Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Itvisma 1,2 x 10" genomy wektora roztwor do wstrzykiwan
onasemnogen abeparwowek

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

W przypadku opiekunow dzieci leczonych produktem leczniczy Itvisma, stowo ,,pacjent” uzywane w
tresci ulotki odnosi si¢ do dziecka.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Itvisma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Itvisma
Jak podawany jest lek Itvisma

Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Itvisma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Itvisma to rodzaj leku zwany terapia genowa, ktory zawiera substancje czynna onasemnogen
abeparwowek. Dzialanie produktow terapii genowej polega na dostarczaniu do organizmu genu w celu
skorygowania wady genetycznej. Gen jest dostarczany do komorek, ktore go potrzebuja za pomoca
zmodyfikowanego wirusa, ktory nie wywotuje choroby u ludzi.

Lek Itvisma jest stosowany w leczeniu rdzeniowego zaniku migsni (ang. spinal muscular atrophy,
SMA) 5q bedacego rzadka, cigzkg chorobg dziedziczng. Lek jest stosowany u dorostych, mtodziezy i
dzieci w wieku od 2 lat z dziedzicznymi mutacjami (zmianami) wystepujacymi w genie o nazwie
SMNI.

SMA wystepuje, gdy w organizmie brakuje genu lub gdy wystepuje nieprawidtowa wersja genu
potrzebnego do produkcji niezbednego biatka zwanego biatkiem warunkujacym przezycie neuronow
ruchowych (ang. survival motor neuron, SMN). Brak biatka SMN powoduje, ze nerwy, ktore
kontrolujg migsnie (neurony ruchowe) obumierajg. To powoduje ostabienie mig¢$ni i ich zanikanie, a
ostatecznie prowadzi do utraty ruchow.

Substancja czynna leku Itvisma, onasemnogen abeparwowek, dziata dostarczajac w pelni
funkcjonujaca kopi¢ genu SMN, ktéra nastgpnie pomaga organizmowi produkowac wystarczajaca
ilo§¢ biatka SMN w celu przezycia i zachowania neuronéw ruchowych.



2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Itvisma

Kiedy NIE stosowa¢ leku Itvisma
o jesli pacjent ma uczulenie na onasemnogen abeparwowek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Lekarz prowadzacy wykona badanie, aby sprawdzi¢ obecno$¢ przeciwciat przed leczeniem, co ma
pomoc zdecydowacd, czy ten lek jest odpowiedni dla pacjenta.

Choroby watroby

Przed otrzymaniem tego leku nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub pielegniarka, jesli pacjent miat
choroby watroby. Ten lek moze prowadzi¢ do zwigkszenia ilosci enzymow (biatek) wytwarzanych w
watrobie, co moze by¢ objawem problemow z watroba, lub do uszkodzenia watroby. Nalezy
natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, w przypadku zauwazenia wszelkich objawdw sugerujacych
problemy z watrobg, w tym:

o Wymiotow;
. z6Maczki (zazolcenia skory lub biatkowek oczu) lub
o zmniejszonej czujnoscei (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Itvisma u pacjenta przeprowadzone zostanie badanie krwi w celu
oceny czynnos$ci watroby. Pacjent otrzyma pewien typ leku zwany kortykosteroidem (na przyktad
prednizolon), co ma poméc w leczeniu ewentualnego zwigkszenia aktywnosci enzymow
watrobowych, ktore moze wystapic¢ po otrzymaniu leku Itvisma (patrz punkt 3 ,,Jak podawany jest lek
Itvisma™).

Pacjent bedzie miat réwniez wykonywane regularne badania krwi przez okres co najmniej 3 miesigcy
po leczeniu w celu monitorowania zmian w funkcjonowaniu watroby. Badania te beda wykonywane
czesciej w pierwszych kilku tygodniach po podaniu leku Itvisma i podczas stosowania
kortykosteroidow, a nastgpnie rzadziej, jesli wyniki badan watroby beda zadowalajace.

Regularne badania krwi

Ten lek moze powodowac zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc). Nalezy zwrdci¢ uwage
na mozliwe objawy matej liczby plytek krwi po zastosowaniu leku Itvisma u pacjenta, takie jak
nieprawidlowe zasinienie lub krwawienie (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).
Wigkszos¢ przypadkdéw matej liczby ptytek krwi wystepowato w ciggu pierwszego tygodnia po
podaniu pacjentowi leku Itvisma.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Itvisma u pacjenta przeprowadzone zostanie badanie krwi w celu
sprawdzenia liczby komorek krwi (w tym krwinek czerwonych i ptytek krwi) w organizmie. Pacjent
bedzie mial rowniez wykonywane regularne badania krwi przez pewien czas po leczeniu w celu
monitorowania zmiany liczby ptytek krwi.

Zaburzenia nerwow wptywajace na odczuwanie bdlu, temperatury i dotyku (obwodowa neuropatia
czuciowa)

Po zastosowaniu leku Itvisma wystgpowata obwodowa neuropatia czuciowa. Objawy moga wystapic
po okoto trzech tygodniach od podania leku Itvisma. Mozliwe objawy, na ktore nalezy zwraca¢ uwagg
po otrzymaniu tego leku obejmuja drgtwienie, mrowienie, ktucie lub bol ramion, dtoni, nog i (lub)
stop. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi
prowadzacemu.

Nieprawidlowe krzepniecie krwi w matych naczyniach krwionosnych (mikroangiopatia zakrzepowa)
Moze wystapi¢ mikroangiopatia zakrzepowa. Mikroangiopatia zakrzepowa to powazne zaburzenie, w
ktorym w najmniejszych naczyniach krwionosnych w catym ciele powstajg bardzo mate zakrzepy
krwi. Wystepowanie tego zaburzenia wigze si¢ z matoptytkowos$cia, zmniejszeniem liczby plytek krwi
(sktadnikow krwi wspomagajacych krzepnigcie krwi) oraz zniszczeniem czerwonych krwinek.
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Mikroangiopatia zakrzepowa moze by¢ stanem zagrazajacym zyciu, jesli nie bedzie szybko leczona.
Te zakrzepy krwi moga mie¢ wptyw na nerki. Lekarz prowadzacy moze chcie¢ sprawdzac liczbe
ptytek krwi i ci$nienie krwi pacjenta. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Itvisma u pacjenta zostanie
wykonane badanie krwi, aby sprawdzi¢ stezenie kreatyniny, ktore jest wskaznikiem funkcjonowania
nerek. Mozliwe objawy, na ktére nalezy zwraca¢ uwage po otrzymaniu leku Itvisma to tatwe
powstawanie siniakéw, napady drgawkowe lub zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu. Nalezy pilnie
zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Ryzyko nowotworéw zwigzane z potencjalng insercja do DNA

Istnieje mozliwos¢, ze terapie genowe takie jak terapia Itvisma moga wnika¢ do DNA komorek
ludzkiego ciata. W rezultacie Itvisma moze zwigkszac ryzyko wystapienia nowotwordéw ze wzgledu
na charakter leku. Nalezy omowic to z lekarzem prowadzacym. W przypadku guza lekarz prowadzacy
moze pobra¢ probke do dalszej oceny.

Zakazenia

Zakazenie (np. przezigbienie, grypa lub zapalenie oskrzeli) przed leczeniem lekiem Itvisma lub po
takim leczeniu, moze prowadzi¢ do bardziej powaznych powiktan. Opiekunowie i osoby pozostajace
w bliskim kontakcie z pacjentem powinni przestrzega¢ zasad zapobiegania zakazeniom (np. higiena
rak, zastanianie ust podczas kastania lub kichania, ograniczanie potencjalnych kontaktoéw). Nalezy
zwroci¢ uwage na wystepowanie objawow zakazenia, takich jak kaszel, §wiszczacy oddech, kichanie,
katar, bol gardta lub goraczka. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u
pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy sugerujace zakazenie przed lub po leczeniu lekiem Itvisma.
Jesli przed rozpoczeciem leczenia lekiem Itvisma wystepuje zakazenie, lekarz moze opdznic leczenie
do czasu ustgpienia zakazenia.

Oddawanie krwi, narzadoéw, tkanek 1 komoérek
Po leczeniu lekiem Itvisma pacjent nie bedzie mogt by¢ dawca krwi, narzadow, tkanek lub komorek,
poniewaz lek Itvisma jest terapig genowa.

Lek Itvisma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

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

zdecydowac o opdznieniu podawania niektorych szczepionek w czasie stosowania u pacjenta leczenia
kortykosteroidem (patrz punkt 3 ,,Jak podawany jest lek Itvisma”). W przypadku jakichkolwiek pytan,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ma dostgpnych informacji dotyczacych stosowania leku Itvisma u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersia. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna zwrdci¢ si¢ o porade do lekarza prowadzacego przed otrzymaniem
leczenia lekiem Itvisma.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn, jesli u pacjenta wystgpia zawroty gtowy
(patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”). Nalezy najpierw porozmawiac z lekarzem.

Lek Itvisma zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 3 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak podawany jest lek Itvisma

Zalecana dawka leku Itvisma to 1,2 x 10'* genomy wektora (vg). Lek Itvisma zostanie podany
pacjentowi tylko JEDEN RAZ.

Lek Itvisma bedzie podany pacjentowi w szpitalu pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie
w leczeniu pacjentow z SMA.

Lek Itvisma jest podawany we wstrzyknieciu w dolng cze$¢ plecow. To wstrzyknigcie, zwane
naktuciem lgdzwiowym, wykonuje si¢ wprowadzajac igle do przestrzeni otaczajacej rdzen kregowy.
Pacjent moze takze otrzymac lek rozluzniajacy lub usypiajacy na czas wykonania zabiegu. Opieke nad
pacjentem po podaniu leku Itvisma bedzie sprawowat lekarz prowadzacy.

Pacjent otrzyma réwniez doustnie prednizolon (Iub inny kortykosteroid), ktorego podawanie
rozpocznie si¢ 24 godziny przed zastosowaniem leku Itvisma. Dawka kortykosteroidu réwniez bedzie
zaleze¢ od masy ciata pacjenta. Lekarz obliczy catkowita dawke, jaka nalezy podac.

Pacjent bedzie otrzymywac¢ leczenie kortykosteroidem codziennie przez okoto 2 miesiace po podaniu
dawki leku Itvisma lub do czasu, gdy aktywno$¢ enzymow watrobowych u pacjenta zmniejszy si¢ do
dopuszczalnej wartosci. Lekarz bedzie powoli zmniejsza¢ dawke kortykosteroidu, az do catkowitego
zaprzestania podawania. Jesli u pacjenta wystapig wymioty przed lub po przyjeciu dawki
kortykosteroidu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu; lekarz wowczas zapewni, by
pacjent otrzymat pelng dawke leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 os6b)

o zasinienie lub krwawienie trwajace dluzej niz zazwyczaj w przypadku, gdy pacjent doznat urazu
- mogg to by¢ objawy matlej liczby ptytek krwi (matoptytkowosci).

o zaburzenia nerwowe wplywajace na odczuwanie bolu, temperatury, dotyku (obwodowa
neuropatia czuciowa)

o odczucia takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie (parestezje)

o ostabienie zmystu dotyku Iub odczuwania bodzcoéw (niedoczulica).

Jesli u pacjenta pojawig si¢ jakiekolwiek inne objawy niepozadane, nalezy porozmawiaé z lekarzem
lub pielegniarka. Moga one obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

o zakazenie nosa i gardta (gornych droég oddechowych)
o goraczka

o wymioty

o bol glowy

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0so6b)
o zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych obserwowane w badaniach krwi
o zawroty glowy



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak lek Itvisma jest przechowywany
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Podane nizej informacje sg przeznaczone wylacznie dla oséb z fachowego personelu medycznego,
ktore beda przygotowywac i podawac ten lek.

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

Fiolka bedzie przewozona w stanie zamrozonym (w temperaturze -60 °C lub ponizej).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po otrzymaniu fiolke nalezy natychmiast przechowywac¢ w lodowce w temperaturze 2 °C do 8 °C w
oryginalnym opakowaniu. Leczenie lekiem Itvisma nalezy rozpoczaé w ciggu 14 dni od otrzymania
fiolki.

Po rozmrozeniu, produktu leczniczego nie wolno ponownie zamraza¢ i mozna go przechowywacé w
lodéwce w temperaturze 2 °C do 8 °C w oryginalnym opakowaniu przez 14 dni.

Po pobraniu dawki do strzykawki moze ona by¢ przechowywana w temperaturze od 2 °C do 8 °C
przez maksymalnie 24 godziny, wliczajac w to maksymalnie 5-godzinny okres przechowywania poza
lodéwka w okresie 24 godzin.

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 bgdzie podawany przez lekarza, to lekarz jest odpowiedzialny za
prawidtowe usuwanie produktu. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Itvisma

- Substancjg czynng leku jest onasemnogen abeparwowek. Kazda fiolka zawiera
1,2 x 10'* genomy wektora onasemnogenu abeparwowek w 3 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: trometamina, magnezu chlorek, sodu chlorek, poloksamer 188, kwas
chlorowodorowy (do wyrdéwnania pH) i woda do wstrzykiwan (patrz takze punkt 2 ,,Lek
Itvisma zawiera s6d”).


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

Jak wyglada lek Itvisma i co zawiera opakowanie
Lek Itvisma to przejrzysty do lekko nieprzezroczystego, bezbarwny do lekko biatego roztwor do
wstrzykiwan.

Lek Itvisma jest dostarczany w pudetku kartonowym zawierajacym jedna fiolke o nominalnej
objetosci 3 ml. Kazda fiolka przeznaczona jest wylacznie do jednorazowego uzytku.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwérca

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrafle 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
Inne zr6dla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

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

Postepowanie z produktem leczniczym

o Produkt leczniczy Itvisma nalezy przygotowywac z zachowaniem zasad aseptyki w warunkach
jatowych.
. Przed wstrzyknigciem dooponowym produkt leczniczy Itvisma powinien osiggna¢ temperature

pokojowa. Rozmrozi¢ produkt leczniczy Itvisma w lodowce (2 °C do 8 °C) przez okoto
4 godziny lub w temperaturze pokojowej (20 °C do 25 °C) przez okoto 1 godzing.


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

o Itvisma to przejrzysty do lekko nieprzezroczystego, bezbarwny do lekko biatego roztwor. Nie
stosowac tego produktu leczniczego, jesli po rozmrozeniu produktu i przed podaniem zauwazy
si¢ czastki state, zmetnienie lub przebarwienie.

Nie wstrzasacd.

Rozmrozonego produktu leczniczego nie nalezy zamraza¢ ponownie.

Po rozmrozeniu produkt leczniczy Itvisma nalezy poda¢ jak najszybciej. Po pobraniu objgtosci
dawki do strzykawki mozna jg przechowywaé¢ w lodoéwce (2 °C do 8 °C) przez maksymalnie

24 godziny, wliczajac w to maksymalnie 5-godzinny okres przechowywania poza lodéwka w
okresie 24 godzin. Jesli strzykawka zawierajgca wektor nie zostanie zuzyta w tym czasie, nalezy
ja usunac.

Przygotowanie

o Ten produkt leczniczy zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

o Podczas przygotowywania lub podawania produktu Itvisma nalezy zaktada¢ srodki ochrony
osobistej (w tym rgkawiczki ochronne, okulary ochronne, fartuch laboratoryjny i rekawy).

o Podczas przygotowywania wstrzyknigcia nalezy upewnic¢ sie¢, ze powierzchnia poszczegdlnych

elementow majgcych kontakt z roztworem produktu leczniczego Itvisma sktada si¢ ze zgodnych
materialdw wymienionych w tabeli ponizej. Elementy urzadzenia musza mie¢ wskazanie do
podawania dooponowego lub znieczulenia centralnego.

Materialy elementéw zestawu zgodne z produktem leczniczym Itvisma

Element Material konstrukcyjny

Igta w rozmiarze 18 do 19 G do pobrania, o
maksymalnej dtlugosci 40 mm

Stal nierdzewna

Strzykawka o objetosci 5 do 10 ml*

Polipropylen

Naktadka strzykawki?

Polipropylen, polietylen lub metakrylan-
akrylonitryl-butadien-styren

Igta do naktu¢ ledzwiowych w rozmiarze

Stal nierdzewna

22 do 27 G, o maksymalnej dlugosci 156 mm

2 Nie moze by¢ wytworzona z polichlorku winylu (PVC), bisfenolu A (BPA), ftalanu bis(2-etyloheksylu)
(DEHP) lub lateksu

Sposéb podawania

Podanie dooponowe. Leczenie nalezy podawa¢ dooponowo, przez punkcje ledzwiowa wykonana
przez osobe z fachowego personelu medycznego posiadajacg doswiadczenie w wykonywaniu punkcji
ledzwiowych.

. Bezposrednio przed podaniem pobra¢ zawarto$¢ z fiolki do strzykawki, usuna¢ ze strzykawki
powietrze, potwierdzi¢, ze objetos¢ dawki w strzykawce wynosi 3 ml, natozy¢ ostong na
strzykawke 1 dostarczy¢ do miejsca wykonywania wstrzyknigcia.

o Jesli istnieja wskazania ze wzgledu na stan kliniczny pacjenta, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
sedacji.

o Mozna rozwazy¢ wykorzystanie metod obrazowania w celu odpowiedniego nakierowania
dooponowego wstrzykniecia.

. Nalezy dokona¢ oceny stanu pacjenta przed i po wstrzyknigciu dooponowym pod katem

obecnosci potencjalnych zaburzen zwigzanych z punkcja ledzwiowa, co pozwoli unikngé
powaznych powiktan zabiegu.

o Przed podaniem nalezy pobra¢ 3 ml ptynu mézgowo-rdzeniowego (ang. cerebrospinal fluid,
CSF) przy uzyciu igly do punkcji lgdzwiowe;.

o Produkt leczniczy Itvisma podaje si¢ w pojedynczej dawce w bolusowym wstrzyknieciu
dooponowym trwajacym okoto 1 do 2 minut.

o Po wykonaniu wstrzykniecia dooponowego zaleca si¢ utozenie pacjenta w pozycji

Trendelenburga (w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta).



Przypadkowe narazenie
Nalezy unika¢ przypadkowego narazenia na produkt leczniczy Itvisma.

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

W przypadku rozlania produktu leczniczego Itvisma, produkt nalezy wytrze¢ chlonnym gazikiem, a
obszar rozlania nalezy zdezynfekowac roztworem s$rodka dezynfekujacego, a nastepnie chusteczkami
nasgczonymi alkoholem. Wszelkie materialy wykorzystane do sprzgtnigcia rozlanego produktu nalezy
zapakowa¢ w dwie torby i usungé¢ zgodnie z lokalnymi zasadami dotyczacymi postgpowania z
odpadami biologicznymi.

Usuwanie

Wszelkie materiaty, ktore mogly wejs¢ w kontakt z produktem leczniczym Itvisma (np. fiolka,
wszelkie materiaty uzyte do wykonania wstrzykniecia, w tym jalowe serwety i igly) nalezy usuna¢
zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi postgpowania z odpadami biologicznymi.



