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. Alofisel® (darvadstrocel) je disperze expandovanych lidskych kmenovych
bunck z tukové tkané.

. Vzhledem k bunécnému charakteru Iéku Alofisel® (darvadstrocel) neni mozné
do procesu vyroby zahrnout termindlni sterilizaci (tedy sterilizaci Iéku v
kone¢ném obalu), purifikaci, kroky na odstranéni nebo inaktivaci virti. Proto mtze
potencialné dojit k pfenosu patogennich bakterii, virti, mykobakterii nebo priont.

. Ke snizeni rizika potencialni kontaminace infek¢nimi agens se provadi
hodnoceni rizik a n€kolik specifickych kontrolnich opatteni od faze vybéru darct
aZ po proces vyroby.

. Kontrola kvality 1éku Alofisel® (darvadstrocel) zahrnuje zkousku sterility a
zkousku na pfitomnost mykoplazmat, bakterialnich endotoxinti, endogennich retrovira
a ndhodnych vira s cilem zjistit kontaminaci.

Zavérecna kontrola sterility

. Vzhledem k tomu, ze se 1¢k musi podat do 72hod. od uvolnéni Sarze 1éku,
vysledky zavérecné kontroly sterility, kterd vyzaduje 14denni inkubaci, nejsou pred
podanim ptipravku k dispozici.

. Zjisti-li se mikrobidlni kontaminace po uvolnéni Sarze Iéku, bude o tom
zdravotnicky pracovnik informovan pfimo spole¢nosti Takeda.

. V pftipad¢ pozitivniho vysledku kultivace by mél zdravotnicky pracovnik
vénovat pacientiim zvySenou pozornost a peclivé monitorovat pfiznaky a symptomy
infekce po podani ptipravku Alofisel. V piipadé vyskytu nezddouciho uc¢inku
postupujte podle instrukci uvedenych v kapitole nize.

. Z tohoto ditvodu je dilezit¢ zaznamenat do dokumentace kazdého pacienta
¢islo vyrobni Sarze 1¢ku.



Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zévazné pro zdravi lécenych osob musi byt hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 16¢iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

nebo spole¢nosti Takeda, e-mail: AE.CZE@takeda.com.

Pokud se hlaseni tyka biologického 1é¢iva, jako je ptipad ptipravku Alofisel je tieba
doplnit i pfesny obchodni ndzev a ¢islo Sarze.

Kontaktni misto
V piipadé jakychkoli dalSich otazek se obrat'te na:

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 -
Vinohrady

Mobil: +420 731 620 895, Telefon: +420 234 722 722

email: info-cz@takeda.com, www.takeda.cz

Nepfretrzita sluzba pro hlaSeni podezieni na zdvadu v jakosti a padélky:

Tel: +420 607 200 280

Nepretrzita sluzba pro hlaseni nezadoucich piihod:

Tel: +420 731 620 870
Dalsi informace si, prosim, prec¢téte v Souhrnu adaji o pripravku.
Tento edukac¢ni material spolu s dal§imi materialy lze zobrazit nebo stahnout zde:

https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-
lecivych-pripravku-2 nebo na strance: www.edukacni-materialy.cz.
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