Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Itvisma® 1,2 x 10" Vektorgenome Injektionslosung
Onasemnogen abeparvovec

VDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede bei
Ihnen oder Threm Kind auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siche Ende Abschnitt 4.

Wenn Sie die Betreuungsperson eines Kindes sind, das Itvisma erhilt, beachten Sie bitte, dass sich der
Begriff ,,Sie” in der Packungsbeilage auf das Kind bezieht, es sei denn, es ist anders angegeben.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Itvisma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Itvisma beachten?
Wie ist [tvisma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Itvisma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN N AW

1. Was ist Itvisma und wofiir wird es angewendet?

Itvisma ist ein sogenanntes gentherapeutisches Arzneimittel und enthélt den Wirkstoff Onasemnogen
abeparvovec. Bei einem Gentherapieprodukt wird ein Gen in den Korper eingebracht, um einen
Gendefekt zu korrigieren. Das Gen wird mithilfe eines verdnderten Virus, das keine Krankheiten beim
Menschen verursacht, in die Zellen eingebracht, wo es bendtigt wird.

Itvisma wird zur Behandlung der 5q-spinalen Muskelatrophie (SMA) angewendet, einer seltenen,
schwerwiegenden Erbkrankheit. Es wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem Alter
von 2 Jahren und alter mit vererbten Mutationen (Veranderungen) in einem Gen namens SMN/
angewendet.

Eine SMA tritt auf, wenn ein bestimmtes Gen fehlt oder defekt ist, das zur Herstellung eines
essentiellen Proteins (das sogenannte Survival Motor Neuron [SMN]-Protein) notwendig ist. Der
Mangel an SMN-Protein fiihrt dazu, dass die Nervenzellen zur Kontrolle der Muskeln (Motoneuronen)
absterben. Infolgedessen werden die Muskeln schwach und verkiimmern, was schlieBlich zum Verlust
der Bewegungsfahigkeit fiihrt.

Der Wirkstoff in Itvisma, Onasemnogen abeparvovec, liefert eine voll funktionsfdhige Kopie des
SMN-Gens, sodass der Kdrper geniigend SMN-Protein fiir das Uberleben und die Erhaltung der
Motoneuronen produzieren kann.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Itvisma beachten?

Itvisma darf NICHT angewendet werden,
. wenn Sie allergisch gegen Onasemnogen abeparvovec oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Ihr Arzt wird vor der Behandlung Thren Antikorperstatus iiberpriifen, um zu entscheiden, ob dieses
Arzneimittel fiir Sie geeignet ist.

Leberprobleme
Bitte sprechen Sie vor der Gabe dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen

Fachpersonal, wenn Sie Probleme mit der Leber hatten. Dieses Arzneimittel kann zu einem Anstieg
der von der Leber gebildeten Enzyme (Proteine) fiihren, was ein Anzeichen fiir ein Problem mit der
Leber oder eine Schidigung der Leber sein kann. Informieren Sie sofort [hren Arzt, wenn Sie
Symptome bemerken, die auf ein Leberproblem hinweisen, einschlieBlich:

° Erbrechen;

. Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des Weiflen der Augen) oder;

) verminderte Wachsamkeit (siche Abschnitt 4 ,, Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Um zu priifen, wie gut die Leber arbeitet, wird vor Beginn der Behandlung mit Itvisma eine
Blutuntersuchung bei Thnen durchgefiihrt. Sie erhalten eine Art Arzneimittel, das als Corticosteroid
bezeichnet wird (z. B. Prednisolon), um einen moglichen Anstieg der Leberenzyme zu behandeln, der
nach der Anwendung von Itvisma auftreten kann (siche Abschnitt 3 ,,Wie ist Itvisma anzuwenden*).

Um Verdnderungen der Leberfunktion zu kontrollieren, werden auflerdem nach der Behandlung
mindestens 3 Monate lang regelméBige Blutuntersuchungen durchgefiihrt. Diese Untersuchungen
werden in den ersten Wochen nach der Anwendung von Itvisma und wihrend der Behandlung mit
Corticosteroiden haufiger durchgefiihrt und danach seltener, sofern die Leberwerte auf einem
akzeptablen Niveau liegen.

RegelmaBige Blutuntersuchungen

Dieses Arzneimittel kann die Blutpléttchenzahl senken (Thrombozytopenie). Achten Sie nach der
Anwendung von Itvisma auf mdgliche Anzeichen einer niedrigen Blutplittchenzahl, wie
beispielsweise anormale Blutergiisse oder Blutungen (siche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*). Die meisten der gemeldeten Fille einer niedrigen Blutplittchenzahl traten innerhalb
der ersten Woche nach der Anwendung von Itvisma auf.

Vor der Behandlung mit Itvisma wird bei Thnen eine Blutuntersuchung durchgefiihrt, um die Anzahl
der Blutzellen (einschlieBlich roter Blutkdrperchen und Blutplittchen) im Korper zu priifen. Zur
Uberwachung von Verinderungen in der Anzahl der Blutpliittchen werden bei Thnen auBerdem nach
der Behandlung fiir einen bestimmten Zeitraum regelmifBige Blutuntersuchungen durchgefiihrt.

Nervenprobleme, die sich auf das Schmerzempfinden, die Wahmehmung von Temperatur und auf das
Berithrungsempfinden auswirken (periphere sensorische Neuropathie)

Unter der Behandlung mit Itvisma kam es zu peripherer sensorischer Neuropathie. Symptome kénnen
ungefahr drei Wochen nach der Anwendung von Itvisma auftreten. Mdgliche Anzeichen, auf die Sie
nach Erhalt dieses Arzneimittels achten sollten, sind Taubheitsgefiihl, Kribbeln, Prickeln oder
Schmerzen in Armen, Hinden, Beinen und/oder Fiilen. Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt,
wenn bei Thnen eines dieser Anzeichen auftritt.

Blutgerinnungsstdrungen in kleinen BlutgefdBen (thrombotische Mikroangiopathie)

Es kann eine thrombotische Mikroangiopathie auftreten. Eine thrombotische Mikroangiopathie ist eine
schwerwiegende Erkrankung, bei der sich winzige Blutgerinnsel in den kleinsten Blutgefden im
gesamten Korper bilden. Sie ist mit einer Thrombozytopenie, also einer Verringerung der
Blutplittchen (Bestandteile, die zur Blutgerinnung beitragen) und einer Zerstorung der roten

2



Blutkérperchen verbunden. Unbehandelt kann sie lebensbedrohlich sein. Diese Blutgerinnsel kdnnen
die Nieren beeintrachtigen. Ihr Arzt wird moglicherweise Thre Blutplédttchenzahl und Thren Blutdruck
iiberpriifen. Bevor die Behandlung mit Itvisma beginnt, wird bei lhnen ein Bluttest zur Bestimmung
des Kreatininwertes durchgefiihrt, um zu priifen, wie gut Ihre Nieren funktionieren. Mogliche
Anzeichen, auf die Sie nach Erhalt von Itvisma achten miissen, sind hiufig bzw. vermehrt auftretende
Blutergiisse, Krampfanfille (Anfille) oder eine Abnahme der Urinausscheidung. Begeben Sie sich in
arztliche Notfallbehandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen entwickeln.

Risiko von Tumoren im Zusammenhang mit einem mdglichen Einbau in die DNA

Es besteht die Moglichkeit, dass Gentherapien wie Itvisma in die DNA menschlicher Korperzellen
eingebaut werden kdnnen. Aufgrund der Eigenschaft des Arzneimittels konnte Itvisma zu einem
Tumorrisiko beitragen. Besprechen Sie dies mit [hrem Arzt. Im Falle eines Tumors kann Thr Arzt eine
Probe zur weiteren Untersuchung entnehmen.

Infektionen

Eine Infektion (z. B. Erkéltung, Grippe oder Bronchiolitis) vor oder nach der Behandlung mit Itvisma
kann moglicherweise zu schwerwiegenderen Komplikationen fiihren. Betreuungspersonen und andere
enge Kontaktpersonen sollten sich an die Mallnahmen der Infektionspréavention halten (z. B.
Handhygiene, Husten-/Nies-Etikette, Begrenzung potenzieller Kontakte). Anzeichen einer moglichen
Infektion, auf die Sie achten miissen, sind Husten, pfeifendes Atmen, Niesen, laufende Nase,
Halsschmerzen oder Fieber. Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn bei Ihnen vor oder nach
der Behandlung mit Itvisma Symptome auftreten, die auf eine Infektion hindeuten. Wenn Sie vor der
Behandlung mit Itvisma eine Infektion haben, kann Thr Arzt den Behandlungsbeginn verschieben, bis
die Infektion abgeklungen ist.

Blut-, Organ-, Gewebe- und Zellspende
Nachdem Sie mit Itvisma behandelt wurden, kénnen Sie kein Blut, keine Organe, kein Gewebe oder
Zellen mehr spenden. Dies liegt daran, dass es sich bei Itvisma um eine Gentherapie handelt.

Anwendung von Itvisma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Impfungen
Corticosteroide konnen das Immunabwehrsystem beeinflussen. Daher kann Thr Arzt entscheiden,

einige Impfungen zu verschieben, solange Sie mit Corticosteroiden behandelt werden (siche
Abschnitt 3 ,,Wie ist Itvisma anzuwenden*). Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Informationen zur Anwendung von Itvisma bei schwangeren oder stillenden Frauen
vor. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie unter Schwindel leiden (siche
Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*). Sprechen Sie vorher mit Threm Arzt.

Itvisma enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 3-ml-Dosis, d. h., es ist nahezu
,hatriumfrei®.



3. Wie ist Itvisma anzuwenden?

Die empfohlene Dosis von Itvisma betriigt 1,2 x 10'* Vektorgenome (vg). Itvisma wird Ihnen nur
EINMAL verabreicht.

Itvisma wird Thnen in einem Krankenhaus unter der Aufsicht von einem Arzt verabreicht, der in der
Behandlung von SMA-Patienten erfahren ist.

Itvisma wird durch Injektion in den unteren Riicken verabreicht. Diese Injektion, eine sogenannte
Lumbalpunktion, wird durch Einfiihren einer Nadel in den Raum um das Riickenmark durchgefiihrt.
Moglicherweise erhalten Sie auch ein Arzneimittel, das Sie wéihrend dieses Verfahrens entspannen
oder schlafen lésst. Die Nachsorge nach der Verabreichung von Itvisma erfolgt durch Thren Arzt.

24 Stunden vor der Anwendung von Itvisma erhalten Sie auBerdem Prednisolon (oder ein anderes
Corticosteroid) zum Einnehmen. Die Dosis des Corticosteroids hingt von Threm Gewicht ab. Ihr Arzt
wird die bei Ihnen erforderliche Gesamtdosis berechnen.

Sie werden nach der Verabreichung von Itvisma etwa 2 Monate lang téglich mit Corticosteroiden
behandelt, oder bis Thre erhohten Leberenzymwerte auf ein akzeptables Niveau gesunken sind. Der
Arzt wird die Corticosteroid-Dosis langsam reduzieren, bis die Behandlung vollstéindig eingestellt
werden kann. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie vor oder nach der Einnahme der
Corticosteroid-Dosis erbrechen; Thr Arzt kann dann sicherstellen, dass Sie die vollstindige Dosis
erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Begeben Sie sich in drztliche Notfallbehandlung, wenn eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bei Thnen auftritt:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Blutergiisse oder Blutungen, die ldnger als iiblich andauern, wenn Sie verletzt wurden — diese
konnen Anzeichen fiir eine niedrige Blutpléttchenzahl sein (Thrombozytopenie)
o Nervenprobleme, die das Schmerz-, Temperatur- und Beriihrungsempfinden beeintréchtigen

konnen (periphere sensorische Neuropathie)
° Empfindungen wie Taubheit, Kribbeln oder ,,Ameisenlaufen* (Parésthesie)
o Vermindertes Tast- oder Empfindungsvermogen (Hypodsthesie)

Wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen andere
Nebenwirkungen auftreten. Dazu kénnen gehoren:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

° Infektion von Nase und Rachen (obere Atemwege)
. Fieber

. Erbrechen

. Kopfschmerzen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. erhohte Leberenzymwerte bei Blutuntersuchungen
. Schwindelgefiihl



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siche Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Itvisma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Die folgenden Informationen sind fiir Angehorige von Gesundheitsberufen, die das Arzneimittel
vorbereiten und verabreichen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und auf dem
Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Durchstechflasche wird in gefrorenem Zustand (bei oder unter -60 °C) transportiert.
In der Originalverpackung autbewahren.

Nach Erhalt sollte die Durchstechflasche unverziiglich bei 2 °C bis 8 °C im Kiihlschrank gelagert und
in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Die Itvisma-Therapie muss innerhalb von 14 Tagen
nach Erhalt der Durchstechflasche eingeleitet werden.

Nach dem Auftauen sollte das Arzneimittel nicht wieder eingefroren werden und kann in der
Originalverpackung gekiihlt bei 2 °C bis 8 °C 14 Tage lang aufbewahrt werden.

Sobald die Dosis in die Spritze aufgezogen wurde, kann sie bis zu 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C
aufbewahrt werden. Innerhalb dieses 24-Stunden-Zeitraums sind maximal 5 Stunden auflerhalb des
Kiihlschranks zuléssig.

Dieses Arzneimittel enthélt genetisch verdnderte Organismen. Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zum Umgang mit biologischen
Abfillen zu beseitigen. Da dieses Arzneimittel von einem Arzt verabreicht werden wird, ist der Arzt
verantwortlich flir die korrekte Entsorgung des Produktes. Diese Maflnahmen tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Itvisma enthélt

- Der Wirkstoff ist Onasemnogen abeparvovec. Jede Durchstechflasche enthélt
1,2 x 10" Vektorgenome von Onasemnogen abeparvovec in 3 ml Losung.

- Die sonstigen Bestandteile sind Tromethamin, Magnesiumchlorid, Natriumchlorid,
Poloxamer 188, Salzsdure (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke (siche
auch Abschnitt 2 ,,Itvisma enthélt Natrium®).


http://www.basg.gv.at/

Wie Itvisma aussieht und Inhalt der Packung
Itvisma ist eine klare bis leicht opake, farblose bis leicht wei3e Injektionsldsung.

Itvisma ist in einer Verpackung mit einer Durchstechflasche mit einem nominalen Fiillvolumen von
3 ml erhiltlich. Jede Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrafle 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Untemehmers in Verbindung.

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2026.
Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen

Arzneimittel-Agentur https:/www.ema.europa.eu verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Wichtig: Bitte lesen Sie vor der Anwendung die Fachinformation.

Jede Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Handhabung
. Die Handhabung von Itvisma muss aseptisch unter sterilen Bedingungen erfolgen.

. Vor der intrathekalen Injektion sollte Itvisma auf Raumtemperatur gebracht werden. Itvisma im
Kiihlschrank (2 °C bis 8 °C) fiir ca. 4 Stunden oder bei Raumtemperatur (20 °C bis 25 °C) fiir
ca. 1 Stunde auftauen.

. Itvisma ist eine klare bis leicht opake, farblose bis leicht weille Losung. Sie diirfen dieses
Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie nach dem Auftauen des gefrorenen Produkts und vor
der Anwendung Partikel, Triibungen oder Verfiarbungen feststellen.

Nicht schiitteln.
. Nach dem Auftauen das Arzneimittel nicht wieder einfrieren.
. Nach dem Auftauen sollte Itvisma so schnell wie mdglich verabreicht werden. Nach dem

Aufziehen des Dosisvolumens in die Spritze kann sie bis zu 24 Stunden im Kiihlschrank (2 °C
bis 8 °C) autbewahrt werden, wobei ein maximaler Zeitraum von 5 Stunden ohne Kiihlung
innerhalb des 24-Stunden-Zeitraums zuldssig ist. Wenn die Spritze mit dem Vektor nicht
innerhalb dieses Zeitraums verwendet wird, muss sie entsorgt werden.


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

Zubereitung

. Dieses Arzneimittel enthilt genetisch verdnderte Organismen (GVO).

. Bei der Handhabung und Verabreichung von Itvisma sollte personliche Schutzausriistung
(einschlieBlich Handschuhe, Schutzbrille, Laborkittel und Armelschoner) getragen werden.

. Bei der Zusammensetzung der Injektion muss sichergestellt werden, dass die mit der Itvisma-

Losung in Kontakt kommenden Oberfldchen der Komponenten aus der nachstehenden Tabelle
aufgefiihrten kompatiblen Materialien bestehen. Die verwendeten Komponenten miissen fiir die
intrathekale oder neuroaxiale Anwendung indiziert sein.

Mit Itvisma kompatibles Komponentenmaterial

Komponente Konstruktionsmaterial
Kaniile 18 G bis 19 G zum Aufziehen, maximal | Edelstahl
40 mm lang
5-ml- bis 10-ml-Spritze® Polypropylen
Spritzenkappe® Polypropylen, Polyethylen oder Methacrylat-
Acryhitril-Butadien-Styrol
Spinalkaniile 22 G bis 27 G, maximal 156 mm Edelstahl
lang
*  Darf nicht aus Polyvinylchlorid (PVC), Bisphenol A (BPA), Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) oder Latex
bestehen
Anwendung

Zur intrathekalen Anwendung. Die Behandlung sollte intrathekal mittels Lumbalpunktion durch
medizinisches Fachpersonal erfolgen, das Erfahrung in der Durchfiihrung von Lumbalpunktionen hat.

o Unmittelbar vor der Verabreichung den Inhalt aus der Durchstechflasche in die Spritze
aufziehen, Luft aus der Spritze entfernen, das Dosisvolumen von 3 ml in der Spritze bestitigen,
die Spritze verschlieen und an den Ort der Injektion des Patienten bringen.

. Es sollte eine Sedierung in Erwégung gezogen werden, wenn dies durch den klinischen Zustand
des Patienten angezeigt ist.

. Es sollten bildgebende Verfahren zur Unterstiitzung der intrathekalen Injektion in Betracht
gezogen werden.

. Den Patienten vor und nach der intrathekalen Injektion auf mégliche Anomalien im
Zusammenhang mit einer Lumbalpunktion untersuchen, um schwerwiegende
verfahrensbedingte Komplikationen zu vermeiden.

. Vor der Verabreichung sind 3 ml Zerebrospinalfliissigkeit (CSF) mithilfe einer
Lumbalpunktionsnadel zu entnehmen.

. Itvisma wird als Einzeldosis mittels intrathekaler Bolusinjektion iiber ungeféhr 1 bis 2 Minuten
verabreicht.
. Nach der intrathekalen Injektion wird die Trendelenburg-Lagerung (je nach klinischem Zustand

des Patienten) empfohlen.

Versehentlicher Kontakt
Ein versehentlicher Kontakt mit Itvisma muss vermieden werden.

Bei versehentlicher Hautexposition muss der betroffene Bereich mindestens 15 Minuten griindlich mit
Wasser und Seife gereinigt werden. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen muss der betroffene
Bereich mindestens 15 Minuten griindlich mit Wasser gespiilt werden.

Verschiittetes Itvisma muss mit einem saugfihigen Gaze-Pad aufgewischt werden und der betroffene
Bereich muss mit einer Bleichlosung und anschlieBend mit Alkoholtiichern desinfiziert werden. Alle
Reinigungsmaterialien miissen doppelt verpackt und gemif3 den nationalen Anforderungen zum
Umgang mit biologischen Abfillen entsorgt werden.



Entsorgung

Alle Materialien, die mit Itvisma in Berithrung gekommen sein kdnnten (z. B. Durchstechflasche, alle
fiir die Injektion verwendeten Materialien, einschlieBlich steriler Abdecktiicher und Nadeln), miissen
in Ubereinstimmung mit den nationalen Anforderungen zum Umgang mit biologischen Abfillen
entsorgt werden.



