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TISSEEL 10 ml Ç

Etkin Madde:
• i (1)/ml ve 

sentetik aprotinin 3000 KIU(2)/ml]

• Trombin Çözeltis (3)/ml ve kalsiyum klorür: 40 µmol/ml)
-Histidin, Niyasinamid, Polisorbat 80 (Tween 80),

Sodyum Sitrat Dihidrat, Sodyum Klorür ve Enjeksiyonluk Su

N
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.
•
•
• Bu ila
•

• n yüksek

1.
2. TISSEEL 'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
3.
4.
5.

l

1. TISSEEL nedir ve ne için

TISSEEL nedir?

•

bulunan v

•
çok benzer. Vü
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TISSEEL ne i

•
• Damar cerrahisinde, mide- an ba

-
-burun-

an di

• t, split skin greft

r ’in 

2. TISSEEL’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

TISSEEL

• d maddelerden herhangi 

• Bu tür durumlarda 

• marlar) enjekte edilmemelidir. 

ra neden olabilir.
• TI

TISSEEL’i

• s

•
•
•
•
•
• Titremeler
•
•
• Soluk
•
•
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B

• Herhangi bir protein ürünün
mümkündür.

•

esine uyg

Bu nedenle aprotinin veya aprotinin içeren ürün uygula

• TISSEEL edilmemesine dikkat edilmelidir. 

neden olabilir.
• ani geli

Koroner cerrahisinde, cerrah TISSEEL

o yol açabile

• TISSEEL
.

• TISSEEL’in

• esi sürecini olumsuz etkileyebilir. 
Bu nedenle TISSEEL’
edilmelidir.

•
• ey seti siste
•

ilecek olan fatal hava veya gaz embolisi (kan 

Bu
l yla 
O2

dilemez.

TI
kul
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TISSEEL
O2 düzeyleri 

izlenmelidir.

• önemli bilgi

n
plazma 

vericilerinin, enfeksiyon t seçilmesi ile her 
ka virüsler ve 

a virüsleri
er. Tüm bu önlemlere

enfeksiyonlar için de geçerlidir. Bu ürünlerde henüz bilinmeyen hast etkenlerinin 
Creutzfeld-

(CJD) etkeni].

IV (AI virüsü, Hepatit C 
ü

döküntülü 
sendromu” diye 

z virüsleri
. Parvovirus B19 virüsü en ciddi olarak gebe 

olabilmektedir),
l

hücreli anemi veya hemolitik anemi) etkilemektedir.

koruyabilmek 
a TI
ke
tavsiye edilmektedir.

TISSEEL

a
içebilmeniz konusunda doktorunuz karar verecektir.

Hamilelik

doktorunuza veya za dan

TISSEEL
ktir.

s

Emzirme
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niz. Emzirme 
E doktorunuz karar verecektir.

ilgiler

Polisorbat 80 temas

e

A

a
veriniz.

•

Uygulanacak doz sizin bireysel gereksiniminize göre belirlenecektir.

rn.

l

bu miktarlar yeterli olmazsa ikinci bir uygulama daha yapabilir.

• Uygulama yolu ve metodu:

bir tabakaya 
n

o

l
•
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ist

•

na dair bir izleniminiz var ise

TISSE

.

olumsuz bir etki görülmesi beklenmez.

Tüm ilaçlar gibi TISSEEL'in iç r
etkiler olabilir.

veya alerjik 
reaksiyonlar görüle

•
•
•
•
•
• Sersemlik hali
• Huzursuzluk
• Uygulama yerinde yanma ve batma hissi
•

• Titreme
•
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• Dudak,
sonuçlanabilen)
• vermede zorlanma
•
• K
•

Bu reaksiyonlar preparat ile tekrarlanan uygulamalarda ya da aprotinine veya ürünün

hastal

reaksiyonlarla sonuçlanabilir.

bulgular 
acil tedavi gerektirir.

.

Seyrek olarak fibri

• 0 a
• 0
• 0
• 0'dan a
• Çok seyrek: Her 10.
•

•
birikimi (seroma)

•
•
•
• Ciltte döküntü
•
•
•
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• Kanda ri
•
•
Seyrek:
•
Bilinmiyor:
•
• Anafilaktik reaksiyonlar
•
•
•
• Solunum problemleri
•
•
•
• Ciltte morarma, çürüme
•
•
•
•
•
•
• Yüzde ve
•
• anjiyoödem)

ki meydana gelmesi 
durumunda h
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan 
0 rayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi
(TÜFAM)

erhangi bir yan etki ile 

Derin dondurucuda ( -20°

Çözüldükten sonra saklama

ürün
(+25°
Bir

.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TISSEEL 'i ku

Ruhsat Sahibi: Baxter Turkey R /

Üretim Yeri: Baxter AG, Lange Alle 24 Viyana/Avusturya

16/04/2020
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Genel

istenm

TISSEEL ar serum fizyolojik ile 

arda 4 ile 20 ml

r olmak üzere 1 kutu TISSEEL 2 ml
protein çözeltisi 1 ml trombin çözeltisi) en az 10 cm2

TISSEEL spreyleme yöntemi yüzeyleri 
kaplamak için yeterli 

TISSEEL’in iki bil r.

t hazneli 

ton taraf silikondan mamül lastik bir 
l -

torbayl ü
torba ve içindekiler sterildir.

Çi

-

üminyum-
lanana ve uygulama ucu 

tümüyle suya

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

olmayan bir 

alan 

olarak kal dan 

alana getiriniz.

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

°C (maksimum 37
tutulan bir inkübatör içinde çözülebilir.

alüminyum-

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

Ürün oda °C 
(maksimum 37
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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

Not: z.

z.

Çözdükten /

-
33- aat saklanabilir.

°C

Çözdükten sonra / uygulama öncesi lenler

öncesine kadar 33 - 37

lidir. Partikül içeren ya da 

e olan 

eki koruyucu kap
TISSEEL

Uygulama

Uygul
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-
e

r.

-
çindeki 

-
Protein -

tirme 

Not: Yüksek Trombin konsantrasyonu (500 IU/

Endoskop ,

dakika beklenmelidir.

gibi biyo- .
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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 O2 düzeyleri 

izlenmelidir (Bkz. Bölüm 4.2. ve 4.4).

luklara TISSEEL uy
ve regülatör sistemi’nin 

” ve 
ik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.


