PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ti¢inkti viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kesimpta 20 mg injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Kesimpta 20 mg injek¢éni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kesimpta 20 mq injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku (50 mg/ml).

Kesimpta 20 mq injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno piedplnéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku (50 mg/ml).

Ofatumumab je plné humanni monoklonalni protilatka produkovana pomoci rekombinantni DNA
technologie na mysi bunééné linii (NSO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce)
Injekéni roztok (injekce) v piedplnéném peru (pero SensoReady)

Roztok je ¢iry az lehce opalizujici, bezbarvy az lehce nahnédle Zluty.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticke indikace

Piipravek Kesimpta je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s relabujicimi formami roztrousené
sklerozy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami (viz
bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba musi byt zahajena 1ékafem se zkusenosti s 1é¢bou neurologickych onemocnéni.
Davkovani

Doporu¢ena davka je 20 mg ofatumumabu podavana subkutanni injekci s:

o pocateénimi davkami v tydnech 0, 1 a 2, pokracujici

o naslednym mési¢nim davkovanim, poé¢inaje tydnem 4.

Zmeskané davky

Pokud dojde k vynechani injekce, ma byt podana co nejdiive bez ¢ekani na dalsi planovanou davku.
Nasledujici davky maji byt podavany v doporucenych intervalech.




Zvlastni populace

Starsi osoby (od 55 let)

U pacientti s RS ve v€ku nad 55 let nebyly provedeny zadné studie. Na zakladé omezenych
dostupnych Udaji neni u pacientu starSich 55 let nutna Gprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin se neo¢ekava nutnost upravy davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater se neocekava nutnost upravy davky (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a Géinnost pripravku Kesimpta u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

Tento 1é¢ivy piipravek je urcen k samoaplikaci pacientem subkutanni injekci.
Obvyklymi misty pro podani subkutanni injekce jsou bticho, stehno a horni ¢ast paze.
Prvni injekce mé byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika (viz bod 4.4).
Podrobné pokyny pro podani jsou uvedeny v piibalové informaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Pacienti v té¢Zce imunokompromitovaném stavu (viz bod 4.4).

Zavazna aktivni infekce az do jejiho odeznéni (viz bod 4.4).

Znama aktivni malignita.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Reakce souvisejici s injekei

Pacienti maji byt informovani, ze se mohou vyskytnout systémové reakce souvisejici s injekci (SIRR),
obvykle do 24 hodin a ptevazné po prvni injekei (viz bod 4.8). Ptiznaky nejcastéji pozorované v
klinickych studiich RRS zahrnuji hore¢ku, bolest hlavy, myalgii, zimnici, lnavu, nauzeu a zvraceni a
byly ptevazné (99,8 %) mirné az stfedni zavaznosti. V klinickych studiich RRS nebyly hlaseny zadné
zivot ohrozujici SIRR (viz bod 4.8).

Dalsi SIRR hlasené po uvedeni ptipravku na trh zahrnuji vyrazku, koptivku, dusnost a angioedém
(napft. otok jazyka, hltanu nebo hrtanu) a vzacné ptipady, které byly hlaseny jako anafylaxe. I kdyz se
vyskytly ptipady, které byly zavazné a vedly k pferuseni 1é¢by ofatumumabem, vyskytly se i zavazné
piipady, kdy pacienti mohli v 1é¢bé ofatumumabem pokracovat bez dalSich incidentd.

Nekteré piiznaky SIRR mohou byt klinicky nerozlisitelné od akutnich hypersenzitivnich reakci 1. typu
(zprostiedkovanych IgE). Hypersenzitivni reakce se mize projevit béhem kterékoli injekce, i kdyz se
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diive vyskytly, nebo nové zavazné ptiznaky divodem k Gvaze 0 mozné hypersenzitivni reakci.



Pacienti se zndmou hypersenzitivni reakci na ofatumumab zprostiedkovanou IgE nesmi byt
ofatumumabem 1é¢eni (viz bod 4.3).

V klinickych studiich RRS byl pozorovan pouze omezeny piinos premedikace steroidy. Reakce
spojené s injekci 1ze zvladnout symptomatickou 1é¢bou, pokud k nim dojde. Pouziti premedikace proto
neni nutne.

Ptiznaky reakce v misté vpichu (lokalni) pozorované v klinickych studiich zahrnovaly erytém, otok,
svédéni a bolest (viz bod 4.8).

Prvni injekce ma byt aplikovana pod vedenim fadné vyskoleného zdravotnického pracovnika (viz
bod 4.2).

Infekce

Pted zahajenim 1é¢by se doporucuje vyhodnotit imunitni stav pacienta.
Na zaklad¢ zptisobu pisobeni a dostupnych klinickych zkusenosti ma ofatumumab potencial pro
zvysené riziko infekci (viz bod 4.8).

Podavani pripravku musi byt odlozeno u pacienti s aktivni infekci, dokud infekce neodezni.

Ofatumumab se nesmi podavat pacientim se zavaznym oslabenim imunity (napf. vyznamna
neutropenie nebo lymfopenie).

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie

ProtoZe u pacientu 1é¢enych protilatkami proti CD20, jinymi pfipravky k 1é¢bé RS a ofatumumabem

Vv podstatné vyssich davkach v onkologické indikaci byla pozorovana infekce virem John Cunningham
(JC) vedouci k progresivni multifokalni leukoencefalopatii (PML), méli by byt 1ékafi ostraziti ohledné
anamnézy PML a jakychkoli klinickych pfiznaki nebo MRI nalezi, které by mohly nazna¢ovat PML.
Pokud existuje podezieni na PML, musi byt 1é¢ba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML
vyloucena.

Reaktivace viru hepatitidy B
U pacientli lécenych anti-CD20 protilatkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coz v n€¢kterych
ptipadech vedlo k fulminantni hepatitidé, selhani jater a imrti.

Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou B nesméji byt ofatumumabem 1é¢eni. Pied zahajenim
1éEby ma byt u vSech pacientdl proveden screening HBV. Screening ma minimalné zahrnovat testovani
povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAQ) a testovani protilatek proti jadrovému antigenu
hepatitidy B (HBcAb). Ty Ize doplnit dal$imi vhodnymi markery podle mistnich pokynt. Pacienti s
pozitivni sérologii hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se maji pred zahajenim 1é¢by poradit s
odbornikem na choroby jater a maji byt sledovani a 1é¢eni podle mistnich 1ékaiskych standardi, aby se
zabrénilo reaktivaci hepatitidy B.

Lécba té€zce imunokompromitovanych pacientt

Pacienti v té€Zce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem 1é¢eni, dokud se tento stav
nevytesi (viz bod 4.3).

Nedoporucuje se uzivat sou¢asné s ofatumumabem dal$i imunosupresiva kromé kortikosteroida k
symptomatické 1é¢bé relapst.

Ockovani
Vsechna o¢kovani maji byt podana podle imuniza¢nich pokynti nejméné 4 tydny pied zahajenim 1écby

ofatumumabem u Zivych nebo Zivych oslabenych vakcin a pokud je to mozné, nejméné 2 tydny pred
zah4jenim 1é¢by ofatumumabem u inaktivovanych vakcin.



Ofatumumab miZze ovliviiovat u€¢innost inaktivovanych vakcin.

Bezpecnost imunizace zivymi nebo zivymi oslabenymi vakcinami po 1écbé ofatumumabem nebyla
studovéana. Oc¢kovani zivymi nebo zivymi oslabenymi vakcinami se béhem 1é€by a po ukonceni 1éCby
az do doplnéni B-bunék nedoporucuje (viz bod 4.5). Median doby do doplnéni B-bunék na spodni
hranici norméalu (LLN, definovana jako 40 bunék/ul) nebo na vychozi hodnotu pted zahajenim 1é¢by
je na zakladé tidaju ze studii faze 111 24,6 tydnti od ukonceni 1é¢by (viz bod 5.1).

Ockovani kojencil narozenych matkam lécenym ofatumumabem béhem téhotenstvi

U kojenct matek lé¢enych ofatumumabem béhem té€hotenstvi nemaji byt zivé nebo zivé oslabené
vakciny podavany, dokud neni potvrzeno obnoveni poctu B-bunék. Vycerpani B-bunék u téchto
kojenctt mize zvysit riziko Zivych nebo zivych oslabenych vakcin.

Inaktivované vakciny lze podavat podle pokyni pted zotavenim z deplece B-bunék, nicméné je tieba
zvazit posouzeni imunitni odpovéedi vakciny, véetn€ konzultace s kvalifikovanym odbornikem, aby se
zjistilo, zda bylo dosazeno ochranné imunitni odpovédi (viz bod 4.6).

Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné déavce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci, protoze nejsou ocekavany zadné interakce prostfednictvim
enzymu cytochromu P450, jinych metabolizujicich enzymi nebo transportért.

Ockovani

Bezpecnost a schopnost generovat primarni nebo anamnestickou (vyvolanou) odpovéd’ na imunizaci
Zivymi, zivymi oslabenymi nebo inaktivovanymi vakcinami béhem 1é¢by ofatumumabem nebyla
zkoumana. Odezva na ockovani by mohla byt narusena, pokud jsou B buiiky vycerpany. Doporucuje

se, aby pacienti dokon¢ili imunizaci ped zahajenim 1é¢by ofatumumabem (viz bod 4.4).

Jin& imunosupresivni nebo imunomodulaéni 1é¢ba

Pfi souasném podavani imunosupresivnich piipravkt s ofatumumabem je tieba vzit v ivahu riziko
aditivnich G¢inkti na imunitni systém.

Pfi zahajeni 1é¢by ofatumumabem po jiném imunosupresivnim pfipravku s prodlouzenymi imunitnimi
ucinky nebo pfi zahajeni jiné imunosupresivni lécby s prodlouzenymi imunitnimi u¢inky po lécbé
ofatumumabem je tieba vzit v ivahu dobu trvani a zplisob t¢inku téchto 1é¢ivych ptipravkl z divodu
moznych aditivnich imunosupresivnich u¢inku (viz bod 5.1).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku maji béhem 1é¢by piipravkem Kesimpta a po dobu 6 mésicti po poslednim
podani ptipravku Kesimpta pouzivat i¢innou antikoncepci (metody, které vedou k méné nez 1 %
téhotenstvi).

Téhotenstvi

Udaje o podavani ofatumumabu t&hotnym Zenam jsou omezené. Ofatumumab miize podle zjisténi ze
studii na zvifatech prochazet placentou a zpisobit depleci B-bunék plodu (viz bod 5.3). Po



intravenoznim podani ofatumumabu t€hotnym opicim béhem organogeneze nebyla pozorovana zadna
teratogenita.

U kojencti narozenych matkam vystavenym jinym anti CD20 protilatkdm béhem té€hotenstvi byla
hlaSena ptechodnd deplece perifernich B-bunék a lymfocytopenie. Potencialni doba vycerpani
B-bunék u kojenct vystavenych ofatumumabu in utero a dopad deplece B-bunék na bezpe¢nost a
ucinnost vakcin nejsou znamy (viz body 4.4 a 5.1).

Lécba ofatumumabem nema byt zahajovana béhem téhotenstvi, pokud potencialni piinos pro matku
nepievazi potencialni riziko pro plod.

Kwvili stanoveni vlivli ofatumumabu na t€hotné Zeny se zdravotnickym pracovnikiim doporucuje hlésit
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci vSechny pfipady té¢hotenstvi a komplikace, ke
kterym dojde béhem 1é¢by nebo do 6 mésici po posledni davce ofatumumabu, aby bylo mozné
monitorovat tyto pacientky prostfednictvim PRegnancy outcomes Intenzivniho Monitorovaciho
programu (PRIM). Kromé toho maji byt v§echny nezadouci u€inky v t€hotenstvi hlaseny
prostiednictvim narodniho systému hlaseni uvedeného v Dodatku V.

Kojeni

Pouziti ofatumumabu u zen béhem kojeni nebylo studovano. Neni znamo, zda se ofatumumab
vylucuje do matei'ského mléka. U clovéka dochazi k vylucovani IgG protilatek do mléka béhem
prvnich nékolika dnd po narozeni, které brzy poté klesa na nizké koncentrace. Z tohoto diivodu nelze
b&hem tohoto kratkého obdobi vylougit riziko pro kojené dité. Poté, pokud je to klinicky nutné, 1ze
ofatumumab pouzit béhem kojeni. Pokud vSak byla pacientka 1écena ofatumumabem az do poslednich
nekolika mésict tehotenstvi, kojeni 1ze zahajit ihned po narozeni.

Fertilita

Udaje o vlivu ofatumumabu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

Neklinické udaje nenaznacuji mozné nebezpeci pro ¢lovéka na zakladé hodnoceni parametrti sam¢i a
samici fertility u opic.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Kesimpta nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu
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(39,4 %), systémoveé reakce souvisejici s injekci (20,6 %), reakce v misté vpichu (10,9 %) a infekce
mocovych cest (11,9 %) (dalsi podrobnosti viz bod 4.4 a niZe v ¢asti ,,Popis vybranych nezadoucich
ucinku®).

Tabulkovy ptehled neZddoucich ti¢inki

Nezadouci ucinky, které byly hlaseny v souvislosti s uzivanim ofatumumabu ve stézejnich klinickych
studiich RRS a ze zku$enosti po uvedeni na trh, jsou uvedeny podle tfid orgdnovych systémi
MedDRA v Tabulce 1. V kazdé tfidé organovych systémi jsou nezadouci u€inky fazeny podle
frekvence, nej¢astéjsi nezadouci ucinky jsou fazeny nejdrive. V ramci kazdé skupiny Cetnosti jsou
nezadouci Géinky fazeny podle klesajici zavaznosti. Navic jsou odpovidajici frekvenéni kategorie pro
vSechny nezadouci u¢inky zaloZeny na nasledujici konvenci: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az
<1/10); méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000) a
neni znamo (z dostupnych tdajt nelze uréit).


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Tabulka 1 Prehled nezadoucich uéinka

Infekce a infestace

Velmi Casté Infekce hornich cest dychacich?
Infekce mocovych cest?

Casté Oralni herpes

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo | Hypersenzitivni reakce?

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté | Reakce v mist& vpichu (lokalni)

Poranéni, otravy a proceduralni komplice

Velmi Gasté | Reakce souvisejici s injekci (systémové)

Gastrointestinalni poruchy

Casté | Nauzea, zvraceni®

VySetieni

Casté | Snizeny imunoglobulin M v Kkrvi

1 Pro stanoveni frekvence nezadoucich G¢inki bylo zvazeno seskupeni preferovanych termint (PT) a
zahrnuje nasledujici: nazofaryngitida, infekce hornich cest dychacich, chiipka, zanét vedlej$ich nosnich
dutin, zanét hltanu, ryma, virova infekce hornich cest dychacich, tonzilitida, akutni zanét vedlej$ich nosnich
dutin, faryngotonzilitida, laryngitida, streptokokova faryngitida, virova ryma, bakteriélni sinusitida,
bakterialni tonzilitida, virova faryngitida, virové tonzilitida, chronické sinusitida, nosni opar, tracheitida.

2 Pro stanoveni frekvence nezadoucich G¢inki bylo uvazovano seskupeni preferovanych terminti (PT) a
zahrnuje nasledujici: infekce mocovych cest, cystitida, infekce mo¢ovych cest kmenem Escherichia,
asymptomatické bakteriurie, bakteriurie.

3 Hlaseno po uvedeni pfipravku na trh (viz bod 4.4)

4 Nauzea a zvraceni byly hldeny v souvislosti se systémovymi reakcemi souvisejicimi s injekci (viz nize a
bod 4.4).

Popis vybranych nezadoucich udinku

Infekce

V Klinickych studiich RRS faze 111 byla celkova mira infekci a zavaznych infekci u pacientt 1é¢enych
ofatumumabem podobna jako u pacientii 1é¢enych teriflunomidem (51,6 % vs. 52,7 %, respektive

2,5 % vs. 1,8 %). Dva pacienti (0,2 %) ukon¢ili 1é€bu a 11 pacienti (1,2 %) doéasné pierusilo studijni
1é¢bu kvili zavazné infekci.

Infekce hornich cest dychacich

V téchto studiich se u 39,4 % pacientt 1é¢enych ofatumumabem vyskytly infekce hornich cest
dychacich ve srovnani s 37,8 % pacientt 1é¢enych teriflunomidem. Infekce byly pfevazné mirné az
stfedné zavazné a vétSinou sestavaly z nazofaryngitidy, infekce hornich cest dychacich a chiipky.

Reakce souvisejici s injekci
V klinickych studiich RRS faze I1I byly reakce souvisejici s injekci (systémové) hlaseny u 20,6 %
pacientti 1é¢enych ofatumumabem.

Vyskyt reakci souvisejicich s injekci byl nejvyssi u prvni injekce (14,4 %), vyznamné se snizoval u
nasledujicich injekci (4,4 % u druhé injekce, <3 % od tieti injekce). Reakce spojené s injekci byly
vétsinou (99,8 %) mirné az stiedné zavazné. U dvou (0,2 %) pacientti s RS 1é¢enych ofatumumabem
byly hlaseny zavazné reakce spojené s injekci, ale ne Zivot ohrozujici. Mezi nejcastéji hlasené
ptiznaky (>2 %) patiily horecka, bolest hlavy, myalgie, zimnice a unava. Mezi dalsi hlaSené ptiznaky
patfily nauzea (1,7 %) a zvraceni (0,6 %)

Reakce v misté vpichu
V Klinickych studiich faze 11l RRS byly reakce v misté vpichu (lokalni) hlaeny u 10,9 % pacientt
1é¢enych ofatumumabem.




Mistni reakce v misté podani byly velmi ¢asté. VSechny reakce v misté vpichu byly mirné az stiedné
silné intenzity a nezavazné povahy. Mezi nejcastéji hlaSené ptiznaky (=2 %) pattily erytém, bolest,
svédeéni a otoky.

Laboratorni abnormality

Imunoglobuliny

V prubéhu klinickych studii RRS faze III bylo pozorovano sniZeni pramérné hodnoty
imunoglobulinu M (IgM) (30,9% pokles po 48 tydnech a 38,8% pokles po 96 tydnech) a nebyla
proké&zana souvislost s rizikem infekci, véetné zavaznych infekei.

U 14,3 % pacientt vedla 1écba ofatumumabem ke snizeni IgM, které dosahlo hodnoty pod 0,34 g/l.

Ofatumumab byl spojen s pfechodnym sniZzenim primérnych hladin imunoglobulinu G (IgG) o0 4,3 %
po 48 tydnech 1é¢by, ale se zvySenim o 2,2 % po 96 tydnech.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V Klinickych studiich s pacienty s RS byly podavany davky az 700 mg bez toxicity omezujici davku.
V piipadé piedavkovani se doporucéuje sledovat pacienta s ohledem na jakékoliv zndmky nebo
ptiznaky nezadoucich ucinkd a v pfipad€ potfeby zah4djit vhodnou symptomatickou 1é¢bu.
Ofatumumab se dfive pouzival v indikaci chronické lymfocytarni leukemie (CLL) v davkach az

2 000 mg podavanych intravenozng infuzi. Ofatumumab podavany subkutanni injekci nebyl hodnocen
a neni schvalen pro tyto indikace a nesmi se pouzivat k 1é6¢b¢ onkologickych indikaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, monoklonalni protilatky, ATC kod: LO4AG12

Mechanismus u¢inku

Ofatumumab je plné lidské anti CD20 monoklonalni imunoglobulinova protilatka G1 (IgG1)

s teoretickou stfedni molekulovou hmotnosti 145 kDa. Molekula CD20 je transmembranovy
fosfoprotein exprimovany na B lymfocytech od faze pre B do zralého B lymfocytu. Molekula CD20 je
také exprimovana na malém podilu aktivovanych T bunék. Subkutanni cesta podani ofatumumabu a
nasledné uvolnéni/absorpce z tkdn¢ umoziuje postupnou interakci s B buiikami.

Vazba ofatumumabu na CD20 indukuje lyzu CD20+ B bun€k primarn¢ prostfednictvim cytotoxicity
zavislé na komplementu (CDC) a v mensi mife prostfednictvim cytotoxicity zprostfedkované bunkami
zavislymi na protilatkach (ADCC). Bylo také prokazano, Ze ofatumumab indukuje bunécnou lyzu jak
v burikach s vysokou, tak s nizkou expresi CD20. Ofatumumab téZ vede k depleci T bunék
exprimujicich CD20.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Farmakodynamické uéinky

Deplece B bunék

V klinickych studiich RRS pouziti ofatumumabu 20 mg kazdé 4 tydny po Gvodnim davkovacim
rezimu 20 mg 1., 7. a 14. den vedlo podani k rychl¢ a trvalé redukci B bunék pod LLN (definované
jako 40 bunék/ul) jiz dva tydny po zahajeni 1é¢by. Pied zahajenim udrzovaci faze zacinajici ve

4. tydnu bylo dosazeno celkovych hladin B bunék <10 buné&k/pl u 94 % pacientt, coz se zvysilo na
98 % pacientt ve 12. tydnu a pretrvavaly po dobu az 120 tydnt (tj. béhem studijni 1éCby).

Doplnéni B bunék

Udaje z klinickych studii faze 1l RRS nazna¢uji median do zotaveni B bunék na LLN nebo vychozi
hodnotu 24,6 tydnt po ukonéeni 1é€by. Modelovani a simulace farmakokinetiky (PK) B bunék pro
repleci B bunék tyto udaje potvrzuji a piedpovidaji median doby do zotaveni B bunék na LLN

23 tydni po ukonceni 1éCby.

Imunogenita
Ve studiich faze 111 RRS byl celkovy vyskyt 1éébou indukovanych protilatek proti 1éku (ADA) 0,2 %

(2 2 914) u pacientt lé¢enych ofatumumabem a nebyli identifikovani Zadni pacienti s ADA zvySujici
nebo neutralizujici [éCbu. Vliv pozitivnich titri ADA na PK, bezpec¢nostni profil nebo kinetiku B
bunék nelze zhodnotit vzhledem k nizké ¢etnosti ADA spojené s ofatumumabem.

Klinicka t¢innost a bezpe€nost

Utinnost a bezpeénost ofatumumabu byly hodnoceny ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych,
aktivné kontrolovanych stézejnich studiich faze III se stejnym designem (studie 1 [ASCLEPIOS I] a
studie 2 [ASCLEPIOS 1II]) u pacientt s relabujicimi formami RS (RRS) ve véku 18 az 55 let, stavem
postiZeni pii screeningu s EDSS (Expanded Disability Status Scale) od 0 do 5,5 a kteti méli alespon
jeden zdokumentovany relaps béhem piedchoziho roku nebo dva relapsy béhem piedchozich dvou let
nebo pozitivni gadoliniem (Gd) enhancujici MRI zobrazeni béhem piedchoziho roku. Byli zatazeni
jak nov¢ diagnostikovani pacienti, tak pacienti prechazejici ze soucasné 1éCby.

Ve dvou studiich bylo randomizovano 927 a 955 pacientti s RRS v poméru 1:1, ktefi dostavali bud’
20 mg subkutanni injekce ofatumumabu kazdé 4 tydny pocinaje 4. tydnem po Uvodnim davkovacim
rezimu tii davek 20 mg jednou tydné béhem prvnich 14 dnt. (1., 7. a 14. den) nebo teriflunomid

14 mg tobolky peroralné jednou denn€. Pacienti také dostavali odpovidajici placebo odpovidajici
druhému lIé¢ebnému rameni, aby bylo zaji$téno zaslepeni (double-dummy design).

Délka 1é¢by u jednotlivych pacientil byla rizna podle toho, kdy byla splnéna kritéria pro ukonceni
studie. V obou studiich byl median 1é¢by 85 tydnd, 33,0 % pacientii ve skupin€ s ofatumumabem
oproti 23,2 % pacientti ve skupiné s teriflunomidem bylo 1é¢eno déle nez 96 tydnu.

Demografické udaje a zakladni charakteristiky byly dobie vyvazeny mezi lécebnymi rameny a obéma
studiemi (viz tabulka 2). Primérny vek byl 38 let, primérna doba trvani onemocnéni byla 8,2 roku od
nastupu prvniho pfiznaku a primérné skore EDSS bylo 2,9; 40 % pacientd nebylo diive 1é¢eno
chorobou modifikujici terapii (DMT) a 40 % mélo gadolinium (Gd) enhancujici T1 léze na jejich
zakladnim MRI zobrazeni.

Primarnim cilovym parametrem G¢innosti obou studii byla ro¢ni mira potvrzenych relapsti (ARR) na
zaklad¢ EDSS. Mezi klicové sekundarni cilové parametry u¢innosti patfila doba do zhorseni disability
na EDSS (potvrzené po 3 mésicich a 6 mésicich), definovana jako zvySeni EDSS o0 >1,5, >1 nebo >0,5
u pacientd s vychozi hodnotou EDSS 0, 1 az 5 nebo >5,5. Dalsi kli¢ové sekundarni cilové parametry
zahrnovaly poc¢et Gd enhancujicich T1 Iézi na MRI zobrazeni, ro¢ni miru novych nebo zvétsujicich se
T2 1ézi a koncentrace lehkych fetézcl neurofilament (NfL) v séru. Klicové sekundarni cilové
parametry souvisejici s disabilitou byly hodnoceny v metaanalyze kombinovanych dat ze studii
ASCLEPIOS Studie 1 a Studie 2, jak jsou definovany v protokolech studie.



Tabulka 2

Demografické Udaje a zakladni charakteristiky

Charakteristika

Studie 1
(ASCLEPIOS 1)

Studie 2
(ASCLEPIOS I1)

Ofatumumab | Teriflunomid | Ofatumumab | Teriflunomid
(n=465) (n=462) (n=481) (n=474)

VEk (pramér + standardni odchylka; roky) 3949 38+9 3849 3849
Pohlavi (Zeny; %) 68,4 68,6 66,3 67,3
Trvani RS od stanoveni diagnozy 5,77 /3,94 5,64 /3,49 5,59 /3,15 5,48 /3,10
(primér/median; roky)
Piechozi 1é¢ba DMTSs (%) 58,9 60,6 59,5 61,8
Podet relapst za poslednich 12 mésict 1,2 1,3 1,3 1,3
EDSS skoére (primér/median) 2,97/3,00 2,94 /3,00 2,90/ 3,00 2,86 /2,50
Pramérny celkovy objem T2 Iézi (cm®) 13,2 13,1 14,3 12,0
Pacienti s Gd+ T1 lézemi (%) 37,4 36,6 43,9 38,6
Pocet Gd+ T1 Iézi (prtimér) 1,7 1,2 1,6 15

Vysledky ucinnosti pro obé studie jsou shrnuty v tabulce 3, na obrazku 1 a obrazku 2.

V obou studiich faze Il prokazal ofatumumab v porovnani s teriflunomidem vyznamné sniZeni ro¢ni

miry relapsu o 50,5 %, respektive 58,4 %.

Piedem specifikovana metaanalyza kombinovanych udaji ukazala, ze ofatumumab v porovnani s
teriflunomidem vyznamné snizil riziko 3mési¢ni potvrzené progrese disability (CDP) 0 34,3 % a
riziko 6mési¢ni CDP o 32,4 % (viz obrazek 1).

Ofatumumab v porovnani s teriflunomidem vyznamné snizil po¢et Gd enhancujicich T1 1ézi 0 95,9 %
a miru novych nebo zvétsujicich se T2 1ézi 0 83,5 % (hodnoty ptedstavuji primérné snizeni pti

kombinaci studif).

Ofatumumab v porovnani s teriflunomidem vyznamné snizil koncentrace NfL od prvniho hodnoceni

po 3 mésicich (viz tabulka 3 a obrazek 2).

Podobny u¢inek ofatumumabu na kli¢ové vysledky ucinnosti ve srovnani s teriflunomidem byl
pozorovan ve dvou studiich faze III u prizkumnych podskupin definovanych podle pohlavi, véku,
télesné hmotnosti, pfedchozi 1écby nesteroidnimi RS a vychoziho postizeni a aktivity onemocnéni.
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Tabulka 3

Prehled kli¢ovych vysledku studii faze 111 v RRS

Cile Studie 1 Studie 2
(ASCLEPIOS I) (ASCLEPIOS I1)
Ofatumumab Teriflunomid Ofatumumab Teriflunomid
20 mg 14 mg 20 mg 14 mg
(n=465) (n=462) (n=481) (n=474)
Cile u jednotlivych studii
Roéni mira relapsi (ARR) (primarni cil): 0,11 | 0,22 0,10 | 0,25
Snizeni detnosti 50,5 % (p<0,001) 58,4 % (p<0,001)
Primémy pocet Gd-enhancujicich T1 0,0115 0,4555 0,0317 0,5172
[ézi na MRI zobrazeni
Relativni snizeni 97,5 % (p<0,001) 93,9 % (p<0,001)
f:kéet novych nebo zvétsenych T2 1ézi za 0,72 4,00 0.64 416
Relativni sniZeni 81,9 % (p<0,001) 84,6 % (p<0,001)
NfL po 3 mésicich (pg/ml) 8,80 9,41 8,92 10,02
Relativni sniZeni 7 % (p=0,011) 11 % (p<0,001)
Cile zaloZené na predem specifikovanych metaanalyzach
Podil pacientti s 3mési¢ni potvrzenou 10,9 % ofatumumab vs. 15,0 % teriflunomid
progresi postizeni?
SniZeni rizika 34,3 % (p=0,003)
Podil pacientti s 6mési¢ni potvrzenou 8,1 % ofatumumab vs. 12,0 % teriflunomid
progresi postizeni?
Snizeni rizika 32,4 % (p=0,012)

1
2

Potvrzené relapsy (doprovazené klinicky relevantni zménou EDSS).

Kaplan-Meierovy odhady po 24 mésicich. 3- a 6mési¢ni CDP bylo hodnoceno na zakladé prospektivné
planované analyzy kombinovanych udaji ze dvou studii faze 111 a definovano jako klinicky vyznamné
zvySeni EDSS pretrvavajici po dobu nejméné 3 nebo 6 mésicu. Klinicky vyznamné zvySeni EDSS je
definovano nartuistem nejméné o 1,5 bodu, pokud bylo vychozi skore EDSS 0, naristem nejméné o 1,0 bodu,
pokud bylo vychozi skére EDSS 1,0-5,0, a nariistem alespoii o 0,5 bodu, pokud bylo vychozi skére EDSS 5,5
nebo vyssi.

Obrazek 1 Doba do prvni 3mési¢ni CDP podle 1é¢by (ASCLEPIOS studie 1 a studie 2

dohromady, kompletni sada analyz)
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Mésic studie

Pocet pacientu v riziku
Ofatumumab 944 908 878 844 810 784 533 319 176 49 1 0
Teriflunomid 932 901 841 804 756 718 477 297 146 41 1 0

t Cisla uvedena na kFivkach predstavuiji Kaplan-Meierovy odhady rizika udalosti po 24 mésicich (oznagené svislou &arkovanou
¢arou).
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Obréazek 2 Koncentrace NfL v séru podle 1é¢by (ASCLEPIOS studie 1 a studie 2 dohromady,
kompletni analyzovany soubor)
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Liniové grafy piedstavuji upravené geometrické priméry s 95% Cl v kazdém ¢asovém okamziku, které pochazeji z modelu opakovanych
méfeni. Geometrické priméry na zacatku jsou odvozeny jako umocnény aritmeticky primér pfirozeného logaritmu hrubych hodnot
koncentraci NfL v séru.

Ve studiich faze I1I byl podil pacientl s nezadoucimi ptihodami (AE) (83,6 % vs. 84,2 %) a AE
vedoucich k ukonéeni 1é¢by (5,7 % vs. 5,2 %) podobny ve skupinach s ofatumumabem a
teriflunomidem.

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s piipravkem Kesimpta v 1é¢bé roztrousené sklerdzy u jedné nebo vice podskupin pediatrické
populace (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po subkutannim podani mé ofatumumab prodlouzeny profil uvoliiovani/absorpce (Tmax 4,3 dne) a je
pfevazné absorbovan lymfatickym systémem.

Mésiéni subkutanni davka 20 mg vede k praimérné AUC, 483 pug-h/ml a primérné Cmax 1,43 pg/mi
v ustalenem stavu.

Distribuce

Distribucni objem v ustaleném stavu byl po opakovaném subkutannim podani ofatumumabu v davce
20 mg odhadnut na 5,42 litru.

12



Biotransformace

Ofatumumab je protein, u kterého je o¢ekavanou metabolickou cestou degradace na malé peptidy a
aminokyseliny vSudypfitomnymi proteolytickymi enzymy.

Eliminace

Ofatumumab je eliminovan dvéma zpisoby: cilené zprosttedkovanou cestou, ktera souvisi s vazbou na
B buiiky, a cilové nezavislou cestou zprostiedkovanou nespecifickou endocytdézou nésledovanou
intracelularnim katabolismem, jako u jinych molekul IgG. B buriky pfitomné na po¢atku maji za
nasledek vétsi slozku cilové zprostfedkované clearance ofatumumabu na zac¢atku 1é¢by. Davkovani
ofatumumabu vede k silnému vyc€erpani B bunék, coz vede ke snizeni celkové clearance.

Elimina¢ni polocas v ustaleném stavu byl odhadovan na ptiblizné 16 dni po opakovaném subkutannim
podani ofatumumabu v davce 20 mg.

Linearita/nelinearita

Ofatumumab mél nelinearni farmakokinetiku souvisejici s jeho klesajici clearance v Case.

Zvl1astni populace

Dospéli starsi 55 let
Kvili omezenym klinickym zkuSenostem neexistuji zadné specializované farmakokinetické studie
ofatumumabu u pacientt starsich 55 let (viz bod 4.2).

Pediatrické populace
Nebyly provedeny zadné studie zkoumajici farmakokinetiku ofatumumabu u pediatrickych pacientd
mladSich 18 let.

Pohlavi

Pohlavi mélo mirny (12 %) uc¢inek na centralni distribuéni objem ofatumumabu v popula¢ni analyze
napfi¢ studiemi, pficemz u Zen byly pozorovany vyssi hodnoty Cmax @ AUC (48 % pacientl v této
analyze byli muzi a 52 % zeny); tyto ucinky nejsou povazovany za klinicky relevantni a nedoporucuje
se zadna uprava davky.

Télesna hmotnost

Na zaklad¢ vysledk® populacni analyzy napfi¢ studiemi byla té€lesna hmotnost u pacient s RRS
identifikovana jako kovariat expozice (Cmax @ AUC) ofatumumabu. Té€lesna hmotnost v8ak neovlivnila
opatfeni tykajici se bezpecnosti a ti¢innosti hodnocené v klinickych studiich; uprava davky proto neni
nutna.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin nebyly provedeny zadné specifické studie ofatumumabu.

Pacienti s mirnou poruchou funkce ledvin byli zahrnuti do klinickych studii. U pacientt se stfedné
tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin nejsou zadné zkusenosti. Protoze se v§ak ofatumumab
nevyluéuje moci, neocekava se, Ze by pacienti s poruchou funkce ledvin vyzadovali Gpravu davky.

Porucha funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater nebyly provedeny studie ofatumumabu.

JelikozZ je jaterni metabolismus monoklonalnich protilatek, jako je ofatumumab, zanedbatelny,
neoc¢ekava se, ze by jaterni poskozeni mélo vliv na jeho farmakokinetiku. Proto se neocekava, ze by
pacienti s poruchou funkce jater vyzadovali upravu davky.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani, véetné bezpecnostnich farmakologickych cil, neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

S ofatumumabem nebyly provedeny studie kancerogenity ani mutagenity. Jako u protilatek se
neocCekava prima interakce ofatumumabu s DNA.

Studie embryofetalniho vyvoje (EFD) a rozsifené studie zvyseného pre/postnatalniho vyvoje (ePPND)
u opic ukazaly, Ze expozice ofatumumabu podavaného intravenozné béhem biezosti nezptisobila
zadnou toxicitu pro samici, teratogenitu a zadné nezadouci u€inky na embryofetalni a
prenatalni/postnatalni rozvoj.

V téchto studiich byl ofatumumab detekovan v krvi plodd a kojenych mlad’at, coz potvrzuje prenos
placentou a fetalni expozici ofatumumabu pietrvavajici postnatalné (dlouhy polo¢as monoklonalni
protilatky). Expozice ofatumumabu béhem biezosti vedla k ocekavanému vycerpani B bunek CD20 +
u samic a jejich plodi a mlad’at spolu se snizenou hmotnosti sleziny (bez histologické korelace) u
plodl a sniZzenou humoralni imunitni odpovédi na hemocyanin s klicovou dirkou (KLH) u kojenych
mlad’at po vysokych davkach. Vsechny tyto zmény byly reverzibilni béhem 6 mésicii po porodu. U
kojenych mlad’at byla ¢asna postnatalni imrtnost pozorovana pii davce 160krat vyssi nez terapeuticka
davka (na zakladé¢ AUC) a byla pravdépodobné zplisobena potencialnimi infekcemi sekundarnimi po
imunomodulaci. Hodnota NOAEL souvisejici s farmakologickou aktivitou ofatumumabu u kojenych
mlad’at ve studii ePPND vedla k nejméné 22krat vyssi bezpecnostni hranici zalozené na AUC pii
expozice samice, ve srovnani s expozici ¢lovéka pfi terapeutické davee 20 mg mésic¢né.

Ve specializované studii opi¢i plodnosti nebyly ovlivnény cilové parametry plodnosti samcti a samic.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Arginin

Trihydrat natrium-acetatu

Chlorid sodny

Polysorbat 80 (E 433)

Dihydrét dinatrium-edetatu

Kyselina chlorovodikova (k tpravé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Kesimpta 20 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Pokud je to nezbytné, muze byt pripravek Kesimpta jedenkrat uchovavan nechlazeny po dobu az 7 dnti
pri pokojové teploté (ne vyssi nez 30 °C). Pokud se béhem této doby nepouzije, miize byt piipravek
Kesimpta vracen do chladni¢ky na maximalné 7 dni.
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Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabiéce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Kesimpta 20 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Pokud je to nezbytné, mutize byt pripravek Kesimpta jedenkrat uchovavan nechlazeny po dobu az 7 dnu
pti pokojové teploté (ne vyssi nez 30 °C). Pokud se béhem této doby nepouzije, miize byt piipravek
Kesimpta vracen do chladni¢ky na maximalné 7 dni.

Uchovavejte ptedplnéna pero V krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kesimpta 20 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Pripravek Kesimpta se dodava v jednorazové sklenéné injekeni stiikacce vybavené jehlou z nerezové
oceli, zatkou pistu a pevnym krytem jehly. Stiikacka je vybavena pistni ty¢i a bezpe¢nostnim
ochrannym prostiedkem jehly.

Pripravek Kesimpta je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 ptedplnénou injekéni
stiikacku a ve viceCetnych balenich obsahujicich 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekeni stiikacky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Kesimpta 20 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Ptipravek Kesimpta se dodava v jednorazové sklenéné injekeni stiikacce vybavené jehlou z nerezové
oceli, zatkou pistu a pevnym krytem jehly. Stfikacka je vlozena do automatického injektoru.

Kesimpta je k dispozici v jednotlivych balenich obsahujicich 1 pifedplnéné pero a v mnohocetnych
balenich obsahujicich 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Pokyny pro zachazeni s pfedplnénou injekéni stitkackou

Pted injekci je tfeba predplnénou injekéni stiikacku vyjmout z chladni¢ky asi na 15 az 30 minut, aby
dosahla pokojové teploty. Pfedplnénd injekeni stiikacka mé byt uchovavana v ptivodni krabicce,
dokud neni pfipravena k pouziti, a kryt jehly ma byt odstranén az tésné€ pred injekei. Pfed pouzitim ma
byt roztok vizualné zkontrolovan pohledem ptes prihledové okénko. Predplnéna injekéni stiikacka se
nema pouzit, pokud kapalina obsahuje viditelné ¢astice nebo je zakalena.

Podrobné pokyny pro podani jsou uvedeny v piibalové informaci.

Pokyny pro zachazeni s pfedplnénym perem

Pied injekci je tieba piedplnéné pero vyjmout z chladni¢ky asi na 15 az 30 minut, aby dosahlo
pokojové teploty. Pfedplnéné pero méa byt uchovavano v puvodni krabi¢ce, dokud neni ptipraveno k
pouziti, a vicko ma byt odstranéno az tésné pred podanim injekce. Pied pouzitim ma byt roztok
vizualné zkontrolovan pohledem pies priihledové okénko. Predplnéné pero se nema pouzit, pokud
kapalina obsahuje viditelné castice nebo je zakalena.

Podrobné pokyny pro podani jsou uvedeny v piibalové informaci.
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Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/21/1532/001-004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

26. bfezna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

16


https://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II
VYROBCE/V\:(ROB(;IVBIO,LOGI(;KE LECIYE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVE]V)NVY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMiNK)( NEBO OI\,/IEZEI\VII',S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LA,TEK A yYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

Lonza Biologics, Inc.

101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
Spojené staty americké

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Norimberk

Némecko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousteéni dané sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékatsky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn tdajt o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a

jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésici od
jeho registrace.
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D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — pFedplnéna injekéni stiikatka

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Kesimpta 20 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
ofatumumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: Arginin, trinydrat natrium-acetatu, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), dihydrat
dinatrium-edetatu, kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéna injekéni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1532/001 Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stiikacku

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kesimpta 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOXU) — piedpInéna
injekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
ofatumumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: Arginin, trihydrat natrium-acetétu, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), dihydréat
dinatrium-edetatu, kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injek¢ni stiikacky

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkuténni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1532/002 Vicecetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekéni stiikacky

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kesimpta 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU) — piedplnén injekéni
stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
ofatumumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: Arginin, trihydrat natrium-acetétu, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), dihydréat
dinatrium-edetatu, kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 predpInéna injekeni stiikacka. Soucast vicecetného baleni. Nesmi byt prodano samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkuténni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1532/002 Baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekéni stiikacky

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kesimpta 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PREDPLNENE STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Kesimpta 20 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
ofatumumabum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kesimpta 20 mg injekce
ofatumumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — piedplnéné pero

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Kesimpta 20 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
ofatumumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: Arginin, trinydrat natrium-acetatu, chlorid sodny, polysorbéat 80 (E 433), dihydrat
dinatrium-edetatu, kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéné pero Sensoready

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte piedplnéné pero v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1532/003 Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kesimpta 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOXU) — pi‘edplnéné pero

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predplnéném peru
ofatumumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedpInéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: Arginin, trinydrat natrium-acetatu, chlorid sodny, polysorbéat 80 (E 433), dihydrat
dinatrium-edetatu, kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera Sensoready

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

32



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte piedplnénd pera v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1532/004 Vicecetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné pera

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kesimpta 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU) — piedplnéné pero

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predplnéném peru
ofatumumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedpInéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: Arginin, trinydrat natrium-acetatu, chlorid sodny, polysorbéat 80 (E 433), dihydrat
dinatrium-edetatu, kyselinu chlorovodikovou, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéné pero Sensoready. Soucast vicecetného baleni. Nesmi byt prodano samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pted mrazem.
Uchovavejte piedplnéné pero v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1532/004 Baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Kesimpta 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Kesimpta 20 mg injekce
ofatumumabum
Subkut&nni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

Pero Sensoready
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI ZALOZKA KRABICKY JEDNOTKOVEHO BALENI A VNITRNI KRABICKY
VICECETNEHO BALENI (piedplnéna injekéni stiikacka a predplnéné pero)

1. JINE

Pro vice informaci skenujte kdd.
QR kod ke vlozeni + piktogram

www.kesimpta.eu
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Kesimpta 20 mg injekéni roztok v prredplnéné injekéni stiikacce
ofatumumabum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékarii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Kesimpta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kesimpta pouzivat
Jak se ptipravek Kesimpta pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kesimpta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je piipravek Kesimpta a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Kesimpta
Pripravek Kesimpta obsahuje 1é¢ivou latku ofatumumab. Ofatumumab patii do skupiny 1€kt
nazyvanych monoklonalni protilatky.

K ¢emu se pripravek Kesimpta pouziva
Pripravek Kesimpta se pouziva k 1é¢bé dospélych s relabujici formou roztrousené sklerézy (RRS).

Jak pripravek Kesimpta ucinkuje

Kesimpta ucinkuje tak, ze se ptipoji k cili zvanému CD20 na povrchu B bunék. B bunky jsou typem
bilych krvinek, které jsou soucasti imunitniho systému (obranyschopnosti t¢la). U roztrousené
skler6zy imunitni systém napada ochrannou vrstvu kolem nervovych bunék. B bunky jsou soucasti
tohoto procesu. Pripravek Kesimpta napada a odstratiuje B buriky, ¢imz snizuje pravdépodobnost
relapsu, zmiriiuje ptiznaky a zpomaluje postup onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kesimpta pouzivat

Nepouzivejte pripravek Kesimpta:

- jestlize jste alergicky(a) na ofatumumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- pokud Vam bylo feéeno, ze mate zavazné problémy s imunitnim systémem.

- jestliZe trpite zavaznou infekci.

- jestlize mate rakovinu.
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Upozornéni a opatieni

Pi‘ed pouzitim pFipravku Kesimpta se porad’te se svym lékafem

- Pripravek Kesimpta miZe zpusobit, Ze se virus hepatitidy B znovu aktivuje. Vas 1ékat provede
krevni test, aby zjistil, zda u Vas existuje riziko infekce hepatitidou B. Pokud test prokaze, ze
jste mél(a) hepatitidu B nebo jste nositelem viru hepatitidy B, 1ékai V&s pozada, abyste navstivil
specialistu.

- Pted zahajenim lécby piipravkem Kesimpta mize lékar zkontrolovat Vas imunitni systém.

- Pokud maéte infekci, miize V4s lékat rozhodnout, ze Vam pfipravek Kesimpta nemutze byt
podan, nebo mize Vasi 1écbu piipravkem Kesimpta odlozit, dokud infekce nevymizi.

- Vas lékar pred zahajenim 1écby piipravkem Kesimpta zkontroluje, zda potfebujete ockovani.
Pokud potiebujete typ vakciny nazyvany Ziva nebo ziva oslabena vakcina, musi byt tato vakcina
podana nejméné 4 tydny pied zahajenim 1é¢by piipravkem Kesimpta. Jiné typy vakcin maji byt
podany nejméné 2 tydny pied zahdjenim lécby ptipravkem Kesimpta.

Béhem pouzivani pripravku Kesimpta

Informujte 1ékaie:

- pokud maéte celkovou reakci souvisejici s injekci nebo lokalni reakci v misté vpichu. Toto jsou
nejcastéjsi nezadouci ucinky 1é¢by piipravkem Kesimpta a jsou popsany v bodé 4. Obvykle se
vyskytuji do 24 hodin po injekci piipravku Kesimpta, zejména po prvni injekci. Prvni injekce
ma proto byt podana pod vedenim zdravotnického pracovnika.

- pokud mate infekci. Muzete se snadno nakazit nebo se infekce, kterou jiz mate, mtize zhorSit. Je
to proto, ze imunitni bunky, na které je piipravek Kesimpta zaméten, také pomahaji bojovat
proti infekci. Infekce mohou byt vazné a nékdy dokonce zivotu nebezpecné.

- pokud planujete ockovani. Vas 1ékai Vdm tekne, zda je potfebnym o¢kovanim ziva vakcina,
Ziva oslabena vakcina nebo jiny typ vakciny. Béhem 1é¢by piipravkem Kesimpta vam nemaji
byt podavany zivé nebo Zivé oslabené vakciny, protoze by to mohlo vést k infekei. Jiné typy
vakcin mohou byt méné u¢inné, pokud jsou podany béhem 1é¢by pripravkem Kesimpta.

Okamzité informujte svého lékate, pokud se béhem 1é¢by piipravkem Kesimpta vyskytne cokoliv z

nasledujiciho, mize jit o znamku zavazného stavu:

- jestlize mate vyrazku, koptivku, potize s dychanim, otok obli¢eje, o¢nich vicek, rtd, ust, jazyka
nebo hrdla, tlak na hrudi nebo mdloby. Toto mohou byt piiznaky alergické reakce.

- pokud si myslite, Ze se VaSe roztrousena skler6za zhorsuje (napf. slabost nebo zmény zraku)
nebo pokud si vS§imnete jakychkoli novych nebo neobvyklych pfiznaki. Tyto projevy mohou
naznaCovat vzacnou poruchu mozku nazyvanou progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML), ktera je zptisobena virovou infekci.

Déti a dospivajici
Nepodéavejte tento piipravek détem a dospivajicim (do 18 let), protoze pouziti ptipravku Kesimpta
v této veékové skupin€ nebylo studovano.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Kesimpta
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékate nebo lé¢karnika:

- pokud uzivate, v neddvné dobé jste uzival(a) nebo byste mohl(a) uzivat léky, které ovliviuji
imunitni systém. Je to proto, ze mohou mit dalsi G¢inek na imunitni systém.

- pokud planujete ockovani (viz vyse ,,Upozornéni a opatfeni‘).
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Béhem pouzivani ptipravku Kesimpta a po dobu 6 mésicti po jeho ukonceni byste neméla otéhotnét.

Pokud existuje moznost, Ze byste mohla oté¢hotnét, je nutné, abyste béhem 1é¢by a jesté 6 mésicu po
ukonéeni 1é€by ptipravkem Kesimpta pouzivala u¢innou metodu antikoncepce. Zeptejte se svého
l1ékate na dostupné moznosti.

Pokud otehotnite nebo si myslite, ze byste mohla byt t¢hotnd béhem 1écby nebo do 6 mésicti po
posledni davce, informujte ihned svého I¢kare. Lékar s Vami probere mozna rizika ptipravku
Kesimpta pro téhotenstvi. Je to proto, ze piipravek Kesimpta mtze sniZit po¢et imunitnich bun¢k (B
bun€k) u matky i nenarozeného ditéte. Vas 1ékar by mél hlasit VaSe t€¢hotenstvi spolecnosti Novartis.
Kromé kontaktovani svého 1ékafe mizete také ohlasit své t€hotenstvi mistnimu zastupci spole¢nosti
Novartis (viz bod 6).

Kojeni
Pripravek Kesimpta mtize prechazet do matefského mléka. Diive nez zacnete kojit, porad’te se se
svym lékafem o vyhodach a rizicich kojeni béhem pouzivani pfipravku Kesimpta.

Ockovani novorozenct
Pied o¢kovanim novorozence se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud jste ptipravek
Kesimpta uzivala béhem tehotenstvi (viz ,,Upozornéni a opatieni* vyse).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neni pravdépodobné, ze by piipravek Kesimpta ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prosttedky a
obsluhovat stroje.

Piipravek Kesimpta obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté “bez sodiku”.

Ptipravek Kesimpta obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,08 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zptisobit
alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Kesimpta pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynil svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Pripravek Kesimpta se podava subkutanni injekci (injekei pod ktzi).
Prvni injekce mé byt podana pod vedenim zdravotnického pracovnika.
Predplnéné injekeni stiikacky pripravku Kesimpta jsou pouze na jedno pouziti.

Podrobné pokyny, jak si injekéné podat piipravek Kesimpta, naleznete v ¢asti ,,Navod k pouziti
predplnéné injekeni stiikacky Kesimpta®™ na konci této ptibalové informace.

‘QR kod ke vlozeni’ + www.kesimpta.eu

Ptipravek Kesimpta miZzete pouzit kdykoli béhem dne (rano, odpoledne nebo vecer).
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Jaké mnoZstvi pripravku Kesimpta pouZit a jak ¢asto pripravek pouZivat
Neprekracujte davku predepsanou 1ékarem.

- Pocate¢ni davkovani je 20 mg piipravku Kesimpta podanych prvni den 1é¢by (tyden 0) a poté za
1 a 2 tydny (tyden 1 a tyden 2). Po téchto prvnich 3 injekcich se nepoda v nasledujicim tydnu
Zadna injekce (tyden 3).

- Pocinaje tydnem 4 a poté kazdy mésic je doporucena davka ptipravku Kesimpta 20 mg.

Cas Davka
Tyden 0 (prvni den 1é¢by) 20 mg
Tyden 1 20 mg
Tyden 2 20 mg
Tyden 3 Bez injekce
Tyden 4 20 mg
Nasledné kazdy mésic 20 mg

Jak dlouho pouzivat piipravek Kesimpta
Pokracujte v pouzivani pripravku Kesimpta kazdy mésic tak dlouho, jak Vam sdélil 1ékafr.

Lékat bude pravidelné kontrolovat Vas stav, aby urcil, zda ma 1écba pozadovany ucinek.

Mate-li otazky, jak dlouho mate ptipravek Kesimpta pouzivat, porad’te se se svym lékafem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Jestlize jste pouZil(a) vice piipravku Kesimpta nez jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) pfili§ mnoho piipravku Kesimpta, navstivte neprodlené svého lékate.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit piipravek Kesimpta
Chcete-li pIn¢ vyuzit prospéch z ptipravku Kesimpta, je dilezité, abyste kazdou injekci dostal(a) vcas.

Pokud zapomenete na injekei piipravku Kesimpta, aplikujte si injekci co nejdiive. Necekejte az na
dalsi planované davky. Nacasovani budoucich injekci se potom ma odvijet ode dne, kdy jste si
podal(a) tuto davku, a nikoli podle ptvodniho rozpisu (viz také ,,Jaké mnozstvi piipravku Kesimpta
pouzit a jak Casto ptipravek pouzivat® vyse).

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Kesimpta
Nepfestavejte pouzivat ptipravek Kesimpta bez ptedchozi porady se svym 1ékafem.

Nekteré nezadouci ucinky mohou souviset s nizkou hladinou B bunék v krvi. Po ukonéeni 1é¢by
ptipravkem Kesimpta se hladina B bun¢k v krvi postupné zvysi na normalni hodnotu. To mtize trvat
nekolik mésicti. Béhem této doby se mohou piesto objevit nékteré nezadouci ucinky popsané v této
ptibalové informaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky piipravku Kesimpta jsou uvedeny nize. Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich
ucinki stane zavaznym, informujte svého lékate, lékarnika nebo zdravotni sestru.

42




Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- infekce hornich cest dychacich s ptiznaky, jako je bolest v krku a ryma

- reakce spojené s injekci, jako je horecka, bolest hlavy, bolest svalli, zimnice a unava, které se
obvykle vyskytnou do 24 hodin po injekci ptipravku Kesimpta, zejména po prvni injekci

- infekce mocovych cest

- reakce v misté vpichu, jako je zarudnuti, bolest, svédéni a otok v misté vpichu

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- snizeni hladiny proteinu zvaného imunoglobulin M, ktery pomaha chranit pted infekci
- opar v oblasti Ust

- pocit na zvraceni, zvraceni (byly hlaseny v souvislosti s reakcemi spojenymi s injekci)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit)
- alergické reakce s priznaky jako je vyrazka, kopfivka, potize s dychanim, otok obliceje, o¢nich
vicek, rtll, ust, jazyka nebo hrdla, tlak na hrudi nebo pocit na omdleni

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pifimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Kesimpta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo injekéni
lahvicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte injekéni stiikacku(y) v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Uchovavejte

Vv chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem.

Pokud je to nezbytné, mutize byt piipravek Kesimpta jedenkrat uchovavan mimo chladni¢ku po dobu az
7 dnti pii pokojoveé teploté (ne vyssi nez 30 °C). Pokud se béhem této doby nepouzije, mize byt
ptipravek Kesimpta vracen zpét do chladni¢ky na maximalné 7 dni.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok obsahuje viditelné ¢astice nebo je
zakaleny.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kesimpta obsahuje

- Lécivou latkou je ofatumumabum. Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje
ofatumumabum 20 mg.

- Dalsimi slozkami jsou arginin, trihydrat natrium-acetatu, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433),
dihydrét dinatrium-edetatu, kyselina chlorovodikova (k upraveé pH) a voda pro injekci.

43


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Jak pripravek Kesimpta vypadéa a co obsahuje toto baleni
Pripravek Kesimpta injekéni roztok je Ciry az slabé opalizujici a bezbarvy az nazloutly.

Piipravek Kesimpta je dostupny v jednotkovém baleni obsahujicim 1 pfedplnénou injekéni stiikacku a

v mnohocetném baleni sklddajicim se ze 3 krabicek, v kazdé 1 pfedplnéna injekéni stiikacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

98013 Barcelona
Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



E)Mada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu
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Navod k pouziti pFipravku Kesimpta v pit‘edpInéné injekéni stfikacéce

Pted podanim injekce ptipravku Kesimpta je dilezité pochopit a dodrzovat tento navod k pouziti. Pred
prvnim pouzitim ptipravku Kesimpta se porad’te se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pamatuijte:

Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku Kesimpta, pokud je porusena pecet’ na vnéjsi
krabicce nebo blistru. Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku Kesimpta v uzaviené
krabicce, dokud nebudete piipraveni ji pouzit.

Predplnénou injekeni stitkaCkou Kesimpta netiepejte.

Predplnéna injekéni stiikacka je vybavena ochranou jehly, ktera automaticky po dokonceni
injekce zakryje jehlu. Ochrana jehly pomaha zabranit poranéni jehlou kazdému, kdo po podani
injekce manipuluje s predplnénou injekéni stiikackou.

Nesnimejte kryt jehly diive nez t€sné pred podanim injekce.

Pied pouzitim se nedotykejte kiidel krytu stéikacky. Pokud se jich dotknete, mize dojit k zakryti
jehly pfrili§ brzy.

Nepouzivejte pfedplnénou injekéni stiikacku, pokud spadla na tvrdy povrch nebo spadla po
odstranéni krytu jehly.

Pouzitou predplnénou injekcni stiikacku Kesimpta ihned po pouziti zlikvidujte. NepouzZivejte
znovu piredplnénou injekéni stiikacku Kesimpta. Viz ,,Jak mam zlikvidovat pouZzitou
predplnénou injekéni stitkacku piipravku Kesimpta?“ na konci tohoto navodu k pouziti.

Jak mam uchovavat pripravek Kesimpta?

Uchovavejte krabicku s pfedplnénou injekéni stiikackou ptipravku Kesimpta v chladni¢ce mezi
2°Ca8°C.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku Kesimpta v ptivodni krabi¢ce, dokud nebudete
ptipraveni k pouziti, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Chraiite predplnénou injekeni stfikacku pripravku Kesimpta pred mrazem.

Uchovavejte pripravek Kesimpta mimo dohled a dosah déti.

Soucdasti predplnéné stiikacky pripravku Kesimpta (viz obrazek A):

Obréazek A
Rukojet’ strikacky Hlava
istu
Kryt jehly ] P
T&lo krytu stifkacky Pist
mmm =T
| ————
kil
3 Pruhledové okénko |
Stitek a doba pouzitelnosti Kfidla krytu
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Co potiebujete pro podani injekce:
Krabicka obsahuje:
. Novou piedplnénou stiikacku pfipravku Kesimpta

Obrazek B
Krabicka neobsahuje (viz obrazek B):
o 1 polstaiek napustény alkoholem O 4 P
. 1 smotek vaty nebo gazy — ‘
° kontejner na ostré predméty
Viz ,,Jak mam zlikvidovat pouZzitou ptedplnénou injekéni
stiikacku pripravku Kesimpta?*“ na konci tohoto navodu k
pouziti.
Priprava predplnéné stiikacky pripravku Kesimpta

Krok 1. Najdéte ¢istou, dobfe osvétlenou, rovnou pracovni plochu

Krok 2. Vyjméte krabicku obsahujici pfedplnénou injekéni stiikacku piipravku Kesimpta z chladnicky
a nechejte ji neotevienou na pracovni plose asi 15 az 30 minut, aby dosédhla pokojové teploty.

Krok 3. Umyjte si dobie ruce mydlem a vodou.

Krok 4. Vyjméte pedplnénou injekéni stiikacku z krabicky a vyjméte ji z blistru ptidrzenim téla krytu
stiikacky.

Krok 5. Podivejte se do okénka na predplnénou injekéni stiikacku. Kapalina uvnité ma byt ¢ira az
mirné opalizujici. V kapaliné mutizete vidét malou vzduchovou bublinu, coz je normalni. Pfedplnénou
injek¢ni stiikacku nepouZzivejte, pokud kapalina obsahuje viditelné ¢astice nebo je zakalena.

Krok 6. NepouZivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud je poskozena. Piedplnénou injekéni
stiikacku a balicek, ktery byl dodéan, vrat'te do 1ékarny.

Krok 7. Ptedplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte, Obrazek C
pokud uplynula doba pouzitelnosti (viz obrazek C).
Vrat'te piedplnénou predplnénou injekéni stiikacku a jeji
obal do Iékarny.

Doba pouZitelnosti
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Vyberte a o€istéte misto vpichu

e  Mezi oblasti Vaseho téla, které mizete pouzit k
injikovani ptipravku Kesimpta, patii:

o predni ¢ast stehen (viz obrazek D) Obréazek D

° spodni ¢ast biicha (podbtisek), ale ne oblast 5 cm Z N
kolem pupku (viz obrézek D)

. horni ¢ast paze, pokud vam injekci podava : :
oSetfovatel nebo zdravotnicky pracovnik (viz L
obréazek E). “

Obrazek E

(pouze osetrovatel nebo
zdravotnicky pracovnik)

|

Krok 8. Krouzivym pohybem og¢istéte misto vpichu tamponem napusténym alkoholem. Pfed podanim
injekce nechejte misto vpichu zaschnout. Pfed podanim injekce se jiz nedotykejte o¢isténé oblasti.

o Pti kazdém podani injekce ptipravku Kesimpta zvolte
jiné misto.

o Neaplikujte do oblasti, kde je kuze citliva,
pohmozdéna, zarudla, Supinata nebo tvrda. Vyhybejte
se oblastem s jizvami, striemi nebo infikovanymi
misty.

Podani injekce

Krok 9. Opatrné sejméte kryt jehly z pfedplnéné injekéni Obrazek F
stiikacky (viz obrazek F). Zlikvidujte kryt jehly. Na
konci jehly muizete vidét kapku tekutiny. To je normalni.
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Krok 10. Jednou rukou jemné¢ seviete kiizi v misté
vpichu. Druhou rukou zasunte jehlu do kiize, jak je
znazornéno (Viz obrazek G). Zatlaéte jehlu uplné

dovnitt, abyste se ujistili, Ze si podate celou davku.

Krok 11. Rukojet’ pfedplnéné stiikacky drzte podle
obrazku (viz obrazek H). Pomalu zatla¢te na pist az na
doraz, aby byla hlava pistu zcela mezi kiidly krytu
stiikacky.

Krok 12. Pokracujte v uplném stisknuti pistu 5 sekund,
pritom drzte stfikacku na miste.

Krok 13. Pomalu uvolnujte pist, dokud neni jehla
zakryta (viz obrazek 1), a poté vyjméte stiikacku z mista
vpichu.

Krok 14. V misté vpichu miize byt malé mnozstvi krve.
Na misto vpichu mizete pfitlacit vatovy tampon nebo
gazu a drzet ji 10 sekund. Neotirejte misto vpichu.
Muzete misto vpichu zakryt malou naplasti, pokud
krvaceni pokracuje.
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Jak mam zlikvidovat pouzitou pi‘edplnénou injek¢ni stiika¢ku pripravku Kesimpta?

Krok 15. Vyhod'te pouzitou pfedplnénou injekéni
sttikacku do nadoby na ostré predméty (tj. do
uzaviratelné nadoby odolné proti propichnuti apod.) (viz
obrazek J).

. Pouzitou predplnénou injekéni stiikacku
nevyhazujte do doméaciho odpadu.
. Nikdy se nepokousejte znovu pouzit pfedplnénou

injekéni stiikacku.

Uchovavejte nadobu na ostré pifedméty mimo dosah
déti.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Kesimpta 20 mg injeké¢ni roztok v piredplnéném peru
ofatumumabum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Géinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékarii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Kesimpta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kesimpta pouzivat
Jak se ptipravek Kesimpta pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kesimpta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je piipravek Kesimpta a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Kesimpta
Pripravek Kesimpta obsahuje 1é¢ivou latku ofatumumab. Ofatumumab patii do skupiny 1€k
nazyvanych monoklonalni protilatky.

K ¢emu se pripravek Kesimpta pouziva
Pripravek Kesimpta se pouziva k 1é¢bé dospélych s relabujicimi formami roztrousené skler6zy (RRS).

Jak pripravek Kesimpta ucinkuje

Kesimpta ucinkuje tak, ze se ptipoji k cili zvanému CD20 na povrchu B bunék. B bunky jsou typem
bilych krvinek, které jsou soucasti imunitniho systému (obranyschopnosti téla). U roztrousené
skler6zy imunitni systém napada ochrannou vrstvu kolem nervovych bunék. B buiiky jsou soucasti
tohoto procesu. Pripravek Kesimpta napada a odstratiuje B buriky, ¢imz snizuje pravdépodobnost
relapsu, zmiriiuje ptiznaky a zpomaluje postup onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kesimpta pouzivat

NepouZivejte piipravek Kesimpta:

- jestlize jste alergicky(a) na ofatumumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- pokud Vam bylo feeno, Ze mate zavazné problémy s imunitnim systémem.

- jestliZe trpite zavaznou infekci.

- jestlize mate rakovinu.
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Upozornéni a opatieni

Pi‘ed pouzitim pFipravku Kesimpta se porad’te se svym lékafem

- Pripravek Kesimpta miZe zpusobit, Ze se virus hepatitidy B znovu aktivuje. Vas 1ékat provede
krevni test, aby zjistil, zda u Vs existuje riziko infekce hepatitidou B. Pokud test prokaze, ze
jste mél(a) hepatitidu B nebo jste nositelem viru hepatitidy B, 1ékai V&s pozada, abyste navstivil
specialistu.

- Pted zahajenim lécby piipravkem Kesimpta mize lékar zkontrolovat Vas imunitni systém.

- Pokud maéte infekci, miize V4s lékat rozhodnout, ze Vam pfipravek Kesimpta nemutze byt
podan, nebo mize Vasi 1écbu piipravkem Kesimpta odlozit, dokud infekce nevymizi.

- Vas lékar pred zahajenim 1écby piipravkem Kesimpta zkontroluje, zda potfebujete ockovani.
Pokud potiebujete typ vakciny nazyvany Ziva nebo ziva oslabena vakcina, musi byt tato vakcina
podana nejméné 4 tydny pied zahajenim 1é¢by piipravkem Kesimpta. Jiné typy vakcin maji byt
podany nejméné 2 tydny pied zahdjenim lécby ptipravkem Kesimpta.

Béhem pouzivani pripravku Kesimpta

Informujte 1ékaie:

- pokud mate celkovou reakci souvisejici s injekci nebo lokalni reakci v misté vpichu. Toto jsou
nejcastéjsi nezadouci ucinky 1é¢by piipravkem Kesimpta a jsou popsany v bodé 4. Obvykle se
vyskytuji do 24 hodin po injekci pfipravku Kesimpta, zejména po prvni injekci. Prvni injekce
ma proto byt podana pod vedenim zdravotnického pracovnika.

- pokud mate infekci. Muzete se snadno nakazit nebo se infekce, kterou jiz mate, mtize zhorSit. Je
to proto, ze imunitni bunky, na které je piipravek Kesimpta zaméten, také pomahaji bojovat
proti infekci. Infekce mohou byt vazné a nékdy dokonce zivotu nebezpecné.

- pokud planujete ockovani. Vas 1ékai Vdm tekne, zda je potfebnym o¢kovanim ziva vakcina,
Ziva oslabena vakcina nebo jiny typ vakciny. Béhem 1é¢by piipravkem Kesimpta vam nemaji
byt podavany zivé nebo Zivé oslabené vakciny, protoze by to mohlo vést k infekei. Jiné typy
vakcin mohou byt méné u¢inné, pokud jsou podany béhem 1é¢by pripravkem Kesimpta.

Okamzité informujte svého lékate, pokud se béhem 1é¢by piipravkem Kesimpta vyskytne cokoliv z

nasledujiciho, mize jit o znamku zavazného stavu:

- jestlize mate vyrazku, koptivku, potize s dychanim, otok obli¢eje, o¢nich vicek, rtd, ust, jazyka
nebo hrdla, tlak na hrudi nebo mdloby. Toto mohou byt ptiznaky alergické reakce.

- pokud si myslite, Ze se VaSe roztrousena skler6za zhorsuje (napf. slabost nebo zmény zraku)
nebo pokud si vS§imnete jakychkoli novych nebo neobvyklych pfiznaki. Tyto projevy mohou
naznaCovat vzacnou poruchu mozku nazyvanou progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML), ktera je zptisobena virovou infekci.

Déti a dospivajici
Nepodéavejte tento piipravek détem a dospivajicim (do 18 let), protoze pouziti ptipravku Kesimpta
v této veékové skupin€ nebylo studovano.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Kesimpta
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékate nebo lé¢karnika:

- pokud uzivate, v neddvné dobé jste uzival(a) nebo byste mohl(a) uzivat léky, které ovliviuji
imunitni systém. Je to proto, ze mohou mit dalsi G¢inek na imunitni systém.

- pokud planujete ockovani (viz vyse ,,Upozornéni a opatfeni‘).
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Béhem pouzivani ptipravku Kesimpta a po dobu 6 mésicti po jeho ukonceni byste neméla otéhotnét.

Pokud existuje moznost, Ze byste mohla oté¢hotnét, je nutné abyste béhem 1é¢by a jesté 6 mésict po
ukonéeni 1é€by ptipravkem Kesimpta pouzivala u¢innou metodu antikoncepce. Zeptejte se svého
l1ékate na dostupné moznosti.

Pokud otehotnite nebo si myslite, ze byste mohla byt t¢hotnd béhem 1écby nebo do 6 mésicti po
posledni davce, informujte ihned svého I¢kare. Lékar s Vami probere mozna rizika ptipravku
Kesimpta pro téhotenstvi. Je to proto, ze piipravek Kesimpta mtze sniZit po¢et imunitnich bun¢k (B
bun€k) u matky i nenarozeného ditéte. Vas 1ékar by mél hlasit Vase t€¢hotenstvi spolecnosti Novartis.
Kromé kontaktovani svého 1ékafe mizete také ohlasit své t€hotenstvi mistnimu zastupci spole¢nosti
Novartis (viz bod 6).

Kojeni
Pripravek Kesimpta mtize prechazet do matefského mléka. Diive nez zacnete kojit, porad’te se se
svym lékafem o vyhodach a rizicich kojeni béhem pouzivani pfipravku Kesimpta.

Ockovani novorozenct
Pied o¢kovanim novorozence se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud jste ptipravek
Kesimpta uzivala béhem tehotenstvi (viz ,,Upozornéni a opatieni* vyse).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neni pravdépodobné, ze by pripravek Kesimpta ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a
obsluhovat stroje.

Pripravek Kesimpta obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté “bez sodiku”.

Ptipravek Kesimpta obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,08 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zptisobit
alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Kesimpta pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Pripravek Kesimpta se podava subkutanni injekci (injekei pod ktzi).
Prvni injekce mé byt podana pod vedenim zdravotnického pracovnika.
Pfedplnénd pera piipravku Kesimpta jsou pouze na jedno pouZiti.

Podrobné pokyny, jak si injekéné podat piipravek Kesimpta, naleznete v ¢asti ,,Navod k pouziti
ptredplnéného pera Sensoready ptipravku Kesimpta“ na konci této piibalové informace.

‘QR kad ke vlozeni” + www.kesimpta.eu

Ptipravek Kesimpta miZzete pouzit kdykoli béhem dne (rano, odpoledne nebo vecer).
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Jaké mnoZstvi pripravku Kesimpta pouZit a jak ¢asto pripravek pouZivat
Neptekracujte davku predepsanou lékarem.

- Pocateéni davkovani je 20 mg piipravku Kesimpta podavanych prvni den 1é¢by ( tyden 0) a poté
zal a2 tydny (tyden 1 a tyden 2). Po téchto prvnich 3 injekcich se nepoda v nasledujicim tydnu
zadna injekce (tyden 3).

- Pocinaje tydnem 4 a poté kazdy mésic je doporucena davka ptipravku Kesimpta 20 mg.

Cas Davka
Tyden 0 (prvni den 1é¢by) 20 mg
Tyden 1 20 mg
Tyden 2 20 mg
Tyden 3 Bez injekce
Tyden 4 20 mg
Nasledn¢é kazdy mésic 20 mg

Jak dlouho pouzivat piipravek Kesimpta
Pokracujte v pouzivani pripravku Kesimpta kazdy mésic tak dlouho, jak Vam sd¢lil 1ékar.

Lékat bude pravidelné kontrolovat Vas stav, aby ur€il, zda ma 1é¢ba pozadovany ucinek.

Mate-li otazky, jak dlouho mate ptipravek Kesimpta pouzivat, porad’te se se svym lékafem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Kesimpta neZ jste mél(a)
JestliZe jste pouzil(a) pfilis mnoho piipravku Kesimpta, navstivte neprodlené svého I1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Kesimpta
Chcete-li pIn¢ vyuzit prospéch z ptipravku Kesimpta, je dilezité, abyste kazdou injekci dostal(a) vcas.

Pokud zapomenete na injekci piipravku Kesimpta, aplikujte si injekci co nejdiive. Necekejte az na
dalsi planované davky. Nacasovani budoucich injekci se potom ma odvijet ode dne, kdy jste si
podal(a) tuto davku, a nikoli podle ptivodniho rozpisu (viz také ,,Jaké mnozstvi ptipravku Kesimpta
pouzit a jak Casto ptipravek pouzivat® vyse).

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Kesimpta
Nepiestavejte pouzivat pripravek Kesimpta bez piedchozi porady se svym lékafem.

Nekteré nezadouci ucinky mohou souviset s nizkou hladinou B bunék v krvi. Po ukonéeni 1é¢by
ptripravkem Kesimpta se hladina B bun¢k v krvi postupné zvysi na normalni hodnotu. To muize trvat
nekolik mésicti. Béhem této doby se mohou piesto objevit nékteré nezadouci ucinky popsané v této
ptibalové informaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky ptipravku Kesimpta jsou uvedeny nize. Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich
ucinki stane zavaznym, informujte svého lékate, l€karnika nebo zdravotni sestru.
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- infekce hornich cest dychacich s ptiznaky, jako je bolest v krku a ryma

- reakce spojené s injekei, jako je horecka, bolest hlavy, bolest svalu, zimnice a Unava, které se
obvykle vyskytnou do 24 hodin po injekci ptipravku Kesimpta, zejména po prvni injekci

- infekce mocovych cest

- reakce v misté vpichu, jako je zarudnuti, bolest, svédéni a otok v misté vpichu

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- snizeni hladiny proteinu zvaného imunoglobulin M, ktery pomaéha chranit pied infekci
- opar v oblasti Ust

- pocit na zvraceni, zvraceni (byly hlaSeny v souvislosti s reakcemi spojenymi s injekci)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt uréit)
- alergické reakce s ptiznaky jako je vyrazka, koptivka, potize s dychanim, otok obliceje, ocnich
vicek, rtll, ust, jazyka nebo hrdla, tlak na hrudi nebo pocit na omdleni

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také p¥imo prostiednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Kesimpta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo injekéni
lahvicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte predplnéné pero(a) v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Uchovavejte

Vv chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrante pifed mrazem.

Pokud je to nezbytné, mtize byt piipravek Kesimpta jedenkrat uchovavan mimo chladnicku po dobu az
7 dnu pii pokojové teploté (ne vyssi nez 30 °C). Pokud se béhem této doby nepouzije, miize byt
ptipravek Kesimpta vracen zpét do chladni¢ky na maximalné 7 dni.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok obsahuje viditelné ¢astice nebo je
zakaleny.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Kesimpta obsahuje
- Lécivou latkou je ofatumumabum. Jedno ptedplnéné pero obsahuje ofatumumabum 20 mg.

- Dalsimi slozkami jsou arginin, trihydrat natrium-acetatu, chlorid sodny, polysorbéat 80 (E 433),
dihydrét dinatrium-edetatu, kyselina chlorovodikova (k upraveé pH) a voda pro injekci.
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Jak pripravek Kesimpta vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Kesimpta injek¢ni roztok je Ciry az slabé€ opalizujici a bezbarvy az nazloutly.

Piipravek Kesimpta je dostupny v jednotkovém baleni obsahujicim 1 pfedplnéné pero Sensoready a

v mnohocetném baleni skladajicim se ze 3 krabicek, v kazdé 1 ptedplnéné pero Sensoready.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

98013 Barcelona
Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



E)Mada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu
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Navod Kk poutziti pFipravku Kesimpta v piredplnéném peru Sensoready

Pted podanim injekce ptipravku Kesimpta je dilezité pochopit a dodrzovat tento navod k pouziti. Pred
prvnim pouzitim ptipravku Kesimpta se porad’te se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pamatuijte:

. Nepouzivejte pero, pokud je porusena pecet’ na vnéjsi krabic¢ce nebo blistru. Uchovavejte pero
v uzaviené krabic¢ce, dokud nebudete pripraven(a) ho pouZzit.

o Perem netfepejte.

o Pokud vam pero spadne, nepouZivejte ho, pokud vypada jako poskozené nebo pokud jste ho
upustili se sejmutym vickem.

o Pouzité pero ihned po pouziti zlikvidujte. PouZité pero nepouzivejte znovu. Viz ,,Jak mam
zlikvidovat pouzité pero Sensoready pripravku Kesimpta?“ na konci tohoto navodu k pouziti.

Jak mam uchovavat pripravek Kesimpta?

o Uchovavejte krabi¢ku s perem v chladni¢ce mezi 2° C a 8° C.

o Uchovavejte pero v ptivodni krabic¢ce, dokud nebudete ptipraveni k pouZiti, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

o Chraiite pero pied mrazem.

Uchovavejte pripravek Kesimpta mimo dohled a dosah déti.
Soucasti pera pripravku Kesimpta (viz obrazek A):

Obrazek A
Jehla

Ochrana jehly

Prihledové okénko

Vigko W
A Vnitini kryt jehly

Pero Sensoready ptipravku Kesimpta je zobrazeno s odstranénym krytem. Neodstranujte vicko, dokud
nejste ptipraveni k injekci.

Co poti‘ebujete pro podani injekce: Obrazek B
Krabicka obsahuje:
° Nové pero Sensoready piipravku Kesimpta

(viz obrézek B)

Krabicka neobsahuje (viz obrazek C): Obréazek C
. 1 polstaiek napustény alkoholem

. 1 smotek vaty nebo gazy 4 O +
. kontejner na ostré piedméty —

Viz ,,Jak mam zlikvidovat pouzité pero Sensoready
pripravku Kesimpta?* na konci tohoto navodu k
pouziti.

=]

58



Pfed injekci:
Vyndejte pero z chladni¢ky 15 az 30 minut pied injekci, aby dosahlo pokojové teploty.

Krok 1. Dilezité bezpecnostni kroky pied
podanim injekce (viz obrazek D):

Podivejte se do prihledového okénka.
Kapalina ma byt ¢ira az mirné opalizujici.
Nepouzivejte, pokud kapalina obsahuje
viditelné Castice nebo je zakalena.

Muizete vidét malou vzduchovou bublinu, coz
je normalni.

Podivejte se na datum pouZzitelnosti (EXP)
na peru. Nepouzivejte pero, pokud uplynula
doba pouzitelnosti.

Pokud vase pero v n¢kterém z téchto krokii nevyhovi,
kontaktujte svého Iékéarnika nebo zdravotnického
pracovnika.

Krok 2. Vyberte si misto vpichu:

Doporu¢enym mistem je pfedni strana stehen.
Muzete také pouzit spodni ¢ast biicha (dolni
¢ast biicha), ale ne oblast 5 cm kolem pupku
(viz obrézek E).

Pti kazdém podani injekce piipravku
Kesimpta zvolte jiné misto.

Neaplikujte do mist, kde je kuze citliva,
pohmozdéna, zarudla, Supinata nebo tvrda.
Vyhybejte se oblastem s jizvami, striemi nebo
infikovanymi misty.

Pokud vam injekci podavé osetiovatel nebo
zdravotnicky pracovnik, mize vam injekci
podat také do horni ¢asti paze (viz

obrazek F).
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Obrazek D

Pruhledové okénko

pouzitelnosti

Obrazek E

Obrazek F

(pouze oSetfovatel nebo zdravotnicky
pracovnik)




Krok 3. O¢istéte misto vpichu: Obrazek G

o Umyjte si ruce mydlem a vodou.

. Krouzivym pohybem ocistéte misto vpichu
tamponem napusténym alkoholem. Pfed
injekci nechejte misto vpichu zaschnout (viz
obréazek G).

) Pied podanim injekce se jiz nedotykejte
ocisténé oblasti.

Vase injekce

Krok 4. Odstraiite vicko: Obrazek H
. Vicko sejméte pouze tehdy, kdyz jste
pfipraveni pero pouzivat.

o Odsroubujte vicko ve sméru Sipky (viz
obréazek H).

. Uzavér zahod'te. NepokousSejte se vicko
znovu nasadit.

. Pero pouzijte do 5 minut od sejmuti vicka.

Z jehly mtzete vidét vychazet né€kolik kapek 1éku. To
je normalni.

Krok 5. Drite pero:
e Drzte pero v tthlu 90 stupnd k oc¢isténému
mistu vpichu (viz obrézek 1).

%

Spatné

Dilezité: Béhem injekce uslysite 2 hlasita cvaknuti:

o Prvni cvaknuti znamena, ze injekce byla zahajena.

o Druhé cvaknuti znamena, Ze injekce je téméf kompletni.

Pero musite drzet pevné proti pokoZzce, dokud zeleny indikator nevyplni prihledové okénko a
nepfestane se pohybovat.

Krok 6. Zahajte injekci: Obrazek J
o Pro zahajeni injekce pevné pfitlacte pero proti
pokozce (viz obrazek J).
. Prvni cvaknuti znamena, ze injekce byla
zahajena.
. DrZte pero stale pevné proti pokoZzce.
o Zeleny indikator ukazuje prubéh injekce.
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Krok 7. Dokoncete injekci:

Uslysite druhé cvaknuti. To znamena, ze
injekce je téméF kompletni.

Zkontrolujte, zda zeleny indikator vypliuje
okno a prestal se pohybovat (viz obrazek K).
Nyni Ize pero zvednout (viz obrazek L).

Po injekci:

Pokud zeleny indikator nevypliuje okénko,
znamena to, Ze jste nedostal(a) plnou davku.
Pokud zeleny indikator neni viditelny,
kontaktujte svého lékate nebo 1€karnika.

V misté vpichu miize byt malé mnozstvi krve.

Na misto vpichu mizete pfitlacit vatovy
tampon nebo gazu a drzet ji 10 sekund.

Neotirejte misto vpichu. Mazete misto vpichu

zakryt malou néplasti, pokud krvaceni
pokracuje.

Obrazek K

Jak mam zlikvidovat pouZité pero Sensoready pripravku Kesimpta?

Krok 8. Zlikvidujte pero Sensoready pripravku
Kesimpta:

Pouzité pero odlozte do nadoby na ostré
predméty (tj. Do uzaviratelné nddoby odolné
proti propichnuti apod.) (viz obrazek M)
Nikdy se nepokousejte pero znovu pouZit.

Nadobu na ostré predméty uchovavejte mimo
dosah déti.
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Obréazek M
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