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TISSEEL 10

2.

Etkin madde: 

Bile

• 91 mg(1) /mL
• Aprotinin (sentetik) 3000 KIU(2)/mL
Bile en 2 : Trombin çözeltisi

• trombini 500 IU(3)/mL
• Kalsiyum klorür 40 µmol/mL

(1) 96-125 mg/mL toplam konsantrasyondaki protein içinde
(2) 1 akti
(3)

5
çözeltisi (sentetik aprotininli), 5 mL trombin çözeltisi 

10 mL 

• jeni 455 mg
• Sentetik aprotinin         15000 KIU
• 2500 IU

• Kalsiyum klorür 200 µmol

TISSEEL 0.6-
XIII'ü içerir.

• Polisorbat 80 (Tween 80) 0.6-1.9 mg/mL 

3. FORM 

opak çözeltiler

örünümü: Renksiz ya 

4.

4.1 Terapötik endikasyonlar

endikedir (Bkz. Bölüm 5.1):
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•
• Vasküler cerrahide, gastrointestinal anastomozlarda, beyin cerrahisi giri

ve serebro-

kolayl n do
•

4.2. Pozoloji ve

bireysel olarak belirlenmelidir.

Uygulan

arda 4 ile 20 m

mik alana veya hedef yüzeye uygulanacak ürün 

eniden 

1 mL trombin çözeltisi) en az 10 cm2’lik bir alan için 

TISSEEL spreyleme yöntemi ile

dereceli absorpsiyon

TISSEEL

a cerrahisinde —

Minimal invazif/laparoskopik prosedürlerde —
r c
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(örn.

n için önerilen cihazlarla 

’da 

bilgiler:

ö

Pediyatrik popülasyon:

cerrahi giri

Geriyatrik popülasyon:

göre uygulam

4.3. Kontrendikasyonlar

•

• TISSEEL cerrahi y türlerinin yerine 

•

• TISSEEL, hiç larak uygula

• ç
durumunda kontrendikedir.

emleri

Sade

’

B

TISSEEL
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embolisi meydana

O2 yerine hava ile 
sprey EL aç

edilemez.
TISSEEL

mesafeler için Bölüm 6.6

Önerilen mesafed

TISSEEL
CO2

içinde Easy Sprey/Sprey Seti sistemleri ile 

si için, TISSEEL 

an / örtüldü

durumlarda

nce uygulama 

Herh
mümkündür.

görülme 

i

kalan ürün temizlenmelidir.

lokal uygulamada da
nedenle aprotinin 

proteinlerine alerjisi olanlarda TIS

Koroner arter b
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-
olsa da, TIS

n azami çaba gösterilmelidir.

Arteria ophtalmica bölgesinde tromboembolik komplikasyonlara neden 
nazal mukozaya enjekte etmek

TISSEEL

TISSEEL ince bir tabaka

Polisorbat 80 temas dermatiti gibi yerel deri iritasyonuna neden olabilir.

ürünler, virüsler gibi,

donörlerin seçilmesini, münferit kan ba

n, insan 
siyöz

. Bu ürünlerde henüz
teorik olarak 

Creutzfeld- ].

IV, HBC, HCV gibi zarfl virüsler 

P
gebe

(fetusda enfeksiyona neden olabilmektedir), immün yetmezlikli

etkilemektedir.

korunabilmesi için, ürünün
edilmektedir.

Okside selüloz içeren preparatlar TISSEEL ile bi

TI labilir ürünler veya 

çözeltilerle (örn. antiseptik çözeltilerle) d
önce bölge bu tür maddelerden iyice temizlenmelidir.
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Pediyatrik popülasyon:

Pediyatrik popülasyonda hiçbir e

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

TISSEEL erli 

Gebelik dönemi

-
ve- - ndan 
yetersi

TIS

’e 

Laktasyon dönemi

TISSEEL emektedir.

ol
TISSEEL tedavi

TISSEEL tedavisinin emziren anne 

Hayvan ü

Araç ve 

kiler

Fibri
jiyoödem,

,
yüz ve boy

ciddi anafi
preparat ile tekrarlanan uygulamalarda ya da aprotinine (bölüm 4.4

a özellikle görülebilir.
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iyi ’in 

int
anaflaktik reaksiy

’
Baxter’ brin 

kardiyak, vasküler ve total kalça replasman cerrahisinde hemostaza ek olarak 
ik 

s
146 hastaya Baxter’in

fi

1/10
( 1/100 l/l.000 ila <1/100), seyrek ( l/l0.000 ila 
<1/1.000), çok seyrek (<1/10.000)

Enfeksiyon ve enfestasyonlar

Postoperatif yara enfeksiyonu

sistemi hastal

Bilinmiyor: *,

Sinir sistemi hast

Duyusal bozukluklar

Bilinmiyor: Bradika

Aksiller yen trombozu**

Seyrek: Hipotansiyon

Bilinmiyor: Hematom, arteriyel emboli, serebral arter embolisi, serebral enfarktüs* *
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Bilinmiyor: Dispne

Bilinmiyor:

Döküntü

Bilinmiyor: ecikme

Bir

Bilinmiyor:

Yaralanma ve zehirlenme

Seroma

Bilinmiyor: Anjiyoödem

*

** Superior petrozal sinüse intravasküler uygulama sonucu

reaksiyonlar a

Hipersensitivite belirtileri
ur.

n
reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri 
gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; 
faks: 0 312 218 35 99)
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Herhangi bir

5.

5.1. Farmakodinamik özellikler

F
ATC kodu: V03AK

on dönemini taklit eder. 

faktör XIII’

y -
fibrinolitiklerce -

in vivo

randomize, çift kör, çok merkezli 
bir klinik 

yöntemlerle hem

.5 güven u

5 daki nin cerrahi
eden hemostaz

TISSEEL 
(çift virüs inaktivasyonu

Fibrin doku 
(tek virüs inaktivasyonu 

ya
127/144 (%88.2) 129/144 (%89.6)

Protokolden sonraki analiz 108/123 (%87.8) 122/135 (%90.4)

TISSEEL

ayan kontrol grubuyl

5.2. Farmakokinetik özellikler

t r, intravasküler uygulama 
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Emilim:

olmaz.

rak plazmada 
5

bulunur.

Biyotransformasyon:

Trombinin etkisiyle
bir i

aman 

r.

Eliminasyon:

Tek
- IU

’si, 2 milyon KIU’luk daha 
yüksek bir doz aproti ’u idrarla 

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

mL daha uygulama gerekmektedir. Uygulama yönt

ISSEEL ile 

usulüne in vitro testlerde 
mutajenite bildi ein çözeltisi de mükemmel selüler 
kompatibilite ve non-sitotoksisiteyi gösterir biçimde in vitro

çözücü/deterjan rezidülerinin TISSEEL üzerindeki toksisitesinin ihmal edilebilir 
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6.

•

Çözeltisi

•
• L-Histidin
• Niyasinamid
• Polisorbat 80 (Tween 80)
• Sodyum Sitrat Dihidrat
• Enjeksiyonluk Su 

Bil 2: Trombin Çözeltisi

•
• Sodyum Klorür
• Enjeksiyonluk Su

6.2. Geçimsizlikler

TISSEEL ile birlikte kull

’da bahsed

6.3. Raf ömrü

24 ay.

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

Dondurucuda ( -20°C) s

SEEL

Bir kez çözüldü

TIS

- ft hazneli polipropilen enjektör (bölmelerden birinde 2 

- -Set): 2 birl
uçlu), 1 çift enjektör pistonu.
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önlemler

Genel

korunarak 

TISSEEL’in 

i 1 mL trombin çözeltisi) en az 10 cm2’lik bir alan için 

TISSEEL’in

Ö

silikondan mamül lasti -plastik 

ambalaj

-

termome

üminyum-
tamamlana

1) çözme (steril su banyosu ile)

Tablo: 33 çözme süreleri

ÜRÜN Çözme ve 
(alüminyum-plastik torbada)

TISSEEL 2 ml 5 dakika
TISSEEL 4 ml 5 dakika
TISSEEL 10 ml 12 dakika
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2) Steril olmayan su banyosu ile çözme

Ürünü çözm ki steril 

Tablo: 33 su banyosunda çözme süreleri

ÜRÜN Çözme ve 
(alüminyum-plastik torbada)

TISSEEL 2 ml 30 dakika
TISSEEL 4 ml 40 dakika
TISSEEL 10 ml 80 dakika

3)

Üçüncü bir seç

alüminyum- ilerdir.

Tablo: örde 33 çözme süreleri

ÜRÜN Çözme ve 
(alüminyum-plastik torbada)

TISSEEL 2 ml 40 dakika
TISSEEL 4 ml 85 dakika
TISSEEL 10 ml 105 dakika

4) 25°C

zme süreleri 

sa süre öncesinde 33°C 

Tablo: sa bir süre önce inkübatörde 33°C 
a süresi

ÜRÜN leri 
(alüminyum-plastik torbada)

O
inkübatörde 33°C (maksimum
37°C tma süreleri 
(alüminyum-plastik torbada)

TISSEEL 2 ml 60 dakika                          + 15 dakika
TISSEEL 4 ml 110 dakika          + 25 dakika
TISSEEL 10 ml 160 dakika                        + 35 dakika
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Not: z.

z.
Çözdükten sonra yeniden so /

-
çözüldükten sonra 33-37°C lir.

(+25°C meyen) 72 saate kadar saklanabilir. Çözüldükten sonra 72 saat içinde

hemen öncesine kadar 33 - 37

zeltileri berrak ya da 

edilmelidir. Partikül içeren ya da renk 

uz

’i y

Uygulama

iki çözelti
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-
e

r.

-

i emen öncesine kadar 

-
-

kanül

lan n

Not: n
i

uyg

az 2 dakika beklenmelidir.

-
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TISSEEL sprey uy lar
Cerrahi

sprey seti
Kul
aplikatör ba

regülatörü

Hedef dokuya 
önerilen
mesafe

Önerilen 
sprey ba

Tisseel/Artiss 
Sprey Seti

Geçerli EasySpray

10-15 cm 1,5-2,0 bar 
(21,5-28,5

psi).Tisseel/Artiss 
Sprey Seti
10’lu ambalaj

Geçerli EasySpray

Laparoskopik
/minimal 
invazif 

prosedürler

Geçerli

Duplospray
MIS Aplikatör 
20 cm

Duplospray
MIS Regülatör

2 - 5 cm 1,2-1,5 bar
(18-22 psi)

Duplospray 
MIS Regülatör 
NIST B11

Duplospray
MIS Aplikatör 
30 cm

Duplospray 
MIS Regülatör
Duplospray 
MIS Regülatör 
NIST B11

Duplospray
MIS Aplikatör 
40 cm

Duplospray 
MIS Regülatör
Duplospray 
MIS Regülatör 
NIST B11

bilir 
uç

Duplospray 
MIS Regülatör
Duplospray 
MIS Regülatör 
NIST B11

TISSEEL’i spreyle uygularken hava veya gaz embolisi olu
de ik1er, O2 düzeyleri 

izlenmelidir (Bkz. Bölüm 4.2. ve 4.4).

luklara TISSEEL uy
aplikatör ve regülatör sistemi’nin en DuploSpray 

”
ve ik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUH

Baxter Turkey R /

8. RUHSAT NUMARASI: 2020/84

9. : 16.04.2020

10.


