Alofisel® .
(darvadstrocel)
SpoOsob podavania .

| PRIRUCKA pre CHIRURGOV |







GUIDE for SURGEONS

ALOFISEL® (DARVADSTROCEL)

® ALOFISEL® (darvadstrocel) je disperzia expandovanych 'udskych kmenovych buniek z
tukového tkaniva a je indikovany na lieCbu komplexnych perianalnych fistul u dospelych
pacientov s neaktivnou/mierne aktivnou luminalnou Crohnovou chorobou, ked’ sa preukézala
nedostatocna odpoved’ fistul na minimalne jednu konven¢nu alebo biologicku liecbu.

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

® Jedna davka liecku ALOFISEL® (darvadstrocel) pozostava zo 120 miliénov buniek. Davka sa
dodava v 4 injekénych liekovkach, z ktorych kazda obsahuje 30 miliénov buniek v 6 ml
disperzie.

1 ddvka = 4 injekéné liekovky = 120 miliénov buniek
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® Spdsob pouzitia liecku ALOFISEL® (darvadstrocel) pozostava z 2 hlavnych krokov:
1. Kondicionovanie fistuly.

2. Podanie lieku (priprava a injekcia).
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KONDICIONOVANIE FISTULY

® Pred podanim injekcii licku ALOFISEL® (darvadstrocel) oSetrite fistulu podl'a nasledovnych
krokov:

1. Ak st zavedené Setonove drény, odstraiite ich.

2. Charakterizujte fistulu a identifikujte umiestnenie vnitorného (-ych) Gstia (-1). Je to mozné
vykonat’ vstrekovanim fyziologického roztoku cez vonkajsie Ustie (-ia), pokym tento
nezacne vytekat’ cez vnutorné Ustie (-ia).
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Vstrekovanie Iatok inych nez fyziologicky roztok (napr. peroxidu vodika, metylénovej
modrej, jddovych roztokov alebo hypertonickych roztokov glukdzy) nie je povolené,
pretoze znizuju zivotaschopnost buniek, ktoré maju byt injikované.

3. Kovovou kyretou vykonajte dokladnt kyretaZz vsetkych fistulovych traktov, pricom
venujte zvlastnu pozornost’ miestu (-am) vnatorného (-ych) ustia (-1).
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4. Uzatvorte vnutorné ustie (-ia) vstrebate'nym stehom cez analny kanal.
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PRIPRAVA A INJEKCIA LIEKU
PRiIPRAVA

® Resuspendujte ALOFISEL® (darvadstrocel) jemnym poklepavanim po spodnej Casti injekénych
liekoviek, pokym neziskate homogénnu disperziu, pricom dbajte na to, aby sa nevytvorili
bubliny. ALOFISEL® (darvadstrocel) sa musi pouzit’ ihned’ po resuspendacii, aby sa predislo
opétovnej sedimentacii buniek.

( )
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@ Odoberte obsah kazdej injek¢nej liekovky tak, Ze odstranite zelené plastové viecko, aby ste mali pristup
ku gumovej zatke, prevratite injekénu lieckovku hore dnom a jemne natiahnete cely obsah do injek¢ne;j
striekacky s konven¢nou ihlou, ktord mé priemer minimalne 22G.
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© Aby ste dosiahli na vnatorné Ustie (-ia), vymeiite ihlu, ktora ste pouzili na natiahnutie lieku,
za dlh$iu ihlu, tiez s priemerom minimalne 22G. Na tento tcel je vhodna ihla na spinalnu anestéziu
s dizkou priblizne 90 mm.

lhly s mensim priemerom mozu poskodit bunky pocas ich injikovania, a tym znizit U&innost

lieCby.

INJEKCIA

® Injekciu licku ALOFISEL® (darvadstrocel) podajte nasledovnym spdsobom:

1. Zaved'te ihlu cez anus a injikujte obsah 2 injek¢énych liekoviek do tkaniva okolo vnutorného
ustia. Disperziu buniek aplikujte v niekol’kych malych davkach.

Ak su pritomné dve vnutorné Ustia, obsah 2 injekénych liekoviek rovnomerne injikujte
do tkaniva okolo oboch vnutornych usti.
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2. Zaved'te ihlu cez vonkajsie ustie a injikujte obsah zvy$nych 2 injek&nych liekoviek, znovu
v niekol’kych malych davkach, povrchovo do tkaniva stien fistulového traktu. Uistite sa, ze
liek neinjikujete do limenu fistulovych traktov, aby sa predislo vyteceniu buniek.

Ak ma byt lieceny viac ako jeden trakt, obsah 2 injek¢énych liekoviek sa ma rovnomerne
pouzit’ na vSetky trakty.

® Oblast’ okolo vonkajsieho (-ich) tstia (-1) 20 az 30 sekind jemne masirujte a potom
vonkajsie ustie (-ia) zakryte obvézom.

@ Pacienta prepustite v sulade so Standardnym postupom pracoviska jednodiove;j chirurgie.




Hlasenie podozreni na neziaduce ucéinky

Hléasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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 skusania 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 G¢inok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost’ lieckov/ Hldsenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podévanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu
d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uved’te aj nazov lieku a ¢islo
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. Cislo (24/7): +420 731 620 870.

Reklamacie alebo defekty lieku prosim hléste na emailovll adresu : smb.UrgentQualityRdc-
Cz@takeda.com

DalSie informéacie ndjdete v prilozenom Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v Pisomne;j
informacii pre pouzivatela.

Tento Edukacny materidl spolu s d’al§imi materialmi je mozné zobrazit” alebo stiahnut’ tu:

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

alebo na

www.edukacne-materialy.sk

DalSie informacie si precitajte, prosim, v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Datum pripravy : Januar 2024

Datum schvilenia SUKL: April 2024
C-ANPROM/SK/ALOFI1/0010

DalSie informacie si pretitajte, prosim, v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.


http://www.edukacne-materialy.sk/
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