FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Kesimpta

20 mgq injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
ofatumumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Kesimpta ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Kesimpta
3. Hur du anvander Kesimpta

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Kesimpta ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Kesimpta ar och vad det anvands for

Vad Kesimpta ar
Kesimpta innehaller den aktiva substansen ofatumumab. Ofatumumab tillh6r en grupp ldkemedel som
kallas monoklonala antikroppar.

Vad Kesimpta anvands for
Kesimpta anvands for att behandla vuxna med skovvis multipel skleros (RMS).

Hur Kesimpta fungerar

Kesimpta fungerar genom att fasta till ett malprotein som kallas CD20 och finns pa ytan av B-celler. B-celler
ar en typ av vita blodkroppar som ar en del avimmunsystemet (kroppens férsvar). Vid multipel skleros
angriper immunsystemet det skyddande skiktet runt nervceller. B-celler ar involverade i denna process.
Kesimpta soker sig till och avlagsnar B-cellerna och minskar darmed risken for ett skov, lindrar symtom och
fordréjer utvecklingen av sjukdomen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 11:34



2. Vad du behover veta innan du anvander Kesimpta

Anvand inte Kesimpta

om du ar allergisk mot ofatumumab eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

om du har fatt veta att du har svara problem med ditt immunsystem.

om du lider av en allvarlig infektion.

om du har cancer.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Kesimpta

Kesimpta kan gora sa att hepatit B-virus blir aktivt igen. Lakaren kommer att utfora ett blodprov for
att kontrollera om du I6per risk att fa en hepatit B-infektion. Om det visar att du har haft hepatit B
eller ar barare av hepatit B-virus, kommer lakaren att be dig att traffa en specialist.

Innan du inleder behandling med Kesimpta kan din ldkare undersdka ditt immunsystem.

Om du har en infektion kan lakaren besluta att du inte kan fa Kesimpta eller att behandlingen med
Kesimpta ska skjutas upp tills infektionen har gatt tillbaka.

Lakaren kommer att kontrollera om du behdver nagra vaccinationer innan du inleder behandlingen
med Kesimpta. Om du behdver en typ av vaccin som kallas levande eller levande férsvagat vaccin
ska det ges minst 4 veckor innan du inleder behandlingen med Kesimpta. Andra typer av vacciner
ska ges minst 2 veckor innan du inleder behandlingen med Kesimpta.

Medan du anvander Kesimpta
Tala om for din lakare:

om du far ndgon generell injektionsrelaterad reaktion eller en lokal reaktion vid injektionsstallet.
Dessa ar de vanligaste biverkningarna av Kesimpta och de beskrivs i avsnitt 4. De uppkommer
vanligen inom 24 timmar efter att Kesimpta injicerats, sarskilt efter den forsta injektionen. Den férsta
injektionen ska ges under dverinseende av halso- och sjukvardspersonal.

om du har en infektion. Du kan bli mer infektionskanslig eller en infektion du redan har kan férvarras.
Det har beror pa att immuncellerna som Kesimpta riktar sig mot ocksa hjalper till att bekampa
infektioner. Infektioner kan bli allvarliga och ibland till och med livshotande.

om du planerar att vaccinera dig. Din lakare kommer att beratta om vaccinet du behéver ar ett
levande vaccin, ett levande férsvagat vaccin eller en annan typ av vaccin. Du bor inte fa levande
eller levande férsvagade vacciner under tiden du behandlas med Kesimpta, eftersom det kan orsaka
en infektion. Andra typer av vacciner kan fungera mindre bra om de ges under behandlingen med
Kesimpta.

Tala omedelbart om fér lakaren om du far nagot av féljande under behandlingen med Kesimpta, eftersom
de kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand:

om du har utslag, nasselfeber, andningssvarigheter, svullnad av ansikte, 6gonlock, lappar, mun,
tunga eller svalg, tryck dver brostet eller kdnner dig svimfardig. Dessa kan vara tecken eller symtom
pa en allergisk reaktion.

om du tycker att din multipel skleros férvarras (t.ex. om du upplever svaghet eller synférandringar)
eller om du méarker nagra nya eller ovanliga symtom. Dessa effekter kan vara tecken pa en sallsynt
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hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) och orsakas av en
virusinfektion.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom Kesimpta annu inte har studerats i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Kesimpta

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal:

om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta ldkemedel som paverkar immunsystemet. Detta
eftersom de kan forstarka effekten pa immunsystemet.
om du planerar att vaccinera dig (se "Varningar och forsiktighet” ovan).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Du bér undvika att bli gravid medan du anvander Kesimpta och i 6 manader efter att du slutat anvanda
lakemedlet.

Om du kan bli gravid ska du anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i 6 manader efter
att du slutat anvanda Kesimpta. Fraga ldkaren vilka alternativ det finns.

Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid under behandlingen eller inom 6 manader efter den sista
dosen, ska du omedelbart tala om det for din ldkare. Lakaren kommer att tala med dig om de potentiella
riskerna som Kesimpta kan medféra under en graviditet. Detta eftersom Kesimpta kan minska antalet
immunceller (B-celler) hos bade modern och det ofédda barnet. Lakaren ska rapportera din graviditet till
Novartis. Du kan ocksa rapportera din graviditet genom att kontakta det lokala ombudet for Novartis (se
avsnitt 6) forutom att kontakta din lakare.

Amning
Kesimpta kan passera 6ver i brostmjélk. Tala med din Iakare om nyttan och riskerna, innan du ammar ditt
barn medan du anvander Kesimpta.

Vaccination av nyfédda barn
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du later vaccinera ditt nyfédda barn, om du har anvant
Kesimpta under graviditeten (se "Varningar och forsiktighet” ovan).

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Kesimpta skulle paverka din férmaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Kesimpta innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du anvdnder Kesimpta

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Kesimpta ges som en subkutan injektion (en injektion under huden).
Den férsta injektionen ska ges under dverinseende av halso- och sjukvardspersonal.
Kesimpta forfyllda sprutor ar endast avsedda for engangsbruk.

For detaljerade anvisningar om hur Kesimpta injiceras, se "Bruksanvisning till Kesimpta forfylld spruta” i
slutet av den har bipacksedeln.

QR-kod som ska ingd + www.kesimpta.eu
Du kan anvanda Kesimpta vilken tid pa dagen som helst (morgon, eftermiddag eller kvall).
Hur mycket och hur ofta du ska anvanda Kesimpta

Overskrid inte den dos som ordinerats av lakaren.

Startdosen ar 20 mg Kesimpta som ges den forsta behandlingsdagen (vecka 0) och efter 1 och 2
veckor (vecka 1 och vecka 2). Efter dessa 3 forsta injektioner sker ingen injektion den féljande
veckan (vecka 3).

Fradn och med vecka 4 och darefter varje manad ar den rekommenderade dosen 20 mg Kesimpta.

Tid Dos

Vecka 0 (férsta behandlingsdagen) 20 mg

Vecka 1 20 mg

Vecka 2 20 mg

Vecka 3 Ingen injektion
Vecka 4 20 mg

Varje manad darefter 20 mg

Hur Idnge du ska anvénda Kesimpta
Fortsatt anvanda Kesimpta varje manad sa lange lakaren sager at dig att géra det.

Lakaren kommer att kontrollera ditt tillstand med jamna mellanrum for att se om behandlingen har énskad
effekt.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du undrar hur 1dange du ska anvanda Kesimpta.

Om du anvant for stor mangd av Kesimpta

Om du har injicerat for stor mangd av Kesimpta ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du har glomt att anvanda Kesimpta

For att fa full nytta av Kesimpta ar det viktigt att du far varje injektion i tid.
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Om du har glémt en injektion med Kesimpta ska du injicera dosen sa snart som mgjligt. Vanta inte tills det
ar dags for nasta schemalagda dos. Tidpunkten for efterféljande injektioner ska sedan beraknas utgaende
fran dagen da du injicerade denna dos och inte utgaende fran det ursprungliga schemat (se dven "Hur
mycket och hur ofta du ska anvanda Kesimpta” ovan).

Om du slutar att anvanda Kesimpta

Sluta inte anvanda Kesimpta och andra inte dosen utan att prata med din lakare.

En del biverkningar kan ha samband med laga nivaer av B-celler i blodet. Efter att du avslutat behandlingen
med Kesimpta kommer dina nivaer av B-celler i blodet gradvis att aterga till det normala. Detta kan ta flera
manader. Under denna tid kan vissa biverkningar som beskrivs i denna bipacksedel fortfarande férekomma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Potentiella biverkningar av Kesimpta raknas upp nedan. Om nagon av dessa biverkningar blir svar, kontakta
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

ovre luftvagsinfektioner, med symtom som halsont och snuva

injektionsrelaterade reaktioner, t.ex. feber, huvudvark, muskelsmarta, frossa och trotthet. Dessa
uppkommer vanligen inom 24 timmar efter en injektion med Kesimpta och sarskilt efter den férsta
injektionen

urinvagsinfektioner

reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. rodnad, smarta, kldda och svullnad vid injektionsstallet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

minskning av nivaerna av ett protein i blodet, immunglobulin M, som hjalper till att skydda mot
infektioner
herpesinfektion i/runt munnen

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

allergiska reaktioner, med symtom som hudutslag, nasselfeber, andningssvarigheter, svullnad av
ansikte, 6gonlock, lappar, mun, tunga eller svalg, tryck 6ver brostet eller svimningskansla

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Kesimpta ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvara den forfyllda sprutan (de forfyllda sprutorna) i ytterkartongen. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap (2
°C-8 °C). Far ej frysas.

Vid behov kan Kesimpta férvaras i rumstemperatur (hdgst 30 °C) under en enda period pa upp till 7 dagar.
Om det inte anvands under denna period kan Kesimpta sedan aterféras till kylskapet i hégst 7 dagar.

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen innehaller synliga partiklar eller &r grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ofatumumab. En forfylld spruta innehaller 20 mg ofatumumab.
Ovriga innehallsamnen &r L-arginin, natriumacetattrihydrat, natriumklorid, polysorbat 80,
dinatriumedetatdihydrat, saltsyra (for justering av pH) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kesimpta injektionsvatska, 16sning ar klar till 13tt opaliserande och farglds till svagt brungul.

Kesimpta finns i enkelférpackningar innehallande 1 forfylld spruta och i flerpack som bestar av 3 kartonger,
vardera innehallande 1 forfylld spruta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Ballsbridge

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland
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Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceské4 republika Magyarorszég

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225775111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +4539 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +3188 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EAAGSa Osterreich

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

TnA: +3021028117 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 16274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +3531 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

ltalia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kompog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
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TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-18

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Bruksanvisning till Kesimpta foérfylld spruta

Det ar viktigt att du forstar och foljer denna bruksanvisning innan du injicerar Kesimpta. Tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du har fragor, innan du anvander Kesimpta for forsta gangen.

Kom ihdg:

® Anvand inte den forfyllda sprutan om forseglingen pa antingen ytterkartongen eller blistret har
brutits. Lat den forfyllda sprutan ligga kvar i den forseglade kartongen tills du ar redo att anvénda
den.
Skaka inte den forfyllda sprutan.
Den forfyllda sprutan har ett stickskydd som automatiskt tacker dver nalen efter att injektionen har
slutforts. Stickskyddet hjalper till att forhindra att de som hanterar den forfyllda sprutan efter
injektionen far stickskador.
Ta inte av nalskyddet forran precis innan du ska ge injektionen.
Undvik att vidréra aktiveringsklammorna fére anvandning. Om du ror vid dem kan stickskyddet tacka
nalen for tidigt.

® Anvénd inte om den forfyllda sprutan har tappats pa en hard yta eller tappats efter att nalskyddet
tagits bort.

® Kassera den anvanda forfyllda sprutan omedelbart efter anvandning. Ateranvand inte en Kesimpta
forfylld spruta. Se "Hur ska jag kassera en anvand Kesimpta forfylld spruta?” i slutet av denna
bruksanvisning.

Hur ska jag forvara Kesimpta?

Férvara kartongen med den forfyllda sprutan i kylskap vid mellan 2 °C och 8 °C.
Lat den forfyllda sprutan ligga kvar i originalkartongen skyddad fran ljus tills du ar redo att anvénda
den.

® Den forfyllda sprutan far inte frysas.

Forvara Kesimpta utom syn- och rackhall fér barn.

Delar i en Kesimpta férfylld spruta (se bild A):
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Bild A
Fingergrepp Kolv-

Nalskydd
Sprutkropp med stickskydd

|

mm
i s

Fonster
Etikett och utgangsdatum Aktivermgsklammor

Tillbehdr som du behdver for injektionen:
Ingar i forpackningen:

® En ny Kesimpta forfylld spruta

Ingar inte i férpackningen (se bild B): Bild B

® 1 spritsudd
® 1 bomullstuss eller kompress + -+ &
® Behallare for riskavfall S —

Se "Hur ska jag kassera en anvand Kesimpta forfylld

spruta?” i slutet av denna bruksanvisning.

Forberedelser infor anvandning av Kesimpta férfylld spruta
Steg 1. Valj en ren, val upplyst, plan arbetsyta.

Steg 2. Ta ut kartongen med den forfyllda sprutan ur kylskapet och Idamna den o6ppnad pa arbetsytan i
cirka 15 till 30 minuter sa att den uppnar rumstemperatur.

Steg 3. Tvatta handerna noga med tval och vatten.

Steg 4. Ta ut den forfyllda sprutan ur ytterkartongen och ut ur blistret genom att halla i sprutkroppen runt
stickskyddet.

Steg 5. Titta i den forfyllda sprutans fénster. Vatskan inuti ska vara klar till Iatt opaliserande. Eventuellt syns
en liten luftbubbla i vatskan, vilket &r normalt. Anvand inte den forfyllda sprutan om vétskan innehaller
synliga partiklar eller ar grumlig.

Steg 6. Anvand inte den forfyllda sprutan om den ar skadad. Ldmna tillbaka den forfyllda sprutan och dess
férpackning till apoteket.
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Steg 7. Anvand inte den forfyllda sprutan om
utgangsdatumet har passerats (se bild C). Lamna Bild C
tillbaka den forfyllda sprutan vars utgangsdatum har
passerats samt dess férpackning till apoteket.

Utgangsdatum
Valj och rengér injektionsstallet
® Omré&den pa kroppen som du kan anvénda for Bild D
att injicera Kesimpta ar:
® |arens framsida (se bild D) e
® nedre delen av buken, men inte inom 5
cm fran naveln (se bild D) - 2
® utsidan av 6verarmarna, om injektionen
ges av en vardare eller halso- och \ /
sjukvardspersonal (se bild E). “
Bild E

(endast vardare och hiilso- och
sjukvardspersonal)

[
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® V3lj olika stallen varje gang du injicerar
Kesimpta.

® |njicera inte i omraden med blamarken eller
dar huden ar 6m, rod, fjgllande eller hard.
Undvik omraden som har arr eller bristningar
eller ar infekterade.

Steg 8. Rengor injektionsstallet med en cirklande rorelse med spritsudden. Lat det torka innan du injicerar.
Ror inte vid det rengjorda omradet igen férran du injicerar.

Ge injektionen

Steg 9. Ta forsiktigt av nalskyddet fran den forfyllda Bild F
sprutan (se bild F). Kassera nalskyddet. En
vatskedroppe kan finnas vid nalens spets, vilket ar
normalt.

Steg 10. Nyp forsiktigt ihop huden pa injektionsstallet
med ena handen och for in nadlen med andra handen
som bilden visar (se bild G). For in ndlen hela vagen
for att sakerstalla att du injicerar hela dosen.

Steg 11. Hall i den forfyllda sprutan vid fingergreppen
som bilden visar (se bild H). Tryck langsamt in kolven
sa langt det gar, sa att kolvhuvudet ar helt nedtryckt
mellan aktiveringsklammorna.

Steg 12. Fortsatt att halla kolven nedtryckt i 5

sekunder och hall sprutan pa plats under hela den
tiden.
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Bild H

Steg 13. Slapp ldngsamt upp kolven tills nalen ar

tackt (se bild 1) och lyft sedan sprutan fran
injektionsstallet.

Steg 14. Det kan komma lite blod fran
injektionsstallet. Du kan trycka en bomullstuss eller k
ompress mot injektionsstallet och halla kvar den i 10
sekunder. Gnugga inte pa injektionsstallet. Om
blédningen fortsatter kan du satta ett litet plaster pa
injektionsstallet.

Hur ska jag kassera en anvand Kesimpta forfylld spruta?

Steg 15. Kasta den anvanda forfyllda sprutan i en
behallare for riskavfall (dvs. en punktionssaker,
forslutningsbar behallare eller liknande) (se bild J).

® Kasta inte den anvéanda forfyllda sprutan bland
hushallsavfall.

® Forsok aldrig dteranvanda den forfyllda
sprutan.

Forvara behallaren med riskavfall utom rackhall for
barn.
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