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

Lkrécend informace © Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predpInéném peru  SloZeni: Jedno predpingné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0.4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pipravek Kesimpta
je indikovan k Iécbé dospélych pacientd s relabujicimi formami roztrousend sklerdzy (RRS) s aktivnim anemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovéni; Doporucend dévka je 20 mg
ofatumumabu podavand subkutdnni injekcr s pogatecnimi davkami v tydnech 0, 1 a 2, pokracujici ndslednym mésitnim dévkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vwynechaniinjekce, mé byt poddna co nejdfive
bez Gekani na dalsf planovanou davku. Nasledujicr dévky maji byt poddvany v doporutenych intervalech. Tento I6ivy pripravek je uréen k samoaplikaci pacientem subkutanni injekci. Obvyklymi misty pro podéni
subkutanni injekce jsou bficho, stehno a horni Edst paze. Pruni injekce mé byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léGivou atku nebo na kteroukoli pomocnou
létku, pacienti v t&7ce imunokompromitovaném stavu, zévazna aktivni infekce aZ do jejiho odeznéni, zndmé aktivn malignita. Zviastni upozornéni/varovani: *Reakce souvissjici s injekci: Pacienti maji byt
informovani, Ze se mohou vyskytnout systémoveé reakce souvisejicr s injeker (SIRR), obvykle do 24 hodin a prevaZng po prvniinjekai. Pfiznaky zahrmuif horecku, bolest hlavy, myalgii, zZimnici, Ginavu, nauzeu, zvracen,
vyrzku, kopfivku, duSnost a angioedém (napr. otok jazyka, hitanu nebo hrtanu) a vzacné pripady, které byly hiaseny jako anafylaxe. Nekteré priznaky SIRR mohou byt klinicky nerozlisitelné od akutnich
hypersenzitivnich reakef 1. typu (zprostfedkovanych IgE). Hypersenzitivni reakce se miize projevit bhem kterékoli injekce, i kdyZ se obvykle neprojevi pfi prvni injekei. Pacienti se zndmou hypersenzitivni reakci
na ofatumumab zprostfedkovanou IgE nesmi byt ofatumumabem IéSeni*. Infekce: Poddvéni pfipravku musf byt odloZeno u pacientii s aktivni infekcf, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi poddvat
pacientlim se zvaznym oslabenim imunity (napf. vjznamnd neutropenie nebo lymfopenie). Progresival multifokalnf leukoencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostrazitf ohledng anamnézy PML a jakyichkoli
Klinickych priznak( nebo MRI nélezi, které by mohly naznacovat PML. Pokud existuje podezieni na PML, musi byt Iéba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloucena. Reaktivace viru hepatitidy B;
U pacientli 1étenych ant-CD20 profildtkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coZ v nékterych pfipadech vedlo k fulminantni hepatitidé, selhdnijater a Gmrti. Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou B nesmeji byt
ofatumumabem Iéceni. Pred zahdjenim Iécby ma byt u vSech pacienti proveden screening HBV. Screening mé minimaing zahmovat testovéni povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovanf protildtek proti
jadrovému antigenu hepatitidy B (HBcA). Pacienti s pozitivf sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAD) se majf pred zahajenim I6chy poradit s odbornikem na choroby jater a maji byt sledovani a Iégeni podie
mistnich Iekarskych standard, aby se zabranilo reaktivaci hepatitidy B. L&tha t&Zce imunokompromitovanych pacientd: Pacienti v tEZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem [égeni, dokud se
tento stav nevyresi. Nedoporuguje se uZivat soutasné s ofatumumabem dalsiimunosupresiva kromé kortikosteroidi k symptomatické [6tbé relapst. O¢kovanf; VSechna otkovani majibyt podana podle imunizagnich
pokyndi nejméné 4 tydny pred zahdjenim I€chy ofatumumabem u Zivjch nebo Zivych oslabenych vakcin a pokud je to mozné, nejméné 2 tydny pred zahdjenim Iy ofatumumabem u inaktivovanyich vakein.
Ofatumumab miiZe ovliviovat Gginnost inaktivovanych vakcin. 0¢kovani Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami se béhem IEby a po ukonGent I6Eby a7 do dopInéni B-bungk nedoporucuje. Interakce; Nebyly
provedeny Zadné studie interakcf, protoZe nejsou otekavany Zadné interakce prostfednictvim enzymii cytochromu P450, jinjch metabolizujicich enzymii nebo transportérdl. Pfi souasném podavéni
imunosupresivnich pripravk s ofatumumabem je tfeba vzit v ivahu riziko aditivnich GGink( na imunitni systém. PFi zahdjenr6ghy ofatumumabem po jiném imunosupresivnim pfipravku s prodlouzenymi imunitnimi
ucinky nebo pi zahdjeni jind imunosupresivni IEcby s prodlouzenymi imunitnimi déinky po 1é5be ofatumumabe je tfeba vzit v dvahu dobu trvani a zpisob GEinku téchto 16Civich pripravkd z divodu moznych
aditivnich imunosupresivnich ucinkd. TEhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku majf b&hem IEcby pripravkem Kesimpta a po dobu 6 mésicd po poslednim poddni pfipravku Kesimpta pouZivat Gtinnou antikancepci,
Udaje o poddvéni ofatumumabu t&hotnym Zendm jsou omezené. Ofatumumab miiZe podle zjiSténi ze studif na zvitatech prochézet placentou a zpiisobit depleci B-bunék plodu. Létha ofatumumabem nemd byt
zahajovana béhem tehotenstvi, pokud potencidlnf pfinas pro matku nepfevazi potencialni riziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen béhem kojeni nebylo studovano. Neni znamo, zda se ofatumumab vylucuje
do matefského mleka. Nezadouci ainky: Velmi asté: Infekce hornich cest djichacich, infekce motovych cest, reakce v mistd vpichu (lokdlni), reakce souvisejicrs injeker (systémove). Caste: Ordlnf herpes, snizeny
imunoglobulin M v krvi, *nauzea, zvraceni™. Podminky uchovévani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Pokud je to nezbytng, miiZe byt pripravek Kesimpta jedenkrat uchovavan
nechlazeny po dobu az 7 dnil pfi pokojové teploté (ne vySSi nez 30 °C). Pokud se behem této doby nepoutzije, miiZe byt pfipravek Kesimpta vrdcen do chladnicky namaximalng 7 dni. Uchovavejte predplnéné pero
vkrabicce, aby byl pripravek chranén pred svétiem. Dostupné Iékove formy,/velikosti balent; Kesimpta je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predplnéné pero av mnohogetnych balenich obsahujicich 3
(8 baleni po 1) predpinénd pera. Poznamka: Drive neZ 16k predepiSete, prectéte si peclivé Gpinou informaci o pripravku. Reg. 8. EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace; 26.3.2021 Datum posledni revize
textu SPG: 20.06.2024. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Widle piipravku je vézan na lgkarsky picdpis, pripravek je hrazen
2 prostieak verginého zdravotniho pojisténs. VSimnéte si prosim zmeny (zmén) vinformacich o I&civém pfipravku

Reference: 1. SPC Kesimpta. 2. Rozhodnuti SUKL o stanovenivyie a podminek Ghrady LP Kesimpta ze dne 10.3.2022 - SpravniFizeni sp. zn. SUKLS143841,/2021. 3. Hauser SL, Bar-Or A, Cohen JA, et al. Ofatumumab versus teriflunomide in multiple
sclerosis. N EnglJ Med 2020;383:546-57. Suppl. Appendix.
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