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» Alofisel® (darvadstrocel) je disperzia expandovanych l'udskych kmenovych buniek z tukového tkaniva.

® Vzhl'adom na bunkovy charakter licku nie je mozné zahrnut’ do procesu vyroby licku Alofisel®
(darvadstrocel) termindlnu sterilizaciu (t. j. sterilizaciu lieku v kone¢nom obale), purifikaciu,
kroky na odstranenie virusov alebo na inaktivaciu virusov. Preto moze potencialne dojst’
k prenosu patogénnych baktérii, virusov, hub alebo priénov.

® Aby sa znizilo riziko potencidlneho prenosu povodcov infekénych ochoreni, ktoré by mohli
byt pritomné v licku Alofisel® (darvadstrocel), vykonava sa hodnotenie rizik a niekol’ko
Specifickych kontrolnych opatreni od fazy vyberu darcov az po proces vyroby.

» Kontrola kvality liecku Alofisel® (darvadstrocel) zahina skusku sterility a skusky na pritomnost’
mykoplaziem, bakteridlnych endotoxinov, endogénnych retrovirusov a ndhodnych virusov
s cielom zistit’ kontaminaciu.

Zaverecfna kontrola sterility

® Kedze liek sa musi podat’ do 72 hodin od uvol'nenia Sarze lieku, vysledky zaverecnej kontroly
sterility, ktora vyzaduje 14-diovua inkubaciu, nebudi k dispozicii pred podanim lieku.

® Ak sa po uvolneni Sarze lieku zisti mikrobialna kontamindacia, zdravotnicky pracovnik bude
o tom informovany. Z tohto dovodu je déleZité zaznamenat’ do zdravotného zaiznamu
kazdého pacienta ¢islo vyrobnej Sarze lieku.

» Dalsie informécie tykajiice sa bezpe¢nosti tohto lieku si preéitajte, prosim, v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku Alofisel® (darvadstrocel).

“ 0Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby drzitel'ovi rozhodnutia o registracii hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie spolu s nahldsenim c¢isla Sarze lieku .

Hlasenie podozreni na neZiaduce Gcinky

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce u¢inky na: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického sktisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel: + 421 2 507 01
206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/ Hldsenie podozreni na neziaduce
ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce uc¢inky prispievate k
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ziskaniu d’al$ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku. V hléseni, prosim, uved'te aj nazov lieku a
Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce u¢inky mozete hlasit’ aj spolo¢nosti

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. ,Svitoplukova 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 hléste na tel. ¢islo : +420 607 200 280

Dalsie informacie najdete v prilozenom Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v Pisomne;
informécii pre pouZzivatela.

Tento Eduka¢ny materidl spolu s d’alSimi materialmi 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 precitajte, prosim, v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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