Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Spinraza 28 mg roztwor do wstrzykiwan
Spinraza 50 mg roztwor do wstrzykiwan

nusinersen

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spinraza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spinraza
Jak stosowac lek Spinraza

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Spinraza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Spinraza i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Spinraza zawiera substancj¢ czynna nusinersen nalezaca do grupy lekow znanych jako
oligonukleotydy antysensowne. Lek Spinraza stosuje si¢ do leczenia choroby genetycznej o nazwie
rdzeniowy zanik miesni (SMA, ang. spinal muscular atrophy).

Rdzeniowy zanik mies$ni jest wywolywany przez niedobor biatka SMN (ang. survival motor neuron -
biatko przezycia neuronéw ruchowych) w organizmie. Prowadzi to do utraty komoérek nerwowych w
rdzeniu kregowym, czego nastgpstwem jest ostabienie mig$ni ramion, bioder, ud i gornej czesci
plecéw. Moze to rowniez prowadzi¢ do ostabienia migsni uzywanych do oddychania i przelykania.

Dziatanie leku Spinraza polega na wspomaganiu wytwarzania przez organizm wigkszej ilosci biatka
SMN, ktorego brakuje u 0so6b chorujacych na SMA. Ogranicza to utrat¢ komorek nerwowych i moze
poprawiac sile miesni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spinraza

Kiedy nie stosowac leku Spinraza
o jesli pacjent ma uczulenie na nusinersen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci, przed podaniem leku Spinraza pacjentowi nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podanie leku Spinraza przez naktucie ledzwiowe jest obarczone ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt 3). Moze pojawic si¢ bol gtowy, wymioty czy bol plecow. Moga wystapic¢
rowniez trudnosci przy podaniu leku bardzo mtodym pacjentom i pacjentom ze skoliozg (czyli

z wygietym lub skrzywionym kregostupem).



Wykazano, ze leki z grupy produktéw leczniczych, do ktérej nalezy lek Spinraza, moga wptywaé na
komorki krwi odpowiadajace za krzepnigcie. Zanim pacjent otrzyma lek Spinraza, lekarz moze
zadecydowac¢ o zbadaniu krwi pacjenta, aby upewnic sig, ze krew prawidtowo krzepnie. Badanie nie
musi by¢ konieczne przed kazdym podaniem pacjentowi leku Spinraza.

Stwierdzono, ze leki z grupy, do ktérej nalezy lek Spinraza, niekorzystnie wptywaja na czynnos¢
nerek. Zanim pacjent otrzyma lek Spinraza, lekarz moze zadecydowa¢ o wykonaniu badania moczu w
celu sprawdzenia czy nerki dziataja prawidtowo. Badanie nie musi by¢ konieczne przed kazdym
podaniem pacjentowi leku Spinraza.

Odnotowano niewielka liczbe przypadkéw pacjentdw, u ktorych po podaniu leku Spinraza wystapito
wodoglowie (nagromadzenie zbyt duzej ilo$ci plynu wokdét mézgu). Niektdrym z tych pacjentéw
trzeba byto wszczepi¢ urzadzenie zwane ,,zastawkowym systemem komorowo-otrzewnowym”. Jesli

u pacjenta wystapia objawy, takie jak zwigkszenie obwodu glowy, obnizona §wiadomos$¢, uporczywe
nudnosci, wymioty lub bol glowy, albo inne niepokojace objawy, nalezy poinformowac lekarza w celu
podjecia koniecznego leczenia. Korzysci i ryzyko zwigzane z dalszym stosowaniem leku Spinraza
przy zatozonym drenazu komorowo-otrzewnowym nie sg obecnie znane.

Przed podaniem leku Spinraza pacjentowi nalezy omdéwic to z lekarzem.

Lek Spinraza a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent zamierza przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed otrzymaniem tego leku. Zaleca si¢ unikanie stosowania
leku Spinraza w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Spinraza nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Lek Spinraza zawiera niewielka ilo$¢ sodu
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg 5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”. Moze by¢ on stosowany przez pacjentdw przestrzegajacych diety z ograniczeniem sodu.

Lek Spinraza zawiera niewielka ilo§¢ potasu
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na fiolke 5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3. Jak stosowa¢ lek Spinraza

Jezeli pacjent nie byt wezesniej leczony lekiem Spinraza:
e jedna dawka 50 mg leku Spinraza jest podawana w dniu 0., a nast¢pnie w dniu 14.
e nastgpnie jedna dawka 28 mg leku Spinraza jest podawana raz na 4 miesiace.

Jesli pacjent byt wczesniej leczony lekiem Spinraza w dawce 12 mg i lekarz podjat decyzje
o0 przestawieniu pacjenta na dawki 50 mg i 28 mg:

o jedna dawka 50 mg leku Spinraza jest podawana co najmniej 4 miesigce po ostatniej dawce
12 mg.
o nastgpnie jedna dawka 28 mg leku Spinraza jest podawana raz na 4 miesigce.

Lek Spinraza podaje si¢ poprzez wstrzykniecie do dolnej czesci plecow. To wstrzykniecie, nazywane
naktuciem ledzwiowym, wykonuje si¢ wktuwajac igle w przestrzen wokoét rdzenia kregowego.
Procedura ta jest wykonywana przez lekarza majacego doswiadczenie w zakresie wykonywania
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naktu¢ ledzwiowych. Pacjent moze roéwniez otrzymac najpierw inny lek, ktory go rozluzni
lub spowoduje, ze zasnie w czasie zabiegu.

Jak dlugo nalezy stosowaé lek Spinraza

Lekarz poinformuje, jak dlugo bedzie stosowany lek Spinraza u pacjenta. Nie nalezy przerywac
leczenia lekiem Spinraza, dopoki lekarz nie powie, ze nalezy tak zrobic.

Pominiecie wstrzykniecia leku

Jesli pacjent pominie dawke leku Spinraza, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w celu zapewnienia
jak najszybszego podania leku Spinraza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zwigzane z naktuciem ledzwiowym mogg wystapi¢ w trakcie podawania leku
Spinraza lub po zabiegu. Wigkszo$¢ z tych dziatan niepozadanych bylto zgltaszanych w ciggu

72 godzin od wykonania naktucia.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

o bol plecow

o bol glowy

o wymioty

o goragczka (wysoka temperatura).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

o Powazne zakazenie zwigzane z naktuciem lgdzwiowym (np. zapalenie opon
mozgowych).

o Wodoglowie (nagromadzenie zbyt duzej ilosci ptynu w mozgu).

o Zapalenie opon moézgowych niewywotane przez zakazenie (stan zapalny blon

otaczajacych rdzen krggowy i mdzg, co moze objawia¢ si¢ sztywnoscia karku, bélem
glowy, goraczka, nudnosciami i wymiotami).

o Nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna lub podobna do alergicznej, ktora moze obejmowac
obrzek twarzy, ust lub jezyka, wysypke lub swedzenie).
o Zapalenie pajeczyndéwki (zapalenie btony otaczajacej mozg i rdzen kregowy), ktore moze

powodowac bol w dolnej czgséci plecow lub bdl, dretwienie lub ostabienie migéni nog.

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, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobdjczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


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

5. Jak przechowywac lek Spinraza
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Jesli lodowka nie jest dostepna, lek Spinraza mozna przechowywaé w oryginalnym pudetku, chronigc
go przed $wiatlem w temperaturze do 30°C przez maksymalnie 14 dni.

Nieotwarte fiolki leku Spinraza mozna w razie potrzeby wyjmowac z lodéwki i wktadaé do niej
z powrotem. W razie wyjecia z oryginalnego pudetka taczny czas przechowywania poza lodéwka nie
powinien przekracza¢ 30 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spinraza

- Substancja czynng jest nusinersen.

Spinraza 28 mg

- Kazda fiolka o pojemnos$ci 5 ml zawiera s6l sodowa nusinersenu w ilo$ci odpowiadajacej 28 mg
nusinersenu.

- Kazdy mililitr zawiera 5,6 mg nusinersenu.

Spinraza 50 mg

- Kazda fiolka o pojemnos$ci 5 ml zawiera s6l sodowa nusinersenu w ilo$ci odpowiadajacej 50 mg
nusinersenu.

- Kazdy mililitr zawiera 10 mg nusinersenu.

Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan, sodu chlorek (patrz punkt
2, ,,Lek Spinraza zawiera niewielka ilo$¢ sodu”), potasu chlorek (patrz punkt 2, ,,Lek Spinraza zawiera
niewielka ilo$¢ potasu”), wapnia chlorek dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, sodu
wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Spinraza i co zawiera opakowanie

Lek Spinraza to przejrzysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

Kazde pudetko leku Spinraza zawiera jedng fiolke.

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta. Nie rozcienczac.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holandia

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



Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 21912 18

bbarapus
EBO®APMA EOO/
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti )
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\M\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 379595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 775 73 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Kvbmpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TmA: +357 22765715

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 21912 18

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal
Tel.: +351 21 318 8450

Roménia
Ewopharma Romania SRL
Tel: +40 21 260 13 44

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel.: +421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60



Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2026.

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

< >

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

1. Fiolke z produktem leczniczym Spinraza nalezy przed podaniem obejrze¢ pod katem obecnosci
czastek. Jesli stwierdzono obecnos¢ czastek i (lub) jesli ptyn w fiolce nie jest przejrzysty i bezbarwny,
produktu nie mozna uzy¢.

2. Przy przygotowaniu produktu leczniczego Spinraza do podania dooponowego nalezy stosowaé
technike aseptyczna.

3. Przed podaniem nalezy wyja¢ fiolke z lodowki i odtozy¢ ja, aby ogrzata si¢ do temperatury
pokojowej (25°C); nie uzywaé zewnetrznych zrodet ciepta.

4. Jesli fiolka nie zostanie otwarta, a roztwor nie zostanie uzyty, nalezy ja wlozy¢ z powrotem do
lodowki.

5. Tuz przed podaniem nalezy zdja¢ plastikowe wieczko i wbi¢ igle strzykawki do fiolki przez srodek
kapsla w celu pobrania odpowiedniej objgtosci roztworu. Produktu leczniczego Spinraza nie mozna
rozcienczaé. Nie jest wymagane zastosowanie filtréw zewnetrznych.

6. Produkt leczniczy Spinraza podaje si¢ w ciagu 1 do 3 minut w postaci powolnego wstrzyknigcia
(bolus) dooponowego za pomoca igly do znieczulenia podpajeczynowkowego.

7. Nie wolno wstrzykiwa¢ produktu przez skore w miejscach, gdzie wystepuja objawy zakazenia
lub stanu zapalnego.

8. Zaleca sig, aby przed podaniem produktu leczniczego Spinraza usuna¢ obj¢tos¢ ptynu
mozgowo-rdzeniowego (CSF) odpowiadajaca objetosci produktu leczniczego Spinraza, ktora ma
zosta¢ podana.

9. Nalezy wyrzuci¢ roztwor, jezeli nie zostanie on zuzyty w ciggu 6 godzin od pobrania go do
strzykawki.

10. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu w fiolce lub jego odpady muszg zosta¢ usunigte
zgodnie z lokalnymi przepisami.


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

