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v Tento I6Givy pFipravek podléhd dalsimu sledovani. To umaZn rychlé ziskani novyich informacf o bezpegnosti. Zaddme
zdravotnicke pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na nezddouci Ucinky. Podrobnosti o hldSeni nezadoucich
cinka viz Souhrn Gdaji o pripravku, bod 4.8.

Lkrécend informace * Kesimpta 20 mg injekcni roztok v predplnéném peru © SloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku
(50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimpta je indikovdn k 16cbé dospélych pacientll s relabujicimi formami roztrouSené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim
definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani: Doporucend ddvka je 20 mg ofatumumabu poddvand subkutanniinjekef s pocatecnimi ddvkamivtydnech 0,
1a2, pokragujici ndslednym mésicnim dévkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechaniinjekce, md byt poddna co nejdfive bez Gekani na dalsi planovanou davku.
Nasledujic davky maji byt poddvény v doporucenych intervalech. Tento I6Civy pipravek je urGen k samoaplikaci pacientem subkutanni injekci. Obvyklymi misty pro podanf
subkutdnniinjekce jsou bricho, stehno ahomi Gdst paze. Prvniinjekce ma byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita naléGivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, pacienti v t&Zce imunokompromitovaném stavu, zdvaznd aktivni infekce aZ do jejiho odeznén, zndmd aktivn malignita. Zvlastni
upozornéni/varovani: “Reakce souvisejicis injekef: Pacienti majibytinformovani, e se mohou vyskytnout systémové reakce souvisejicf s injekci (SIRR), obvykle do 24 hodin
a prevazné po prvni injekci. Priznaky zahmuji horecku, bolest hlavy, myalgii, zimnici, inavu, nauzeu, zvraceni, vyrazku, kopfivku, duSnost a angioedém (napf. otok jazyka,
hitanu nebo hrtanu) a vzdcné piipady, které byly hiaeny jako anafylaxe. Nekteré pfiznaky SIRR mohou byt Klinicky neroziiSitelné od akutnich hypersenzitivnich reakci 1. typu
(zprostredkovanych IgE). Hypersenzitivni reakce se miize projevit béhem kterékoli injekce, i kdyZ se obvykle neprojevi pfi prvni injekci. Pacienti se znamou hypersenzitivni
reakci na ofatumumab zprostfedkovanou IgE nesmi byt ofatumumabem éGeni™. Infekce: Podévani pFipravku musi byt odlozeno u pacienti s aktivni infekci, dokud infekce
neodezni. Ofatumumab se nesmi poddvat pacientdm se zévaznym oslabenim imunity (napf. vjznamnd neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokdlni
leukoencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostraziti ohledné anamnézy PML a jakychkoli klinickych pfiznakii nebo MRI nalezi, které by mohly naznaGovat PML. Pokud
existuje podezieni na PML, musf byt I6cha ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloucena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacienti I6cenych anti-CD20
protilatkami doSlo k reaktivaci hepatitidy B, coZ v nékterych pfipadech vedlo k fulminantni hepatitidg, selhdni jater a Gmrti. Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou B
nesméji byt ofatumumabem Iéceni. Pred zahdjenim |6by md byt u vSech pacientl proveden screening HBV. Screening ma minimélng zahmovat testovani povrchového
antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovéni protildtek proti jadrovému antigenu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se maji
pred zahdjenim [6Eby poradit s odbornikem na choroby jater a maji byt sledovani a léGeni podle mistnich [6kafskych standardi, aby se zabranilo reaktivaci hepatitidy B. LéGba
t8Zce imunokompromitovanych pacienti: Pacienti v t8Zce imunokompromitovaném stavu nesmf byt ofatumumabem Iéceni, dokud se tento stav nevyfesi. Nedoporutuje se
uZivat soucasné s ofatumumabem dalsi imunosupresiva kromé kortikosteroid k symptomaticke 166b8 relapsd. Ockovani: VSechna otkovani maji byt poddna podle
imunizanich pokynd nejméng 4 tydny pred zahdjenim I6Eby ofatumumabem u Zivych nebo Zivych oslabenych vakcin a pokud je to mozné, nejmeéné 2 tydny pfed zahdjenim
|6cby ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab mdZe ovliviiovat Géinnostinaktivovanych vakein. Ockovani Zivymi nebo Zivjmi oslabenymi vakcinami se bghem
Iécby a po ukonteni |&cby az do doplnéni B-bunék nedoporucuje. Interakce: Nebyly provedeny Zddné studie interake, protoze nejsou ocekdvany Zddné interakce
prostfednictvim enzymd cytochromu P450, jinych metabolizujicich enzymi nebo transportérd. Pfi soutasném poddvani imunosupresivich pfipravki s ofatumumabem je
tfeba vzit v (vahu riziko aditivnich Ggink( na imunitni systém. Pfi zahdjenf I6Eby ofatumumabem po jiném imunosupresivnim pFipravku s prodlouzenymi imunitnimi GGinky
nebo pfi zahdjeni jiné imunosupresivni I6Eby s prodlouZenymi imunitnimi Gginky po 166be ofatumumabem je tfeba vzit v Gvahu dobu trvdni a zplsob Gcinku téchto I6Givych
pfipravk( z dtvodu moznyeh aditivnich imunosupresivnich tink«. Téhotenstvi a kojeni: Zenyve fertilnim vitku majibéhem Iétby pipravkem Kesimpta a po dobu 6 mésict po
poslednim podénf pfipravku Kesimpta pouzivat tcinnou antikoncepci. Udaje o podavani ofatumumabu thotnm Zendm jsou omezené. Ofatumumab miZe podle zjsténi ze
studif na zvifatech prochédzet placentou a zpisobit depleci B-bunék plodu. Lécba ofatumumabem nema byt zahajovdna béhem téhotenstvi, pokud potencidini pfinos pro
matku neprevazi potencidlni riziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen b&hem kojeni nebylo studovéno. Neni znamo, zda se ofatumumab vylutuje do matefského mléka.
Nezadouci dtinky: Velmi Gasté: Infekce hornich cest dychacich, infekce macovych cest, reakce v mists vpichu (lokélni), reakee souvissjici s injekci (systémove). Casté: Oralni
herpes, snizenyimunoglobulinMvkrvi, “nauzea, zvraceni™. Podminky uchovavani: Uchovvejte v chladnitce (2 °C-8 °C). Chraiite pred mrazem. Pokud je to nezbytné, miZe
byt pFipravek Kesimpta jedenkrét uchovdvén nechlazeny po dobu aZ 7 dnii pfi pokojové teploté (ne vysSinez 30 °C). Pokud se b&hem této doby nepouZije, mize byt pfipravek
Kesimpta vrdcen do chladnitky na maximaing 7 dni. Uchovavejte predplnéné pero v krabitce, aby byl pFipravek chranén pfed svétiem. Dostupné Iékové formy/ velikosti
haleni: Kesimptaje k dispozici v jednotlivich balenich obsahujicich 1 predpinéné pero av mnohoGetnych balenich obsahujicich 3 (3 balenipo 1) predpinénd pera. Pozndmka:
Dive neZ Ik predepiSete, prettéte si peclivé plnou informaci o pripravku. Reg. 8. EU/1/21/15632/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu
SPC; 03.02.2025. DrZitel rozhodnuti o registraci: *Novartis Europharm Limited ™, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vde/ piipravku je vézan na
lékarsky piadjpis, piipravek je hrazen z prostiedkii verginého zaravotniho pojistens. “Simnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o I6Givém pfipravku
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