| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Kesimpta 20 mg skidums injekcijam pilnslirce
Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam piln$lircé

Katra pilnslirce satur 20 mg ofatumumaba (ofatumumabum) 0,4 ml skiduma (50 mg/ml).

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln$lircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 20 mg ofatumumaba (ofatumumabum) 0,4 ml skiduma
(50 mg/ml).

Ofatumumabs ir pilniba cilveka monoklonala antiviela, kas razota pelu §tinu linija (NS0), izmantojot
rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija)
Skidums injekcijam (injekcija) pildspalvveida pilnslircé (Sensoready pildspalvveida pilnslirce)

Skidums ir dzidrs Iidz viegli opalescjoss un bezkrasains Iidz viegli briingani dzeltens.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Kesimpta ir paredzéta, lai arstétu pieaugusos pacientus ar recidivéjosam multiplas sklerozes formam
(RMYS) ar aktivu slimibu, par ko liecina kliniskas vai att€lveidojumus raksturojoSas pazimes (skatit
5.1. apakspunktu).

4.2. Devas un lietosanas veids

Arstesanu drikst uzsakt arsts, kuram ir pieredze neirologisko slimibu arstésana.

Devas

Ieteicama deva ir 20 mg ofatumumaba, ko ievada subkutanas injekcijas veida:
. sakotngji 0., 1. un 2. nedg€la, kam seko
o devas ievadiSana vienu reizi ménesi, sakot no 4. nedglas.



Izlaistas devas
Ja injekcija tiek izlaista, ta jaievada péc iespgjas atrak, negaidot nakamas paredz€tas devas ievadiSanas
laiku. Turpmakas devas jaievada ieteicamajos laika intervalos.

Ipasas pacientu grupas

Pieaugusie vecuma virs 55 gadiem

P&tfjumi ar MS pacientiem, kas vecaki par 55 gadiem, nav veikti. Pamatojoties uz ierobezotiem
pieejamiem datiem, pacientiem, kas vecaki par 55 gadiem, devas pielago$ana nav nepiecieSama (skatit
5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Nav paredzams, ka pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem biis vajadziga devas pielagosana (skatit
5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Nav paredzams, ka pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem biis vajadziga devas pielagosana (skatit
5.2. apakspunktu).

Pediatriskd populacija
Kesimpta droSums un efektivitate, lictojot bérniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, nav pieradita. Dati

nav pieejami.

LietoSanas veids

Sis zales ir paredz&tas pacientam patstavigai ievadisanai subkutanas injekcijas veida.
Parastas vietas subkutanas injekcijas veikSanai ir veéders, augsstilbs un augsdelma argja dala.
Pirma injekcija javeic veselibas apripes specialista vadiba (skatit 4.4. apakSpunktu).
LietoSanas instrukcija sniegti detalizéti noradijumi injekcijas veikSanai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacienti smaga imtinkompromitgta stavoklt (skatit 4.4. apakSpunktu).

Smaga aktiva infekcija, 1idz ta nav izarstéta (skatit 4.4. apak$punktu)

Zinams aktivs laundabigs audzgjs.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un serijas
numurs.

Ar injekciju saistitas reakcijas

Pacienti jainformg, ka var rasties ar injekcijam saistitas sisteémiskas reakcijas (SIRRS - systemic
injection-related reactions), kas parasti izpauzas 24 stundu laika un galvenokart péc pirmas injekcijas
(skattt 4.8. apak$punktu). RMS kltniskajos petijumos visbiezak novérotie simptomi ir drudzis,
galvassapes, mialgija, drebuli un nogurums, un tie parsvara (99,8%) bija viegli vai vid&ji smagi. RMS
kliiskajos petijumos netika zinots par dzivibai bistamam SIRRs (skatit 4.8. apakSpunktu).

Papildu SIRRs, par kuram zinots pécregistracijas perioda, ir izsitumi, natrene, aizdusa un angioedéma
(piem@ram, méles, rikles vai balsenes pietiikums), ka ar1 reti gadijumi, par kuriem zinots ka anafilakse.
Lai gan dazi gadijumi bija nopietni un kuru d€| arstésana ar ofatumumabu tika partraukta, bija ar1



nopietni gadijumi, kad pacienti vargja turpinat arstéSanu ar ofatumumabu bez turpmakiem
starpgadijumiem.

Dazi SIRRS simptomi var biit kltniski neatSkirami no 1. tipa akiitam paaugstinatas jutibas reakcijam
(IgE mediétam). Paaugstinatas jutibas reakcija var rasties jebkuras injekcijas laika, lai gan parasti ta
neizpauzas pirmas injekcijas laika. Turpmakam injekcijam, ja simptomi ir smagaki neka ieprieks, vai
ir jauni smagi simptomi, nekavéjoties jaapsver iesp&jama paaugstinatas jutibas reakcija. Pacientus ar
zinamu IgE medi€tu paaugstinatu jutibu pret ofatumumabu nedrikst arstét ar ofatumumabu (skatit
4.3. apakspunktu).

RMS kliniskajos p&tijumos noverots tikai neliels ieguvums no premedikacijas ar steroidiem. Ja rodas
ar injekciju saistitas reakcijas, to arsté$anai lietojama simptomatiska terapija. Tadgjadi premedikacija
nav nepiecieSama.

Kliniskajos pétijumos novéroto (lokalo) reakciju injekcijas vieta simptomi bija erit€éma, pietikums,
nieze un sapes (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Pirma injekcija javeic atbilstosi apmacita veselibas apriipes specialista vadiba (skatit
4.2. apakSpunktu).

Infekcijas

Ieteicams izvertet pacienta imiino stavokli pirms terapijas uzsaksanas.

Balstoties uz ofatumumaba darbibas veidu un pieejamo klinisko pieredzi, ir iespgjams paaugstinats
infekciju risks (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacientiem ar aktivu infekciju ievadiSana jaatliek Iidz infekcijas izarste€Sanai.

Ofatumumabu nedrikst ievadit pacientiem smaga iminkompromitéta stavokli (pieméram, pacientiem
ar butisku neitrop&niju vai limfop&niju).

Progresejosa multifokala leikoencefalopatija

Nemot véra, ka pacientiem, kas sanémusi arstéSanu ar anti-CD20 antivielam, citam MS terapijas
metodém un ofatumumaba ievérojami lielakas devas onkologiskam indikacijam, novérota Dzona
Kaningema (John Cunningham virus, JCV) virusa infekcija, kas izraisa progres€josu multifokalu
leikoencefalopatiju (PML), arstiem japiever§ uzmaniba PML slimibas vEsturei un jebkadiem
klmiskajiem simptomiem vai MR atradn€m, kas var liecinat par PML. Ja pastav aizdomas par PML,
arstésana ar ofatumumabu japartrauc lidz PML izslégsanai.

Hepatita B virusa reaktivacija
Pacientiem, kuri arsteti ar anti-CD20 antivielam, noverota B hepatita reaktivacija, kas dazos
gadijumos izraisija fulminantu hepatitu, aknu mazsp&ju un navi.

Pacienti ar aktivu B hepatitu nedrikst sanemt arst€sanu ar ofatumumabu. Pirms terapijas uzsaksanas
visiem pacientiem javeic HBV skrinings. Skrininga jaieklauj vismaz B hepatita virsmas antigéna
(HBsAg) un B hepatita serdes antivielu (HBcAb) noteikSana. Tos var papildinat ar citiem hepatita
markieriem saskana ar vietéjam vadlinijam. Pacientiem ar pozitivu B hepatita serologiju (pozitivu
HBsAg vai HBcAb) pirms arsteSanas uzsakSanas jakonsultgjas ar hepatologu, un turpmak vini
jauzrauga atbilstosi viet€jiem standartiem, lai novérstu B hepatita reaktivaciju.

Pacientu ar smagu iminsupresiju arstéSana

Pacienti smaga imiinkompromitéta stavokli nedrikst sanemt arstésanu, kamér imiindeficita stavoklis
nav izarstets (skatit 4.3. apakSpunktu).



Nav ieteicams lietot citus imiinsupresantus vienlaikus ar ofatumumabu, iznemot kortikosteroidus
recidivu simptomatiskai arstéSanai.

Vakcinacija

Visas vakcinas jaievada saskana ar imunizacijas vadlinijam: dzivas vai dzivas novajinatas vakcinas
vismaz 4 nedglas pirms ofatumumaba lietoSanas uzsaksanas un, ja iesp&jams, inaktivétas vakcinas
vismaz 2 nedglas pirms ofatumumaba lietosanas uzsaksanas.

Ofatumumabs var ietekmét inaktiveto vakcinu efektivitati.

Nav peétits vakcinacijas ar dzivam vai dzivam novajinatam vakcinam droSums pe&c ofatumumaba
terapijas. Nav ieteicama vakcinacija ar dzivam vai dzivam novajinatam vakcinam arst€Sanas laika un
péc terapijas partrauksanas 1idz B limfocttu skaita atjaunosanai (skatit 4.5. apakSpunktu). Laika
mediana lidz B §tnu skaita atjaunosanai [idz normas zemakai robezai (NZR, definéta ka 40 Stnas/pl)
vai sakotngjai vertibai ir 24,6 ned€las p&c arsteésanas partrauksSanas, pamatojoties uz I1I fazes petjjumu
datiem (skatit 5.1. apakspunktu).

Vakcindcija zidainiem, kuru mates griitniecibas laika sanéma arstéesanu ar ofatumumabu
Zidainiem, kuru mates griitniecibas laika sanéma arstéSanu ar ofatumumabu, dzivas vai dzivas
novajinatas vakcinas nedrikst ievadit, kam&r nav apstiprinats, ka atjaunojies B limfocitu skaits. B
limfocTttu skaita samazinasanas Siem zidainiem var palielinat ar dzivam vai dzivam novajinatam
vakcinam saistitu risku.

Inaktivetas vakcinas var ievadit pec indikacijam pirms B limfocttu skaita atjaunosanas, tomer jaapsver
pecvakcinacijas imiinas atbildes novertesana, tai skaita konsultacija ar kvalificgtu specialistu, lai
noteiktu, vai ir izveidojusies aizsargajosa imunitate (skattt 4.6. apakSpunktu).

Natrija saturs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti, jo nav paredzama mijiedarbiba caur citohroma P450 enzimiem,
citiem metaboliz&josiem enzimiem vai transportieriem.

Vakcinacija

Dros$ums un spgja izraisit primaru vai anamnestisku (atsauksanas) atbildes reakciju uz imunizaciju ar
dzivam, dzZivam novajinatam vai inaktivétam vakcinam ofatumumaba terapijas laika nav pétita.
Samazinats B limfocitu skaits var izraisit mazinatu atbildi uz vakcinaciju. leteicams pabeigt pacientu
vakcinaciju pirms arsté$anas uzsaksanas ar ofatumumabu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Cita imunsupresiva val iminmodul&jo$a terapija

Pielietojot citu imtinsupresivu terapiju vienlaicigi ar ofatumumabu, janem véra, ka pastav aditivas
iedarbibas uz imiinsistému risks.

Uzsakot ofatumumaba lieto$anu péc citas imiinsupresivas terapijas ar ilgstoSu imiino iedarbibu vai
uzsakot citu iminsupresivu terapiju ar ilgstoSu imiino iedarbibu p&c ofatumumaba, janem véra $o zalu
darbibas ilgums un veids iesp&jamas aditivas imtnsupresivas iedarbibas del (skatit 5.1. apakSpunktu).



4.6. Fertilitate, griitniecitba un barosana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievieteém reproduktiva vecuma, lietojot Kesimpta, un 6 ménesus péc pedejas Kesimpta ievadisanas
jalieto efektiva kontracepcijas metode (metodes, kas nodroSina griitniecibas varbiitibu zem 1%).

Gritnieciba

Dati par ofatumumaba lietoSanu griitniec€m ir ierobezoti. Balstoties uz datiem no p&tijjumiem ar
dzivniekiem, ofatumumabs var §kersot placentaro barjeru un izraisit augla B limfocTtu izstkumu (skatit
5.3. apaks$punktu). P&c ofatumumaba intravenozas ievadisanas grisniem pértikiem organogenézes
laika netika noverota teratogéna iedarbiba.

Ir zinots par 1slaicigu perifero B limfocitu izstkumu un limfopéniju zidainiem, kuru mates griitniecibas
laika san€ma citas anti-CD20 antivielas. B limfocTtu skaita samazinasanas iespgjamais ilgums
zidainiem, kas paklauti ofatumumaba iedarbibai gestacijas laika, un B limfocTtu izstkuma ietekme uz
vakcinu droSumu un efektivitati nav zinama (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Griitniecibas laika jaizvairas no arstéSanas ar ofatumumabu, ja vien iesp&jamais ieguvums matei nav
lielaks par iesp&jamo risku auglim.

Lai noteiktu ofatumumaba ietekmi griitniecem, veselibas apripes specialisti tiek aicinati zinot
registracijas apliecibas Tpasnieka viet€jam parstavim par visiem griitniecibas gadijumiem un
komplikacijam, kas rodas arstéSanas laika vai 6 meénesu laika p&c pedgjas ofatumumaba devas
ievadiSanas, lai nodrosinatu $o pacientu uzraudzibu Griitniecibas iznakumu intensivas uzraudzibas
(Pregnancy outcomes Intensive Monitoring - PRIM) programma. Papildus tam, par visiem
nevélamiem notikumiem griitniecibas laika jazino, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

BaroSana ar kruti

Ofatumumaba lietoSana sievietém baroSanas ar kriiti perioda nav pétita. Nav zinams, vai ofatumumabs
izdalas cilvéka piena. Cilvekiem IgG antivielu izdaliSanas piena sakas pirmajas dienas p&c
piedzimsSanas un driz pec tam samazinas [1dz zemai koncentracijai. Saja Tsaja perioda nevar izslegt
risku b&rnam, kas tiek barots ar kriiti. P&c tam ofatumumabu var lietot baroSanas ar kriiti perioda, ja tas
ir kltniski nepiecieSams. Tomer, ja paciente Iidz ped&jiem griitniecibas meénesiem sanéma
ofatumumabu, barosanu ar kriiti var sakt talit pec dzemdibam.

Fertilitate

Nav datu par ofatumumaba ietekmi uz cilveka fertilitati.

Nekliniskie dati neliecina par iespgjamo bistamibu cilvekiem, balstoties uz t€vinu un matisu fertilitates
parametru noverte€Sanu pertikiem.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Kesimpta neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Svarigakas un biezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir augsgjo elpcelu infekcijas (39,4%), ar
injekcijam saistitas sistémiskas reakcijas (20,6%), reakcijas injekcijas vieta (10,9%) un urincelu



infekcijas (11,9%) (sikaku informaciju skatit 4.4. apakSpunkta un zemak sadala “Atsevisku nevélamo
blakusparadibu apraksts™).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots saistiba ar ofatumumaba lietosanu pivotalajos RMS
kliniskajos pétijumos un p&cregistracijas perioda, ir uzskaititas 1. tabula atbilstosi MedDRA organu
sistemu klasei. Katra organu sistémas klasé nevélamas blakusparadibas ir sakartotas péc biezuma,
vispirms noradot biezakas reakcijas. Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to
nopietnibas samazinaSanas seciba. Papildus tam, katras zalu blakusparadibas atbilstosa biezuma
kategorija ir balstita uz $adu dalfjumu: loti biezi (>1/10); biezi (no >1/100 Iidz <1/10); retak (no

>1/1 000 Iidz <1/100); reti (no >1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem).

1.tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Infekcijas un infestacijas

Loti biezi Augsgjo elpcelu infekcijas?
Urincelu infekcijas?
Biezi Mutes dobuma herpes
Iminas sist€émas traucgjumi
Nav zinams ‘ Paaugstinatas jutibas reakcijas®
Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti biezi | Reakcijas injekcijas vieta (lokalas)
Traumas, saindéSanas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas
Loti biezi | Ar injekcijam saistttas reakcijas (sist€miskas)
Izmeklejumi
Biezi | Pazemindts M-imiinglobulina limenis asinis

! Nevéelamo blakusparadibu biezuma noteik$anai pielietota vélamo terminu (VT) grup&sana, kas ietver
sekojoso: nazofaringits, augs€jo elpcelu infekcija, gripa, sinusits, faringits, rinits, virala aug$€jo elpcelu
infekcija, tonsilits, akiits sinusits, faringotonsilits, laringits, streptokoku faringits, virals rinits, bakterials
sinusits, bakterials tonsilits, virals faringits, virals tonsilits, hronisks sinusits, deguna herpes, traheits.
2Nevelamo blakusparadibu bieZzuma noteik3anai pielietota vélamo terminu (VT) grup&$ana, kas ietver
sekojoso: urincelu infekcija, cistits, escherichia izraisita urincelu infekcija, asimptomatiska bakteritirija,
bakteritirija.

8 Zinots pécregistracijas perioda (skatit 4.4. apak$punktu).

AtsevisSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Infekcijas
11l fazes RMS kliniskajos p&tijumos kopgjais infekciju un nopietnu infekciju biezums pacientiem,

kurus arst€ja ar ofatumumabu, bija lidzigs pacientiem, kurus arstgja ar teriflunomidu (attiecigi 51,6%
saltdzinot ar 52,7% un 2,5% salidzinot ar 1,8%). Divi pacienti (0,2%) pilniba partrauca lietot p&tijuma
zales un 11 pacienti (1,2%) slaicigi partrauca lietot p&tijuma zales biitiskas infekcijas del.

Augseéjo elpcelu infekcijas

Sajos pétijumos 39,4% ar ofatumumabu arstéto pacientu bija augigjo elpcelu infekcijas, salidzinot ar
37,8% ar teriflunomidu arstétiem pacientiem. Infekcijas parsvara bija vieglas vai vidgji smagas un
galvenokart tas bija nazofaringits, augsgjo elpcelu infekcijas un gripa.

Ar injekciju saistitas reakcijas
Il fazes RMS kliniskajos p&tijumos par sistemiskam ar injekcijam saistitam reakcijam zinots 20,6% ar
ofatumumabu arsteto pacientu.

Ar injekciju saistitas reakcijas bija biezakas p&c pirmas injekcijas (14,4%), un bieZums ieverojami
samazinas pec nakamajam injekcijam (4,4% pec otras, <3% pec tresas injekcijas). Ar injekciju
saistitas reakcijas parsvara (99,8%) bija vieglas vai vid¢ji smagas. Divi (0,2%) ar ofatumumabu



arstétie MS pacienti zinoja par nopietnam ar injekcijam saistitam reakcijam, kuras nebija dzivibu
apdraudosas. Visbiezak (>2%) zinoja par tadiem simptomiem ka drudzis, galvassapes, muskulu sapes,
drebuli un nogurums.

Reakcijas injekcijas vieta
Il fazes RMS kliniskajos pétijumos par reakcijam injekcijas vieta (lokalam) zinots 10,9% ar
ofatumumabu arsteto pacientu.

Lokalas reakcijas zalu ievadiSanas vieta bija loti biezas. Visas reakcijas injekcijas vieta bija vieglas vai
vid&ji smagas un nebija biitiskas. Visbiezak (>2%) zinoja par tadiem simptomiem ka erit€éma, sapes,
nieze un pietikums.

Laboratoriskas novirzes

Imanglobulini

111 fazes RMS klinisko pétijumu laika novérota imtinglobulina M (IgM) vid&ja Iimena samazinasanas
(30,9% samazinajums p&c 48 ned€lam un 38,8% samazinajums péc 96 nedélam), un nebija uzradita
saistiba ar infekciju, tostarp nopietnu infekciju, risku.

14,3% pacientu arstéSana ar ofatumumabu izraisija IgM Iimena samazinasanos Iidz vertibai zem
0,34 g/l.

Ofatumumabs bija saistits ar parejoSu vidéja imiinglobulina G (IgG) limena pazeminasanos par 4,3%
pec 48 arsteSanas nedelam, un palielinasanos par 2,2% pec 96 nedelam.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Klmiskajos petijumos MS pacientiem tika ievaditas devas Iidz 700 mg bez devu ierobezojosas
toksicitates. PardozgSanas gadijuma ieteicams noverot pacientu attieciba uz jebkadiem iesp&jamo
blakusparadibu pazimém un simptomiem un nepiecieSamibas gadijuma uzsakt atbilstosu
simptomatisku arstésanu.

Ofatumumabs ieprieks ir lietots hroniskas limfoleikozes (HLL) terapija intravenozas infiizijas veida
devas l1dz 2 000 mg. Ofatumumabs ievadi$anai subkutanas injekcijas veida nav izvertéts un nav
apstiprinats §Tm indikacijam, un to nedrikst lietot onkologisko slimibu arsté$anai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: selektivie iminsupresanti, ATK kods: LO4AG12

Darbibas mehanisms

Ofatumumabs ir pilniba cilveka izcelsmes anti-CD20 monoklonala imtinglobulina G1 (IgG1) antiviela
ar teorétisko vidéjo molekulmasu 145 kDa. CD20 molekula ir transmembranozs fosfoproteins, kas
ekspreséts uz B limfocitiem no B limfocitu priekstecu stinam Iidz B limfocitu nobriedusajai stadijai.
CD20 molekula ir ekspreséta arT uz nelielas aktiveto T stinu dalas. Ofatumumaba subkutans
ievadiSanas veids un sekojosa atbrivosanas/uzsiik§anas no audiem nodrosina pakapenisku mijiedarbibu
ar B Stinam.



Ofatumumaba saistiSanas ar CD20 izraisa CD20+ B limfocitu lizi, kas notiek galvenokart caur
komplementa atkarigu citotoksicitati (KAC) un, mazaka méra, caur antivielu atkarigu Siinu medigtu
citotoksicitati (AASC). Ir pieradits, ka ofatumumabs inducé $iinu lizi gan §Ginas ar augstu, gan zemu
CD20 ekspresiju. Ofatumumabs samazina ar1 CD20 ekspresgjoSo T $tnu skaitu.

Farmakodinamiska iedarbiba

B limfocitu skaita samazinasanas (izstkums)

RMS kliniskajos petijumos 20 mg ofatumumaba ievadiSana ik péc 4 nedélam p&c sakotngjas shemas
20 mg 1., 7. un 14. diena izraisTja atru un ilgstoSu B §iinu skaita samazinasanos zem NZR (definéta ka
40 sunas/pl) jau divas ned@las péc arstéSanas uzsaksanas. Pirms uzturo$as fazes uzsaksanas 4. nedéla
kopgjais B limfocttu limenis <10 $iinas/pl tika sasniegts 94% pacientu, 12. nedgla tas palielinajas lidz
98% pacientu, un saglabajas 1idz 120 nedélam (t.i., pétijuma arsté$anas laika).

B limfocitu skaita atjaunoSands

RMS Il fazes kliisko petijumu dati uzrada laika medianu Iidz B limfocitu skaita atjaunoSanai Iidz
NZR vai sakotngjai vertibai 24,6 nedelas p&c arst€Sanas partrauksanas. FK-B limfocttu modelésana un
B limfocttu atjaunoSanas simulacija apstiprina Sos datus, paredzot laika medianu [idz B limfocitu
atjaunosanai Iidz NZR 23 nedglas p&c arstéSanas partrauksanas.

Imunogenitate
RMS 111 fazes pétijumos kopgja arsté$anas izraisito antivielu pret zalem (ADAs - anti-drug

antibodies) sastopamiba bija 0,2% (2 no 914) ar ofatumumabu arstétiem pacientiem, un arstésanu
pastiprinoSas vai neitraliz€josas antivielas pret zalém netika identific€tas nevienam pacientam.
Pozitiva antivielu pret zalém titra ietekmi uz farmakokinétiku, droSuma profilu vai B limfocitu
kin&tiku nevar novertét, nemot véra zemo ADA, kas saistitas ar ofatumumabu, sastopamibu.

Kliniska efektivitate un droSums

Ofatumumaba efektivitate un droSums tika novertéts divos randomizetos, dubultaklos, aktivi
kontrol&tos III fazes pivotalajos pétijumos ar identisku dizainu (1. p&tijums [ASCLEPIOS I] un

2. petijums [ASCLEPIOS II]) pacientiem ar recidivéjosam MS formam (RMS) vecuma no 18 lidz
55 gadiem, invaliditates statusu skrininga ar paplaSinatas invaliditates stavokla skalas (EDSS-
Expanded Disability Status Scale) punktu skaitu no 0 Iidz 5,5, un kuriem ieprieks$¢ja gada laika bija
vismaz viens dokumentgts recidivs vai divi recidivi ieprieksgjo divu gadu laika vai pozitivs MR
izmekl&jums ar gadolinija kontrastvielu (Gd) ieprieksgja gada laika. Tika ieklauti gan nesen
diagnosticéti pacienti, gan pacienti, kuri maina esoSo arst€sanu.

Sajos pétijumos attiecigi 927 un 955 pacienti ar RMS tika randomizéti attieciba 1:1 sanemt vai nu
ofatumumaba 20 mg subkutanas injekcijas ik péc 4 nedélam, sakot ar 4. ned€lu, péc sakotngjas devu
shémas ar tris 20 mg devam ik ned€lu pirmajas 14 dienas (1., 7. un 14. diena), vai teriflunomida 14 mg
kapsulas iekskigi vienu reizi diena. Pacienti arT sanéma otrajai arst€Sanas grupai atbilstosu placebo, lai
nodros$inatu maskesanu (dubultakls dizains).

Arstesanas ilgums katram pacientam bija individuals atkariba no ta, kad tika sasniegti pétfjuma mérka
kritériji. Abos pétijumos arstésanas ilguma mediana bija 85 nedg€las, 33,0% ofatumumaba grupas
pacientu salidzinajuma ar 23,2% teriflunomida grupas pacientu sané€ma arstéSanu vairak neka

96 nedglas.

Demografiskie raditaji un sakotngjie raksturliclumi bija 11dzigi abas arst€Sanas grupas un abos
petijumos (sk. 2. tabulu). Vidgjais vecums bija 38 gadi, vidgjais slimibas ilgums bija 8,2 gadi kop$
pirma simptoma paradiSanas, un vidgjais EDSS raditajs bija 2,9 punkti; 40% pacientu ieprieks nebija
sanémusi slimibu modificgjosu terapiju (SMT), un 40% pacientu sakotngja MR izmeklgjuma bija
gadoliniju (Gd) uzkrajosi T1 bojajumi.



Abu pétTjumu primarais efektivitates mérka kriterijs bija apstiprinatu recidivu gada biezums (ARB),
pamatojoties uz EDSS. Galvenie sekundarie efektivitates mérka kritériji ietvera laiku Iidz invaliditates
pasliktinajumam p&c EDSS (apstiprinats p&c 3 meénesiem un 6 meénesiem), kas definéts ka EDSS
punktu skaita pieaugums par >1,5, >1 vai >0,5 pacientiem ar sakotng&jo EDSS punktu skaitu attiecigi 0,
no 1 lidz 5, vai >5,5. Citi galvenie sekundarie mérka kritériji bija Gd uzkrajosu T1 bojajumu skaits
viena MR izmekl&juma un jaunu vai palielino$os T2 bojajumu gada biezums. Ar invaliditati saistitie
galvenie sekundarie mérka kriteriji tika noverteti meta-analizg, kas apvienoja ASCLEPIOS 1. un

2. petijuma datus, ka noteikts p&tijumu protokolos.

2.tabula  Demografiskie dati un sakotngjie raksturlielumi

Raksturlielumi 1. pétijums 2. pétijums
(ASCLEPIOS 1) (ASCLEPIOS 11)
Ofatumumabs | Teriflunomids | Ofatumumabs | Teriflunomids
(N=465) (N=462) (N=481) (N=474)
Vecums (vidgjais + standartnovirze; gadi) 3949 3849 3849 3849
Dzimums (sieviesu; %) 68,4 68,6 66,3 67,3
MS ilgums kops diagnozes noteikSanas 5,77 13,94 5,64 /3,49 5,59/3,15 5,48 /3,10
(vidgjais/mediana; gadi)
Ieprieks sanémusi SMT (%) 58,9 60,6 59,5 61,8
Recidivu skaits pédgjo 12 ménesu laika 1,2 1,3 1,3 1,3
EDSS punktu skaits (vidgjais/mediana) 2,97 /3,00 2,94 /3,00 2,90/3,00 2,86/2,50
Vidgjais kopgjais T2 bojajumu tilpums (cm?) 13,2 131 14,3 12,0
Pacienti ar Gd+ T1 bojajumiem (%) 37,4 36,6 439 38,6
Gd+ T1 bojajumu skaits (vidgjais) 1,7 1,2 1,6 15

Abu pétijumu efektivitates rezultati ir apkopoti 3. tabula un 1. attéla.

Abos Il fazes pétijumos ofatumumabs, salidzinot ar teriflunomidu, paradija ievérojamu gada recidivu
biezuma samazina$anos attiecigi par 50,5% un 58,4%.

Ieprieks paredzeta apvienoto datu metaanalize paradija, ka ofatumumabs salidzinajuma ar
teriflunomidu ieveérojami samazinaja 3 ménesu apstiprinatas invaliditates progresésanas (AIP) risku
par 34,3% un 6 ménesu AIP risku par 32,4% (sk. 1. att€lu).

Ofatumumabs salidzinajuma ar teriflunomidu ievérojami samazinaja Gd uzkrajosu T1 bojajumu skaitu
par 95,9% un jaunu vai palielinajuSos T2 bojajumu biezumu par 83,5% (vertibas norada videjo
samazinajumu abos p&tijumos).

Lidziga ofatumumaba ietekme uz galvenajiem efektivitates rezultatiem, salidzinot ar teriflunomidu,

tika noverota divos III fazes petijumos izpétes apaksgrupas peéc dzimuma, vecuma, kermena masas,
ieprieks$€jas nesteroidas MS terapijas un sakotngjas invaliditates un slimibas aktivitates.
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3. tabula

111 fazes RMS pétijumu galveno rezultatu parskats

Merka kriteriji 1. pétijums 2. pétijums
(ASCLEPIOS I) (ASCLEPIOS II)
Ofatumumabs | Teriflunomids | Ofatumumabs | Teriflunomids

20 mg 14 mg 20 mg 14 mg
(n=465) (n=462) (n=481) (n=474)

Meérka Kkritériji atseviskos pétijjumos

Recidivu gada biezums (RGB) 0,11 0,22 0,10 0,25

(primarais mérka kritérijs)

BieZzuma samazinajums 50,5% (p<0,001) 58,4% (p<0,001)
Videjais Gd uzkrajosu T1 bojajumu 0,0115 0,4555 0,0317 0,5172
skaits viena MR izmeklgjuma

Relativais samazinajums 97,5% (p<0,001) 93,9% (p<0,001)

J aunu vai Palielinéjuéos T2 bojajumu 0,72 4,00 0,64 4.16
skaits gada

Relativais samazinajums 81,9% (p<0,001) 84,6% (p<0,001)

Meérka Kriteériji, kuru pamata ir ieprieks paredzéta metaanalize

Pacientu ipatsvars ar 3 ménesu
apstiprinatu invaliditates
progresésanu?

Riska samazinajums

10,9% ofatumumabs pret 15,0% teriflunomids

34,3% (p=0,003)

Pacientu ipatsvars ar 6 ménesu
apstiprinatu invaliditates
progresésanu?

Riska samazinajums

8,1% ofatumumabs pret 12,0% teriflunomids

32,4% (p=0,012)

1
2

Apstiprinati recidivi (kopa ar kltniski nozimigam izmainam EDSS).
Kaplana-Meijera noveértéjums 24. ménesi. Tris un seSu meénesu AIP tika novertéta, pamatojoties uz
perspektivi planotu divu III fazes p&tijumu apvienoto datu analizi, un definéts ka kliniski nozimigs EDSS
piecaugums, kas saglabajies attiecigi vismaz 3 vai 6 méneSus. Kliniski nozimigs EDSS punktu skaita
picaugums definéts ka picaugums vismaz par 1,5 punktu, ja sakotngjais EDSS raditajs bija 0, un
pieaugums vismaz par 1,0 punktu, ja sakotn&jais EDSS raditajs bija 1,0-5,0, un pieaugums vismaz par
0,5 punktiem, ja sakotngjais EDSS raditajs bija vismaz 5,5 punkti vai vairak.
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1. attels Laiks lidz pirmajai 3 ménesu AIP péc sanemtas arstésSanas (kombinéti ASCLEPIOS
1. un 2. pétijuma dati, pilns analizes komplekts)
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I Riska samazinajums: 34,3%, p=0,003
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%_ 2 —— Ofatumumabs (N=944)
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0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33

Pétijuma ménesis
Riskam paklauto pacientu skaits
Ofatumumabs 944 908 878 844 810 784 533 319 176 49 1 0
Teriflunomids 932 901 841 804 756 718 477 297 146 41 1 0

! Pie likném noraditie skaitli atspogulo Kaplana-Meijera notikuma riska novértgjumu 24 ménesos (atziméts ar vertikalu partrauktu Iiniju).

I11 fazes p&tijumos pacientu Ipatsvars ar nevelamam blakusparadibam (NBP) (83,6% pret 84,2%) un
NBP, kuru dg] arstéSana tika partraukta (5,7% pret 5,2%), bija lidzigs ofatumumaba un teriflunomida
grupas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Kesimpta viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks§grupas multiplas sklerozes arst€Sanai (informaciju par lietosanu b&rniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukS$anas

Tiek uzskatits, ka péc subkutanas ievadiSanas ofatumumabam ir pagarinats atbrivosanas/uzsiksanas
profils (Tmax 4,3 dienas) un tas galvenokart uzsticas caur limfatisko sistému.

Ikménesa subkutana 20 mg deva sasniedz vidéjo AUCry 483 pg*h/ml un vidéjo Cmax 1,43 pg/ml
lidzsvara stavokli.

Izkliede

P&c atkartotas ofatumumaba 20 mg devas subkutanas ievadiSanas apréekinatais izkliedes tilpums
lidzsvara stavokli bija 5,42 litri.

Biotransformacija

Ofatumumabs ir olbaltumviela, kuras paredzamais metabolisma cels ir degradacija Iidz maziem
peptidiem un aminoskab&m, ko veic visuresosie proteolitiskie enzimi.
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Eliminacija

Ofatumumabs tiek izvadits divos veidos: pa mérka medi&to celu caur saistiSanos ar B limfocitiem, un
no mérka neatkarigo celu caur nespecifisku endocitozi, kam seko intracelulars katabolisms, lidzigi ka
citam IgG molekulam. B limfocttu skaits sakotn&ja stavokli nodrosina lielaku ofatumumaba mérka
mediétas izvadiSanas dalu arstéSanas sakuma. Ofatumumaba lietosana izraisa ievérojamu B limfocitu
izstkumu, ka rezultata samazinas kopgjais klirenss.

P&c atkartotas ofatumumaba 20 mg devas subkutanas ievadiSanas aprékinatais eliminacijas pusperiods
lidzsvara stavokli bija aptuveni 16 dienas.

Linearitate/nelinearitate

Ofatumumaba farmakokingtika ir nelineara, kas saistits ar ta klirensa samazinasanos laika gaita.

Ipasas pacientu grupas

Pieaugusie vecuma no 55 qadiem
Ierobezotas kliniskas pieredzes d&l nav veikti 1pasi ofatumumaba farmakokinétikas p&tijumi
pacientiem, kuri vecaki par 55 gadiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Nav veikti ofatumumaba farmakokingtikas pétijumi pediatriskajiem pacientiem lidz 18 gadu
vecumam.

Dzimums

Krustenisko p&tijumu populacijas analizé dzimumam bija neliela (12%) ietekme uz ofatumumaba
centralo izkliedes tilpumu, un sievietém noverotas lielakas Cmax un AUC vertibas (48% pacientu $aja
analizé bija viriesi un 52% - sievietes). ST ietekme netiek uzskatita par kliniski nozimigu, un devas
pielagosana nav nepieciesama.

Kermena masa

Pamatojoties uz krustenisko p&tijumu populacijas analizes rezultatiem, kermena masa tika identificéta
ka ofatumumaba ekspozicijas (Cmax Un AUC) kovariants RMS pacientiem. Tomér kermena masa
neietekméja kliniskajos petijumos novertétos droSuma un efektivitates raditajus; tapec devas
pielagoSana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi
Nav veikti Tpasi ofatumumaba pétijumi pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Pacienti ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem tika ieklauti kliniskajos p&tijjumos. Nav lietoSanas
pieredzes pacientiem ar vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas traucgjumiem. Tomer, nemot vera,
ka ofatumumabs neizdalas ar urinu, nav sagaidams, ka pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem biis
nepiecieSama devas pielagosana.

Aknu darbibas traucéjumi
Nav veikti ofatumumaba pétijumi pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem.

Ta ka monoklonalo antivielu, ka ofatumumaba, metabolisms aknas ir nenozimigs, nav paredzams, ka
aknu darbibas traucgjumi ietekmes ta farmakoking&tiku. Nav sagaidams, ka pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem bis nepiecieSama devas pielagosana.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati, ieskaitot farmakologiska

droSuma merka kritérijus, neliecina par 1pasu risku cilvekam.
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Ar ofatumumabu nav veikti ne kancerogenitates, ne mutagenitates p&tijumi. Nav paredzams, ka
ofatumumabs ka antiviela tieSi mijiedarbosies ar DNS.

Embriofetalas attistibas (EFA) un pastiprinatas prenatalas/pecdzemdibu attistibas (pPNPD) pétijumi ar
pértikiem paradija, ka gestacijas laika intravenozi ievadita ofatumumaba iedarbiba neizraisija
toksicitati matém, teratogenitati un negativu ietekmi uz embriofetalo un prenatalo/pecdzemdibu
attistibu.

Sajos pétijumos ofatumumabs konstatéts auglu un zidainu asinis, apstiprinot, ka tas §kérso placentu,
un augla ekspoziciju, kas saglabajas peécdzemdibu perioda (gar$ monoklonalas antivielas eliminacijas
pusperiods). Ofatumumaba iedarbiba gestacijas laika izraisTja paredzamo CD20+ B limfocTtu izstkumu
matém, to augliem un zidainiem, ka arT samazinatu liesas masu (bez histologiskas korelacijas) augliem
un pazeminatu humoralo imiino atbildi pret jiras moluska hemociantu (KLH) zidainiem lielas devas.
Visas izmainas bija atgriezeniskas 6 ménesu pecdzemdibu perioda. Zidainiem agrina pécdzemdibu
mirstiba tika noverota, lietojot devas, kas 160 reizes parsniedz terapeitisko devu (pamatojoties uz
AUC), un to, visticamak, izraisTja potencialas sekundaras infekcijas péc imtinmodulacijas. Limenis
bez novérotam nevélamam blakusparadibam (NOAEL), kas saistits ar ofatumumaba farmakologisko
aktivitati zZidainiem pPNPD pétijuma, pierada vismaz 22 reizes lielaku uz AUC balstitu droSuma
rezervi, ja mates ekspoziciju NOAEL salidzina ar iedarbibu cilvekam, sanemot ikmenesa terapeitisko
devu 20 mg.

Ipasa pertiku fertilitates petijuma tevinu un matisu auglibas raditaju mérka kritériji netika ietekm@ti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

L-arginins

Natrija acetata trihidrats

Natrija hlorids

Polisorbats 80

Dinatrija edetata dihidrats

Salskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citdm zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldét.

Ja nepiecieSams, Kesimpta var uzglabat neatdzes€tu vienu laika periodu lidz 7 dienam istabas
temperatiira (Iidz 30°C). Ja $aja perioda to neizlieto, Kesimpta var atlikt atpakal uzglabasanai
ledusskapi Iidz 7 dienam.

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln$lircé

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldét.
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Ja nepiecieSams, Kesimpta var uzglabat neatdzes&tu vienu laika periodu Iidz 7 dienam istabas
temperatira (lidz 30°C). Ja $aja perioda to neizlieto, Kesimpta var atlikt atpakal uzglabasanai
ledusskapi Iidz 7 dienam.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam piln§lircé

Kesimpta ir pieejama vienreizgjas lietoSanas stikla §lirce, kas aprikota ar neriis§josa terauda adatu,
virzula aizbazni un adatas aizsargu. Slircei ir virzulis un adatas drosibas ierice.

Kesimpta ir pieejama iepakojumos ar 1 pilnslirci un vairaku devu iepakojumos ar 3 (3 iepakojumiem
pa 1) pilnslircem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Kesimpta ir pieejama vienreizgjas lietoSanas stikla §lirc€, kas aprikota ar nertis€josa terauda adatu,
virzula aizbazni un adatas aizsargu. Slirce ir iestradata autoinjektora.

Kesimpta ir pieejama iepakojumos ar 1 pilnslirci un vairaku devu iepakojumos ar 3 (3 iepakojumiem
pa 1) pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Noradijumi Kesimpta pilns$lirces lieto$anai

Pirms injekcijas pilnSlirce jaiznem no ledusskapja aptuveni uz 15-30 mintit€m, lai ta sasniegtu istabas
temperattru. Pilnslirce jauzglaba originalaja kaste, lidz ta ir gatava lietoSanai. Adatas vacinu drikst
nonemt tikai tie$i pirms injekcijas veikSanas. Pirms injekcijas jaapskata $kidums caur pilnslirces
lodzinu. Pilnslirci nedrikst lietot, ja Skidums satur redzamas dalinas vai ir dulkains.

LietoSanas instrukcija sniegti detalizeti noradijumi zalu ievadiSanai.

Noradijumi Kesimpta pildspalvveida pilnslirces lieto$anai

Pirms injekcijas pildspalvveida pilnslirce jaiznem no ledusskapja aptuveni uz 15-30 mintitem, lai ta
sasniegtu istabas temperattiru. Pildspalvveida pilnslirce jauzglaba originalaja kastg, 1idz ta ir gatava
lietoSanai. Adatas vacinu drikst nonemt tikai tiesi pirms injekcijas veikSanas. Pirms injekcijas
jaapskata Skidums caur pildspalvveida pilnslirces lodzinu. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot, ja
Skidums satur redzamas dalinas vai ir dulkains.

LietoSanas instrukcija sniegti detaliz&ti noradijumi zalu ievadiSanai.

LikvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Ballsbridge

Dublin 4

Irija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1532/001-004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

2021. gada 26. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-1)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Lonza Biologics, Inc.

101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
Amerikas Savienotas Valstis

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

90429 Nirnberg

Vacija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Spanija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma

zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un

pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM - piln3lirce

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pilnslircé
ofatumumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 20 mg ofatumumaba 0,4 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: L-argininu, natrija acetata trihidratu, natrija hloridu, polisorbatu 80, dinatrija edetata
dihidratu, salsskabi, tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1532/001 lepakojums ar 1 pilnslirci

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTE (AR BLUE BOX) — pilnslirce

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pilnslircé
ofatumumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 20 mg ofatumumaba 0,4 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: L-argininu, natrija acetata trihidratu, natrija hloridu, polisorbatu 80, dinatrija edetata
dihidratu, salsskabi, tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku devu iepakojums: 3 (3 iepakojumi pa 1) pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirces argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1532/002 Vairaku devu iepakojums, kas satur 3 (3 iepakojumus pa 1) pilnslirces

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA VIDEJA KASTE (BEZ BLUE BOX) — pilnslirce

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pilnslircé
ofatumumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce satur 20 mg ofatumumaba 0,4 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: L-argininu, natrija acetata trihidratu, natrija hloridu, polisorbatu 80, dinatrija edetata
dihidratu, salsskabi, tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce. Vairaku devu iepakojuma dala. Nav paredz&ta pardosanai atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1532/002 Vairaku devu iepakojums, kas satur 3 (3 iepakojumus pa 1) pilnslirces

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES BLISTERIS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pilnslircé
ofatumumabum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Ireland Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES ETIKETE

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Kesimpta 20 mg injekcija
ofatumumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

29



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM - pildspalvveida pilnslirce

1.  ZALUNOSAUKUMS

Kesimpta 20 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
ofatumumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pildspalvveida pilnslirce satur 20 mg ofatumumaba 0,4 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: L-argininu, natrija acetata trihidratu, natrija hloridu, polisorbatu 80, dinatrija edetata
dihidratu, salsskabi, tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 Sensoready pildspalvveida pilnslirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Ireland Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1532/003 lepakojums ar 1 pildspalvveida pilnslirci

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

31




INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTE (AR BLUE BOX) — pildspalvveida
pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Kesimpta 20 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
ofatumumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pildspalvveida pilnslirce satur 20 mg ofatumumaba 0,4 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: L-argininu, natrija acetata trihidratu, natrija hloridu, polisorbatu 80, dinatrija edetata
dihidratu, salsskabi, tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku devu iepakojums: 3 (3 iepakojumi pa 1) Sensoready pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienreizgjai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnSlirces argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1532/004 Vairaku devu iepakojums, kas satur 3 (3 iepakojumus pa 1)
pildspalvveida pilnslirces

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA VIDEJA KASTE (BEZ BLUE BOX) — pildspalvveida
pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Kesimpta 20 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
ofatumumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pildspalvveida pilnslirce satur 20 mg ofatumumaba 0,4 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: L-argininu, natrija acetata trihidratu, natrija hloridu, polisorbatu 80, dinatrija edetata
dihidratu, salsskabi, tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 Sensoready pildspalvveida pilnslirce. Vairaku devu iepakojuma dala. Nav paredz&ta pardosanai
atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietosanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Ireland Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1532/004 Vairaku devu iepakojums, kas satur 3 (3 iepakojumus pa 1)
pildspalvveida pilnslirces

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kesimpta 20 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Kesimpta 20 mg injekcija
ofatumumabum
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Sensoready pildspalvveida pilnslirce
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VIENAmM IEPAKOJUMAM UN IEKSEJAIS VAKS VAIRAKU KASTISU
IEPAKOJUMA VIDEJAI KASTITEI (pilnslirce un pildspalvveida pilnslirce)

1. CITA

Noskengjiet kodu, lai iegiitu vairak informacijas.
Ieklaujamais QR kods + piktogramma

www.kesimpta.eu

37




B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pilnslirce
ofatumumabum

vSIm zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka veélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

U wdE

1.

Kas ir Kesimpta un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Kesimpta lietosanas
Ka lietot Kesimpta

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Kesimpta

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Kesimpta un kadam noliikam to lieto

Kas ir Kesimpta
Kesimpta satur aktivo vielu ofatumumabu. Ofatumumabs pieder zalu grupai, ko sauc par
monoklonalam antivielam.

Kadam noliikam lieto Kesimpta
Kesimpta lieto, lai arstétu pieaugusos ar recidivéjosam multiplas sklerozes formam (RMS).

Ka darbojas Kesimpta

Kesimpta darbojas, piestiprinoties CD20 antigé€nam uz B §iinu virsmas. B limfociti ir balto asins $tinu
jeb leikocTtu veids, kas ir imiinsistémas (organisma aizsargmehanisma) sastavdala. Multiplas sklerozes
gadijuma iminsisteéma uzbriik aizsargslanim ap nervu §iinam. B §tnas ir iesaistitas $aja procesa.
Kesimpta mérketi samazina B limfocTtu skaitu, tadéjadi samazinot multiplas sklerozes recidiva
iespgjamibu, atvieglo simptomus un palénina slimibas progresésanu.

2.

Kas Jums jazina pirms Kesimpta lietoSanas

Nelietojiet Kesimpta $§ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret ofatumumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
ja Jums ir teikts, ka Jums ir nopietni imiinas sistémas traucejumi;

ja Jums ir smaga infekcija;

ja Jums ir vezis.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Kesimpta lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

Kesimpta var izraisit jaunu B hepatita virusa aktivizaciju. Jasu arsts veiks asins analizi, lai
parbauditu, vai Jums ir risks infic€ties ar B hepatitu. Ja analize paradis, ka Jums ir bijis B
hepatits vai esat B hepatita virusa ne€satajs, arsts Jums liigs apmeklet specialistu.
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- Pirms sakat arstéSanu ar Kesimpta, arsts var nozZimét analizes Jisu imiinsistémas parbaudei.

- Ja Jums ir infekcija, arsts var izlemt, ka Jums nevar ievadit Kesimpta, vai art arsté€Sana ar
Kesimpta jaatliek, [1dz infekcija ir izarsteta.

- Jusu arsts parbaudis, vai Jums ir nepiecieSsama vakcinacija pirms arst€Sanas ar Kesimpta. Ja
Jums ir nepiecieSsams ievadit dzivo vai dzivo novajinato vakcinu, ta jaievada vismaz 4 nedélas
pirms Kesimpta terapijas uzsaksanas. Cita veida vakcinas jaievada vismaz 2 ned€las pirms
Kesimpta terapijas uzsaksanas.

Kesimpta lietoSanas laika

Pastastiet arstam:

- ja Jums ir vispargja ar injekciju saistita reakcija vai vietgja (lokala) reakcija injekcijas vieta. Tas
ir visbiezakas Kesimpta terapijas blakusparadibas, un tas ir aprakstitas 4. punkta. Parasti tas
rodas 24 stundu laika p&c Kesimpta injekcijas, un ipasi péc pirmas injekcijas. Pirma injekcija
jaievada veselibas apriipes specialista vadiba.

- ja Jums ir infekcija. Jums var vieglak rasties infekcijas vai jau esosa infekcija var pasliktinaties.
Tas notiek tapéc, ka imiinsisteémas $tinas, uz kuram iedarbojas Kesimpta, palidz cinities ar
infekcijam. Infekcijas var biit nopietnas un dazkart pat dzivibai bistamas.

- ja planojat veikt vakcinaciju. Arsts Jums pastastis, vai planota pote ir dziva vakcina, dziva
novajinata vakcina vai cita veida vakcina. ArstéSanas laika ar Kesimpta nedrikst ievadit dzivas
vai dzivas novajinatas vakcinas, jo tas var izraisit infekciju. Citu veidu vakcinas var darboties
mazak, ja tas ievada Kesimpta terapijas laika.

Nekavegjoties pastastiet arstam, ja arst€Sanas laika ar Kesimpta Jums rodas kaut kas no mingta, jo tas

var biit nopietna stavokla pazimes:

- ja Jums ir izsitumi, natrene, apgriitinata elpoSana, sejas, plakstinu, lipu, mutes, méles vai rikles
pietukums, spiediena sajuta krii§kurvi vai vajuma sajtta. Tas var bit alergiskas reakcijas
pazimes vai simptomi.

- ja domajat, ka multipla skleroze pasliktinas (piem&ram, vajums vai redzes izmainas) vai ja
pamanat jaunus vai neparastus simptomus. Sis pazimes var liecinat par retu smadzenu slimibu,
ko sauc par progres€josu multifokalu leikoencefalopatiju (PML), kuru izraisa virusu infekcija.

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet §ts zales beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo Kesimpta nav pétita Saja
vecuma grupa.

Citas zales un Kesimpta
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Ipasi svarigi ir pastastit arstam vai farmaceitam:

- ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu lietot zales, kas ietekm& imiinsistému, jo tam var
bit papildu ietekme uz imiinsistému.

- ja planojat veikt vakcinaciju (skatit ieprieks "Bridinajumi un piesardziba lietoSana").

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitnieciba
Jums jaizvairas no griitniecibas iestasanas Kesimpta lietoSanas laika un 6 ménesus péc tas lietosanas
partrauksanas.

Ja pastav iesp€ja, ka Jums var€tu iestaties gritnieciba, arst€Sanas laika un 6 meénesus pec Kesimpta

lietoSanas partraukSanas Jums jalieto efektiva kontracepcijas metode. Jautajiet savam arstam par
pieejamajam kontracepcijas izvelem.
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Ja arst€Sanas laika vai 6 ménesu laika péc pedejas devas Jums iestajas griitnieciba vai domajat, ka
Jums varétu biit gritnieciba, nekavgjoties pastastiet par to savam arstam. Jisu arsts parrunas ar Jums
iesp&jamos ar Kesimpta saistitos riskus griitniecibas laika. Kesimpta var samazinat imiino $tnu (B
limfocTtu) skaitu gan matei, gan auglim. Arsts zinos par Jisu griitniecibu Novartis. Jiis varat zinot par
savu gritniecibu patstavigi, informg&jot ne tikai savu arstu, bet ari papildus sazinoties ar Novartis
viet&jo parstavi (skatit 6. punktu).

Barosana ar kriiti
Kesimpta var izdalities kriits piena. Konsultgjieties ar arstu par kriits baroSanas ieguvumiem un
riskiem pirms barot ar kriiti bérnu Kesimpta terapijas laika.

Jaundzimu§o vakcinacija
Ja lietojat Kesimpta griitniecibas laika, pirms jaundzimusa beérna vakcinacijas konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu (skatit ieprieks “Bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Kesimpta ietekmes Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Kesimpta satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - buitiba tas ir

(159

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Kesimpta

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Kesimpta ievada subkutanas (zemadas) injekcijas veida.
Pirma Kesimpta injekcija javeic veselibas apriipes specialista vadiba.
Kesimpta pilnslirces ir paredzgtas tikai vienreizgjai lietosanai.

Stkakus noradijumus par Kesimpta ievadiSanu skatit §Ts instrukcijas beigas “Noradijumi Kesimpta
pilnslirces lietoSanai”.

"tiks pievienots QR kods" + www.kesimpta.eu

Jus varat lietot Kesimpta jebkura dienas laika (no rita, pecpusdiena vai vakara).

Cik daudz un cik biezi jalieto Kesimpta

Neparsniedziet arsta noteikto devu.

- Sakuma dozesana ir 20 mg Kesimpta, ko ievada pirmaja arstésanas diena (0. ned€la) un pec 1.
un 2. nedelas (1. nedela un 2. nedéla). Péc §Tm 3 injekcijam nakosaja nedela zales netiek

ievaditas (3. nedéla).
- Sakot ar 4. ned€lu un péc tam katru ménesi, ieteicama deva ir 20 mg Kesimpta.

Laiks Deva
0. ned¢la (arstésanas pirma diena) 20 mg
1. nedéla 20 mg
2. nedela 20 mg
3. nedela Nav injekcijas
4. nedela 20 mg
Katru sekojo$o ménesi 20 mg
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Cik ilgi jalieto Kesimpta
Turpiniet lietot Kesimpta katru ménesi tik ilgi, cik arsts to teicis.

Arsts regulari novertés Jiisu stavokli, lai noteiktu, vai arstéSana iedarbojas.
Ja Jums ir jautajumi par Kesimpta lietoSanas ilgumu, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja esat lietojis Kesimpta vairak neka noteikts
Ja esat ievadijis parak daudz Kesimpta, nekav€joties sazinieties ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Kesimpta
Lai pilniba izmantotu Kesimpta sniegto ieguvumu, ir svarigi katru injekciju sanemt paredzetaja laika.

Ja esat aizmirsis injic€t Kesimpta, izdariet to p&c iesp&jas atrak. Negaidiet lidz nakamas devas
paredzetajai ievadiSanas dienai. Turpmako injekciju ievadiSanas laiks jaaprékina no dienas, kad
injicgjat devu, nevis péc sakotngja grafika (skatit arT ieprieks “Cik daudz un cik biezi lietot
Kesimpta”).

Ja partraucat lietot Kesimpta
Nepartrauciet Kesimpta lietoSanu un nemainiet devu bez konsultacijas ar arstu.

Dazas blakusparadibas var biit saistitas ar zemu B limfocTtu Iimeni asinis. Péc Kesimpta terapijas
partrauksanas B Stinu Iimenis asints pakapeniski pieaugs 11dz normalam Iimenim. Tas var ilgt vairakus
meénesus. Saja laika joprojam var rasties dazas $aja lietoSanas instrukcija aprakstitas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Kesimpta blakusparadibas ir uzskaititas zemak. Ja kada no §im blakusparadibam izpauzas smagi,
pastastiet par to savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

Loti biezi (var skart vairak par 1 no 10 cilvékiem)

- augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka kakla iekaisums un iesnas;

- ar injekciju saistitas reakcijas, pieméram, drudzis, galvassapes, muskulu sapes, drebuli un
nogurums - tas parasti rodas 24 stundu laika péc Kesimpta injekcijas, 1pasi pec pirmas
injekcijas;

- urincelu infekcijas;

- reakcijas injekcijas vieta, ka apsartums, sapes, nieze un pietikums injekcijas vieta.

Biezi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem)

- var pazeminaties imtinglobulina M Iimenis asinis (olbaltumviela, kas palidz cinities ar
infekcijam);

- mutes dobuma herpes.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
- alergiskas reakcijas ar tadiem simptomiem ka izsitumi, natrene, apgritinata elposana, sejas,
plakstinu, liipu, mutes, méles vai rikles pietikums, spiediena sajuta kruskurvi vai vajuma sajiita.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Kesimpta
Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastes un etiketes pec "EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Ja nepiecieSams, Kesimpta var atstat arpus ledusskapja vienu laika periodu Iidz 7 dienam istabas
temperatira (lidz 30°C). Ja $aja perioda to neizlieto, Kesimpta var atlikt atpakal uzglabasanai
ledusskapi Iidz 7 dienam.

Nelietojiet §is zales, ja Skidums satur redzamas dalinas vai ir dulkains.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Kesimpta satur

- Aktiva viela ir ofatumumabs. Katra pilnslirce satur 20 mg ofatumumaba.

- Citas sastavdalas ir L-arginins, natrija acetata trihidrats, natrija hlorids, polisorbats 80, dinatrija
edetata dihidrats, salsskabe (pH pielagosanai) un fidens injekcijam.

Kesimpta ar€jais izskats un iepakojums
Kesimpta skidums injekcijam ir dzidrs vai viegli opalesc€joss un bezkrasains vai viegli briingani
dzeltens.

Kesimpta ir pieejama iepakojumos ar 1 pilnslirci un vairaku devu iepakojumos ar 3 kastém, kur katra
kaste satur 1 pilnslirci.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irija

RazZotajs
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Vacija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49911 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

EMGda Osterreich

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

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

Espafia Polska

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

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Roméania

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

Irija Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +3902 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi Kesimpta pilnslirces lietoSanai

Pirms Kesimpta ievadiSanas ir svarigi saprast un ievérot $os lietosanas noradijumus. Ja Jums ir kadi
jautajumi, pirms Kesimpta pirmas lietoSanas reizes konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Atcerieties:

o Nelietojiet Kesimpta pilnslirci, ja arjas kastes zimogs vai blistera blivéjums ir bojats.
Uzglabajiet Kesimpta pilnslirci noslégta kast€ 11dz lietoSanas bridim.

o Nekratiet Kesimpta pilnslirci.

o Pilnslircei ir adatas aizsargs, kas automatiski parklas adatu p&c injekcijas. Adatas aizsargs palidz
pasargat personas, kas péc injekcijas rikojas ar pilnslirci, no sadurSanas ar adatu.

o Nonemiet adatas vacinu ne atrak ka tiesi pirms injekcijas veiksanas.

o Pirms $lirces lietoSanas nepieskarieties tas aizsargsparniniem. P&c to aizskarSanas §lirces
aizsargs var paragri parklat slirci.

o Nelietojiet, ja pilnslirce ir nokritusi uz cietas virsmas vai ta ir nokritusi péc adatas uzgala
nonemsanas.

Izlietoto Kesimpta pilnslirci izmetiet talit p&c lietoSanas. Nelietojiet Kesimpta pilnslirci
atkartoti. Skatit “Ka izmest izlietoto Kesimpta pilnslirci?” lietosanas instrukcijas beigas.

Ka uzglabat Kesimpta?

o Uzglabajiet Kesimpta piln§lirces kastiti ledusskapi temperatiira no 2°C lidz 8°C.

o Uzglabajiet Kesimpta pilnslirci originala kaste 1idz lietoSanas bridim, lai pasargatu no gaismas.
o Nesasaldéjiet Kesimpta pilnslirci.

Uzglabajiet Kesimpta bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Kesimpta pilnSlirces dalas (skatit A attélu):

A attéls

Pirkstu balsts Virzula
galvina
Adatas vacing o
. Virzulis
Slirces aizsargkorpuss |

L
ﬂw( o ——

Lodzins |
Mark&jums un deriguma Slirces aizsargsparnini
termins

Kas Jums nepiecieSams injekcijas veikSanai:

Iek]auts kastite:
. Jauna Kesimpta pilnslirce
B attels
Nav ieklauts kastité (skatit B attelu): .
. 1 spirta salvete 4 O ] &
° 1 vates tampons vai marle s S " '
. Konteiners asiem prick§metiem

Skatit “Ka izmest izlietoto Kesimpta pilnslirci?” lietoSanas
instrukcijas beigas.
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Sagatavojiet Kesimpta pilnslirci
1. solis. Sameklgjiet tiru, labi apgaismotu, lidzenu virsmu.

2. solis. Iznemiet kastiti ar Kesimpta pilnslirci no ledusskapja un atstajiet neatvértu uz darba virsmas
apméram 15-30 minites, lai ta sasniegtu istabas temperataru.

3. solis. Ripigi nomazgajiet rokas ar ziepem un tideni.

4. solis. Iznemiet pilnslirci no argjas kastites un tad no blistera, turot §lirces aizsargkorpusu.

5. solis. Parbaudiet pilnslirces saturu, paskatoties caur lodzinu. Skidumam jabiit dzidram vai viegli
opalescgjosam. Skidruma var biit neliels gaisa burbulis. Tas ir normali. Nelietojiet pilnslirci, ja
Skidums satur redzamas dalinas vai ir dulkains.

6. solis. Nelietojiet pilnslirci, ja ta ir bojata. Atdodiet pilnslirci un tas iepakojumu aptieka.

7. solis. Nelietojiet pilnslirci, ja tas derigums termins ir C attels

beidzies (skatit C attélu). Atdodiet pilnslirci ar beigusos
deriguma terminu un tas iepakojumu aptieka.

Deriguma termins

a7



Izvelieties injekcijas vietu un notiriet to

o Kermena dalas, kuras varat izmantot Kesimpta injekcijai:

o augsstilbu prieksgja virsma (skatit D attelu), D attels
. vedera lejasdala, bet ne 5 cm rajona ap nabu (skatit o 2K
D attélu),
o aug8delmu argja dala, ja injekciju veic apriipetajs : :
vai veselibas apriipes specialists (skatit E attélu). L)
nts
E attéels

(tikai aprapétajs un veselibas
apriipes specialists)

i

8. solis. Ar aplveida kustibam notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti. Pirms injekcijas laujiet tai
noziit. Vairs nepieskarieties notiritajai vietai pirms injekcijas veikSanas.

e Katru reizi, kad injicjat Kesimpta, izv€lieties citu vietu.

o Neievadiet zales vietas, kur ada ir maiga, sasista, sarkana,
zvinaina vai cieta. [zvairieties no vietam, kur ir rétas,
strijas vai infekcija.

Injekcijas veik§ana

9. solis. Uzmanigi nonemiet adatas vacinu no pilnslirces F attels
(skatit F attelu). [zmetiet adatas vacinu. Adatas gala var
bt skidruma piliens. Tas ir normali.
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10. solis. Ar vienu roku uzmanigi saspiediet adu
injekcijas vieta. Ar otru roku ieduriet adatu ada, ka
paradits attéla (skatit G attélu). leduriet adatu lidz
galam, lai ievaditu visu zalu devu.

11. solis. Turiet pilnslirces pirkstu balstus, ka paradits
attela (skatit H attelu). Leni nospiediet virzuli lidz
galam, lai ta galvina pilniba nonaktu starp Slirces
aizsargsparniniem.

12. solis. Turiet virzuli pilniba nospiestu 5 sekundes,
kamer turiet §lirci injekcijas vieta.

13. solis. Leénam atlaidiet virzuli un laujiet Slirces
aizsargam nosegt adatu (skatit I attelu), tad izvelciet
Slirci no injekcijas vietas.

14. solis. Injekcijas vieta var but nedaudz asinu. Jus
varat piespiest injekcijas vietai kokvilnas tamponu vai
marli un paturét 10 sekundes. Neberzgjiet injekcijas
vietu. Ja asinosana turpinas, injekcijas vietai varat
uzIlimét plaksteri.

49




Ka izmest izmantoto Kesimpta pilnslirci?

15. solis. Izmetiet izmantoto pilnSlirci asiem J attels
priekSmetiem paredzetaja konteinera (pret caurdurSanu
izturiga aizverama konteinera) (skatit J attélu).

o Neizmetiet izmantoto pilnslirci sadzives
atkritumos.
. Nekad nelietojiet pilnslirci atkartoti.

Glabajiet asu priekSmetu konteineru bérniem
nepieejama vieta.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Kesimpta 20 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
ofatumumabum

vSIm zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka veélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

U wdE

1.

Kas ir Kesimpta un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Kesimpta lietosanas
Ka lietot Kesimpta

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Kesimpta

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Kesimpta un kadam noliikam to lieto

Kas ir Kesimpta
Kesimpta satur aktivo vielu ofatumumabu. Ofatumumabs pieder zalu grupai, ko sauc par
monoklonalam antivielam.

Kadam noliikam lieto Kesimpta
Kesimpta lieto, lai arstétu pieaugusos ar recidivéjosam multiplas sklerozes formam (RMS).

Ka darbojas Kesimpta

Kesimpta darbojas, piestiprinoties CD20 antigé€nam uz B §iinu virsmas. B limfociti ir balto asins $tinu
jeb leikocTtu veids, kas ir imlinsistémas (organisma aizsargmehanisma) sastavdala. Multiplas sklerozes
gadijuma iminsisteéma uzbriik aizsargslanim ap nervu §iinam. B §tnas ir iesaistitas $aja procesa.
Kesimpta mérketi samazina B limfocTtu skaitu, tad€jadi samazinot multiplas sklerozes recidiva
iespgjamibu, atvieglo simptomus un palénina slimibas progresésanu.

2.

Kas Jums jazina pirms Kesimpta lietoSanas

Nelietojiet Kesimpta $§ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret ofatumumabu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu,
ja Jums ir teikts, ka Jums ir nopietni imiinas sistémas traucejumi;

ja Jums ir smaga infekcija;

ja Jums ir vezis.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Kesimpta lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

Kesimpta var izraisit jaunu B hepatita virusa aktivizaciju. Jasu arsts veiks asins analizi, lai
parbauditu, vai Jums ir risks infic€ties ar B hepatitu. Ja analize paradis, ka Jums ir bijis B
hepatits vai esat B hepatita virusa ne€satajs, arsts Jums liigs apmeklet specialistu.
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- Pirms sakat arstéSanu ar Kesimpta, arsts var nozZimét analizes Jisu imiinsistémas parbaudei.

- Ja Jums ir infekcija, arsts var izlemt, ka Jums nevar ievadit Kesimpta, vai art arsté€Sana ar
Kesimpta jaatliek, [1dz infekcija ir izarsteta.

- Jusu arsts parbaudis, vai Jums ir nepiecieSsama vakcinacija pirms arst€Sanas ar Kesimpta. Ja
Jums ir nepiecieSsams ievadit dzivo vai dzivo novajinato vakcinu, ta jaievada vismaz 4 nedélas
pirms Kesimpta terapijas uzsaksanas. Cita veida vakcinas jaievada vismaz 2 ned€las pirms
Kesimpta terapijas uzsaksanas.

Kesimpta lieto$anas laika

Pastastiet arstam:

- ja Jums ir vispargja ar injekciju saistita reakcija vai vietgja (lokala) reakcija injekcijas vieta. Tas
ir visbiezakas Kesimpta terapijas blakusparadibas, un tas ir aprakstitas 4. punkta. Parasti tas
rodas 24 stundu laika p&c Kesimpta injekcijas, un ipasi péc pirmas injekcijas. Pirma injekcija
jaievada veselibas apriipes specialista vadiba.

- ja Jums ir infekcija. Jums var vieglak rasties infekcijas vai jau esosa infekcija var pasliktinaties.
Tas notiek tap€c, ka imiinsisteémas $tinas, uz kuram iedarbojas Kesimpta, palidz cinities ar
infekcijam. Infekcijas var biit nopietnas un dazkart pat dzivibai bistamas.

- ja planojat veikt vakcinaciju. Arsts Jums pastastis, vai planota pote ir dziva vakcina, dziva
novajinata vakcina vai cita veida vakcina. ArstéSanas laika ar Kesimpta nedrikst ievadit dzivas
vai dzivas novajinatas vakcinas, jo tas var izraisit infekciju. Citu veidu vakcinas var darboties
mazak, ja tas ievada Kesimpta terapijas laika.

Nekavegjoties pastastiet arstam, ja arst€Sanas laika ar Kesimpta Jums rodas kaut kas no mingta, jo tas

var biit nopietna stavokla pazimes:

- ja Jums ir izsitumi, natrene, apgriitinata elpoSana, sejas, plakstinu, lGipu, mutes, méles vai rikles
pietukums, spiediena sajuta kriSkurvi vai vajuma sajuta. Tas var bit alergiskas reakcijas
pazimes vai simptomi.

- ja domajat, ka multipla skleroze pasliktinas (piem&ram, vajums vai redzes izmainas) vai ja
pamanat jaunus vai neparastus simptomus. Sis pazimes var liecinat par retu smadzenu slimibu,
ko sauc par progres€josu multifokalu leikoencefalopatiju (PML), kuru izraisa virusu infekcija.

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet §ts zales beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo Kesimpta nav pétita Saja
vecuma grupa.

Citas zales un Kesimpta
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Ipasi svarigi ir pastastit arstam vai farmaceitam:

- ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu lietot zales, kas ietekm& imiinsistému, jo tam var
bit papildu ietekme uz imiinsisteému.

- ja planojat veikt vakcinaciju (skatit ieprieks "Bridinajumi un piesardziba lietoSana").

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitnieciba
Jums jaizvairas no griitniecibas iestaSanas Kesimpta lietoSanas laika un 6 ménesus péc tas lietosanas
partrauksanas.

Ja pastav iespgja, ka Jums vargtu iestaties grutnieciba, arst€Sanas laika un 6 meénesus pec Kesimpta

lietoSanas partraukSanas Jums jalieto efektiva kontracepcijas metode. Jautajiet savam arstam par
pieejamajam kontracepcijas izvelem.
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Ja arst€Sanas laika vai 6 ménesu laika péc pedejas devas Jums iestajas griitnieciba vai domajat, ka
Jums varétu biit gritnieciba, nekavgjoties pastastiet par to savam arstam. Jisu arsts parrunas ar Jums
iesp&jamos ar Kesimpta saistitos riskus griitniecibas laika. Kesimpta var samazinat imiino $tnu (B
limfocTtu) skaitu gan matei, gan auglim. Arsts zinos par Jisu griitniecibu Novartis. Jiis varat zinot par
savu gritniecibu patstavigi, informg&jot ne tikai savu arstu, bet ari papildus sazinoties ar Novartis
viet&jo parstavi (skatit 6. punktu).

Barosana ar kriiti
Kesimpta var izdalities kriits piena. Konsultgjieties ar arstu par kriits baroSanas ieguvumiem un
riskiem pirms barot ar kriiti bérnu Kesimpta terapijas laika.

Jaundzimu§o vakcinacija
Ja lietojat Kesimpta griitniecibas laika, pirms jaundzimus$a beérna vakcinacijas konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu (skatit ieprieks “Bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Kesimpta ietekmes Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Kesimpta satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - bitiba tas ir

[I3%—

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Kesimpta

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Kesimpta ievada subkutanas (zemadas) injekcijas veida.
Pirma Kesimpta injekcija javeic veselibas apriipes specialista vadiba.
Kesimpta pildspalvveida pilnslirces ir paredz&tas tikai vienreizgjai lietosanai.

Stkakus noradijumus par Kesimpta ievadiSsanu skatit §Ts instrukcijas beigas "Noradijumi Kesimpta
Sensoready pildspalvveida pilnslirces lictoSanai".

"tiks pievienots QR kods" + www.kesimpta.eu

Jus varat lietot Kesimpta jebkura dienas laika (no rita, pecpusdiena vai vakara).

Cik daudz un cik biezi jalieto Kesimpta

Neparsniedziet arsta noteikto devu.

- Sakuma dozesana ir 20 mg Kesimpta, ko ievada pirmaja arstésanas diena (0. ned€la) un pec 1.
un 2. nedelas (1. nedela un 2. nedéla). Péc §Tm 3 injekcijam nakosaja ned€la zales netiek

ievaditas (3. nedéla).
- Sakot ar 4. ned€lu un péc tam katru ménesi, ieteicama deva ir 20 mg Kesimpta.

Laiks Deva
0. ned¢la (arstésanas pirma diena) 20 mg
1. nedéla 20 mg
2. nedela 20 mg
3. nedela Nav injekcijas
4. nedela 20 mg
Katru sekojo$o ménesi 20 mg
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Cik ilgi jalieto Kesimpta
Turpiniet lietot Kesimpta katru ménesi tik ilgi, cik arsts to teicis.

Arsts regulari novertés Jiisu stavokli, lai noteiktu, vai arstéSana iedarbojas.
Ja Jums ir jautajumi par Kesimpta lietoSanas ilgumu, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja esat lietojis Kesimpta vairak neka noteikts
Ja esat ievadijis parak daudz Kesimpta, nekav€joties sazinieties ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Kesimpta
Lai pilniba izmantotu Kesimpta sniegto ieguvumu, ir svarigi katru injekciju sanemt paredzetaja laika.

Ja esat aizmirsis injic€t Kesimpta, izdariet to p&c iesp&jas atrak. Negaidiet lidz nakamas devas
paredzetajai ievadiSanas dienai. Turpmako injekciju ievadiSanas laiks jaaprékina no dienas, kad
injicgjat devu, nevis p&c sakotngja grafika (skatit arT ieprieks “Cik daudz un cik biezi lietot
Kesimpta”).

Ja partraucat lietot Kesimpta
Nepartrauciet Kesimpta lietoSanu un nemainiet devu bez konsultacijas ar arstu.

Dazas blakusparadibas var biit saistitas ar zemu B limfocTtu Iimeni asinis. Péc Kesimpta terapijas
partrauksanas B Stinu Iimenis asints pakapeniski pieaugs 11dz normalam Iimenim. Tas var ilgt vairakus
meénesus. Saja laika joprojam var rasties dazas $aja lietoSanas instrukcija aprakstitas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Kesimpta blakusparadibas ir uzskaititas zemak. Ja kada no §im blakusparadibam izpauzas smagi,
pastastiet par to savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

Loti biezi (var skart vairak par 1 no 10 cilvékiem)

- augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka kakla iekaisums un iesnas;

- ar injekciju saistitas reakcijas, pieméram, drudzis, galvassapes, muskulu sapes, drebuli un
nogurums - tas parasti rodas 24 stundu laika péc Kesimpta injekcijas, 1pasi pec pirmas
injekcijas;

- urincelu infekcijas;

- reakcijas injekcijas vieta, ka apsartums, sapes, nieze un pietikums injekcijas vieta.

Biezi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem)

- var pazeminaties imtinglobulina M Iimenis asinis (olbaltumviela, kas palidz cinities ar
infekcijam);

- mutes dobuma herpes.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
- alergiskas reakcijas ar tadiem simptomiem ka izsitumi, natrene, apgritinata elposana, sejas,
plakstinu, lipu, mutes, mé&les vai rikles pietikums, spiediena sajita kriiskurvi vai vajuma sajita.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Kesimpta
Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastes un etiketes pec "EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci(-es) argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat
ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Ja nepiecieSams, Kesimpta var atstat arpus ledusskapja vienu laika periodu Iidz 7 dienam istabas
temperatira (lidz 30°C). Ja $aja perioda to neizlieto, Kesimpta var atlikts atpakal uzglabasanai
ledusskapi Iidz 7 dienam.

Nelietojiet Sis zales, ja Skidums satur redzamas dalinas vai ir dulkains.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Kesimpta satur

- Aktiva viela ir ofatumumabs. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 20 mg ofatumumaba.

- Citas sastavdalas ir L-arginins, natrija acetata trihidrats, natrija hlorids, polisorbats 80, dinatrija
edetata dihidrats, salsskabe (pH pielagosanai) un fidens injekcijam.

Kesimpta arejais izskats un iepakojums
Kesimpta skidums injekcijam ir dzidrs vai viegli opalescgjoss un bezkrasains vai viegli briingani
dzeltens.

Kesimpta ir pieejama iepakojumos ar 1 Sensoready pildspalvveida pilnslirci un vairaku devu
iepakojumos ar 3 kastém, kur katra kaste satur 1 Sensoready pildspalvveida pilnslirci.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Ireland Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irija

RazZotajs
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Vacija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49911 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

EMGda Osterreich

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

TnA: +30 210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

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

France Portugal

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

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

Irija Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +3902 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi Kesimpta Sensoready pildspalvveida pilnslirces lietosanai

Pirms Kesimpta ievadiSanas ir svarigi saprast un ieverot Sos lietoSanas noradijumus. Ja Jums ir kadi
jautajumi, pirms Kesimpta pirmas lietoSanas reizes konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Atcerieties:
o Nelietojiet Kesimpta pildspalvveida pilnslirci, ja argjas kastes zimogs vai pildspalvas zimogs ir

o Nekratiet pildspalvu.

o Ja pildspalva nokrit, nelietojiet to, ja ta izskatas bojata vai ja ta krita ar nonemtu vacinu.

o Izmetiet izlietoto pildspalvu talit pec lietoSanas. Neizmantojiet pildspalvveida pilnslirci
atkartoti. Skatit “Ka izmest izlictoto Kesimpta Sensoready pildspalvveida pilnslirci?”
lietoSanas instrukcijas beigas.

Ka uzglabat Kesimpta?

o Uzglabajiet kasti ar pildspalvveida pilnslirci ledusskap1 temperatiira no 2°C Iidz 8°C.
o Uzglabajiet pildspalvu originala kast€ 1idz lietosanas bridim, lai pasargatu no gaismas.
o Nesasaldgjiet pildspalvveida pilnslirci.

Uzglabajiet Kesimpta bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Kesimpta Sensoready pildspalvveida pilnslirces dalas (skatit A attelu):

A attéls
Adata

Adatas aizsargs
Vacins o
: (‘/y Lodzin§
N Ieksgjais adatas vacin$

Kesimpta Sensoready pildspalvveida pilnslirce ir paradita bez vacina. Nonemiet vacinu tikai tiesi
pirms injekcijas veikSanas.

Kas Jums nepiecieSams injekcijas veikSanai: B attels

Ieklauts kastite:

° Jauna Sensoready Kesimpta pildspalvveida
piln§lirce (skatit B attelu)

Nav ieklauts kastite (skatit C attelu): C attels
. 1 spirta salvete

. 1 vates tampons vai marle Q + O +
. Konteiners asiem priekSmetiem )
Skatit “Ka izmest izlietoto Kesimpta Sensoready

pildspalvveida pilnslirci?” lietoSanas instrukcijas
beigas.

s ]
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Pirms injekcijas veikSanas:
Iznemiet pildspalvveida pilnslirci no ledusskapja 15-30 miniites pirms injekcijas, lai ta sasniegtu
istabas temperatiiru.

1. solis. Svarigas drosibas parbaudes pirms
injekcijas (skatit D attelu):

Apskatiet $kidumu caur lodzinu. Skidumam
jabiit dzidram vai viegli opalescgjosam.
Nelietojiet pildspalvu, ja skidums satur
redzamas dalinas vai ir dulkains.

Skidruma var biit neliels gaisa burbulis. Tas ir
normali.

Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces
deriguma terminu (EXP). Nelietojiet
pildspalvveida pilnslirci, ja deriguma termins
ir beidzies.

Sazinieties ar farmaceitu vai veselibas apriipes
specialistu, ja pildspalvveida pilnslirce neatbilst kadai
no uzskaititajam prasibam.

2. solis. Izvelieties injekcijas vietu:

leteicama vieta ir augsstilbu prieksgja dala. Jus
varat izmantot ar1 védera lejasdalu, bet ne 5 cm
rajona ap nabu (skatit E attélu),

Katru reizi, kad injicgjat Kesimpta, izvelieties
citu vietu.

Neievadiet zales vietas, kur ada ir maiga,
sasista, sarkana, zvinaina vai cieta. Izvairieties
no vietam, kur ir rétas, strijas vai infekcija.

Ja injekciju veic apriipétajs vai veselibas
apripes specialists, injekcijai var izmantot art
augsdelma ar&jo dalu (skatit F attélu).
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Deriguma
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E attéls

F attels
(tikai apriuipétajs un veselibas apriipes
specialists)




3. solis. Notiriet injekcijas vietu: G attéls

. Nomazgajiet rokas ar ziepém un tideni.

. Ar aplveida kustibam notiriet injekcijas vietu
ar spirta salveti. Pirms injekcijas laujiet tai
nozit (skatit G attélu).

. Vairs nepieskarieties notiritajai vietai pirms
injekcijas veikSanas.

Injekcijas veikSana

4. solis. Nonemiet vacinu: H attels
o Nonemiet vacinu tikai tad, kad esat gatavs
veikt injekciju.

. Pagrieziet vacinu bultas virziena (skatit
H attélu).

o Izmetiet vacinu. Neméginiet uzlikt vacinu
atpakal.

. Izmantojiet pildspalvveida pilnslirci 5 mintisu

laika p&c vacina nonemsanas.
Adatas gala var bt dazi Skiduma pilieni. Tas ir
normali.

5. solis. Panemiet pildspalvveida pilnSlirci: | attels
o Turiet pildspalvveida pilnslirci 90 gradu lenki
pret notirito injekcijas vietu (skatit I att€lu).

i1 iv4

Nepareizi

Svarigi: Injekcijas laika Jus dzirdesiet 2 skalus klikskus:

. Pirmais klikskis norada, ka injekeija ir sakusies.
o Otrais klikSkis norada, ka injekcija ir gandriz pabeigta.

Jums jatur pildspalvveida pilnslirce ciesi pie adas, 11dz zalais indikators piepilda visu lodzinu un
parstaj kustgties.

6. solis. Saciet injekciju: J attels
o Piespiediet pildspalvveida pilnslirci ciesi pie
adas, lai uzsaktu injekciju (skatit J attélu).
o Pirmais klikskis norada, ka injekcija ir

sakusies.

. Turpiniet turét pildspalvveida pilnslirci ciesi
piespiestu pie adas.

. Zalais indikators parada injekcijas gaitu.
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7. solis. Pabeidziet injekciju:

Sagaidiet, kad dzirdesiet otro klikski. Tas
norada, ka injekcija ir gandriz pabeigta.
Parbaudiet, vai zalais indikators ir aizpildijis
lodzinu un vairs nekustas (skatit K attélu).
Tagad varat iznemt pildspalvu (skatit

L attelu).

Péc injekcijas:

Ja zalais indikators neaizpilda lodzinu, tas
nozimé, ka neesat sanémis pilnu devu.
Sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu, ja
zalais indikators nav redzams.

Injekcijas vieta var biit nedaudz asinu. Jis
varat piespiest injekcijas vietai kokvilnas
tamponu vai marli un paturét 10 sekundes.
Neberzgjiet injekcijas vietu. Ja asinosana
turpinas, injekcijas vietai varat uzliméet
plaksteri.

K attéls

Ka izmest izmantoto Kesimpta Sensoready pildspalvveida pilnslirci?

8. solis. Izmetiet Kesimpta Sensoready
pildspalvveida pilnslirci:

Izlietoto pildspalvveida pilnslirci izmetiet
asiem priekSmetiem paredzetaja konteinera
(pret caurdurSanu izturiga aizverama
konteinera) (skatit M attelu).

Nekad nelietojiet pildspalvveida pilnslirci
atkartoti.

Glabajiet asu priekSmetu konteineru bérniem
nepieejama vieta.
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