KULLANMA TALIMATI

TISSEEL LYO 2 mL Trombin Cézeltisi ve 2 mL Fibrinojen Cozeltisi Iceren iki
Bilesenli Fibrin Doku Yapistirici

Yiizeyel olarak uygulanir.

Etkin madde: Sulandirildiktan sonra olusan son ¢ozelti, her 1 mL’de 72-110 mg insan
fibrinojeni (pihtilasabilir protein), 3000 KIU aprotinin, 500 TU" insan trombini ve 40
mikromol kalsiyum klortir igerir.

(*) 1 EPU (Avrupa Farmakope Unitesi), 1800 KIU (kallidinogenaz Inaktivator Unitesi) ne karsilik gelir.
(**) Trombin aktivitesi, trombin igin gegerli WHO Uluslararasi Standardi kullanilarak hesaplanmustir.

Yardimci maddeler: Insan albumini, L-histidin, niyasinamid, polisorbat 80, sodyum sitrat
dihidrat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ 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 séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

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 almaktadr.

1. TISSEEL LYO nedir ve ne i¢cin kullanilir?

TISSEEL LYO iki bilesenli bir doku yapistiricidir ve kanin pihtilasmasini saglayan iki protein
icerir. Ambalajinda kuru toz halinde fibrinojen ve trombin igeren 2 adet flakon ile aprotinin ve
kalsiyum kloriir ¢ozeltileri igeren 2 adet ¢oziicli bulunur.

TISSEEL LYO, uygulamadan hemen 6nce karistirilan iki ¢ozelti (yapistirici protein ¢ozeltisi
ve trombin ¢ozeltisi) seklinde hazirlanir.

Kandaki pihtilagmay1 saglayan proteinler olan fibrinojen ve trombin, uygulama sirasinda
biraraya getirilerek karistirlldiginda, cerrahin uyguladigr yerde bir pihtt olusturur ve
kanamanizin durmasini saglar.

Cerrahi uygulamalar sirasinda dokularda olabilecek kanamalarin, bazen klasik yontemler olan
dikis veya baski uygulayarak durdurulabilmeleri ¢ok zor olabilir. TISSEEL LYO doku
ylizeylerinde hem kanamayi1 durdurmak hem de su gecirmez bir tabaka olusturarak diger tip
stv1 s1zintilarint durdurmak (veya dnlemek) amaciyla kullanilir.




Damar cerrahisinde, mide-bagirsak sisteminde yapilan bazi ameliyatlarda, beyin cerrahisi
girisimlerinde ve beyin-omurilik sivisini veya sinir sistemini saran zarlarla (dura mater) temas
olusabilen cerrahi girisimlerde (6rnegin kulak-burun-bogaz ameliyatlari, gz ameliyatlar1 ve
omurilik cerrahisinde) atilan dikise destek olmasi ve yara iyilesmesini kolaylastirmak igin
doku yapistirict olarak kullanilir.

Buna ek olarak TISSEEL LYO, ayrilmis dokular1 birbirlerine yapistirmak amaciyla da
kullanilir. Hatta pihtilasma bozuklugunuz varsa, 6rnegin damar i¢i pihtilagsmasina karsi
heparin adi1 verilen ilact kullaniyor olsaniz dahi TISSEEL LYO uygulanabilir.

TISSEEL LYO tarafindan olusturulan pihti, dogal kan pihtisina ¢ok benzer yapidadir, bu da
dogal yollardan ¢oziillip eriyecegi ve geriye artik birakmayacagi anlamina gelir.

2. TISSEEL LYO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Insan plazma vericilerindeki enfeksiyon potansiyeli hakkinda 6nemli bilgi

Insan kam veya kanin siv1 boliimii olan plazmasindan elde edilen ilaglar iiretilirken
enfeksiyonlarin hastalara gecisinin 6nlenmesi icin cesitli onlemler alinmaktadir. Kan
ve plazma bagisinda bulunanlar, enfeksiyon tasiyanlarin elimine edilmesi icin cok
dikkatli olarak secilir. Ek olarak her bagis ve plazma havuzu virisler ve
enfeksiyonlar acisindan test edilir.

Bu ilaclarin iireticileri, kan veya plazmadan ilac¢ iiretim siirecinin her asamasinda
viriisleri inaktive eden veya uzaklastiran basamaklar eklerler. Biitiin bu onlemlere
ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig1 tamamen ortadan kaldirilamaz.
Bu durum deli dana hastahig1 (Creutzfeld-Jacobs hastaligi) gibi diger enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir. Bu iiriinlerde heniiz bilinmeyen hastalik etkenlerinin
(6rnegin heniiz tanimlanmamis baz viriislerin) bulunma olasihigr da mevcuttur.

Alinan énlemlerin HIV (AIDS hastali@ina yol a¢an viriis), Hepatit B viriisii, Hepatit
C viriisit gibi zarfli virislerle, zarfsiz Hepatit A virisi icin etkili oldugu
diisiiniilmektedir. Bu onlemlerin besinci hastalhik olarak adlandirilan dokiintiilii
hastaligin (yanaklarda olusan dokiintiiden dolayr '"tokatlanmis yanak sendromu"
diye de anilir) nedeni olan Parvoviriis B19 gibi baz1 zarfsiz viriisleri uzaklastirmak
ya da etkisizlestirmekteki etkinligi ise kisithdir. Parvovirus B19 viriisii en ciddi
olarak gebe kadinlar1 (anne karnindaki bebekte enfeksiyona neden olabilmektedir),
bagisikhik sistemi bozulmus hastalar1 veya bazi tiir kansizhk hastahigi (anemi)
olanlari (6rnegin orak hiicreli anemi veya hemolitik anemi) etkilemektedir.

Ileride olusabilecek bir hastahkla, kullamlmis iiriin arasindaki baglantiy1
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasimn kaydederek bu
kayitlar saklaymiz.

TISSEEL LYO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger sizde,

TISSEEL LYO'nun bilesimindeki etkin maddelere, aprotinin dahil proteinlere veya
yardimc1 maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarlilik (alerji) durumunuz varsa

Klasik cerrahi tekniklerle kontrol altina alinamayan aktif ya da yogun kanama varsa (bu
durumda tek bagina TISSEEL LYO kullanilamaz)



TISSEEL LYO dogrudan damar i¢ine (atar ya da toplardamar) uygulanmaz. TISSEEL
LYO uygulandig1 bolgede bir piht1 olusturdugundan, damar i¢ine uygulanmasi burada bir
pihtinin olugmasia yol agabilir. Bu pihtilar kan akimina karistiginda yasami tehdit
edebilecek boyutta olumsuz sonuglara neden olabilir.

TISSEEL LYO cerrahi yaranin kapatilmasi amaciyla kullanilan deri dikislerinin (stitiir)
yerine kullanim i¢in uygun degildir.

TISSEEL LYO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TISSEEL LYO alerjik asir1 duyarlilik reaksiyonlarma neden olabileceginden kullanim
sirasinda dikkatli olunmalidir.

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

Kasinti

Kurdesen

Bulant1, kusma

Genel bir rahatsizlik hali

Titremeler

Gogiiste sikisma

Dil ve dudaklarda sisme

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.

TISSEEL LYO aprotinin olarak adlandirilan sentetik bir protein icerdiginden kullanim
sirasinda dikkatli olunmalidir. Bu protein yalnizca ¢ok az miktarlarda ve yalnizca yara
yiizeyine uygulansa dahi siddetli alerjik reaksiyon goriilme riski vardir. Daha 6nceki
uygulamalarda iy1 tolere edilmis olsa bile risk daha 6nce TISSEEL LYO ya da aprotinin
uygulanmis kisilerde daha yliksektir. Bu nedenle aprotinin veya aprotinin igeren iriin
uygulamalar1 tibbi kayitlariniza islenmelidir. Sentetik aprotinin yapisal olarak sigir
aprotinini ile ayni oldugundan, sigir proteinlerine alerjisi olanlarda TISSEEL LYO
kullanimi dikkatle degerlendirilmelidir.

TISSEEL LYO’nun yanlislikla kan damarlarinin igine enjekte edilmemesine dikkat
edilmelidir. Yanlislikla kan damarlarinin i¢ine enjekte edilmesi durumunda damar i¢inde
olusan pihtilar viicudun baska boliimlerine tasmarak yasami tehdit edebilecek ciddi
sorunlara neden olabilir.

Damar icine uygulama duyarli kisilerde ani gelisen asir1 duyarlilik tepkilerinin goriilme
olasiligini ve siddetini arttirabilir.

Ozellikle koroner cerrahide, cerrah TISSEEL LYO’yu damar igine kagirmamaya 6zel
dikkat gostermelidir. Benzer sekilde g6z atardamarmin (oftalmik arter) besledigi bolgede
piht1 olusumuna yol agabileceginden, burunun 1slak i¢ boliimiine (nazal mukoza) enjekte
etmekten de kac¢inilmasi zorunludur.

TISSEEL LYO’nun yanhshkla dokulara enjekte edilmemesine dikkat edilmelidir.
Dokulara enjekte edilmesi durumunda yerel doku hasarina yol agabilir.



- TISSEEL LYO’nun istenmeyen bdlgelerde doku yapisikliklarina neden olmamasina
dikkat edilmelidir. Bu nedenle uygulama O&ncesi, viicudun tedavi edilecek bolimii
disindaki yerlerin ortlilmiis olmasina dikkat edilmelidir.

- Fazla piht1 kalinlig iirliniin etkinligini ve yara iyilesmesi siirecini olumsuz etkileyebilir.
Bu nedenle TISSEEL LYO’nun ince bir tabaka olusturacak sekilde uygulanmasina dikkat
edilmelidir.

— Fibrin doku yapistiricilarin basingli gazla uygulanmasinda dikkatli olunmasi gerekir.
- TISSEEL LYO kapali viicut bosluklari i¢ine sprey seti sistemleri ile kullanilmamalidir.

- Beyin ve omurilik gibi kapali alanlar i¢ine uygulandigi durumlarda basinca bagh
komplikasyon riski vardir.

Fibrin yapistiricilarin uygulanmasi icin basin¢ regiilatorii iceren sprey cihazlarimin
kullanimm ile yasam tehdit edebilecek olan fatal hava veya gaz embolisi (kan
dolasiminda meydana gelen ciddi veya yasamm tehdit edici olabilen hava) cok seyrek
olarak meydana gelmistir. Bu olaylarin sprey cihazinin onerilen basin¢clardan daha
yiiksek basincta ve/veya doku yiizeyine yakin olarak kullanimiyla iliskili oldugu
diisiiniilmektedir. Bu riskin fibrin yapistiricilarin CO; yerine hava ile spreylendiginde
daha yiiksek oldugu diisiiniilmektedir, dolayisiyla TISSEEL LYO acik yara
cerrahisinde spreyleme yontemi ile uygulandiginda bu risk goz ardi edilemez.

Sprey cihazlar1 ve aksesuar uclari, basin¢ arahiklari ve doku yiizeyine spreyleme
mesafesi icin onerilerle kullanma talimatini icermektedir.

TISSEEL LYO Kesinlikle talimatlara gore ve yalmizca bu iiriin icin onerilen cihazlarla
kullanilmahdir.

TISSEEL LYO’yu spreyle uygularken hava veya gaz embolisi olusma ihtimali nedeniyle
kan basmcindaki degisiklikler, nabiz, oksijen saturasyonu ve end tidal CO, diizeyleri
izlenmelidir.

TISSEEL LYO’nun yiyecek ve icecekle kullanilmasi

Liitfen doktorunuza sorunuz. Yiizeyel olarak uygulanan bir ila¢ olmasina ragmen TISSEEL
LYO uygulanmasindan once birseyler yiyebilmeniz ya da i¢cebilmeniz konusunda doktorunuz
karar verecektir.

Hamilelik
Hact 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
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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



Arac¢ ve makine kullanimnm

TISSEEL LYO arag veya diger makineleri kullanma kabiliyetinizi etkilemeyecektir.

TISSEEL LYO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgi

Polisorbat 80 temas dermatiti gibi yerel deri tahrislerine yol agabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
TISSEEL LYO ile diger ilaglar arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.

Benzer iirlinler veya trombin ¢ozeltileri alkol, iyot ya da agir metal iyonlar1 igeren ¢ozeltilerle
(6rnegin antiseptik ¢ozeltilerle) etkisiz hale gelebilir. Bunlardan herhangi birisi kullanildiysa,
TISSEEL LYO uygulamasindan 6nce bolge iyice yikanmalidir.

Okside seliiloz igeren tirtinlerin TISSEEL LYO ile birlikte kullanimi konusunda bu Kullanim
Talimatinin 3'unci maddesindeki "Kullanima hazirlama" bolimine bakiniz.

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 nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar

Kullanilacak TISSEEL LYO miktar1 cerrahinin tiirii, operasyon sirasinda kaplanacak ylizeyin
alan1 ve TISSEEL LYO uygulanma sekline gore cerrahiniz tarafindan belirlenecektir.

TISSEEL LYO uygulanmadan 6nce, yaranin ylizey alani standart teknikler kullanilarak (6rn.
aralikli sekilde kompres, ekiivyon, aspirasyon cihazlari kullanimi) kurutulmalidir.

Uygulanacak dozu, cerrahi girisimin sekli, etkilenen alanin biiyiikliigii, uygulamanin nasil
yapilacagi ve uygulama sayisi belirler. Sizde ne kadar iirtin kullanilacagina doktorunuz karar
verecek ve uygulanacak yer iizerinde ince bir tabaka olusturacak sekilde uygulayacaktir. Eger
bu miktarlar yeterli olmazsa ikinci bir uygulama daha yapabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
TISSEEL LYO sadece bir cerrahi uzmani tarafindan cerrahi islem sirasinda uygulanir.

TISSEEL LYO uygulandiginda pihti hizla olugmaktadir. Daha 6nceden pihtilasmis bir
tabakaya yapismayacagindan, daha dnceden pihtilasmis bir TISSEEL LYO tabakasi {izerine
yeniden uygulanmasindan kag¢imilmalidir. TISSEEL LYO’nun iki bileseninin ayr1 ayri
kullanimindan kagiilmalidir.

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

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



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

Cocukluk yas grubunda kullanim giivenliligi ve etkililigi arastirilmamistir. Bu nedenle kesin
gerekli olmadig1 durumlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

TISSEEL LYO yash hastalarda da eriskinlerdeki sekilde kullanilir. Ancak bazi yagh
hastalarin istenmeyen reaksiyon gelistirmeye daha yatkin olduklar1 gézardi edilmemelidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek / karaciger yetmezligi durumunda 6zel bir 6nleme gerek yoktur, saglikl eriskinlerdeki
gibi kullanilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TISSEEL LYO kullandiysaniz

TISSEEL LYO sadece cerrahi iglemler sirasinda bir cerrahi uzmani tarafindan uygulanir ve
kullanilacak TISSEEL LYO miktarmni cerrah belirleyecektir. 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
miimkiin degildir.

TISSEEL LYO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TISSEEL LYO sadece cerrahi igslemler sirasinda bir cerrahi uzmani tarafindan ve sizdeki
bozukluk/hastaligi tedavi etmeye yetecek kadar wuygulanir. Bu nedenle tedavinin
sonlandirilmas1 herhangi bir etkiye yol agmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

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

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

Asagida belirtilenler alerjik bir reaksiyonun ilk belirtileri olabilir:
Ciltte gecici kizariklik olugmasi (al basmasi)

Kasint1

Kurdesen

Bulanti, kusma

Basagrisi

Sersemlik hali

Huzursuzluk



e Uygulama yerinde yanma ve batma hissi

e Karincalanma

e Titreme

e (Gogiliste baski hissi

e Dudak, dil ve bogazda sisme (soluk alip vermede ve/veya yutmada gii¢liikle
sonuglanabilen)

e Soluk alip vermede zorlanma

e Kan basincinin diismesi

e Kalp atim hizinda artis ya da azalma

e Kan basincindaki diismeye bagli biling kayb1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TISSEEL LYO’ya karsi 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
iiriiniin bilesimdeki diger maddelerden herhangi birisine kars1 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. Agir
bulgular acil tedavi gerektirir.

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

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

TISSEEL LYO, kan bagis¢ilarinin kanlarindan elde edilen plazma havuzundan {iretildiginden
enfeksiyon bulastirma riski tam olarak dislanamaz. Ancak fiireticiler riski azaltmak i¢in {iretim
asamasinda bir ¢ok tedbir almislardir (Bkz. Boliim 2).

Seyrek olarak fibrin doku yapistiricilarin bilesenlerine karsi antikor olusabilmektedir.
TISSEEL LYO kullanimina bagh asagida siralanan yan etkiler gozlenmistir:

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

- Cok yaygin : 10 kiside 1 kisiden fazla

- Yaygin : 10 kiside 1 kisiden az

- Yaygin olmayan : 100 kiside 1 kisiden az

- Seyrek : 1.000 kiside 1 kisiden az

- Cok seyrek : 10.000 kiside 1 kisiden az

- Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor
Cok yaygin:

- Yarada kan veya iltihap harici s1v1 toplanmasi (seroma)
Yaygin:

- Ameliyat sonrasi yara iltihab1



- His bozukluklar

- Koltuk altindaki toplar damarda piht1
- Deride dokiintii

- Kol ya da bacakta agri

- Agn

- Viicut 1s1sinda artis

Yaygin olmayan:

- Kanda "fibrin yikim iirtinleri" ad1 verilen bir maddenin artis1
- Bulanti

- Gergeklestirilen isleme bagli agr
Seyrek:

- Kan basincinda diisme

Bilinmiyor:

- Asirt duyarlilik reaksiyonlari

- Alerjik (anafilaktik) reaksiyonlar

- Anafilaktik sok

- Ciltte karincalanma, ignelenme veya hissizlik
- Gogiiste sikisma

- Solunum problemleri

- Kasmti

- Ciltte kizariklik

- Kalp atim hizinda artis ya da diisiis

- Ciltte morarma, ¢iirtime

- Kan damarlarinda piht1 olugmasi

- Beyin damarlarinin tikanmasi

- Zorlu soluk alip verme (dispne)

- Bagirsak tikanikligi

- Kurdesen

— lyilesmede gecikme

- Yiizde ve boyunda kizariklik

- Viicutta siv1 birikimi (6dem)

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

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 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. TISSEEL LYO’nun saklanmasi

TISSEEL LYO'’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2-8 °C arasinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus triinleri ¢6ziip kullanmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orjinal ambalajinda saklanmalidir.

Fibrin yapistirict bilesenler hazirlandiktan sonra 4 saat icerisinde kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TISSEEL LYO yu kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TISSEEL LYO’yu gsehir suyuna veya ¢ope
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

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 kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Genel

TISSEEL LYO uygulanmasindan 6nce, uygulama istenen alan disindaki viicut alaninin
korunarak istenmeyen adezyonlarin olusmasi dnlenmelidir.

Yapistirici protein ve trombin bilesenlerinin uygun sekilde karismis oldugundan emin olmak
icin, lirlintin ilk birka¢ damlasinin uygulama kaniiliinden atilarak kullanilmamas1 onerilir.

TISSEEL LYO’nun eldiven ve aletlere yapismasini énlemek i¢in buralar serum fizyolojik ile
islatilmalidir.

TISSEEL LYO uygulandiginda pihti hizla olusmaktadir. Daha Onceden pihtilasmis bir
tabakaya yapismayacagindan, daha 6nceden pihtilagmis bir TISSEEL LYO tabakasi {izerine
yeniden uygulanmasindan kaginilmalidir. Klinik calismalarda 4 ile 20 ml arasinda degisen
dozlar kullanilmistir. Bazi prosediirler (6rnegin karaciger yaralanmasi ya da genis yanik
alanlariin sizdirmazliginin saglanmasi igin yapilanlar) daha yiiksek hacimler gerektirebilir.

Yapistirilacak yilizeyler i¢in bir rehber olmak tizere 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.

TISSEEL LYO spreyleme yontemi ile uygulandiginda, bu miktarlar cok daha genis yiizeyleri
kaplamak icin yeterli olacaktir.

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

Fibrin yapistiricinin bilesenlerinin rekonstitiisyonu oncesi biitiin flakonlarin kauguk tipalar
temizlenmelidir.

Uriinle dezenfektanin direkt temasindan kaginilmas: gerekmektedir.

I - Yapistirici protein ¢ozeltisinin hazirlanmasi (birinci bilesen):

Yapistirict protein ¢ozeltisini olusturmak i¢in Liyofilize Protein Konsantresi Aprotinin
cozeltisi kullanilarak ¢oziiliir.

Liyofilize protein ¢dzeltisi FIBRINOTERM 1sitma ve karistirma cihazi ile hazirlanir (6nerilen
metod). Hazirlama i¢in alternatif olarak 33-37 °C steril su banyosu da kullanilabilir.

- FIBRINOTERM cihazi ile hazirlama:

FIBRINOTERM cihaz1 sabit olarak 37 °C 1s1 saglar. Aym1 zamanda her liyofilize
yapistirici protein konsantresi igceren flakonda bulunan manyetik karistiriciyr dondiirerek
¢Ozlilme zamanin1 kisaltir.

Liyofilize protein konsantresi ve aprotinin ¢ozeltisi iceren flakonlar1 FIBRINOTERM
cithazindaki uygun yerlere yerlestirip 3 dakika kadar 6n-1sitma uygulayiniz.

Tek-steril takim i¢indeki igne ve mavi renkli enjektor yardimiyla Aprotinin ¢ozeltisini
Liyofilize yapistiric1 protein konsantresi iceren flakona transfer ediniz. Liyofilize
yapistirici protein konsantresi iceren flakonu FIBRINOTERM cihazinin karistiric: goziine
(eger gerekirse adaptorii kullanarak) yerlestiriniz ve tam ¢ozlilme saglanincaya kadar
karigsmasin1  saglaymiz. Flakon 1s18a karsi tutuldugunda herhangi bir partikiil
gorliinmiiyorsa rekonstitiisyon tamamlanmis demektir. Eger halen partikiiller varsa tam
¢oziilme saglanana kadar 37 °C’de birka¢ dakika daha karigmasi i¢in bekleyiniz. Tam
¢Oziilme saglaninca manyetik karistiriciy1 kapatiniz.

Not: Asir1 karistirma iiriiniin kalitesini azaltabilir.
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Hemen kullanilmayacaksa yapistirict protein ¢ozeltisini  karigtirmaksizin 37 °C’de
bekletin. Homojenitenin devamliligin1 saglamak i¢in yapistirict protein ¢ozeltisini ¢ift-
steril-takim i¢indeki mavi enjektore cekmeden Once sallamaya devam ediniz.

Steril kosullarda, hazirlanmis olan yapistirici protein ¢ozeltisini flakondan g¢ekiniz.
Ayrintili bilgi i¢in FIBRINOTERM cihazi kullanma kilavuzuna bakiniz.

— Sicak su banyosu kullanarak hazirlama:

Liyofilize yapistiric1 protein konsantresi ve aprotinin ¢ozeltisi igeren flakonlar1 33-37 °C
arasinda bir sicak su banyosunda yaklasik 3 dakika kadar isitiniz. (37°C’nin iizerine
kesinlikle ¢ikmayiniz)

Tek-steril-takim igerisinden ¢ikan mavi renkli enjektdr ve igne yardimi ile Aprotinin
cozeltisini Liyofilize yapistirici protein konsantresi i¢eren flakona transfer ediniz.

Liyofilize yapistirict protein konsantresini 33-37 °C’de bulunan sicak su banyosuna
yeniden yerlestirerek bir dakika kadar bekletiniz.

Yavasca karistirmiz ancak asir1 hareketlerden kacgininiz. Daha sonra flakonu sicak su
banyosuna dondiirerek tam ¢oziinme i¢in periyodik olarak kontrol ediniz. Flakon 1s18a
tutuldugunda partikiil goriinmiiyorsa rekonstitiisyon tamamlanmis demektir. Eger halen
partikiil mevcutsa flakonu 33-37 °C’de birkag¢ dakika daha, ¢6ziilme tamamlanana kadar
bekletiniz.

Eger hemen kullanilmayacaksa yapistirict protein ¢ozeltisini 33-37 °C’de tutmaya devam
ediniz. Homojenligi saglamak i¢in ¢dzeltiyi mavi enjektére ¢ekmeden Once yavasca
sallayiniz.

Hazirlanmis yapistirict protein ¢ozeltisini steril kosullarda enjektére ¢ekiniz.

Not: Rekonstutisyon i¢in FIBRINOTERM cihazi yerine sicak su banyosu kullanilirken,
muhtemel kontaminasyonu Onlemek icin flakonu suya batirirken ©zel Onlemler
almmmalidir.

II - Trombin cOzeltisinin hazirlanmasi (ikinci bilesen)

Liyofilize insan trombini, Trombin ¢dzeltisi olusturmak iizere kalsiyum kloriir ¢ozeltisi ile
coziiliir. Kalsiyum klortir ¢ozeltisi igeren flakonun igerigini trombin flakonuna transfer ediniz.
Tek-steril-kit i¢inde saglanmis olan siyah renkli ikinci igneyi kullaniniz.

Liyofilize materyali ¢ozmek i¢in yavasca sallaymiz. Trombin c¢ozeltisini 1sitmak ig¢in
FIBRINOTERM cihazi veya sicak su banyosu kullanilabilir. Kullanilana kadar Trombin
¢oOzeltisini 33-37 °C’de bekletiniz. Kullanimdan Once trombin ¢6zeltisini flakondan gift-steril
kit icinde bulunan ikinci igne ve siyah renkli enjektdr ile ¢ekiniz.

Not: Bilesenlerden birinin rekonstitiisyonu i¢in kullanilan igne ve enjektdrleri diger bilesenin
rekonstitiisyonu i¢in kullanmayiniz; ikinci bilesen flakon veya enjektér igerisinde
katilagabilir.

IIT - Rekonstitisyonu vapilmis Fibrin Yapistirici Bilesenlerinin kullanimi

Fibrin yapistirict bilesenler hazirlandiktan sonra 4 saat icerisinde kullanilmalidir.
Rekonstitiisyon sonrasinda ¢ozeltileri sogutmayiniz ya da dondurmayiniz.

Rekonstitiisyonu ve uygulama seti (DUPLOJECT sistemi) tek kullanimliktir. Tekrar
kullanmayimiz ve/veya sterilize etmeyiniz.

Uygulama

Dikkat: Fibrin yapistirici bilesenler hazirlandiktan sonra 4 saat igerisinde kullanilmalidir.
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Yapistirict protein ve trombin ¢dzeltileri berrak veya ¢ok hafif opak olmalidir. Partikiil i¢ceren
veya rengi daha koyu olan ¢ozeltileri kullanmayiniz. Hazirlanan iiriinler uygulamadan 6nce
gorsel olarak partikiil ve renk degisikligi agisindan kontrol edilmelidir.

Uygulamadan 6nce TISSEEL Lyo 33-37 °C’ye isitilmalidir. TISSEEL LYO 37 °C’nin
izerindeki sicakliklara ve mikrodalgaya maruz birakilmamalidir.

Uygulama i¢in Yapistiric1 Protein ve Trombin ¢ozeltisi igeren iki tek kullanimlik enjektor
DUPLOJECT ikili enjektor yuvasina (klips) sabitlenmeli ve bu olusturulmus takim bir
aplikasyon ignesi ve baglanti parcasi ile birlestirilmelidir.

DUPLOIJECT Ikili Enjektdr sisteminin ortak pistonu karisma olmadan nce esit hacimlerde
iirliniin enjekte edilmesini saglar.

Enjektor Pistonu

Duploject®
Pistonu

Uygulama ignesi

ﬂ é ”»‘:)
’

/ Baglanti

Parcasi

- Yapistirict Protein ve Trombin ¢ozeltisi ile dolu iki enjektorii Duploject icindeki
yuvalarina yerlestiriniz. Her iki enjektor de esit hacimlerde doldurulmus olmalidir.

- Iki enjektdriin ucunu da baglanti parcasi ile sikica birlestiriniz. Baglanti seritini
DUPLOJECT ikili enjektor sistemine ilistirerek, birlestirme pargasini sabitleyiniz. Seritin
kopmasi durumunda yedek birlestirme parcasi kullanilir. Yedek parcadaki seritin de
kopmasi durumunda iiriin yine de kullanilabilir ama sizintt olmamasi i¢in baglantinin
saglamlig1 iyice kontrol edilmelidir.

- Birlestirme pargasma uygulama ignesini ilistiriniz. Igne deliginin tikanmamasi igin
birlestirme parcas1 ve uygulama ignesi i¢indeki havayr uygulamaya baglamadan hemen
oncesine kadar ¢ikarmayiniz.

- Uygulama yapilacak ylizeye ya da yapistirilacak pargalarin ylizeyine karigmis Yapistirict
Protein - Trombin Cdzeltisini uygulayiniz.

Fibrin yapistirict bilesenlerin uygulanmasi kesintisiz olmalidir; kesinti durumunda igne ig¢inde
hizla tikaniklik olusur. Bu durumda uygulama ignesi degistirilir. Birlestirme parcasinda
tikanma olmast durumunda ambalajdaki yedek birlestirme parcasini kullaniniz.

Not: Yiiksek Trombin konsantrasyonu (500 IU/mL) nedeniyle yapistirict bilesenlerin
harmanlanmasindan saniyeler sonra fibrin yapistirici olugsmaya baslar.

Minimal invazif girisimlerde kullanim i¢in ve biiyiik ya da uygulamanin zor oldugu yerlere
uygulama i¢cin BAXTER tarafindan saglanan diger aksesuarlarla da uygulama miimkiindiir.
Bu uygulama cihazlariyla uygulanmasi sirasinda, ilgili cihazin Kullanim Talimati’na
uyulmalidir.
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TISSEEL LYO uygulamasindan sonra, yeterli polimerizasyon saglamak i¢in en az 2 dakika
gerekmektedir.

Bazi uygulamalarda, tasiyict madde olarak ya da saglamlastirma icin kolajen pargasi gibi

biyo-uyumlu materyal kullanilabilir.

Okside seliiloz igeren preparatlar TISSEEL LYO ile birlikte kullanilmamalidir

TISSEEL LYO sprey cihazi kullanarak uygulanirken, basin¢ ve dokuya mesafenin

asagida iiretici tarafindan onerilen araliklar dahilinde oldugundan emin olunmalhidir:

TISSEEL LYO sprey uygulamasi icin 6nerilen basing, mesafe ve cihazlar
Hedef .
. Kullanilacak Kullanilacak Kullamlacak dokuya Onerilen
Cerrahi sprey seti aplikator uglar basing onerilen | sprey basinci
regiilatorii mesafe
Tisseel / Artiss EasvSpra
. Sprey Seti Gegerli degildir yopray 1,51-%,021521;
Agik yara Tisseel / Artiss | Gegerli degildir 10-I>em ( ﬁsi) ’
Sprey Seti EasySpray '
10’Iu ambalaj
Duplospray
Duplospray MIS MIS Regiilator
Aplikator 20cm Duplospray MIS
Regiilator NIST
B11
Duplospray
Lapatoskopik Duplospray s | 5 88"
/ minimal Gegerli Aplikatdr 30cm Duplospra}i i 2 _5cm 1,2-1,5 bar
invazif degildir MIS  Regiilator (18-22 psi)
prosediirler NIST B11
Duplospray
Duplospray MIS MIS Regiilator
Aplikator 40cm Duplospray MIS
Regiilator NIST
Bl11
Duplospray
MIS Regtilator
Degistirilebilir ug Duplospray
MIS Regiilator
NIST Bl11

TISSEEL LYO’yu spreyle uygularken hava veya gaz embolisi olusma ihtimali nedeniyle
kan basincindaki degisiklikler, nabiz, oksijen saturasyonu ve end tidal CO, diizeyleri
izlenmelidir (Bkz. Boliim 2).

Kapal1 toraks ve abdominal bosluklara TISSEEL LYO uygulamasi i¢in DuploSpray MIS
aplikator ve regiilator sisteminin kullanimi Onerilir. Kullanim sirasinda liitfen DuploSpray
MIS cihazinin kullanim talimatina uyunuz.
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