
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
(مستحضرات) - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كِسيمپتا®
محلول للحقن ضمن قلم جاهز للإستعمال

للحقن تحت الجلد
المادة الفعالة:

أوفاتوموماب 50 ملغ/ملل
ofatumumab 50 mg/ml

يحتوي كل 1 ملل محلول للحقن على 50 ملغ أوفاتوموماب.
يحتوي كل قلم جاهز للإستعمال على 20 ملغ أوفاتوموماب في 0.4 ملل 

محلول.
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 2 بند "معلومات هامة 

عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. هو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟  (1
كِسيمپتا مخصص لعلاج الكبار الذين يعانون من أشكال إنتكاسية من التصلب 
المتعدد (RMS - relapsing forms of multiple sclerosis) مع مرض 

نشط الذي يُعرف بواسطة مميزات سريرية أو تصويرية.
الفصيلة العلاجية: من الأدوية المثبطة للمناعة من نوع الأضداد وحيدة النسيلة

(immunosuppressants, monoclonal antibodies)
كيف يعمل كِسيمپتا

يعمل كِسيمپتا بواسطة الإرتباط بالمستقبل المسمى CD20 على سطح 
هي نوع من خلايا الدم البيضاء التي تشكل جزء من  B خلايا .B خلايا
جهاز المناعة (دفاعات الجسم). في مرض التصلب المتعدد، يهاجم جهاز 
في هذه  B المناعة الطبقة الواقية المحيطة بالخلايا العصبية. تشترك خلايا
يستهدف كِسيمپتا ويتخلص من خلايا B وبذلك يقلل من إحتمال  العملية.

الإنتكاس، يخفف من الأعراض ويبطئ من تقدم المرض. 

قبل إستعمال الدواء  (2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً (أليرجي) لـ أوفاتوموماب أو لكل واحد من المركبات  •
الإضافية في هذا الدواء (مفصلة في الفقرة 6).

قيل لك بأنه لديك مشاكل خطيرة في الجهاز المناعي. •
كنت تعاني من تلوث خطير. •

وُجد لديك سرطان. •

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
تحدث مع الطبيب قبل إستعمال كِسيمپتا

قد يؤدي كِسيمپتا إلى إعادة تنشيط ڤيروس إلتهاب الكبد B. سوف   ‐
يجري الطبيب فحص دم من أجل التأكد فيما إذا كنت معرضاً لخطورة 
حدوث تلوث إلتهاب الكبد B. إذا أظهر هذا الفحص بأنك أصبت بإلتهاب 
الكبد B في الماضي أو كنت تحمل ڤیروس إلتهاب الكبد B، فسوف 

يطلب منك الطبيب التوجه إلى مختص.
من شأن الطبيب أن يفحص جهازك المناعي، وذلك قبل أن تبدأ العلاج   ‐

بـ كِسيمپتا.
إذا كنت تعاني من تلوث، فمن شأن الطبيب أن يقرر بأنه ليس بإمكانك  ‐

تلقي كِسيمپتا أو قد يؤجل علاجك بـ كِسيمپتا إلى أن يزول التلوث.
سوف يفحص الطبيب فيما إذا كنت بحاجة للقاحات قبل أن تبدأ العلاج  ‐
بـ كِسيمپتا. إذا كنت بحاجة للقاح من النوع المسمى لقاح حي أو 
حي-مضعف، فيجب أن يُعطى لك قبل 4 أسابيع على الأقل من بدء 
العلاج بـ كِسيمپتا. أنواع أخرى من اللقاحات يجب أن تعطى أسبوعين 

على الأقل قبل بدء العلاج بـ كِسيمپتا. 
خلال العلاج بـ كِسيمپتا

بَلِّغ الطبيب:
إذا ظهر لديك رد فعل عام متعلق بالحقن أو رد فعل موضعي متعلق  ‐
بمكان الحقن. هذه الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً لـ كِسيمپتا وهي 
موصوفة في الفقرة 4. تحدث هذه الأعراض الجانبية عادة خلال 24 ساعة 
بعد حقن كِسيمپتا، خاصة بعد عملية الحقن الأولى. إن عملية الحقن 

الأولى يجب أن تُجرى وُفق تعليمات فرد من الطاقم الطبي.
إذا كنت تعاني من تلوث. قد تتطور لديك تلوثات بسهولة أكبر أو قد  ‐
يتفاقم تلوث موجود لديك حالياً. سبب ذلك هو أن خلايا المناعة التي 
يستهدفها كِسيمپتا تساعد أيضاً في محاربة التلوث. قد تكون التلوثات 

خطيرة لا بل أحياناً تشكل خطراً على الحياة.
إذا كنت تخطط لتلقي أية لقاحات. سوف يخبرك الطبيب فيما إذا كان  ‐
اللقاح الذي أنت بحاجته هو لقاح حي، لقاح حي-مضعف أو لقاح 
من نوع آخر. لا يجوز تلقي لقاحات حية أو حية-مضعفة خلال العلاج 
بـ كِسيمپتا، لأن ذلك قد يؤدي إلى حدوث تلوث. أنواع أخرى من اللقاحات 

من شأنها أن تكون أقل نجاعة إذا أعُطيت خلال العلاج بـ كِسيمپتا. 

بَلِّغ الطبيب بشكل فوري إذا قاسيت من إحدى الأعراض التالية خلال العلاج 
بـ كِسيمپتا، لأنها قد تكون علامات لحالة خطيرة:

إذا وُجد لديك طفح، شرى، صعوبات في التنفس، إنتفاخ الوجه، الجفنين،  ‐
الشفتين، الفم، اللسان أو الحنجرة، ضغط في الصدر، أو كنت تشعر 

بإغماء. قد تكون هذه علامات أو أعراض لرد فعل تحسسي.
إذ كنت تعتقد بأن التصلب المتعدد يتفاقم (مثل ضعف أو تغير في  ‐
الرؤية) أو إذا لاحظت أية أعراض جديدة أو شاذة. قد تدل هذه الأعراض 
على إضطراب دماغي نادر يسمى إعتلال بيضاء الدماغ متعدد البؤر 

المترقي (PML)، الذي ينجُم عن تلوث ڤيروسي. 
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال هذا الدواء لدى أطفال 

ومراهقين دون عمر 18 سنة. 
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل أو إذا استعملت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص:
إذا كنت تستعمل، إستعملت مؤخراً أو من شأنك أن تستعمل أدوية التي  ‐
تؤثر على جهاز المناعة. ذلك لأنه قد يكون لهذه الأدوية تأثير إضافي 

على جهاز المناعة. 
إذا كنت تخطط لتلقي أية لقاحات (أنظر "تحذيرات خاصة تتعلق  ‐

بإستعمال الدواء" أعلاه).
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنه من شأنك أن تكوني حاملاً أو 
تخططين للحمل، إستشيري الطبيب قبل إستعمال هذا الدواء.

الحمل
عليك الإمتناع عن الحمل خلال إستعمال كِسيمپتا وخلال 6 أشهر بعد 

التوقف عن إستعماله.
إذا كان هنالك إحتمال بأن تصبحي حاملاً، فعليك إستعمال وسيلة منع حمل 
ناجعة خلال العلاج ولمدة 6 أشهر بعد التوقف عن العلاج بـ كِسيمپتا. 

إستشيري الطبيب بخصوص الخيارات المتوفرة.
إذا أصبحت حاملاً أو تعتقدين بأنه من شأنك أن تصبحي حاملاً خلال العلاج 
أو بمدى قدره 6 أشهر بعد المقدار الدوائي الأخير، بَلِّغي الطبيب بشكل 
فوري. سوف يتحدث معك الطبيب حول المخاطر الممكنة لـ كِسيمپتا 
على الحمل. سبب ذلك هو أن كِسيمپتا يمكن يقلل عدد خلايا المناعة 
(خلايا B) سواء لدى الأم ولدى الجنين. يمكنك التبليغ عن حملك بواسطة 
بالإضافة  التوجه للممثل المحلي لشركة نوڤارتيس (أنظري الفقرة 6)،

للتوجه إلى الطبيب.
الإرضاع

يمكن أن ينتقل كِسيمپتا إلى حليب الأم. تحدثي مع الطبيب بخصوص 
الفوائد والمخاطر قبل أن ترضعي طفلك خلال إستعمال كِسيمپتا.

إعطاء لقاح للأطفال حديثي الولادة
إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل إعطاء لقاح لطفلك حديث الولادة وذلك 
إذا إستعملت كِسيمپتا خلال فترة حملك (أنظري " تحذيرات خاصة تتعلق 

بإستعمال الدواء" أعلاه).
السياقة وإستعمال الماكنات

القدرة على السياقة  لـ كِسيمپتا تأثير أو له تأثير ضئيل على  لا يجود 
وإستعمال الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم (23 ملغ) للمقدار 

الدوائي، وبالتالي هو فعلياً "خالٍ من الصوديوم".

كيفية إستعمال كِسيمپتا؟  (3
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

يُعطى كِسيمپتا بالحقن تحت الجلد (من تحت الجلد).
إن عملية الحقن الأولى يجب أن تتم تحت تعليمات فرد من الطاقم الطبي.
إن أقلام كِسيمپتا الجاهزة للإستعمال مخصصة للإستعمال لمرة واحدة فقط.

لتعليمات مفصلة بخصوص كيفية حقن كِسيمپتا، أنظر "تعليمات إستعمال 
قلم كِسيمپتا من نوع Sensoready" في نهاية هذه النشرة.

يمكنك إستعمال كِسيمپتا في أي ساعة خلال اليوم (صباحاً، بعد الظهر 
أو مساءً).

ما هي كمية كِسيمپتا التي يجب إستعمالها وبأي وتيرة يجب إستعمالها
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:
مقدار دوائي إبتدائي ذو 20 ملغ من كِسيمپتا الذي يتم إعطائه في اليوم  ‐
(الأسبوع 1 أسبوعين وبعد أسبوع مضي بعد الأول للعلاج (الأسبوع 0)،

عمليات الحقن الـ 3 الأولى هذه، لا توجد عملية حقن  بعد والأسبوع 2).
في الأسبوع الذي يلي ذلك (الأسبوع 3).

إبتداء من الأسبوع 4 وبعد ذلك مرة في الشهر، المقدار الدوائي الموصى  ‐
به هو 20 ملغ من كِسيمپتا. 

المقدار الدوائيالموعد
20 ملغالأسبوع 0 (اليوم الأول للعلاج)

20 ملغالأسبوع 1
20 ملغالأسبوع 2
بدون حقنالأسبوع 3
20 ملغالأسبوع 4

20 ملغبعد ذلك مرة في الشهر

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
فترة العلاج

واصل إستعمال كِسيمپتا مرة في الشهر للمدة الزمنية التي وصفها لك الطبيب.
سوف يفحص الطبيب حالتك بشكل منتظم ليحدد فيما إذا كان العلاج 

يحقق التأثير المرجو.
إذا توفرت لديك أسئلة بخصوص مدة إستعمال كِسيمپتا، توجه للطبيب.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا حقنت أكثر مما ينبغي من كِسيمپتا، إتصل بالطبيب بشكل فوري.

إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت إستعمال كِسيمپتا
من أجل تحقيق الفائدة الكاملة من كِسيمپتا، فمن المهم أن تتلقى كل 

حقنة في موعدها.
إذا نسيت حقنة من كِسيمپتا، فعليك أن تحقن لنفسك بأسرع وقت ممكن. 
لا يجوز الإنتظار حتى المقدار الدوائي التالي المخطط له. يجب حساب 
مواعيد عمليات الحقن المستقبلية من اليوم الذي حقنت فيه هذا المقدار 
الدوائي وليس وفق جدول المواعيد الأصلي (أنظر أيضاًَ "ما هي كمية كِسيمپتا 

التي يجب إستعمالها وبأي وتيرة يجب إستعمالها" أعلاه).
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ 
تحسن على حالتك الصحية. 

إذا توقفت عن إستعمال كِسيمپتا
لا يجوز التوقف عن إستعمال كِسيمپتا، أو تغيير المقدار الدوائي دون 

التحدث مع الطبيب.
أعراض جانبية معينة يمكن أن تكون متعلقة بإنخفاض مستوى خلايا B في 
دمك. بعد التوقف عن العلاج بـ كِسيمپتا، فإن مستوى خلايا B في دمك 
سترتفع تدريجياً إلى المستوى السليم. هذه المسيرة يمكن أن تستمر عدة 
أشهر. خلال هذه الفترة الزمنية، فإن بعض الأعراض الجانبية الموصوفة في 

هذه النشرة لا يزال بإمكانها أن تحدث.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
من المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية  (4
كما بكل دواء، إن إستعمال كِسيمپتا قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 

أياً منها.
الأعراض الجانبية لـ كِسيمپتا مفصلة فيما يلي. إذا تفاقمت إحدى الأعراض 

الجانبية، بَلِّغ الطبيب.
شائعة جداً (very common) - من شأنها أن تؤثر على أكثر من مستعمل 1

من بين 10
تلوثات في الطرق التنفسية العلوية، مع أعراض مثل ألم في الحنجرة ورشح ‐
ردود فعل تتعلق بالحقن، مثل سخونة، صداع، آلام عضلية، قشعريرة  ‐
وإرهاق - هذه الأعراض تحدث عادة خلال الـ 24 ساعة بعد حقن 

كِسيمپتا، خاصة بعد عملية الحقن الأولى
تلوثات في المسالك البولية ‐

ردود فعل في مكان الحقن، مثل إحمرار، ألم، حكة وإنتفاخ في مكان الحقن ‐
شائعة (common) - من شأنها أن تؤثر على 10-1 مستعملين من بين 100

إنخفاض نسبة الپروتين المسمى الغلوبولين المناعي M في الدم، الذي  ‐
يساعد في الحماية من التلوثات

هرپس في منطقة الفم ‐
غثيان، تقيؤ (بلغ عنها فيما يخص ردود الفعل المتعلقة بالحقن) ‐
أعراض جانبية شيوعها غير معروف (أعراض شيوعها لم يُحدد بعد)

ردود فعل تحسسية مع أعراض مثل طفح، شرى، صعوبات في التنفس،   ‐
إنتفاخ الوجه، الجفنين، الشفتين، الفم، اللسان أو الحنجرة، ضغط في 

الصدر، أو الشعور بإغماء
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني 

من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة (www.health.gov.il) الذي يوجهك إلى 

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان التبليغ لشركة نوڤارتيس بواسطة عنوان البريد 
.safetydesk.israel@novartis.com :الإلكتروني التالي

איור יא׳ שלב 7. סיום ההזרקה: 
הקשב לנקישה השנייה.   ●
הדבר מציין כי ההזרקה 

כמעט הסתיימה.
בדוק האם הסמן הירוק  ●
מילא את החלון והפסיק 

לנוע (ראה איור יא׳).
כעת ניתן להוציא את העט   ●

(ראה איור יב׳).

איור יב׳

לאחר ההזרקה:
אם הסמן הירוק אינו ממלא את החלון, משמעות הדבר   ●
היא שלא קיבלת את המנה המלאה. פנה לרופא או לרוקח, 

אם הסמן הירוק אינו נראה לעין.
תיתכן כמות דם קטנה במקום ההזרקה. אתה יכול ללחוץ   ●
כדור צמר גפן או גזה, על פני מקום ההזרקה ולהחזיק 
במשך 10 שניות. אין לשפשף את מקום ההזרקה. אתה 
יכול לכסות את מקום ההזרקה בפלסטר קטן, אם הדימום 

נמשך.
מסוג  משומש  קיסימפטה  עט  לפנות  עלי  כיצד 

?Sensoready

איור יג׳ שלב 8. פינוי עט קיסימפטה 
:Sensoready מסוג

העט  את  לפנות  יש   ●
המשומש למיכל פסולת 
חדה (דהיינו, מיכל עמיד 
בפני ניקוב הניתן לסגירה 
או מיכל דומה) (ראה איור 

יג׳).
לעולם אל תנסה לעשות   ●

שימוש חוזר בעט.
מיכל  את  לשמור  יש 
מחוץ  החדה  הפסולת 

לטווח ראייתם והישג ידם של ילדים.

אם אתה חושב שהטרשת הנפוצה מחמירה (כגון חולשה   -
או שינויי ראייה) או אם אתה מבחין בתסמינים חדשים או 
חריגים כלשהם. תופעות אלו עלולות להעיד על הפרעה 
מוחית נדירה המכונה לויקואנצפלופתיה רב-מוקדית 

מתקדמת (PML), אשר נגרמת על ידי זיהום נגיפי.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה 

זאת בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח.
בפרט, דווח לרופא או לרוקח:

אם אתה נוטל, נטלת לאחרונה או עשוי ליטול תרופות   -
המשפיעות על מערכת החיסון. זאת מכיוון שלתרופות 
אלה עשויה להיות השפעה נוספת על מערכת החיסון.

אם אתה מתכנן לקבל חיסונים כלשהם (ראה ״אזהרות   -
מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״ לעיל).

היריון והנקה
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות 
בהיריון או מתכננת להרות, היוועצי ברופא טרם השימוש 

בתרופה זו.
היריון

עלייך להימנע מלהרות במהלך השימוש בקיסימפטה ובמשך 
6 חודשים לאחר הפסקת השימוש בה.

אם קיימת אפשרות לכך שתהרי, עלייך להשתמש באמצעי 
מניעה יעיל במהלך הטיפול ובמשך 6 חודשים לאחר הפסקת 
הטיפול בקיסימפטה. היוועצי ברופא לגבי האפשרויות 

הזמינות.
אם הרית או אם את חושבת שאת עשויה להיות בהיריון 
6 חודשים לאחר המנה  במהלך הטיפול או בטווח של 
האחרונה, דווחי לרופא באופן מיידי. הרופא ישוחח עמך 
על הסיכונים הפוטנציאליים של קיסימפטה להיריון. הסיבה 
לכך היא שקיסימפטה יכולה להפחית את מספר תאי החיסון 
(תאי B) הן באם והן בעובר. את יכולה לדווח על הריונך 
באמצעות פנייה לנציגות המקומית של נוברטיס (ראי פרק 

6), בנוסף לפנייה לרופא.
הנקה

קיסימפטה יכולה לעבור לחלב אם. שוחחי עם הרופא 
לגבי התועלות והסיכונים בטרם תניקי את תינוקך במהלך 

השימוש בקיסימפטה.
מתן חיסון לתינוקות יילודים

היוועצי ברופא או ברוקח טרם מתן חיסון לתינוק היילוד שלך 
אם השתמשת בקיסימפטה במהלך הריונך (ראי ״אזהרות 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״ לעיל).
נהיגה ושימוש במכונות

לקיסימפטה אין השפעה או שיש השפעה זניחה על היכולת 
לנהוג ולהשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן (23 מ״ג) למנה, 

לפיכך היא למעשה ״נטולת נתרן״.
כיצד תשתמש בקיסימפטה?  .3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
 עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

למינון ולאופן הטיפול בתכשיר.
קיסימפטה ניתנת בהזרקה תת-עורית (מתחת לעור).

ההזרקה הראשונה צריכה להתבצע תחת הנחיית איש 
צוות רפואי.

לשימוש  מיועדים  לשימוש  מוכנים  קיסימפטה  עטי 
חד-פעמי בלבד.

להוראות מפורטות לגבי אופן ההזרקה של קיסימפטה, ראה 
״הוראות לשימוש בעט קיסימפטה מסוג Sensoready״ 

בסוף עלון זה.
אתה יכול להשתמש בקיסימפטה בכל שעה של היום (בוקר, 

אחר הצהריים או ערב).
באיזו כמות של קיסימפטה יש להשתמש ובאיזו תדירות 

יש להשתמש בה
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
מינון התחלתי של 20 מ״ג קיסימפטה הניתן ביום הראשון   -
לטיפול (שבוע 0), כעבור שבוע וכעבור שבועיים (שבוע 
1 ושבוע 2). לאחר 3 ההזרקות הראשונות הללו, אין 

הזרקה בשבוע שלאחר מכן (שבוע 3).
החל משבוע 4 ולאחר מכן אחת לחודש, המינון המומלץ   -

הוא 20 מ״ג קיסימפטה.

מינוןמועד
הראשון  (היום   0 שבוע 

לטיפול)
20 מ״ג

20 מ״גשבוע 1

20 מ״גשבוע 2

ללא הזרקהשבוע 3
20 מ״גשבוע 4

20 מ״גלאחר מכן אחת לחודש

אין לעבור על המנה המומלצת.
משך הטיפול

המשך להשתמש בקיסימפטה אחת לחודש במשך פרק 
הזמן שנרשם לך על ידי הרופא.

הרופא יבדוק את מצבך באופן סדיר על מנת לקבוע האם 
הטיפול משיג את ההשפעה הרצויה.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) 
התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קיסימפטה
תמיסה להזרקה בעט מוכן לשימוש

להזרקה תת-עורית
החומר הפעיל:

אופטומומאב 50 מ״ג/מ״ל
ofatumumab 50 mg/ml

כל 1 מ״ל של תמיסה להזרקה מכיל 50 מ״ג אופטומומאב.
אופטומומאב  מ״ג   20 מכיל  לשימוש  מוכן  עט  כל 

ב-0.4 מ״ל תמיסה.
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף 
״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ ופרק 6

״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
קיסימפטה מיועדת לטיפול במבוגרים הסובלים מצורות 
RMS - relapsing forms of) נשנות של טרשת נפוצה
multiple sclerosis) עם מחלה פעילה המוגדרת על ידי 

מאפיינים קליניים או הדמייתיים.
קבוצה תרפויטית: תרופות מדכאות חיסון מסוג נוגדנים 

חד-שבטיים 
(immunosuppressants, monoclonal antibodies)

איך עובדת קיסימפטה
קיסימפטה עובדת על ידי קשירה לקולטן הנקרא CD20 על 
פני תאי B. תאי B הם סוג של תאי דם לבנים המהווים חלק 
ממערכת החיסון (הגנות הגוף). בטרשת נפוצה, המערכת 
החיסונית תוקפת את שכבת המגן סביב תאי העצב. תאי 
B מעורבים בתהליך זה. קיסימפטה מאתרת ומסלקת את 
תאי B ובכך מפחיתה את הסיכוי להישנות, מקלה על 

התסמינים ומאטה את התקדמות המחלה.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אחד  לכל  או  לאופטומומאב  (אלרגי)  רגיש  אתה   ●
מהמרכיבים הנוספים בתרופה זו (מפורטים בפרק 6).

נאמר לך שיש לך בעיות חמורות במערכת החיסון.  ●
אתה סובל מזיהום חמור.  ●

יש לך סרטן.  ●
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח עם הרופא טרם השימוש בקיסימפטה

קיסימפטה עלולה לגרום להפעלה מחודשת של נגיף   -
הפטיטיס B. הרופא יבצע בדיקת דם על מנת לבדוק 
האם אתה מצוי בסיכון לזיהום בהפטיטיס B. אם בדיקה 
זו תראה שחלית בהפטיטיס B בעבר או שאתה נשא של 

נגיף הפטיטיס B, הרופא יבקש ממך לפנות למומחה.
בטרם תתחיל טיפול בקיסימפטה, הרופא עשוי לבדוק   -

את מערכת החיסון שלך.
אם אתה סובל מזיהום, הרופא עשוי להחליט שאינך   -
יכול לקבל קיסימפטה או עשוי לדחות את הטיפול שלך 

בקיסימפטה עד אשר הזיהום יחלוף.
הרופא יבדוק האם אתה זקוק לחיסונים בטרם תתחיל   -
מסוג  לחיסון  זקוק  אתה  אם  בקיסימפטה.  בטיפול 
המכונה חיסון חי או חי-מוחלש, הוא צריך להינתן לפחות 
4 שבועות טרם תחילת הטיפול בקיסימפטה. סוגים 
אחרים של חיסונים צריכים להינתן לפחות שבועיים 

טרם תחילת הטיפול בקיסימפטה.
במהלך השימוש בקיסימפטה

דווח לרופא:
אם הופיעה אצלך תגובה כללית הקשורה להזרקה או   -
תגובה מקומית הקשורה למקום ההזרקה. אלו הן תופעות 
הלוואי השכיחות ביותר של קיסימפטה והן מתוארות 
4. תופעות לוואי אלה בדרך כלל מתרחשות  בפרק 
במהלך 24 שעות לאחר הזרקת קיסימפטה, במיוחד 
לאחר ההזרקה הראשונה. ההזרקה הראשונה צריכה 

להתבצע תחת הנחיית איש צוות רפואי.
אם אתה סובל מזיהום. אתה עלול לפתח זיהומים בקלות   -
רבה יותר או זיהום שכבר קיים אצלך עלול להחמיר. 
הסיבה לכך היא שתאי החיסון בהם קיסימפטה מתמקדת 
מסייעים גם במלחמה בזיהום. הזיהומים עלולים להיות 

חמורים ולעיתים אף מסכני חיים.
אם אתה מתכנן לקבל חיסונים כלשהם. הרופא יאמר   -
זקוק הוא חיסון חי, חיסון  לו אתה  לך אם החיסון 
חי-מוחלש או חיסון מסוג אחר. אין לקבל חיסונים חיים 
או חיים-מוחלשים במהלך הטיפול בקיסימפטה, מאחר 
שהדבר עלול להוביל לזיהום. סוגים אחרים של חיסונים 
עשויים להיות פחות יעילים אם הם ניתנים במהלך הטיפול 

בקיסימפטה.
דווח לרופא באופן מיידי אם תחווה את אחד התסמינים 
הבאים במהלך הטיפול בקיסימפטה, מאחר שהם עלולים 

להיות סימנים למצב חמור:
אם יש לך פריחה, סרפדת, קשיי נשימה, התנפחות של   -
הפנים, העפעפיים, השפתיים, הפה, הלשון או הגרון, 
לחץ בחזה, או אם אתה מרגיש מעולף. אלה יכולים להיות 

סימנים או תסמינים של תגובה אלרגית.

אם יש לך שאלות לגבי משך השימוש בקיסימפטה, פנה 
לרופא.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם הזרקת יותר מדי קיסימפטה, צור קשר עם הרופא 

באופן מיידי.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת להשתמש בקיסימפטה

על מנת להפיק את התועלת המלאה מקיסימפטה, חשוב 
שתקבל כל זריקה בזמן.

אם שכחת זריקה של קיסימפטה, עליך להזריק לעצמך 
בהקדם האפשרי. אין להמתין עד למנה המתוכננת הבאה. 
יש לחשב את מועדי ההזרקות העתידיות מהיום שבו הזרקת 
מנה זו ולא על סמך לוח הזמנים המקורי (ראה גם ״באיזו 
כמות של קיסימפטה יש להשתמש ובאיזו תדירות יש 

להשתמש בה״ לעיל).
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק להשתמש בקיסימפטה
אין להפסיק את השימוש בקיסימפטה, או לשנות את המינון 

מבלי לשוחח עם הרופא.
תופעות לוואי מסוימות יכולות להיות קשורות לרמה נמוכה 
של תאי B בדמך. לאחר הפסקת הטיפול בקיסימפטה, רמת 
תאי B בדמך תעלה בהדרגה לרמה תקינה. תהליך זה יכול 
להימשך מספר חודשים. במהלך פרק זמן זה, חלק מתופעות 

הלוואי המתוארות בעלון זה עדיין עלולות להתרחש.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם
שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש בקיסימפטה עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי של קיסימפטה מפורטות להלן. אם אחת 

מתופעות לוואי אלו מחמירה, דווח לרופא.
שכיחות מאוד (very common) - עשויות להשפיע על 

יותר ממשתמש 1 מתוך 10
זיהומים בדרכי הנשימה העליונות, עם תסמינים כגון   -

כאב גרון ונזלת
תגובות הקשורות להזרקה, כגון חום, כאבי ראש, כאבי   -
שרירים, צמרמורת ועייפות – תופעות אלו בדרך כלל 
מתרחשות במהלך 24 שעות לאחר הזרקת קיסימפטה, 

במיוחד לאחר ההזרקה הראשונה
זיהומים בדרכי השתן  -

תגובות במקום ההזרקה, כגון אודם, כאב, גרד ונפיחות   -
במקום ההזרקה

שכיחות (common) – עשויות להשפיע על 1-10 משתמשים 
מתוך 100

ירידה ברמת חלבון המכונה אימונוגלובולין M בדם,   -
אשר מסייע בהגנה מפני זיהומים

הרפס באזור הפה  -
בחילה, הקאה (דווחו בהקשר לתגובות הקשורות להזרקה)  -

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן 
טרם נקבעה)

תגובות אלרגיות עם תסמינים כגון פריחה, סרפדת,   -
קשיי נשימה, התנפחות של הפנים, העפעפיים, השפתיים, 

הפה, הלשון או הגרון, לחץ בחזה, או הרגשת עילפון
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
(www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת נוברטיס באמצעות כתובת הדואר 
.safetydesk.israel@novartis.com :האלקטרוני הבאה

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 (exp. date) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
תנאי איחסון

יש לשמור את העט בקופסת הקרטון החיצונית על מנת להגן 
מפני אור. יש לאחסן במקרר (℃8 – ℃2). אין להקפיא.

במידת הצורך, ניתן להשאיר את קיסימפטה מחוץ למקרר עד 
7 ימים באופן חד-פעמי בטמפרטורת החדר (שאינה עולה 

על ℃30).
ככל שלא נעשה שימוש במשך תקופה זו, ניתן להחזיר את 

קיסימפטה למקרר למקסימום 7 ימים.
אין להשתמש בתרופה זו אם אתה מבחין בכך שהתמיסה 

מכילה חלקיקים הנראים לעין או אם היא עכורה.
אל תשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. שאל את 
הרוקח שלך איך לזרוק תרופות שכבר לא בשימוש. צעדים 

אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

arginine, sodium acetate trihydrate, sodium chloride, 
polysorbate 80, disodium edetate, hydrochloric acid 
(for pH adjustment) and water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
קיסימפטה זו תמיסה צלולה עד מעט בוהקת, חסרת   -

צבע עד צהוב-חום חיוור.
לשימוש  לשימוש,  מוכן  אריזה מכילה עט אחד  כל   -

חד-פעמי.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע״מ, 

ת״ד 7126, תל אביב.
נערך ביולי 2024.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 167-85-36656

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

הוראות לשימוש בעט קיסימפטה מסוג 
Sensoready

חשוב כי תבין את הוראות השימוש טרם הזרקת קיסימפטה 
וחשוב שתפעל על פיהן. שוחח עם הרופא, הרוקח או האחות 
אם יש לך שאלות כלשהן בטרם תשתמש בקיסימפטה 

בפעם הראשונה.
זכור:

אין להשתמש בעט אם האטם על קופסת הקרטון החיצונית   ●
או האטם על העט שבור. שמור את העט בקופסת הקרטון 

החיצונית האטומה עד אשר תהיה מוכן להשתמש בו.
אין לנער את העט.  ●

אם הפלת את העט, אין להשתמש בו אם הוא נראה   ●
פגום או אם הפלת אותו לאחר שהמכסה הוסר ממנו.

יש לפנות את העט המשומש מייד לאחר השימוש. אין   ●
לעשות שימוש חוזר בעט. ראה ״כיצד עלי לפנות עט 
קיסימפטה משומש מסוג Sensoready?״ בסוף הוראות 

שימוש אלו.
כיצד עלי לאחסן את קיסימפטה?

יש לאחסן את קופסת הקרטון של העט במקרר, בין ℃2  ●
ל-℃8.

יש לשמור את העט בקופסת הקרטון המקורית עד אשר   ●
יהיה מוכן לשימוש על מנת להגן מפני אור.

אין להקפיא את העט.  ●
יש לשמור את קיסימפטה מחוץ לטווח ראייתם והישג 

ידם של ילדים.
חלקי עט קיסימפטה מסוג Sensoready (ראה איור א׳):

איור א׳

עט קיסימפטה מסוג Sensoready מוצג לאחר הסרת 
המכסה. אין להסיר את המכסה עד אשר תהיה מוכן להזריק. 

איור ב׳ למה אתה זקוק לצורך ההזרקה: 
כלול בקופסת הקרטון:

עט קיסימפטה חדש מסוג   ●
Sensoready (ראה איור 

ב׳).

איור ג׳ לא כלול בקופסת הקרטון 
(ראה איור ג׳):

1 מגבון אלכוהול  ●
1 כדור צמר גפן או   ●

גזה
מיכל פסולת חדה  ●

לפנות עט קיסימפטה משומש מסוג  עלי  ״כיצד  ראה 
Sensoready?״ בסוף הוראות שימוש אלו.

לפני ההזרקה:
הוצא את העט מהמקרר 15 עד 30 דקות לפני ההזרקה

על מנת לאפשר לו להגיע לטמפרטורת החדר.
איור ד׳ שלב 1. בדיקות בטיחות חשובות  

לפני ההזרקה (ראה איור ד׳):
הבט דרך חלון הצפייה.   ●
הנוזל צריך להיות צלול 

עד מעט בוהק. 
אין להשתמש בו אם 
הנוזל מכיל חלקיקים 
הנראים לעין או אם הוא 

עכור.
ייתכן שתראה בועת אוויר קטנה, זוהי תופעה נורמלית.    
הבט בתאריך התפוגה (EXP) על העט שברשותך. אין   ●

להשתמש בעט אם תאריך התפוגה חלף.
פנה לרוקח או לאיש צוות רפואי אם העט שברשותך נכשל 

באחת הבדיקות הנ״ל.

איור ה׳ שלב 2. בחר את מקום ההזרקה: 
הוא  המומלץ  המקום   ●
של  הקדמי  האזור 
יכול  אתה  הירכיים. 
באזור  גם  להשתמש 
הבטן התחתונה, אך לא

באזור של 5 ס״מ סביב 
הטבור (ראה איור ה׳).

בחר מקום שונה בכל   ●
פעם שבה אתה מזריק 

קיסימפטה.
אין להזריק לתוך אזורים   ●
בהם העור רגיש, חבול, 
אדום, מכוסה בקשקשים 

או קשה. יש להימנע מאזורים עם צלקות או סימני מתיחה 
או מקומות עם זיהום.

איור ו׳ אם מטפל או איש צוות רפואי  ●
(מטפל ואיש צוות נותן לך את הזריקה, הם    

רפואי בלבד) יכולים להזריק גם לתוך   
האזור החיצוני של הזרוע   
העליונה (ראה איור ו׳).

איור ז׳ שלב 3. נקה את מקום ההזרקה: 
רחץ את ידיך במים וסבון.  ●
נקה את מקום ההזרקה   ●
ן  ו ב ג מ ת  ו ע צ מ א ב
ועה  בתנ ל  האלכוהו
לו  ח  הנ ת.  בי בו סי
להתייבש לפני ההזרקה 

(ראה איור ז׳).
באזור  שוב  לגעת  אין   ●

שנוקה לפני ההזרקה.

ההזרקה
איור ח׳ שלב 4. הסר את המכסה: 

יש להסיר את המכסה   ●
רק כאשר תהיה מוכן 

להשתמש בעט.
המכסה  את  הסר   ●
באמצעות סיבוב בכיוון 

החץ (ראה איור ח׳).
השלך את המכסה. אין   ●
את  להחזיר  לנסות 

המכסה למקומו.
השתמש בעט בטווח   ●
מהסרת  דקות   5 של 

המכסה.
ייתכן כי תראה מספר טיפות תרופה היוצאות מן המחט.

זוהי תופעה נורמלית. 
איור ט׳ שלב 5. אחוז בעט: 

אחוז בעט ב-90 מעלות   ●
ההזרקה  מקום  כלפי 

שנוקה (ראה איור ט׳).

חשוב: במהלך ההזרקה תשמע 2 נקישות רמות:
הנקישה הראשונה מציינת כי ההזרקה החלה.  ●

הנקישה השנייה תציין כי ההזרקה כמעט הסתיימה.  ●
עליך להמשיך לאחוז בעט בחוזקה כנגד העור עד אשר 

הסמן הירוק ימלא את החלון ויפסיק לנוע. 
איור י׳ שלב 6. תחילת ההזרקה: 

בחוזקה  העט  את  לחץ   ●
מנת  על  העור  כנגד 
להתחיל בהזרקה (ראה 

איור י׳).
הראשונה הנקישה   ●
מציינת כי ההזרקה החלה.
בעט  לאחוז  המשך   ●

בחוזקה כנגד העור.
הסמן הירוק מראה את   ●

התקדמות ההזרקה.

נכוןלא נכון
מגבון
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מחט
מגן המחט

מכסה חלון צפייה
מכסה המחט הפנימי

חלון צפייה

תאריך תפוגה



الرسم ط' المرحلة 5 أمسك القلم:
أمسك القلم بزاوية 90 درجة   •
الذي تم  الحقن  بإتجاه مكان 

تنظيفه (أنظر الرسم ط').

هام: خلال عملية الحقن ستسمع طقتين إثنتين بصوت عالٍ:
الطقة الأولى تُشير إلى أن عملية الحقن قد بدأت. •

الطقة الثانية ستشير إلى أن عملية الحقن كادت أن تنتهي. •
عليك مواصلة مسك القلم بقوة مقابل الجلد حتى يملء المؤشر الأخضر

النافذة ويتوقف عن الحركة.

الرسم ي' المرحلة 6. بدء عملية الحقن: 
إضغط القلم بقوة مقابل الجلد   •
من أجل بدء عملية الحقن (أنظر 

الرسم ي').
الطقة الأولى تشير إلى أن عملية  •

الحقن بدأت.
واصل مسك القلم بقوة مقابل  •

الجلد.
تقدم  يُظهر  الأخضر  المؤشر  •

عملية الحقن.
الرسم ي أ' المرحلة 7. إنتهاء عملية الحقن: 

للطقة الثانية. يدل هذا الأمر  إصغِ  •
على أن عملية الحقن كادت أن 

تنتهي.
تأكد من أن المؤشر الأخضر قد   •
ملأ النافذة وتوقف عن الحركة 

(أنظر الرسم ي أ').
الآن بالإمكان إخراج القلم (أنظر   •

الرسم ي ب').
الرسم ي ب'   

بعد عملية الحقن:
إذا لم يملء المؤشر الأخضر النافذة، ذلك يعني بأنك لم تتلقَ المقدار   •
الدوائي الكامل. توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي، إذا لم يكن المؤشر 

الأخضر ظاهراً للعين.
من الجائز وجود كمية قليلة من الدم في مكان الحقن. يمكنك الضغط   •
بواسطة كرة قطن أو شاش، على مكان الحقن والبقاء على هذا النحو 
10 ثوانٍ. لا يجوز فرك مكان الحقن. يمكنك تغطية مكان الحقن بواسطة 

پلاستر صغير، إذا إستمر النزف.
كيف عليّ التخلص من قلم كِسيمپتا المستعمل من نوع Sensoready؟

الرسم ي ج' المرحلة 8. التخلص من قلم كِسيمپتا 
:Sensoready من نوع

يجب التخلص من القلم المستعمل   •
في وعاء للنفايات الحادة (أي، وعاء 
مقاوم للثقب حيث يمكن إغلاقه أو 
وعاء مشابه) (أنظر الرسم ي ج').
إعادة إستعمال  لا تحاول إطلاقاً   •

القلم.
الحادة  النفايات  يجب حفظ وعاء 
بعيداً عن مجال رؤية ومتناول أيدي 

الأطفال.

كيفية تخزين الدواء؟  (5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق 
بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي 
إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية (exp. date) الذي يظهر 
على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
يجب حفظ القلم في علبة الكرتون الخارجية من أجل حمايته من الضوء. 

يجب التخزين في البراد (8-2 درجات مئوية). لا يجوز التجميد.
عند الحاجة، بالإمكان ترك كِسيمپتا خارج البراد حتى 7 أيام لمرة واحدة 

بدرجة حرارة الغرفة (بدرجة حرارة لا تزيد عن 30 درجة مئوية).
لطالما لم يتم الإستعمال خلال هذه الفترة، بالإمكان إعادة كِسيمپتا إلى 

البراد لمدة أقصاها 7 أيام.
لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا لاحظت بأن المحلول يحتوي على جسيمات 

تبدو للعين أو إذا كان عكراً.
لا يجوز رمي أدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي 
حول كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الخطوات 

في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية  (6
يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّب الفعال أيضاً على:

arginine, sodium acetate trihydrate, sodium chloride, 

polysorbate 80, disodium edetate, hydrochloric acid 

(for pH adjustment) and water for injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
كِسيمپتا عبارة عن محلول رائق حتى ساطع قليلاً، عديم اللون حتى  ‐

أصفر - بني شاحب.
لمرة للإستعمال للإستعمال، جاهز واحد قلم على علبة كل تحتوي ‐

واحدة.
وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب.  والمستورد الإمتياز صاحب

7126، تل أبيب.
تم إعدادها في تموز 2024.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 167-85-36656
من أجل سهولة وتهوين القراءة تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 

على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تعليمات إستعمال قلم كِسيمپتا من نوع
Sensoready

من المهم أن تفهم تعليمات الإستعمال قبل حقن كِسيمپتا ومن المهم أن 
تتصرف وفقها. تحدث مع الطبيب، الصيدلي أو الممرضة إذا توفرت لديك 

أية أسئلة قبل إستعمال كِسيمپتا في المرة الأولى.
تذكر:

لا يجوز إستعمال القلم إذا كان الختم الموجود على علبة الكرتون  •
الخارجية أو الختم الموجود على القلم معطوباً. إحفظ القلم في علبة 

الكرتون الخارجية المغلقة حتى تكون جاهزاً لإستعماله.
لا يجوز خض القلم. •

إذا أسقطت القلم، فلا يجوز إستعماله إذا بدا معطوباً أو إذا أسقطته  •
بعد نزع الغطاء عنه. 

يجب التخلص من القلم المستعمل فوراً بعد الإستعمال. لا يجوز إعادة  •
إستعمال القلم. أنظر "كيف يتوجب عليّ التخلص من قلم كِسيمپتا 
المستعمل من نوع Sensoready؟" في نهاية تعليمات الإستعمال هذه.

كيف يتوجب علي تخزين كِسيمپتا؟
يجب تخزين علبة الكرتون الخاصة بالقلم في البراد، ما بين 2 إلى 8 •

درجات مئوية.
يجب حفظ القلم في علبة الكرتون الأصلية إلى أن يكون جاهزاً للإستعمال  •

وذلك لحمايته من الضوء.
لا يجوز تجميد القلم. •

يجب حفظ كِسيمپتا بعيداً عن مجال رؤية ومتناول أيدي الأطفال.
أجزاء قلم كِسيمپتا من نوع Sensoready (أنظر الرسم أ'):

الرسم أ'

قلم كِسيمپتا من نوع Sensoready معروض بعد نزع الغطاء. لا يجوز 
نزع الغطاء إلى أن تكون مستعداً للحقن.

الرسم ب' ماذا تحتاج من أجل الحقن: 
مشمول في علبة الكرتون:

نوع  من  جديد  كِسيمپتا  قلم   •
Sensoready (أنظر الرسم ب').

الرسم ج' غير مشمول في علبة الكرتون 
(أنظر الرسم ج'):

كحولي 1 منديل •
1 كرة قطن أو شاش •

الحادة للنفايات وعاء  •

أنظر "كيف يتوجب عليّ التخلص من قلم كِسيمپتا المستعمل من نوع 
Sensoready؟" في نهاية تعليمات الإستعمال هذه.

قبل الحقن:
15 حتى 30 دقيقة قبل عملية الحقن من أجل  البراد من القلم أخرج

تمكينه من بلوغ درجة حرارة الغرفة.
الرسم د' المرحلة 1. فحوص أمان مهمة قبل الحقن

(أنظر الرسم د'):
أنظر عبر نافذة المشاهدة.   •
يجب أن يكون السائل رائقاً

حتى ساطع قليلاً.
لا يجوز إستعماله إذا إحتوى 
السائل على جسيمات ظاهرة 

للعين أو إذا كان عكراً.
من الجائز أن ترى فقاعة هواء صغيرة، هذه ظاهرة سليمة.

أنظر إلى تاريخ إنتهاء الصلاحية (EXP) الموجود على القلم الذي   •
بحوزتك. لا يجوز إستعمال القلم إذا إنقضى تاريخ الصلاحية.

توجه إلى الصيدلي أو إلى فرد من الطاقم الطبي إذا أخفق القلم الذي 
بحوزتك في إحدى هذه الفحوص.

الرسم هـ' المرحلة 2. إختر مكان الحقن:
المكان الموصى به هو المنطقة   •
الأمامية من الفخذين. يمكنك 
أيضاً إستعمال المنطقة السفلية 
في  ليس  لكن  البطن،  من 
منطقة قدرها 5 سم من حول 

السرة (أنظر الرسم هـ').
إختر مكان مختلف في كل مرة   •

تحقن كِسيمپتا.
مناطق  في  الحقن  يجوز  لا   •
يكون فيها الجلد حساساً، فيه 

كدمات، أحمراً، مغطى بقشرة أو قاسياً. يجب الإمتناع عن المناطق التي 
فيها نُدب أو علامات شد أو أماكن فيها تلوث.

الرسم و' إذا كان معالِج أو فرد من الطاقم الطبي  •
(معالِج وفرد من هو من يعطيك الحقنة، فبإمكانهم    

الطاقم الطبي فقط) الحقن أيضاً في المنطقة الخارجية    
من أعلى الذراع (أنظر الرسم و').  

الرسم ز' ف مكان الحقن: المرحلة 3. نظِّ
إغسل يديك بالماء والصابون.  •

بواسطة  الحقن  مكان  ف  نظِّ  •
منديل كحولي بحركة دائرية. 
الحقن (أنظر  دعه يجف قبل 

الرسم ز').
لا يجوز أن تلمس ثانية المنطقة   •

التي تم تنظيفها قبل الحقن. 

عملية الحقن
الرسم ح' المرحلة 4. إنزع الغطاء:

يجب نزع الغطاء فقط عندما تكون   •
مستعداً لإستعمال القلم.

إنزع الغطاء بواسطة تدويره مع   •
إتجاه السهم (أنظر الرسم ح').
تخلص من الغطاء. لا يجوز   •
إلى  الغطاء  إعادة  محاولة 

مكانه. 
إستعمل القلم خلال 5 دقائق   •

من لحظة نزع الغطاء.
من الجائز أن ترى عدة قطرات من الدواء تخرج من الإبرة.

هذه ظاهرة سليمة.

إبرة
واقي الإبرة

غطاء نافذة المشاهدة
غطاء الإبرة الداخلي

مندیل

نافذة المشاهدة

تاريخ إنتهاء الصلاحية

صحيحغير صحيح

Step 5. Hold your pen: Picture I
• Hold the pen at 

90 degrees to the 
cleaned injection site 
(see Picture I).

Important: During the injection you will hear 
2 loud clicks:
• The first click indicates that the injection has 

started.
• The second click indicates that the injection 

is almost complete.
You must keep holding the pen firmly against your 
skin until the green indicator fills the window and 
stops moving.

Step 6. Start the injection: Picture J
• Press the pen firmly 

again t your s in to 
start the injection (see 
Picture J).

• The f i rs t  c l ick
indicates that the 
injection has started.

• Keep holding the pen 
firmly against your 
skin.

• The green indicator shows the progress of the 
injection.

Step 7. Completion of Picture K
the injection:
• Listen for the second 

click. This indicates 
that the injection is 
almost complete.

• Chec  if the green 
indicator fills the 
window and has 
stopped moving (see 
Picture K).

• You can now remove the pen (see Picture L).

 Picture L

After the injection:
• If the green indicator does not fill the window, 

this means you have not received the full dose. 
Contact the doctor or pharmacist if the green 
indicator is not visible.

• There may be a small amount of blood at the 
injection site. You can press a cotton ball or gauze 
over the injection site and hold it for 10 econd . 
Do not rub the injection site. You may cover the 
injection site with a small adhesive plaster, if the 
bleeding continues.

How should I dispose of the used Kesimpta 
Sensoready Pen?

Step 8. Dispose of the Picture M
Kesimpta 
Sensoready Pen:
• Dispose of the used 

pen in a sharp  
disposal container 
( i .e.,  a puncture-
resistant closable 
container, or similar) 
(see Picture M).

• Never try to re-use 
your pen.

Keep the sharps 
container out of the sight and reach of children.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with a 

doctor’s prescription only

Kesimpta®

Solution for injection in pre-filled pen
for subcutaneous injection
Active ingredient:
ofatumumab 50 mg/ml

Each 1 ml of solution for injection contains 50 mg 
ofatumumab.
Each pre-filled pen contains 20 mg ofatumumab 
in 0.4 ml solution.

Inactive ingredients and allergens: See 
section 2 “Important information about some of 
the ingredients in this medicine” and section 
6 “Further information”.

Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do 
not pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their medical condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Kesimpta is intended for treating adults who suffer 
from relapsing forms of multiple sclerosis (RMS) 
with active disease defined by clinical or imaging 
characteristics.

Therapeutic group: immunosuppressants, 
monoclonal antibodies

How Kesimpta works
Kesimpta works by attaching to a receptor called 
CD20 on the surface of B cells. B cells are a type 
of white blood cells which are part of the immune 
ystem (the body’s defenses). In multiple sclerosis, 

the immune system attac s the protective layer 
around the nerve cells. B cells are involved in this 
proce . Kesimpta targets and removes the B 
cells and thereby reduces the chance of a relapse, 
relieves symptoms and slows down the progression 
of the disease.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:

• you are sensitive (allergic) to ofatumumab or 
any of the other ingredients in this medicine 
(listed in section 6).

• you have been told that you have severe 
problems with your immune system.

• you are suffering from a severe infection.
• you have cancer.

Special warnings regarding use of this medicine
Talk to the doctor before using Kesimpta
- Kesimpta may cause the hepatitis B virus to 

become active again. The doctor will perform a 
blood test to check if you are at risk of hepatitis 
B infection. If this test shows that you have had 
hepatitis B or are a carrier of the hepatitis B virus, 
the doctor will ask you to see a specialist.

- Before starting treatment with Kesimpta, the 
doctor may check your immune system.

- If you suffer from an infection, the doctor may 
decide that you cannot be given Kesimpta or 
may delay your treatment with Kesimpta until 
the infection is resolved.

- The doctor will check if you need any vaccinations 
before starting your treatment with Kesimpta. 
If you need a type of vaccine called a live or 
live-attenuated vaccine, it should be given at 
least 4 weeks before starting the treatment with 
Kesimpta. Other types of vaccines should be 
given at least 2 weeks before you start treatment 
with Kesimpta.

While using Kesimpta
Tell the doctor:
- if you have a general injection-related reaction 

or a local injection-site reaction. These are the 
most common side effects of Kesimpta and are 
described in section 4. These side effects usually 
occur in the 24 hours after Kesimpta is injected, 
in particular after the fir t injection. The fir t 
injection should ta e place under the guidance 
of a healthcare professional.

- if you suffer from an infection. You may get 
infection  more easily or an infection you 
already have may get worse. This is because 
the immune cells that Kesimpta targets also help 
to fight infection. Infections could be serious and 
sometimes even life-threatening.

- if you plan to have any vaccinations. The doctor 
will tell you whether the vaccination you need is a 
live vaccine, a live-attenuated vaccine or another 
type of vaccine. You should not be given live or 
live-attenuated vaccines during treatment with 
Kesimpta as this may result in infection. Other 
types of vaccines may work less well if they are 
given during treatment with Kesimpta.

Tell the doctor immediately if you experience any 
of the following symptoms during your treatment 
with Kesimpta because they could be signs of a 
serious condition:
- if you have a rash, hives, trouble breathing, 

welling of the face, eyelids, lips, mouth, tongue or 
throat, chest tightness, or feel faint. These could 
be signs or symptoms of an allergic reaction.

- if you think your multiple sclerosis is getting worse 
(e.g., weaknes  or visual changes) or if you notice 
any new or unusual symptoms. These symptoms 
may indicate a rare brain disorder called 
progressive multifocal leukoencephalopathy 
(PML), which is caused by a virus infection.

Children and adolescents
This medicine is not intended for children and 
adolescents below 18 years of age. There is no 
information about the safety and efficacy of using 
this medicine in children and adolescents below 
18 years of age.

Drug Interactions
If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist.
In particular, inform the doctor or pharmacist:
- if you are taking, have recently ta en or might 

take medicines that affect the immune sy tem. 
This is because these medicines may have an 
additional effect on the immune system.

- if you plan to have any vaccinations (see “Special 
warnings regarding use of this medicine” above).

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you 
may be pregnant or are planning to get pregnant, 
consult with a doctor before using this medicine.

Pregnancy
You should avoid becoming pregnant while using 
Kesimpta and for 6 months after you stop using it.
If there is a possibility that you could become 
pregnant, you should use an effective birth control 
method during treatment and for 6 months after 
stopping treatment with Kesimpta. Consult with a 
doctor about the available options.
If you do become pregnant or think you may be 
pregnant during treatment or within 6 months 
after the last dose, tell your doctor immediately. 
The doctor will discuss with you the potential 
risks of Kesimpta on pregnancy. This is because 
Kesimpta can reduce the number of immune cells 
(B cells) in both the mother and the unborn baby. 
You can report your pregnancy by contacting the 
local representative of Novartis (see section 6), in 
addition to contacting a doctor.

Breastfeeding
Kesimpta can pass into breast milk. Talk to 
the doctor about the benefits and ris  before 
breastfeeding your baby while using Kesimpta.

Vaccination of newborn babies
Consult with a doctor or pharmacist before 
vaccinating your newborn baby if you have used 
Kesimpta during your pregnancy (see “Special 
warnings regarding the use of this medicine” 
above).

Driving and using machines
Kesimpta has no influence or has negligible 
influence on the ability to drive and use machines.

Important information about some of the 
ingredients in this medicine
This medicine contains less than 1 mmol sodium 
(23 mg) per dose, that is to say, it is essentially 
“sodium-free”.

3. HOW SHOULD YOU USE KESIMPTA?
Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and treatment regimen 
of the preparation.
Kesimpta is given by subcutaneous injection (under 
the skin).
The first injection should take place under the 
guidance of a healthcare professional.
Kesimpta pre-filled pens are for single use only.
For detailed instructions on how to inject Kesimpta, 
see “Instructions for use of Kesimpta Sensoready 
Pen” at the end of this leaflet.
You can use Kesimpta at any time of day (morning, 
afternoon or evening).

How much Kesimpta to use and how often to 
use it

The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.

The usual dosage is generally:
- Initial dosage of 20 mg Kesimpta administered 

on the first day of treatment (Week 0) and after 
one and two weeks (Week 1 and Week 2). After 
these first 3 injections, there is no injection the 
following week (Week 3).

- Starting at Week 4 and then once every month, 
the recommended dosage is 20 mg Kesimpta.

Time Dosage

Week 0 (first day of 
treatment)

20 mg

Week 1 20 mg

Week 2 20 mg

Week 3 No injection

Week 4 20 mg

Once a month afterwards 20 mg

Do not exceed the recommended dose.

Treatment duration
Continue using Kesimpta once every month for the 
duration prescribed to you by the doctor.
The doctor will regularly check your condition to 
determine whether the treatment is having the 
desired effect.
If you have questions about how long to use 
Kesimpta, refer to the doctor.

If you have accidentally taken a higher dosage
If you have injected too much Kesimpta, contact 
the doctor immediately.
If you took an overdose, or if a child has accidentally 

wallowed the medicine, refer immediately to a 
doctor or proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you.

If you forget to use Kesimpta
To get the full benefit of Kesimpta, it is important 
that you have every injection on time.
If you have forgotten an injection of Kesimpta, inject 
yourself as soon as possible. Do not wait until the 
next scheduled dose. The timing of future injections 
should then be calculated from the day you injected 
this dose and not based on the original schedule 
(see also “How much Kesimpta to use and how 
often to use it” above).
Adhere to the treatment as recommended by your 
doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this 
medicine without consulting your doctor.

If you stop using Kesimpta
Do not stop using Kesimpta or change your dosage 
without talking with the doctor.
Some side effects can be related to a low level of 
B cells in your blood. After you stop treatment with 
Kesimpta, your blood level of B cells will gradually 
increase to a normal level. This process can take 
several months. During this time, some side effects 
described in this leaflet may still occur.

Do not take medicines in the dark! Check the 
label and dose each time you take a medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, using Kesimpta may cause 

ide effect  in some u er . Do not be alarmed when 
reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.

The side effects of Kesimpta are listed below. If any 
of these side effects worsen, tell the doctor.

Very common – may affect more than 1 user in 10
- upper respiratory tract infections, with symptoms 

such as sore throat and runny nose
- injection-related reactions, such as fever, 

headache , muscle pain,  chi l ls and 
tiredness – these usually occur in the 24 hours 
after an injection of Kesimpta, in particular after 
the first injection

- urinary tract infections
- injection-site reactions, such as redne , pain, 

itching and swelling at the injection site

Common – may affect 1-10 in 100 users
- decrease in the blood level of a protein called 

immunoglobulin M, which helps protect against 
infections

- oral herpes
- nausea, vomiting (have been reported in 

association with injection-related reactions)

Side effects of unknown frequency (effects 
whose frequency has not been determined yet)
- allergic reaction  with symptom  such as rash, 

hives, trouble breathing, swelling of the face, 
eyelids, lips, mouth, tongue or throat, chest 
tightness, or feeling faint

If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect 
not mentioned in this leaflet, consult with the 
doctor.

Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health home page
(www.health.gov.il) that direct  you to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
Side effects can also be reported to Novartis 
company via the email address:
safetydesk.israel@novartis.com

5. HOW TO STORE THIS MEDICINE?
Avoid poisoning! This medicine, and any other 
medicine, should be kept in a safe place, out of 
the reach and sight of children and/or infants in 
order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. 
date) that appear  on the pac age. The e piry date 
refers to the last day of that month.

Storage conditions
Keep the pen in the outer carton in order 
to protect from light. Store in a refrigerator 
(2°C – 8°C). Do not freeze.
If necessary, Kesimpta can be left out of the 
refrigerator for a single period of up to 7 day  at 
room temperature (not above 30°C).
If not used during this period, Kesimpta can then be 
returned to the refrigerator for a maximum of 7 day .
Do not use this medicine if you notice that the 
solution contains visible particles or is cloudy.
Do not discard medicines in wastewater or in the 
household waste. A  your pharmacist how to 
dispose of medicines that are no longer in u e. 
These measures will help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
arginine, sodium acetate trihydrate, sodium 
chloride, polysorbate 80, disodium edetate, 
hydrochloric acid (for pH adju tment) and water 
for injections.

What the medicine looks like and the contents 
of the package
- Kesimpta is a clear to slightly opalescent, 

colorless to slightly brownish-yellow solution.
- Each package contains one pre-filled pen for 

single use.
Registration holder and Importer and its 
address: Novartis I rael Ltd., P.O.B. 7126, Tel Aviv.

Revised in July 2024.

Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
167-85-36656

Instructions for use of Kesimpta 
Sensoready Pen

It is important that you understand and follow the 
instructions for use before injecting Kesimpta. Talk 
to the doctor, pharmacist or nurse if you have any 
questions before you use Kesimpta for the first time.

Remember:
• Do not use the pen if either the seal on the outer 

carton or the seal on the pen is broken. Keep the 
pen in the sealed outer carton until you are ready 
to use it.

• Do not shake the pen.
• If you drop your pen, do not use it if the pen 

looks damaged, or if you dropped it with the cap 
removed.

• Dispose of the used pen immediately after use. 
Do not re-use a pen. See “How should I dispose 
of the used Kesimpta Sensoready Pen?” at the 
end of these instructions for use.

How should I store Kesimpta?
• Store the pen carton in a refrigerator between 

2°C and 8°C.
• Keep the pen in the original carton until ready to 

use to protect from light.
• Do not freeze the pen.

Keep Kesimpta out of the sight and reach of 
children.

Kesimpta Sensoready Pen parts (see 
Picture A):

Picture A

The Kesimpta Sensoready Pen is shown with the 
cap removed. Do not remove the cap until you 
are ready to inject.

What you need for the Picture B
injection:
Included in the carton:
• A new Kesimpta 

Sen oready Pen (see 
Picture B)

Not included in the carton Picture C
(see Picture C):
• 1 alcohol wipe
• 1 cotton ball or 

gauze
• Sharps disposal 

container

See “How should I dispose of the used Kesimpta 
Sensoready Pen?” at the end of these instructions 
for use.

Before the injection:
Ta e the pen out of the refrigerator 15 to 
30 minutes before injecting to allow it to reach 
room temperature.

Step 1. Important safety Picture D
checks before you 
inject (see Picture D):
• Look through the 

viewing window. The 
liquid should be clear 
to slightly opalescent.
Do not use it if the 
liquid contains visible 
particles or is cloudy. 
You may see a small 
air bubble, which is normal.

• Look at the expiry date (EXP) on your pen. Do 
not use your pen if the expiry date has passed.

Contact the pharmacist or healthcare professional 
if your pen fails any of these check .

Step 2. Choose the Picture E
injection site:
• The recommended 

site is the front of the 
thighs. You may also 
use the lower stomach 
area, but not the area 
5 cm around your 
navel (belly button) 
(see Picture E).

• Choose a different 
site each time you 
inject Kesimpta.

• Do not inject into 
areas where the skin 
is tender, bruised, red, scaly or hard. Avoid areas 
with scars or stretch marks or infection sites.

• If a caregiver or healthcare  Picture F
professional is giving (caregiver

 you your injection, they and healthcare
 may also inject into professional only)
 your upper outer arm 

(see Picture F).

Step 3. Clean the injection Picture G
site:
• Wash your hands 

with water and soap.
• Using a circular 

motion, clean the 
injection site with the 
alcohol wipe. Leave it 
to dry before injecting 
(see Picture G).

• Do not touch the 
cleaned area again 
before injecting.

The injection
Step 4. Remove the cap: Picture H
• Only remove the cap 

when you are ready 
to use the pen.

• Twist off the cap 
in the direction 
of the arrow (see 
Picture H).

• Throw away the cap. 
Do not try to re-
attach the cap.

• Use the pen within 
5 minutes of removing the cap.

You may see a few drops of medicine come out of 
the needle.
This is normal. KES APL JUL24 V3 KES APL JUL24 V3
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