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v Tento Ig&ivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informaci o bezpednosti. Zaddme zdravatnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezient
nanezadoucfucinky. Podrobnosti o hidSeni nezadoucich Gcinki viz Souhrn idajii o pfipravku, bod 4.8.

Lkrdcend informace  Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predpinéném peru « SloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace:
Pripravek Kesimpta je indikovan k I6Cb& dospélych pacientl s relabujicimi formami roztrouSené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym Klinicky nebo zobrazovacimi
metodami. Davkovani: Doporugend dévka je 20 mg ofatumumabu poddvand subkutanni injekef s potatecnimi davkami v tydnech 0, 1 a 2, pokragujic nslednym mésitnim davkovanim,
pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechani injekce, md byt podana co nejdfive bez Gekdni na dalsi planovanou davku. Nasledujici ddvky maji byt poddvény v doporugenych intervalech. Tento
|6%ivy pripravek je urcen k samoaplikaci pacientem subkutanni injekef. Obvyklymi misty pro podani subkutanniinjekce jsou bficho, stehno a horni E4st paze. Prunfinjekce ma byt aplikovana
pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iéivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu, zavaznd
aktivni infekce az do jejiho odeznéni, zndmd aktivni malignita. ZvlaStni upozornéni/varovani: Infekce: Podavan pripravku musi byt odloZeno u pacienti s aktivnf infekei, dokud infekce
neodezni, Ofatumumab se nesmf poddvat pacientim se zavaznym oslabenim imunity (napf. vjznamna neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokaini leukoencefalopatie (PML):
Lekari by méli byt ostraziti ohledng anamnézy PML a jakychkoli klinickych pfiznakii nebo MRI ndlezi, kterd by mohly naznagovat PML. Pokud existuje podezfeni na PML, musf byt Iécha
ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloucena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacient(i Ié6enych anti-CD20 protilatkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coZ v nékterych
pfipadech vedlo k fulminantni hepatitidg, selhni jater a Gmrti. Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou B nesmjf byt ofatumumabem Iéceni. Pred zahdjenim I6cby md byt u vSech
pacientll proveden screening HBV. Screening ma miniméing zahrovat testovani povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani protilatek proti jadrovému antigenu hepatitidy B
(HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologii hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se majf ped zahdjenim I&chy poradit s odbornikem na choroby jater a maji byt sledovéni a I6geni podle mistnich
I6karskych standardu, aby se zabrdnilo reaktivaci hepatitidy B. Lécha t&Zce imunokompromitovanych pacienti; Pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem
I6Geni, dokud se tento stav nevyfesi. Nedoporucuje se uZivat soucasné s ofatumumabem dalsf imunosupresiva kromé kortikosteroidd k symptomaticke I6EbE relapsti. Ockovani: VSechna
ockovani maji byt poddna podle imunizanich pokynd nejméné 4 tydny pred zahdjenim I6chy ofatumumabem u Zivjch nebo Zivych oslabenych vakcin a pokud je to mozné, nejméng 2 tydny
pred zahdjenim 6chy ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab miize ovliviiovat dcinnost inaktivovanych vakein. Ockovéni Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami se b&hem
&by a po ukongent I&Ehy aZ do dopInéni B-bunék nedoporucuje. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakef, protoZe nejsou ocekavany zddné interakce prostrednictvim enzymil
cytochromu P450, jinych metabolizujicich enzymi nebo transportérd. Pri soutasném poddvaniimunosupresivnich pripravki s ofatumumabem je tfebavzitv Gvahu riziko aditivnich Gginki na
imunitni systém. Pfi zahdjeni 16cby ofatumumabem po jiném imunosupresivaim pripravku s prodlouzenymi imunitnimi Gginky nebo pfi zahajenijiné imunosupresivni lé6by s prodlouzenymi
imunitnimj Gginky po I6EbE ofatumumabem je tfeba vzit v Gvahu dobu trvani a zpisob tinku téchto IGivych pripravkd z divodu moznych aditivnich imunosupresivaich Gginka. Tehotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maj behem |gcby pripravkem Kesimpta a po dobu 6 mésicd po poslednim podani pripravku Kesimpta pouzivat Gginnou antikoncepci. Udaje o poddvani
ofatumumabu téhotnym Zendm jsou omezeng. Ofatumumab mze podle zjiSténi ze studii na zvitatech prochazet placentou a zplsobit depleci B-bungk plodu. L&tha ofatumumabem nema byt
zahajovana béhem tehotenstvi, pokud potencidini pfinos pro matku nepfevézi potencidini riziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen b&hem kojeni nebylo studovdno. Neni zndmo, zda se
ofatumumab vyluguje do materského mléka. Nezadouci uginky: Velmi tasté: Infekce horich cest dychacich, infekce moSovych cest, reakce v mistd vpichu (lokdlni), reakce souvisejict
sinjekef (systémove). Casté: Ordlni herpes, snizeny imunoglobulin Mv krvi. Podminky uchovévani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrafite pred mrazem. *Pokud je to nezbytné, miize
byt pripravek Kesimptajedenkrdt uchovavan nechlazeny po dobu az 7 dni pfi pokojové teploté (ne vysSinez 30 °C). Pokud se behem této doby nepouzije, miize byt pripravek Kesimptavracen
do chladnicky na maximalng 7 dni™. Uchovavejte predpinéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétiem. Dostupné Iékove formy/velikosti baleni: Kesimpta je k dispozici
vjednotlivych balenich obsahujfcich 1 predpinéné pero av mnohotetnych balenich obsahujicich 3 (3 balenipo 1) predplnénd pera. Poznamka: Dive nez 16k predepiSete, prectéte si peclive
tipinou informaci o pfipravku. Reg. . EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPG: 09.02.2023. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis
Ireland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydey piipravku je vézén na lékaisky piedpis. piipravek je hrazen z prostiedki vergjného zaiavotniho
DOJISTENI.
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