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Alofisel® (darvadstroseli) on kasvatettuja rasvakudoksen kantasoluja sisaltavé
suspensio.

Koska Alofisel® (darvadstroseli) koostuu soluista, sen valmistuksessa ei voida
taata taydellistd sterilisaatiota, puhdistusta, virusten poistoa tai inaktivointia.
TGdmdan vuoksi bakteeri-, virus-, sieni- tai prionipatogeenien siirtyminen voi olla
mahdollista.

Luovuttajien valinnassa ja koko valmistusprosessin aikana kdytetadn
useita riskinarviointi- ja valvontamenetelmid, joilla pienennetddn
tartunnanaiheuttajien mahdollisen siirtymisen riskid.

Alofisel®-valmisteen (darvadstroseli) laadunvalvonta kasittédd kontaminaation
havaitsemiseksi tehtavid testejd, joilla valvotaan steriliteettid, mykoplasmoja,
bakteeriendotoksiineja, endogeenisia refroviruksia ja satunnaisia viruksia.

Viimeinen steriliteettitarkastus

Koska valmiste pitdd antaa poftilaalle 72 tunnin  kuluessa tehtaalta
vapauttamisesta, vimeisen steriliteettitarkistuksen, joka vaati 14 pdivan
itdmisajan, tulokset eivat ole kaytettdvissd ennen valmisteen antoa.

Jos mikrobikontaminaatio todetaan tuotteen vapauttamisen jélkeen, asiasta
kerrotaan valmistetta antaneelle terveydenhuollon ammattilaiselle. TGman
vuoksi on tarkedd, ettd tuotteen er&dnumero kirjataan potilaan tfietoihin.

Katso Alofisel®-valmisteen (darvadstroseli) turvallisuutta koskevat tiedot
valmisteyhteenvedosta.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan epdillyisté
haittavaikutuksista myyntiluvan haltijalle (Takeda Oy, puh. 020 746 5000, s-
posti: DSO-FI@takeda.com) ja Fimealle (www-sivusto: www.fimea.fi,
Ladkealan turvallisuus- ja kehitt@miskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA). llImoituksessa tulee mainita
tuotteen erGnumero.

Lisatietoja saat valmisteyhteenvedosta.
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