Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zolgensma® 2 x 10* genomy wektora/ml roztwor do infuzji
onasemnogen abeparwowek

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Rodzic lub opiekun tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity u dziecka po zastosowaniu leku. Aby
dowiedzie¢ sig, jak zgtaszaé dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku u dziecka, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki dziecka.

- Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce
dziecka. Patrz punkt 4.
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SouhkrwdE

1. Co to jest lek Zolgensma i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Zolgensma
Lek Zolgensma to rodzaj leku zwany terapig genowa. Zawiera on substancje czynng onasemnogen
abeparwowek, ktory zawiera ludzki materiat genetyczny.

W jakim celu stosuje si¢ lek Zolgensma
Lek Zolgensma jest stosowany w leczeniu rdzeniowego zaniku migsni (ang. spinal muscular atrophy,
SMA) bedacego rzadka, ciezkg chorobg dziedziczna.

Jak dziala lek Zolgensma

SMA wystepuje, gdy w organizmie brakuje genu lub gdy wystepuje nieprawidtowa wersja genu
potrzebnego do produkcji niezbednego biatka zwanego biatkiem warunkujagcym przezycie neuronéw
ruchowych (ang. survival motor neuron, SMN). Brak biatka SMN powoduje, ze nerwy, ktore
kontroluja migs$nie (neurony ruchowe) obumierajg. To powoduje ostabienie migéni i ich zanikanie, a
ostatecznie prowadzi do utraty ruchow.

Ten lek dziata dostarczajac w petni funkcjonujaca kopig genu SMN, ktoéra nastgpnie pomaga
organizmowi produkowa¢ wystarczajgcag ilo$¢ biatka SMN. Gen jest dostarczany do komoérek, ktore
go potrzebuja za pomoca zmodyfikowanego wirusa, ktory nie wywotuje choroby u ludzi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolgensma u dziecka
Kiedy NIE stosowa¢ leku Zolgensma

o jesli dziecko ma uczulenie na onasemnogen abeparwowek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz dziecka sprawdzi wystepowanie przeciwcial, co pomoze
zdecydowac, czy ten lek jest odpowiedni dla twojego dziecka.

Reakcje zwigzane z wlewem i cigzkie reakcje alergiczne

Podczas i (lub) krotko po podaniu leku Zolgensma dziecku moga wystapi¢ dziatania niepozadane
zwigzane z Wlewem i cigzkie reakcje alergiczne. Mozliwe objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage
obejmuja swedzaca wysypke, blados¢ skory, wymioty, obrzek twarzy, warg, ust lub gardta (ktory
moze powodowac trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem) i (lub) zmiany czestosci rytmu serca i
ci$nienia krwi. Jesli podczas i (lub) krétko po leczeniu lekiem Zolgensma u dziecka wystapig te lub
jakiekolwiek inne nowe objawy przedmiotowe lub podmiotowe, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi dziecka lub pielggniarce. Przed wypisaniem dziecka ze szpitala lekarz udzieli informacji o
tym, jak postepowac w przypadku wystapienia u dziecka nowych dziatan niepozadanych lub nawrotu
dziatan niepozadanych po wyjsciu ze szpitala.

Choroby watroby

Przed zastosowaniem tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka dziecka, jesli dziecko
miato choroby watroby. Ten lek moze prowadzi¢ do zwigkszenia ilosci enzymow (biatek znajdujacych
si¢ w organizmie) wytwarzanych w watrobie lub do uszkodzenia watroby. Uszkodzenie watroby moze
prowadzi¢ do powaznych skutkow, w tym niewydolnosci watroby i zgonu. Mozliwe objawy, na ktore
nalezy zwroci¢ uwage po tym, jak dziecko otrzyma ten lek obejmuja wymioty, zottaczke (zazotcenie
skory lub biatkOwek oczu) badz zmniejszona czujnos¢ (aby uzyskac¢ wigcej informacji, patrz punkt 4).
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli u dziecka wystapig objawy sugerujace
uszkodzenie watroby.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Zolgensma u dziecka przeprowadzone zostanie badanie krwi

w celu oceny czynnosci watroby. Dziecko bedzie miato réwniez wykonywane regularne badania krwi
przez okres co najmniej 3 miesigcy po leczeniu w celu monitorowania w kierunku zwigkszonej
aktywnosci enzymow watrobowych.

Zakazenie

Zakazenie (np. przezigbienie, grypa lub zapalenie oskrzeli) przed leczeniem lekiem Zolgensma lub po
takim leczeniu, moze to prowadzi¢ do bardziej powaznych powiktan. Opiekunowie i osoby
pozostajace w bliskim kontakcie z dzieckiem powinni przestrzega¢ zasad zapobiegania zakazeniom
(np. higiena rak, zastanianie ust podczas kastania lub kichania, ograniczanie potencjalnych
kontaktow). Nalezy zwroci¢ uwage na wystepowanie u dziecka objawow zakazenia, takich jak kaszel,
swiszczacy oddech, kichanie, katar, bol gardta lub goraczka. Nalezy natychmiast powiedzie¢
lekarzowi dziecka, jesli wystapig u dziecka jakiekolwiek objawy sugerujace zakazenie przed lub po
leczeniu lekiem Zolgensma.

Regularne badania krwi

Ten lek moze powodowa¢ zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoplytkowosé). Nalezy zwroci¢ uwage
na mozliwe objawy matej liczby ptytek krwi po zastosowaniu leku Zolgensma u dziecka, takie jak
nieprawidlowe zasinienie lub krwawienie (wigcej informacji, patrz punkt 4). Wiekszo$¢ zgtaszanych
przypadkow matej liczby ptytek krwi wystepowato w ciagu pierwszych trzech tygodni po
zastosowaniu leku Zolgensma u dziecka.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Zolgensma u dziecka przeprowadzone zostanie badanie krwi

w celu sprawdzenia liczby komorek krwi (w tym krwinek czerwonych i ptytek krwi), a takze stezenia
troponiny-I w organizmie. U dziecka zostanie takze wykonane badanie krwi w celu oznaczenia
stezenia kreatyniny, ktora jest wskaznikiem funkcjonowania nerek. Dziecko bedzie miato rowniez
wykonywane regularne badania krwi przez pewien okres czasu po leczeniu w celu monitorowania
zmiany liczby ptytek krwi.



Zwickszone stezenie troponiny I (biatka sercowego)
Lek Zolgensma moze zwigkszaé poziom biatka sercowego zwanego troponing I. Moze to by¢
widoczne w badaniach laboratoryjnych, ktore lekarz dziecka zleci w razie potrzeby.

Nieprawidtowe krzepniecie krwi w matych naczyniach krwiono$nych (mikroangiopatia zakrzepowa)
Zglaszano przypadki pacjentow, u ktorych wystapita mikroangiopatia zakrzepowa na ogét w ciagu
pierwszych dwoch tygodni od podania leku Zolgensma. Mikroangiopatii zakrzepowej towarzyszy
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek i komorek uczestniczacych w krzepnieciu (ptytek krwi) i
moze ona by¢ $miertelna. Te zakrzepy krwi moga mie¢ wptyw na nerki dziecka. Lekarz prowadzacy
moze chcie¢ sprawdza¢ morfologi¢ krwi dziecka (liczbe ptytek krwi) i cisnienie krwi. Mozliwe
objawy, na ktore nalezy zwraca¢ uwage po tym, jak dziecko otrzyma lek Zolgensma to tatwe
powstawanie siniakéw, napady drgawkowe lub zmniejszenie ilosci wydalanego moczu (wigcej
informacji patrz punkt 4). Nalezy pilnie zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u dziecka wystapi
ktorykolwiek z tych objawow.

Oddawanie krwi, narzadoéw, tkanek i komorek
Po leczeniu dziecka lekiem Zolgensma dziecko nie bedzie moglo by¢ dawca krwi, narzadow, tkanek
lub komorek, poniewaz lek Zolgensma jest terapig genowa.

Lek Zolgensma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce dziecka 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez
dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje si¢ podawa¢ dziecku.

Prednizolon

Przez pewien okres czasu, jako czg¢$¢ leczenia lekiem Zolgensma, dziecko otrzyma rowniez
kortykosteroid taki jak prednizolon przez okoto 2 miesigce lub dtuzej (patrz rowniez punkt 3).
Kortykosteroid pomaga w leczeniu zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych, ktore moze
pojawic si¢ u dziecka po zastosowaniu leku Zolgensma.

Szczepienia
Kortykosteroidy moga wptywaé na uktad odpornosciowy (obronny) organizmu, dlatego lekarz

dziecka moze zdecydowacé o opéznieniu podawania niektorych szczepionek w czasie stosowania u
dziecka prednizolonu lub innego kortykosteroidu. W przypadku jakichkolwiek pytan, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub pielggniarka dziecka.

Lek Zolgensma zawiera sod

Ten lek zawiera 4,6 mg sodu na mililitr, co odpowiada 0,23% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u 0séb dorostych. Kazda fiolka o objetosci 5,5 ml zawiera 25,3 mg sodu, a kazda
fiolka o obje¢tosci 8,3 ml zawiera 38,2 mg sodu.

Dodatkowe informacje dla rodzicéw lub opiekundéw

Zaawansowana posta¢ SMA

Lek Zolgensma moze uratowaé zywe neurony ruchowe, jednak nie uratuje obumartych neuronéw
ruchowych. Dzieci z mniej cigzkimi objawami SMA (np. zniesione odruchy lub ostabione napigcie
mig$niowe) moga mie¢ wystarczajacg ilos¢ zywych neuronéw ruchowych, aby znacznie skorzystaé z
leczenia lekiem Zolgensma. Lek Zolgensma moze nie dziata¢ tak dobrze u dzieci z cigzkim
ostabieniem sity migéniowej lub porazeniem migsni, problemami z oddychaniem, u dzieci, ktore nie sa
w stanie polyka¢, lub u dzieci z powaznymi wadami rozwojowymi (np. wadami serca), w tym u
pacjentéw z SMA typu 0, poniewaz moze wystgpi¢ ograniczona potencjalna poprawa po leczeniu
lekiem Zolgensma. Lekarz dziecka zdecyduje, czy dziecko powinno otrzymac ten lek.

Ryzyko nowotwordow zwiazane z potencjalna insercja do DNA

Istnieje mozliwos¢, ze terapie takie jak terapia Zolgensmg mogg wnika¢ do DNA komorek ludzkiego
ciata. W rezultacie Zolgensma moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia nowotworow ze wzgledu na
charakter leku. Nalezy omowic¢ to z lekarzem dziecka. W przypadku guza lekarz dziecka moze pobrac¢
probke do dalszej oceny.




Zachowanie higieny

Substancja czynna w leku Zolgensma moze by¢ tymczasowo wydalana z wydalinami dziecka; ten
proces nazywa si¢ ,,usuwaniem leku z organizmu”. Rodzice i opiekunowie powinni przestrzegaé¢ zasad
prawidtowej higieny rak przez okres do 1 miesigca po zastosowaniu leku Zolgensma u dziecka.
Nalezy zaktada¢ rekawiczki ochronne podczas bezposredniego kontaktu z ptynami ustrojowymi lub
wydalinami dziecka, a po kontakcie doktadnie my¢ rece mydiem i ciepta biezaca woda lub stosowaé
srodek odkazajacy do rak na bazie alkoholu. Do wyrzucania zabrudzonych pieluch i innych odpadéw
nalezy uzywa¢ podwdjnych workéw. Jednorazowe pieluchy mozna wyrzuca¢ do domowych
pojemnikéw na odpadki.

Nalezy przestrzegac tych instrukcji przez co najmniej 1 miesiac po zastosowaniu leku Zolgensma u
dziecka. W przypadku jakichkolwiek pytan, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub pielegniarkg dziecka.

3. Jak podawany jest lek Zolgensma

Lek Zolgensma bedzie podany przez lekarza lub pielggniarke, ktorzy zostali przeszkoleni w leczeniu
choroby dziecka.

Lekarz obliczy ilos¢ leku Zolgensma, ktorg otrzyma dziecko w oparciu 0 mase ciata dziecka. Lek
Zolgensma jest podawany dozylnie (do zyty) w postaci jednorazowego wlewu (kroplowki) trwajacego
okoto 1 godzing.

Lek Zolgensma zostanie podany dziecku tylko JEDEN RAZ.

Dziecko otrzyma réwniez doustnie prednizolon (lub inny kortykosteroid), ktérego podawanie
rozpocznie si¢ 24 godziny przed zastosowaniem leku Zolgensma. Dawka kortykosteroidu réwniez
bedzie zaleze¢ od masy ciata dziecka. Lekarz obliczy catkowita dawke, jaka nalezy poda¢ dziecku.
Dziecko bedzie otrzymywac leczenie kortykosteroidem codziennie przez okoto 2 miesiace po podaniu
dawki leku Zolgensma lub do czasu, gdy aktywnos¢ enzymow watrobowych u dziecka zmniejszy sig
do dopuszczalnej wartosci. Lekarz bedzie powoli zmniejsza¢ dawke kortykosteroidu, az do

catkowitego zaprzestania podawania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki dziecka.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zasiegnaé¢ pomocy medycznej, jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek z
ponizszych ciezkich objawow niepozadanych:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
o zasinienie lub krwawienie trwajgce dtuzej niz zazwyczaj w przypadku, gdy dziecko doznato

urazu - moga to by¢ objawy matej liczby ptytek krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

o wymioty, zottaczka (zazotcenie skory lub biatkOwek oczu) badZ zmniejszona czujnos¢ — moga
to by¢ objawy uszkodzenia watroby (w tym niewydolnosci watroby).

o tatwe powstawanie siniakéw, napady drgawkowe, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu —
moga to by¢ objawy mikroangiopatii zakrzepowe;.

o reakcje zwigzane z wlewem (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).



Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)
o cigzkie reakcje alergiczne (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Jesli u dziecka pojawia si¢ jakiekolwiek inne objawy niepozadane, nalezy porozmawiac z lekarzem
lub pielegniarka dziecka. Moga one obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s0b):
o zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych obserwowane w badaniach krwi;

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 0sob):

o wymioty.
o goraczka.
o zwickszenie stezenia troponiny I (biatka sercowego) widoczne w badaniach krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce dziecka. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zolgensma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Podane nizej informacje sa przeznaczone wytacznie dla oséb z fachowego personelu medycznego,
ktoére beda przygotowywacé i podawac ten lek.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Fiolki beda przewozone w stanie zamrozonym (w temperaturze -60°C lub ponize;j).

Po otrzymaniu, fiolki nalezy natychmiast przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze 2°C do 8°C w
oryginalnym opakowaniu. Leczenie lekiem Zolgensma nalezy rozpocza¢ w ciagu 14 dni od
otrzymania fiolek.

Ten lek zawiera organizmy modyfikowane genetycznie. Niewykorzystane resztki leku lub odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi postgpowania z odpadami
biologicznymi. Poniewaz ten lek bedzie podawany przez lekarza, to lekarz jest odpowiedzialny za
prawidtowe usuwanie produktu. Takie postgpowanie pomoze chronié¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zolgensma

- Substancja czynng jest onasemnogen abeparwowek. Kazda fiolka zawiera onasemnogen
abeparwowek o nominalnym stezeniu 2 x 102 genoméw wektora/ml.

- Pozostate sktadniki to trometamina, magnezu chlorek, sodu chlorek, poloksamer 188, kwas
chlorowodorowy (do wyréwnania pH) i woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Zolgensma i co zawiera opakowanie
Lek Zolgensma to przejrzysty do lekko nieprzezroczystego, bezbarwny do lekko biatego roztwor do
infuzji.

Lek Zolgensma moze by¢ dostarczany we fiolkach o nominalnej objetosci 5,5 ml lub 8,3 ml. Kazda
fiolka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku.

Kazde pudetko tekturowe bedzie zawiera¢ od 2 do 14 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrafle 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2025
Inne zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do innych witryn internetowych o
chorobach rzadkich i sposobach leczenia.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Uwaga: Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL).
Kazda fiolka przeznaczona jest wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Ten produkt leczniczy zawiera organizmy modyfikowane genetycznie. Nalezy przestrzega¢ lokalnych
wytycznych dotyczacych postepowania z odpadami biologicznymi.


https://www.ema.europa.eu/

Postgpowanie z produktem leczniczym

o Produkt Zolgensma nalezy przygotowywac z zachowaniem zasad aseptyki w warunkach
jalowych.

o Podczas przygotowywania lub podawania produktu Zolgensma nalezy zaktada¢ $rodki ochrony
osobistej (w tym rekawiczki ochronne, okulary ochronne, fartuch laboratoryjny i rekawy).
Personel ze skaleczeniami lub zadrapaniami na skorze nie powinien pracowac z produktem
Zolgensma.

o W przypadku rozlania produktu Zolgensma, produkt nalezy wytrze¢ chtonnym gazikiem, a
obszar rozlania nalezy zdezynfekowac roztworem s$rodka dezynfekujacego, a nastepnie
chusteczkami nasgczonymi alkoholem. Wszelkie materialy wykorzystane do sprzatniecia
rozlanego produktu nalezy zapakowaé w dwie torby 1 usung¢ zgodnie z zasadami dotyczacymi
postgpowania z odpadami biologicznymi.

o Wszelkie materiaty, ktore mogly wejs¢ w kontakt z produktem Zolgensma (np. fiolka, wszelkie
materialy uzyte do wykonania wstrzyknigcia, w tym jatowe serwety i igly) nalezy usung¢
zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi postepowania z odpadami biologicznymi.

Przypadkowe narazenie
Nalezy unika¢ przypadkowego narazenia na produkt Zolgensma.

W przypadku zetkniecia si¢ produktu ze skora, obszar skory nalezy doktadnie my¢ mydtem i woda
przez co najmniej 15 minut. W przypadku zetknigcia si¢ produktu z oczami, nalezy je doktadnie
pluka¢ woda przez co najmniej 15 minut.

Przechowywanie

Fiolki bedg przewozone w stanie zamrozonym (w temperaturze -60°C lub ponizej). Po otrzymaniu,
fiolki nalezy natychmiast przechowywac¢ w lodowce w temperaturze 2°C do 8°C w oryginalnym
opakowaniu. Leczenie produktem Zolgensma nalezy rozpoczaé w ciagu 14 dni od otrzymania fiolek.
Przed umieszczeniem produktu w lodéwce, na oryginalnym opakowaniu nalezy zapisa¢ datg
otrzymania produktu.

Przygotowanie produktu

Przed uzyciem, fiolki nalezy rozmrozi¢:

o w przypadku opakowan zawierajacych do 9 fiolek — rozmraza¢ przez okoto 12 godzin w
lodéwce (2°C do 8°C) lub 4 godziny w temperaturze pokojowej (20°C do 25°C);

o w przypadku opakowan zawierajacych do 14 fiolek — rozmraza¢ przez okoto 16 godzin
w lodéwce (2°C do 8°C) lub 6 godzin w temperaturze pokojowej (20°C do 25°C).

Nie stosowa¢ produktu Zolgensma dopoki nie zostanie rozmrozony.
Rozmrozonego produktu leczniczego nie nalezy ponownie zamrazac.
Po rozmrozeniu, produktem Zolgensma nalezy delikatnie zawirowa¢. NIE wstrzasac.

Nie stosowac tego leku, jesli po rozmrozeniu produktu i przed podaniem zauwazy si¢ czastki state lub
przebarwienie.

Po rozmrozeniu produkt Zolgensma nalezy poda¢ jak najszybciej.

Podanie
Produkt Zolgensma nalezy podawa¢ pacjentom tylko JEDEN RAZ.

Dawke produktu Zolgensma oraz doktadna liczbe fiolek potrzebnych dla danego pacjenta oblicza si¢
na podstawie masy ciata pacjenta (patrz ChPL punkt 4.2 i 6.5).

W celu podania produktu Zolgensma nalezy pobrac cata objetos¢ dawki do strzykawki. Po pobraniu
objetosci dawki do strzykawki, produkt nalezy poda¢ w ciggu 8 godzin. Usungé powietrze ze



strzykawki przed podaniem leku pacjentowi we wlewie dozylnym przez cewnik dozylny. Zaleca sie
wprowadzenie drugiego (,,rezerwowego”) cewnika w razie niedrozno$ci pierwszego cewnika.

Produkt Zolgensma nalezy podawac przez pompe infuzyjna w postaci pojedynczej i powolnej infuzji
dozylnej trwajacej okoto 60 minut. Nalezy podawac go wylacznie w postaci wlewu dozylnego. Nie
podawac¢ w szybkim wstrzyknieciu dozylnym ani bolusie. Po zakofczeniu wlewu lini¢ infuzyjna
nalezy przeptuka¢ roztworem chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi wytycznymi dotyczacymi postgpowania z odpadami biologicznymi.

Moze wystapi¢ tymczasowe wydalanie produktu Zolgensma, gtdwnie z wydalinami. Nalezy przekazac¢
opiekunom i rodzinie pacjenta nastgpujace instrukcje dotyczace odpowiedniego postgpowania z
plynami ustrojowymi i wydalinami pacjenta:

o nalezy przestrzega¢ zasad prawidtowej higieny rak (zaktadanie rekawiczek ochronnych i
doktadne mycie ragk mydtem i ciepta biezaca woda lub stosowanie srodka odkazajacego do rak
na bazie alkoholu) podczas bezposredniego kontaktu z ptynami ustrojowymi i wydalinami
pacjenta przez co najmniej 1 miesigc po leczeniu produktem Zolgensma;

o jednorazowe pieluchy nalezy zamykac¢ szczelnie w podwdjnych plastikowych torbach i mozna
wyrzuca¢ do domowych pojemnikow na odpadki.



