WV Tentolégivy pfipravek podigha dal$imu sledovni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Ladame zdravotnické pracovniky,
aby hlasilijakakoli podezienina nezadouci icinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich ucinki viz Souhrn idaji o pFipravku, bod 4.8.

Zkracend informace  Kesimpta 20 mg injekcni roztok v predpinéném peru  SloZeni: Jedno predplngné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku
(50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimpta je indikovén k I6Ebé dospélych pacientd s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim
definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani: Doporucend dévka je 20 mg ofatumumabu poddvana subkutnni injekci s potatetnimi dévkami
vtydnech 0, 1 a 2, pokratujicl naslednym mésitnim dévkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechéni injekce, ma byt podédna co nejdfive bez cekdni na dalsi
pldnovanou ddvku. Nésledujici dévky maji byt poddvany v doporucenych intervalech. Tento I6Civy pripravek je urcen k samoaplikaci pacientem subkutanni injekcf.
Obvyklymi misty pro poddni subkutdnni injekce jsou bficho, stehno a homf East paze. Prvni injekce md byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iéivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu, zavaznd aktivni infekce aZ do
jejiho odeznéni, zndma aktivni malignita. Zvastni upozornéni/varovani: Infekce: Poddvani pFipravku musi byt odloZeno u pacientli s aktivni infekci, dokud infekce
neodezni. Ofatumumab se nesmi poddvat pacientim se zdvaznym oslabenim imunity (napf. vyznamnd neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostraziti ohledng anamnézy PML a jakychkoli klinickych pFiznakii nebo MRI ndlezi, které by mohly naznacovat PML. Pokud
existuje podezieni na PML, musf byt I6tba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vylouGena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacientil [éGenych anti-CD20
protildtkami dolo k reaktivaci hepatitidy B, coz v nékterych pripadech vedlo k fulminantni hepatitid®, selhdni jater a Gmrti. Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou
B nesméji byt ofatumumabem Iéceni. Pred zahdjenim Iécby méd byt u viech pacientdi proveden screening HBV. Screening md minimaing zahmovat testovani
povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovéni protildtek proti jadrovému antigenu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo
HBcAD) se maji pred zahdjenim I6Eby poradit s odbornikem na choroby jater a maji byt sledovani a IéGeni podle mistnich Iékarskych standardi, aby se zabrénilo
reaktivaci hepatitidy B. LéCba t6Zce imunokompromitovanych pacientil: Pacienti v tZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem I6geni, dokud se
tento stav nevyresi. Nedoporucuje se uzivat soutasné s ofatumumabem dalsiimunosupresiva kromé kortikosteroidd k symptomaticke 6cbé relapsi. Ockovani: VSechna
oGkovani maji byt poddna podle imunizatnich pokyni nejméné 4 tydny pred zahdjenim I6Eby ofatumumabem u Zivjch nebo Zivjch oslabenych vakein a pokud je to
mozné, nejméné 2 tydny pred zahdjenim Iéchy ofatumumabem u inaktivovanych vakcin. Ofatumumab miiZe ovliviiovat iginnost inaktivovanych vakcin. Otkovani Zivymi
nebo Zivymi oslabenymi vakcinami se behem I6Eby a po ukonceni I6chy az do doplnéni B-bunék nedoporucuje. Interakce: Nebyly provedeny Zdné studie interaker,
protoZe nejsou ocekavany Zadné interakce prostrednictvim enzymi cytochromu P450, jinych metabolizujicich enzymi nebo transportérd. Pfi soutasném podédvéni
imunosupresivnich pipravki s ofatumumabem je tfeba vzit v Gvahu riziko aditivnich GGinkd na imunitni systém. PFi zahdjeni 16Eby ofatumumabem po jiném
imunosupresivnim pfipravku s prodlouzenymi imunitnimi Gcinky nebo pfi zahdjeni jiné imunosupresivni 1€Cby s prodlouzenymi imunitnimi- GEinky po 1€Cbe
ofatumumabem je tfeba vzit v dvahu dobu trvani a zpisob Gcinku téehto IEgivyeh pripravki z divodu moznyeh aditivnich imunosupresivnich GCinku. Tehotenstvi a kojeni:
Zeny ve fertilnim veku maji behem I6Eby pFipravkem Kesimpta a po dobu 6 mésici po poslednim podéni pfipravku Kesimpta pouzivat Ginnou antikoncepci. Udaje
0 poddvani ofatumumabu thotnym Zendm jsou omezené. Ofatumumab miZe podle zjiSténi ze studii na zvifatech prochdzet placentou a zpdsobit depleci B-bunék plodu.
L6Eba ofatumumabem nemd byt zahajovana béhem tehotenstvi, pokud potenciéini pfinos pro matku nepfevazi potencidini riziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen
b&hem kojeni nebylo studovano. Nenizndmo, zda se ofatumumab vyluguje do matefského migka. Nezédouci dginky: Velmi Gasté: Infekce hornich cest dychacich, infekce
mogovych cest, reakee v misté vpichu (lokélni), reakce souvisejici s injekef (systémove). Casté: Oralni herpes, snizeny imunoglobulin M v krvi. Podminky uchovévéni:
Uchovavejte v chladnitce (2 °C- 8 C). Chrafite ped mrazem. *Pokud je to nezbytné, miize byt pfipravek Kesimpta jedenkrdt uchovavan nechlazeny po dobu az 7 dni
pfi pokojove teploté (ne vysSi nez 30 °C). Pokud se behem této doby nepouzije, mize byt pripravek Kesimpta vrdcen do chladniky na maximéing 7 dni™. Uchovavejte
predpinéné pero v krabitce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Dostupné Iekové formy/velikosti baleni: Kesimpta je k dispozici v jednotlivjch balenich
obsahujicich 1 predpInéné pero a v mnohoGetnych balenich obsahujicich 3 (3 balenf po 1) predpinénd pera. Pozndmka: Drive neZ Iék predepiSete, prectte si petlive
tiplnou informaci o pripravku. Reg. 6.: EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC: 20.10.2022. DrZitel rozhodnuti
0 registraci: Novartis Ireland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vyides piipravku je vézan na lékarsky piedpis, pripravek je hiazen
Z prostiedki verginého zdravotniho pojisténi.

Reference: 1. SPC Kesimpta. 2. Rozhodnuti SUKL o stanovenivyse a podminek ihrady LP Kesimptaze dne 10.3.2022 - Sprévnifizenisp. zn. SUKLS 143841/2021,
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