Pflichtangaben (Basistext): Kesimpta MS-Nr. 01/26.11

Kesimpta® 20 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Kesimpta® 20 mg Injektionslésung im Fertigpen

Wirkstoff: Ofatumumab (ein vollstdndig humaner monoklonaler Antikdrper, der mithilfe rekombinanter DNA-Technologie in einer Mauszelllinie
(NSO0) produziert wird.) Zus.-setz.: Arzneil. wirks. Bestandt.: Jede Fertigspritze enthélt 20 mg Ofatumumab in 0,4 ml Lésung (50 mg/ml). Jeder
Fertigpen enthélt 20 mg Ofatumumab in 0,4 ml Lésung (50 mg/ml). Sonst. Bestandt.: L-Arginin, Natriumacetat-Trihydrat, Natriumchlorid,
Polysorbat 80 (E 433), Dinatriumedetat-Dihydrat, Salzsdure (zur Einstellung des pH-Werts), Wasser f. Inj.-zwecke. Anwend.: Kesimpta wird
angew. zur Behandl. von erw. Pat. mit schubférmig verlaufender multipler Sklerose (Relapsing Multiple Sclerosis, RMS) mit aktiver Erkrank.,
definiert durch klin. Befund od. Bildgebung. Gegenanz.: Uberempfindl. gg. d. Wirkstoff od. einen d. sonst. Bestandt.; stark immungeschwéachte
Pat.; schwere aktive Infekt., bis diese abgeklungen ist; bekannte aktive maligne Erkrank. Nebenw.: Sehr héufig: Infekt. d. oberen Atemwege,
Harnwegsinfekt. Reakt. an d. Inj.-stelle (lokal). Inj.-bedingte Reakt. (systemisch). Haufig: Oraler Herpes. Ubelkeit, Erbrechen. Immunoglobulin M
im Blut erniedrigt. Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreakt. Warnhinw.: Enthalt 0,08 mg Polysorbat 80 pro Dosis. Verschreibungspflichtig.
Weit. Hinweise: Siehe Fachinformation. Stand: Januar 2026 (MS 01/26.11).
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