PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenej injekcne;j striekacke
Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kesimpta 20 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 20 mg ofatumumabu v 0,4 ml roztoku (50 mg/ml).

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 20 mg ofatumumabu v 0,4 ml roztoku (50 mg/ml).

Ofatumumab je plne humanna monoklonalna protilatka produkovana liniou mysich buniek (NS0)
technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia)
Injekény roztok (injekcia) v naplnenom pere (pero Sensoready)

Roztok je ¢iry az slabo opalizujuci a bezfarebny az slabo hnedastozIty.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kesimpta je indikovana na liecbu dospelych pacientov s relabujiicimi formami sclerosis multiplex
(RSM) s aktivnym ochorenim prejavujucim sa klinickymi priznakmi alebo na zobrazovacich
vySetreniach (pozri Cast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu ma zacat’ lekar, ktory ma sktsenosti s vedenim liecby neurologickych chordb.

Déavkovanie

Odporacana davka je 20 mg ofatumumabu podévana subkutannou injekciou:

o zaCiato¢né podavanie v 0., 1. a 2. tyzdni, po ktorom nasleduje
o podavanie kazdy mesiac, po¢inajtc 4. tyzdnom.
Vynechané davky

Ak sa vynecha injekcia, ma sa podat’ ¢o najskor bez cakania na najblizsiu planovanu davku. Nasledné
davky sa maju podéavat’ v odporti€anych intervaloch.

Osobitné skupiny pacientov

Dospeli starsi ako 55 rokov

Nevykonali sa ziadne Studie s pacientmi so SM starS$imi ako 55 rokov. Na zéklade obmedzeného
mnozstva dostupnych tdajov sa nepovazuje za potrebné upravit’ davku u pacientov starSich ako
55 rokov (pozri Cast’ 5.2).




Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek sa neo¢akava nutnost’ upravit’ davku (pozri cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie peCene sa neoCakava nutnost’ upravit’ davku (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u€¢innost’ Kesimpty u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii

nie st ziadne udaje.

Spdsob podavania

Tento liek je urCeny na podavanie subkutannou injekciou samotnym pacientom.

Obvyklé miesta podania subkutdnnych injekcii su brucho, stehno a vonkajsia strana ramena.
Podanie prvej injekcie sa ma vykonat’ pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika (pozri Cast’ 4.4).
Podrobné pokyny na podanie su uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Pacienti so zdvaznym oslabenim imunity (pozri Cast’ 4.4).

Zavazna aktivna infekcia az do jej vyliecenia (pozri Cast’ 4.4).

Znama aktivna malignita.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Systémové reakcie suvisiace s podanim injekcie

Pacienti majt byt informovani o tom, Ze sa moézu vyskytnat’ systémové reakcie stivisiace s podanim
injekcie (systematic injection-related reactions (SIRRs), spravidla do 24 hodin a prevazne po prvej
injekcii (pozri Cast’ 4.8). Priznaky najCastejSie pozorované v klinickych stadiach pri RSM zahfiaju
horucku, bolest” hlavy, myalgiu, zimnicu, Ginavu, nauzeu a vracanie a boli prevazne (99,8 %) mierne
az stredne zavazné. V klinickych studiach pri RSM neboli hlasené Ziadne Zivot ohrozujiuce SIRRs
(pozri Cast 4.8).

Dalsie SIRRs hlasené po uvedeni licku na trh zahfiaj vyrazku, urtikariu, stazené dychanie
(dyspnoe) a angioedém (napr. opuch jazyka, hltana alebo hrtana) a zriedkavo sa vyskytli pripady,
ktoré boli hlasené ako anafylaxia. Hoci sa vyskytli niektoré pripady, ktoré boli zavazné a viedli

k ukonceniu lieCby ofatumumabom, vyskytli sa aj zavazné pripady, ked’ pacienti mohli pokra¢ovat’
v liecbe ofatumumabom bez d’alsich prihod.

Niektoré priznaky SIRR mézu byt klinicky nerozoznatel'né od akttnych reakcii z precitlivenosti

typu 1 (sprostredkovanych IgE). Pocas akejkol'vek injekcie sa modze vyskytnat reakcia

z precitlivenosti, hoci zvyc€ajne sa neprejavuje pri prvej injekcii. Ak sa pri naslednych injekciach
vyskytnu zavaznejsie priznaky ako boli predtym, alebo sa objavia nové zavazné priznaky treba zvazit
¢i nejde potencialne o reakciu z precitlivenosti. Pacienti so zndmou precitlivenost'ou
sprostredkovanou IgE na ofatumumab nesmu byt lieCeni ofatumumabom (pozri Cast’ 4.3).



Iba obmedzeny prinos premedikacie steroidmi sa pozoroval v klinickych $tadiach pri RSM. Pokial’ sa
vyskytnu reakcie suvisiace s injekciou, mozno ich zvladnut’ symptomatickou liecbou. Pouzitie
premedikacie sa preto nevyzaduje.

Podanie prvej injekcie sa ma vykonat’ pod dohl'adom primerane zaSkoleného zdravotnickeho
pracovnika (pozri Cast’ 4.2).

Lokalne reakcie v mieste vpichu

K lokalnym priznakom reakcie v mieste podania injekcie pozorovanym v klinickych stidiach patrili
erytém, opuch, svrbenie a bolest’ (pozri Cast’ 4.8).

Infekcie
Pred zacatim lieCby sa odporuca vyhodnotit’ stav imunitného systému pacienta.

Vzhl'adom na jeho mechanizmus ucinku a dostupné klinické skiisenosti ma ofatumumab potencial
zvysit riziko infekcii (pozri Cast’ 4.8).

U pacientov s aktivnou infekciou sa ma podanie odlozit’ az do vymiznutia infekcie.

Ofatumumab sa nesmie podat’ pacientom so zavaznym oslabenim imunity (napr. s vyznamnou
neutropéniou alebo lymfopéniou).

Progresivna multifokdlna leukoencefalopatia

Kedze infekcia virusom Johna Cunninghama (JC), ktora mala za nasledok progresivnu multifokalnu
leukoencefalopatiu (PML), sa pozorovala u pacientov lieCenych protildtkami anti-CD20, pri inych
liecbach SM a pri ofatumumabe v podstatne vy$sich davkach v onkologickych indikaciach, lekari
maju pozorne sledovat’ anamnézu PML a akékol'vek klinické priznaky alebo nalezy pri vySetreni MRI,
ktoré mo6zu naznacovat’ PML. Pri podozreni na PML sa mé liecba ofatumumabom prerusit’ az

do vylucenia PML.

Reaktivacia virusu hepatitidy B
Reaktivacia hepatitidy B sa vyskytla u pacientov lieCenych protilatkami anti-CD20, ¢o v niektorych
pripadoch vyvolalo fulminantnt hepatitidu, zlyhanie pecene a smrt’.

Pacienti s aktivnym ochorenim hepatititidou B sa nemaj lieCit’ ofatumumabom. VSetci pacienti maju
byt vySetreni na HBV pred zacatim liecby. VySetrenie ma zahfnat’ aspoil testovanie na povrchovy
antigén hepatitidy B (HBsAg) a jadrovu protilatku proti hepatitide B (HBcAb). MozZno ho doplnit’
inymi vhodnymi markermi v stilade s miestnymi smernicami. Pacienti s pozitivnym vysledkom
sérologického vySetrenia na hepatitidu B (bud’ HBsAg alebo HBcAb) maju pred zacatim lieCby
konzultovat’ s odbornikom na choroby pecene a maji byt’ sledovani a lieCeni podl'a miestnych
medicinskych $tandardov, aby sa zabranilo reaktivacii hepatitidy B.

Liecba pacientov so zdvaznym oslabenim imunitného systému

Pacienti so zavaznym oslabenim imunity sa nesmu lie€it’, kym sa ich stav nezlepsi (pozri Cast’ 4.3).

Neodporuca sa pouzit’ iné imunosupresiva siubezne s ofatumumabom, s vynimkou kortikosteroidov
na symptomaticku lieCbu relapsov.

Vakcinacie
Vsetky imunizécie so zivymi alebo Zivymi oslabenymi vakcinami sa maju vykonat’ podl'a

imunizacnych smernic najmenej 4 tyZzdne pred zacatim liecby ofatumumabom, a pokial’ je to mozné,
najmenej 2 tyzdne pred zacatim lieCby ofatumumabom s inaktivovanymi vakcinami.



Ofatumumab mdZe narusit’ Géinnost’ inaktivovanych vakcin.

Bezpecnost’ imunizacie Zivymi alebo zivymi oslabenymi vakcinami po liecbe ofatumumabom sa
neskumala. Vakcinacia zivymi alebo zivymi oslabenymi vakcinami sa neodporuca pocas liecby

a po ukonceni liecby az do replécie B-buniek (pozri Cast’ 4.5). Median ¢asu do zotavenia poctu B-
buniek na dolnt hranicu normalneho rozmedzia (lower limit of normal, LLN, definované ako

40 buniek/pl) alebo na vychodiskovil hodnotu je 24,6 tyzdnov od ukoncenia liecby na zaklade tidajov
z klinickych $tudii fazy III (pozri ¢ast’ 5.1).

Vakcinacia dojciat narodenych matkam, ktoré sa liecili ofatumumabom pocas gravidity

Dojcatam matiek lie¢enych ofatumumabom pocas gravidity sa nemaji podat’ zivé alebo Zivé oslabené
vakciny predtym, ako sa potvrdi, Ze pocet B-buniek je v normalnom rozmedzi. Deplécia B-buniek

u tychto dojciat moze zvysit’ rizikovost’ zivych alebo zivych oslabenych vakein.

Inaktivované vakciny sa mozu podéavat’ podl'a indikacie predtym, ako sa potvrdi, Ze pocet B-buniek je
v normalnom rozmedzi, avSak stanovenie imunitnych odpovedi na vakciny, vratane konzultacie

s kvalifikovanym odbornikom, sa ma zvazit', aby sa zistilo, ¢i sa protektivna imunitna odpoved’
navysila (pozri Cast’ 4.6).

Pomocné latky so znamym ucéinkom

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

Polysorbaty
Tento liek obsahuje 0,08 mg polysorbatu 80 v davke. Polysorbaty mézu vyvolat alergické rekacie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné stidie, ked’ze sa neocakavaju interakcie prostrednictvom enzymov
cytochromu P450, inych metabolizujucich enzymov alebo transportérov.

Vakcinacie

Bezpecnost’ a schopnost’ vyvolat’ primarnu alebo anamnesticku (pamétovil) odpoved’ na imunizaciu
zivymi, zivymi oslabenymi alebo inaktivovanymi vakcinami pocas liecby ofatumumabom sa
neskumala. Odpoved’ na vakcinaciu sa moze zhorsit’ pri deplécii B-buniek. Odporica sa, aby pacienti

ukoncili imunizacie pred zacatim liecby ofatumumabom (pozri Cast’ 4.4).

Iné imunosupresivne alebo imunomodula¢né lieCby

Riziko aditivnych u¢inkov na imunitny systém sa ma zvazit, ked’ sa imunosupresivne liecby podavaji
subezne s ofatumumabom.

Ked’ sa liecba ofatumumabom zacina po inych imunosupresivnych liecbach s dlhodobymi imunitnymi
ucinkami alebo ked’ sa iné imunosupresivne liecby s dlhodobymi imunitnymi ti€¢inkami za¢inaju

po ofatumumabe, trvanie a mechanizmus ucinku tychto liekov sa ma vziat’ do uvahy vzhl'adom

na mozné aditivne imunosupresivne u¢inky (pozri ¢ast’ 5.1).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v plodnom veku

Zeny v plodnom veku maji pouzivat’ u¢innu antikoncepciu (metddy, pri ktorych je vyskyt gravidity
nizsi ako 1 %) pocas liecby Kesimptou a pocas 2 mesiacov od posledného podania Kesimpty.



Gravidita

Udaje z priblizne 400 prospektivnych hlaseni o tehotenstvach so znamymi vysledkami po expozicii
ofatumumabu v obdobi pred pocatim a/alebo poc¢as prvého trimestra tehotenstva nenaznacuju zvysené
riziko nepriaznivych vysledkov tehotenstva, vratane zdvaznych vrodenych malformacii a
fetalnej/neonatalnej toxicity; dostupné udaje vSak nie su dostato¢né na vyvodenie jednozna¢nych
zaverov. Skusenosti s podavanim lieku pocas druhého a treticho trimestra tehotenstva su obmedzené.

Ofatumumab méZze prechadzat’ placentou a vyvolat’ u plodu depléciu B-buniek, ako sa zistilo
v §tadiach na zvieratach (pozri Cast’ 5.3). Ziadna teratogenita sa nepozorovala po intravenéznom
podani ofatumumabu gravidnym opiciam poc¢as organogenézy.

Prechodna periférna deplécia B-buniek a lymfocytopénia sa pozorovali u doj¢iat narodenych matkam,
ktoré boli pocas gravidity vystavené inym protilatkam anti-CD20. Mozné trvanie deplécie B-buniek
u dojciat vystavenych ofatumumabu in utero a ovplyvnenie bezpecnosti a ucinnosti vakcin depléciou
B-buniek nie st zndme (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Liecbe s ofatumumabom pocas gravidity je potrebné sa vyhnut’, pokial’ mozny prinos pre matku nie je
vacsi ako mozné riziko pre plod.

Zdravotnicki pracovnici sa vyzyvaju, aby pomohli stanovit’ u¢inky ofatumumabu u gravidnych zien
nahlasenim vSetkych pripadov gravidity a komplikacii, ktoré sa vyskytli pocas liecby alebo

do 2 mesiacov od poslednej davky ofatumumabu, drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, ¢o umozni
monitorovanie vysledkov tychto tehotenstiev prostrednictvom PRegnancy outcomes Intensive
Monitoring programme (PRIM). Okrem toho sa maju vSetky neziaduce udalosti pocas gravidity hlasit’
na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Dojcenie

K dispozicii st len obmedzené idaje o pouziti ofatumumabu u zien v obdobi laktacie. Nie su k
dispozicii ziadne udaje o uc¢inkoch ofatumumabu na produkciu mlieka. U l'udi k vylu¢ovaniu
protilatok IgG do mlieka dochadza pocas prvych niekol’kych dni po pdrode, avSak Coskoro klesa

na nizke koncentracie. Zverejnené idaje naznacuju, ze protilatky v materskom mlieku sa nedostavaju
do obehu novorodencov a dojciat v podstatnom mnozstve.

Observacna Stidia uvadza, Ze koncentracia ofatumumabu v materskom mlieku bola vo vSeobecnosti
nizka, s Cavg @ Cmax menej ako 0,02 pg/ml v materskom mlieku lie¢enych dojciacich zien.

V tej istej observacnej studii malo pét’ dojciat s dostupnymi B-bunkami normélne hladiny. Osem
dojciat dostalo zivé vakciny pocas/po expozicii pocas dojc¢enia bez komplikacii. U dojéiat (do veku
24 mesiacov) sa nevyskytli abnormality v infekciach, uzivani antibiotik, hospitalizaciach ani
oneskoreni vo vyvoji.

Riziko pre dojéené diet'a pocas prvych dni po porode preto nemozno vylucit. Neskdr mozno
ofatumumab pouzit’ po€as dojcenia, ak je to klinicky potrebné. Ak vSak pacientka bola lieCena
ofatumumabom az do niekol’kych poslednych mesiacov gravidity, s doj¢enim moZzno zacat
bezprostredne po porode.

Fertilita

Nie su ziadne udaje o u¢inku ofatumumabu na fertilitu u Pudi.

Predklinické udaje nenaznacili mozné riziko pre I'udi na zaklade parametrov samcej a samicej fertility
stanovenych u opic.


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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Kesimpta nema zZiadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpecénosti

NajddlezitejSie a ¢asto hlasené neZiaduce reakcie su infekcie hornych dychacich ciest (39,4 %),
systémové reakcie suvisiace s podanim injekcie (20,6 %), lokalne reakcie v mieste podania injekcie
(10,9 %) a infekcie mocCovych ciest (11,9 %) (d’alSie podrobnosti, pozri ¢ast’ 4.4 a odsek ,,Popis
vybranych neziaducich reakcii* uvedeny nizsie).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie, ktoré boli hlasené v stvislosti s pouzitim ofatumumabu v pivotnych klinickych
studiach pri RSM a po uvedeni lieku na trh, st uvedené podra tried organovych systémov MedDRA

v Tabul’ke 1. V kazdej triede organovych systémov st neziaduce reakcie zoradené podla frekvencie,
najcastejSie reakcie ako prvé. V kazdej skupine frekvencii si neziaduce reakcie uvedené v poradi
klesajucej zavaznosti. Zodpovedajuca kategoria frekvencie pre kazdi neziaducu reakciu je okrem toho
zalozena na nasledujucej konvencii: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); menej Casté

(>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname
(nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Tabulka 1 Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

Infekcie a nakazy

Vel'mi Casté Infekcie hornych dychacich ciest!
Infekcie moCovych ciest?
Casté Orélny herpes
Poruchy imunitného systému
Nezname | Hypersenzitivne reakcie?
Gastrointestinalne poruchy
Casté | Nauzea, vracanie®
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Casté | Zvysené pedeiové enzymy®
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi Casté | Reakcie v mieste podania injekcie (lokalne)
Laboratérne a funk¢né vySetrenia
Casté | Znizend hladina imunoglobulinu M v krvi
Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu
Vel'mi Casté | Reakcie svisiace s podanim injekcie (systémové)

! Zoskupenie preferovanych oznaceni sa zohl'adnilo pri stanoveni frekvencie neziaducich reakcif na liek

a zahfna nasledovné: nazofaryngitida, infekcia hornych dychacich ciest, chripka, sinusitida, faryngitida,
rinitida, virusové infekcia hornych dychacich ciest, tonzilitida, akatna sinusitida, faryngotonzilitida,
laryngitida, streptokokova faryngitida, virusova rinitida, bakteridlna sinusitida, bakteridlna tonzilitida,
virusova faryngitida, virusova tonzilitida, chronicka sinusitida, nazalny herpes, tracheitida.

2 Zoskupenie preferovanych oznaceni sa zohl'adnilo pri stanoveni frekvencie neziaducich reakcii na liek

a zahfna nasledovné: infekcia mocovych ciest, cystitida, escherichiova infekcia mocovych ciest,
asymptomaticka bakteritria, bakteritria.

3 Hlasené po uvedent lieku na trh (pozri Gast’ 4.4).

4 Nauzea a vracanie boli hlasené v stvislosti so systémovymi reakciami savisiacimi s podanim injekcie (pozri
nizSie a Cast’ 4.4).

5 Zoskupenie preferovanych oznaceni sa zohl’adnilo pri stanoveni frekvencie neziaducich reakcii na liek a
zahtiia nasledovné: zvySena alaninaminotransferaza, zvySena aspartataminotransferaza, zvySené pecenové
enzymy, zvySené transamindzy, zvysené funkcné testy pecene, abnormalne pecenové funkcie, abnormalne
funkéné testy pecene.




Popis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie

V klinickych studiach fazy III pri RSM bola celkova miera infekcii a zavaznych infekcii u pacientov
lie€enych ofatumumabom podobné ako u pacientov lieCenych teriflunomidom (51,6 % oproti 52,7 %,
a 2,5 % oproti 1,8 % v uvedenom poradi). Dvaja pacienti (0,2 %) ukoncili a 11 pacientov (1,2 %)
docasne prerusilo lieCbu v klinickej §tadii z dévodu zavaznej infekcie.

Infekcie hornych dychacich ciest

V tychto stadiach sa infekcie hornych dychacich ciest vyskytli u 39,4 % pacientov lieCenych
ofatumumabom v porovnani s 37,8 % pacientov liecenych teriflunomidom. Infekcie boli prevazne
mierne az stredne zavazné a vacSinou to bola nazofaryngitida, infekcia hornych dychacich ciest

a chripka.

Systémove reakcie suvisiace s podanim injekcie
V klinickych $tudiach fazy III pri RSM sa SIRRs zaznamenali u 20,6 % pacientov lieCenych
ofatumumabom.

Incidencia SIRRs bola najvyssia pri prvej injekcii (14,4 %) a vyznamne klesala pri naslednych
injekciach (4,4 % pri druhej, <3 % pocinajuc tretou injekciou). SIRRs boli va¢sinou (99,8 %) mierne
az stredne zavazné. Dvaja (0,2 %) pacienti so SM lieceni ofatumumabom hlasili zdvazné, ale nie Zivot
ohrozujuce reakcie suvisiace s podanim injekcie. K najc¢astejsie hlasenym symptomom (>2 %) patrili
hortcka, bolest” hlavy, myalgia, zimnica a unava. Dodato¢ne hlasené priznaky zahfmaju nauzeu

(1,7 %) a vracanie (0,6 %).

Lokalne reakcie v mieste podania injekcie
V klinickych studiach fazy III pri RSM sa lokalne reakcie v mieste podania injekcie zaznamenali
u 10,9 % pacientov lieCenych ofatumumabom.

Lokalne reakcie v mieste podania injekcie boli vel'mi casté. Vsetky boli slabé az stredne silné a nie
zavazné. K najcastejSie hlasenym symptomom (>2 %) patrili erytém, bolest’, svrbenie a opuch.

Laboratorne abnormality

Imunoglobuliny

Pocas klinickych §tadii fazy Il pri RSM sa pozoroval pokles priemernej hodnoty imunoglobulinu M
(IgM) (30,9% pokles po 48 tyzdiloch a 38,8% pokles po 96 tyzdiloch) a nepreukazala sa ziadna
suvislost’ s rizikom infekcii, vratane zavaznych infekcii.

U 14,3 % pacientov mala liecba ofatumumabom za nasledok pokles IgM na hodnotu nizsiu ako
0,34 g/l.

Ofatumumab sa spajal s prechodnym poklesom priemernych koncentracii IgG o 4,3 % po 48 tyzdioch
lieCby, ale so zvySenim o 2,2 % po 96 tyzdnoch.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Davky az do 700 mg sa podavali v klinickych Stiidiach s pacientmi so SM bez toxickych u€inkov

obmedzujucich davku. V pripade predavkovania sa odportca, aby sa u pacienta sledovali akékol'vek
prejavy alebo priznaky neziaducich reakcii a podl'a potreby sa zacala prislusna symptomaticka liecba.


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

Ofatumumab sa v minulosti pouzil v indikaciach chronickej lymfocytovej leukémie (CLL) v davkach
az do 2 000 mg podévanych intravendzne infuziou. Ofatumumab podavany subkutannou injekciou sa
nehodnotil a nie je schvaleny pre tieto indikacie a nesmie sa pouZzivat’ na liecbu v onkologickych
indikaciach.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: imunosupresiva, monoklonalne protilatky, ATC kod: LO4AG12

Mechanizmus uéinku

Ofatumumab je plne humanna anti-CD20 monoklonélna G1-imunoglobulinova (IgG1) protilatka.
Molekula CD20 je transmembranovy fosfoprotein exprimovany na B-lymfocytoch od Stadia pre-B

po zrelé B-lymfocyty. Molekula CD20 je tiez exprimovana na malom podiele aktivovanych T-buniek.
Subkutanne podanie ofatumumabu a nésledné uvolnenie/absorpcia z tkaniva umoziiuje postupnu
interakciu s B-bunkami.

Vizba ofatumumabu na CD20 indukuje lyzu CD20+ B-buniek primarne cez cytotoxicitu zavisla

od komplementu (complement-dependent cytotoxicity, CDC) a v mensej miere cez cytotoxicitu
sprostredkovantl bunkami zavislu od protilatok (antibody-dependent cell-mediated cytotoxicity,
ADCC). Pri ofatumumabe sa tieZ preukazalo, ze indukuje 1yzu buniek s vysokou aj nizkou expresiou
CD20. Ofatumumab spdsobuje aj depléciu T-buniek s expresiou CD20.

Farmakodynamické uéinky

Deplécia B-buniek

V klinickych stadiach pri RMS, v ktorych sa 20 mg ofatumumabu podavalo kazdé 4 tyzdne

po zaciato¢nom rezime davky 20 mg v 1., 7. a 14. den, malo podanie za nasledok rychle a
pretrvavajlice znizenie poctu B-buniek pod LLN (definované ako 40 buniek/pl) uz dva tyzdne

po zacati liecby. Pred zaciatkom udrziavacej fazy po 4. tyzdni sa celkovy pocet B-buniek

<10 buniek/pl dosiahol u 94 % pacientov, ¢o sa zvysilo na 98 % pacientov po 12. tyzdni a pretrvalo az
120 tyzdiov (t. j. pocas trvania liecby v stadii).

Replécia B-buniek

Udaje z klinickych $tadii fazy I pri RSM ukazuju, Ze median ¢asu do zotavenia poétu B-buniek

na LLN alebo na vychodiskovu hodnotu je 24,6 tyzdiiov od ukoncenia liecby. Farmakokinetické
modelovanie B-buniek a simulacia replécie B-buniek potvrdzuju tieto idaje a predpokladaju median
¢asu do zotavenia B-buniek na LLN 23 tyzdnov od ukoncenia liecby.

Imunogenita
V klinickych studiach fazy III pri RSM bola celkova incidencia liecbou vyvolanych protilatok proti

lieCivu (ADA) 0,2 % (2 z 914) u pacientov lieCenych ofatumumabom a nenasli sa Ziadni pacienti

s ADA potenciujiicimi ucinok liecby alebo s neutralizujucimi ADA. Vplyv pozitivnych titrov ADA
na farmakokinetiku, profil bezpecnosti alebo kinetiku B-buniek nemozno hodnotit’ pre nizku
incidenciu ADA stvisiacu s ofatumumabom.



Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Utinnost’ a bezpe&nost’ ofatumumabu sa vyhodnotili v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
ucinnym komparatorom kontrolovanych pivotnych studiach fazy III s identickym dizajnom (Stadia 1
[ASCLEPIOS I] a stadia 2 [ASCLEPIOS II]) u pacientov s relabujicimi formami SM (RSM) vo veku
18 az 55 rokov, so skére na rozsirenej stupnici stavu zneschopnenia (Expanded Disability Status Scale,
EDSS) od 0 do 5,5 pri skriningu, ktori mali pocas predchadzajiceho roka aspon jeden
zdokumentovany relaps alebo dva relapsy pocas predchadzajucich dvoch rokov alebo pozitivny nélez
na skene MRI pri zvyrazneni gadoliniom (Gd) pocas predchadzajuceho roka. Zaradeni boli novo
diagnostikovani pacienti aj pacienti prechadzajuci z doterajsej liecby.

V tychto dvoch studiach bolo 927 a 955 pacientov s RSM randomizovanych v pomere 1:1

na podavanie bud’ 20 mg ofatumumabu subkutannymi injekciami kazdé 4 tyzdne pocinajuc

4. tyzditom po zaciato¢nom rezime troch tyzdennych davok 20 mg pocas prvych 14 dni (v 1., 7.

a 14. den), alebo 14 mg teriflunomidu vo forme kapsul perordlne raz denne. Pacienti dostavali tiez
prislusné placebo zodpovedajuce druhej skupine liecby, aby sa zaistilo zaslepenie (dvojito maskované
usporiadanie).

Trvanie liecby jednotlivych pacientov sa liSilo podl'a toho, kedy sa splnili kritéria Stadie. V oboch
studiach bol median trvania liecby 85 tyzdnov, 33,0 % pacientov v skupine ofatumumabu oproti
23,2 % pacientov v skupine teriflunomidu sa liecilo dlh$ie ako 96 tyzdiov.

Demografické a vychodiskové hodnoty boli spravne vyvazené v skupinach liecby a v oboch $tudiach
(pozri Tabul’ku 2). Priemerny vek bol 38 rokov, priemerné trvanie choroby bolo 8,2 rokov od nastupu
prvych symptomov a priemerné skore EDSS bolo 2,9; 40 % pacientov predtym nedostalo liecbu
modifikujicu chorobu (disease-modifying therapy, DMT) a 40 % malo gadoliniom (Gd) sa
zvyraziujuce T1 1ézie na ich vychodiskovom skene MRI.

Primarny ukazovatel’ i€innosti v oboch studiach bol vyskyt potvrdenych relapsov za rok (annualised
rate of confirmed relapses, ARR) na zaklade EDSS. KI'i¢ové sekundarne ukazovatele Gi¢innosti
zahrnali ¢as do zhorSenia zneschopnenia na EDSS (potvrdené po 3 mesiacoch a 6 mesiacoch),
definované ako zvysenie na EDSS o >1, 5, >1 alebo >0,5 u pacientov s vychodiskovym EDSS 0, 1 az
5, alebo >5,5, v uvedenom poradi. K d’alsim klI'aicovym sekundarnym ukazovatel'om patril pocet
gadoliniom sa zvyraziujucich T1 1ézii na skene MRI, ro¢ny vyskyt novych alebo zvacsujucich sa T2
1ézii a koncentracia 'ahkého ret'azca neurofilamentov (NfL) v sére. KIicové sekundarne ukazovatele
suvisiace so zneschopnenim sa vyhodnotili v metaanalyze kombinovanych tdajov zo $tidie 1 a
stadie 2 ASCLEPIOS, ako je definované v protokoloch studii.
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Tabul’ka 2 Demografické a vychodiskové hodnoty

Hodnoty Stidia 1 Stiidia 2
(ASCLEPIOS I) (ASCLEPIOS II)
Ofatumumab Teriflunomid Ofatumumab Teriflunomid
(N=465) (N=462) (N=481) (N=474)
Vek (priemer + Standardné odchylka; 39+9 38+9 3849 38+9
roky)
Pohlavie (zeny; %) 68,4 68,6 66,3 67,3
Trvanie SM od stanovenia diagn6zy 5,77 /3,94 5,64 /3,49 5,59/3,15 5,48 /3,10
(priemer/median; roky)
Predchéadzajuca liecba modifikujiuca 58,9 60,6 59,5 61,8
chorobu (%)
Pocet relapsov pocas 1,2 1,3 1,3 1,3
predchadzajiicich 12 mesiacov
Skore EDSS (priemer/median) 2,97 /3,00 2,94 /3,00 2,90/3,00 2,86 /2,50
Priemerny celkovy objem T2 lézii 13,2 13,1 14,3 12,0
(cm’)
Pacienti s Gd+ T1 1éziami (%) 37,4 36,6 43,9 38,6
Pocet Gd+ T1 1ézii (priemer) 1,7 1,2 1,6 1,5

Vysledky ucinnosti v oboch stadiach st zhrnuté v Tabul'ke 3, na Obrazku 1 a na Obrazku 2.

V oboch stadiach fazy III sa pri ofatumumabe v porovnani s teriflunomidom preukazalo vyznamné

znizenie rocného vyskytu relapsov o 50,5 % a 58,4 %.

Vopred Specifikovana metaanalyza kombinovanych dajov ukazala, Ze ofatumumab v porovnani
s teriflunomidom vyznamne znizil riziko potvrdenej progresie zneschopnenia (confirmed disability
progression, CDP) za 3 mesiace o 34,3 % a riziko CDP za 6 mesiacov o 32,4 % (pozri Obrazok 1).

Ofatumumab v porovnani s teriflunomidom vyznamne znizil pocet gadoliniom sa zvyraziujucich T1
1ézii 0 95,9 % a vyskyt novych alebo zvéacSujucich sa T2 1ézii o 83,5 % (hodnoty predstavuju
priemerné zniZenia v obidvoch §tadiach).

Ofatumumab v porovnani s teriflunomidom vyznamne znizil koncentracie NfL po 3 mesiacoch od
prvého hodnotenia (pozri Tabulku 3 a Obrazok 2).

Podobny ucinok ofatumumabu na kI'icové vysledky ucinnosti v porovnani s teriflunomidom sa
pozoroval v dvoch stadiach fazy III v prieskumnych podskupindch definovanych podla pohlavia,
veku, telesnej hmotnosti, predchadzajucej nesteroidnej liecby SM a vychodiskovej invalidity a aktivity

ochorenia.
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TabulPka 3 Prehlad kPacovych vysledkov zo studii fazy III pri RSM

Ukazovatele Stidia 1 Stiidia 2
(ASCLEPIOS 1) (ASCLEPIOS II)
Ofatumumab Teriflunomid Ofatumumab Teriflunomid
20 mg 14 mg 20 mg 14 mg
(n=465) (n=462) (n=481) (n=474)
Ukazovatele v jednotlivych Studiach
Rocny vyskyt relapsov (ARR) 0,11 0,22 0.10 0.25
(primarny ukazovatel’)
Znizenie vyskytu 50,5% (p<0,001) 58,4% (p<0,001)
Priemerny pocet gadoliniom sa
zvyraziwujucich T1 1ézii na skene 0,0115 0,4555 0,0317 0,5172
MRI
Relativne znizenie 97,5% (p<0,001) 93,9% (p<0,001)
Poée’t r‘1’ovych alebo zvacésujucich sa 0.72 4,00 0.64 4.16
T2 1€zii za rok
Relativne znizenie 81,9% (p<0,001) 84,6% (p<0,001)
NfL po 3 mesiacoch (pg/ml) 8,80 | 9,41 8,92 | 10,02
Relativne znizenie 7% (p=0,011) 11% (p<0,001)

Ukazovatele vo vopred Specifikovanych metaanalyzach

Podiel pacientov s potvrdenou
progresiou zneschopnenia

po 3 mesiacoch?

Znizenie rizika

10,9% ofatumumab oproti 15,0% teriflunomid

34,3% (p=0,003)

Podiel pacientov s potvrdenou
progresiou zneschopnenia

po 6 mesiacoch?

Znizenie rizika

8,1% ofatumumab oproti 12,0% teriflunomid

32,4% (p=0,012)

1
2

Potvrdené relapsy (sprevadzané klinicky vyznamnou zmenou na EDSS).

Odhady podl'a Kaplana-Meiera po 24 mesiacoch. CDP po 3 a 6 mesiacoch boli stanovené na zaklade
prospektivne planovanej analyzy kombinovanych uidajov z oboch §tudii fazy III a definované ako klinicky
vyznamné zvysenie na EDSS pretrvavajice najmenej 3 alebo 6 mesiacov. Klinicky vyznamné zvySenie
na EDSS je definované ako zvySenie o najmenej 1,5 bodu, ak vychodiskové skore EDSS bolo 0 a
zvySenie o najmenej 1,0 bod, ak vychodiskové skore EDSS bolo 1,0-5,0, a zvySenie o najmenej 0,5 bodu,
ak vychodiskové skére EDSS bolo 5,5 bodov alebo vyssie.
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Obrazok 1 Cas do prvej CDP za 3 mesiace podla lie¢by (kombinované $tudia 1 a §tidia 2
ASCLEPIOS, cely analyzovany stibor)

24 -
22 -
20 —

18
16 — 15,0%'

14 - g
12 4 |
10 4

10,9%'

Znizenie rizika: 34,3%, p=0,003
—===- Teriflunomid (N=944)
—— Ofatumumab (N=932)

Odhad kumulativneho vyskytu udalosti podla
Kaplana-Meiera (%)
T
1
1
L

o N MO
1

T T T T T T T T T T T T
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33
Mesiac studie
Pocet pacientov s rizikom
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

! Pocty uvedené na krivkéach predstavuju odhady rizika udalosti za 24 mesiacov podla Kaplana-Meiera (vyznacené zvislou prerusovanou
Ciarou).

Obrazok 2 Koncentracie NfL v sére podl’a liecby (kombinovana $tudia 1 a Stadia 2
ASCLEPIOS, cely analyzovany stibor )

BN N RN
- N
1 1

N W &~ a o N oo © O
1

—&— Ofatumumab

= -8 — Teriflunomid

Geometricky priemer koncentracii NfL (pg/ml)

1 1 1 1
0 3 12 24
Cas (mesiace)

Ciarkové grafy predstavuji upravené geometrické priemery s 95 % IS v kazdom ¢asovom bode, ktoré pochadzajii z modelu opakovanych
merani. Geometrické priemery na zaciatku st odvodené ako exponencialny aritmeticky priemer prirodzeného logaritmu surovych hodnot
koncentracii NfL v sére.
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V stadiach fazy III podiely pacientov s neziaducimi udalostami (NU) (83,6 % oproti 84,2 %) a s NU,
ktoré mali za nésledok ukoncenie liecby (5,7 % oproti 5,2 %) boli podobné v skupinach ofatumumabu
a teriflunomidu.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Kesimptou
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre liecbu sclerosis multiplex
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po subkutannom podani mé ofatumumab prediZzeny profil uvoliovania/absorpcie (Tmax 4,3 dita) a
absorbuje sa prevazne cez lymfaticky systém.

Pri davke 20 mg podévanej subkutanne raz za mesiac je priemerna AUCq, 483 pg*h/ml a priemerna
Crax 1,43 pg/ml v rovnovaznom stave.

Distribucia

Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave sa odhadol na 5,42 litrov po opakovanom subkutannom
podavani ofatumumabu v davke 20 mg.

Biotransformacia

Ofatumumab je protein, pri ktorom predpokladanou metabolickou drahou je rozklad na malé peptidy
a aminokyseliny v§adepritomnymi proteolytickymi enzymami.

Elimindcia

Ofatumumab sa eliminuje dvoma spdsobmi: cielom sprostredkovana draha, ktora stvisi s vézbou

na B-bunky, a draha nezavisla od ciel'a sprostredkovana ne$pecifickou endocytoézou, po ktorej
nasleduje vnutrobunkovy katabolizmus, tak ako pri inych molekuléch IgG. B-bunky pritomné

vo vychodiskovom stave zvysuju na zaciatku liecby podiel cielom sprostredkovaného klirensu
ofatumumabu. Davkovanie ofatumumabu sposobuje u¢inna depléciu B-buniek s naslednym znizenim
celkového klirensu.

Pol¢as v rovnovaznom stave sa odhadol na priblizne 11 dni po opakovanom subkutannom podavani
ofatumumabu v davke 20 mg.

Linearita/nelinearita

Ofatumumab mal nelinearnu farmakokinetiku, ¢o stvisi s poklesom jeho klirensu postupom ¢asu.

Osobitné populécie

Dospeli starsi ako 55 rokov
Pre nedostatok klinickych skusenosti nie st Ziadne osobitné farmakokinetické studie ofatumumabu
u pacientov starsich ako 55 rokov (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populacia
Nevykonali sa Ziadne $tudie na skiimanie farmakokinetiky ofatumumabu u pediatrickych pacientov
vo veku menej ako 18 rokov.
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Pohlavie

Pohlavie malo maly (12 %) vplyv na centralny distribu¢ny objem ofatumumabu v populacnej analyze
napriec¢ Stidiami, s vy$§imi hodnotami Crmax @ AUC pozorovanymi u pacientok (v tejto analyze bolo
48 % pacientov a 52 % pacientok); tieto ucinky sa nepovazuju za klinicky vyznamné a ziadna Gprava
davky sa neodporuca.

Telesna hmotnost’

Na zéklade vysledkov populacnej analyzy medzi Stadiami bola telesnd hmotnost’ identifikovana ako
kovariat expozicie (Cmax @ AUC) ofatumumabu u pacientov s RMS. Telesna hmotnost’ vSak
neovplyvnila opatrenia pre bezpecnost’ a uc¢innost” hodnotené v klinickych studiach; Gprava davky
preto nie je potrebna.

Porucha funkcie obliciek
Nevykonali sa osobitné stiidie ofatumumabu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek.

Pacienti s 'ahkou poruchou funkcie obliciek boli zaradeni do klinickych $tadii. Nie st skiisenosti
s pacientmi so stredne zavaznou a zavaznou poruchou funkcie obli¢iek. Ked’ze sa ofatumumab
nevylucuje moc¢om, neocakava sa, Ze pacienti s poruchou funkcie obli¢iek potrebuju tipravu davky.

Porucha funkcie pecene
Nevykonali sa §tidie ofatumumabu u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Kedze hepatalny metabolizmus monoklonalnych protilatok, ako je ofatumumab, je zanedbatel'ny,
nepredpoklada sa, Ze porucha funkcie pe¢ene ma vplyv na jeho farmakokinetiku. Preto sa neocakava,
Ze pacienti s poruchou funkcie pecene potrebuji upravu davky.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii toxicity po opakovanom podévani vratane
ukazovatel'ov farmakologickej bezpe¢nosti neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Studie karcinogenity ani mutagenity ofatumumabu sa nevykonali. Ked'ze ofatumumab je protilatka,
nepredpoklada sa, Ze priamo interaguje s DNA.

Stadie embryofetalneho vyvinu (embryo-foetal development, EFD) a rozsirené tadie prenatdlneho

a postnatalneho vyvinu (enhanced pre/post-natal development, ePPND) u opic ukazali, ze expozicia
ofatumumabu podavanému intraven6zne pocas gravidity nevyvolala Ziadne toxické priznaky u matiek,
teratogenitu a neziaduce U¢inky na embryofetalny vyvin a prenatalny a postnatalny vyvin.

V tychto stadiach sa ofatumumab nasiel v krvi plodov a mlad’at, ¢o potvrdilo prechod ofatumumabu
placentou a expoziciu u plodov, ktora pretrvava po narodeni (dlhy pol¢as monoklonalnej protilatky).
Expozicia ofatumumabu pocas gravidity vyvolala o¢akavant depléciu CD20+ B-buniek u matiek a ich
plodov a mladat, spolu so zniZzenou hmotnost'ou sleziny u plodov (bez histologického korelatu)

a znizent humoralnu imunitni odpoved’ na hemocyanin z Megathura crenulata (keyhole limpet
haemocyanin, KLH) u mlad’at pri vysokych davkach. Vsetky tieto zmeny boli reverzibilné pocas 6-
mesacného obdobia po narodeni. U mlad’at sa v€asna poporodna tumrtnost’ pozorovala pri davke 160-
krat vyssej, ako je terapeuticka davka (na zaklade AUC) a bola pravdepodobne vyvoland moznymi
infekciami v désledku imunomodulacie. Podla hladiny bez pozorovanych neziaducich u¢inkov
(NOAEL) suvisiacej s farmakologickou aktivitou ofatumumabu u mlad’at v stadii ePPND mozno
usudzovat’ na bezpe¢né rozmedzie na zaklade AUC, ktoré je najmenej 22-nasobné, ked’ sa expozicia
u matiek pri NOAEL porovna s expoziciou u I'udi pri terapeutickej davke 20 mg raz za mesiac.

V osobitnej studii fertility u opic neboli ovplyvnené ukazovatele samcej a samicej fertility.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

L-arginin

trihydrat octanu sodného

chlorid sodny

polysorbat 80 (E 433)

dihydrat edetanu disodného

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Ak je to potrebné, Kesimpta sa mdze uchovavat’ mimo chladnic¢ky pocas jedného obdobia az 7 dni pri
izbovej teplote (neprevysujucej 30°C). Ak sa pocas tohto obdobia Kesimpta nepouzije, moze sa vratit
do chladni¢ky na maximalne 7 dni.

Uchovavajte naplnent injekénu striekacku vo vonkajsej skatul'ke na ochranu pred svetlom.

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenom pere

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Ak je to potrebné, Kesimpta sa méze uchovavat’ mimo chladni¢ky pocas jedného obdobia az 7 dni pri
izbovej teplote (neprevysSujucej 30°C). Ak sa pocas tohto obdobia Kesimpta nepouZzije, moze sa vratit
do chladnic¢ky na maximalne 7 dni.

Uchovavajte naplnené injekéné pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Kesimpta sa dodéva v sklenenej injekcnej strickacke na jednorazové pouzitie, ktora je vybavena ihlou
z nehrdzavejucej ocele, zatkou piestu a pevnym vieCkom ihly. Sucast'ou striekacky je piest
a bezpecnostny chranic ihly.

Kesimpta je dostupna v jednotlivych baleniach obsahujicich 1 naplnenu injeként striekacku
a v multibaleniach obsahujtcich 3 (3 balenia po 1) naplnené injekcné striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kesimpta sa dodava v sklenenej injekénej striekacke na jednorazové pouzitie, ktora je vybavena ihlou
z nehrdzavejucej ocele, zatkou piestu a pevnym chrani¢om ihly. Injekéna striekacka je vlozena
do autoinjektora.
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Kesimpta je dostupna v jednotlivych baleniach obsahujicich 1 naplnené injekéné pero
a v multibaleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné pera.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na pouzitie naplnenej injek¢nej striekacky

Pred podanim injekcie sa ma naplnena injekéna strickacka vybrat’ z chladni¢ky na priblizne 15 az

30 minut, aby sa mohla ohriat’ na izbov teplotu. Naplnena injekcna striekacka sa ma uchovavat’

v povodnej skatul’ke, az kym bude pripravena na pouzitie a viecko ihly sa ma odstranit’ az
bezprostredne pred podanim injekcie. Pred pouzitim sa ma roztok vizualne skontrolovat’ cez kontrolné
okienko. Naplnena injekcna strickacka sa nema pouzit’, ak tekutina obsahuje viditeI'né Castice alebo je
zakalena.

Podrobny navod na podanie je uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Pokyny na pouzitie naplneného injekéného pera

Pred podanim injekcie sa ma naplnené injekéné pero vybrat’ z chladnicky na priblizne 15 az 30 minut,
aby sa mohlo ohriat’ na izbovu teplotu. Naplnené injek¢éné pero sa ma uchovavat’ v povodnej skatulke,
az kym bude pripravené na pouzitie a vie¢ko ihly sa ma odstranit’ az bezprostredne pred podanim
injekcie. Pred pouzitim sa ma roztok vizualne skontrolovat’ cez kontrolné okienko. Naplnené injekéné
pero sa nema pouzit,, ak tekutina obsahuje viditeI'né Castice alebo je zakalena.

Podrobny navod na podanie je uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/21/1532/001-004
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registrécie:’ 26. marec 2021
Datum posledného predlzenia registracie: 09. januér 2026
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCA BIQLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI
ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Lonza Biologics, Inc.

101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
Spojené staty americké

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu
nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA JEDNOTLIVEHO BALENIA — naplneni injekéna striekaka

1. NAZOV LIEKU

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
ofatumumab

2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 20 mg ofatumumabu v 0,4 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: L-arginin, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), dihydrat
edetanu disodného, kyselinu chlorovodikovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnenu injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1532/001 Balenie obsahujtice 1 naplnent injeként striekacku

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kesimpta 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOX) — naplneni injekéna
striekacka

1. NAZOV LIEKU

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenej injekcne;j striekacke
ofatumumab

2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 20 mg ofatumumabu v 0,4 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: L-arginin, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), dihydrat
edetanu disodného, kyselinu chlorovodikovii, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injek¢né striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnené injekéné striekacky vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1532/002 Multibalenie obsahujuce 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kesimpta 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX) — naplnen4 injekéna
striekacka

1. NAZOV LIEKU

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenej injekcne;j striekacke
ofatumumab

2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 20 mg ofatumumabu v 0,4 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: L-arginin, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), dihydrat
edetanu disodného, kyselinu chlorovodikovii, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka. Siicast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnenu injekénu striekacku vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1532/002 Multibalenie obsahujuce 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kesimpta 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

28



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenej injekcne;j striekacke
ofatumumab

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Kesimpta 20 mg injekcia
ofatumumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

30



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA JEDNOTLIVEHO BALENIA — naplnené injekéné pero

1. NAZOV LIEKU

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenom pere
ofatumumab

2. LIECIVO

Jedno naplnené injekéné pero obsahuje 20 mg ofatumumabu v 0,4 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: L-arginin, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), dihydrat
edetanu disodného, kyselinu chlorovodikovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené injek¢éné pero Sensoready

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnené injekéné pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1532/003 Balenie obsahujtce 1 naplnené injek¢éné pero

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kesimpta 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCKA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOX) — naplnené injek&né
pero

1. NAZOV LIEKU

Kesimpta 20 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
ofatumumab

2. LIECIVO

Jedno naplnené injekéné pero obsahuje 20 mg ofatumumabu v 0,4 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: L-arginin, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), dihydrat
edetanu disodného, kyselinu chlorovodikovii, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné pera Sensoready

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnené injekéné perd vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1532/004 Multibalenie obsahujuce 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kesimpta 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX) — naplnené injekéné pero

1. NAZOV LIEKU

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenom pere
ofatumumab

2. LIECIVO

Jedno naplnené injek¢éné pero obsahuje 20 mg ofatumumabu v 0,4 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: L-arginin, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433), dihydrat
edetanu disodného, kyselinu chlorovodikovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené injek¢né pero Sensoready. SuiCast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnené injekéné pero vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1532/004 Multibalenie obsahujuce 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kesimpta 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Kesimpta 20 mg injekcia
ofatumumab
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Pero Sensoready
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNI:JTORNE VIECKO VONKAJSEJ SKATULKY JEDNOTLIVEHO BALENIA A
VNUTORNEJ SKATULKY MULTIBALENIA (naplnena injekéna striekacka a naplnené
injek¢né pero)

1. INE

Naskenujte kod a ziskajte d’alSie informacie.
Uviest’ QR kod + piktogram

www.kesimpta.eu
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
ofatumumab

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Kesimpta a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Kesimptu
3. Ako pouzivat’ Kesimptu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Kesimptu

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Kesimpta a na &o sa pouZiva

Co je Kesimpta

Kesimpta obsahuje lie¢ivo ofatumumab. Ofatumumab patri do skupiny lie¢iv nazvanych
monoklonalne protilatky.

Na ¢o sa pouziva Kesimpta
Kesimpta sa pouziva na liecbu dospelych s relabujiucimi formami (opédtovné prepuknutie ochorenia)
sclerosis multiplex (RSM).

Ako ucinkuje Kesimpta

Uginok Kesimpty je zaloZeny na jej viizbe na ciel’ oznadovany ako CD20 na povrchu B-buniek. B-
bunky st druh bielych krviniek, ktoré st su¢astou imunitného systému (obranyschopnost’ tela).

Pri sclerosis multiplex imunitny systém napada ochrannu vrstvu okolo nervovych buniek. B bunky st
zapojené do tohto procesu. Kesimpta zasahuje a odstranuje B-bunky a tym zniZuje moznost’ vyskytu
relapsu (ndvratu ochorenia), zmiernuje priznaky a spomaluje progresiu choroby (postupenie
ochorenia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kesimptu

NepouZivajte Kesimptu

- ak ste alergicky na ofatumumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak vam povedali, Ze mate zavazné problémy s imunitnym systémom.

- ak mate zavaznu infekciu.

- ak mate rakovinu.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Kesimptu, obrat’te sa na svojho lekara

- Kesimpta méze spdsobit’ opatovnu aktivaciu virusu hepatitidy B. Vas lekar urobi krvny test, aby
zistil, ¢i je u vas riziko infekcie hepatitidou B. Ak sa ukaZze, Ze ste mali hepatitidu B alebo ste
nosic¢om virusu hepatitidy B, lekar vas poziada o vysetrenie u Specialistu.

- Pred zacatim lieCby Kesimptou vam lekar moze vysetrit’ imunitny systém.

- Ak mate infekciu, lekar moze rozhodnut, ze sa vam Kesimpta nesmie podat’, alebo moze
odlozit’ lie¢bu Kesimptou az do vymiznutia infekcie.

- Lekar si overt, ¢i potrebujete akékol'vek vakcinacie pred zacatim liecby Kesimptou. Ak
potrebujete typ vakciny oznacovanej ako Ziva alebo Ziva oslabena vakcina, ma sa vam podat’
aspon 4 tyzdne predtym, ako sa zacnete liecit’ Kesimptou. Iné typy vakein sa maji podat’ aspon
2 tyzdne pred zaciatkom liecby Kesimptou.

Pocas pouzivania Kesimpty

Povedzte svojmu lekarovi:

- ak mate celkovi reakciu na podanie injekcie alebo lokalnu reakciu v mieste podania injekcie.
Toto st najcastejSie vedlajsie ucinky liecby Kesimptou a st popisané v ¢asti 4. Obvykle sa
vyskytuju pocas 24 hodin potom ako sa poda injekcia Kesimpty, najmé po prvej injekcii. Prva
injekcia sa musi podat’ pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika.

- ak mate infekciu. Infekcie mozete dostat’ 'ahSie alebo sa mo6ze zhorsit’ infekcia, ktorti uz mate.
Je to sposobené tym, Ze imunitné bunky, na ktoré cieli Kesimpta, pomahaju tiez bojovat’ proti
infekciam. Infekcie mozu byt zdvazné a niekedy mézu dokonca ohrozovat’ zivot.

- ak planujete akékol'vek vakcinacie. VA4S lekar vam povie, ¢i sa na vakcinaciu, ktora potrebujete,
pouziva ziva vakcina, Ziva oslabend vakcina alebo iny typ vakciny. Pocas liecby Kesimptou sa
vam nemaju podat’ zivé alebo Zivé oslabené vakciny, pretoze to moze vyvolat’ infekciu. Iné typy
vakcin mozu u¢inkovat slabsie, ak sa podaju pocas liecby Kesimptou.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas lieCby Kesimptou vyskytne nieco z uvedeného

niz§ie, pretoze to moézu byt prejavy zdvaznych ochoreni:

- ak mate vyrazku, zihlavku, tazkosti s dychanim, opuch tvare, o¢nych viecok, pier, Ust, jazyka
alebo hrdla, tlak na hrudniku alebo pocit na odpadnutie. M6Zu to byt prejavy alebo priznaky
alergickej reakcie.

- ak si myslite, ze sa vasa sclerosis multiplex zhorSuje (napr. slabost’ alebo zmeny zraku) alebo ak
si v§imnete akékol'vek nové alebo nezvycajné priznaky. Méze to poukazovat’ na zriedkavii
poruchu mozgu nazyvanu progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML), ktoru spdsobuje
virusova infekcia.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim mlad$im ako 18 rokov, pretoze Kesimpta sa v tejto
vekovej skupine eSte neskimala.

Iné lieky a Kesimpta
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- ak pouzivate, nedavno ste pouzivali, ¢i mozno budete pouzivat lieky, ktoré ovplyviiuju
imunitny systém. Dévodom je mozné vyvolanie d’alSich G€¢inkov na imunitny systém.

- ak planujete aktukol'vek vakcinaciu (pozri vysSie ,,Upozornenia a opatrenia®).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Vyvarujte sa otehotnenia pocas pouzivania Kesimpty a pocas 2 mesiacov od ukon¢enia jej pouzivania.
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Ak je mozné, ze by ste mohli otehotniet’, pouzivajte u¢innii metddu antikoncepcie pocas lieCby a pocas
2 mesiacov od ukoncenia pouZzivania Kesimpty. Opytajte sa svojho lekara na dostupné moznosti.

Ak otehotniete alebo ak si myslite, Ze mozete byt tehotna pocas lieCby alebo pocas 2 mesiacov

od poslednej davky, ihned’ o tom povedzte svojmu lekdrovi. Lekér sa s vami porozprava o moznych
rizikach Kesimpty pocas tehotenstva. Dévodom je schopnost’ Kesimpty znizit’ pocet imunitnych
buniek (B-buniek) u matky aj u nenarodeného dietata. Vas lekar ma ohlasit’ vase tehotenstvo
spolocnosti Novartis. Popri kontaktovani svojho lekéra sa aj vy mézete spojit’ so zastupcom Novartisu
(pozri Cast’ 6) a ohlasit’ mu svoje tehotenstvo.

Dojcenie
Kesimpta sa méze v malych mnozstvach vylu¢ovat’ do materského mlieka. Porozpravajte sa so svojim
lekarom o prinose a rizikach skor, ako za¢nete dojcit’ svoje diet'a poCas pouzivania Kesimpty.

Vakcindcia novorodencov
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred vakcinaciou vasho novorodenca, ak ste pouzivali
Kesimptu pocas tehotenstva (pozri vyssie ,,Upozornenia a opatrenia“).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Kesimpta ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a pouzivat’ stroje.

Kesimpta obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Kesimpta obsahuje polysorbat 80

Tento liek obsahuje 0,08 mg polysorbatu 80 v davke. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie.
Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Kesimptu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kesimpta sa podava subkutannou injekciou (injekciou pod kozu).
Podanie prvej injekcie sa ma uskutocnit’ pod dohl’'adom zdravotnickeho pracovnika.
Naplnené injekéné striekacky Kesimpty su urcené len na jednorazové pouzitie.

Podrobny navod na podanie injekcie Kesimpty najdete v Casti ,,Pokyny na pouzitie naplnenej injekénej
strickaCky Kesimpty* na konci tejto pisomnej informacie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’ + www.kesimpta.eu

Kesimptu mézete pouzit’ kedykol'vek pocas dna (rano, poobede alebo vecer).

KoPko Kesimpty pouZit’ a ako ¢asto ju pouZivat’

Neprekrocte davku, ktort vam predpisal vas lekar.

- Zaciato¢né davkovanie je 20 mg Kesimpty podanej v prvy den liecby (0. tyzden) a potom v 1.
a 2. tyzdni (1. tyzden a 2. tyzden). Po tychto prvych 3 injekciach sa nepoda v nasledujucom

tyzdni ziadna injekcia (3. tyZden).
- Pocinajuc 4. tyzdiiom a potom kazdy mesiac je odporic¢ana davka 20 mg Kesimpty.
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Cas Dévka
0. tyzden (prvy den liecby) 20 mg
1. tyzden 20 mg
2. tyzden 20 mg
3. tyzdei Ziadna injekcia
4. tyzden 20 mg
Potom kazdy mesiac 20 mg

Ako dlho pouzivat’ Kesimptu
Pokracujte v pouzivani Kesimpty kazdy mesiac tak dlho, ako vam povie vas lekar.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vas stav, aby zistil, ¢i liecba ma zelany uc¢inok.

Ak mate otazky o tom, ako dlho pouzivat’ Kesimptu, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Ak pouzijete viac Kesimpty, ako mate
Ak ste si podali prili§ vel'a Kesimpty, ihned’ sa spojte so svojim lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ Kesimptu
Na dosiahnutie pIného ucinku Kesimpty je dolezité, aby ste dostali kazdu injekciu nacas.

Ked’ ste zabudli na injekciu Kesimpty, podajte si ju ¢o najskor. Necakajte do najblizsej planovanej
davky. Cas podania d’alsich injekcii sa ma potom vyratat’ odo dia, ked’ ste si podali davku a nie podl'a
pdvodného casového planu (pozri tiez vyssie ,,Kol'ko Kesimpty pouzit’ a ako Casto ju pouzivat™).

Ak prestanete pouZivat’ Kesimptu
Nepreruste pouzivanie Kesimpty a nemeite si davku bez toho, aby ste sa porozpravali so svojim
lekarom.

Niektoré vedlajsie u¢inky mézu suvisiet’ s nizkym poctom B-buniek v krvi. Ked’ ukoncite liecbu
Kesimptou, pocet B-buniek v krvi sa vam postupne zvysi na normalnu hodnotu. Méze to trvat’
niekol’ko mesiacov. V tomto Case sa eSte mozu vyskytnat’ niektoré vedlajsie ucinky popisané v tejto
pisomnej informacii.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky Kesimpty st uvedené nizsie. Ak niektory z tychto vedl'ajsich u¢inkov zacne byt
zavazny, povedzte o tom svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre.

VePmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 udi)

- infekcie hornych dychacich ciest, s priznakmi ako bolest’ hrdla a vytok z nosa

- reakcie suvisiace s podanim injekcie, napr. horucka, bolest’ hlavy, bolest’ svalov, zimnica a
unava - obvykle sa vyskytuju pocas 24 hodin po podani injekcie Kesimpty, najmé po prvej
injekcii

- infekcie mocovych ciest

- reakcie v mieste podania injekcie, napr. sCervenenie, bolest’, svrbenie a opuch v mieste vpichu
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Casté (mozu postihntt’ 1 z 10 Pudi)

- pokles hladiny imunoglobulinu M v krvi, €o je bielkovina, ktord poméha chranit’ pred infekciou
- opar na perach

- nutkanie na vracanie, vracanie (hlasené v stvislosti s reakciami suvisiacimi s podanim injekcie)
- zvySenie peceniovych enzymov (preukézané v krvnych testoch)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- alergické reakcie s priznakmi ako st vyrazka, zihl'avka, tazkosti s dychanim, opuch tvare,
o¢nych viecok, pier, ust, jazyka alebo hrdla, tlak na hrudniku, alebo pocit na odpadnutie

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kesimptu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a §titku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte naplnenu injek¢énu striekacku (naplnené injekéné striekacky) vo vonkajsej Skatulke
na ochranu pred svetlom. Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
V pripade potreby méze byt Kesimpta ponechana mimo chladnicky po dobu az 7 dni pri izbovej
teplote (neprevysujucej 30°C). Ak sa pocas tohto obdobia nepouzije, Kesimpta potom moze byt
vratena do chladnicky najviac na 7 dni.

Nepouzite tento liek, ak spozorujete, Ze roztok obsahuje vidite'né ¢astice alebo je zakaleny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kesimpta obsahuje

- Liecivo je ofatumumab. Kazda naplnena injekéna strickacka obsahuje 20 mg ofatumumabu.

- Dalsie zlozky st L-arginin, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433),
dihydrat edetanu disodného, kyselina chlorovodikova (na ipravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Kesimpta a obsah balenia
Injekény roztok Kesimpty je Ciry az slabo opalizujlci a bezfarebny az slabo hnedastozlty.

Kesimpta je dostupna v jednotlivych baleniach obsahujicich 1 naplnenu injeként striekacku
a v multibaleniach zloZenych z 3 skatuliek, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnent injekénu striekacku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko
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Vyrobca
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

980 13 Barcelona
Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Temn.: +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: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafa
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220
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Lietuva
STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria 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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Roménia
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01



Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
STA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.cu.
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Pokyny na pouzitie naplnenej injekénej striekacky Kesimpty

Je dolezité, aby ste pochopili a dodrziavali tieto pokyny na pouzitie pred tym, ako si podate injekciu
Kesimpty. Ak mate akékol'vek otazky, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou skor, ako prvy raz pouzijete Kesimptu.

Pamiitajte:

NepouZite naplnent injek¢nu strickacku Kesimpty, ak je uzaver vonkajsej Skatul’ky alebo
uzaver blistra poSkodeny. Uchovévajte naplnent injekénu striekacku Kesimpty v uzavretej
vonkajsej skatul’ke, az kym budete pripraveny striekacku pouzit’.

Nepotriasajte naplnenou injek¢nou striekackou Kesimpty.

Naplnena injek¢na striekacka mé chrénic ihly, ktory automaticky zakryje ihlu, ked’ je podanie
injekcie ukoncené. Chranic ihly poméha zabranit’ poraneniam spoésobenym ihlou u o0sob, ktoré
manipuluju s naplnenou injekénou striekackou po podani injekcie.

Viecko ihly odstrante az bezprostredne pred podanim injekcie.

Nedotykajte sa pred pouzitim krideliek chranica injekénej striekacky. Ak sa ich dotknete,
chréanic¢ ihly méze zakryt ihlu predc¢asne.

Nepouzivajte, ak naplnena injek¢na striekacka spadla na tvrdy povrch alebo spadla po
odstraneni krytu.

Zahod'te pouzitu naplnent injek¢nt striekacku Kesimpty ihned’ po pouziti. Naplnenu injekénu
striekacku Kesimpty znovu nepouZzite. Pozri ,,Ako mam zlikvidovat’ pouziti naplnent
injekénu striekacku Kesimpty?* na konci tychto pokynov na pouzitie.

Ako mam uchovavat’ Kesimptu?

Uchovavajte skatul’ku s naplnenou injekcnou striekackou Kesimpty v chladnicke pri teplote 2°C
az 8°C.

Uchovavajte naplnenu injek¢nu striekacku Kesimpty az do pouzitia v povodnej vonkajsej
Skatulke na ochranu pred svetlom.

Naplnenti injekénu striekacku Kesimpty neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte Kesimptu mimo dohl’adu a dosahu deti.

Sucasti naplnenej injek¢nej striekac¢ky Kesimpty (pozri Obrazok A):

Obrazok A
, hlava
dchytky piestu
viecko prstov .
ihly telo chranica striekacky piest
I
| |
I
|“AII )
Wi
kontrolné okienko |
Stitok a datum exspiracie kridelka chréanica striekacky
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Co potrebujete na podanie injekcie:
Je sucastou balenia:
. nova naplnena injek¢na striekacka Kesimpty
Obrazok B
Nie je sucast’ou balenia (pozri Obrazok B):

, , —f
° 1 tampon napusteny alkoholom O 4 P
. 1 vatovy tampoén alebo gaza — " '
. nadoba na likvidaciu ostrych predmetov
Pozri ,,Ako mam zlikvidovat’ pouziti naplnent injek¢nu

striekacku Kesimpty?*‘ na konci tychto pokynov
na pouzitie.

Pripravte si naplneni injekénu striekacku Kesimpty
Krok 1. Najdite si Cistl, dobre osvetlent, rovna pracovnt plochu.

Krok 2. Vyberte Skatulku s naplnenou injekénou striekackou Kesimpty z chladnicky a nechajte ju
neotvorent na pracovnej ploche asi 15 az 30 minut, aby sa ohriala na izbovu teplotu.

Krok 3. Dékladne si umyte ruky mydlom a vodou.

Krok 4. Vyberte naplnent injek¢énu striekacku z vonkajsej Skatul’ky, chytte telo chranica striekacky
a vytiahnite striekacku z blistra.

Krok 5. Pozrite sa cez kontrolné okienko na naplnent injekénu striekacku. Tekutina vo vnutri ma byt
¢ira az slabo opalizujuca. Mozno v tekutine uvidite malt vzduchovu bublinu, ¢o je normalne.
NepouZzite naplnent injek¢nu striekacku, ak tekutina obsahuje viditel'né Castice alebo je zakalena.

Krok 6. NepouZite naplnent injekénu strickacku, ak je poSkodena. Vrat'te do lekarne naplnenu
injek¢nu striekacku a balenie, v ktorom bola dodana.

Krok 7. Nepouzite naplnenu injeként striekacku, ak uz Obrazok C
uplynul jej datum exspiracie (pozri Obrazok C). Vratte
do lekérne exspirovant naplnenu injeként striekacku v jej
baleni.

datum exspiracie
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Vyberte si a o€istite miesto podania injekcie

e Miesta na tele, ktoré mozete pouzit’ na podanie Kesimpty:

. prednd cast’ stehna (pozri Obrazok D) Obrazok D

. dolna Cast’ brucha, ale nie oblast’ 5 cm okolo pupka o 2K
(pozri Obrazok D)

o vonkajsia strana nadlaktia, ak vam injekciu podava : :
opatrovatel alebo zdravotnicky pracovnik (pozri U
Obrazok E). “

Obrazok E

(len opatrovatel’ alebo
zdravotnicky pracovnik)

i

Krok 8. Kruzivym pohybom tampoénu napusteného alkoholom ocistite miesto podania injekcie.
Pred podanim injekcie ho nechajte uschnit’. Oc¢istenej plochy sa pred podanim injekcie uz nedotykajte.

e Pri kazdom podani injekcie Kesimpty si vyberte iné
miesto.

e Nepodajte si injekciu do miesta, kde je koza bolestiva,
pomliazdena, Cervena, Supinata alebo stvrdnuta.
Vyhybajte sa oblastiam s jazvami alebo striami a
infikovanym miestam.

Podanie injekcie

Krok 9. Opatrne odstraiite viecko ihly z naplnene;j Obrazok F

injek¢nej striekacky (pozri Obrazok F). Viecko ihly
zahod’te. Na $picke ihly mozno uvidite kvapku tekutiny.
Je to normalne.
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Obrazok G

Krok 10. Jednou rukou jemne stlacte kozu v mieste
podania injekcie. Druhou rukou vpichnite ihlu do koze,
ako je to znazornené na obrazku (pozri Obrazok G).
Vtlacte celt ihlu do koZze, aby bolo isté, Ze ste si podali
celu davku.

Krok 11. Drzte uchytky prstov naplnenej injekénej
strieckacky, ako je znazornené na obrazku (pozri
Obrazok H). Pomaly stlacajte piest az na doraz, aby
bola hlava piestu medzi kridelkami chranica striekacky.

Krok 12. Stlacajte piest nadol 5 sekund a pridizajte
injek¢nu striekacku v mieste vpichu.

Krok 13. Pomaly uvolnite piest, az sa zakryje ihla
(pozri Obrazok I), a potom odtiahnite injeként
stricka¢ku z miesta podania injekcie.

Krok 14. Na mieste podania injekcie sa mbze objavit’
trochu krvi. Na miesto vpichu moézete pritlacit’

a 10 sekund tam pridrzat’ vatovy tampon alebo gazu.
Miesto podania injekcie neSuchajte. Ak krvacanie
neustane, mézete miesto podania injekcie prekryt’ malou
naplastou.
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Ako mam zlikvidovat® pouziti naplnenu injekénu strieka¢ku Kesimpty?

Krok 15. Zlikvidujte pouziti naplnenu injekcénii
strickacku a zahod’te do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (t. j. do uzatvoriteI'ného kontajnera odolného
voci prepichnutiu, alebo podobnej nadoby) (pozri
Obrazok J).

. Nezahod’te pouzita naplnenu injekénu striekacku
do domového odpadu.
. Nikdy sa nepokusajte naplnent1 injekcnti

striekacku znovu pouzit’.

Uchovavajte nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov mimo dosahu deti.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kesimpta 20 mg injekény roztok v naplnenom pere
ofatumumab

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kesimpta a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Kesimptu
3. Ako pouzivat’ Kesimptu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Kesimptu

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Kesimpta a na &o sa pouZiva

Co je Kesimpta

Kesimpta obsahuje lieivo ofatumumab. Ofatumumab patri do skupiny lie¢iv nazvanych
monoklonalne protilatky.

Na ¢o sa pouziva Kesimpta
Kesimpta sa pouziva na liecbu dospelych s relabujucimi formami (opédtovné prepuknutie ochorenia)
sclerosis multiplex (RSM).

Ako ucinkuje Kesimpta

Uginok Kesimpty je zaloZeny na jej viizbe na ciel’ oznadovany ako CD20 na povrchu B-buniek. B-
bunky st druh bielych krviniek, ktoré st su¢astou imunitného systému (obranyschopnost’ tela).

Pri sclerosis multiplex imunitny systém napada ochrannu vrstvu okolo nervovych buniek. B bunky st
zapojené do tohto procesu. Kesimpta zasahuje a odstrafiuje B-bunky a tym znizuje moznost’ vyskytu
relapsu (ndvratu ochorenia), zmiernuje priznaky a spomaluje progresiu choroby (postupenie
ochorenia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kesimptu

NepouZivajte Kesimptu

- ak ste alergicky na ofatumumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak vam povedali, Ze mate zavazné problémy s imunitnym systémom.

- ak mate zavaznu infekciu.

- ak mate rakovinu.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Kesimptu, obrat’te sa na svojho lekara

- Kesimpta mdze spdsobit’ opatovnu aktivaciu virusu hepatitidy B. Vas lekar urobi krvny test, aby
zistil, ¢i je u vas riziko infekcie hepatitidou B. Ak sa ukaze, ze ste mali hepatitidu B alebo ste
nosic¢om virusu hepatitidy B, lekar vas poziada o vysetrenie u Specialistu.

- Pred zacatim lieCby Kesimptou vam lekar moze vysetrit’ imunitny systém.

- Ak mate infekciu, lekar moze rozhodnut,, ze sa vam Kesimpta nesmie podat’, alebo moze
odlozit’ lie¢bu Kesimptou az do vymiznutia infekcie.

- Lekar si overt, ¢i potrebujete akékol'vek vakcinacie pred zacatim liecby Kesimptou. Ak
potrebujete typ vakciny oznacovanej ako Ziva alebo Ziva oslabena vakcina, ma sa vam podat’
aspon 4 tyzdne predtym, ako sa zacnete liecit’ Kesimptou. Iné typy vakcin sa majii podat’ aspon
2 tyzdne pred zaciatkom liecby Kesimptou.

Pocas pouzivania Kesimpty

Povedzte svojmu lekarovi:

- ak mate celkovi reakciu na podanie injekcie alebo lokalnu reakciu v mieste podania injekcie.
Toto st najcastejSie vedlajsie ucinky liecby Kesimptou a st popisané v Casti 4. Obvykle sa
vyskytuju pocas 24 hodin potom ako sa poda injekcia Kesimpty, najmé po prvej injekcii. Prva
injekcia sa musi podat’ pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika.

- ak mate infekciu. Infekcie mozete dostat’ 'ahSie alebo sa mo6ze zhorsit’ infekcia, ktorti uz mate.
Je to sposobené tym, Ze imunitné bunky, na ktoré cieli Kesimpta, pomahaju tiez bojovat’ proti
infekciam. Infekcie mozu byt zdvazné a niekedy mézu dokonca ohrozovat’ zivot.

- ak planujete akékol'vek vakcinacie. V4s lekar vam povie, ¢i sa na vakcinaciu, ktora potrebujete,
pouziva ziva vakcina, Ziva oslabend vakcina alebo iny typ vakciny. Pocas liecby Kesimptou sa
vam nemaju podat’ zivé alebo Zivé oslabené vakciny, pretoze to moze vyvolat’ infekciu. Iné typy
vakcin mozu u¢inkovat slabsie, ak sa podaju pocas lie¢by Kesimptou.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas lieCby Kesimptou vyskytne nieco z uvedeného

niz§ie, pretoze to moézu byt prejavy zdvaznych ochoreni:

- ak mate vyrazku, zihlavku, tazkosti s dychanim, opuch tvare, o¢nych viecok, pier, Ust, jazyka
alebo hrdla, tlak na hrudniku alebo pocit na odpadnutie. M6Zu to byt prejavy alebo priznaky
alergickej reakcie.

- ak si myslite, Ze sa vasa sclerosis multiplex zhorSuje (napr. slabost’ alebo zmeny zraku) alebo ak
si v§imnete akékol'vek nové alebo nezvycajné priznaky. M6Zze to poukazovat’ na zriedkavii
poruchu mozgu nazyvanu progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML), ktoru spdsobuje
virusova infekcia.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajicim mlad$im ako 18 rokov, pretoze Kesimpta sa v tejto
vekovej skupine eSte neskimala.

Iné lieky a Kesimpta
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- ak pouzivate, nedavno ste pouzivali, ¢i mozno budete pouzivat lieky, ktoré ovplyviiuju
imunitny systém. Dévodom je mozné vyvolanie d’alSich G¢inkov na imunitny systém.

- ak planujete aktukol'vek vakcinaciu (pozri vyssie ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Vyvarujte sa otehotnenia pocas pouzivania Kesimpty a pocas 2 mesiacov od ukoncenia jej pouzivania.
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Ak je mozné, ze by ste mohli otehotniet’, pouzivajte u¢inntii metddu antikoncepcie pocas lieCby a pocas
2 mesiacov od ukoncenia pouZzivania Kesimpty. Opytajte sa svojho lekara na dostupné moznosti.

Ak otehotniete alebo ak si myslite, Ze mozete byt tehotna pocas lieCby alebo pocas 2 mesiacov

od poslednej davky, ihned’ o tom povedzte svojmu lekdrovi. Lekér sa s vami porozprava o moznych
rizikach Kesimpty pocas tehotenstva. Dévodom je schopnost’ Kesimpty znizit’ pocet imunitnych
buniek (B-buniek) u matky aj u nenarodeného dietat’a. Vas lekar ma ohlasit’ vase tehotenstvo
spolocnosti Novartis. Popri kontaktovani svojho lekéra sa aj vy mdzete spojit’ so zastupcom Novartisu
(pozri Cast’ 6) a ohlasit’ mu svoje tehotenstvo.

Dojcenie
Kesimpta sa méze v malych mnozstvach vylu¢ovat’ do materského mlieka. Porozpravajte sa so svojim
lekarom o prinose a rizikach skor, ako zacnete dojCit’ svoje diet'a pocas pouzivania Kesimpty.

Vakcindcia novorodencov
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred vakcinaciou vasho novorodenca, ak ste pouzivali
Kesimptu pocas tehotenstva (pozri vyssie ,,Upozornenia a opatrenia“).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Kesimpta ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a pouzivat’ stroje.

Kesimpta obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Kesimpta obsahuje polysorbat 80

Tento liek obsahuje 0,08 mg polysorbatu 80 v davke. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie.
Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Kesimptu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kesimpta sa podava subkutannou injekciou (injekciou pod kozu).
Podanie prvej injekcie sa ma uskutocnit’ pod dohl’'adom zdravotnickeho pracovnika.
Naplnené injekéné pera Kesimpty st ur€ené len na jednorazové pouzitie.

Podrobny navod na podanie injekcie Kesimpty najdete v ¢asti ,,Pokyny na pouzitie pera Sensoready
Kesimpty“ na konci tejto pisomnej informacie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’ + www.kesimpta.eu

Kesimptu mézete pouzit’ kedykol'vek pocas dna (rano, poobede alebo vecer).

KoPko Kesimpty pouZit’ a ako ¢asto ju pouZivat’

Neprekrocte davku, ktora vam predpisal vas lekar.

- Zaciato¢né davkovanie je 20 mg Kesimpty podanej v prvy den liecby (0. tyzden) a potom v 1.
a 2. tyzdni (1. tyzden a 2. tyzden). Po tychto prvych 3 injekciach sa nepoda v nasledujucom

tyzdni ziadna injekcia (3. tyZden).
- Pocinajuc 4. tyzdiiom a potom kazdy mesiac je odporic¢ana davka 20 mg Kesimpty.
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Cas Davka
0. tyzden (prvy den lieCby) 20 mg
1. tyzden 20 mg
2. tyzden 20 mg
3. tyzdei Ziadna injekcia
4. tyzden 20 mg
Potom kazdy mesiac 20 mg

Ako dlho pouzivat’ Kesimptu
Pokracujte v pouzivani Kesimpty kazdy mesiac tak dlho, ako vam povie vas lekar.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vas stav, aby zistil, ¢i liecba ma zelany uc¢inok.

Ak mate otazky o tom, ako dlho pouzivat’ Kesimptu, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Ak pouzijete viac Kesimpty, ako mate
Ak ste si podali prili§ vel'a Kesimpty, ihned’ sa spojte so svojim lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ Kesimptu
Na dosiahnutie pIného ucinku Kesimpty je dolezité, aby ste dostali kazdu injekciu nacas.

Ked’ ste zabudli na injekciu Kesimpty, podajte si ju ¢o najskor. Necakajte do najblizsej planovanej
davky. Cas podania d’alsich injekcii sa ma potom vyratat’ odo dia, ked’ ste si podali davku, a nie podl'a
pdvodného casového planu (pozri tiez vyssie ,,Kol'ko Kesimpty pouzit’ a ako Casto ju pouzivat™).

Ak prestanete pouZivat’ Kesimptu
Nepreruste pouzivanie Kesimpty a nemeite si davku bez toho, aby ste sa porozpravali so svojim
lekarom.

Niektoré vedlajSie u¢inky mézu suvisiet’ s nizkym poctom B-buniek v krvi. Ked’ ukoncite liecbu
Kesimptou, pocet B-buniek v krvi sa vam postupne zvysi na normalnu hodnotu. Méze to trvat’
niekol’ko mesiacov. V tomto Case sa eSte mozu vyskytnat’ niektoré vedlajsie ucinky popisané v tejto
pisomnej informacii.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky Kesimpty st uvedené nizsie. Ak niektory z tychto vedl'ajsich u¢inkov zacne byt
zavazny, povedzte o tom svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 Tudi)

- infekcie hornych dychacich ciest, s priznakmi ako bolest’ hrdla a vytok z nosa

- reakcie suvisiace s podanim injekcie, napr. horucka, bolest’ hlavy, bolest’ svalov, zimnica a
unava — obvykle sa vyskytuji pocas 24 hodin po podani injekcie Kesimpty, najmé po prvej
injekcii

- infekcie mocovych ciest

- reakcie v mieste podania injekcie, napr. sCervenenie, bolest’, svrbenie a opuch v mieste vpichu
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Casté (mozu postihntt’ 1 z 10 Pudi)

- pokles hladiny imunoglobulinu M v krvi, €o je bielkovina, ktord poméha chranit’ pred infekciou
- opar na perach

- nutkanie na vracanie, vracanie (hlasené v stvislosti s reakciami suvisiacimi s podanim injekcie)
- zvySenie peceniovych enzymov (preukézané v krvnych testoch)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- alergické reakcie s priznakmi ako st vyrazka, zihl'avka, tazkosti s dychanim, opuch tvéare,
o¢nych viecok, pier, ust, jazyka alebo hrdla, tlak na hrudniku, alebo pocit na odpadnutie

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kesimptu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a $titku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte naplnené injek¢né pero (perd) vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

V pripade potreby méze byt Kesimpta ponechana mimo chladnicky po dobu az 7 dni pri izbovej
teplote (neprevysujucej 30°C). Ak sa pocas tohto obdobia nepouzije, Kesimpta potom moze byt
vratena do chladnicky najviac na 7 dni.

Nepouzite tento liek, ak spozorujete, Ze roztok obsahuje viditeI'né ¢astice alebo je zakaleny.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kesimpta obsahuje

- Liecivo je ofatumumab. Kazdé naplnené injek¢éné pero obsahuje 20 mg ofatumumabu.

- Dalsie zlozky su L-arginin, trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433),

dihydrat edetanu disodného, kyselina chlorovodikova (na ipravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Kesimpta a obsah balenia
Injekeény roztok Kesimpty je Ciry az slabo opalizujuci a bezfarebny az slabo hnedastozlty.

Kesimpta je dostupna v jednotlivych baleniach obsahujucich 1 naplnené injekéné pero Sensoready a
v multibaleniach zlozenych z 3 Skatuliek, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnené injekéné pero

Sensoready.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko

Vyrobca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem.: +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: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EApLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafa
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

Lietuva
STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria 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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
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 Romainia

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 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor ehf. 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: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog 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 pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Pokyny na pouZitie pera Sensoready Kesimpty

Je dolezité, aby ste pochopili a dodrziavali tieto pokyny na pouzitie pred tym, ako si podate injekciu
Kesimpty. Ak mate akékol'vek otazky, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou skor, ako prvy raz pouzijete Kesimptu.

Pamiitajte:

o NepouZite pero, ak je uzaver vonkajsej Skatulky alebo uzaver na pere poskodeny. Uchovavajte
pero v uzavretej vonkajSej Skatul’ke, az kym budete pripraveny ho pouzit.

o Nepotriasajte perom.

o Ak vam pero spadne, nepouZite ho, ak pero vyzera poskodené alebo ak vam spadlo
s odstranenym vieckom.
. Zahod’te pouzité pero ihned’ po pouziti. Pero znovu nepouzite. Pozri ,,Ako mam zlikvidovat

pouzité pero Sensoready Kesimpty?* na konci tychto pokynov na pouZitie.

Ako mam uchovavat’ Kesimptu?

o Uchovavajte Skatulku s perom v chladnicke pri teplote 2°C az 8°C.

o Uchovavajte pero az do pouzitia v povodnej skatul’ke na ochranu pred svetlom.
o Pero neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte Kesimptu mimo dohl’adu a dosahu deti.
Sucasti pera Sensoready Kesimpty (pozri Obrazok A):

Obrazok A
ihla

chrani¢ ihly

kontrolné okienko

viecko (‘/ﬁ
A vnatorny kryt ihly

Pero Sensoready Kesimpty je zobrazené s odstrdnenym vieCkom. Neodstraiite viecko, kym nie ste
pripraveny podat’ si injekciu.

Co potrebujete na podanie injekcie: Obrazok B
Je sucast'ou balenia:

. nové pero Sensoready Kesimpty (pozri
Obrazok B)

Nie je sucast'ou balenia (pozri Obrazok C): Obrazok C
. 1 tampon napusteny alkoholom

. 1 vatovy tampon alebo gaza + O
. nadoba na likvidéaciu ostrych predmetov ——
Pozri ,,Ako mam zlikvidovat’ pouzité pero

Sensoready Kesimpty?* na konci tychto pokynov
na pouzitie.

|
u.;{aja

L
-

Pred podanim injekcie:
Vyberte pero z chladnicky 15 aZ 30 minut pred podanim injekcie, aby sa ohrialo na izbovu teplotu.
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Krok 1. DéleZité overenie bezpecnosti
pred podanim injekcie (pozri Obrazok D):

Pozrite sa cez kontrolné okienko. Tekutina ma
byt Cira az slabo opalizujtca.

Nepouzite, ak tekutina obsahuje viditeI'né
Castice alebo je zakalena.

Mozno uvidite malt vzduchovt bublinu, ¢o je
normalne.

Pozrite sa na datum exspiracie (EXP) na pere.

Nepouzite pero, ak uz uplynul jeho datum
exspiracie.

Obrat’te sa na svojho lekarnika alebo zdravotnickeho
pracovnika, ak pero nesplia ktorukol'vek z tychto
poziadaviek.

Krok 2. Vyberte si miesto podania injekcie:

Odporucanym miestom je prednd strana
stehna. MozZete tiez pouzit’ dolnu ¢ast’ brucha,
ale nie oblast’ 5 cm okolo pupka (pozri
Obrazok E).

Pri kazdom podani injekcie Kesimpty si
vyberte iné miesto.

Nepodajte si injekciu do miesta, kde je koza
bolestiva, pomliazdend, ¢ervena, Supinata
alebo stvrdnuta. Vyhybajte sa oblastiam

s jazvami alebo striami a infikovanym
miestam.

Ak injekciu podava opatrovatel’ alebo
zdravotnicky pracovnik, m6zu vam ju podat’
aj do vonkajsej strany nadlaktia (pozri
Obrazok F).

Krok 3. Ocistite si miesto podania injekcie:

Umyte si ruky mydlom a vodou.

Krazivym pohybom tampdnu napusteného
alkoholom o¢istite miesto podania injekcie.
Pred podanim injekcie ho nechajte uschnat
(pozri Obrazok G).

Ocistenej plochy sa pred podanim injekcie uz
nedotykajte.
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kontrolné okienko

exspiracie

Obrazok E

Obrazok F
(len opatrovatel’ alebo zdravotnicky
pracovnik)

Obrazok G




Podanie injekcie

Krok 4. Odstranenie viecka:
. Odstraiite viecko az vtedy, ked’ ste pripraveny
pouzit’ pero.
. Odskrutkujte viecko v smere Sipky (pozri
Obrazok H).
. Viecko zahod'te. Nepokusajte sa viecko
znovu nasadit’.

. Pouzite pero do 5 minut od odstranenia viecka.

Na §picke ihly mozno uvidite niekol’ko kvapiek lieku.
Je to normalne.

Krok 5. Ako drzat’ pero:
. Drzte pero pod uhlom 90 stupnov

nad ocistenym miestom podania (pozri
Obrazok I).

14

nespravne

Obrazok H

Dolezité: Pocas podania injekcie budete pocut’ 2 hlasné kliknutia:

. Prvé kliknutie je znamenim, Ze sa zacalo podanie injekcie.

o Druhé kliknutie je znamenim, Ze podanie injekcie je takmer ukoncené.
Pero musite drzat’ silno pritlacené ku kozi dovtedy, kym zeleny indikator zaplni okienko a prestane sa

postuvat’.

Krok 6. Zacnite s podanim injekcie:

. Pritlacte pero pevne ku kozi, aby sa zacalo
podanie injekcie (pozri Obrazok J).

. Prvé kliknutie je znamenim, Ze sa zacalo
podanie injekcie.

. Dalej drite pero pevne pritladené ku kozi.

. Zeleny indikator ukazuje, ako pokracuje

podanie injekcie.
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Krok 7. Ukoncite podanie injekcie:

. Cakajte na druhé kliknutie. Je znamenim, Ze
podanie injekcie sa takmer skoncilo.

. Skontrolujte, ¢i zeleny indikator zaplnil
okienko a prestal sa posuvat’ (pozri
Obrazok K).

. Teraz moézete pero odtiahnut’ (pozri
Obrazok L).

Po podani injekcie:
. Ak zeleny indikator nezaplnil okienko,

znamena to, Ze ste nedostali plni davku. Spojte

sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak
zeleny indikator nie je vidiet'.
. Na mieste podania injekcie sa moze objavit’

malé mnozstvo krvi. Na miesto vpichu mozete

pritlacit’ a 10 sekund tam pridrzat’ vatovy
tampon alebo gazu. Miesto podania injekcie
nesuchajte. Ak krvacanie neustane, mozete
miesto podania injekcie prekryt’ malou
naplast’ou.

Ako mam zlikvidovat’ pouZité pero Sensoready Kesimpty?

Krok 8. Zlikvidujte pero Sensoready Kesimpty:

. Pouzité pero zahod'te do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov (t.j. do uzatvoriteI'ného
kontajnera odolného voci prepichnutiu, alebo
podobnej nadoby) (pozri Obrazok M).

. Nikdy sa nepokusajte pero znovu pouZit.

Uchovavajte nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov mimo dosahu deti.
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