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v Tento I6Givy pripravek podléhd dalsimu sledovani, To umaZni rychlé ziskdni novjch informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hissili jakakoli podezFent
nanezadoucfucinky. Podrobnosti o hidSeni nezadoucich GGinki viz Souhrn idajti o pfipravku, bod 4.8.

Ikracend informace < Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predplnéném peru * SloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mgv 0,4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimptaje indikovan k Iécbé dospélych pacient s relabujicimi formami
roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Dévkovani; Doporucend dévka je 20 mg ofatumumabu podavand subkutanniinjekei s pocatetnimi dévkamivtydnech 0, 1 a 2, pokraujici naslednym mésitnim
davkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechaniinjekce, mé byt podéna co nejdrive bez Gekanina dalsi planovanou dévku. Nasledujici davky majibyt podavany v doporutenych intervalech. Tento I6givy pripravek je urcen k samoaplikaci pacientem subkutanni
injekef. Obvyklymi misty pro poddni subkutanniinjekce jsou bficho, stehno a horni 6ast paze. Prvniinjekce mé byt aplikovéna pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivitanalégivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku, pacienti v tézce
imunokompromitovaném stavu, zdvaznd aktivni infekce az do jejiho odezngni, znama aktivni malignita. ZvIaStni upozornéni/ varovani; Infekce: Poddvani pripravku musi byt odlozeno u pacientir s aktivniinfekci, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi podavat
pacientlim se zavaznym oslabenim imunity (napf. vjznamnd neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostraziti ohledné anamnézy PML a jakychkoli Klinickych pFiznakii nebo MRI ndlezi, které by mohly
naznatovat PML. Pokud existuje podezFeni na PML, musi byt [écba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vylougena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacientii IéGenych anti-CD20 protilétkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coz v nékterych pripadech vedlo
k fulminantnf hepatitid, selhanf jater a dmrti. Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou B nesméjf byt ofatumumabem Iégeni. Pred zahéjenim Iécby ma byt u vSech pacientd proveden screening HBV. Screening ma minimélné zahrovat testovani povrchového
antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani protilétek proti jadrovému antigenu hepatitidy B (HBcAD). Pacienti s pozitivni sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se maji pred zahdjenim 168by poradit s odbornikem na choraby jater a maji byt sledovani a légeni podle
mistnich [€karskych standard, aby se zabranilo reaktivaci hepatitidy B. Létba téZce imunokompromitovanjich pacient: Pacientiv téZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem [6teni, dokud se tento stav nevyresf. Nedoporutuje se uzivat soutasné
s ofatumumabem dalsiimunosupresiva kromé kortikosteroid k symptomatické I66bé relaps. OSkovant: VSechna ockovéni majf byt podéna podle imunizatnich pokyn(i nejméné 4 tydny pred zahdjenim Iéghy ofatumumabem u Zivyjch nebo Zivyich oslabenych vakcin
apokudje to mozné, nejméné 2 tydny pred zahdjenim I6Sby ofatumumabem u inaktivovanych vakcin. Ofatumumab miize ovliviiovat zinnost inaktivovanych vakein. Ockovani Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami se béhem I6cby a po ukonceni|6cby a7 do doplngni
B-bunék nedoporucuje. Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci, protoZe nejsou ocekavany Zadné interakce prostiednictvim enzymi cytochromu P450, jinych metabolizujicich enzymi nebo transportérd. Pri soutasném podavani imunosupresivnich
fipravkd s ofatumumabem je tFeba vzit v dvah riziko aditivnich tinkd na imunitnf systém. Pri zahdjent EEby ofatumumabem po jiném imunosupresivaim pfipravku s prodlouzenymi imunitnimi dGinky nebo pfi zahdjent jiné imunosupresivai I&Shy s prodlouZenymi
imunitnimi inky po &b ofatumumabem e tfebavzitv vahu dobu trvéni azpiisob Utinku téchto [&civyeh pripravk(i z divodu moznych aditivnich imunosupresivnich dtinkd. Téhotenstvi a kojeni: Zeny vefertilnim véku majibéhem 6cby pfipravkem Kesimpta a po dobu
6 mésicdl po poslednim podani pripravku Kesimpta pouzivat Gcinnou antikoncepci. Udaje o poddvani ofatumumabu tehotnym Zendm jsou omezené. Ofatumumab miZe podle zjisténi ze studif na zvifatech prochazet placentou a zpisobit depleci B-bunék plodu. Lécba
ofatumumabem nem byt zahajovéina bghem téhotenstvi, pokud potencidini pfinos pro matku neprevazf potencidiniriziko pro plod. PouZitf ofatumumabu u Zen bihem kajenfnebylo studovéino. Nenizndmo, zda se ofatumumab vyluuje do materskeho miéka. NeZddouci
licinky: Velmi casté: Infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, reakce v mistg vpichu (lokélni), reakce souvisejici s injekci (systémove). Gasté: Ordini herpes, snizeny imunoglobulin Mv krvi. Podminky uchovévani; Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chraiite pred mrazem. *Pokud je to nezbytné, maze byt pfipravek Kesimpta jedenkrat uchovévan nechlazeny po dobu a7 7 dnd pfi pokojové teploté (ne vy3si nez 30 °C). Pokud se béhem této doby nepouzije, maze byt pripravek Kesimpta vracen do chladnicky na
maximélng 7 dni*. Uchovavejte predplnéné pero v krabice, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: Kesimpta je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 pedplnéné pero av mnohotetnych balenich obsahujicich
3 (3 balenipo 1) predpingna pera. Poznamka: Diive ne7 6k predepisete, prectte si peclivé tplnouinformaci o pripravku. Reg. £.:EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC: 09.02.2023. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Novartis Ireland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vyidej pripraviku je vézén na lekaisky piedpis, pripravek e hrazen z prostieakil verginého zaravotnino pojisteni:

Reference; 1. SPC Kesimpta. 2. Rozhodnuti SUKL o stanoveni vy a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.3.2022 - Sprévnifizeni sp. zn. SUKLS 143841/ 2021. 3. Hauser SL. Bar-0r A, Cohen JA, et al. Dfatumumab versus teriflunomide in multiple sclerosis. N EnglJ
Med 2020;383:546-57. Suppl. Appendix.
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