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« Setrvala Géinnost a pfizniva bezpeénost
& Jednoduché davkovani (1x mési¢né)’

& Subkutéanni podani (SensoReady pero)
v domadcim prostredi’*

¥ Bez nutnosti hospitalizace,
premedikace a monitorace pfi podani’

*Prvni ddvka md byt poddna pod vedenim
zdravotnického pracovnika.'
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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.

Lkracend informace * Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predpinéném peru « Slozeni: Jedno predpinéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mgv 0,4 miroztoku (50 mg/ml). Indikace; Pfipravek Kesimpta je
indikovan k 16 dospélych pacientil s relabujfeimi formami roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovéni; Doporuciend dévka je
20 mg ofatumumabu poddvand subkutdnnfinjekci s pocatetnimi davkami v tydnech 0, 1 a 2, pokragujic ndslednym mésicnim dvkovanim, potinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechanfinjekce, ma byt
poddna co nejdfive bez cekani na dalSf planovanou davku. Nasledujic davky maji byt poddvany v doporutenych intervalech. Tento I6Givy pipravek je urten k samoaplikaci pacientem subkutanniinjekef.
Obvyklymi misty pro podani subkutanni injekce jsou bficho, stehno a horni 4st paze. Prvniinjekce ma byt aplikovéna pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na l6ivou
Iatku nebo na kteroukoli pomocnou ltku, pacienti v tézce imunokompromitovaném stavu, zdvaznd aktivni infekce aZ do jejiho odeznéni, zndma aktivni malignita. ZvlaStni upozornéni/ varovani: *Reakce
souvisejicr s injekef: Pacienti majf byt informovani, Ze se mohou vyskytnout systémové reakce souvisejici s injekcf (SIRR), obvykle do 24 hodin a prevazné po prniinjekc. Pfiznaky zahmujf horecku, bolest
hlavy, myalgii, zimnici, Gnavu, vyrazku, kopfivku, duSnost a angioedém (napF. otok jazyka, hitanu nebo hrtanu) a vzacné pfipady, které byly hldSeny jako anafylaxe. Nekteré pfiznaky SIRR mohou byt klinicky
nerozlisitelné od akutnich hypersenzitivnich reakei 1. typu (zprostfedkovanyich IgE). Hypersenzitivni reakce se miize projevit béhem kterékoli injekce, i kdyZ se obvykle neprojevi pfi prvnfinjekci. Pacienti se
zndmou hypersenzitivnireakef na ofatumumab zprostfedkovanou IgE nesmi byt ofatumumabem I6Geni*. Infekce: Podavani pfipravku musibyt odloZeno u pacient s aktivniinfekci, dokud infekce neodezn.
Ofatumumab se nesmi podavat pacientiim se zavaznym oslabenim imunity (napf. vjznamna neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokélni leukoencefalopatie (PML): Lékari by méli byt ostraziti
ohledné anamnézy PML a jakychkoli klinickych priznaki nebo MRI ndlezi, které by mohly naznacovat PML. Pokud existuje podezfenina PML, musibjtlécba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML
vyloutena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacient(i Ié6enych anti-CD20 protilatkami doSlo k reaktivaci hepatitidy B, coZ v nékterych pripadech vedlo k fulminantni hepatitidé, selhdni jater a imrti. Pacienti
s aktivnim onemocnénim hepatitidou B nesméjf byt ofatumumabem Iéeni. Pred zahjenim I€éby md byt u vech pacientti proveden screening HBV. Screening md minimalng zahmovat testovani
povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani protildtek proti jadrovému antigenu hepatitidy B (HBcAD). Pacienti s pozitivni sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se maji pred zahéjenim 16cby
poradit s odbornikem na choraby jater a majf byt sledovani a lé6eni podle mistnich 6karskych standardii, aby se zabrdnilo reaktivaci hepatitidy B. Létha téZce imunokompromitovanych pacienti: Pacienti
v tézce imunokompromitovangém stavu nesmi byt ofatumumabem Iéceni, dokud se tento stav nevyFesi. NedoporuGuje se uZivat soucasné s ofatumumabem dalsi imunosupresiva kromé kortikosteroid
k symptomatické [6ché relapst. Ockovani: VSechna otkovani majf byt poddna podle imunizagnich pokynii nejméné 4 tydny pred zahdjenim I6cby ofatumumabem u Zivjch nebo Zivych oslabenych vakein
apokudje to mozné, nejméns 2 tydny pred zahdjenim [éEby ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab miZe ovliviiovat Gginnost inaktivovanych vakein. OgkovaniZivgmi nebo Zivymi oslabenymi
vakcinami se béhem 66by a po ukonGenil6cby az do doplnéniB-bunék nedoporutuje. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakcf, protoZe nejsou o&ekavany Zadné interakce prostfednictvim enzymii
cytochromu P450, jinych metabolizujicich enzymd nebo transportérd. Pfi soucasném poddvani imunosupresivnich pFipravkl s ofatumumabem je tfeba vzit v Gvahu riziko aditivnich Gginkd na imunitni
systém. Pri zahdjent [6Chy ofatumumabem po jiném imunosupresivnim piipravku s prodlouzenymi imunitnimi dginky nebo pfi zahdjent jiné imunosupresivni Iéchy s prodlouZzenymi imunitnimi Gginky po
|6Ebe ofatumumabem je tfeba vzit v Gvahu dobu trvani a zpdsob Gcinku tEchto IEgivyich pripravki z divodu moznych aditivnich imunosupresivnich Gtinkd. Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku majf
behem Iéchy pfipravkem Kesimpta a po dobu 6 mésicii po poslednim podéni pFipravku Kesimpta pouZivat Gginnou antikoncepci. Udaje o podévani ofatumumabu t&hotnym Zendm jsou omezené.
Ofatumumab miize podle zjisténi ze studif na zviFatech prochézet placentou a zplisobit depleci B-bunék plodu. Létha ofatumumabem nemd byt zahajovéna béhem téhotenstvi, pokud potencidini pFinos pro
matku neprevaz( potencidinf riziko pro plod. PouZitf ofatumumabu u Zen b&hem kojeni nebylo studovéno. Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluSuje do matefského mléka. Nezadouci dcinky: Velmi Gasté:
Infekce hornich cest dychacich, infekce moovych cest, reakce vmisté vpichu (lokélni), reakce souvisejici s injekef (systémove). Casté: Ordlni herpes, snizeny imunoglobulin Mv krvi. Podminky uchovavani:
Uchovavejte v chladnitce (2 °C- 8 C). Chraiite pred mrazem. Pokud je to nezbytné, miiZe byt pripravek Kesimpta jedenkrat uchovavan nechlazeny po dobu az 7 dnii pfi pokojové teploté (ne vySSf nez
30 °C). Pokud se béhem této doby nepoutije, miize byt pripravek Kesimpta vrdcen do chladnicky na maximalng 7 dn. Uchovavejte predpinéné pero v krabicce, aby byl pripravek chrangn pred svétlem.
Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: Kesimpta je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predpingné pero a v mnohocetnych balenich obsahujicich 3 (3 baleni po 1) predplnénd pera.
Poznédmka: Dfive nez Ik predepiSete, prectéte si peclivé Gpinou informaci o pripravku. Reg. &.: EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC; 18.01.2024.
DrZitel rozhodnuti o registraci; Novartis Ireland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. W/ pijpravku je vézén na lékaisky piadpis, pripravek je hrazen z prostiedkd
vergného zaravotniho pojisteni. ~VSimnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o [68ivém pipravku

Reference; 1. SPC Kesimpta. 2. Rozhodnuti SUKL o stanoveni vy a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.3.2022 - Spravnifizeni sp. zn. SUKLS 143841/ 2021. 3. Hauser SL. Bar-0r A, Cohen JA, et al. Ofatumumab versus teriflunomide in multiple sclerosis. N EnglJ
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