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e Alofisel® (darvadstrocel) je disperze expandovanych lidskych kmenovych bunck z
tukové tkan€ a je indikovan k 1é¢b¢ komplexnich perianalnich pistéli u dospélych pacientt
s neaktivni/mirn¢ aktivni luminalni Crohnovou chorobou, kdy pistéle nevykazuji
adekvatni odpovéd minimalné na jednu konvenc¢ni nebo biologickou 1écbu.

e Alofisel® (darvadstrocel) je ur¢en k lokélnimu podani ve form¢ injekei v oblasti pistéle
v lokalni nebo celkové anestézii na chirurgickém pracovisti.

e Jedna davka léku sestava ze 4 injekcnich lahvicek, z nichz kazda obsahuje 30 miliona
bunck v 6 ml disperzi. Jedna davka 1éku Alofisel® (darvadstrocel) tak sestava ze 120
miliéna bunek.

1 dévka = 4 lahvicky = 120 miliont bunék

o Ctyfi injekéni lahviky jsou spolené zabaleny a vlozeny do piepravniho kontejneru.
Ptepravni kontejner obsahuje zafizeni pro monitorovani teploty.

Lék uchovavejte po celou dobu az do podani v prostfedi s kontrolovanou teplotou
v rozmezi 15 °C - 25 °C.

Po ptichodu kuryra zrakem zkontrolujte pfepravni kontejner, zda nebyl poSkozen
nebo roztrzen. Jakéakoli zjisténi zaznamenejte do piepravnich dokumentt, které
zasilku doprovazi.

Prepravni kontejner uchovavejte mimo dosah zdroji tepla apfimych zdroji svétla
a chrante ho pted chladem nebo mrazem.

Oteviete viko pfepravniho kontejneru a vyjméte z néj zafizeni na monitorovani teploty pro
kontrolu, zda byl 1ék béhem ptepravy uchovavan pii pozadované teploté. Poté viko
kontejneru ihned zaviete, aby se predeslo zménam teploty.

Zatizeni na monitorovani teploty je nutno zkontrolovat nasledujicim zptisobem:



1. Vypnéte zaiizeni na monitorovani teploty stisknutim tlacitka STOP po dobu minimalné 3

sekund, dokud se v pravém hornim rohu obrazovky nezobrazi ikona Stop . .

( )

TempTale.Ultra

C€ s ©

2. Pokud nezazni teplotni alarm a nedoslo k vykyvu teploty mimo rozmezi (15°C-25°C ),
zobrazi se « v'». Lék byl béhem piepravy udrzovan v adekvatnim teplotnim rozmezi a mizete
pristoupit k 6. kroku, t. j. vratit vypnuté zatizeni kuryrovi a zkontrolovat a nasledn¢€ vydat 1¢k.
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3.Pokud zazni teplotni alarm a do$lo k vykyvu teploty mimo rozmezi (15 °C - 25 °C), zobrazi
se «X» a Sipka.




Pokud zazni alarm, pfipojte zafizeni k jakémukoli pocitaci (PC/MAC) a stdhnéte
z n¢j zpravu. Neni k tomu zapotiebi zadny specialni software.

Oteviete PDF soubor. Zobrazi se zprava s tabulkou, kde uvidite kazdy vykyv
teploty mimo rozmezi (15°C-25°C). Odeslete soubor PDF na e-mailovou adresu
DL.alofisel.quality@takeda.com a ihned kontaktujte spolecnost Takeda pro dalsi pokyny
(tel. kontakt: +800 601 601 10).

Vrat'te zafizeni na monitorovani teploty kuryrovi.

° Prepravni kontejner znovu kratce oteviete a zkontrolujte zrakem jakékoli
znamky poskozeni. Zkontrolujte ¢islo Sarze, datum a ¢as exspirace a dal$i udaje o

1éku s udaji v prepravnich dokumentech a certifikatu shody. Ihned poté kontejner
zaviete, aby se predeslo zménam teploty. Pokud v tomto kroku zjistite jakoukoli
diskrepanci, ihned kontaktujte spolecnost Takeda a vyckejte na pokyny (tel. kontakt:
+800 601 601 10).

° Radné podepiste piepravni dokumenty a zaznamenejte do nich jakékoli zjisténi.
Vrat'te podepsané dokumenty a zafizeni na monitorovani teploty kuryrovi.

] Pied dorucenim ptepravniho kontejneru na operacni sal zkontrolujte udaje

o exspiraci s udaji uvedenymi v dodacim listu (datum a hodina stfedoevropského
casu (SEC)). Pokud datum a &as exspirace uplynul, 1¢k nepouzijte.

] Alofisel® (darvadstrocel) je pfipraven k pouZiti; nevyZaduje manipulaci
ve zdravotnickych zatizenich.



Hlaseni nezadoucich uéinki

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci t€inek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt hldSeno Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv, 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 1éciva,
jako je ptipad pripravku Alofisel, je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo
Sarze.

Kontaktni misto
V ptipadé jakychkoli dalSich otazek se obrat’te na :

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., 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

Nepretrzita sluzba pro hlaseni podezieni na zavadu v jakosti a padélky:

Tel: +420 607 200 280

Nepfretrzita sluzba pro hlaseni nezadoucich piihod:

Tel: +420 731 620 870

Tento edukacni material spolu s dal$imi materidly Ize 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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