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ALOFISEL°(DARWADSTROCEL)

Alofisel” (darwadstrocel) to zawiesina namnozonych ludzkich komorek
macierzystych tkanki ftuszczowej, wskazana w leczeniu ztozonych
przetok okotoodbytniczych u dorostych pacjentdw z postacig
nieaktywng/tagodnqg choroby Les$niowskiego-Crohna w przypadku
niedostatecznej odpowiedzi na stosowanie co najmniej jednej terapii
konwencjonalnejlub biologicznejw celu leczenia przetoki.

Alofisel” (darwadstrocel) jest wstrzykiwany miejscowo w okolice prze-
toki w trakcie zabiegu chirurgicznego przebiegajgcego w znieczule-
niu miejscowym lub ogdlnym.

Pojedyncza dawka produktu Alofisel® (darwadstrocel) 10120 miliondw
komorek. Dawka dostarczana jest w 4 fiolkach, z ktérych kazda zwiera
30 miliondw komobrek w 6 ml zawiesiny.
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1 dawka = 4 fiolki = 120 milionéw komobrek
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Sposéb podawania produktu Alofisel® (darwadstrocel) sktada sie
zdwdch gtéwnych etapow:

1. Przygotowanie przetoki.

° 2. Podanie produktu (przygotowanieiiniekcja).

PRZYGOTOWANIE PRZETOKI

o Przed wstrzyknieciem produktu Alofisel® (darwadstrocel) przetoke

nalezy przygotowac w nastepujgcy sposdb:
1. Jezelizatozone sgsetony, nalezy je usungc.

2. Ocenic¢ przetoke oraz okreslic potozenie wewnetrznych otworéw
przetoki. Mozna to zrobi¢ poprzez wstrzykiwanie roztworu soli
fiziologicznej przez otwory zewnetrzne do momentu wydostania sie
jejprzez otwory wewnetrzne.

Wstrzykiwanie substancji innych niz roz-
twor soli fizjologicznej (np. nadtlenek
wodoru, btekit metylenowy, roziwory
jodu lub hipertoniczne roztwory glukozy)

jest niedozwolone, poniewaz zmniej-
szajg one zywotnos¢ komoérek, ktore
majg by¢ wstrzykniete.




2. Nalezy wykonac¢ energiczne tyzeczkowanie wszystkich kanatow
przetoki przy uzyciu metalowejtyzeczki ze szczegdlnym uwzglednie-
niem okolic otworéw wewnetrznych.

4. Nalezy zamkng¢ otwory wewnetrzne od strony kanatu odbytu przy
uzyciu wchtanianych nici.

PRZYGOTOWANIE PRODUKTU | JEGO INIEKCJA

PRZYGOTOWANIE

W celu przygotowania zawiesiny komadrek wymieszac fiolke z pro-
duktem Alofisel® (darwadstrocel) delikatnie uderzajgc w dno fiolki do
momentu powstania jednorodnej zawiesiny, unikajgc tworzenia sie
pecherzykdéw. Produkt Alofisel® (darwadstrocel) nalezy wstrzykngé
natychmiast po przygotowaniu zawiesiny, aby unikng¢ ponownego
opadniecia komorek.

W celu pobrania zawartosci kazdej z fiolek, nalezy usung¢ zielong,
plastikowq ostonke, aby dostac sie do gumowego korka, odwrdcic
fiolke do gdéry dnem i delikatnie pobrac¢ catg zawarto$¢ fiolki przy
uzyciu strzykawki z tradycyjng igtg o $rednicy nie mniejszej niz 22 G.
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W celu dotarcia do wewnetrznych otwordw przetoki nalezy wymienic
igte na dtuzszq, réwniez nie cieszg niz 22 G. Do tego celu odpowied-
nia jest igta do wstrzyknie¢ dokanatowych o dtugosci okoto 90 mm.

Ciensze igly mogqg spowodowaé
uszkodzenie komoérek podczas wstrzy-

kiwania zmniejszajgc skutecznosé
leczenia.

INIEKCJA

Produkt Alofisel® (darwadstrocel) nalezy wstrzykngé w nastepujgcey
sposdb:

1. Wprowadzi¢ igte przez odbyt i wstrzykngc zawarto$¢ 2 fiolek do
tkanki otaczajgcej otwdr wewnetrzny. Wykonac¢ kilka matych
pecherzykédw w celu umieszczenia w nich zawiesiny komorek.

Jedli istnieje wiecej niz jeden otwdr wewnetrzny zawartos¢ dwdch
fiolek nalezy podac w rownych czesciach do tkanki otaczajgcej
oba otwory wewnetrzne.

2. Wprowadzi¢ igte przez otwdr zewnetrzny i wstrzykngc zawartos$e
2 pozostatych fiolek powierzchownie do tkanek wzdtuz kanatu
przetoki, ponownie wykonac kilka matych pecherzykédw. Aby nie
dopusci¢ do wycieku komadrek, nalezy upewnic sie, ze produkt nie
zostat wstrzykniety do $wiatta kanatow przetoki.

W przypadku leczenia wiecej niz jednego kanatu zawartosc
2 fiolek powinna by¢ podana w rownych czesciach do wszystkich
kanatéw.
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o Okolice otwordw zewnetrznych nalezy delikatnie masowac przez
20 do 30 sekund a nastepnie zakry¢ otwor zewnetrzny opatrunkiem.

o Pacjent moze zosta¢ wypisany zgodnie z rutynowymi procedurami
po zabiegu ambulatoryjnym.

W celu vzyskania dalszych informaciji nalezy zapoznaé sie z Charakterystykq

Produktu Leczniczego.
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