WV Tentolécivy pripravek podiéhd dalSimu sledovant. To umoznirychlé ziskani novjich informaci o bezpetnosti, Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasilijakakoli podezienina nezadouci iginky. Podrobnosti o hidSeni nezddoucich iginki viz Souhrn ddajii o pFipravku, bod 4.8.

Zkrécend informace « Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predplnéném peru « SloZeni: Jedno predpnéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0.4 ml roztoku
(50 mg/ml). Indikace; Pfipravek Kesimpta je indikovén k I6cbé dospélych pacientd s relabujicimi formami roztrouSené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim
definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovni: Doporutend davkaje 20 mg ofatumumabu poddvand subkutanniinjekcfs pocatetnimi dévkami v tydnech
0, 122, pokragujici ndslednym mésicnim davkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechéni injekce, mé byt podéna co nejdFive bez Gekdni na dalsi planovanou
davku. Nasledujici davky maji byt podévany v doporugenych intervalech. Tento [6Civy pFipravek je urcen k samoaplikaci pacientem subkutanniinjekci. Obvyklymi misty pro
poddni subkutdnniinjekce jsou bficho, stehno a horni Gdst paze. Prvniinjekce ma byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita
naléGivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ltku, pacienti v tézce imunokompromitovaném stavu, zdvaznd aktivniinfekce aZ dojejiho odeznéni, zndmd aktivni malignita.
LvIastni upozornéni/varovani; Infekce: Podévani pripravku musf byt odloZeno u pacienti s aktivni infekci, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi podavat
pacient(im se zavaznym oslabenim imunity (napf. vyznamné neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokaini leukoencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostraziti
ohledng anamnézy PML a jakychkoli klinickych priznaki nebo MRI ndlezii, které by mohly naznacovat PML. Pokud existuje podezieni na PML, musi byt Iétha
ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vylouena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacienti [éenych anti-CD20 protildtkami doSlo k reaktivaci hepatitidy B, coZ
v nékterych pfipadech vedlo k fulminantni hepatitidé, selhani jater a tmrti. Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou B nesméji byt ofatumumabem IéGeni. Pred
zahdjenim 166y ma byt u vSech pacientii proveden screening HBV. Screening méd minimélng zahmovat testovani povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani
protiltek proti jadrovému antigenu hepatitidy B (HBcAD). Pacienti s pozitivni sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb ) se maji pred zahdjenim 16Eby poradit s odbornikem
na choroby jater a maji byt sledovani a I6ceni podle mistnich ékarskych standardd, aby se zabrénilo reaktivaci hepatitidy B. L&Eba téZce imunokompromitovanych
pacienti; Pacienti v t&Zce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem Iéceni, dokud se tento stav nevyfeSi. Nedoporucuje se uZivat soutasné
s ofatumumabem dalsi imunosupresiva kromé ortikosteroidi k symptomatické [66bE relapst. Ockovani; VSechna ockovani maji byt poddna podle imunizacnich pokyni
nejméné 4 tydny pred zahdjenim I6Eby ofatumumabem u Zivjch nebo Zivych oslabenych vakein a pokud je to moZné, nejméné 2 tydny pred zahdjenim I6chy
ofatumumabem u inaktivovanych vakcin. Ofatumumab mize ovliviiovat ginnost inaktivovanych vakein. Ockovani Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami se béhem
|6ty a po ukonceni 16cby az do doplnéni B-bunék nedoporucuje. Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci, protoze nejsou otekdvdny Zddné interakce
prostrednictvim enzymu cytochromu P450, jinych metabolizujicich enzymi nebo transportér. Pri soucasném poddvaniimunosupresivnich pripravki s ofatumumabem je
tfeba vzit v ivahu riziko aditivnich iginkd na imunitni systém. Pfi zahdjeni [6by ofatumumabem po jiném imunosupresivnim pripravku s prodiouZenymi imunitnimi GGinky
nebo pfi zahdjenijiné imunosupresivni l€Eby s prodlouzenymi imunitnimi GGinky po [66bE ofatumumabem je tfeba vzitv Gvahu dobu trvani a zpiisob Gginku téchto I6Givych
pfipravkiiz divodu moznych aditivich imunosupresivich Geink(. Téhotenstvi a kejeni: Zeny ve fertiinim vitku maji bshem Iécby pripravkem Kesimpta a po dobu 6 mésic
po poslednim podani pripravku Kesimpta pouZivat dginnou antikoncepci. Udaje o poddvni ofatumumabu téhotnym Zendm jsou omezené. Ofatumumab méze podle zjisténi
ze studif na zvifatech prochazet placentou a zpiisobit depleci B-bunék plodu. LéEba ofatumumabem nema byt zahajovana behem téhotenstvi, pokud potencidlni pfinos pro
matku neprevazi potenciaini riziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen béhem kojeni nebylo studovéno. Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluguje do matefského mléka.
NeZ4douci déinky: Velmi gaste; Infekce hornich cest dyichacich, infekce motowych cest, reakee v mists vpichu (lokélni), reakee souvisejici s injekei (systémove). Casté;
OrdInf herpes, snizeny imunoglobulin M v krvi. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pred mrazem. *Pokud je to nezbytné, mize byt
pfipravek Kesimpta jedenkrat uchovavan nechlazeny po dobu aZ 7 dni pfi pokojové teploté (ne vy$Sinez 30 C). Pokud se behem této doby nepouzije, mize byt pFipravek
Kesimpta vracen do chladnitky na maximalng 7 dni™. Uchovévejte predplngné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Dostupné Iekové formy,/ velikosti
haleni: Kesimpta je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predpinéné pero a v mnohogetnych balenich obsahujicich 3 (3 baleni po 1) predpinénd pera.
Pozndmka; Drive nez 16k predepiSete, prectéte si peclivé Gplnouinformaci o pFipravku. Reg. é.:EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace; 26.3.2021 Datum posledni
revize textu SPC: 09.02.2023. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vde/ piipravku je vdzan
nalekarsky preapis, pripravek je hrazen z prostiedki veiginého zdravotniho poyisténs.

Reference: 1. SPC Kesimpta. 2. Rozhodnutf SUKL o stanovenivyse a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.3.2022 - SpréuniFizenisp. zn. SUKLS 143841/ 2021,
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