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. ALOFISEL® (darvadstrocel) je suspenze expandovanych lidskych
kmenovych bunék z tukové tkan¢ a je indikovan k 1é€bé komplexnich perianalnich
pistéli u dospélych pacientti s neaktivni/mirn¢ aktivni luminalni Crohnovou chorobou,
pokud se prokéze nedostatecna odpoveéd’ na minimalné jednu konvencni nebo
biologickou 1écbu.

. ALOFISEL® (darvadstrocel) je ur¢en k lokalnimu podani ve formé injekci v
oblasti pistéle v lokalni nebo celkové anestezii na chirurgickém pracovisti.

" Jedna davka Iéku ALOFISEL® (darvadstrocel) obsahuje 120 miliéni bunék.
Davka se dodava ve 4 injek¢nich lahvickach, z nichZ kazda obsahuje 30 miliona
bun¢k v 6 ml suspenze.

1 davka = 4 injekéni lahviéky = 120 miliont bunék

o Zpusob pouZiti [éku ALOFISEL® (darvadstrocel) sestava ze dvou hlavnich krokd:
Ptiprava pistéle.

Podani I¢ku (ptiprava a aplikace).



PRIPRAVA PISTELE

. Pied podanim injekci 1éku ALOFISEL® (darvadstrocel) oSetiete pistél v
téchto krocich:

1. Jsou-li zavedeny seton drény, odstraiite je.
2. Charakterizujte pistél a identifikujte umisténi vnitiniho (-ich) Usti. To Ize
provést vstiikovanim fyziologického roztoku vnéjsim (-i) dstim (-i), dokud

nezac¢ne vytékat vnitinim (-i) Ustim (-i).
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Aplikace jinych Iatek, nez je fyziologicky roztok (napf. peroxid vodiku, metylénovd mod,
jodové roztoky nebo hypertonické roztoky glukdzy), neni povoleno, protoze snizuji
Zivotaschopnost bunék, které maiji byt injikovany.

3. Kovovou kyretou proved'te diikkladnou kyretaz vSech traktl pistéle,
ptiCemz zvlastni pozornost vénujte mistu (-im) vnitiniho (-ich) Usti.

4. Uzavfete vnitini Gsti vstiebatelnym stehem pfes analni kanal.



PRIPRAVA A APLIKACE LEKU
PRIiPRAVA

o Resuspendujte ALOFISEL® (darvadstrocel) jemnym poklepavanim do spodni
casti 1ekovek, dokud neziskate homogenni suspenzi. Dbejte na to, aby se nevytvoftily
bubliny. ALOFISEL® (darvadstrocel) se musi pouzit ihned po resuspendaci, aby se
ptedeslo opétovné sedimentaci bunck.
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. Obsah kazdé injekéni 1ékovky odeberte tak, ze odstranite zelené plastové vicko a
tim ziskate piistup ke gumové zatce. Prevratte Iékovku dnem vzhiiru a jemné natdhnéte
cely jeji obsah do injekenti stiikacky s konvenéni jehlou o priméru minimalné 22G.



. Aby bylo mozné dosahnout vnitiniho (-ich) usti pistéle, je tieba vymeénit jehlu,
kterou jste pouZili k nataZeni léku za jehlu delsi, rovnéz s primérem minimalné 22G.
K tomuto ucelu je vhodna jehla na spinalni anestezii s délkou ptiblizn¢ 90 mm.

Jehly s mensim primérem mohou poskodit buriky béhem aplikace a tim snizit U¢innost

léCby.

APLIKACE

. Aplikaci 1éku ALOFISEL® (darvadstrocel) proved’te nasledujicim zptisobem:

1. Zaved'te jehlu pfes anus a injikujte obsah dvou lékovek do tkané kolem
vnitiniho usti. Suspenzi bunék aplikujte v n¢kolika malych davkach.

Ma-li pistél dvé vnitini usti, injikujte obsah 2 lékovek rovnomérné do tkané kolem
obou vnitfnich Gsti.



2. Zaved'te jehlu pres vnéjsi usti a injikujte obsah zbylych dvou 1ékovek, znovu
v n¢kolika malych davkach, povrchové do tkdn€ kolem stén traktu pistéle. Ujistéte
se, Ze lék neinjikujete do lumenu traktu, jinak by mohlo dojit k vyplaveni bung¢k.

Ma-1i byt 1é¢en vice nez jeden trakt, je tfeba pouzit obsah 2 1ékovek rovnomérné na
vechny trakty.
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. Oblast kolem vnéjsiho (-ich) usti jemné masirujte 20 az 30 vtefin a
nasledné vné&jsi usti piekryjte obvazem.
. Pacienta propustte v souladu se standardy pracovisté jednodenni chirurgie.

Dalsi informace si, prosim, prectéte v Souhrnu idaji o pripravku.
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