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® Alofisel® (darvadstrocel) je suspenzia expandovanych ludskych kmenovych buniek z tukového
tkaniva a je indikovany na liecbu komplexnych periandlnych fistil u dospelych pacientov
s neaktivnou/mierne aktivnou luminalnou Crohnovou chorobou, ked’ sa preukazala nedostato¢na
odpoved’ fistul na minimalne jednu konven¢nti alebo biologicku liecbu.

® Alofisel® (darvadstrocel) je uréeny na lokalne podanie vo forme injekcii v oblasti fistuly
v regionalnej alebo celkovej anestézii na chirurgickom pracovisku.

® Liek je obsiahnuty v 4 sklenenych injekénych liekovkach, z ktorych kazda obsahuje
30 milionov buniek (6 ml na injek¢nu lickovku). Jedna davka lieku Alofisel® (darvadstrocel)
preto pozostava zo 120 milionov buniek.

1 davka =4 injekéné liekovky = 120 miliénov buniek
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@ Styri sklenené injekéné liekovky st zabalené spolu a st vloZzené do prepravného kontajnera.
Prepravny kontajner obsahuje zariadenie na monitorovanie teploty.

PRIJEM A UCHOVAVANIE LIEKU

@ Liek uchovavajte po celu dobu az do podania v prostredi s kontrolovanou teplotou
v rozmedzi 15 °C-25 °C.

® Po prichode kuriéra zrakom skontrolujte prepravny kontajner, ¢i nebol poskodeny alebo
roztrthnuty. Akékol'vek zistenie zaznamenajte do prepravnych dokumentov
sprevadzajucich zasielku.

©® Prepravny kontajner uchovavajte mimo zdrojov tepla a priameho slne¢ného Ziarenia

aneuchovavajte ho v chladnicke ani v mraznicke.

® Otvorte veko prepravného kontajneraa vyberte z neho zariadenie na monitorovanie teploty, aby
ste skontrolovali, ¢ibol liek pocas prepravy uchovavany pri pozadovanej teplote. Potom veko
kontajnera ihned’ zatvorte, aby ste predisli zmenam teploty.




® Zariadenie na monitorovanie teploty sa musi skontrolovat’ nasledovnym sposobom:

1. Vypnite zariadenie na monitorovanie teploty stla¢enim a podrZzanim tla¢idla STOP aspon
na 3 sekundy.

Q-tag® CLm doc L
alarm limits day month  year

Press STOP
for 3 seconds i
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2. Ak nezaznie teplotny alarm a nevyskytol sa vykyv teploty mimo rozmedzia (15°C -25 °C),
zobrazi sa «v'». Liek bol pocas prepravy udrziavany v adekvatnom teplotnom rozmedzi

a mozete pristipit’ k 6. kroku, t. j. vratit vypnuté zariadenie kuriérovi a skontrolovat’
a nasledne vydat liek.
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3. Ak zaznie teplotny alarm a vyskytol sa vykyv teploty mimo rozmedzia (15 °C - 25 °C),
zobrazi sa «X» a Sipka.






Ak zaznie alarm, pripojte zariadenie k akémukol'vek pocitacu (PC/MAC) a stiahnite z neho
spravu. Nie je potrebny ziadny Specialny softvér. Kliknite na subor oznaceny ako Q-tag CLMm
doc, aby ste ho otvorili.

Dvakrat kliknite na sibor PDF, aby ste otvorili spravu. V tabulke uvidite kazdy vykyv teploty
mimo rozmedzia (15 °C- 25 °C). Odoslite obidva subory PDF a TXT na e-mailové adresy
gtag-upload@smartview .berlinger.com a order.alofisel@takeda.com a ihned’ sa skontaktujte

so spolo¢nostou Takedapre d’alSie pokyny (tel. kontakt: +800 601 601 10).

Vratte zariadenie na monitorovanie teploty kuriérovi.

Prepravny kontajner znovu nakratko otvorte, aby ste liek zrakom skontrolovali kvoli
akymkol'vek znamkam poSkodenia. Skontrolujte Cislo SarZe, datum a €as exspiracie a d’alSie
udaje o lieku s tdajmi v dokumentoch sprevadzajucich zésielku a certifikat zhody. Ihned’
potom kontajner zatvorte, aby ste predisli zmenam teploty. Ak pocas tohto kroku zistite
akukol'vek diskrepanciu, ihned’ sa skontaktujte so spolo¢nostou Takeda a pockajte na pokyny
(tel. kontakt: +800 601 601 10).

Riadne podpiste prepravné dokumenty a zaznamenajte do nich akékol'vek zistenie. Vrat'te podpisané
dokumenty a zariadenie na monitorovanie teploty kuriérovi.

Pred doruc¢enim prepravného kontajnera do operacnej saly skontrolujte idaje o expiracii s
idajmi uvedenymi v dodacom liste (datum a hodina stredoeurépskeho ¢asu (SEC)). Ak datum
a Cas exspiracie uplynul, liek nepouzite.

Alofisel® (darvadstrocel) je pripraveny na pouzitie; nevyzaduje manipulaciu v zdravotnickych
zariadeniach.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozreniana neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Tel: +421 2 507
01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok je
na webovej strinke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost’ liekov/ Hlasenie podozreni na


mailto:qtagupload@smartview.berlinger.com
mailto:order.alofisel@takeda.com

ALOFISEL"®

(DARVADSTROCEL)

neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlasenti:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na neziaduce u€inky prispievate k ziskaniu
d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku. V hldseni, prosim, uved’te aj nazov lieku a ¢islo
Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce Gi€¢inky mozete hlasit’ aj spolo¢nosti

Takeda Pharmaceuticals Slovakias.r.o. ,Svdtoplukova II. 18892/2 A

821 08 Bratislava, email: AE-SVK@takeda.com, tel. ¢islo (24/7): +420 731 620 870.
Reklamacie alebo defekty lieku prosim hlaste na tel. ¢islo : +420 607 200280

Dalsie informécie najdete v prilozenom Sthrne charakteristickych vlastnosti liecku a v Pisomne;
informacii pre pouzivatela.

Tento Eduka¢ny material spolu s d’al§imi materidlmi je mozné zobrazit  alebo stiahnut’ tu:

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-
materialy?page 1d=4795

alebo na

www.edukacne-materialy.sk

DalSie informacie si preéitajte, prosim, v Sithrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Datum pripravy : Marec 2023

Datum schvalenia SUKL: April 2023
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