Ptibalova informace: informace pro uZivatele

OPDIVO 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
nivolumab

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Je dulezité, abyste po dobu 1é¢by u sebe stale nosil(a) kartu pacienta.

Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékarie.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Obsah baleni a dalsi informace

Co je piipravek OPDIVO a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek OPDIVO se pouziva k 1é¢bé:

pokro¢ilého melanomu (typ rakoviny ktize) u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let
melanomu po Gplném chirurgickém odstranéni u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let
(1écba po chirurgickém zakroku se nazyva adjuvantni)

pokroc¢ilého nemalobunééného karcinomu plic (typ rakoviny plic) u dospélych
nemalobunécného karcinomu plic (typ rakoviny plic) pfed chirurgickym odstranénim ¢asti
organu u dospélych (1é¢ba pied operaci se nazyva neoadjuvantni 1é¢ba)

nemalobunécného karcinomu plic (typ rakoviny plic) pfed chirurgickym odstranénim ¢asti
organu a po ném u dospélych (Ié¢ba pied operaci se nazyva neoadjuvantni 1écba; 1écba po
operaci se nazyva adjuvantni lécba)

maligniho (zhoubného) mezoteliomu pohrudnice (typ rakoviny, které postihuje vystelku hrudni
dutiny) u dospélych

pokrocilého renalniho karcinomu (pokrocilé rakoviny ledvin) u dospélych

klasického Hodgkinova lymfomu, ktery se znovu vratil ¢i neodpovidal na piedchozi 1écby,
vcetné autologni transplantace kmenovych bunék (transplantace Vasich vlastnich krvetvornych
bunék) u dospélych

pokrocilého karcinomu hlavy a krku u dospélych

pokro¢ilého urotelidlniho karcinomu (rakoviny mocového méchyie a mocovych cest)

u dospélych

urotelialniho karcinomu (rakoviny mo¢ového méchyte a mocovych cest) po uplné resekci
(operativnim odstranéni) u dospélych

pokrocilého kolorektalniho karcinomu (rakoviny tlustého stfeva nebo kone¢niku) u dospélych
pokrocilého ezofagealniho karcinomu (rakoviny jicnu) u dospélych

ezofagealniho karcinomu (rakoviny jicnu) nebo karcinomu gastroezofagealni junkce (rakoviny
V oblasti pfechodu jicnu a zaludku) s pretrvavajicim onemocnénim po 1é¢bé chemoterapii a
ozatovanim nasledované operaci u dospé€lych

pokrocilého adenokarcinomu zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu (rakoviny zaludku,
oblasti pfechodu jicnu a zaludku nebo jicnu) u dospélych

neresekovatelného (operativn€ neodstranitelného) nebo pokrocilého hepatocelularniho
karcinomu (rakovina jater) u dospélych.



Obsahuje 1é¢ivou latku nivolumab, coZ je monoklonalni protilatka, druh proteinu (bilkoviny), ktery
rozpoznava a vaze se na specifickou cilovou latku v téle.

Nivolumab se vaze na cilovy protein, ktery se nazyva receptor programované buné¢né smrti (PD-1),
ktery mtize vypnout ¢innost T-buné€k (druh bilych krvinek, které tvoii soucast imunitniho systému,
pfirozené obrany organismu). Navazanim na PD-1 blokuje nivolumab tuto ¢innost a zabrafiuje tak
vypnuti T-buné&k. To pomaha zvysit jejich aktivitu proti buikdim melanomu, nadoru plic, ledvin,
rakovinnym bunikam lymfomu, nadoru hlavy a krku, mocového méchyte, tlustého stieva, konecniku,
Zaludku, jicnu nebo gastroezofagealni junkce.

Ptipravek OPDIVO mize byt podavan v kombinaci s jinymi protinadorovymi ptipravky. Je dilezité si
také precist ptibalovou informaci téchto dalsich piipravkt. Pokud mate k témto piipravkim jakékoliv
dotazy, obrat’te se na svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek OPDIVO pouZivat

Nepouzivejte pripravek OPDIVO

= jestlize jste alergicky(a) na nivolumab nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6 ,,Obsah baleni a dal$i informace*). JestliZe si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékaiem.

Upozornéni a opati‘eni
Pred pouzitim ptipravku OPDIVO se porad’te se svym lékafem. Pfipravek OPDIVO muze zptisobit:

] potiZe se srdcem, jako jsou zmény srde¢niho rytmu nebo srde¢ni frekvence nebo abnormalni
srde¢ni rytmus.

. plicni potiZe, jako je obtizné dychani nebo kasel. Tyto potize mohou znamenat zanét plic
(pneumonitidu nebo intersticialni plicni proces).

= prijem (vodnatou, fidkou nebo mékkou stolici) nebo ptiznaky zanétu stirev (kolitidy), jako je
bolest bficha a hlen nebo krev ve stolici.

. zanét jater (hepatitidu). Znamky a pfiznaky hepatitidy mohou zahrnovat abnormalni testy
funkce jater, Zloutnuti o¢i nebo kiize (Zloutenku), bolest na pravé stran¢ biicha nebo tinavu.

. zanét ledvin nebo ledvinové potize. Znamky a pfiznaky mohou zahrnovat abnormalni testy
funkce ledvin nebo snizené mnozstvi moci.

] problémy se Zlazami produkujicimi hormony (véetné hypofyzy (podvésku mozkového),

Stitné zlazy, pristitnych télisek a nadledvin), které mohou mit dopad na funkci téchto zlaz.
Znamky a ptiznaky signalizujici, Ze zlazy nefunguji fadné, mohou zahrnovat vycerpanost
(extrémni unavu), zménu télesné hmotnosti nebo bolest hlavy, snizené mnozstvi vapniku v Krvi
a poruchy zraku.

. diabetes (cukrovka) v¢etné zavazného, nékdy zivot ohrozujiciho problému zptisobeného
kyselinou v krvi v dusledku diabetu (diabeticka ketoacid6za). Pfiznaky mohou zahrnovat pocit
vétsiho hladu nebo zizné€ nez obvykle, ¢astéjsi potiebu moceni, snizeni télesné hmotnosti, pocit
unavy nebo potize jasné myslet, nasladly nebo ovocny zépach dechu, sladkou nebo kovovou
chut’ v ustech nebo odlisSny zapach moci nebo potu, nevolnost nebo zvraceni, bolest biicha a
hluboké nebo rychlé dychani.

n zanét kuze, ktery mize vést k zavaznym koznim reakcim (zndmym jako toxicka epidermalni
nekrolyza a Stevenstiv-Johnsontiv syndrom). Znamky a piiznaky zavaznych koznich reakei
mohou zahrnovat vyrazku, svédéni a odlupovani kiize (mtize vést k timrti).

n zanét svalu jako je myokarditida (zanét srdecniho svalu), myozitida (zanét svall)

a rabdomyolyza (ztuhlost svalil a kloubti, svalova kie¢). Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat
bolest svali, ztuhlost, slabost, bolest na hrudi nebo téZkou unavu.

" odmitnuti transplantovaného pevného organu

] reakci §tépu proti hostiteli

= hemofagocytujici lymfohistiocytdza: Vzacné onemocnéni, pfi némz Vas imunitni systém
vytvaii pfili§ mnoho jinak normalnich bunék bojujicich s infekci, které se nazyvaji histiocyty a
lymfocyty. Pfiznaky zahrnuji zvétSena jatra a/nebo slezinu, kozni vyrazku, zvétSené mizni



uzliny, problémy s dychanim, snadnou tvorbu modtin, ledvinové abnormality a srde¢ni
problémy.

Informujte okamzité svého lékaie, jestliZe mate nebo zhorSuji-li se kterékoli z t&chto znamek nebo
ptiznakti. NepokousSejte se sam (sama) 1é¢it priznaky jinymi léky. Vas lékat Vam mize

. dat jiné l1éky, aby zabranil komplikacim a omezil pfiznaky,

. vysadit piisti davku ptipravku OPDIVO,

= nebo 1é¢bu piipravkem OPDIVO zcela ukondit.

Prosim povSimnéte si, Ze tyto znamky a piiznaky se mohou nékdy objevit se zpoZdénim, a mohou se
rozvinout tydny nebo mésice po posledni davce. Pied 1é€bou I¢kat zkontroluje Vas celkovy zdravotni
stav. Béhem 1é¢by budou také provadény krevni testy.

Nez dostanete piipravek OPDIVO, porad’te se s Iékaifem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

. trpite autoimunitnim onemocnénim (stav, kdy télo napada své vlastni buiiky);

= mate oéni melanom;

. Vam byl dfive podavan ipilimumab, jiny 1ék k 1é¢bé melanomu, a mél(a) jste kviili tomuto 1éku
vazné nezadouci ucinkys;

= jste byl(a) informovana, Ze se nadorové onemocnéni rozsitilo do mozku;

= jste v minulosti mél(a) zanét plic;

. Vam byly dfive podavany léky k potlaceni imunitniho systému.

OPDIVO pusobi na Vas imunitni systém. Muize vyvolat zanét v ¢astech Vaseho téla. Riziko téchto
nezadoucich ucinkti miize byt vyssi, pokud jiz mate autoimunitni onemocnéni (stav, kdy télo napada
vlastni buiiky). Mohou se také objevit ¢asta vzplanuti autoimunitniho onemocnéni, ktera jsou ve
veétsing piipadli mirna.

Komplikace po transplantaci kmenovych bunék, pii které se pouZivaji kmenové buiiky darce
(alogenni) po 1é¢bé pripravkem OPDIVO. Tyto komplikace mohou byt zavazné a mohou vést

K umrti. Lékatr Vas bude sledovat kviilli moznym piiznakiim komplikaci, pokud podstupujete alogenni
transplantaci kmenovych bunck.

Déti a dospivajici
Ptipravek OPDIVO se nema pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let, kromé dospivajicich ve veéku od
12 let s melanomem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OPDIVO

Piedtim, neZ Vam bude podan pripravek OPDIVO, informujte svého lékai‘e, pokud uzivate
nékteré 1éky, které potlacuji funkci imunitniho systému, jako jsou kortikosteroidy, protoZe tyto léky
mohou ovliviiovat G¢inek ptipravku OPDIVO. Nicmén¢ jakmile jste 1écen(a) ptipravkem OPDIVO,
Vas lékat Vam mize predepsat kortikosteroidy, aby se zmirnily projevy nezadoucich uc¢inku, které se
mohou objevit béhem 1é¢by, a nebude to mit vliv na ucinek ptipravku.

Informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival(a).
Neuzivejte béhem své 1€cby Zadné jiné 1éky, aniz byste se nejdiive poradil(a) s l€katem.

Téhotenstvi a kojeni
Informujte svého lékafe, jestlize jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, planujete
ot€hotnéni nebo kojite.

NepouZivejte piipravek OPDIVO, jste-li téhotna, pokud Vam to Iékaf vyslovné nefekne. Uginky
ptipravku OPDIVO u téhotnych Zen nejsou znamy, ale je mozné, Ze 1éCiva latka nivolumab by mohla
poskodit nenarozené dit¢.

] Jste-li zena, kterd by mohla otéhotnét, musite po dobu 1é¢by pfipravkem OPDIVO a jeste
alespofi 5 mésicli po podani posledni davky ptipravku OPDIVO pouzivat aéinnou
antikoncepci.

] Jestlize otéhotnite béhem pouzivani ptipravku OPDIVO, informujte svého lékare.



Neni znamo, zda se piipravek OPDIVO vylucuje do matetského mléka. Riziko pro kojence nelze
vyloucit. Zeptejte se svého 1ékare, zda mtizete kojit béhem nebo po 1écbé piipravkem OPDIVO.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek OPDIVO nebo piipravek OPDIVO v kombinaci s ipilimumbem mé maly vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje; provadéjte vsak tyto ¢innosti s opatrnosti, dokud si nebudete jisty(a), ze na
Vas pripravek OPDIVO nema nezadouci t¢inky.

Pripravek OPDIVO obsahuje sodik

Pokud drzite dietu s nizkym obsahem sodiku (s nizkym obsahem soli), informujte svého lékare, nez
Vam bude pripravek OPDIVO podan. Tento piipravek obsahuje 2,5 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyiiské soli) v jednom ml koncentratu. Piipravek OPDIVO obsahuje 10 mg sodiku ve 4mi
lahvi¢ce, 25 mg sodiku v 10ml lahviéce, 30 mg sodiku ve 12ml lahvi¢ce nebo 60 mg sodiku ve 24ml
lahvicce, coz odpovida 0,5 %, 1,25 %, 1,5 % nebo 3 % doporucené maximalni denni davky sodiku pro
dospélého.

Tyto klicové informace z ptibalové informace naleznete rovnéz v karté pacienta, kterou jste dostal(a)
od I¢ékare. Je dilezité, abyste mél(a) tuto kartu pacienta u sebe a ukazal(a) ji svému partnerovi nebo
pecovateli.

3. Jak se pripravek OPDIVO pouziva

Kolik piipravku OPDIVO se podava
Pokud dostavate ptipravek OPDIVO samostatné, je doporu¢ena davka bud’ 240 mg kazdé 2 tydny
nebo 480 mg kazdé 4 tydny v zavislosti na indikaci.

Pokud se ptipravek OPDIVO podava samostatné k 1é¢bé rakoviny ktize u dospivajicich ve véku od
12 let a s t€lesnou hmotnosti alespon 50 kg, je doporucena davka 240 mg podavana kazdé 2 tydny
nebo 480 mg podavana kazdé 4 tydny. U dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti nizsi
nez 50 kg je doporucena davka bud’ 3 mg nivolumabu na kilogram télesné hmotnosti podavané kazdé
2 tydny, nebo 6 mg nivolumabu na kilogram télesné hmotnosti podavané kazdé 4 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podéavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé rakoviny kiize

u dospelych a dospivajicich ve véku od 12 let, je doporuc¢ena davka pripravku OPDIVO 1 mg
nivolumabu na kilogram télesné hmotnosti pro prvni 4 davky (faze kombinované 1¢¢by). Déle se
podava doporuc¢ena davka 240 mg pfipravku OPDIVO (faze 1é¢by jednim piipravkem) kazdé 2 tydny
nebo 480 mg kazdé 4 tydny u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti
alespon 50 kg, nebo 3 mg nivolumabu na kilogram télesné hmotnosti podavané kazdé 2 tydny, nebo
6 mg nivolumabu na kilogram télesné hmotnosti podavané kazdé 4 tydny u dospivajicich ve véku od
12 let a s t€lesnou hmotnosti nizs§i nez 50 kg.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé pokro¢ilé rakoviny ledvin,
je doporucena davka ptipravku OPDIVO 3 mg nivolumabu na kilogram télesné hmotnosti pro prvni

4 davky (faze kombinované 1é¢by). Dale je doporuc¢ena davka 240 mg ptipravku OPDIVO kazdé

2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny (faze 1é¢by jednim piipravkem).

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé pokro¢ilé rakoviny
tlustého stfeva nebo konecniku, je doporucena davka pripravku OPDIVO 3 mg nivolumabu na
kilogram télesné hmotnosti nebo 240 mg pro prvni 4 davky (faze kombinované 1é¢by) podle Vasi
1é¢by. Dale je doporucena davka 240 mg piipravku OPDIVO kazdé 2 tydny, nebo 480 mg kazdé
4 tydny (faze 1écby jednim ptipravkem) podle Vasi 1écby.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢b¢é maligniho mezoteliomu
pohrudnice, je doporuéena davka ptipravku OPDIVO 360 mg kazdé 3 tydny.



Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé pokrocilého karcinomu
jicnu, je doporucena davka ptipravku OPDIVO 3 mg nivolumabu na kilogram télesné hmotnosti kazdé
2 tydny nebo 360 mg kazdé 3 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé neresekovatelného nebo
pokro¢ilého karcinomu jater, je doporucena davka piipravku OPDIVO 1 mg nivolumabu na kilogram
télesné hmotnosti pro az 4 davky (faze kombinované 1é¢by) podle Vasi 1écby. Dale je doporucena
davka 240 mg ptipravku OPDIVO kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny (faze 1é¢by jednim
pripravkem) podle Vasi 1écby.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k neoadjuvantni 16¢bé
nemalobuné¢ného karcinomu plic, je doporucena davka ptipravku OPDIVO 360 mg kazdé 3 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k neoadjuvantni a adjuvantni 1é¢bé
nemalobuné¢ného karcinomu plic, je doporucena davka ptipravku OPDIVO 360 mg kazdé 3 tydny
pted chirurgickym odstranénim nadoru a 480 mg kazdé 4 tydny po operaci.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k 1é¢bé& pokrocilého karcinomu
jicnu, je doporucena davka piipravku OPDIVO 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k 1é¢bé pokro¢ilého
adenokarcinomu zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu, je doporucena davka piipravku
OPDIVO 360 mg kazdé 3 tydny nebo 240 mg kazdé 2 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k 16¢b¢ urotelialniho karcinomu, je
doporucena davka ptipravku OPDIVO 360 mg nivolumabu kazdé 3 tydny po dobu az 6 cykll, po
nichZ nasleduje monoterapie nivolumabem podavanym intravenézné v davce 240 mg kazdé 2 tydny
nebo 480 mg kazdé 4 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem a chemoterapii k 1é¢bé
pokroc¢ilého nemalobunééného karcinomu plic, je doporu¢ena davka pripravku OPDIVO 360 mg
kazdé 3 tydny. Po dokonceni 2 cykld chemoterapie se ptipravek OPDIVO podava v kombinaci s
ipilimumabem, doporuéena davka ptipravku OPDIVO je 360 mg kazdé 3 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s kabozantinibem k 1é¢bé pokroc¢ilého karcinomu
ledvin, je doporuc¢ena davka 240 mg piipravku OPDIVO kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny.

V zavislosti na Vasi davce bude patfi¢né mnozstvi ptipravku OPDIVO pied pouzitim nafedéno
injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekénim roztokem
glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5 %). Pro dosazeni pozadované davky se miiZze pouZit i vice nez
jedna lahvicka ptipravku OPDIVO.

Jak se pripravek OPDIVO podava
Lécbu pripravkem OPDIVO budete dostavat v nemocnici nebo na klinice pod dohledem zkuSeného
1ékate.

Pripravek OPDIVO budete dostavat jako infuzi (kapacku) do Zily (intraven6zné, nitroziln¢) po dobu
30 nebo 60 minut kazdé 2 tydny nebo 4 tydny, v zavislosti na davce, kterou dostavate. Lékai Vam
bude podavat piipravek OPDIVO tak dlouho, dokud z n€¢ho budete mit pfinos nebo dokud budete
1é¢bu snaset.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé rakoviny ktize, pokrocilé
rakoviny ledvin, pokrocilé rakoviny tlustého stfeva nebo kone¢niku nebo neresekovatelné ¢i pokrocilé
rakoviny jater, budete dostavat infuzi po dobu 30 minut kazdé 3 tydny u az 4 davek (faze
kombinované 1é¢by) v zavislosti na Vasi 1é¢bé. Poté budete dostavat infuzi po dobu 30 nebo 60 minut
kazdé 2 tydny nebo 4 tydny, v zavislosti na davce, kterou dostavate (faze 1é¢by jednim ptipravkem).



Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢b¢é maligniho mezoteliomu
pohrudnice, budete dostavat infuzi po dobu 30 minut kazdé 3 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan po operaci jako adjuvantni 1é¢ba nemalobunééného karcinomu
plic, budete dostavat infuzi po dobu 30 minut kazdé 4 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé pokro¢ilého karcinomu
jicnu, budete dostavat infuzi po dobu 30 minut kazdé 2 nebo 3 tydny, v zavislosti na davce, kterou
dostavate.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k neoadjuvantni 16¢bé
nemalobuné¢ného karcinomu plic, budete dostavat infuzi po dobu 30 minut kazdé 3 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k 1é¢b& pokrocilého karcinomu
jicnu, budete dostavat infuzi po dobu 30 minut kazdé 2 nebo 4 tydny, v zavislosti na davce, kterou
dostavate.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k 1é¢bé pokro¢ilého
adenokarcinomu zaludku, gastroezofageélni junkce nebo jicnu, budete dostavat infuzi po dobu
30 minut kazdé 3 tydny nebo kazdé 2 tydny, v zavislosti na davce, kterou dostavate.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k 16¢bé urotelialniho karcinomu,
budete dostavat infuzi po dobu 30 minut kazdé 2, 3 nebo 4 tydny, v zavislosti na davce, kterou
dostavate.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem a chemoterapii k 1é¢bé
pokrocilého nemalobunécéného karcinomu plic, budete dostavat infuzi po dobu 30 minut kazdé
3 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s kabozantinibem, budete dostavat infuzi po dobu
30 nebo 60 minut kazdé 2 tydny nebo 4 tydny, v zavislosti na davce, kterou dostavate.

JestliZe vynechate davku pripravku OPDIVO
Je velmi dillezité, abyste dodrzoval(a) vSechny terminy k podavani ptipravku OPDIVO. Jestlize
néktery termin nestihnete, zeptejte se svého 1ékare, na kdy se ma naplanovat dalsi davka.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek OPDIVO
Ukonceni 1é¢by mlize zastavit uc¢inek 1éku. Neptrerusujte 1é¢bu pripravkem OPDIVO, dokud toto
neproberete se svym lékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se Vasi 1é¢by nebo pouZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého
1ékafe.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s dal§imi protinddorovymi piipravky, dostanete
nejprve OPDIVO, potom dalsi pripravek.

Seznamte se s piibalovou informaci i pro tyto ostatni ptipravky, abyste porozumél(a) uzivani téchto
pripravkd. Pokud mate jakékoliv dotazy tykajici se téchto pripravki, obrat'te se prosim, na svého
1ékafe.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Lékar s Vami tyto G¢inky prodiskutuje a vysvétli Vam rizika a piinosy 1é¢by.



Sledujte diilezité priznaky zanétu. Piipravek OPDIVO ptisobi na Vas§ imunitni systém a muze
zpusobit zanét v urCitych ¢astech téla. Zanét mize zpisobit zavazné posSkozeni Vaseho téla a nekteré
zanétlivé stavy mohou byt Zivot ohroZujici a potfebovat 1é€bu nebo vysazeni ptipravku OPDIVO.

U samotného pripravku OPDIVO byly hlaSeny tyto nezadouci u€inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

infekce hornich cest dychacich

snizeni poctu ¢ervenych krvinek (které prenaseji kyslik), bilych krvinek (které jsou dtlezité
v boji s infekci) nebo krevnich desti¢ek (buiiky, které pomahaji srazet krev)

snizena chut k jidlu, vysoké hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

bolest hlavy

dusnost (dyspnoe), kasel

prijem (vodnata, fidka nebo meékka stolice), zvraceni, pocit na zvraceni, bolest bficha, zacpa
vyrazka na kizi nekdy s puchyfi, svédéni

bolest svalt, kosti (muskuloskeletalni bolest) a kloubti (artralgie)

pocity unavy nebo slabosti, horecka

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

zapal plic (pneumonie), zanét pridusek (bronchitida)

reakce spojené s infuzi 1éku, alergicka reakce, (véetné Zivot ohrozujici alergické reakce)
nedostatecnd funkce §titné z1azy (coZz mlze zpisobit tinavu nebo zvySovani télesné hmotnosti),
nadmérna ¢innost §titné zlazy (coz mtze vést ke zrychlenému pulzu, poceni a ztraté télesné
hmotnosti), otok §titné zlazy

dehydratace, snizeni télesné hmotnosti, nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

zanét nervua (zpusobujici necitlivost, slabost, brnéni nebo palcivou bolest pazi a nohou), zavraté
rozmazané vidéni, suché oci

zvy$ena tepova frekvence, abnormalni srde¢ni rytmus

vysoky krevni tlak (hypertenze)

zanét plic (pneumonitida, charakterizovany kaslem a obtiznym dychanim), tekutina okolo plic
zanét sttev (kolitida), viedy a opary v Ustech (zanét sliznice dutiny ustni), sucho v tstech
skvrny se zménénou barvou ktize (vitiligo), sucha ktize, zaCervenani kize, neobvykla ztrata
nebo fidnuti vlast

zanét kloubti (artritida)

selhani ledvin (vcetné nahlé ztraty funkce ledvin)

bolest, bolest na hrudi, otok (edém)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

zvyseni poctu nékterych bilych krvinek

chronicka onemocnéni spojena s hromadénim zanétlivych bunék v riznych organech a tkénich,
nejcastéji v plicich (sarkoiddza)

snizené vyluc¢ovani hormonti produkovanych nadledvinami (zlazy uloZené nad ledvinami),
nedostatecna funkce (hypopituitarismus) nebo zanét (hypofyzitida) podvésku mozkového
(hypofyza), zlazy ulozené na bazi lebky, cukrovka (diabetes mellitus)

zvySena kyselost krve (metabolicka acidoza)

poskozeni nervl zptisobujici necitlivost a slabost (polyneuropatie), zanét nervii zptisobeny tim,
ze télo tvori latky poskozujici vlastni organy, coz zptisobuje necitlivost, slabost, brnéni nebo
pal¢ivou bolest (autoimunitni neuropatie)

zanét oka (ktery zpuisobuje bolest a zarudnuti)

zanét srdecniho svalu, zanét srde¢niho obalu a hromadéni tekutiny kolem srdce (onemocnéni
osrde¢niku), zmény srde¢niho rytmu nebo frekvence

tekutina v plicich

zanét slinivky btisni (pankreatitida), zanét zaludku (gastritida)

zanét jater (hepatitida), ucpani zlu¢ovodi (cholestaza)

kozni onemocnéni se zesilenymi Cervenymi skvrnami na kizi, ¢asto se stfibfitymi Supinami
(psoriaza, lupénka); stav klize na obliceji, kdy jsou nos a tvare neobvykle Cervené (rosacea,
ruzovka), zavazné onemocnéni kuze, které zptisobuje ¢ervené, ¢asto svédici skvrny, podobné



spalnickové vyrazce, které zacina na koncetinach a nékdy na obliceji a zbytku téla (erythema
multiforme), koptivka (svédiva, vystoupla vyrazka)
zanét svall zplusobujici bolest nebo ztuhlost (polymyalgia rheumatica)

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)

docasny a vratny neinfekéni zanét ochrannych obalti mozku a michy (aseptickd meningitida)
onemocnéni zplsobujici zanét nebo zvétseni lymfatickych (miznich) uzlin (Kikuchiho
lymfadenitida)

kyselina v krvi zapfi¢inéna cukrovkou (diabeticka ketoacid6za), snizena funkce pristitnych
télisek

pfechodny zanét nervi, ktery zpisobuje bolest, slabost a ochrnuti konéetin (Guillainiv-Barrého
syndrom); ztrata ochranného pouzdra nervovych vlaken (demyelinizace); stav, kdy dochazi ke
svalové slabosti a snadnému vycerpani (myastenicky syndrom), zanét mozku

zanét zrakového nervu, ktery mize zpisobit iplnou nebo ¢asteénou ztratu zraku (opticka
neuritida)

zanétlivé postizeni zil

vied tenkého stfeva

zavazné odlupovani ktize (toxicka epidermalni nekrolyza nebo Stevensiv-Johnsondv syndrom),
které ptipadné vede k umrti

onemocnéni, kdy imunitni systém napadd Zlazy produkujici tekutiny, jako jsou slzy nebo sliny
(Sjogrentiv syndrom), svalova bolest, svalova citlivost nebo slabost nezptisobené cvi¢enim
(myopatie), zanét svali (myozitida), ztuhlost svalti a kloubi, svalova kie¢ (rabdomyolyza)
zanét ledvin, zanét mocového méchyie; znamky a ptiznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo
bolestivé moceni, nutkédni na moceni, krev v moci, bolest nebo tlak v dolni polovin¢ bticha
nedostatek nebo snizené mnozstvi travicich enzymut produkovanych slinivkou biisni (exokrinni
pankreatické insuficience)

celiakie (charakterizovana ptiznaky, jako je bolest bficha, prijem a hadymani po konzumaci
potravin obsahujicich lepek)

Dalsi neZadouci ucinky, které byly hlaseny s neznamou frekvenci (z dostupnych tidaju nelze
urcit):

stav, kdy imunitni systém vytvaii pfili§ mnoho bunék bojujicich proti infekci zvanych histiocyty
a lymfocyty, které mohou zptisobovat rizné ptiznaky (hemofagocytujici lymfohistiocytoza)
odhojeni transplantovaného solidniho (pevného) organu

skupina metabolickych komplikaci po nadorové 1é¢b¢ charakterizovana vysokou hladinou
drasliku a fosfatli v krvi a nizkou hladinou vapniku (syndrom nédorového rozpadu)

zanétlivé onemocnéni (s nejveétsi pravdépodobnosti autoimunitniho ptivodu) postihujici o¢i, ktzi
a membrany ucha, mozku a michy (Vogtiv-Koyanagiho-Haradiv syndrom)

bolest, necitlivost, brnéni nebo slabost v hornich nebo dolnich koncetinach; problémy

s mocovym méchyiem nebo stfevy, véetné Castejsi potieby moceni, iniku moci, potizi s
mocenim a zacpy (myelitida / transverzalni myelitida)

zmény kdekoliv na kizi a/nebo v oblasti genitalu spojené s vysusenim, ztencenim, svédénim a
bolesti (lichen sclerosus nebo jina lichenoidni onemocnéni)

U pripravku OPDIVO v kombinaci s dalSimi protinadorovymi pripravky byly hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost nezadoucich ucinkl se mize lisit podle kombinace
uzivanych protinadorovych 1ékt):

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

infekce hornich cest dychacich

snizeny pocet Cervenych krvinek (které prenaseji kyslik), bilych krvinek (které jsou dtlezité pro
boj s infekei), nebo krevnich desti¢ek (bunék napomahajicich srazeni krve)

nedostatecna funkce §titné zlazy (coz miize zplsobit unavu nebo zvySovani télesné hmotnosti),
zvysena ¢innost §titné zlazy (miize vést ke zrychlenému pulzu, poceni a ztraté télesné
hmotnosti)

snizena chut’ k jidlu, snizeni télesné hmotnosti, snizené hladiny albuminu v Krvi, vysoka
(hyperglykemie) nebo nizké (hypoglykemie) hladina cukru v krvi



zanét nervu (zpusobujici necitlivost, slabost, brnéni nebo pal¢ivou bolest pazi a nohou), bolest
hlavy, zavraté, zménéné vnimani chuti

vysoky krevni tlak (hypertenze)

ztizené dychani (dusnost), kasel, abnormalni barva hlasu (dysfonie)

prijem (vodnata, fidka nebo meékka stolice), zacpa, zvraceni, pocit na zvraceni, bolest bficha,
viedy a opary V ustech (zanét sliznice dutiny Ustni), travici obtize (dyspepsie)

vyrazka na kizi nékdy s puchyti, svédéni, bolest rukou nebo chodidel: vyrazka nebo zarudnuti
kiZe, brnéni a citlivost vedouci k symetrickému zarudnuti, otoku a bolesti primarné na dlani
ruky nebo chodidle nohy (syndrom palmoplantarni erytrodysestezie)

bolest kloubii (artralgie), bolest svalt a kosti (muskoloskeletalni bolest), svalové kiece
premira bilkoviny v moc¢i

pocity tinavy nebo slabosti, horecka, otok (edém)

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

zapal plic (pneumonie), zanét priidusek (bronchitida), zanét oka (zanét spojivek)

zvyseni poctu neékterych bilych krvinek, snizeni poctu neutrofili provazené horeckou
alergicka reakce, reakce spojené s infuzi Iéku

snizené vylu¢ovani hormoni produkovanych nadledvinami (zlazy ulozené nad ledvinami),
nedostatecna funkce (hypopituitarismus) nebo zanét (hypofyzitida) podvésku mozkového
(hypofyza), z1azy ulozené na bazi lebky, otok §titné Zlazy, diabetes (cukrovka)

dehydratace (nedostatek vody v téle), snizené hladiny fosfatd v krvi

pocit necitlivosti a brnéni (parestezie)

vhimani neustalého zvuku v uchu, ackoliv zadny zvuk neexistuje (usni Selest)

rozmazané vidéni, suché oko

vysoka tepova frekvence, abnormalni tepova frekvence, zanétlivé onemocnéni krevnich cév
tvorba krevni sraZeniny v cévé (tromboza)

zanét plic (pneumonitida), charakterizovany kaslem a obtiznym dychénim, tekutina kolem plic,
krevni srazeniny, krvaceni z nosu

zanét strev (kolitida), zanét slinivky bfisni (pankreatitida), sucho v ustech, zanét zaludku
(gastritida), bolest v Ustech, hemoroidy

zanét jater

skvrny se zménénou barvou kiize (zahrnujici vitiligo), zarudnuti kiize, neobvykla ztrata nebo
fidnuti vlast,, zména barvy vlast, kopfivka (svédiva vyrazka), zmény zbarveni nebo abnormalni
ztmavnuti kiize (hyperpigmentace ktize), sucha kize

zanét kloubu (artritida), svalova slabost, bolest svalt

selhani ledvin (v€etn€ nahlé ztraty funkce ledvin)

bolest, bolest na hrudi, zimnice

celkovy pocit nemoci (malatnost)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

kyselina v krvi zapti¢inéna cukrovkou (diabeticka ketoacidoza)

zvySena hladina kyseliny v krvi

ptechodny zanét nervu, ktery zptisobuje bolest, slabost a ochrnuti konéetin (Guillaintv-Barrého
syndrom); poSkozeni nervii zptsobujici necitlivost a slabost (polyneuropatie), obrna lytkového
nervu, zanéty nervii zpusobené tim, ze télo tvoii latky poskozujici vlastni organy, které
zpusobuji necitlivost, slabost, brnéni nebo paléivou bolest (autoimunitni neuropatie); svalova
slabost a Unava bez atrofie (myasthenia gravis nebo myastenicky syndrom),

zanét mozku

zanét oka (ktery zpuisobuje bolest a zarudnuti)

zmény srde¢niho rytmu nebo frekvence, nizka tepova frekvence, zanét srdecniho svalu
prodéravéni stieva, zdnét dvanactniku, paleni nebo bolestivy pocit na jazyku (glosodynie)
zavazné odlupovani ktize (Stevenstiv-Johnsontv syndrom), které ptipadné vede k amrti, kozni
onemocnéni se zesilenymi Cervenymi skvrnami na kiizi, Casto se stfibfitymi Supinami (psoriaza,
lupénka), zdvazné onemocnéni ktize, které zptisobuje Cervené, Casto svédici skvrny, podobné
spalnickové vyrazce, které se zacnou objevovat na koncetinach a nékdy na obliceji a zbytku téla
(erythema multiforme), zmény v jakékoli oblasti kiize a/nebo genitalii, které jsou spojeny

S vysychanim, ztenCovanim, svédénim a bolesti (jina lichenoidni onemocnéni).



svalova citlivost nebo slabost nezpiisobené cvicenim (myopatie), zanét svalti (myozitida),
ztuhlost svalil a kloubil, zanét svalli zptsobujici bolest nebo ztuhlost (polymyalgia rheumatica),
poskozeni kosti v Celisti, abnormaln¢ vzniklé propojeni mezi dvéma tkanémi v téle, jako napf.
organem, cévou nebo jinou strukturou (pistél)

zanét ledvin, zanét mocového méchyte. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat Casté a/nebo
bolestivé moceni, nutkani na moceni, krev v moci, bolest nebo tlak v dolni polovin¢ bficha.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)

docasny a vratny neinfekéni zanét ochrannych obalti mozku a michy (aseptickd meningitida)
chronicka onemocnéni spojena s hromadénim zanétlivych bunék v riznych organech a tkanich,
nejcastéji v plicich (sarkoiddza)

snizena funkce pristitnych télisek

skupina metabolickych komplikaci po nadorové 1é¢be charakterizovana vysokou hladinou
drasliku a fosfat v krvi a nizkou hladinou véapniku (syndrom nadorového rozpadu)

zanétlivé onemocnéni (s nejvetsi pravdépodobnosti autoimunitniho ptvodu) postihujici o€i, kizi
a membrany ucha, mozku a michy (Vogtiv-Koyanagiho-Haradiv syndrom)

zanét zrakového nervu, ktery muze zpisobit iplnou nebo ¢asteénou ztratu zraku (opticka
neuritida)

zanét nervi

bolest, necitlivost, brnéni nebo slabost v hornich nebo dolnich konc¢etinach; problémy

S mocovym méchyfem nebo stievy, véetné Castejsi potfeby moceni, uniku moci, potizi s
mocenim a z&cpy (myelitida / transverzélni myelitida)

zavazné odlupovani ktize (toxicka epidermalni nekrolyza), které ptipadn¢ vede k timrti, zmény
kdekoliv nakuZi a/nebo v oblasti genitalu spojené s vysusenim, zten¢enim, svédénim a bolesti
(lichen sclerosus)

chronické onemocnéni kloubt (spondylartropatie), onemocnéni, kdy imunitni systém napada
zlazy produkujici tekutiny, jako jsou slzy nebo sliny (Sjogrentiv syndrom), rozpad svalovych
vlaken (rhabdomyolyza)

nedostatek nebo snizené mnozstvi travicich enzymut produkovanych slinivkou biisni (exokrinni
pankreaticka insuficience)

celiakie (charakterizovana piiznaky, jako je bolest bficha, priijem a nadymani po konzumaci
potravin obsahujicich lepek)

DalSi hlaSené nezadouci ucinky s frekvenci neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urdit):

stav, kdy imunitni systém vytvaii pfili§ mnoho bunék bojujicich proti infekci zvanych histiocyty
a lymfocyty, které mohou zptisobovat rizné ptiznaky (hemofagocytujici lymfohistiocytoza)
odmitnuti transplantovaného pevného organu

zanét srde¢niho obalu a hromadéni tekutiny kolem srdce (onemocnéni osrde¢niku)

Informujte okamzité svého lékate, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt
uvedenych vyse. Nepokousejte se sam (sama) 1é¢it své piiznaky jinymi 1éky.

Zmény vysledkii testt
Ptipravek OPDIVO pouzivany samostatné nebo v kombinaci miize zptisobit zmény ve vysledcich
testd provadénych Vasim lékafem. Mezi né patfi:

abnormalni testy funkce jater (zvySené mnozstvi jaternich enzymu aspartataminotransferazy,
alaninaminotransferazy, gama-glutamyltransferazy nebo alkalické fosfatazy v krvi, vyssi
hladina odpadni latky bilirubinu v krvi)

abnormalni testy funkce ledvin (zvySené mnozstvi kreatininu v krvi)

zvysené nebo snizené mnozstvi vapniku nebo drasliku

zvySené nebo snizené hladiny hot¢iku nebo sodiku

zvySené mnoZzstvi hormonu stimulujiciho Stitnou zlazu

zvySena hladina triglycerida v krvi

zvyS$ena hladina cholesterolu v krvi
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Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
uéinky muzete hlasit prosttednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na
adresu Statni tistav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz. NahlaSenim neZadoucich G¢inkii muZete prispét k ziskani vice
informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek OPDIVO uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Neotevienou injekéni lahvicku 1ze uchovévat pfi kontrolované pokojové teploté do 25 °C pii
pokojovém svétle az po dobu 48 hodin.

Neuchovavejte Zadnou nespotiebovanou ¢ast infuzniho roztoku pro dalsi pouziti. VeSkery nepouzity
1é¢ivy ptipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek OPDIVO obsahuje

. Lécivou latkou je nivolumab.

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 10 mg nivolumabu.

Jedna lahvic¢ka obsahuje bud’ 40 mg (v 4 ml), 100 mg (v 10 ml), 120 mg (ve 12 ml), nebo 240 mg (ve
24 ml) nivolumabu.

= Dal8imi slozkami jsou dihydrat natrium-citratu, chlorid sodny (viz bod 2 ,,P¥ipravek OPDIVO
obsahuje sodik*), mannitol (E 421), kyselina pentetova, polysorbat 80 (E 433), hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikové a voda pro injekci.

Jak pripravek OPDIVO vypada a co obsahuje toto baleni
OPDIVO koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat) je ¢ira az opalizujici, bezbarva az svétle
zluta tekutina, ktera mize obsahovat nékolik svétlych Castic.

Dodava se v balenich obsahujicich jednu lahvic¢ku se 4 ml, jednu lahvi¢ku s 10 ml, jednu lahvicku
s 12 ml nebo jednu lahvicku s 24 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko
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Vyrobce

Swords Laboratories Unlimited Company t/a Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics
Cruiserath Road, Mulhuddart

Dublin 15, D15 H6EF

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priprava a podani pripravku OPDIVO

Ptipravu musi provadét skoleny personal v souladu s pravidly spravné praxe, zejména s ohledem na
aseptickou manipulaci.

Vypocet davky
K podani celkové davky pacientovi mtize byt tieba vice nez jedné injekéni lahvicky koncentratu

pripravku OPDIVO.

Nivolumab v monoterapii

Piedepsana davka pro dospélé je 240 mg nebo 480 mg bez ohledu na télesnou hmotnost v zavislosti ha
indikaci.

Melanom (pokrocily nebo adjuvantni 1é¢ba) u dospivajicich. Pfedepsana davka pro dospivajici ve
véku od 12 let a s t€lesnou hmotnosti alespon 50 kg je 240 mg nebo 480 mg. Pro dospivajici ve véku
od 12 let a s télesnou hmotnosti niz§i nez 50 kg se predepsana davka uvadi v mg/kg. Podle této
predepsané davky vypocitejte celkovou davku, kterd se ma podat.
. Celkova davka nivolumabu v mg = té€lesna hmotnost pacienta v kg x pfedepsana davka
v mg/kg.
. Objem koncentratu pripravku OPDIVO K piipravé davky (ml) = celkové davka nivolumabu
v mg délena deseti (sila koncentratu pripravku OPDIVO je 10 mg/ml).

Nivolumab v kombinaci s ipilimumabem

Piedepsana davka pro pacienta se udava v mg/kg. Podle této predepsané davky vypocitejte celkovou
davku, ktera se ma podat (viz vyse).

Nivolumab v kombinaci s ipilimumabem u maligniho mezoteliomu pohrudnice

Predepsana davka pro pacienta je 360 mg bez ohledu na télesnou hmotnost.

Nivolumab v kombinaci s ipilimumabem u pokrogilého kolorektialniho karcinomu

Predepsana davka pro pacienta miZe byt stanovena na zakladé télesné hmotnosti (3 mg/kg) nebo se
podavé 240 mg bez ohledu na télesnou hmotnost.

Nivolumab v kombinaci s ipilimumabem u pokrog¢ilého karcinomu jicnu

Piedepsana davka pro pacienta miZe byt stanovena na zakladé t€lesné hmotnosti (3 mg/kg) nebo se
podéava 360 mg bez ohledu na télesnou hmotnost.
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Nivolumab v kombinaci s ipilimumabem u neresekovatelného nebo pokrocilého karcinomu jater

Piedepsana davka pro pacienta je stanovena na zakladé t€lesné hmotnosti (1 mg/kg).

Nivolumab v kombinaci s chemoterapii u resekovatelného nemalobunééného karcinomu plic

Ptredepsana davka pro pacienta je 360 mg bez ohledu na télesnou hmotnost.

Nivolumab v kombinaci s chemoterapii u pokro¢ilého karcinomu jicnu

Piedepsana davka pro pacienta je 240 mg nebo 480 mg bez ohledu na télesnou hmotnost.

Nivolumab v kombinaci s chemoterapii u adenokarcinomu Zaludku, gastroezofagealni junkce nebo

-y

Jichu

Piedepsana davka pro pacienta je 360 mg nebo 240 mg bez ohledu na télesnou hmotnost.

Nivolumab v kombinaci s ipilimumabem a chemoterapii

Ptredepsana davka pro pacienta je 360 mg bez ohledu na télesnou hmotnost.

Nivolumab v kombinaci s kabozantinibem

Piedepsana davka pro pacienta je 240 mg nebo 480 mg nivolumabu bez ohledu na télesnou hmotnost.

Piiprava infuze
Kdyz ptipravujete infuzi, vénujte pozornost zajiSténi aseptické manipulace.

Ptipravek OPDIVO Ize pouZit pro intravendzni podani bud”:

. nefedény po pienosu do infuzni nadoby pomoci vhodné sterilni stfikacky;
nebo
] po naredéni podle nasledujicich pokynti:
. Kone¢na koncentrace infuze se ma pohybovat v rozmezi mezi 1 a 10 mg/mi
. Celkovy objem infuze nesmi presahnout 160 ml. U pacientt s t¢lesnou hmotnosti nizsi

nez 40 kg nesmi celkovy objem infuze pfesahnout 4 ml na kilogram télesné hmotnosti.

. Koncentrat ptipravku OPDIVO se muze fedit bud”:

= injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%); nebo
. injekénim roztokem glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5%).
KROK 1
= Prohlédnéte koncentrat ptipravku OPDIVO, zda neobsahuje ¢astice nebo se nezménila barva.

Lahvicku neprotiepavejte. Koncentrat ptipravku OPDIVO je ¢ira az opalizujici, bezbarva az
svétle zluta tekutina. Pokud je roztok zakaleny, zménil barvu ¢i pokud obsahuje jiné ¢astice nez
nékolik prusvitnych az bilych ¢astic, lahvicku zlikvidujte.

] Odeberte pozadovany objem koncentratu OPDIVO pomoci vhodné sterilni stiikacky.

KROK 2

n Vstiiknéte koncentrat do sterilni, prazdné sklenéné lahvicky nebo intravendzni nadobky (PVC
nebo polyolefin).

] Podle potieby nafed’te pozadovanym mnozstvim injek¢niho roztoku chloridu sodného o

koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo injekéniho roztoku glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5%). Za

ucelem zjednoduseni pfipravy lze koncentrat pfenést ptimo do ptedplnéného infuzniho vaku

obsahujiciho odpovidajici mnoZstvi injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml

(0,9%) nebo injekéniho roztoku glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5%).
n Jemné promichejte infuzi ota€enim v ruce. Neprotiepavejte.
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Podavani
Infuze ptipravku OPDIVO se nesmi podavat jako intravendzni bolus nebo bolusova injekce.

Podavejte infuzi piipravku OPDIVO intravenozné po dobu 30 nebo 60 minut v zavislosti na davce
a indikaci.

Ptipravek OPDIVO se nesmi podéavat jako infuze soucasné ve stejné intravendzni lince s jinymi
latkami. Pro infuzi pouzijte oddélenou infuzni linku.

Pouzivejte infuzni set a in-line, sterilni, nepyrogenni filtr s nizkou schopnosti vazat proteiny (velikost
pori 0,2-1,2 pm).

Infuze piipravku OPDIVO je kompatibilni s:
. PVC nadobami
= polyolefinovymi nadobami

. sklenénymi lahvemi
= infuznimi sety z PVC
) in-line filtry s polyétersulfonovou membranou o velikosti port 0,2 pm az 1,2 um.

Po podani davky nivolumabu vyplachnéte linku roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro
injekce nebo roztokem glukézy 50 mg/ml (5%) pro injekce.

Podminky pro uchovavani a doba pouzitelnosti

Neoteviena lahvicka

Piipravek OPDIVO musi byt uchovavan v chladniéce (2 °C az 8 °C). Lahvi¢ky musi byt uchovavany
v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pripravek OPDIVO musi byt chranén pied
mrazem.

Neotevienou injekéni lahvicku lze uchovavat pti kontrolované pokojové teploté do 25 °C pfti
pokojovém svétle az po dobu 48 hodin.

Nepouzivejte ptipravek OPDIVO po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku lahvicky
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Infuze pfipravku OPDIVO

Byla prokazana nasledujici chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni od doby ptipravy (¢asy zahrnuji
dobu podavani ptipravku):

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni
;o Uchovavani pri teploté | Uchovavani pri pokojové
Infuzni pripravek 2 °C az 8 °C, chranéno | teploté (<25 °C) a
pi‘ed svétlem pokojovém svétle

nefedény nebo nafedény injekénim 24 hodin
roztokem chloridu sodného o 30 dni (z celkovych 30 dnu
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) uchovéavani)
nafedény injek¢nim roztokem glukozy 8 hodin
0 koncentraci 50 mg/ml (5 %) 7 dnt (z celkovych 7 dnt

uchovavani)

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipraveny infuzni roztok, bez ohledu na rozpoustédlo, pouzit
okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovéavani ptipravku po otevieni pied pouzitim
jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné doba nema byt delsi nez 7 dnd pti 2 °C az 8 °C nebo 8 hodin
(z celkem 7 dnti uchovavani) pii pokojové teploté (< 25 °C). Béhem ptipravy infuze je tfeba dodrzovat
asepticka opatfeni a postupy.
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Likvidace
Neuchovéavejte zadnou nepouzitou ¢ast infuzniho roztoku pro dalsi pouziti. Veskery nepouzity lécivy
ptipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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