Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kesimpta® 20 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
ofatumumab

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kesimpta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kesimpta
Jak stosowa¢ lek Kesimpta

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Kesimpta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1. Co to jest lek Kesimpta i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Kesimpta
Kesimpta zawiera substancje czynng o nazwie ofatumumab. Ofatumumab nalezy do grupy lekéw
zwanych przeciwciatami monoklonalnymi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Kesimpta
Lek Kesimpta jest stosowany w leczeniu 0séb dorostych z rzutowymi postaciami stwardnienia
rozsianego (RMS).

Jak dziala lek Kesimpta

Dziatanie leku Kesimpta polega na przytaczaniu si¢ do celu zwanego CD20 znajdujacego si¢ na
powierzchni limfocytdw B. Limfocyty B to rodzaj biatych krwinek bedacych czescig uktadu
odpornosciowego (uktadu obronnego organizmu). W stwardnieniu rozsianym uktad odpornos$ciowy
atakuje ochronng warstwe otaczajaca komorki nerwowe. W procesie tym uczestnicza limfocyty B. Lek
Kesimpta jest skierowany przeciwko tym limfocytom B i usuwa je, dzigki czemu zmniejsza
prawdopodobienstwo wystgpienia rzutu, fagodzi objawy i spowalnia postep choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kesimpta

Kiedy nie stosowaé leku Kesimpta

- jesli pacjent ma uczulenie na ofatumumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent zostal poinformowany, ze wystepuja u niego cigezkie zaburzenia uktadu
odporno$ciowego.

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zakazenie.



jesli pacjent choruje na nowotwor ztosliwy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Kesimpta nalezy omowi¢ to z lekarzem

Lek Kesimpta moze spowodowaé ponowng aktywacje wirusa zakazenia watroby typu B. Lekarz
zleci badanie krwi, aby sprawdzi¢, czy u pacjenta nie wystepuje ryzyko zakazenia wirusowym
zapaleniem watroby typu B. Jesli badanie wykaze, ze pacjent chorowat na wirusowe zapalenie
watroby typu B lub jest nosicielem wirusa zapalenia watroby typu B, lekarz skieruje pacjenta do
specjalisty.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Kesimpta lekarz moze sprawdzi¢ czynno$¢ uktadu
odporno$ciowego pacjenta.

Jesli u pacjenta wystegpuje zakazenie, lekarz moze zdecydowac, ze pacjent nie moze otrzymac
leku Kesimpta lub moze op6zni¢ leczenie lekiem Kesimpta, az do ustgpienia zakazenia.

Lekarz sprawdzi, czy pacjent wymaga jakichkolwiek szczepien przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Kesimpta. Jesli pacjent wymaga podania szczepionki zwanej szczepionka zywa lub
zywg atenuowang, nalezy ja poda¢ co najmniej 4 tygodnie przed rozpoczgciem leczenia lekiem
Kesimpta. Inne rodzaje szczepionek nalezy podawac¢ co najmniej 2 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Kesimpta.

Podczas stosowania leku Kesimpta
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

jesli u pacjenta wystapi ogolna reakcja zwigzana z wstrzyknieciem lub reakcja w miejscu
wstrzyknigcia. Sg to najczestsze dziatania niepozadane leczenia lekiem Kesimpta opisane w
punkcie 4. Zazwyczaj wystepuja one w ciggu 24 godzin po wstrzyknieciu leku Kesimpta,
szczegoOlnie po pierwszym podaniu. Pierwsze wstrzyknigcie powinno odbywac sie pod
nadzorem osoby z fachowego personelu medycznego.

jesli u pacjenta wystgpi zakazenie. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na zakazenia lub
zakazenie, ktore juz wystepuje moze si¢ nasili¢. Dzieje si¢ tak dlatego, ze komorki uktadu
odporno$ciowego, Ktore sa celem dziatania leku Kesimpta, pomagaja takze zwalczaé zakazenia.
Zakazenia moga by¢ powazne, a niekiedy nawet zagraza¢ zyciu pacjenta.

jesli pacjent planuje szczepienie. Lekarz powie pacjentowi, czy szczepionka, ktorej wymaga
pacjent, jest szczepionka zywa, zywa atenuowang lub innym rodzajem szczepionki. Pacjent nie
powinien otrzymywac¢ szczepionek zywych ani zywych atenuowanych podczas leczenia lekiem
Kesimpta, poniewaz moze to spowodowac zakazenie. Inne rodzaje szczepionek moga dziata¢
mniej skutecznie, jesli bedg podawane podczas leczenia lekiem Kesimpta.

Jesli podczas leczenia lekiem Kesimpta u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych objawow,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moga one by¢ oznakg powaznej choroby:

jesli u pacjenta wystapi wysypka, pokrzywka, trudnosci z oddychaniem, opuchnigcie twarzy,
powiek, warg, ust, jezyka lub gardta, ucisk w klatce piersiowej lub uczucie omdlenia. Moga to
by¢ przedmiotowe lub podmiotowe objawy reakcji alergicznej.

jesli pacjent uwaza, ze wystgpujace u niego stwardnienie rozsiane nasila si¢ (Np. wystepuje
ostabienie lub zmiany widzenia) lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek nowe lub nietypowe
objawy. Mogg one wskazywa¢ na rzadkg chorobe mdzgu zwang postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatiag (PML), ktora jest spowodowana zakazeniem wirusowym.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom ani mtodziezy w weku ponizej 18 lat, poniewaz lek Kesimpta
nie byl jeszcze badany w tej grupie wiekowe;j.

Kesimpta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

- jesli pacjent przyjmuje, ostatnio przyjmowat lub planuje przyjmowac leki, ktore wptywajg na
dziatanie uktadu odpornosciowego, poniewaz moga one mie¢ dodatkowy wptyw na uktad
immunologiczny.

- jesli pacjent planuje poddac si¢ szczepieniu (patrz wyzej ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nalezy unika¢ zajscia w cigze podczas stosowania leku Kesimpta i przez 6 miesiecy po zakonczeniu
jego stosowania.

Jesli istnieje mozliwo$¢, ze pacjentka moze zaj$¢ w cigzg, powinna stosowac skuteczng metode
kontroli urodzen podczas leczenia i przez 6 miesiecy po zakonczeniu stosowania leku Kesimpta.
Nalezy zapyta¢ lekarza o dostgpne metody antykoncepcji.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy podczas leczenia lub w ciagu

6 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz
omowi z pacjentka potencjalne zagrozenia dla cigzy w zwigzku ze stosowaniem leku Kesimpta. Jest to
zwigzane z tym, ze Kesimpta moze zmniejsza¢ liczb¢ komorek odpornosciowych (limfocytow B)
zarowno u matki, jak i u nienarodzonego dziecka. Lekarz prowadzacy powinien zglosi¢ ciaze
pacjentki firmie Novartis. Pacjentka moze takze zglosi¢ cigze kontaktujac si¢ z miejscowym
przedstawicielem firmy Novartis (patrz punkt 6), poza poinformowaniem o tym lekarza.

Karmienie piersig
Lek Kesimpta moze przenika¢ do mleka kobiecego. Nalezy porozmawiac z lekarzem o korzysciach i
zagrozeniach przed rozpoczgciem karmienia dziecka piersig podczas stosowania leku Kesimpta.

Szczepienie noworodkow
Przed podaniem szczepienia noworodkowi nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjentka
stosowata lek Kesimpta podczas ciazy (patrz wyzej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek Kesimpta wywierat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Kesimpta zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Kesimpta

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Kesimpta jest podawany we wstrzyknieciu podskornym (wstrzyknigcie pod skore).

Pierwsze wstrzyknigcie powinno odbywac si¢ pod nadzorem osoby z fachowego personelu
medycznego.

Amputko-strzykawki z lekiem Kesimpta sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzycia.

Szczegotowa instrukcja wstrzykiwania leku Kesimpta, patrz ,,Instrukcja uzycia amputko-strzykawki z
lekiem Kesimpta” znajdujaca sie na koncu tej ulotki.



,»Kod QR zostanie dotagczony” + www.kesimpta.eu

Lek Kesimpta mozna stosowa¢ o dowolnej porze dnia (rano, po potudniu lub wieczorem).

Jakq ilos¢ leku Kesimpta nalezy zastosowac¢ i jak czesto go stosowaé

Nie nalezy przekraczaé¢ dawki przepisanej przez lekarza.

- Dawka poczatkowa to 20 mg leku Kesimpta podawana w pierwszym dniu leczenia (w
tygodniu 0.), a nastepnie po 1. 1 2. tygodniu (w tygodniu 1. i 2.). Po tych 3 pierwszych

wstrzyknigciach leku nie podaje si¢ wstrzyknigcia w kolejnym tygodniu (w tygodniu 3.).
- Poczawszy od tygodnia 4., a nastepnie co miesigc zalecana dawka to 20 mg leku Kesimpta.

Czas Dawka

Tydzien 0. (pierwszy dzien leczenia) 20 mg

Tydzien 1. 20 mg

Tydzien 2. 20 mg

Tydzien 3. Bez wstrzyknigcia
Tydzien 4. 20 mg

Nastepnie co miesigc 20 mg

Jak dlugo stosowaé lek Kesimpta
Nalezy kontynuowa¢ comiesigczne stosowanie leku Kesimpta tak dtugo, jak to zalecit lekarz.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat stan pacjenta, aby stwierdzi¢, czy leczenie przynosi zamierzony
efekt.

W przypadku pytan dotyczacych tego, jak dtugo stosowaé lek Kesimpta, nalezy porozmawia¢ z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Kesimpta
Jesli pacjent wstrzyknat zbyt duza ilos¢ leku Kesimpta powinien natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Kesimpta
Aby uzyskacé petng korzys¢ z leczenia lekiem Kesimpta wazne, aby terminowo otrzymywac kazde
wstrzykniecie.

Jesli pacjent zapomni 0 wstrzyknieciu leku Kesimpta, nalezy wykona¢ wstrzyknigcie tak szybko, jak
to mozliwe. Nie nalezy czeka¢ do nast¢pnej wyznaczonej dawki. Czas wykonania kolejnych
wstrzyknig¢ nalezy nastepnie obliczy¢ od dnia wstrzyknigcia tej dawki, a nie na podstawie
pierwotnego harmonogramu (patrz takze ,,Jakg ilo§¢ leku Kesimpta nalezy zastosowac¢ i jak czgsto go
stosowac” powyzej).

Przerwanie stosowania leku Kesimpta
Nie nalezy przerywac stosowania leku Kesimpta ani zmienia¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

Niektore dziatania niepozadane mogg mie¢ zwigzek z matg liczbg limfocytow B we krwi. Po
zakonczeniu leczenia lekiem Kesimpta liczba limfocytow B we krwi pacjenta bedzie stopniowo
zwigkszaé si¢ do wartosci prawidlowych. Moze to potrwac kilka miesigcy. W tym czasie mogg nadal
wystepowac niektore dzialania niepozadane opisane w tej ulotce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane leku Kesimpta. Jesli ktorekolwiek z tych dziatan stanie sig
ciezkie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)

- zakazenia gornych drég oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i katar

- reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem, takie jak goraczka, bol glowy, bol miesni, dreszcze i
zmeczenie — zazwyczaj wystepuja one w ciggu 24 godzin po wstrzyknigciu leku Kesimpta,
szczegblnie po pierwszym podaniu

- zakazenia drog moczowych

- reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak zaczerwienienie, bol, swedzenie i obrzegk w miejscu
wstrzykniecia

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10)

- zmniejszenie stezenia biatka we krwi zwanego immunoglobuling M, ktére pomaga chroni¢
organizm przed zakazeniem

- opryszczka jamy ustnej

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- reakcje alergiczne z takimi objawami jak wysypka, pokrzywka, trudnosci z oddychaniem,
opuchniecie twarzy, powiek, warg, ust, jezyka lub gardta, ucisk w klatce piersiowej lub uczucie
omdlenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kesimpta

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke (amputko-strzykawki) w zewnetrznym pudetku tekturowym w
celu ochrony przed $wiattem. Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.

W razie potrzeby, lek Kesimpta moze by¢ pozostawiony poza lodowka jednorazowo przez okres do
7 dni w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C). Jesli lek Kesimpta nie zostat zuzty w tym czasie,
moze by¢ ponownie przechwywany w lodowce przez okres maksymalnie 7 dni.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor zawiera widoczne czastki lub jest metny.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kesimpta

- Substancja czynng leku jest ofatumumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 20 mg
ofatumumabu.

Pozostate sktadniki to: L-arginina, sodu octan tréjwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, disodu
edetynian dwuwodny, kwas solny (w celu ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Kesimpta i co zawiera opakowanie
Kesimpta roztwor do wstrzykiwan jest przezroczysty do lekko opalizujacego oraz bezbarwny do lekko
brazowawozoltego.

Lek Kesimpta jest dostepny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1 amputko-strzykawke
oraz w opakowaniach zbiorczych po 3 pudetka tekturowe, z ktorych kazde zawiera 1 amputko-
strzykawke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:03/2024

Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

Instrukcja uzycia ampulko-strzykawki z lekiem Kesimpta

Wazne, by pacjent zrozumiat i postepowat zgodnie z tg instrukcja przed wykonaniem wstrzyknigcia
leku Kesimpta. W razie pytan nalezy przed pierwszym zastosowaniem leku Kesimpta porozmawiaé z
lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Nalezy pamieta¢, ze:

Nie nalezy uzywaé amputko-strzykawki z lekiem Kesimpta, jesli szczelne zamknigcie
tekturowego pudetka lub blistra zostato naruszone. Amputko-strzykawke z lekiem Kesimpta
nalezy przechowywac w szczelnie zalepionym pudetku do czasu, gdy pacjent bedzie gotowy do
wykonania wstrzyknigcia.

Nie wstrzasa¢ ampulko-strzykawka z lekiem Kesimpta.

Amputko-strzykawka ma ostong igly, ktora automatycznie ostoni igte po zakonczeniu
wstrzyknigcia. Ostona igly pomaga zapobiec urazom w wyniku uktucia igla u oséb
dotykajacych amputko-strzykawki po wstrzyknieciu.

Nie nalezy zdejmowa¢ nasadki na igte do czasu wykonywania wstrzykniecia.

Nalezy unika¢ dotykania skrzydetek ostony strzykawki przed uzyciem. Dotykanie ich moze
spowodowac zbyt wczesne ostonigcie igly.

Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona na twarda powierzchnig lub po
zdjeciu nasadki z igly.

Natychmiast po uzyciu nalezy wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke po leku Kesimpta. Nie
nalezy ponownie uzywa¢ ampulko-strzykawki. Patrz punkt ,,Jak wyrzuci¢ zuzyta amputko-
strzykawke leku Kesimpta?” na koncu tej Instrukcji.

Jak przechowywa¢ lek Kesimpta?

Tekturowe pudetko zawierajace ampulko-strzykawke z lekiem Kesimpta nalezy przechowywac
w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C.

Ampultko-strzykawke z lekiem Kesimpta nalezy w celu ochrony przed $wiattem przechowywac
do czasu uzycia w oryginalnym pudetku.

Nie zamraza¢ amputko-strzykawki z lekiem Kesimpta.

Lek Kesimpta nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Czesci ampulko-strzykawki z lekiem Kesimpta (patrz Rysunek A):

Rysunek A
Uchwyty na palce Uchwyt
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Ostona strzykawki
Etykieta i termin waznosci Skrzydetka ostony strzykawki




Akcesoria potrzebne do wykonania wstrzykniecia:
Znajdujace si¢ w tekturowym pudetku
° Nowa amputko-strzykawka z lekiem Kesimpta
Rysunek B
Dodatkowe akcesoria, niedotaczone do opakowania z

lekiem (patrz Rysunek B): O €L
. 1 gazik nasaczony alkoholem e~} "" I
° 1 wacik lub gazik

° Pojemnik na ostre odpady

Patrz punkt ,,Jak wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke po
leku Kesimpta?” na koncu tej Instrukcji.

Przygotowanie ampulko-strzykawki z lekiem Kesimpta
Krok 1. Znalez¢ czysta, dobrze oswietlona, ptaska powierzchni¢ robocza.

Krok 2. Wyjac¢ tekturowe pudetko zawierajace amputko-strzykawke z lekiem Kesimpta z lodowki i
pozostawic¢ nieotwarte na powierzchni roboczej na okoto 15 do 30 minut, aby lek osiagnat
temperaturg pokojowa.

Krok 3. Doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

Krok 4. Wyjaé¢ amputko-strzykawke z tekturowego pudetka, a nastepnie wyja¢ ja z blistra, trzymajac
za ostong strzykawki.

Krok 5. Obejrze¢ zawartos¢ przez okienko kontrolne na amputko-strzykawce. Ptyn znajdujacy si¢
wewnatrz powinien by¢ przezroczysty do lekko opalizujacego. W plynie moze by¢ widoczny maty
pecherzyk powietrza, co jest zjawiskiem normalnym. Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli ptyn
zawiera widoczne czastki lub jest metny.

Krok 6. Nie uzywaé¢ amputko-strzykawki, jesli jest uszkodzona. Takg amputko-strzykawke wraz z
opakowaniem zwrdoci¢ o apteki.

Krok 7. Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli termin Rysunek C
wazno$ci juz uptynat (patrz Rysunek C). Zwrocié
przeterminowang amputko-strzykawke wraz z
opakowaniem do apteki.

Termin waznosci



Wybdr i oczyszczenie miejsca wstrzykniecia

¢ Miejsca na ciele, gdzie mozna wstrzykna¢ lek Kesimpta

obejmuja:

o przednig cze$¢ ud (patrz Rysunek D) Rysunek D

o dolng czes$¢ brzucha, ale bez obszaru w promieniu Z X
5 cm od pepka (patrz Rysunek D)

o gorng zewnetrzng czg$¢ ramion, jesli wstrzykniecie : :
wykonuje opiekun lub osoba nalezaca do .
fachowego personelu medycznego (patrz =
Rysunek E). “

Rysunek E
(tylko dla opiekuna lub osoby
nalezacej do fachowego personelu
medycznego)

i

Krok 8. Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia leku, przecierajagc skore kolistymi ruchami za pomoca wacika
nasgczonego alkoholem. Pozostawi¢ do wyschniecia przetarte miejsce przed wykonaniem
wstrzykniecia. Nie dotyka¢ ponownie oczyszczonego miegjsca przed wykonaniem wstrzyknigcia.

e Nalezy za kazdym razem wybiera¢ inne miejsce
wstrzyknigcia leku Kesimpta.

¢ Nie nalezy wstrzykiwa¢ leku w miejsca, gdzie skdra jest
bolesna, zasiniona, zaczerwieniona, tuszczaca si¢ lub
stwardniata. Nalezy unika¢ miejsc z bliznami, rozstgpami
lub zakazeniem.

Wykonanie wstrzyknigcia

Krok 9. Ostroznie zdja¢ nasadke na igle z amputko- Rysunek F
strzykawki (patrz Rysunek F). Wyrzuci¢ naktadke igly.
Na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla ptynu. Jest to
zjawisko normalne.




Krok 10. Jedng reka delikatnie uchwyci¢ skore w
miejscu wstrzyknigcia. Drugg reka wprowadzi¢ igte pod
skorg, jak pokazano na rysunku (patrz Rysunek G).
Wprowadzi¢ pod skore cata igle, dzieki czemu caly lek
zostanie podany.

Krok 11. Trzymaé¢ amputko-strzykawke za uchwyty na
palce, jak pokazano na rysunku (patrz Rysunek H).
Powoli wciska¢ ttok az do oporu, tak, aby uchwyt ttoka
znalazt si¢ pomigdzy skrzydetkami ostony strzykawki.

Krok 12. Nie przestawac¢ naciskac ttok jeszcze przez
5 sekund, przytrzymujac strzykawke w tym potozeniu.

Krok 13. Powoli zwolni¢ ucisk na ttok, az do chwili, gdy
igla zostanie ostonieta (patrz Rysunek 1), a nastepnie
wyjac strzykawke z miejsca wstrzyknigcia.

Krok 14. W miejscu wstrzykniecia moze pojawic si¢
troche krwi. Miejsce to mozna ucisng¢ wacikiem lub
gazikiem i przytrzymac przez 10 sekund. Nie pociera¢
miejsca wstrzyknigcia. Jesli krwawienie nie ustaje,
mozna nalepi¢ na miejsce wstrzyknigcia plaster z
opatrunkiem.
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Rysunek G




Jak wyrzuci¢ zuzyta ampulko-strzykawke leku Kesimpta?

Krok 15. Wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke do

pojemnika na ostre odpady (zamykanego pojemnika

odpornego na przebicie lub podobnego) (patrz

Rysunek J).

o Nie wyrzucaé zuzytej amputko-strzykawki do
domowego pojemnika na odpadki.

. Nigdy nie probowa¢ ponownie uzywac¢ amputko-
strzykawki.

Pojemnik na ostre odpady przechowywaé¢ w miejscu
niedostepnym dla dzieci.
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Rysunek J




Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kesimpta® 20 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
ofatumumab

vNiniejszy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kesimpta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kesimpta
Jak stosowac lek Kesimpta

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Kesimpta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1. Co to jest lek Kesimpta i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Kesimpta
Kesimpta zawiera substancj¢ czynng o nazwie ofatumumab. Ofatumumab nalezy do grupy lekow
zwanych przeciwciatami monoklonalnymi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Kesimpta
Lek Kesimpta jest stosowany w leczeniu 0séb dorostych z rzutowymi postaciami stwardnienia
rozsianego (RMS).

Jak dziala lek Kesimpta

Dziatanie leku Kesimpta polega na przytaczaniu si¢ do celu zwanego CD20 znajdujacego si¢ na
powierzchni limfocytéw B. Limfocyty B to rodzaj biatych krwinek bedacych czescig uktadu
odpornosciowego (uktadu obronnego organizmu). W stwardnieniu rozsianym uktad odpornos$ciowy
atakuje ochronng warstwe otaczajaca komorki nerwowe. W procesie tym uczestnicza limfocyty B. Lek
Kesimpta jest skierowany przeciwko tym limfocytom B i usuwa je, dzigki czemu zmniejsza
prawdopodobienstwo wystgpienia rzutu, tagodzi objawy i spowalnia postep choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kesimpta

Kiedy nie stosowa¢ leku Kesimpta

- jesli pacjent ma uczulenie na ofatumumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent zostal poinformowany, ze wystepuja u niego cigezkie zaburzenia uktadu
odporno$ciowego.

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zakazenie.
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jesli pacjent choruje na nowotwor ztosliwy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Kesimpta nalezy oméwié to z lekarzem

Lek Kesimpta moze spowodowaé ponowng aktywacje wirusa zakazenia watroby typu B. Lekarz
zleci badanie krwi, aby sprawdzi¢, czy U pacjenta nie wystepuje ryzyko zakazenia wirusowym
zapaleniem watroby typu B. Jesli badanie wykaze, ze pacjent chorowat na wirusowe zapalenie
watroby typu B lub jest nosicielem wirusa zapalenia watroby typu B, lekarz skieruje pacjenta do
specjalisty.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Kesimpta lekarz moze sprawdzi¢ czynnos$¢ uktadu
odporno$ciowego pacjenta.

Jesli u pacjenta wystegpuje zakazenie, lekarz moze zdecydowac, ze pacjent nie moze otrzymac
leku Kesimpta lub moze opdzni¢ leczenie lekiem Kesimpta, az do ustgpienia zakazenia.

Lekarz sprawdzi, czy pacjent wymaga jakichkolwiek szczepien przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Kesimpta. Jesli pacjent wymaga podania szczepionki zwanej szczepionka zywa lub
Zywa atenuowana, nalezy ja poda¢ co najmniej 4 tygodnie przed rozpoczgciem leczenia lekiem
Kesimpta. Inne rodzaje szczepionek nalezy podawac co najmniej 2 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Kesimpta.

Podczas stosowania leku Kesimpta
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

jesli u pacjenta wystapi ogolna reakcja zwigzana z wstrzyknieciem lub reakcja w miejscu
wstrzykniecia. Sg to najczestsze dziatania niepozadane leczenia lekiem Kesimpta opisane w
punkcie 4. Zazwyczaj wystepuja one w ciggu 24 godzin po wstrzyknigciu leku Kesimpta,
szczegoOlnie po pierwszym podaniu. Pierwsze wstrzyknigcie powinno odbywac sie pod
nadzorem osoby z fachowego personelu medycznego.

jesli u pacjenta wystgpi zakazenie. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na zakazenia lub
zakazenie, ktore juz wystepuje moze si¢ nasili¢. Dzieje si¢ tak dlatego, ze komorki uktadu
odporno$ciowego, ktore sa celem dziatania leku Kesimpta, pomagaja takze zwalczaé zakazenia.
Zakazenia moga by¢ powazne, a niekiedy nawet zagraza¢ zyciu pacjenta.

jesli pacjent planuje szczepienie. Lekarz powie pacjentowi, czy szczepionka, ktorej wymaga
pacjent, jest szczepionka zywa, zywa atenuowang lub innym rodzajem szczepionki. Pacjent nie
powinien otrzymywac¢ szczepionek zywych ani zywych atenuowanych podczas leczenia lekiem
Kesimpta, poniewaz moze to spowodowac zakazenie. Inne rodzaje szczepionek mogg dziata¢
mniej skutecznie, jesli beda podawane podczas leczenia lekiem Kesimpta.

Jesli podczas leczenia lekiem Kesimpta u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych objawow,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moga one by¢ oznakg powaznej choroby:

jesli u pacjenta wystapi wysypka, pokrzywka, trudnosci z oddychaniem, opuchnigcie twarzy,
powiek, warg, ust, jezyka lub gardta, ucisk w klatce piersiowej lub uczucie omdlenia. Moga to
by¢ przedmiotowe lub podmiotowe objawy reakcji alergiczne;j.

jesli pacjent uwaza, ze wystgpujace u niego stwardnienie rozsiane nasila si¢ (np. wystepuje
ostabienie lub zmiany widzenia) lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek nowe lub nietypowe
objawy. Mogg one wskazywa¢ na rzadkg chorobe mdzgu zwang postepujaca wieloogniskowsa
leukoencefalopatiag (PML), ktora jest spowodowana zakazeniem wirusowym.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom ani mtodziezy w weku ponizej 18 lat, poniewaz lek Kesimpta
nie byl jeszcze badany w tej grupie wiekowe;j.

Kesimpta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

- jesli pacjent przyjmuje, ostatnio przyjmowat lub planuje przyjmowac leki, ktore wptywajg na
dziatanie uktadu odpornosciowego, poniewaz moga one mie¢ dodatkowy wptyw na uktad
immunologiczny.

- jesli pacjent planuje poddac si¢ szczepieniu (patrz wyzej ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nalezy unika¢ zajscia w cigz¢ podczas stosowania leku Kesimpta i przez 6 miesiecy po zakonczeniu
jego stosowania.

Jesli istnieje mozliwo$¢, ze pacjentka moze zaj$¢ w cigzg, powinna stosowac skuteczng metode
kontroli urodzen podczas leczenia i przez 6 miesi¢cy po zakonczeniu stosowania leku Kesimpta.
Nalezy zapyta¢ lekarza o dostgpne metody antykoncepcji.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy podczas leczenia lub w ciggu

6 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz
omowi z pacjentka potencjalne zagrozenia dla cigzy w zwigzku ze stosowaniem leku Kesimpta. Jest to
zwigzane z tym, ze Kesimpta moze zmniejszaé liczbe komorek odpornosciowych (limfocytow B)
zaréwno u matki, jak i u nienarodzonego dziecka. Lekarz prowadzacy powinien zgtosi¢ ciaze
pacjentki firmie Novartis. Pacjentka moze takze zgtosi¢ cigze kontaktujac si¢ z miejscowym
przedstawicielem firmy Novartis (patrz punkt 6), poza poinformowaniem o tym lekarza.

Karmienie piersig
Lek Kesimpta moze przenika¢ do mleka kobiecego. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o korzysciach i
zagrozeniach przed rozpoczgciem karmienia dziecka piersig podczas stosowania leku Kesimpta.

Szczepienie noworodkow
Przed podaniem szczepienia noworodkowi nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjentka
stosowata lek Kesimpta podczas ciazy (patrz wyzej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek Kesimpta wywieral wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Kesimpta zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Kesimpta

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Kesimpta jest podawany we wstrzyknigciu podskornym (wstrzyknigcie pod skore).

Pierwsze wstrzyknigcie powinno odbywac si¢ pod nadzorem osoby z fachowego personelu
medycznego.

Wstrzykiwacze z lekiem Kesimpta sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzycia.
Szczegbdlowa instrukcja wstrzykiwania leku Kesimpta, patrz ,,Instrukcja uzycia wstrzykiwacza

Sensoready z lekiem Kesimpta” znajdujgca si¢ na koncu tej ulotki.
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,»Kod QR zostanie dotagczony” + www.kesimpta.eu

Lek Kesimpta mozna stosowaé o dowolnej porze dnia (rano, po potudniu lub wieczorem).

Jakgq ilos$¢ leku Kesimpta nalezy zastosowac i jak czesto go stosowaé

Nie nalezy przekracza¢ dawki przepisanej przez lekarza.

- Dawka poczatkowa to 20 mg leku Kesimpta podawana w pierwszym dniu leczenia (w
tygodniu 0.), a nastepnie po 1. i 2. tygodniu (w tygodniu 1. i 2.). Po tych 3 pierwszych

wstrzyknigciach nie podaje si¢ wstrzyknigcia w kolejnym tygodniu (w tygodniu 3.)
- Poczawszy od tygodnia 4., a nastepnie co miesigc zalecana dawka to 20 mg leku Kesimpta.

Czas Dawka

Tydzien 0. (pierwszy dzien leczenia) 20 mg

Tydzien 1. 20 mg

Tydzien 2. 20 mg

Tydzien 3. Bez wstrzyknigcia
Tydzien 4. 20 mg

Nastepnie co miesigc 20 mg

Jak dlugo stosowac¢ lek Kesimpta
Nalezy kontynuowac¢ comiesi¢czne stosowanie leku Kesimpta tak dtugo, jak to zalecit lekarz.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat stan pacjenta, aby stwierdzi¢, czy leczenie przynosi zamierzony
efekt.

W przypadku pytan dotyczacych tego, jak dtugo stosowac lek Kesimpta, nalezy porozmawia¢ z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Kesimpta
Jesli pacjent wstrzyknat zbyt duzg ilos¢ leku Kesimpta powinien natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Kesimpta
Aby uzyskaé petng korzys¢ z leczenia lekiem Kesimpta wazne, aby terminowo otrzymywac kazde
wstrzykniecie.

Jesli pacjent zapomni 0 wstrzyknieciu leku Kesimpta, nalezy wykona¢ wstrzyknigcie tak szybko, jak
to mozliwe. Nie nalezy czeka¢ do nastepnej wyznaczonej dawki. Czas wykonania kolejnych
wstrzyknig¢ nalezy nastepnie obliczy¢ od dnia wstrzyknigcia tej dawki, a nie na podstawie
pierwotnego harmonogramu (patrz takze ,,Jaka ilos¢ leku Kesimpta nalezy zastosowac i jak czesto go
stosowac” powyzej).

Przerwanie stosowania leku Kesimpta
Nie nalezy przerywac stosowania leku Kesimpta ani zmienia¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

Niektore dziatania niepozadane moga mie¢ zwigzek z matg liczba limfocytow B we krwi. Po
zakonczeniu leczenia lekiem Kesimpta liczba limfocytow B we krwi pacjenta bedzie stopniowo
zwigkszaé si¢ do wartosci prawidtowych. Moze to potrwac kilka miesigcy. W tym czasie mogg nadal
wystepowac niektore dzialania niepozadane opisane w tej ulotce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane leku Kesimpta. Jesli ktorekolwiek z tych dziatan stanie si¢
ciezki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)

- zakazenie gornych drog oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i katar

- reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem, takie jak goraczka, bol glowy, bol miesni, dreszcze i
zmeczenie — zazwyczaj wystepuja one w ciggu 24 godzin po wstrzyknigciu leku Kesimpta,
szczegblnie po pierwszym podaniu

- zakazenia drog moczowych

- reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak zaczerwienienie, bol, swedzenie i obrzgk w miejscu
wstrzykniecia

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10)

- zmniejszenie stezenia biatka we krwi zwanego immunoglobuling M, ktére pomaga chroni¢
organizm przed zakazeniem

- opryszczka jamy ustnej

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- reakcje alergiczne z takimi objawami jak wysypka, pokrzywka, trudnosci z oddychaniem,
opuchniecie twarzy, powiek, warg, ust, jezyka lub gardta, ucisk w klatce piersiowej lub uczucie
omdlenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kesimpta

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ wstrzykiwacz (wstrzykiwacze) w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony
przed $wiattem. Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

W razie potrzeby, lek Kesimpta moze by¢ pozostawiony poza lodowka jednorazowo przez okres do
7 dni w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C). Jesli lek Kesimpta nie zostat zuzty w tym czasie,
moze by¢ ponownie przechwywany w lodowce przez okres maksymalnie 7 dni.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor zawiera widoczne czastki lub jest metny.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kesimpta

- Substancja czynng leku jest ofatumumab. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 20 mg ofatumumabu.

- Pozostate sktadniki to: L-arginina, sodu octan tréjwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, disodu
edetynian dwuwodny, kwas solny (w celu ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Kesimpta i co zawiera opakowanie
Kesimpta roztwor do wstrzykiwan jest przezroczysty do lekko opalizujgcego oraz bezbarwny do lekko
brazowawozoltego.

Lek Kesimpta jest dostepny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1 wstrzykiwacz
Sensoready oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 pudetka tekturowe, z ktorych kazde
zawiera 1 wstrzykiwacz Sensoready.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:03/2024

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia wstrzykiwacza Sensoready z lekiem Kesimpta

Wazne, by pacjent zrozumiat i postepowat zgodnie z tg instrukcja przed wykonaniem wstrzyknigcia
leku Kesimpta. W razie pytan nalezy przed pierwszym zastosowaniem leku Kesimpta porozmawiaé z
lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Nalezy pamieta¢, ze:

o Nie nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli szczelne zamknigcie pudetka tekturowego lub blistra
zostato naruszone. Wstrzykiwacz z lekiem Kesimpta nalezy przechowywa¢ w szczelnie
zalepionym pudetku tekturowym do czasu, gdy pacjent bedzie gotowy do jego uzycia.

o Nie wstrzasa¢ wstrzykiwaczem.

o W przypadku upuszczenia wstrzykiwacza nie nalezy go uzywad, jesli wstrzykiwacz wyglada na
uszkodzony lub jesli zostal upuszczony po zdjeciu nasadki.

o Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu. Nie naleZy ponownie uzywa¢é
wstrzykiwacza. Patrz punkt ,,Jak wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz Sensoready po leku
Kesimpta?” na koncu tej Instrukc;ji.

Jak przechowywac lek Kesimpta?

o Tekturowe pudetko zawierajace wstrzykiwacz nalezy przechowywac¢ w lodéwce w
temperaturze od 2°C do 8°C.
o Przechowywaé wstrzykiwacz w oryginalnym pudetku tekturowym do czasu uzycia w celu

ochrony przed $wiatlem.
o Nie zamrazaé wstrzykiwacza.

Lek Kesimpta nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Czesci wstrzykiwacza Sensoready z lekiem Kesimpta (patrz Rysunek A):

Rysunek A

Igta

Oslona igly 0
Nasadka ﬂ

Al Wewnetrzny kapturek igly

Okienko kontrolne

Wstrzykiwacz Sensoready z lekiem Kesimpta po zdjeciu nasadki. Nie zdejmowa¢ nasadki az do
chwili, gdy pacjent jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia.

Akcesoria potrzebne do wykonania wstrzykniecia: Rysunek B
Znajdujace si¢ w pudetku:
. Nowy wstrzykiwacz Sensoready z lekiem

Kesimpta (patrz Rysunek B)

Dodatkowe akcesoria, niedotaczone do opakowania Rysunek C
(patrz Rysunek C): I

° 1 gazik nasaczony alkoholem u + O + &
o 1 wacik lub gazik e ;

. Pojemnik na ostre odpady

Patrz punkt ,,Jak wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz
Sensoready leku Kesimpta?” na koncu tej Instrukc;ji.
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Przed wykonaniem wstrzykniecia:
Wstrzykiwacz wyja¢ z lodowki na 15 do 30 minut przed wykonaniem wstrzykniecia, aby lek
osiaggnat temperature pokojows.

Krok 1. Wazne czynnoSci sprawdzajace
bezpieczenstwo przed wykonaniem wstrzykniecia
(patrz rysunek D):

Obejrzec¢ zawartos¢ wstrzykiwacza przez
okienko kontrolne. Ptyn powinien by¢
przejrzysty do lekko opalizujacego.

Nie uzywad, jesli ptyn zawiera widoczne
czastki lub jest metny.

Moze by¢ widoczny maly pecherzyk
powietrza, co jest zjawiskiem normalnym.
Nalezy sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) na
wstrzykiwaczu. Nie uzywa¢é wstrzykiwacza,
jesli jego termin waznosci juz uplynat.

Nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta lub lekarzem,
jesli wyniki tej kontroli nie beda pomyslne.

Krok 2. Wybranie miejsca wstrzykniecia leku:

Zalecane migjsce to przednia cze$¢ ud. Lek
mozna rowniez poda¢ w dolng czes$¢ brzucha,
ale bez obszaru w promieniu 5 centymetréw
od pepka (patrz Rysunek E).

Za kazdym razem do podania leku Kesimpta
nalezy wybiera¢ inne migjsce na skorze.

Nie nalezy wstrzykiwaé leku w miejsca, w
ktorych skora jest bolesna, zasiniona,
zaczerwieniona, tuszczaca si¢ lub stwardniala.
Nalezy unika¢ miejsc z bliznami, rozstgpami
lub zakazeniem.

Jesli wstrzykniecie wykonuje opiekun
pacjenta lub osoba z fachowego personelu
medycznego, lek mozna réwniez poda¢ w
zewngtrzng powierzchni¢ gornej cze$ci ramion
(patrz Rysunek F).
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Rysunek D
Okienko kontrolne

Termin
waznosci

Rysunek F
(tylko dla opiekuna lub osoby nalezacej do
fachowego personelu medycznego)
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Krok 3. Oczyszczenie miejsca podania leku: Rysunek G

. Umy¢ rece wodg z mydiem.

. Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia leku
przecierajac kolistymi ruchami skore wokot
niego za pomocg wacika nasaczonego
alkoholem. Pozostawi¢ do wyschnigcia przed
wykonaniem wstrzyknigcia (patrz
Rysunek G).

o Nie dotykac oczyszczonego miejsca na skorze
przed wykonaniem wstrzyknigcia.

Wstrzykniecie leku

Krok 4. Zdjecie nasadki: Rysunek H
o Nie zdejmowa¢ nasadki az do chwili, gdy
pacjent bedzie gotowy do uzycia
wstrzykiwacza.
. Odkreci¢ nasadke w kierunku wskazanym
przez strzatki (patrz Rysunek H).
. Po zdjeciu nasadki nalezy jg wyrzuci¢. Nie
nalezy ponownie zaklada¢ nasadki.
o Wstrzykiwacza nalezy uzy¢ w ciagu 5 minut
od zdjecia nasadki.
Na czubku igly moze pojawi¢ sie¢ kilka kropli leku.
Jest to zjawisko normalne.

Krok 5. Trzymanie wstrzykiwacza:
. Trzyma¢ wstrzykiwacz pod katem 90 stopni do
oczyszczonego miejsca wstrzyknigcia (patrz
Rysunek ).

| ¥

Niepoprawnie

Uwaga: Podczas wstrzykiwania bgda styszalne 2 glosne kliknigcia:

o Pierwsze klikniecie wskazuje na rozpoczecie wstrzykiwania.

o Drugie klikniecie wskazuje, ze wstrzykniecie jest prawie ukonczone.

Nalezy trzymac wstrzykiwacz mocno przycisniety do skory az do chwili, gdy zielony wskaznik, ktory
pojawi si¢ w okienku kontrolnym, si¢ zatrzyma.
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Krok 6. Rozpoczecie wstrzykniecia:

Aby rozpocza¢ wstrzyknigcie, mocno
przycisna¢ wstrzykiwacz do skory (patrz
Rysunek J).

Pierwsze kliknigcie wskazuje na rozpoczgcie
wstrzykiwania leku.

Trzyma¢ wstrzykiwacz nadal mocno
docisnigty do skory.

Zielony wskaznik informuje o postgpie
wstrzykiwania.

Krok 7. Zakonczenie wstrzykniegcia:

Nalezy nastuchiwac drugiego klikniecia.
Wskazuje ono, ze wstrzykniecie leku jest
prawie zakonczone.

Sprawdzi¢, czy zielony wskaznik wypetnia
okienko kontrolne i czy przestat si¢ przesuwaé
(patrz Rysunek K).

Teraz mozna odstawi¢ wstrzykiwacz (patrz
Rysunek L).

Po wstrzyknieciu:

Jesli zielony wskaznik nie wypelnia okienka
kontrolnego oznacza to, ze pacjent nie
otrzymat petnej dawki. Nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg, jesli zielony
wskaznik nie jest widoczny.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢
niewielka ilo§¢ krwi. Miejsce wstrzyknigcia
mozna ucisng¢ wacikiem lub gazikiem i
przytrzymacé przez 10 sekund. Nie pocieraé
miejsca wstrzyknigcia leku. Jesli krwawienie
nie ustaje, mozna nalepi¢ na miejsce
wstrzyknigcia plaster z opatrunkiem.
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Jak wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz Sensoready leku Kesimpta?

Krok 8. Wyrzucié¢ wstrzykiwacz Sensoready po Rysunek M

leku Kesimpta:

. Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ do =
pojemnika na ostre odpady (zamykanego i
pojemnika odpornego na przebicie lub
podobnego) (patrz Rysunek M).

. Nigdy nie probowa¢ ponownie uzywac
wstrzykiwacza. N

w0

Pojemnik na ostre odpady przechowywaé w
miejscu niedostepnym dla dzieci.
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