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iEscanee aqui para ver el
procedimiento correcto!
iO visite kesimpta-quicktips.com para
saber como aplicarse KESIMPTA®!
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Consulte la Informacion de seguridad importante a lo largo de este folleto y el Breve resumen para el consumidor



KESIMPTA® una vez al mes*:
flexibilidad en el hogar

Con la pluma KESIMPTA® Sensoready®, cuando sea el momento
de aplicarse la inyeccién, le tomard tan solo un momento.

"Es comodo poder aplicarme KESIMPTA
en mi hogar, jy ni siquiera se ve la aguja!”

Anandag, en tratamiento con KESIMPTA desde octubre de 2020. Ananda recibié una
compensacién por su tiempo.

Estos son algunos datos claves:

> Lainyeccion suele tomar varios segundos.

2 No se requiere premedicacién®.

Alguien de su equipo de atencién médica le explicard cémo

aplicarse KESIMPTA la primera vez. Este folleto puede usarse
como complemento de esas instrucciones.

EM: esclerosis multiple.
*Después de 3 dosis iniciales semanales.
*Solo se observd un beneficio limitado de la premedicacion en los estudios clinicos de EM recidivante.

Informacién de seguridad importante

¢Quiénes no deben aplicarse KESIMPTA?

NO se aplique KESIMPTA si usted:

* tiene una infeccidn activa por el virus de la hepatitis B (VHB);

* ha tenido una reaccién alérgica al ofatumumalb o una reaccion
potencialmente mortal relacionada con la inyeccion de KESIMPTA. (cont.)

o
Consulte la Informaci6n de seguridad importante alolargo de este folleto “ Ke Sim pta®
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Este es el cronograma

Se administrard 1 dosis a la semana durante las primeras
3 semanas Yy, luego, omitird una semana. Después de eso,
puede pasar a 1 dosis al mes.

Elija un dia y comience con

Tdosis a la semana durante Apliquese la primera dosis Continte aplicdndose
las primeras 3 semanas mensual de mantenimiento KESIMPTA® una vez
Omita la cuarta semana. en la quinta semana. por mes.

o DOSIS DE
3 DOSIS INICIALES 1. DOSIS MENSUAL MANTENIMIENTO
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Para que sea mds simple, intente aplicarse KESIMPTA en la misma
CONSEJO DE fecha todos los meses.

SEGUIMIENTO Por ejemplo: Si se aplicé la primera dosis mensual el 15 de abril apliquese
su siguiente dosis el 15 de mayo.

Informacioén de seguridad importante
¢Cudl es la informacion mds importante que debo saber sobre KESIMPTA?

KESIMPTA puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

¢ Infecciones. Durante el tratamiento con KESIMPTA, pueden aparecer
infecciones graves que podrian ser potencialmente mortales o causar
la muerte. Si tiene una infeccién activag, su proveedor de atencion médica
(HCP) debe retrasar el tratamiento con KESIMPTA hasta que la infeccion
se cure. Utilizar KESIMPTA antes o después de otros medicamentos que
debilitan el sistema inmunitario (cont.)

®
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Elija la zona adecuada

2 La parte superior externa del brazo,
si alguien le estd ayudando.

2 La parte inferior del abdomen,
excepto a 2 pulgadas alrededor
del ombligo.

2 La parte frontal del muslo
es el lugar recomendado.

v No se inyecte en zonas donde la piel
esté sensible, presente hematomas,
enrojecimiento, descamacioén o
durezas. Evite las zonas con lunares,
cicatrices o estrias.

Informacién de seguridad importante

podria aumentar el riesgo de contraer infecciones. Informe a su HCP

de inmediato si tiene alguna infeccion o presenta algun sintoma,

como miccidon dolorosa y frecuente, congestién nasal, secrecién nasal,

dolor de garganta, fiebre, escalofrios, tos o dolores corporales.

* Reactivacién del VHB. Si alguna vez tuvo una infeccion por el VHB,

podria (cont.)

[ ]
Consulte laInformacion de seguridad importante a lo largo de este folleto & Kes I m pta®
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Consejos rdpidos de uso

e
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Saque la pluma KESIMPTA® Sensoready® del refrigerador entre
15 y 30 minutos antes de inyectarse. No la administre si el liquido
contiene particulas visibles o estd oscuro, o si la pluma estd

vencida. Tome una toallita con alcohol y un pompdn de algoddn.

Elija el lugar de la inyeccién. Lavese |las manos y limpie
la zona con la toallita con alcohol. Deje que se seque por
completo para evitar el ardor.

Retire la tapa y deséchela. No intente volver a colocarla.
Asegurese de usar la pluma dentro de los 5 minutos y no la agite.

Sosténgala en un dngulo de 90°. Presione hacia abajo
para activar la pluma y sosténgala. Escuchard el primer
clic y el indicador verde comenzard a moverse.

Observe que el indicador verde se llene y escuche el segundo
clic que sefialard que ya casi ha terminado. Una vez que esté
lleno y se haya detenido, sabrd que lo ha hecho correctamente.
Si hay sangre en el lugar de la inyeccidn, presione hacia abajo
con el pompdn de algoddn, pero no frote.

Deseche correctamente la pluma en un recipiente para objetos
punzocortantes aprobado por la Administracién de Alimentos

y Medicamentos (FDA). Puede obtener mds informacion en
www.fda.gov/safesharpsdisposal.

Informacién de seguridad importante

reactivarse durante o después del tratamiento con KESIMPTA
(reactivacion). Si esto sucede, podria causar problemas hepdticos

graves, como insuficiencia hepdtica o la muerte. Antes de empezar
a utilizar KESIMPTA, (cont.)

®
Consulte la Informaci6n de seguridad importante alolargo de este folleto “ KQS' m pta®
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Indicaciones

({Qué es la inyecciéon de KESIMPTA® (ofatumumab)?

KESIMPTA es un medicamento de venta bajo receta que se usa para
tratar a adultos con formas recidivantes de la esclerosis multiple (EM),
incluido el sindrome clinicamente aislado (CIS), la enfermedad recurrente-
remitente y la enfermedad progresiva secundaria activa.

Se desconoce si KESIMPTA es seguro o eficaz en nifios.

Informacién de seguridad importante

({Quiénes no deben aplicarse KESIMPTA?

NO se apligue KESIMPTA si usted:

* tiene una infeccidn activa por el virus de la hepatitis B (VHB);

* ha tenido una reaccidn alérgica al ofatumumab o una reaccion
potencialmente mortal relacionada con la inyecciéon de KESIMPTA.

¢Cudl es la informacion mas importante que debo saber

sobre KESIMPTA?

KESIMPTA puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

* Infecciones. Durante el tratamiento con KESIMPTA, pueden aparecer
infecciones graves que podrian ser potencialmente mortales o causar
la muerte. Si tiene una infeccién activa, su proveedor de atencidn
médica (HCP) debe retrasar el tratamiento con KESIMPTA hasta
que la infeccidén se cure. Utilizar KESIMPTA antes o después de otros
medicamentos que debilitan el sistema inmunitario podria aumentar
el riesgo de contraer infecciones. Informe a su HCP de inmediato
si tiene alguna infeccidn o presenta algun sintoma, como miccién
dolorosa y frecuente, congestién nasal, secrecidon nasal, dolor de
garganta, fiebre, escalofrios, tos o dolores corporales.

* Reactivacion del VHB. Si alguna vez tuvo una infecciéon por el VHB,

podria reactivarse durante o después del tratamiento con KESIMPTA

®
Consulte la Informaci6n de seguridad importante alolargo de este folleto “ KQS' m pta®
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Informacién de seguridad importante (cont.)

(reactivacion). Si esto sucede, podria causar problemas hepdticos
graves, como insuficiencia hepdtica o la muerte. Antes de empezar
a aplicarse KESIMPTA®, su HCP le hard un andlisis de sangre para
ver si tiene el VHB. También continuard monitoredndolo durante
el tratamiento con KESIMPTA v después del mismo para detectar
si tiene VHB. Informe a su HCP de inmediato si el cansancio empeora
o si la piel o la parte blanca de los ojos se ven amarillentos.

* Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP). La LMP puede
desarrollarse con KESIMPTA. La LMP es una infeccién cerebral grave
y poco frecuente causada por un virus, que puede empeorar en
el transcurso de dias o semanas. La LMP puede causar la muerte
o una discapacidad severa. Informe a su HCP de inmediato si
presenta signos o sintomas neuroldgicos nuevos o que empeoran.
Estos sintomas pueden incluir debilidad de un lado del cuerpo,
pérdida de coordinacién de los brazos vy las piernas, problemas
de vision y cambios en el pensamiento y la memoria que provocan
confusidn y cambios de personalidad.

* Debilidad del sistema inmunitario. Utilizar KESIMPTA antes
o después de otros medicamentos que debilitan el sistema
inmunitario podria aumentar el riesgo de contraer infecciones.

Antes de aplicarse KESIMPTA, informe a su HCP si tiene alguna

afeccidn, incluso si:

* Tiene o cree que tiene una infeccién, incluido el VHB o la LMP,

* Ha tomado alguna vez, toma actualmente o planea tomar
medicamentos que afecten su sistema inmunitario. Estos
medicamentos podrian aumentar el riesgo de contraer una infeccidn.

* Tiene antecedentes de problemas hepdticos.

* Se vacund hace poco o tiene una cita de vacunaciéon programada.

®
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Informacién de seguridad importante (cont.)

o Debe recibir cualquiera de las vacunas "vivas' o "vivas atenuadas”
requeridas como minimo 4 semanas antes de comenzar el
tratamiento con KESIMPTA®. No debe recibir vacunas "vivas" o "vivas
atenuadas” mientras estd en tratamiento con KESIMPTA v hasta que
su HCP le indigue que su sistema inmunitario ya no estd debilitado.

o Siempre que sea posible, debe recibir cualquier vacuna "no viva" al
menos 2 semanas antes de comenzar el tratamiento con KESIMPTA

o Hable con su HCP sobre las vacunas para su bebé si usd
KESIMPTA durante el embarazo.

* Estd embarazada, cree que podria estarlo o planea quedar
embarazada. Se desconoce si KESIMPTA dafiard a su bebé en
gestacién. Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben
usar un método anticonceptivo durante el tratamiento con
KESIMPTA v durante 6 meses después de su ultimo tratamiento.
Hable con su HCP sobre los métodos anticonceptivos adecuados
para usted durante este periodo.

¢ Estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si KESIMPTA

pasa a la leche materna. Hable con su HCP sobre la mejor manera
de alimentar a su bebé si recibe KESIMPTA.

Informe a su HCP todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos de venta bajo receta y de venta libre, las vitaminas
y los suplementos herbarios.

¢{Como debo usar KESIMPTA?

Consulte las Instrucciones de uso detalladas que vienen con KESIMPTA

para obtener informacién sobre cédmo preparar e inyectar una dosis
de KESIMPTA y cémo desechar (tirar) correctamente las plumas
Sensoready® o las jeringas precargadas de KESIMPTA usadas.

* Use KESIMPTA tal cual su HCP le indicd que lo haga.

®
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Informacién de seguridad importante (cont.)

¢ Su HCP le mostrard la forma correcta de preparar e inyectar
KESIMPTA antes de usarlo por primera vez.

* No se inyecte en zonas donde la piel esté sensible, presente
hematomas, enrojecimiento, descamacion o durezas. Evite las zonas
con lunares, cicatrices o estrias.

KESIMPTA® puede causar efectos secundarios graves, como

los siguientes:

* Reacciones relacionadas con la inyeccién. Estas son un efecto
secundario frecuente de KESIMPTA. La inyeccién de KESIMPTA
puede causar reacciones relacionadas con la inyeccidn, que pueden
desarrollarse dentro de las 24 horas (1 dia) después de recibir las
primeras inyecciones y con las inyecciones posteriores. Hay dos tipos
de reacciones:

o en el lugar de la inyeccién o cerca: enrojecimiento de la piel,
hinchazdn, picazdn y dolor. Digale a su HCP si presenta cualquiera
de estos signos o sintomas.

o que pueden producirse cuando se liberan ciertas sustancias en
el organismo: fiebre, dolor de cabeza, dolor muscular, escalofrios,
cansancio, erupcion cutdnea, urticaria, dificultad para respirar,
inflamacion de la carg, los pdrpados, los labios, la boca, la lengua
y la garganta, sensacién de desmayo u opresion en el pecho.
Comuniquese con su HCP de inmediato si presenta alguno de estos
signos y sintomas, especialmente si empeoran o si hay sefiales
nuevas de reacciones severas tras inyecciones posteriores. Pueden
ser signos de una reaccidn alérgica, lo que podria ser grave.

* Nivel bajo de inmunoglobulinas. KESIMPTA puede provocar una
disminucién en algunos tipos de anticuerpos. Su HCP le realizard
andlisis de sangre para corroborar sus niveles de inmunoglobulina
en sangre.

®
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Informacién de seguridad importante (cont.)

* Daiio hepdatico. KESIMPTA puede causar dafo hepdtico. Su HCP
le hard andlisis de sangre para controlar el higado antes de que
empiece a aplicarse KESIMPTA vy durante el tratamiento, si fuera
necesario. Informe a su HCP de inmediato si tiene sintomas de dafio
hepdtico, como los siguientes:

o coloracion amarillenta de la piel y los ojos (ictericia)
o nAuseqas

o vomitos

o oscurecimiento inusual de la orina

o sensacion de cansancio o debilidad

Los efectos secundarios mas frecuentes de KESIMPTA® incluyen:

* Infeccién del tracto de las vias respiratorias superiores, con sintomas
como dolor de garganta, secrecidn nasal y dolor de cabeza.

* Dolor de cabeza.

Le recomendamos que informe a la Administracion de Alimentos

y Medicamentos (FDA) sobre los efectos secundarios negativos de los
medicamentos de venta bajo receta. Visite www.fda.gov/medwatch
o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién de Prescripcion completaq, incluida la Guia
del Medicamento, en www.Kesimpta.com.

®
Consulte la Informaci6n de seguridad importante alolargo de este folleto “ KQS' m pta®

el Breve resumen para el consumidor al final. m
! (ofatumumab) %,

10



Pluma KESIMPTA?® Sensoready®
Asi es cdémo funciona

S Prepdrese. Prepare los suministros y el lugar
de la inyeccidn.

2 Presione y sostenga. Presione con firmeza hasta
que escuche el primer clic y mantenga presionado.

Escuche y observe. Escuche el segundo clic
y asegurese de que el indicador haya llenado
la ventana y dejado de moverse.

;Tiene alguna pregunta?

Consulte kesimptaresources.com o comuniquese
con Novartis Patient Support™ llamando al
1-855-KESIMPTA (1-855-537-4678),
de lunes a viernes, de 8:30 AM. A 800 P.M,,
hora del este.

iVisite kesimpta-quicktips.com
para saber cémo aplicarse KESIMPTA!

% Kesimpta:

y el Breve resumen para el consumidor al final. (ofatumumab) i

Consulte laInformacion de seguridad importante alo largo de este folleto

), NOVARTIS

Novartis Pharmaceuticals Corporation
East Hanover, New Jersey 07936-1080

© 2025 Novartis 10/25 FA-11535671



BREVE RESUMEN PARA EL CONSUMIDOR
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La informacién sobre riesgos que figura en esta seccién no es Se desconoce si KESIMPTA es seguro o eficaz en nifios.
exhoiustivo. Esta informocié_n no sustituye la consulta con su No se aplique KESIMPTA si usted:
médico acerca de su afeccidn o tratamiento. i : 5 ) ) "

) ) i ) ® tiene una infeccidn activa por el virus de la hepatitis B;
Para obtener mds informacién sobre las inyecciones de KESIMPTA . o o
(ofatumumab), consulte a su médico o farmacéutico. Para obtener ® ha teh',do una reaccion alérgica al ofatumumab o una »
mds informacion y obtener la ficha técnica aprobada por la FDA reaccion potencialmente mortal relacionada con la inyeccion
del medicamento, llame al 1-888-669-6682 o visite de KESIMPTA.
www.kesimpta.com. Antes de utilizar KESIMPTA, informe a su proveedor de atenciéon
¢Cuadl es la informacién mds importante que debo saber médica sobre todas sus afecciones, incluso si:
sobre KESIMPTA? ® Tiene o cree que tiene una infeccién, incluido el VHB o la LMP.
KESIMPTA puede causar efectos secundarios graves, Consulte el apartado “¢Cudl es la i'l?forchién mads importante
como los siguientes: que debo saber sobre KESIMPTA?".
Infecciones. Durante el tratamiento con KESIMPTA, pueden ® Ha tpmodo alguna vez, toma oc;tuolmgnte o ploheo tomar
aparecer infecciones graves que podrian ser potencialmente medicamentos que afecten su sistema inmunitario. Estos
mortales o causar la muerte. Si tiene una infeccién activa, su medlc_qmentos podrian aumentar el riesgo de contraer una
proveedor de atencion médica debe retrasar el tratamiento infeccion.
con KESIMPTA hasta que la infeccion se cure. Utilizar KESIMPTA ® Tiene antecedentes de problemas hepdticos.
_ontes o d_espués Ide otros medicqmentos que debili.ton el_sistemo @ Se vacuné hace poco o tiene una cita de vacunacion
inmunitario podria aumentar el riesgo de contraer infecciones. programada.
Informe a su proveedor de atencidon médica de inmediato si tiene o Debe recibir cualquiera de las vacunas "vivas” o "vivas
alguna infeccién o presenta algin sintoma, como miccién dolorosa atenuadas” requeridas como minimo 4 semanas antes
y frecuente, congestion nasal, secrecién nasal, dolor de garganta, de comenzar el tratamiento con KESIMPTA. No debe
fiebre, escalofrios, tos o dolores corporales. recibir vacunas "vivas' o "vivas atenuadas’ mientras estd
® Reactivacién del virus de la hepatitis B (VHB). Antes de en tratamiento con KESIMPTA y hasta que su proveedor
comenzar el tratamiento con KESIMPTA, su proveedor de de atencién médica le indique que su sistema inmunitario
atencién médica le hard andlisis de sangre para ver si tiene el ya no estd debilitado.
VHB. Si alguna vez tuvo una infeccion por el VHB, este podria O Siempre que sea posible, debe recibir cualquier vacuna
reactivarse durcmtg o despue:% del tratamiento con KESIMPTA. "no viva" al menos 2 semanas antes de comenzar
El virus de la hepatitis B podria volver a activarse (lo que se el tratamiento con KESIMPTA.
denomina "reactivacion”) y causar problemas hepdticos graves, 5 o
como insuficiencia hepdtica o la muerte. No debe recibir © Hable con su proveedor de atencion médica sobre las
KESIMPTA si tiene hepatitis B activa. Su proveedor de atencidn vacunas para su bebé si usé KESIMPTA durante el embarazo.
médica monitoreard su salud para detectar una posible ® Estd embarazada, cree que podria estarlo o planea quedar
infeccion por el VHB durante el tratamiento con KESIMPTA embarazada. Se desconoce si KESIMPTA dafiard a su bebé en
y después del mismo. Informe a su proveedor de atencion gestacion. Las mujeres que pueden quedar embarazadas deben
médica de inmediato si el cansancio empeora o si la piel usar un método anticonceptivo durante el tratamiento con
o la parte blanca de los ojos se ven amarillentos durante KESIMPTA y durante 6 meses después de su Ultimo tratamiento.
el tratamiento con KESIMPTA. Hable con su proveedor de atencién médica sobre los métodos
¢ Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP). La LMP anticonceptivos adecuados para usted durante este periodo.
puede desarrollarse con KESIMPTA. La LMP es una infeccién O Registro de embarazo: Existe un registro de embarazo para
cerebral grave y poco frecuente causada por un virus, que las mujeres que quedan embarazadas durante el tratamiento
puede empeorar en el transcurso de dias o semanas. La LMP con KESIMPTA. Si queda embarazada mientras se aplica
puede causar la muerte o una discapacidad severa. Informe KESIMPTA, inférmeselo a su proveedor de atencién médica
a su proveedor de atencidon médica de inmediato si presenta de inmediato. Hable con su proveedor de atencion médica
signos o sintomas neuroldgicos nuevos o que empeoran. si desea participar en el estudio MotherToBaby sobre el
Estos sintomas pueden incluir debilidad de un lado del cuerpo, embarazo vy la esclerosis multiple. El registro tiene como
pérdida de coordinacién de los brazos y las piernas, problemas objetivo recopilar informacién sobre su salud y la de su bebé.
de vision y cambios en el pensamiento y la memoria que Para obtener mds informacidn o registrarse, comuniquese
provocan confusién y cambios de personalidad. con MotherToBaby por teléfono al 1-877-311-8972, por correo
¢ Debilidad del sistema inmunitario. Utilizar KESIMPTA antes electrénico a MotherToBaby@healthucsdedu o ingrese
o después de otros medicamentos que debilitan el sistema en www.mothertobaby.org/join-study.
inmunitario podria aumentar el riesgo de contraer infecciones. e Estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si
;Qué es la inyeccién de KESIMPTA? KESIMPTA pasa a la leche materna. Hable con su proveedor
) ) de atencién médica sobre la mejor manera de alimentar
KESIMPTA es un medicamento de venta bajo receta que se usa bebé si recibe KESIMPTA
para tratar a adultos con formas recidivantes de la esclerosis asu L o
multiple (EM), lo que incluye: Informe a su proveedor de atencién médica todos los
. - . medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de
e el sindrome clinicamente aislado venta bajo receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos
e |la enfermedad recurrente-remitente herbarios.
e |la enfermedad progresiva secundaria activa Tenga en claro los medicamentos que toma. Mantenga una lista
de todos ellos y muéstresela a su proveedor de atenciéon médica
. _/
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y su farmacéutico cuando reciba un medicamento nuevo. de atencién médica le realizard andlisis de sangre para
:Cémo debo usar KESIMPTA? cor-r-oboror’sth niveles de inmunoglobulina en~songre/. .
Consulte las Instrucciones de uso detalladas que vienen con ® Dafio hepOtIC?. KE,S.lMPTA puede causar dafio hepopco.
KESIMPTA para obtener informacién sobre cémo preparar Su HCP le hard andlisis de sangre para controlar el higado antes
e inyectar una dosis de KESIMPTA y cémo desechar (tirar) de que empiece a aplicarse KESIMPTA y durante el tratamiento,
correctamente las plumas Sensoready® o las ierinaas si fuera necesario. Informe a su HCP de inmediato si tiene
precargadas de KEF;IMPTA usadas Y Jering sintomas de dafio hepdtico, como los siguientes:
® Use KESIMPTA tal cual su proveedor de atencién médica o coloracién amarillenta de la piel y los ojos (ictericia)
le indicd que lo haga. O nduseas
® KESIMPTA se administra mediante una inyeccién debajo de O vomitos
la p,iel (inyeccién subcutdnea), en los muslos o en Io_zono del 0 oscurecimiento inusual de la orina
estdmago (abdomen). Puede hacerlo usted o un cuidador. ién d 0 o debilidad
Un cuidador también puede administrarle una inyeccion O sensacion e cansancio o depilica
de KESIMPTA en la parte superior externa del brazo. Los efectos secundarios mas frecuentes de KESIMPTA incluyen:
® Su proveedor de atencién médica le mostrard la forma ® Infeccién del tracto de las vias respiratorias superiores, con
correcta de preparar e inyectar KESIMPTA antes de usarlo sintomas como dolor de garganta, secrecién nasal y dolor
por primera vez. de cabeza. (Consulte el apartado “¢Cudl es la informacion
® No se inyecte en zonas donde la piel esté sensible, presente mds importante que debo saber sobre KESIMPTA?").
hematomas, enrojecimiento, descamacién o durezas. Evite las ® Dolor de cabeza.
zonas con lunares, cicatrices o estrics. Estos no son todos los efectos secundarios posibles de KESIMPTA.
® | a dosis inicial es de 20 mg de KESIMPTA administrados Llame a su médico para recibir asesoramiento médico sobre
mediante inyeccién subcutdnea en las semanas O, 1y 2. los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios
En la semana 3, no se administra ninguna inyeccién. Desde a la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) llamando
la semana 4 en adelante, la dosis recomendada es de 20 mg al 1-800-FDA-1088.
SﬁOK\I/E:ZII\glP;AeSodministrodos mediante inyeccién subcutdneq, :Cémo debo almacenar KESIMPTA?
. . .
Si omite una inyeccién de KESIMPTA en las semanas O, 10 2, hable ﬁ(lerl(?\?cre; géKE':S L/MAFéToAFe(gnlirr]ergfggeyr(édo%r)o una temperatura
con su proveedor de atencién médica. Si olvida una inyeccién T
mensual, apliquesela lo antes posible sin esperar a la siguiente ® Mantenga KESIMPTA en la caja original hasta el momento
dosis programada. Posteriormente, apliquese las inyecciones de su uso para protegerlo de la luz.
de KESIMPTA siguientes con un mes de diferencia. ® De ser necesario, KESIMPTA puede almacenarse a una
¢Cuadles son los posibles efectos secundarios de KESIMPTA? tempgrgturczjor;t;i/ente de hasta 86 °F (30 °C) durante
KESIMPTA podria causar efectos secundarios graves, un maxmo ae £clas.
como los siguientes: ® Anote la fecha en que lo sacé del refrigerador en el espacio
Consulte el apartado “;Cudl es la informacién mas importante provisto en la caja
que debo saber sobre KESIMPTA?". ® Si KESIMPTA se mantuvo por debajo de los 86 °F (30 °C) y no
® Reacciones relacionadas con la inyeccién. Estas son un efecto ze Lljti“Zé' lpgede reglresosr_liglsﬁjggzrador Y del:ée usarlg dentro
secundario frecuente de KESIMPTA. La inyeccién de KESIMPTA 7%82 %rechel?h?; rrlwc(;z.licijmento o se usa dentro de esos
puede causar reacciones relacionadas con la inyeccidn, que ' '
pueden desarrollarse dentro de las 24 horas (1 dia) después ® No congele KESIMPTA.
de rec{bir las primeros. inyecciones y con las inyecciones ® No agite KESIMPTA.
posteriores. Hay dos tipos de reacciones: Mantenga KESIMPTA y todos los medicamentos fuera
O en el lugar de la inyeccién o cerca: enrojecimiento de del alcance de los nifios.
la piel, hinchazon, picazén y dolor. Digale a su proveedor Inf .. I sobre la admini .. fi
de atencién médica si presenta cualquiera de estos signos nformacion general sobre la administracion seguray eficaz
o sintormnas de KESIMPTA.
. . . . Algunas veces, los medicamentos se recetan para fines diferentes
O que pueden producirse cuando se liberan ciertas sustancias de los enumerados en una Guia del Medicamento. No use
en el organismo: fiebre, dolor de cabeza, dolor muscular, KESIMPTA para tratar una afeccion para la cual nb haya sido
escalofrios, cansancio, erupcion cutdneq, urticaria, dificultad d P drmini S P Iy | .
para respirar, inflamacion de la cara, los pdrpados, los labios r?cet" © N(.) d m|nl|stre KESIMPTA a ofras PErSonas, INCIUSO si
la boca. Ia Ie’nguo v la garganta sen’socio'n de desénoyo ' tienen los mismos sintomas que usted. Podria hacerles dafio.
u Opresfén en el pecho. Comunfduese con su proveedor Puede pedir a su farmacéutico o proveedor de atencién médica la
de atencién médica de inmediato si presenta alguno de informacién sobre KESIMPTA dirigida a los profesionales de la salud.
estos signos y sintomas, especialmente si empeoran o si ¢Cudles son los ingredientes de KESIMPTA?
hay sefiales nuevas de reacciones severas tras inyecciones Princii tivo: ofat b
posteriores. Pueden ser signos de una reaccion alérgica que rincipio activo: otfatumuma
podria ser grave. Excipientes: Pluma Sensoready y jeringa precargada: argining,
e Nivel bajo de inmunoglobulinas. KESIMPTA puede provocar edetato disddico, polisorbato 80, acetato sédico trihidratado,
una disminucion en algunos tipos de anticuerpos. Su proveedor cloruro _de sodio y agua para inyeccion. Puede contener dcido
) clorhidrico. )
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® Kesimpta

(ofatumumab) 2.,

s N A
Estas Instrucciones de uso contienen ¢{Como debo almacenar la pluma
informacién sobre cémo inyectarse la pluma KESIMPTA Sensoready?
KESIMPTA Sensoready. e Almacene la caja de la pluma KESIMPTA

Sensoready en un refrigerador a una
temperatura de entre 36 °F y 46 °F
(entre 2°Cy 8°C).

Asegurese de leer, comprender y seguir estas
Instrucciones de uso antes de inyectarse
KESIMPTA. Su proveedor de atencién médica

debe mostrarle la forma correcta de preparar e Mantenga la pluma KESIMPTA Sensoready
e inyectar KESIMPTA con la pluma Sensoready en la caja original hasta el momento de su
antes de usarlo por primera vez. Hable con su uso para protegerla de la luz.

proveedor de atencién médica si tiene
preguntas antes de usar KESIMPTA por
primera vez.

e De ser necesario, la pluma KESIMPTA
Sensoready puede almacenarse a una
temperatura ambiente de hasta 86 °F (30 °C)

Informacién Importante que debe saber antes durante un mdximo de 7 dias.

de inyectarse la pluma KESIMPTA Sensoready. e Anote la fecha en que la sacd del refrigerador

e No use la pluma KESIMPTA Sensoready en el espacio provisto en la caja.

si el sello de la caja exterior o de la pluma : )
. e Si KESIMPTA se mantuvo por debajo
KESIMPTA Sensoready estdn rotos. Mantenga de los 86 °F (30 °C) y no se utilizé, puede

la pluma KESIMPTA Sensoready en |a caja regresarla al refrigerador y debe usarla

exterior sellada hasta el momento de usarla. dentro de los préximos 7 dias. Si KESIMPTA

e No agite la pluma KESIMPTA Sensoready. no se usa dentro de esos 7 dias, deseche
el medicamento.
e Sise le cae la pluma KESIMPTA Sensoready,

no la use si parece dafiada o si se le cayd sin * No congele la pluma KESIMPTA Sensoready.

la tapa. Mantenga la pluma KESIMPTA Sensoready
Deseche (tire) la pluma KESIMPTA Sensoready y t°d°S.I?S medicamentos fuera del alcance
usada inmediatamente después de su uso. de los nifios.

No reutilice la pluma KESIMPTA Sensoready.
Consulte el apartado “¢Cémo debo desechar
las plumas KESIMPTA Sensoready usadas?”
al final de estas Instrucciones de uso.

Partes de la pluma KESIMPTA Sensoready
(consulte la Figura A):

Aguja

Protector de aguja

Tapa .
Cubierta interna

de la aguja

Figura A

La pluma KESIMPTA Sensoready se muestra
sin la tapa. No retire la tapa hasta el

momento de inyectarse.
. AN Y,
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Cémo usar la pluma Sensoready®

& Kesimpta'

(ofatumumab) i
e A : _ A
Lo que necesita para la inyeccién: Antes de la inyeccioén
Incluido en la caja: Una pluma KESIMPTA Saque la pluma KESIMPTA Sensoready del
Sensoready nueva (consulte la Figura B). refrigerador entre 15 y 30 minutos antes de
inyectarse para que esté a temperatura
ambiente.
Paso 1. Verificaciones de seguridad
importantes antes de inyectarse
(consulte la Figura D):
e Mire por el visor. El liquido debe verse
transparente o ligeramente turbio.
No use la pluma si el liquido contiene
. particulas visibles o estd turbio. Es posible
Figura B - . .
que vea una pequeia burbuja de aire,
lo cual es normal.
No incluido en la caja (consulte la Figura C): e Verifique la fecha de caducidad (EXP) de
. la pluma KESIMPTA Sensoready. No use
e 1toallita con alcohol ) . .
la pluma si la fecha de caducidad ya paso.
1 pompdn de algoddn o gasa
* Pomp d d Comuniguese con su farmacéutico o su
e Envase para objetos punzocortantes proveedor de atencién médica si la pluma no
cumple con alguna de estas verificaciones.
+ Q + =
Figura C
Consulte el apartado “;Cémo debo desechar Figura D
las plumas KESIMPTA Sensoready usadas?”
al final de estas Instrucciones de uso.
AN Y,
15 Consulte el Breve resumen para el consumidor adjunto.



Cémo usar la pluma Sensoready®

& Kesimpta'

(ofatumumab) 2.,

f N [ ™
Paso 2. Elija el lugar de la inyeccion: Paso 3. Limpie el lugar de la inyeccién:
e El lugar recomendado es la parte frontal del e Ldvese las manos con agua vy jaboén.
muslo. También puede inyectarse en la zona : .
. . , . . ® Con la todllita con alcohol, limpie el lugar
inferior del estémago (parte inferior del . - L .
de la inyeccién con movimientos circulares.
abdomen), pero no en la zona 2 pulgadas E
: . spere a que la zona se seque antes de
alrededor del ombligo (consulte la Figura E). . .
inyectarse (consulte la Figura G).
e No se inyecte en zonas donde la piel esté ® No vuelva a tocar la zona limpia
sensible, presente hematomas, enrojecimiento, antes de inyectarse.
descamacién o durezas. Evite las zonas con
lunares, cicatrices o estrias.
b Figura G
Su inyeccion
./\ ' Paso 4. Retire la tapa:
e Retire |la tapa recién cuando sea el
FiguralE momento de usar la pluma KESIMPTA
Sensoready.
e Si un cuidador o un proveedor de atencién e Gire la tapa en el sentido de la flecha
médica le administra la inyeccion, también (consulte la Figura H).
puede hacerlo en la parte superior externa
del brazo (consulte la Figura F).
ol
Figura H
e Deseche la tapa. No intente volver
a colocarla.
e Use la pluma KESIMPTA Sensoready
Figura F dentro de los 5 minutos después de
(Solo para cuidadores y proveedores retirar la tapa.
de atencién médica) ] )
Es posible que vea salir unas gotas de
medicamento de la aguja. Es normal.
J Y,
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Paso 5. Sostenga la pluma KESIMPTA Paso 6. Comience la inyeccion:
Sensoready: .
e Presione la pluma KESIMPTA Sensoready
e Sostenga la pluma KESNPTA Sen.sgready firmemente contra la piel para comenzar
a 90 grados del lugar de la inyeccion la inyeccién (consulte la Figura J).
limpio (consulte la Figura l). . . . .
o El primer clic indica que la inyeccion ha
comenzado.
e Siga sosteniendo la pluma KESIMPTA
Sensoready firmemente contra la piel.
e Elindicador verde muestra el progreso
de la inyeccion.
Correcto Incorrecto
Figura J
Figura |
Paso 7. Complete la inyeccion:
) N e Aguarde al segundo clic. Esto indica
Importante: Durante la inyeccién que la inyeccién casi se ha completado.
escuchard 2 clics muy sonoros:
_ o ) N e Verifique que el indicador verde haya
e £l primer clic indica que la inyeccién llenado la ventana y haya dejado de
ha comenzado. moverse (consulte la Figura K).
e Un segundo clic indica que la inyeccién e Ya puede retirar la pluma KESIMPTA
casi se ha completado. Sensoready (consulte la Figura L).
Debe sequir sosteniendo la pluma
KESIMPTA Sensoready firmemente
contra la piel hasta que el indicador
verde llene la ventana y deje de moverse.
Figura K Figura L
- J Y,
17 Consulte el Breve resumen para el consumidor adjunto.



Cémo usar la pluma Sensoready® & Kesimptw

(ofatumumab) ..

Después de la inyeccion Si no tiene un envase para objetos
punzocortantes aprobado por la FDA,

e Si el indicador verde no llena la ventana, ouede usar un envase doméstico:

eso quiere decir que el medicamento no se

administré. Comuniquese con su proveedor e que esté hecho de pldstico duro,

de atencién médica si el indicador verde no

es visible. e gue se pueda cerrar con una tapa hermética

y resistente a pinchazos y que no permita que

e Puede quedar una pequefia cantidad de los objetos punzocortantes se puedan salir,

sangre en el lugar de la inyeccion. Puede

presionar con un pompdn de algoddn e que se mantenga en posicion vertical

o una gasa sobre el lugar de la inyeccion y estable durante el uso,

y mantener la presién durante 10 segundos.
No frote el lugar de la inyeccién. De ser
necesario, puede cubrir el lugar de la e gque esté debidamente etiquetado para
inyeccién con un pequefio apdsito adhesivo. alertar que contiene residuos peligrosos
en el interior del envase.

e que sea resistente a fugas vy

¢{Coémo debo desechar las plumas KESIMPTA

Sensoready® usadas? Cuando el envase para objetos punzocortantes
Paso 8. esté casi lleno, deberd seguir las pautas de su
comunidad para desecharlo correctamente.

Es posible que existan leyes estatales o locales
sobre los métodos adecuados para desechar
agujas, jeringas y plumas usadas. Para obtener
mds informacién sobre la eliminacién segura
de objetos punzocortantes y sobre las normas
especificas relativas a la eliminacién de objetos
punzocortantes en el estado en el que vive,
visite el sitio web de la FDA en
http://www.fda.gov/safesharpsdisposal.

Coloque la pluma KESIMPTA Sensoready usada
en un envase para objetos punzocortantes
aprobado por la Administracién de Alimentos

y Medicamentos (FDA) inmediatamente después
de usarla (consulte la figura M). No deseche
(tire) la pluma KESIMPTA Sensoready usada

en la basura doméstica.

Mantenga el envase para objetos punzocortantes

]
‘ fuera del alcance de los nifos.

Fabricado por:

Novartis Pharmaceuticals Corporation
East Hanover, NJ 07936

N.° de licencia en EE. UU.: 1244

OBJETOS

PUNZO-
CORTANTES

Figura M

. J J
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