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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zolgensma 2 x 10'3 Vektorgenome/ml Infusionslésung

Onasemnogen abeparvovec

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede bei Ihrem Kind auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor die Anwendung dieses Arzneimittels bei
lhrem Kind beginnt, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an den Arzt lhres Kindes oder das medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie bei lhrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an den Arzt lhres Kindes oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zolgensma und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zolgensma bei lhrem Kind beachten?
3. Wie ist Zolgensma anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Zolgensma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Zolgensma und wofur wird es angewendet?

Was ist Zolgensma?

Zolgensma ist ein sogenanntes ,gentherapeutisches” Arzneimittel. Es enthalt den Wirkstoff Onasemnogen
abeparvovec, der genetisches Material vom Menschen enthalt.

Wofur wird Zolgensma angewendet?

Zolgensma wird zur Behandlung der spinalen Muskelatrophie (SMA) angewendet, einer seltenen,
schwerwiegenden Erbkrankheit.

Wie wirkt Zolgensma?

Eine SMA tritt auf, wenn ein bestimmtes Gen zur Herstellung eines essentiellen Proteins (das sogenannte
~Survival Motor Neuron” (SMN) Protein) fehlt oder eine Anomalie aufweist. Der Mangel an SMN-Protein fuhrt
dazu, dass die Nervenzellen zur Kontrolle der Muskeln (Motoneuronen) absterben. Infolgedessen werden die
Muskeln schwach und verkimmern, was schlieBlich zum Verlust der Bewegungsfahigkeit fuhrt.

Dieses Arzneimittel liefert eine voll funktionsfahige Kopie des SMN-Gens, sodass der Kérper genigend SMN-Pro-
tein produzieren kann. Das Gen wird mithilfe eines veranderten Virus, das keine Krankheiten beim Menschen
verursacht, in die Zellen eingebracht, wo es benétigt wird.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zolgensma bei lhrem Kind
beachten?

Zolgensma darf NICHT angewendet werden,

* wenn lhr Kind allergisch gegen Onasemnogen abeparvovec oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist (aufgeflhrt in Abschnitt 6).

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Der Arzt lhres Kindes wird vor der Behandlung den Antikdrperstatus tberprifen, um zu entscheiden, ob dieses
Arzneimittel fur Ihr Kind geeignet ist.

Infusionsbedingte Reaktionen und schwerwiegende allergische Reaktionen

Infusionsbedingte Nebenwirkungen und schwerwiegende allergische Reaktionen kénnen wahrend und/oder
kurz nach der Gabe von Zolgensma bei lhrem Kind auftreten. Mégliche Anzeichen, auf die Sie achten sollten,
sind juckender Ausschlag, blasse Haut, Erbrechen, Schwellungen im Gesicht, an den Lippen, im Mund oder im
Rachen (die Schluck- oder Atembeschwerden verursachen kénnen) sowie Veranderungen der Herzfrequenz und
des Blutdrucks. Informieren Sie sofort den Arzt oder die Krankenschwester |hres Kindes, wenn Sie feststellen,
dass bei Ihrem Kind wahrend und/oder kurz nach der Behandlung mit Zolgensma diese oder andere neue
Anzeichen oder Symptome auftreten. Bevor Ihr Kind entlassen wird, wird der Arzt Ihnen Informationen geben,
was Sie tun sollen, falls Ihr Kind neue Nebenwirkungen oder Nebenwirkungen hat, die erneut auftreten, sobald
Sie die medizinische Einrichtung verlassen haben.

Lebererkrankungen

Informieren Sie den Arzt lhres Kindes oder das medizinische Fachpersonal vor der Gabe dieses Arzneimittels,
wenn |hr Kind eine Lebererkrankung hatte. Dieses Arzneimittel kann zu einem Anstieg der von der Leber
produzierten Enzyme (Proteine, die im Kérper vorkommen) oder zu einer Schadigung der Leber flhren. Eine
Schadigung der Leber kann schwerwiegende Folgen haben, einschlieBlich Leberversagen und Tod. Mégliche
Anzeichen, auf die Sie nach der Anwendung dieses Arzneimittels bei Ihrem Kind achten mussen, sind Erbrechen,
Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der weil3en Bereiche im Auge) oder verminderte Wachsamkeit (weitere
Informationen siehe Abschnitt 4). Informieren Sie sofort den Arzt lhres Kindes, wenn Sie bemerken, dass lhr
Kind Symptome entwickelt, die auf eine Leberschadigung hindeuten.

Um zu prifen, wie gut die Leber arbeitet, wird vor Beginn der Behandlung mit Zolgensma eine
Blutuntersuchung bei lhrem Kind durchgefihrt. Um zu kontrollieren, ob die Leberenzyme erhéht sind, werden
aulRerdem nach der Behandlung mindestens

3 Monate lang regelmaBige Blutuntersuchungen bei lhrem Kind durchgefuhrt.

Infektion

Eine Infektion (z. B. Erkaltung, Grippe oder Bronchiolitis) vor oder nach der Behandlung mit Zolgensma kann
moglicherweise zu schwerwiegenden Komplikationen fuhren. Betreuungspersonen und enge Kontaktpersonen
des Patienten sollten MalBnahmen zur Infektionspravention befolgen (z. B. Handhygiene, Husten-/Nies-Etikette,
Begrenzung potenzieller Kontakte). Achten Sie auf Anzeichen einer méglichen Infektion, wie beispielsweise
Husten, pfeifendes Atmen, Niesen, laufende Nase, Halsschmerzen oder Fieber. Informieren Sie unverziglich den
Arzt Ihres Kindes, wenn Sie feststellen, dass |hr Kind vor oder nach der Behandlung mit Zolgensma Symptome
entwickelt, die auf eine Infektion hindeuten.

RegelmaRige Blutuntersuchungen
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Dieses Arzneimittel kann die Blutplattchenzahl senken (Thrombozytopenie). Achten Sie nach der Anwendung
von Zolgensma bei lhrem Kind auf mogliche Anzeichen einer niedrigen Blutplattchenzahl, wie beispielsweise
anormale Bluterglsse oder Blutungen (weitere Informationen siehe Abschnitt 4). Die meisten der gemeldeten
Falle einer niedrigen Blutplattchenzahl traten innerhalb der ersten drei Wochen nach der Anwendung von
Zolgensma auf.

Vor der Behandlung mit Zolgensma wird bei Ihrem Kind eine Blutuntersuchung durchgefiihrt, um die Anzahl der
Blutzellen (einschlieRlich roter Blutkdrperchen und Blutplattchen) und die Troponin-I-Werte im Kérper zu prufen.
AuBerdem wird mit einer Blutuntersuchung der Kreatininwert Gberprift, der ein Indikator dafUr ist, wie die
Nieren arbeiten. Zur Uberwachung von Veranderungen in der Anzahl der Blutplattchen werden bei Ihrem Kind
auBBerdem nach der Behandlung fir einen bestimmten Zeitraum regelmaRige Blutuntersuchungen
durchgefihrt.

Erhéhte Troponin-I-Werte (ein Herzprotein)

Zolgensma kann zu erhéhten Werten eines Herzproteins fiihren, das Troponin-l genannt wird. Dies kann in
Labortests nachgewiesen werden, die der Arzt Ihres Kindes bei Bedarf durchfuhren wird.

Blutgerinnungsstérungen in kleinen Blutgefal3en (thrombotische Mikroangiopathie)

Es gibt Berichte von Patienten, die im Allgemeinen innerhalb der ersten zwei Wochen nach der Behandlung mit
Zolgensma eine thrombotische Mikroangiopathie entwickelten. Eine thrombotische Mikroangiopathie geht mit
einer Abnahme der roten Blutkdrperchen und der an der Gerinnung beteiligten Zellen (Plattchen) einher und
kann todlich sein. Diese Blutgerinnsel kdnnen die Nieren lhres Kindes beeintrachtigen. Der Arzt lhres Kindes
wird méglicherweise die Blutwerte (Anzahl der Plattchen) und den Blutdruck lhres Kindes Uberprifen. Mégliche
Anzeichen, auf die Sie achten missen, nachdem |hr Kind Zolgensma erhalten hat, sind haufig bzw. vermehrt
auftretende Bluterglsse, Krampfanfalle (Anfalle) oder eine Abnahme der Urinausscheidung (siehe Abschnitt 4
fur weitere Informationen). Begeben Sie sich in arztliche Notfallbehandlung, wenn Ihr Kind eines dieser
Anzeichen entwickelt.

Blut-, Organ-, Gewebe- und Zellspende

Nachdem lhr Kind mit Zolgensma behandelt worden ist, kann es kein Blut, keine Organe, kein Gewebe oder Zel-
len mehr spenden. Dies liegt daran, dass es sich bei Zolgensma um eine Gentherapie handelt.

Anwendung von Zolgensma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie den Arzt lhres Kindes oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihrem Kind andere
Arzneimittel anwendet werden, kurzlich andere Arzneimittel angewendet worden sind oder beabsichtigt wird,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Prednisolon

Im Rahmen der Behandlung mit Zolgensma erhalt Ihr Kind fir 2 Monate oder langer auch ein Corticosteroid, wie
beispielsweise Prednisolon (siehe auch Abschnitt 3). Das Corticosteroid wird dabei helfen, jeglichen Anstieg der
Leberenzyme zu kontrollieren, der nach der Anwendung von Zolgensma bei lhrem Kind auftreten kénnte.

Impfungen

Corticosteroide kénnen das Immunabwehrsystem beeinflussen. Daher kann der Arzt Ihres Kindes
entscheiden, einige Impfungen zu verschieben, solange |hr Kind mit Corticosteroiden behandelt wird. Wenn
Sie Fragen haben, wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder das medizinische Fachpersonal.

Zolgensma enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 4,6 mg Natrium pro ml, entsprechend 0,23 % der von der WHO flr einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g. Jede 5,5-ml-
Durchstechflasche enthalt 25,3 mg Natrium, und jede 8,3-ml-Durchstechflasche enthalt 38,2 mg Natrium.
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Weitere Informationen fiir Eltern/Betreuungspersonen

Fortgeschrittene SMA

Zolgensma kann lebende Motoneuronen retten, jedoch keine toten Motoneuronen. Kinder mit weniger
schweren SMA-Symptomen (wie fehlende Reflexe oder verminderter Muskeltonus) kénnen genligend lebende
Motoneuronen haben, um von einer Behandlung mit Zolgensma signifikant zu profitieren. Zolgensma wirkt
moglicherweise nicht so gut bei Kindern mit schwerer Muskelschwache oder -lahmung, Atembeschwerden oder
Schluckunfahigkeit oder bei Kindern mit signifikanten Missbildungen (wie z. B. Herzfehlern), einschlief3lich
Patienten mit Typ-0-SMA, da hier nach der Behandlung mit Zolgensma die Moglichkeit einer Verbesserung nur
begrenzt ist. Der Arzt Ihres Kindes wird entscheiden, ob lhr Kind dieses Arzneimittel erhalten soll.

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

Es besteht die Moglichkeit, dass Therapien wie Zolgensma in die DNA menschlicher Korperzellen eingebaut
werden kénnen. Aufgrund der Eigenschaft des Arzneimittels kénnte Zolgensma zu einem Tumorrisiko beitragen.
Besprechen Sie dies mit dem Arzt lhres Kindes. Im Falle eines Tumors kann der Arzt lhres Kindes eine Probe zur
weiteren Untersuchung entnehmen.

Hygienische Versorgung

Der Wirkstoff in Zolgensma kann vortbergehend Uber die Exkremente Ihres Kindes ausgeschieden werden, dies
nennt man ,Freisetzung”. Eltern und Betreuungspersonen sollten nach der Behandlung mit Zolgensma bis zu

1 Monat lang eine gute Handhygiene befolgen. Tragen Sie Schutzhandschuhe, wenn Sie mit den
Kérperflissigkeiten und dem Stuhl Thres Kindes in direkten Kontakt kommen, und waschen Sie sich die Hande
anschlieRend grindlich mit Seife und flieBend warmem Wasser oder einem Handreiniger auf Alkoholbasis. Zur
Beseitigung von verschmutzten Windeln und anderen Abfallen sollten Doppelbeutel benutzt werden.
Einwegwindeln kdnnen weiterhin im Hausmuill entsorgt werden.

Befolgen Sie diese Anweisungen noch mindestens 1 Monat nach der Behandlung Ihres Kindes mit Zolgensma.
Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder das medizinische Fachpersonal.

3. Wie ist Zolgensma anzuwenden?
Zolgensma wird von einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft verabreicht, der/die in der Behandlung der
Erkrankung lhres Kindes geschult ist.

Die Menge an Zolgensma, die Ihr Kind erhalt, wird vom Arzt anhand des Kérpergewichts lhres Kindes ermittelt.
Zolgensma wird als einzelne Infusion (Tropf) Gber etwa 1 Stunde intravends (in eine Vene) gegeben.

Zolgensma wird lhrem Kind nur EINMAL gegeben.

Vierundzwanzig Stunden vor der Anwendung von Zolgensma erhalt Ihr Kind aulRerdem Prednisolon (oder ein
anderes Corticosteroid) zum Einnehmen. Die Corticosteroid-Dosis hangt ebenfalls vom Kérpergewicht Ihres
Kindes ab. Der Arzt Ihres Kindes wird die erforderliche Gesamtdosis berechnen.

Ihr Kind wird nach der Verabreichung von Zolgensma etwa 2 Monate lang taglich mit Corticosteroiden
behandelt, oder bis die Leberenzymwerte lhres Kindes auf ein akzeptables Niveau gesunken sind. Der Arzt wird
die Corticosteroid-Dosis langsam reduzieren, bis die Behandlung vollstandig eingestellt werden kann.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Blutergusse oder Blutungen, die langer als Ublich andauern, wenn lhr Kind verletzt wurde: Dies kénnen
Anzeichen fir eine niedrige Blutplattchenzahl sein.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Erbrechen, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der wei3en Bereiche im Auge) oder verminderte
Wachsamkeit - dies kdnnen Anzeichen fir eine Schadigung der Leber sein (einschlielich Leberversagen).

* Vermehrt auftretende Bluterglisse, Krampfanfalle (Anfalle), Abnahme der Urinausscheidung - dies kon-
nen Anzeichen einer thrombotischen Mikroangiopathie sein.

¢ Infusionsbedingte Reaktionen (siehe Abschnitt 2, ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).
Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
* Schwerwiegende allergische Reaktionen (siehe Abschnitt 2, ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen").

Wenn Sie bei lhrem Kind andere Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder das
medizinische Fachpersonal. Dies kénnen sein:

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

* erhéhte Leberenzymwerte bei Blutuntersuchungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Erbrechen

* Fieber

* Erhéhungen des Troponin-I (ein Herzprotein), die in Bluttests festgestellt wurden.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bei Ihrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an den Arzt |hres Kindes oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de
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5. Wie ist Zolgensma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Die folgende Information ist fur Angehdrige von Gesundheitsberufen, die das Arzneimittel vorbereiten und
verabreichen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und auf dem Umkarton nach
~verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Die Durchstechflaschen werden in gefrorenem Zustand (bei oder unter -60 °C) transportiert.

Nach Erhalt der Durchstechflaschen sollten diese unverziglich bei 2 °C bis 8 °C im Kuhlschrank gelagert und in
der Originalverpackung aufbewahrt werden. Die Zolgensma-Therapie muss innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt
der Durchstechflaschen eingeleitet werden.

Dieses Arzneimittel enthalt genetisch veranderte Organismen. Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen fur die Handhabung von biologischem
Abfallmaterial zu beseitigen. Da dieses Arznemittel von einem Arzt verabreicht werden wird, ist der Arzt
verantwortlich fur die korrekte Entsorgung des Produktes. Diese MalBnahmen helfen dabei, die Umwelt zu
schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zolgensma enthalt

* Der Wirkstoff ist Onasemnogen abeparvovec. Jede Durchstechflasche enthalt Onasemnogen abeparvovec
mit einer nominalen Konzentration von 2 x 10'3 Vektorgenome/ml.

* Die sonstigen Bestandteile sind Tromethamin, Magnesiumchlorid, Natriumchlorid, Poloxamer 188, Salz-
saure (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Zolgensma aussieht und Inhalt der Packung
Zolgensma ist eine klare bis leicht opake, farblose bis leicht weil3e Infusionsldsung.

Zolgensma ist in Durchstechflaschen mit einem nominalen Fillvolumen von entweder 5,5 ml oder 8,3 ml
erhaltlich. Jede Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Jeder Karton enthalt 2 bis 14 Durchstechflaschen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland
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Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stral3e 10
90443 Nurnberg
Deutschland

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49911 273 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Marz 2025.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verflgbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten Gber
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.

Dieses Arzneimittel enthalt genetisch veranderte Organismen. Die lokalen Richtlinien zum Umgang mit
biologischen Abfallen sind einzuhalten.

Handhabung

* Die Handhabung von Zolgensma muss aseptisch unter sterilen Bedingungen erfolgen.

* Bei der Handhabung und Verabreichung von Zolgensma sollte persénliche Schutzausristung
(einschlieRlich Handschuhe, Schutzbrille, Laborkittel und Armelschoner) getragen werden. Personen mit
Hautverletzungen oder Kratzern auf der Haut durfen nicht mit Zolgensma arbeiten.

* Verschittetes Zolgensma muss mit einem saugfahigen Gaze-Pad aufgewischt werden. Der betroffene
Bereich muss mit einer Bleichlésung und anschlief3end mit Alkoholtlichern desinfiziert werden. Alle
Reinigungsmaterialien missen doppelt verpackt und gemal den lokalen Richtlinien zum Umgang mit
biologischen Abfallen entsorgt werden.

* Alle Materialien, die mit Zolgensma in BerUhrung gekommen sein kénnten (z. B. Durchstechflasche, alle
far die Injektion verwendeten Materialien, einschlieBlich steriler Abdecktiicher und Nadeln), mussen in
Ubereinstimmung mit den lokalen Richtlinien zum Umgang mit biologischen Abféllen entsorgt werden.

Versehentlicher Kontakt

Ein versehentlicher Kontakt mit Zolgensma muss vermieden werden.

Bei versehentlicher Hautexposition muss der betroffene Bereich mindestens 15 Minuten lang grindlich mit Was-
ser und Seife gereinigt werden. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen muss der betroffene Bereich min-
destens 15 Minuten lang grindlich mit Wasser gespult werden.

Lagerung

Stand der Gebrauchsinformation: Marz 2025 7/9
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Zolgensma® 2 x 10713 Vektorgenome/ml Infusionslésung

Die Durchstechflaschen werden in gefrorenem Zustand (bei oder unter -60 °C) transportiert. Nach Erhalt der
Durchstechflaschen sollten diese unverziglich bei 2 °C bis 8 °C im Kuhlschrank gelagert und in der
Originalverpackung aufbewahrt werden. Die Zolgensma-Therapie muss innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt der
Durchstechflaschen eingeleitet werden. Bevor das Produkt im Kuhlschrank gelagert wird, ist das
Empfangsdatum auf dem Originalkarton zu vermerken.

Zubereitung

Die Durchstechflaschen mussen vor Gebrauch aufgetaut werden:

* Packungen mit bis zu 9 Durchstechflaschen: etwa 12 Stunden lang im Kuhlschrank (2 °C bis 8 °C) oder 4
Stunden lang bei Raumtemperatur (20 °C bis 25 °C) auftauen.

* Packungen mit bis zu 14 Durchstechflaschen: etwa 16 Stunden lang im Kihlschrank (2 °C bis 8 °C) oder 6
Stunden lang bei Raumtemperatur (20 °C bis 25 °C) auftauen.

Zolgensma nur im aufgetauten Zustand verwenden.
Nach dem Auftauen das Arzneimittel nicht wieder einfrieren.
Nach dem Auftauen Zolgensma leicht verwirbeln. NICHT schitteln.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie nach dem Auftauen und vor der Anwendung
Feststoffteilchen oder Verfarbung darin bemerken.

Nach dem Auftauen sollte Zolgensma so schnell wie moglich verabreicht werden.

Verabreichung
Zolgensma ist nur EINMAL an Patienten zu verabreichen.

Die Dosis von Zolgensma und die genaue Anzahl der fUr jeden Patienten benétigten Durchstechflaschen werden
anhand des Kdrpergewichts des Patienten berechnet (siehe Abschnitte 4.2 und 6.5 der Fachinformation).

Zur Verabreichung von Zolgensma das gesamte Dosiervolumen in die Spritze aufziehen. Nach dem Aufziehen
des Dosiervolumens in die Spritze innerhalb von

8 Stunden verabreichen. Vor der Verabreichung an den Patienten gegebenenfalls in der Spritze vorhandene Luft
entfernen. Die Dosis wird als intravendse Infusion Uber einen Venenkatheter verabreicht. Das Anlegen eines
zweiten (,Sicherungs“-)Katheters wird flr den Fall einer Blockierung im Primarkatheter empfohlen.

Zolgensma sollte mit der Spritzenpumpe als einzelne intravendse langsame Infusion Uber einen Zeitraum von
etwa 60 Minuten verabreicht werden. Das Arzneimittel darf nur als intravendse Infusion angewendet werden. Es
darf nicht als schnelle intravendse Infusion oder Bolus verabreicht werden. Nach Abschluss der Infusion die
Leitung mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung spulen.

Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen Richtlinien zum Umgang mit
biologischen Abfallen zu beseitigen.

Vorubergehend kann es zu einer Freisetzung (Shedding) von Zolgensma kommen, hauptsachlich tGber die
Exkremente. Pflegekrafte und Patientenfamilien mussen auf die folgenden Anweisungen zum richtigen Umgang
mit KdrperflUssigkeiten und dem Stuhl des Patienten aufmerksam gemacht werden:
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Zolgensma® 2 x 10713 Vektorgenome/ml Infusionslésung

* Eine gute Handhygiene (Tragen von Schutzhandschuhen und anschlieBendes grindliches Handewaschen
mit Seife und flieBend warmem Wasser oder einem Handreiniger auf Alkoholbasis) ist erforderlich fir den
Fall, dass sie mit den Kérperflussigkeiten und dem Stuhl des Patienten in direkten Kontakt kommen. Diese
Anweisungen sind nach der Behandlung mit Zolgensma mindestens 1 Monat lang einzuhalten.

* Einwegwindeln kénnen in Plastik-Doppelbeutel verschlossen Gber den Hausmull entsorgt werden.
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