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Tento Ig&ivy pripravek podléhd dalsimu sledovani, To umozni rychlg ziskani nowjch informaci o bezpegnosti. Zadéme zdravatnicke pracovniky, aby hissil jakakoli podezient
naneZadoucf GGinky. Podrobnosti o hidSenf nezddoucich tcinkd viz Souhrn (idajti o pFipravku, bod 4.8.

Ikrdcend informace * Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predplnéném peru  Slozeni: Jedno predpinéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimpta e indikovén k [66be dospélyich pacienti s relabujicimi formami
roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani: Doporucend davkaje 20 mg ofatumumabu podavand subkuténni injekef's pocatecnimi davkamiv tydnech 0, 1 a 2, pokratujicindslednym mésignim
davkovanim, poinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechni injekce, mé byt podana co nejdfive bez Gekanina dalsi planovanou dévku. Nasledujicr davky majibyt podavany v doporutenyich intervalech. Tento [6Givy pripravek je uréien k samoaplikaci pacientem subkutanni
injekef. Obvyklymi misty pro podani subkuténniinjekce jsou bficho, stehno a horni éast paze. Prvniinjekce ma byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita nalégivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku, pacientiv téZce
imunokompromitovaném stavu, zavaznd aktivni infekce a7 do jejiho odeznéni, zndma aktivni malignita. Zvlastni upozornéni/ varovani: Infekce: Podavani pripravku musf byt odlozeno u pacient s aktivniinfekei, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi podavat
pacient(im se zdvaznym oslabenim imunity (napF. vjznamn4 neutropenie nebo lymfapenie). Progresivni multifokdlni leukoencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostraziti ohledng anamnézy PML a jakychkoli klinickych pfiznakii nebo MRI ndlezt, které by mohly
naznatovat PML. Pokud existuje podezFenina PML, musi byt [écba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vylougena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacientii Iéenych anti-GD20 protilétkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coz v nékterych pripadech vedlo
k fulminantni hepatitidg, selhanf jater a imrti. Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou B nesméjf byt ofatumumabem Iégeni. Pred zahéjenim Iééhy ma byt u vSech pacientdl proveden screening HBV. Screening ma minimélng zahrovat testovéni povrchového
antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani protilatek proti jédrovému antigenu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo HBeAb) se maj pred zahdjenim Iégby poradit s odbornikem na choroby jater amaji byt sledovani a [éZeni podle
mistnich Iékarskych standardu, aby se zabranilo reaktivaci hepatiticy B. L6Sba téZce imunokompromitovanych pacient: Pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem Iégeni, dokud se tento stav nevyresi. Nedoporuguje se uzivat soutasné
s ofatumumabem dalsfimunosupresiva kromé kortikosteroidd k symptomaticke I66be relapsti. Ogkovani: VSechna otkovani maj byt poddna podle imunizagnich pokyni nejméné 4 tydny pred zahdjenim I6gby ofatumumabem u zivch nebo Zivych oslabenych vakein
apokud je to mozné, nejméné 2 tydny pred zahdjenim 68by ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab mize ovliviiovat Gginnost inaktivovanych vakein. Otkovani zivymi nebo Zivjmi oslabenymi vakcinami se behem écby a po ukongeni lécby az do doplnéni
B-bunk nedoporucuje. Interakee; Nebyly provedeny Zadné studie interaki, protoZe nejsou ocekavany zadné interakce prostiednictvim enzymii cytochromu P450, jinjch metabolizujicich enzymi nebo transportérd. Pri soutasném podavani imunosupresivnich
ripravkd s ofatumumabem je tfeba vzit v dvahu riziko aditivnich Gcinkd na imunitni systém. Pri zahdjent Iégby ofatumumabem po jiném imunosupresivnim pripravku s prodlouzenymi imunitnimi tinky nebo pfi zahdjentjing imunosupresivniléchy s prodlouzenymi
imunitnimi uinky po 6¢bé ofatumumabem je tfebavzitv dvahu dobu trvéni azplsob Uik téchto éivyoh pripravk( z divodu moznjich aditivnich imunosupresivnich einkd. Tehotenstvia kojeni: Zeny ve fertilnim véku majibéhem légby pFipravkem Kesimpta apo dobu
6 mésic po poslednim podani pripravku Kesimpta pouzivat Ginnou antikoncepci. Udaje o poddvani ofatumumabu téhotnym Zendm jsou omezené. Ofatumumab mdze podle zjisténi ze studif na zvifatech prochazet placentou a zpasobit depleci B-bunék plodu. Légba
ofatumumabem nem bt zahajovéna behem téhotenstvi, pokud potencidini pfinos pro matku neprevazi potencidiniriziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen bihem kojeninebylo studovéno. Neniznamo, zda se ofatumumab vylucuje do materskeho miéka. Nezadouci
(icinky: Velmi casté: Infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, reakce v miste vpichu (lokélni), reakce souvisejicr s injekei (systémove). Casté: Oralni herpes, snizeny imunoglobulin M v krvi. Podminky uchovavani: Ushovavejte v chladnitice (2 °C-8 °C).
Chraiite pred mrazem. *Pokud je to nezbytné, maze byt pfipravek Kesimpta jedenkrat uchovavan nechlazeny po dobu az 7 dn pfi pokojové teploté (ne vy3Si nez 30 °C). Pokud se béhem tto doby nepouzije, maze byt pripravek Kesimpta vrdcen do chladnicky na
maximélng 7 dni*. Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl pripravek chranén ped svétlem. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: Kesimpta je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predplnéné pero a v mnohoGetnych balenich obsahujicich
3 (3 balenipo 1) predpinénd pera. Poznamka: Drive ne7 6k predepisete, prectéte si peclivé tplnou informaci o pripravku. Reg. €.: 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, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Uyidley pripravku je vézén na lekarsky predpis, pripravek je hrazenz prostiedka vergingho zdravatnito pejistent:
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