Ptibalova informace: informace pro pacienta

Alofisel 5 x 10° bun&k/ml injekéni disperze
darvadstrocel

Prie¢téte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo chirurga.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému chirurgovi nebo
1ékarti. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Alofisel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Alofisel podan
Jak se ptipravek Alofisel podava

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Alofisel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1.  Co je pripravek Alofisel a k ¢emu se pouzZiva

Lécivou latkou pripravku Alofisel je darvadstrocel, ktery je tvofen kmenovymi buiikami odebranymi
z tukové tkané€ zdravého dospélého darce (tzv. alogenni kmenové buniky) a nasledné namnozenymi
v laboratofi. Dospélé kmenové bunky jsou zvlastni typ bunék, ktery se vyskytuje v mnoha tkanich
dospélych osob. Jejich hlavni ilohou je oprava tkané, ve které se nachazeji.

Piipravek Alofisel je 1€k, ktery se pouziva k 1é¢bé komplexnich perianalnich pistéli u dospélych
pacientli s Crohnovou nemoci (nemoc zpusobujici zanét stfev), pokud jsou ostatni ptiznaky
onemocnéni zvladany nebo jsou pouze mirné. Perianalni pistéle jsou abnormalni propojeni casti
dolnich usekt tlustého stieva (konecnik a fitni otvor) s kizi kolem fitniho otvoru, takze v jeho
blizkosti vznika jeden nebo i vice otvort. Perianalni pistéle jsou popisovany jako komplexni, pokud
maji nékolik kanalkl a otvort, pronikaji hluboko do téla nebo s nimi jsou spojeny jiné komplikace,
napf. hromadéni hnisu (infikovana tekutina, tzv. abscesy). Perianalni pistéle mohou zplisobovat bolest,
podrazdéni a vytékani hnisu otvory v kizi.

Alofisel se pouziva v pfipadech, kdy pistéle dostatecné nereaguji na predchozi 1é¢bu. Po injekénim
podani do blizkosti perianalni pistéle ptipravek Alofisel potlacuje zanét a zvySuje pravdépodobnost
zhojeni pistéle.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Alofisel podan

Pripravek Alofisel Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na darvadstrocel, hovézi sérum nebo na kteroukoli sloZzku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim ptipravku Alofisel se porad’te se svym lékafem nebo chirurgem.
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Ptipravek Alofisel mlze obsahovat stopova mnozstvi gentamicinu nebo benzylpenicilinu

a streptomycinu (antibiotika). To je tfeba mit na paméti, pokud jste na tato antibiotika alergicky (),
protoze uvedena antibiotika se pouzivaji pfi vyrob¢ tohoto piipravku.

Ptipravek Alofisel je 1é¢ivo zaloZené na zivych buiikach, a proto konecny ptipravek nelze sterilizovat.
Aby bylo zaruceno, ze neobsahuje plivodce infekci, je pripravek v riznych fazich béhem vyroby
kontrolovan. Protoze posledni kontrola probiha tésné pied odeslanim ptipravku Alofisel do
nemocnice, jeji vysledky nejsou v dobé podani ptipravku znamy. V nepravdépodobném piipade, ze by
tyto vysledky odhalily néjakou infekci, bude o tom informovan tym zdravotnickych pracovnika, ktery
0 Vas peCuje, a sdéli Vam, zda bude nutné provést néjaké laboratorni testy nebo zda bude nutné
infekci 1éc¢it. Pokud se po podani ptipravku nebudete citit dobfe nebo budete mit horecku, feknéte

o tom co nejdiive svému lékafi.

Pted podanim pripravku Alofisel podstoupite ptipravu pistéli. Muzete pocit'ovat bolest v kone¢niku
nebo fitnim otvoru a bolest, ktera se vyskytuje po ptipravé pisteli.

Po podani ptipravku Alofisel nedarujte krev, organy, tkané ani buiiky k transplantaci.
Déti a dospivajici

Tento 1éCivy piipravek se nema podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let. Neni znamo, zda je
tento 1éCivy piipravek pii pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let bezpecny a ucinny.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt tehotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem/chirurgem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Lécba pripravkem Alofisel
se nedoporucuje v te¢hotenstvi. Zeny, které mohou otéhotnét, maji béhem 1é¢by piipravkem Alofisel
pouzivat ucinnou antikoncepci.

Utinek piipravku Alofisel na kojici Zeny neni znam a tento piipravek miize Vasemu kojenému ditéti
uskodit. Lékaf Vam pomuze s rozhodnutim, zda pterusit kojeni, nebo zda ptrerusit 1écbu pripravkem
Alofisel, s ohledem na piinos kojeni pro dité a piinos ptipravku Alofisel pro matku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by mél Alofisel vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat nastroje nebo
stroje.

3.  Jak se pripravek Alofisel podava

Pripravek Alofisel Vam vzdy poda zdravotnicky pracovnik.

Pravdépodobné jste mél(a) prvni konzultaci s chirurgem 2 az 3 tydny pied podanim piipravku
Alofisel. Nasledujici informace se vztahuji ke dni, kdy je ptipravek Alofisel podavan.

Pripravek Alofisel podava chirurg injekci do tkané pistélového traktu.
Doporucena davka je 4 injekéni lahvicky po 6 ml (120 x 10° bungk).
Pted 1éc¢bou piipravkem Alofisel dostanete znecitlivujici pripravek.

Po anestezii (celkové nebo regionalni) chirurg:

. Ptipravi pistéle roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a odstrani ptipadnou zjizvenou
tkan.
. Zasije vnitini otvory pisteli.
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. Aplikuje injekci pripravku Alofisel. Polovinu davky vpichne do tkané kolem vnitinich otvort
pistéli, druhou polovinu do tkan€ stén podél pisteli.

. Po dobu 20 az 30 sekund bude jemné masirovat oblast u konecniku, kde se pistél otevira do
kaze.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivéni tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
chirurga.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci Uc¢inky 1é¢by piipravkem Alofisel souviseji s pfipravou pistéli. Tyto nezadouci
ucinky obecné byvaji spiSe mirné a béhem nékolika dnti po oSetfeni pistéli odeznivaji. Tyto nezadouci
ucinky se mohou objevit az sedm dni po vykonu.

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
. andlni absces

. analni pistel

. proktalgie (bolest konecniku nebo fitniho otvoru).

. bolest spojena s vykonem (bolest po pripraveé pistéle)

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému Iékati nebo chirurgovi.
Stejne postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inki miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Alofisel uchovavat

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro lékare.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku a krabicce.
Uchovavejte pii teploté od 15 °C do 25 °C.

Chraiite pred chladem nebo mrazem.

Lécivy pripravek uchovavejte po celou dobu az do podani v krabicce, aby byl chranén pred svétlem a
vlhkosti, a uvnitt prepravniho kontejneru, aby byla zachovana pozadovana teplota.

Ptipravek Alofisel nesmi byt ozafovan nebo jinak nesterilizovan.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alofisel obsahuje

- 1é¢ivou latkou je darvadstrocel, latka je tvotfena lidskymi kmenovymi buiikami ziskavanymi
z tukové tkan¢ zdravého dospélého darce, které jsou nasledné namnozeny v laboratofi
a v koncentraci 5 x 10° bun€k na mililitr dodavany v injekénich lahvickach, z nichz kazda
obsahuje 6 mililitra, tj. 30 X 10° bunék na injekéni lahvicku.

- Pro uchovavani bun¢k se pouzivaji dvé pomocné latky: jedna je tekutina s nazvem kultivacni
médium DMEM (Dulbeccova modifikace Eaglova kultiva¢niho média), kterd obsahuje Ziviny
pro bunky (aminokyseliny, vitaminy, anorganické soli a sacharidy), druha je lidsky albumin,
coz je ptirozena bilkovina vyskytujici se v lidském téle.

Jak pripravek Alofisel vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Alofisel je injek¢ni disperze. Béhem ptepravy se buitky mohou usazovat na dné€ injekéni
lahvicky a vytvaret sediment, a proto je tfeba suspenzi obnovit. Po obnoveni suspenze bun€k (jemnym
poklepénim rukou) ma Alofisel podobu bilé¢ az nazloutlé homogenni disperze.

Alofisel je dodavan vzdy pro konkrétniho pacienta. Jedna davka ptipravku Alofisel sestava ze

4 sklenénych injekénich lahvicek po 6 ml pfipravku Alofisel uloZenych v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

Vyrobce

TiGenix S.A.U.

C/Marconi 1

Parque Tecnoldgico de Madrid
28760 Tres Cantos, Madrid
Spanélsko

Takeda Ireland Ltd.
Grange Castle Business Park

Nangor Road, Dublin 22, D22 XR57
Irsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2023.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é€ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sledovatelnost

Must platit pozadavky na sledovatelnost 1é¢ivych ptipravka uréenych k bunééné 1é€bé. Pro zajisténi
sledovatelnosti je nutné po dobu 30 let od uplynuti doby pouzitelnosti uchovavat nazev piipravku,
¢islo Sarze a jméno 1éCeného pacienta.

Piiprava pred podanim

Ptipravek Alofisel nesmi byt filtrovan nebo podavan s pouzitim jehly tenci nez 22G.
Bezprosttedné pired pouzitim musi byt ptipravek Alofisel znovu resuspendovan jemnym poklepavanim
na dno injekéni lahvicky, dokud neni ziskdna homogenni disperze, ¢imZz se zabrani tvorb¢ bublin.

Podani

Bezprostredné pred podanim pripravku Alofisel maji byt pistelové trakty osetreny nasledujicim

zpiisobem:

a)
b)

c)
d)

Jsou-li zavedeny seton drény, je tieba je nejprve odstranit.

Urcete polohu internich otvort. Doporucujeme externimi otvory injekén€ podavat roztok
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), dokud nezacne vytékat internimi otvory. Injekce jiné
latky do pistélovych traktd, napt. peroxidu vodiku, methylenové modie, jodovych roztokd
nebo hypertonickych roztokt glukdzy, neni povolena, protoze tyto latky mohou
neptiznive ovliviiovat zivotaschopnost nasledné injekéné vpravenych bunék (viz bod 4.4
a bod 4.5).

Pomoci kovové kyrety proved'te dikladnou kyretaz vsech pistélovych traktt se
zaméfenim zejména na oblast kolem internich otvort.

Uzaviete interni otvory Sitim.

Po osetreni pistelovych traktii ma byt Alofisel podan podle nasledné uvedenych dvou krokii:

1.

Ptiprava

a) Doba exspirace: datum podani pripravku Alofisel je tfeba znovu zkontrolovat;
injek¢ni lahvicky je tfeba vyjmout z vné&jSiho obalu.

b) Resuspendujte buitkky jemnym poklepavanim na dno injekéni lahvicky, dokud se
nevytvoii homogenni disperze. Dbejte na to, aby se nevytvoftily bublinky. Kazdou
injekéni lahvicku je tieba pouzit bezprostfedné po obnoveni suspenze, aby bunky
opét nevytvorily sediment.

¢) Odstraiite vicko z injekeni lahvicky, jemné€ otocte injekeni lahvicku dnem vzhiiru
a cely obsah opatrné nasajte do injek¢ni stiikacky s béznou jehlou velikosti
minimaln¢ 22G (viz bod 4.4).

d) Jehlu vyméite za delsi jehlu rovnéz o velikosti minimalné 22G, abyste dosahli do
zamySlenych mist podéani injekce. Naptiklad je nutnd jehla na spinalni anestezii
o délce priblizn¢ 90 mm.

e) Po vpichnuti bun¢k z jedné injekéni lahvicky opakujte kroky (b), (c) a (d) postupné
pro vsechny zbyvajici injekcni lahvicky.

Aplikace

Dv¢ injekéni lahvicky maji byt pouzity na interni otvory a zbyvajici dvé injekce se maji
aplikovat podél stén pistéle (pies vnéjsi otvory). Po zavedeni hrotu jehly do zamysleného
mista aplikace injekce provedte mirnou aspiraci, aby nedoslo k intravaskuldrnimu
podani.

a) Aplikace do mist kolem internich otvort pistélovych traktt: Zaved’te jehlu
koneénikem a postupujte nasledovné:

- Pokud existuje pouze jeden interni otvor, aplikujte injekéné obsah obou injekénich
lahvicek (postupné, nejprve jedné, poté druhé lahvicky) v malych davkach do tkane
kolem tohoto jediného interniho otvoru.

- Pokud existuji dva interni otvory, aplikujte injekéné obsah prvni ze dvou
injekénich lahvicek v malych ddvkach do tkané kolem jednoho interniho otvoru.
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Poté injekcné aplikujte obsah druhé injekéni lahvicky v malych davkéch do tkané
kolem druhého interniho otvoru.
b) Aplikace podél stény pistélovych traktt: Zaved'te jehlu externimi otvory
a pokracujte zevnitf pistéle:
- Pokud existuje pouze jeden externi otvor, aplikujte injekén€ obsah nejprve jedné
a poté druhé zbyvajici injek¢ni lahvicky povrchové do tkang stény po celé délce
pistélového traktu a do kazdého mista aplikace uvolnéte malou davku bunécné
disperze.
- Pokud existuji dva nebo tfi externi otvory, aplikujte injekéné€ obsah zabyvajicich
dvou injek¢nich lahvicek rovnomérné mezi souvisejici trakty.
Aplikace podél stén pistélovych traktlh maji byt provedeny az po ptedchozim
seznameni se s anatomii a topologii pistélovych trakti béhem charakterizace
pistéle. Dbejte na to, aby buriky nebyly aplikovany do lumen pistélovych traktt,
jinak dojde k uniku bungk.
Oblast kolem externich otvortt po dobu 20-30 sekund jemn¢ masirujte a externi otvory
zakryjte sterilnim obvazem.

Opatieni, ktera je tfeba prijmout pii likvidaci 1é¢ivého piipravku

S nepouzitym lé¢ivym piipravkem a veskerym materidlem, ktery se dostal do kontaktu s pfipravkem
Alofisel (pevnym i kapalnym odpadem), musi byt zachazeno jako s potencialn¢ infekénim odpadem a
musi tak byt i zlikvidovan, a to v souladu s mistnimi ptedpisy pro nakladani s materialem lidského
puvodu.
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