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Tento léèivý pøípravek podléhá dal�ímu sledování. To umo�ní rychlé získání nových informací o bezpeènosti. �ádáme 
zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezøení na ne�ádoucí úèinky. Podrobnosti o hlá�ení ne�ádoucích 
úèinkù viz Souhrn údajù o pøípravku, bod 4.8.

Zkrácená informace � Kesimpta 20 mg injekèní roztok v pøedplnìném peru � Slo�ení: Jedno pøedplnìné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku 
(50 mg/ml). Indikace: Pøípravek Kesimpta je indikován k léèbì dospìlých pacientù s relabujícími formami roztrou�ené sklerózy (RRS) s aktivním onemocnìním 
definovaným klinicky nebo zobrazovacími metodami. Dávkování: Doporuèená dávka je 20 mg ofatumumabu podávaná subkutánní injekcí s poèáteèními dávkami v týdnech 0, 
1 a 2, pokraèující následným mìsíèním dávkováním, poèínaje týdnem 4. Pokud dojde k vynechání injekce, má být podána co nejdøíve bez èekání na dal�í plánovanou dávku. 
Následující dávky mají být podávány v doporuèených intervalech. Tento léèivý pøípravek je urèen k samoaplikaci pacientem subkutánní injekcí. Obvyklými místy pro podání 
subkutánní injekce jsou bøicho, stehno a horní èást pa�e. První injekce má být aplikována pod vedením zdravotnického pracovníka. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivou 
látku nebo na kteroukoli pomocnou látku, pacienti v tì�ce imunokompromitovaném stavu, záva�ná aktivní infekce a� do jejího odeznìní, známá aktivní malignita. Zvlá�tní 
upozornìní/varování: *Reakce související s injekcí: Pacienti mají být informováni, �e se mohou vyskytnout systémové reakce související s injekcí (SIRR), obvykle do 24 hodin 
a pøevá�nì po první injekci. Pøíznaky zahrnují horeèku, bolest hlavy, myalgii, zimnici, únavu, nauzeu, zvracení, vyrá�ku, kopøivku, du�nost a angioedém (napø. otok jazyka, 
hltanu nebo hrtanu) a vzácné pøípady, které byly hlá�eny jako anafylaxe. Nìkteré pøíznaky SIRR mohou být klinicky nerozli�itelné od akutních hypersenzitivních reakcí 1. typu 
(zprostøedkováných IgE). Hypersenzitivní reakce se mù�e projevit bìhem kterékoli injekce, i kdy� se obvykle neprojeví pøi první injekci. Pacienti se známou hypersenzitivní 
reakcí na ofatumumab zprostøedkovanou IgE nesmí být ofatumumabem léèeni*. Infekce: Podávání pøípravku musí být odlo�eno u pacientù s aktivní infekcí, dokud infekce 
neodezní. Ofatumumab se nesmí podávat pacientùm se záva�ným oslabením imunity (napø. významná neutropenie nebo lymfopenie). Progresivní multifokální 
leukoencefalopatie (PML): Lékaøi by mìli být ostra�ití ohlednì anamnézy PML a jakýchkoli klinických pøíznakù nebo MRI nálezù, které by mohly naznaèovat PML. Pokud 
existuje podezøení na PML, musí být léèba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vylouèena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacientù léèených anti-CD20 
protilátkami do�lo k reaktivaci hepatitidy B, co� v nìkterých pøípadech vedlo k fulminantní hepatitidì, selhání jater a úmrtí. Pacienti s aktivním onemocnìním hepatitidou B 
nesmìjí být ofatumumabem léèeni. Pøed zahájením léèby má být u v�ech pacientù proveden screening HBV. Screening má minimálnì zahrnovat testování povrchového 
antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testování protilátek proti jádrovému antigenu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivní sérologií hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se mají 
pøed zahájením léèby poradit s odborníkem na choroby jater a mají být sledováni a léèeni podle místních lékaøských standardù, aby se zabránilo reaktivaci hepatitidy B. Léèba 
tì�ce imunokompromitovaných pacientù: Pacienti v tì�ce imunokompromitovaném stavu nesmí být ofatumumabem léèeni, dokud se tento stav nevyøe�í. Nedoporuèuje se 
u�ívat souèasnì s ofatumumabem dal�í imunosupresiva kromì kortikosteroidù k symptomatické léèbì relapsù. Oèkování: V�echna oèkování mají být podána podle 
imunizaèních pokynù nejménì 4 týdny pøed zahájením léèby ofatumumabem u �ivých nebo �ivých oslabených vakcín a pokud je to mo�né, nejménì 2 týdny pøed zahájením 
léèby ofatumumabem u inaktivovaných vakcín. Ofatumumab mù�e ovlivòovat úèinnost inaktivovaných vakcín. Oèkování �ivými nebo �ivými oslabenými vakcínami se bìhem 
léèby a po ukonèení léèby a� do doplnìní B-bunìk nedoporuèuje. Interakce: Nebyly provedeny �ádné studie interakcí, proto�e nejsou oèekávány �ádné interakce 
prostøednictvím enzymù cytochromu P450, jiných metabolizujících enzymù nebo transportérù. Pøi souèasném podávání imunosupresivních pøípravkù s ofatumumabem je 
tøeba vzít v úvahu riziko aditivních úèinkù na imunitní systém. Pøi zahájení léèby ofatumumabem po jiném imunosupresivním pøípravku s prodlou�enými imunitními úèinky 
nebo pøi zahájení jiné imunosupresivní léèby s prodlou�enými imunitními úèinky po léèbì ofatumumabem je tøeba vzít v úvahu dobu trvání a zpùsob úèinku tìchto léèivých 
pøípravkù z dùvodu mo�ných aditivních imunosupresivních úèinkù. Tìhotenství a kojení: �eny ve fertilním vìku mají bìhem léèby pøípravkem Kesimpta a po dobu 6 mìsícù po 
posledním podání pøípravku Kesimpta pou�ívat úèinnou antikoncepci. Údaje o podávání ofatumumabu tìhotným �enám jsou omezené. Ofatumumab mù�e podle zji�tìní ze 
studií na zvíøatech procházet placentou a zpùsobit depleci B-bunìk plodu. Léèba ofatumumabem nemá být zahajována bìhem tìhotenství, pokud potenciální pøínos pro 
matku nepøevá�í potenciální riziko pro plod. Pou�ití ofatumumabu u �en bìhem kojení nebylo studováno. Není známo, zda se ofatumumab vyluèuje do mateøského mléka. 
Ne�ádoucí úèinky: Velmi èasté: Infekce horních cest dýchacích, infekce moèových cest, reakce v místì vpichu (lokální), reakce související s injekcí (systémové). Èasté: Orální 
herpes, sní�ený imunoglobulin M v krvi, *nauzea, zvracení*. Podmínky uchovávání: Uchovávejte v chladnièce (2 °C - 8 °C). Chraòte pøed mrazem. Pokud je to nezbytné, mù�e 
být pøípravek Kesimpta jedenkrát uchováván nechlazený po dobu a� 7 dnù pøi pokojové teplotì (ne vy��í ne� 30 °C). Pokud se bìhem této doby nepou�ije, mù�e být pøípravek 
Kesimpta vrácen do chladnièky na maximálnì 7 dní. Uchovávejte pøedplnìné pero v krabièce, aby byl pøípravek chránìn pøed svìtlem. Dostupné lékové formy/velikosti 
balení: Kesimpta je k dispozici v jednotlivých baleních obsahujících 1 pøedplnìné pero a v mnohoèetných baleních obsahujících 3 (3 balení po 1) pøedplnìná pera. Poznámka: 
Døíve ne� lék pøedepí�ete, pøeètìte si peèlivì úplnou informaci o pøípravku. Reg. è.: EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum poslední revize textu 
SPC: 03.02.2025. Dr�itel rozhodnutí o registraci: *Novartis Europharm Limited*, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Výdej pøípravku je vázán na 
lékaøský pøedpis, pøípravek je hrazen z prostøedkù veøejného zdravotního poji�tìní. *V�imnìte si prosím zmìny (zmìn) v informacích o léèivém pøípravku
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