamanin sabitlenmesi

TISSEEL LYO, pihtilasmay1 onleyici bir ilag olan heparin ile tedavi edilen hastalarda da
etkilidir.

2. TISSEEL LYO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TISSEEL LYO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger sizde,

- TISSEEL LYO'nun bilesimindeki etkin maddelere, aprotinin dahil proteinlere veya
yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarlilik (alerji) durumunuz varsa

- Klasik cerrahi tekniklerle kontrol altina alinamayan agir atardamar veya toplardamar
kanamaniz varsa (bu durumda tek basina TISSEEL LYO kullanilamaz)

- TISSEEL LYO dogrudan damar igine (atar ya da toplardamar) uygulanmamalidir.
TISSEEL LYO uygulandigi bolgede bir piht1 olusturdugundan, damar i¢ine uygulanmasi
burada bir pihtinin olugmasina yol agabilir. Bu pihtilar kan akimina karistiginda yasami
tehdit edebilecek boyutta olumsuz sonuglara neden olabilir.

- TISSEEL LYO cerrahi yaranin kapatilmas: amaciyla kullanilan deri dikislerinin (siitiir)
yerine kullanim i¢in uygun degildir.

Fibrin yapistiricilar1 uygulamak icin basin¢ diizenleyici kullanan sprey cihazlarinin
kullamimiyla, yasam tehdit edici/oliimciil hava veya gaz embolisi (ciddi veya yasami
tehdit edici olabilecek, kan dolasimmna giren hava pihtis1)) olduk¢a seyrek olarak
gerceklesmistir. Bu, sprey cihazinin onerilen basin¢larin ¢ok iizerinde ve/veya doku
yiizeyine yakin mesafede kullanimiyla iliskili goriinmektedir. Fibrin yapistiricilarin,
karbondioksit yerine hava ile sprey seklinde piiskiirtiildiigiinde riskin daha yiiksek
oldugu diisiiniilmektedir, dolayisiyla TISSEEL LYO acik yara cerrahisinde spreyleme
ybntemi ile uygulandifandg, prish RO AEM SR r

Belge Doy cihazdasawepcsesuazucwyladivtikte sunubagkudjaauankalavuznybasmeasalklapna
ve doku yiizeyine olan sprey mesafesine yonelik tavsiyeler sunmaktadir.
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TISSEEL LYO, kesin sekilde talimatlara uygun sekilde ve sadece bu iiriin i¢in 6nerilen
cihazlarla uygulanmahdir.

TISSEEL LYO'yu sprey seklinde piiskiirtiirken, kan basinci, nabiz, oksijen satiirasyonu
ve soluk sonu karbondioksit degerlerindeki degisimler, muhtemel gaz embolisi yoniinden
takip edilmelidir.

Bazi insanlar genel olarak ilaglara ¢ok duyarlidir ve uygulanan TISSEEL LYO’ya reaksiyon
verebilir. Bunun sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, liitfen bunu doktorunuzla
konusunuz.

TISSEEL LYO, kan damarlarina (atardamarlara veya toplardamarlara) veya dokulara enjekte
EDILMEMELIDIR. TISSEEL LYO uygulandig1 yerde piht1 olusturdugundan, TISSEEL
LYO’nun enjekte edilmesi ciddi reaksiyonlara neden olabilir. TISSEEL LY O sadece dokularin
ylizeyine, ihtiya¢ duyuldugu yere, ince bir tabaka olarak uygulanmalidir.

— TISSEEL LYO, aprotinin ad1 verilen sentetik bir protein igerir. Bu protein kiigiik bolgelere
uygulandiginda bile, anafilaksi olarak bilinen bir reaksiyon veya ciddi bir alerjik reaksiyon riski
vardir. Daha dnce aprotinin almis hastalarda, ilk uygulamaya tepki olmamis olsa bile, bu risk
daha yiiksektir. Aprotinin veya TISSEEL LYO aldiginizda size tedavi eden hastane
personelinin notlarinizi kaydetmesi ¢ok dnemlidir.

— Daha 6nce TISSEEL LYO veya aprotinin aldiysaniz, viicudunuz buna duyarli hale gelmis
olabilir ve alerjiniz olabilir. Onceki bir operasyonda her iki iiriinii de aldigmniz1 diisiiniiyorsaniz,
liitfen bunun hakkinda doktorunuzla konusunuz.

— Cerrah veya ameliyat ekibi TISSEEL LYO’yu uygularken herhangi bir alerjik reaksiyon
belirtisi goriirse, TISSEEL LY O kullanimi1 derhal durdurulmalidir. Alerjik reaksiyonlarin erken
belirtileri sunlar olabilir: kizarma, kan basincinda diisme, kalp atim hizinda artis veya azalma,
mide bulantisi, kurdesen, kasinti, nefes almada zorluk.

— TISSEEL LYO, kan damarlarina (atardamarlara veya toplardamarlara) veya dokulara enjekte
EDILMEMELIDIR. TISSEEL LYO uygulandig1 yerde piht1 olusturdugundan, TISSEEL
LYO’nun enjekte edilmesi ciddi komplikasyonlara neden olabilir. TISSEEL LYO sadece
ihtiya¢ duyulan yiizeye uygulanmalidir. Ozellikle koroner bypass ameliyat (hastalikli arterlerin
degistirildigi ameliyat) oluyorsaniz, cerrahiniz, kan damarlariniza girme riskini en aza indirmek
iizere TISSEEL LYO’yu 6zel bir dikkatle uygulamalidir.

— Alkol, iyot veya belirli tipte metaller (normalde dezenfektanlarda veya antiseptiklerde
bulunurlar) igeren bazi c¢ozeltiler, TISSEEL LYO’nun normal etki gosterme yetenegini
azaltabilir. Bu maddeler, TISSEEL LYO uygulanmadan Once miimkiin oldugunca
uzaklastirilmalidir.

TISSEEL LYO kan bagislarindan alman plazmadan yapilir. Insan kani veya plazmasindan
hazirlanan tibbi iriinler uygulandiginda, enfeksiyonlarin (veya hastaliklarin) bulagsma riski
tamamen olasilik dig1 birakilamaz. Bu zaten bildigimiz hastaliklar ve heniiz kesfedilmemis
hastaliklar i¢in de gegerlidir.

Enfeksiyonlarin bulasma riskini azaltmak i¢in, bagiscilar ¢ok dikkatli bir sekilde secilir ve tim
bagislar test edilir. Her bagis test edilerek bagiscinin HIV (AIDS’e neden olan viriis) veya
Hepatit A, B veya C (karaciger hastaligina neden olan viriisler) ile enfekte olmadigindan emin

olunur.
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Doirabagka: giwemnlilcyQodermiood axadaNitsetugn ssrasindachamumaddetasdelinviridsiesy weaklagtuamak
veya Oldiirmek icin tasarlanmis siiregler vardir. Bununla birlikte, bu yontemler Parvovirus
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B19’a kars1 tam olarak etkili degildir - bu hastaliklarin orijinal plazma bagisinda mevcut
olmalar1 durumunda bulagmasi hala miimkiindiir.

Saglikli insanlarda, Parvovirus B19 enfeksiyonu, yaklagik bir hafta siiren yiiz dokiintiisii ile
sonuglanabilecek hafif bir hastaliga neden olabilir. Birka¢ hafta siirebilen eklem agrisina da
neden olabilir fakat bizzat eklemler i¢in zararlh degildir. Bagisiklik yetersizligi olan kisilerde
(bagisiklik sistemi antikorlar1 diizgiin tiretmediginde), viriis kronik anemiye neden olabilir; bu
durum baska ilaglarla tedavi edilerek kontrol altina alinabilir veya iyilestirilebilir. Hamile bir
kadina Parvovirus B19 bulagsmissa, kii¢lik bir diisiik yapma riski (on kisiden birinden az) s6z
konusudur. Cogu yetiskin Parvovirus B19’a kars1 antikor tasir.

Size tedavi eden hastane personelinin iirlinlin adin1 ve seri numarasini notlariniza kaydetmesi
onemle tavsiye edilir.

TISSEEL LYO’nun yiyecek ve icecekle kullanilmasi

Liitfen doktorunuza sorunuz. Yiizeyel olarak uygulanan bir ila¢ olmasina ragmen TISSEEL
LYO uygulanmasindan 6nce yiyecek ve igecek tilketmenin uygunluguna doktorunuz karar
verecektir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Kullanim sirasinda emzirmeden kagininiz.

Arac¢ ve makine kullanim

TISSEEL LYO uygulandiginda hastanede olacaginiz i¢in, TISSEEL LYO’nun arag¢ ve diger
makine tiirlerini kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

TISSEEL LYO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgi

Polisorbat 80 kontakt dermatit (ciltte temas ile olusan bir iltihabi durum) gibi bolgesel olarak
sinirli cilt tahrislerine neden olabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

TISSEEL LYO’nun diger ilaglarin etki gésterme seklini etkiledigi diisiiniilmemektedir fakat
eczaneden veya marketten aldiklariniz da dahil olmak iizere kullandiginiz her tiirlii ilac1
(6rnegin, vitaminler, Sar1 kantaron) ve gida takviyelerini doktornuza sdylemelisiniz.

Benzer iriinler veya trombin ¢ézeltileriyle oldugu gibi alkol, iyot ya da agir metal iyonlar
iceren ¢ozeltilerle (0rnegingantiseptikichzeltilerie)ietkisiznhale gelebilir. Uriinli uygulamadan
Belge Dagpyleena badtiit erIEY BT 4 A 1 AFR BB K9 RIA s tir InBalseakintieg Biretitynelidie.gov trisaglik-titck-ebys
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Okside seliiloz igeren iirtinler, TISSEEL LYO'nun etkinligini azaltabilir ve tasiyict materyal
olarak kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TISSEEL LYO nasi kullanilir?

TISSEEL LYO, yalnizca TISSEEL LYO kullanimi konusunda egitim almis deneyimli
cerrahlar tarafindan kullanilmalidir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doz, cerrahi girisim tiirii, etkilenen bdlge boyutu, tasarlanan uygulama modu ve uygulamalarin
sayis1 gibi birtakim faktorlere baghdir. Gerekli doz miktarina ve lezyon {iizerinde ince bir
katman olusturmak i¢in ne kadar uygulanacagina doktorunuz karar verecektir. Doz miktarinin
yetersiz goriilmesi halinde uygulama tekrarlanabilir.

Uygulanacak doz, daima kisisel gereksinimlerinize gore belirlenir.

Klinik ¢aligmalarda, 4 ila 20 mL'lik ayr1 dozlar uygulanmistir. Baz1 prosediirler i¢in, daha
biiyiik hacimler gerekebilir.

Yapistirilacak yiizeyler i¢in bir rehber olmak tizere: 2 mL'lik 1 paket TISSEEL LYO (6r. 1 mL
TISSEEL ¢ozeltisi art1 1 mL trombin ¢dzeltisi), en az 10 cm?'lik bir alan i¢in yeterli olacaktir.

TISSEEL LYO sprey seklinde piiskiirtiildiiginde, ayn1 miktar 6dnemli 6l¢iide daha biiyiik
alanlar1 kaplamak i¢in yeterli olacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Lezyon (hasarli bolge) iizerine ylizeyel olarak uygulanir.

TISSEEL LYO uygulanmadan 6nce, yaranin ylizey alani standart teknikler kullanilarak (6rn.
aralikli sekilde kompres, bez uygulama, emme cihazlar1 kullanimi) kurutulmalidir.

Alan1 kurutmak i¢in basingli hava ya da gaz kullanilmamalidir.

TISSEEL LY O uygulandiginda piht1 hizla olusmaktadir. Daha 6nceden pihtilasmis bir tabakaya
yapismayacagindan, daha onceden pihtilasmis bir TISSEEL LYO tabakasi iizerine yeniden
uygulanmasindan kaginilmalidir. TISSEEL LYO’nun Yapistirict Protein Bileseni ile Trombin
Bileseni'nin ayr1 ayr1 kullanimindan kaginilmalidir.

Asirt nedbe dokusunun olusumunun Onlenmesi ve katilasmis fibrin yapistiricinin dereceli
olarak ortadan kalkmasi i¢in TISSEEL LYO miimkiin oldugunca ince bir tabaka halinde
uygulanmalidir.

Yapistirici protein ve trombin bilesenlerinin uygun sekilde karigsmis oldugundan emin olmak
icin, lirliniin ilk birka¢ damlasinin uygulama kaniiliinden atilarak kullanilmamasi 6nerilir.

TISSEEL LYO, sadece goriiniir olan uygulama alanlarina sprey seklinde piiskiirtiilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83ZmxXZ1AXxQ3NRS3k0SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bir sprey cihazi kullanarak TISSEEL LYO uygularken, Ureticinin asagidaki sekilde onerdigi

mesafe icinde dokudan belirli bir uzaklikta ve basinc¢la kullanildigindan emin olunmalidir:

TISSEEL LYO sprey uygulanmasi i¢in 6nerilen basing, mesafe ve cihazlar
. Kullanilacak | Kullanilacak Kullanilacak Onerilen Onerilen
Cerrahi sprey seti aplikator uclar1 | basing regiilatorii hedef doku | sprey
prey P ¢ cree uzakligi basinci
TISSEEL
LYO / A}*tiss Yok EasySpray
Sprey Seti 1,5-2,0 bar
Agik yara TISSEEL 10-15em | (21,5-28,5
LYO / Artiss psi).
Sprey  Seti, Yok EasySpray
10'lu paket
Duplospray MIS
Regiilator
Duplospray MIS
Aplikator 20 cm Duplospray MIS
Regiilator NIST
Bl11
Duplospray MIS
Regiilator
Duplospray MIS
Aplikator 30 cm Dup'l.osp.ray MIS
Laparoskopik Regulator NIST
/minimal Bll 1,2-1,5 bar
larak i n Yok 2-5cm )
olarak invazi Duplospray MIS (18-22 psi)
prosediirler Regiilator
Duplospray MIS
Aplikator 40 cm | Duplospray  MIS
Regiilator NIST
Bl11
Duplospray MIS
o Regiilator
Degistirilebilir
ug Duplospray MIS
Regiilator  NIST
B11

TISSEEL LYO'yu sprey seklinde piiskiirtiirken, kan basinci, nabiz, oksijen doygunlugu ve
soluk sonu karbondioksit degerlerindeki degisimler, muhtemel hava veya gaz embolisi
yoniinden (bkz. boliim 2) takip edilmelidir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Belge Do@&)m@ﬁzyﬂwmiﬂkﬁ
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Eger TISSEEL LYO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TISSEEL LYO kullandiysaniz

TISSEEL LYO sadece cerrahi igslemler sirasinda bir cerrahi uzmani tarafindan uygulanir ve
kullanilacak TISSEEL LYO miktarin1 cerrah belirleyecektir. Bilinen doz asimi vakasi
bulunmamaktadir. Uriiniin kullanimu ile ilgili diger sorularinizi eczaciniza veya doktorunuza
sorabilirsiniz.

TISSEEL LYO’yu kullanmay1 unutursaniz

TISSEEL LYO sadece deneyimli bir doktor tarafindan gerektiginde uygulanacagindan bu
mimkiin degildir.

TISSEEL LYO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TISSEEL LYO sadece cerrahi islemler sirasinda bir cerrahi uzmani tarafindan ve sizdeki
bozuklugu/hastaligi tedavi etmeye yetecek kadar uygulanir. Bu nedenle tedavinin
sonlandirilmasi herhangi bir etkiye yol agmaz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, her hastada olmasa da TISSEEL LYO’nun yan etkileri goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, TISSEEL LYQO’yu kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

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:
e C(iltte gegici kizariklik olugmasi (al basmasi, kizarma)
Kasint1

Kurdesen

Bulant1, kusma

Bas agris1

Sersemlik hali

Huzursuzluk

Uygulama yerinde yanma ve batma hissi

Karincalanma

Titreme

Gogsiin sikismast

Dudak, dil ve bogazda sisme (soluk alip vermede ve/veya yutmada giigliikle
sonuclanabilen)

Soluk alip vermede zorlanma

e Kan basincinin diismesi

e Kalp atim hizinda artis ya da azalma

¢ Kan basincindaki diismeye bagl biling kayb1

Bunlarin hepsi cok ciddi a@@ﬂgﬂ@p@rﬂl elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1? MOFyRGB3meXZleQ3NRS3kOSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TISSEEL LYO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
ww.itxGditabhi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Istisnai durumlarda olgularda bu reaksiyonlar ciddi alerjik reaksiyonlara (anafilaksi) kadar
ilerleyebilir. Bu reaksiyonlar preparat ile tekrarlanan uygulamalarda ya da aprotinin’e veya
iirlinlin bilesimdeki diger maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hastalara uygulandiginda 6zellikle goriilebilir.

TISSEEL LYO ile tekrarlayan uygulamalara karsi iyi tahammiil gosterilmis olsa bile, TISSEEL
LYO’nun bir sonraki uygulamasi 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 LYO uygulamasini hemen durduracaktir. Siddetli
belirtiler goriilmesi halinde acil tedbirler gerekebilir.

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

Eger TISSEEL LYO damar icine enjekte edilirse (atar veya toplar damar) damar icerisinde
pihtilasmaya ve damarin tikanmasina neden olabilir.

Damar i¢ine uygulama, duyarli hastalarda akut asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin olasiligini ve
siddetini arttirabilir.

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

Seyrek olarak fibrin doku yapistiricilarin bilesenlerine karsi antikor olusabilmektedir.

Ameliyattan sonra kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ve belirtiler doktorunuzun size bahsettigi
belirtilerle uyugsmuyorsa, derhal doktoronuzla konusmalisiniz.
TISSEEL LYO kullanimina bagh asagida siralanan yan etkiler gozlenmistir:

Kag hastada goriilebilecegi ile ilgili size bir fikir verebilmek icin yan etkiler yaygin, yaygin
olmayan, seyrek ve ¢ok seyrek olarak asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

- Yarada kan veya iltihap harici sivi toplanmasi (seroma)
Yaygin:

- Ameliyat sonrasi yara iltihab1

- Duyusal bozukluklar

- Koltuk altindaki toplar damarda piht1

- Deride dokiintii

- Kol ya da bacakta agri g, belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulai&ié%du: 1ZW56MOFYRG83ZmxXZ1AxQ3NRS3k0OSHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Viicut sicakliginda artis (ates)

Yaygin olmayan:

- Kanda "fibrin yikim tirtinleri" ad1 verilen maddelerin artis1
- Bulant1

- Yiizde ve boyunda kizariklik

- Gergeklestirilen isleme baglt agr1
Seyrek:

- Kan basincinda diisme
Bilinmiyor:

- Damarlarda gaz kabarciklar*

- Kalp atim hizinda artis ya da diisiis
- Kan damarlarinda piht1 olugsmasi

- Solunum problemleri
- Bagirsak tikanikligt
- Kurdesen

- lyilesmede gecikme

- Cilt, cilt alt1, 1slak deri ve 1slak deri alti dokuda ani s1v1 birikimi (anjiyoddem)
- Zorlu soluk alip verme (dispne)

- Asirt duyarhilik reaksiyonlari

- Alerjik (anafilaktik) reaksiyonlar

- Kan basinc diisiikliigiiniin eslik ettigi asir1 duyarlilik reaksiyonu (Anafilaktik sok)
- Ciltte karincalanma, ignelenme veya hissizlik
- Gogiste sikisma

- Kaginti

- Ciltte kizariklik

- Ciltte morarma, ¢iiriime

- Beyin damarlarinin tikanmasi

- Viicutta siv1 birikimi (6dem)

- Hinltili solunum

* Fibrin yapistiricilar basingli hava veya gaz kullanan cihazlarla uygulandiginda damar
sistemine hava veya baloncuklarinin girisi ger¢eklesmistir; bunun, sprey cihazinin uygun
olmayan (6r. tavsiye edilenden daha yiiksek basingta ve doku yiizeyine daha yakin mesafede)
kullanimindan kaynaklandigina inanilmaktadir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali im@e!ﬂﬂubﬂhlﬂﬁ'ﬁﬁohhtﬂm'm‘a?‘!a?ﬁﬁl@Turkl ye Farmakovijilans Merkezi
Beloe DT ARY M BN - MIEGdERa"SIR Vah etkilRFP bl T ek RiTamaRey %ﬁcf{fé‘ﬁ'{'fd%difﬁ
- Iglé%ellchr}qlgl hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TISSEEL LYO’nun saklanmasi
TISSEEL LYO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2-25°C arasindaki sicakliklarda saklaymiz. Dondurmayiniz. Donmus irlinleri ¢oziip
kullanmay1niz.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklanmalidir.

(Coziindiriilerek hazirlanmig ¢ozeltiler hemen kullanilmazsa, 37°C'de veya oda sicakliginda
maksimum 6 saate kadar karistirmadan saklanabilir. Coziindiiriilerek hazirlandiktan sonra
cozeltileri sogutmayin ya da dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TISSEEL LYO yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S.
Sartyer-ISTANBUL

Uretim Yeri: Baxter AG Viyana-Avusturya

Bu kullanma talimati ........ foirn. AN tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83ZmxXZ1AXxQ3NRS3k0SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Genel

TISSEEL LYO'yu uygulamadan 6nce, istenmeyen bolgelere doku yapigsmasini dnlemek igin,
uygulanacak bolgenin disinda kalan tiim viicut alanlarinin ortiilmesine dikkat edilmelidir.

TISSEEL LYO'mun eldiven ve cihazlara yapismasini Onlemek icin, bu geregleri temas
oncesinde sodyum klortir ¢ozeltisiyle 1slatin.

Yapistirilacak yiizeyler i¢in bir rehber olmak iizere: Bir paket TISSEEL LYO 2 mL (1 mL
yapistirici protein ¢ozeltisi art1 1 mL trombin ¢ozeltisi) en az 10 cm?’lik yiizeyler igin yeterlidir.

Doz, yapistirilacak ylizeyin boyutuna gore degismektedir.

TISSEEL LYO'nun iki bileseninin ayr1 ayri, birbirini takip eden uygulamasindan
kagiilmalidir.

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Hazirlama ve c¢oziindiirerek hazirlama

Fibrin yapistiricinin bilesenlerinin ¢dziindiirerek hazirlanmasindan 6nce biitiin flakonlarin
kaucuk tipalar1 temizlenmelidir.

Uriinle dezenfektanin direkt temasindan kacinilmalidur.

1 - Yapistirici Protein Cozeltisinin (bilesen 1) coziindiirerek hazirlanmasi

TISSEEL tozu, yapistirici protein ¢ozeltisi olusturmak i¢in aprotinin ¢dzeltisi ile ¢oziin.

TISSEEL tozu, FIBRINOTHERM 1sitma ve karistirma cihazi kullanarak (6nerilen yontem)
hazirlayin. Alternatif olarak, 33-37°C sicaklikta steril su banyosu kullanin.

FIBRINOTHERM cihazi kullanarak hazirlama:

FIBRINOTHERM cihazi, 37°C'lik sabit bir sicaklikta kalmaktadir. Ayrica, TISSEEL tozu
iceren her flakonda yer alan manyetik karistirictyr dondiirerek, TISSEEL tozun ¢oziinme
stiresini kisaltir.

e TISSEEL toz ve aprotinin ¢ozeltisi iceren flakonlart FIBRINOTHERM cihazinin uygun
bosluklarina yerlestirin ve flakonlar1 yaklasik 3 dakika boyunca 6nceden 1sitin.

e (oziindiirerek hazirlama igin steril kitte sunulan mavi 6l¢ekli siringa ve kaniil kullanarak
aprotinin ¢ozeltisini TISSEEL toz igeren flakona aktarin. TISSEEL toz igeren flakonu
FIBRINOTHERM cihazinin karistirma kutucuguna yerlestirin (gerekiyorsa uygun bir
adaptor kullanin) ve toz tamamen ¢dziinene kadar karistirin. Flakon 1s18a kars1 tutuldugunda
higbir partikiil goriinmiiyorsa ¢oziindiirerek hazirlama islemi tamamlanmistir. Eger partikiil
mevcutsa, toz tamamen ¢oziinene kadar cozeltiyi birka¢ dakika boyunca 37°C'de
karigtirmaya devam edin. Coziinme tamamlandiginda manyetik karistiriciy1 kapatin.

Not: Gerektiginden fazla karistirmayin - asir1 karistirma, iiriin kalitesine zarar verebilir!

e Eger hemen kullanilmayacaksa, yapistirict protein ¢ozeltisini karigtirmadan 37°C'de
tutun. Homojenligi saglamak i¢in, uygulamaya yonelik ¢ift steril kitte sunulan mavi
Olcekli siringaya ¢ekmeden Once yapistirict protein ¢ozeltisini kisa bir siireligine

karistirin ya da dondiirerek karigtirm.
u belge, glvenlielektronik imza.ile mzalaTmlstlr..

Belge Dogrulafha KQSEEMW@K%E%X RsNRRAEe proteiiugoraltiaimtiflakondanstsrikeslianalimda
¢ekin.
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Daha fazla bilgi i¢in liitfen FIBRINOTHERM cihazinin kullanim talimatlarina bakiniz.

Sicak su banyosu kullanarak coziindurerek hazirlama:

e TISSEEL toz ve aprotinin ¢ozeltisi igeren flakonlar1 33-37°C sicakliktaki bir su
banyosunda yaklasik ii¢ dakika boyunca onceden isitin. (Asla 37°C'nin iizerinde
1s1itmayin!)

e (oziindlirerek hazirlama icin steril kitte sunulan mavi Olgekli siringa ve kaniil
kullanarak aprotinin ¢6zeltisini TISSEEL toz i¢eren flakona aktarin.

e TISSEEL toz igeren flakonu 33-37°C'deki su banyosuna bir dakikaligina geri alin.

e Hafifce dondiirerek karistirin ancak kopiirtmekten olabildigince kaginin. Ardindan,
flakonu su banyosuna geri koyun ve tam ¢oziilme olup olmadigini periyodik olarak
kontrol edin. Flakon 1s18a kars1t tutuldugunda higbir partikiil goriinmiiyorsa
coziindiirerek hazirlama islemi tamamlanmistir. Eger partikiil mevcutsa, flakonu birkag
dakika boyunca 33-37°C sicaklikta tutun ve tamamen ¢6ziinene kadar sallayin.

e Tam ¢ozlinme sonrasinda, eger hemen kullanilmayacaksa yapistirict protein ¢ozeltisini
33-37°C sicaklikta tutun. Homojenligi saglamak i¢in, uygulamaya yonelik cift steril
kitte sunulan mavi 6lgekli siringaya ¢ekmeden Once yapistirici protein ¢ozeltisini kisa
bir siireligine dondiirerek karistirin.

e (oziindiirerek hazirlanmis olan yapistirict protein ¢ozeltisini flakondan steril kosullar
altinda ¢ekin.

Not: Coziindiirerek hazirlama i¢cin FIBRINOTHERM cihazi yerine su banyosu kullanirken

kontaminasyondan kaginmak i¢in flakonu, 6zellikle de septumu, tamamen batirmamaya
daima 6zen gosterin.

II - Trombin Cozeltisinin (bilesen 2) hazirlanmasi

Trombin ¢6zeltisi olusturmak i¢in, trombin tozunu kalsiyum kloriir dihidrat ¢dzeltisinde ¢oziin.
Kalsiyum kloriir dihidrat igeren flakon igerigini trombin flakonuna aktarn. Coziindiirerek
hazirlama i¢in, steril kitle gelen ikinci kaniilii ve siyah dl¢ekli siringay1 kullanin.

Liyofilize maddeyi ¢c6zmek icin hafifce dondiirerek karistirin. Trombin ¢ozeltisini 1sitmak igin,
ya FIBRINOTHERM cihazint ya da su banyosunu kullanin. Kullanana kadar trombin
cozeltisini 33-37°C sicaklikta tutun. Kullanmadan once, uygulamaya yonelik cift steril kitle
gelen ikinci kaniilii ve siyah 6l¢ekli siringay1 kullanarak trombin ¢ozeltisini ¢ekin.

Not: Bir bilesenin ¢oziindiiriilerek hazirlanmasi i¢in kullanilmis olan siringa ve kaniilleri diger

bilesenin ¢oziindiirerek hazirlanmasi i¢in asla tekrar kullanmayin, ¢ilinkii bu islem flakondaki
veya siringadaki bilesenin erken katilagsmasina yol agacaktir.

111 - Coziindiirerek hazirlanmis Fibrin Yapistirici Bilesenlerinin kullanimi

Her iki fibrin yapistirici bilesen de ¢oziindiirerek hazirlandiktan sonraki 6 saat iginde
kullanilmalidir. Coziindiirerek hazirlandiktan sonra ¢ozeltileri sogutmayin ya da dondurmayin.

Uygulama:

Yapistirici protein ve trombm gozeltllerl berrak veya haﬁfg:e opalesan olmalidir. Bulanik veya

selge DA O TS AL Rir, KRBV AT L MHAATE  OMC SRS SRS SR oYt SRk

degisimi i¢in ¢oziindiirerek hazirlanmais iirtinleri gozle kontrol edin.

www.ilac101.com
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Uygulama 6ncesinde TISSEEL LYO'yu 33-37°C'de 1sitin. TISSEEL LYO, 37°C'nin iizerindeki
sicakliklara ve mikrodalgaya maruz birakilmamalidir.

Uygulama i¢in, ¢oziindiirerek hazirlanmis yapistirict protein ¢ozeltisi ve trombin ¢ozeltisi
iceren iki, tek kullanimlik siringay1 DUPLOJECT iki siringa klipsine yerlestirin ve bu diizenegi
bir baglant1 par¢casina ve uygulama kaniiliine baglayin. Tiim gerekli cihazlar, uygulamaya
yonelik ¢ift steril kitte sunulmaktadir.

DUPLOJECT iki siringa klipsinin ortak pompasi, karistirildiklar1 ve sonra uygulandiklari

uygulama kaniiliine baglant1 parcgasi iizerinden iki yapistirici bileseninin esit miktarlarinin
verilmesini saglar.

Kullanim talimatlan

Enjektdr Pistonu

Duploject®
Pistonu

/ Baglant
Parcasi

e Protein ¢bzeltisi ve trombin ¢ozeltisi igeren iki siringay1 yapistirici klipse yerlestirin. Her
iki siringa da esit hacimlerde doldurulmalidir.

e Her iki siringanin ucunu sikica birlestiklerinden emin olarak baglanti parcasina baglayin.
Giivenlik seridini baglayarak baglanti par¢asint DUPLOJECT iki siringa klipsine
sabitleyin. Gilivenlik seridinin yirtilmas1 halinde yedek baglanti pargasini kullanin.
Bunlardan higbiri mevcut degilse, baglantinin saglam ve sizintisiz oldugundan emin
olmak icin dikkat edilerek sistem yine de kullanilabilir.

e Uygulama kaniiliinii baglanti parcasina takin. Uygulama kaniilii tikanabileceginden
gercek uygulamaya baglayana kadar baglant1 parcasinda ve uygulama kaniilii iginde kalan
havay1 atmayin.

e Karistirilmis yapistirict protein - trombin ¢dzeltisini alict ylizeye ya da yapistirilacak
parcalarin ylizeyine uygulayin.

Fibrin yapistirici bilesenlerinin uygulanmasi yarida kesilirse, kaniilde hemen tikanma meydana
gelir. Boyle bir durumda, uygulamaya devam etmeden hemen 6nce uygulama kaniiliini
yenisiyle degistirin. Baglant1 pargasindaki delikler tikanirsa, pakette sunulan yedek baglanti
parcasini kullanin.

Not: Ya]éfl@tlrlCl bilesenlerihibedearigtiidenasindan Isorednfibrin yapistirici, yliksek yapistirict
Belge Dogiam i ARV T YO0 CHART SEBBITe saniyEs TR SHPEE NI OBl Tkebs
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Fibrin yapistirici, 6rnegin endoskopik kullanim, minimal invazif cerrahi veya biiyiik veya
erigsmesi zor bolgelere uygulama i¢in 6zellikle uygun olan ve BAXTER'in sundugu diger
aksesuarlarla da uygulanabilir. Bu uygulama cihazlarin1 kullanirken, Litfen kullanim
talimatlarina kesinlikle uyunuz.

TISSEEL LYO uygulandiktan sonra, yeterli polimerizasyona ulagsmak i¢in liitfen en az 2
dakika bekleyin.

Belirli uygulamalarda, tasiyict madde olarak ya da giiglendirme amaciyla kolajen ortii
gibi biyo-uyumlu materyal kullanilir.

Okside seliiloz igeren preparatlar TISSEEL LYO ile birlikte kullanilmamalidir.

Sprey Uygulamasi

TISSEEL LYO sprey cihazi kullanarak uygulanirken, basing ve dokuya mesafenin {iretici
tarafindan onerilen agagidaki araliklar dahilinde oldugundan emin olunmalidir.

TISSEEL LYO sprey uygulamasi icin dnerilen basin¢, mesafe ve cihazlar

Regiilator NIST
B11

Hedef
. Kullanilacak Kullanilacak Kullanilacak dokuya Onerilen sprey
Cerrahi sprey seti aplikator uglari basing onerilen basinct
regiilatorii mesafe
Tisseel / Artiss EasySpra
L Sprey Seti Gegerli degildir yopray 1 ’251'25023?;
Agikyara  TTiceel TArtiss | Gegerli degildir 10-15em ( psi).
Sprey Seti EasySpray '
10’Iu ambalaj
Duplospray
Duplospray MIS MIS Regiilator
Aphkatér 20cm Dup]ospray MIS
Regiilator NIST
B11
Duplospray
Laparoskopik Duplospray MIS MID Reeflaror
/ minimal Gegerli | APlikator 30cm | Duplospray MIS 5 sem | 12-15bar
invazif degildir Regiilator NIST (18-22 psi)
prosediirler Bll
Duplospray
Duplospray MIS MIS Regiilator
Aplikator 40cm Duplospray MIS
Regiilator NIST
B11
Duplospray
MIS Regiilator
Degistirilebilir ug Duplospray MIS

www.ilac101.com
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TISSEEL LYO'vu sprey seklinde piiskiirtiirken, kan basinci, nabiz, oksijen satiirasyonu
ve soluk sonu karbondioksit degerlerindeki degisimler, muhtemel hava veya gaz embolisi
yoniinden takip edilmelidir (Bkz. Boliim 2)

TISSEEL LYO'yu kapali torasik ve abdominal alanlarda uygulamak i¢in, DuploSpray MIS
uygulayici ve diizenleyici sistemi dnerilmektedir. Liitfen DuploSpray MIS cihazinin talimatlar
kilavuzuna bakiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83ZmxXZ1AXxQ3NRS3k0SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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