Pribalova informace: informace pro uZivatele

OPDIVO 600 mg injekéni roztok
nivolumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Je dulezité, abyste po dobu lécby u sebe stale nosil(a) kartu pacienta.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte
v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci

oM

1.

Co je ptipravek OPDIVO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek OPDIVO pouzivat
Jak se ptipravek OPDIVO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek OPDIVO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek OPDIVO a k ¢emu se pouZziva

Pripravek OPDIVO se pouziva k 1écbe:

pokrocilého melanomu (typ rakoviny kiize) u dospélych

melanomu po uplném chirurgickém odstranéni u dospélych (1é¢ba po chirurgickém zakroku se
nazyva adjuvantni)

pokrocilého nemalobunécéného karcinomu plic (typ rakoviny plic) u dospélych

pokrocilého renalniho karcinomu (pokrocilé rakoviny ledvin) u dospélych

pokrocilého karcinomu hlavy a krku u dospélych

pokrocilého urotelialniho 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 dosp€lych

pokrocilého ezofagealniho karcinomu (rakoviny jicnu) u dospélych

ezofagealniho karcinomu (rakoviny jicnu) nebo karcinomu gastroezofagealni junkce (rakoviny
Vv oblasti pfechodu jicnu a Zaludku) s pfetrvavajicim onemocnénim po 1é¢bé chemoterapii a
ozatfovanim nasledované operaci u dospélych

pokrocilého adenokarcinomu zaludku, gastroezofageéalni junkce nebo jicnu (rakoviny zaludku, oblasti
prechodu jicnu a Zaludku nebo jicnu) 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 bunééné smrti (PD-1), ktery
muze vypnout ¢innost T-bungk (druh bilych krvinek, které tvofi souc¢ast imunitniho systému, pfirozené
obrany organismu). Navazanim na PD-1 blokuje nivolumab tuto ¢innost a zabrafuje tak vypnuti T-bunék.



To pomaha zvysit jejich aktivitu proti buikdm melanomu, nadoru plic, ledvin, nadoru hlavy a krku,
mocového meéchyie, tlustého stieva, konecniku, zaludku, jicnu nebo gastroezofagealni junkce.

Piipravek OPDIVO mize byt podavan v kombinaci s jinymi protinadorovymi piipravky. Je dulezité si
také precist ptibalovou informaci téchto dalSich piipravkl. Pokud mate k témto piipravkim jakékoliv
dotazy, obrat'te se na svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek OPDIVO pouZivat

Nepouzivejte pripravek OPDIVO

= jestlize jste alergicky(&) na nivolumab nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6 ,,Obsah baleni a dalsi informace®). JestliZe si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku OPDIVO se porad’te se svym lékafem. Pfipravek OPDIVO muze zptisobit:

= potiZe se srdcem, jako jsou zmény srde¢niho rytmu nebo srdecni 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 stiev (kolitidy), jako je bolest
bricha a hlen nebo krev ve stolici.

= zanét jater (hepatitidu). Zndmky a pfiznaky hepatitidy mohou zahrnovat abnormalni testy funkce
jater, zloutnuti o¢i nebo ktize (Zloutenku), bolest na pravé stran¢ bricha nebo tnavu.

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

= problémy se Zlazami produkujicimi hormony (véetn€ hypofyzy (podvésku mozkového), stitné
zlazy, pristitnych télisek a nadledvin), které mohou mit dopad na funkci téchto zlaz. Znamky a
ptiznaky signalizujici, Ze zlazy nefunguji fadn€, 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 disledku diabetu (diabeticka ketoaciddza). Ptiznaky mohou zahrnovat pocit vétsiho hladu
nebo zizné€ nez obvykle, ¢astéjsi potiebu moceni, snizeni télesné hmotnosti, pocit Unavy nebo
potize jasné myslet, nasladly nebo ovocny zapach dechu, sladkou nebo kovovou chut’ v Ustech
nebo odlisny zapach moci nebo potu, nevolnost nebo zvraceni, bolest bficha a hluboké nebo rychlé
dychani.

= zanét kuze, ktery mize vést k zdvaznym koznim reakcim (znamym jako toxicka epidermalni
nekrolyza a Stevenstuiv-Johnsontiv syndrom). Znamky a piiznaky zavaznych koznich reakci mohou
zahrnovat vyrazku, svédéni a odlupovani kiize (muze vést k timrti).

= zanét svali jako je myokarditida (zanét srde¢niho svalu), myozitida (zanét svall) a rabdomyolyza
(ztuhlost svalt a kloubt, svalova kiec). Znamky a pfiznaky mohou zahrnovat bolest svall, ztuhlost,
slabost, bolest na hrudi nebo tézkou tnavu.

» odmitnuti transplantovaného pevného orgéanu.

= reakci S§tépu proti hostiteli.

= hemofagocytujici lymfohistiocyt6zu. Vzacné onemocnéni, pfi némz V4§ imunitni systém vytvaii
prili§ mnoho jinak normalnich bunék bojujicich s infekei, které se nazyvaji histiocyty a lymfocyty.
Ptiznaky zahrnuji zvétSena jatra a/nebo slezinu, kozni vyrazku, zvétSené mizni uzliny, problémy s
dychanim, snadnou tvorbu modfin, ledvinové abnormality a srdecni problémy.



Informujte okamzité svého 1ékare, jestliZze mate nebo zhorSuji-li se kterékoli z téchto znamek nebo
priznakd. NepokouSejte se sam (sama) 1é¢it své piiznaky jinymi léky. Vas I¢kar Vam muze

= datjiné léky, aby zabranil komplikacim a omezil ptiznaky,

= vysadit ptisti davku pfipravku OPDIVO,

= nebo 1écbu pfipravkem OPDIVO zcela ukoncit.

Prosim povS§imnéte si, Ze tyto znamky a pfiznaky se mohou nékdy objevit se zpozdénim, a mohou se
rozvinout tydny nebo mésice po posledni davce. Pred 1é€bou Iékat zkontroluje Vas celkovy zdravotni
stav. Béhem 1é¢by budou také provadény krevni testy.

NezZ dostanete pripravek OPDIVO, porad’te se s 1ékai‘em nebo zdravotni sestrou, jestliZe:

* trpite autoimunitnim onemocnénim (stav, kdy t€lo napada své vlastni burky);

=  mate oéni melanom;

= Vam byl diive podéavan ipilimumab, jiny 1€k k 1é€bé melanomu, a mél(a) jste kvtli tomuto 1éku vazné
nezadouci ucinky;

= jste byl(a) informovana, ze se nadorové onemocnéni rozsirilo do mozku;

=  jste v minulosti m¢l(a) zanét plic;

= Vam byly diive podavany léky k potlac¢eni imunitniho systému.

OPDIVO piisobi na Vas imunitni systém. Muize vyvolat zanét v ¢astech Vaseho téla. Riziko téchto
nezadoucich U¢inkd muze byt vyssi, pokud jiz mate autoimunitni onemocnéni (stav, kdy té€lo napada
vlastni buiiky). Mohou se také objevit Casta vzplanuti autoimunitniho onemocnéni, ktera jsou ve vétsiné
pripadli mirna.

Komplikace po transplantaci kmenovych bunék, pii které se pouzivaji kmenové bunky darce
(alogenni) po 1é¢bé pripravkem OPDIVO. Tyto komplikace mohou byt zavazné a mohou vést k umrti.
Lékar Vas bude sledovat kviilli moznym ptiznakiim komplikaci, pokud podstupujete alogenni
transplantaci kmenovych bunék.

Déti a dospivajici
Piipravek OPDIVO injekéni roztok se nema pouZzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek OPDIVO

Pi‘edtim, neZ Vam bude podan pripravek OPDIVO, informujte svého lékai‘e, pokud uzivate n¢které
1éky, které potlacuji funkci imunitniho systému, jako jsou kortikosteroidy, protoze tyto léky mohou
ovliviiovat ucinek ptipravku OPDIVO. Nicmén¢ jakmile jste [éCen(a) ptipravkem OPDIVO, Vas lékar
Vam muize predepsat kortikosteroidy, aby se zmirnily projevy nezadoucich ucinkd, které se mohou
objevit béhem 1écby, a nebude to mit vliv na Gc¢inek piipravku.

Informujte svého lékai‘e o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a).
Neuzivejte béhem své 1écby Zadné jiné 1€Kky, aniz byste se nejdiive poradil(a) s 1ékafem.

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



NepouZivejte pripravek OPDIVO, jste-li téhotna, pokud Vam to lékat vyslovné nefekne. Uginky

ptipravku OPDIVO u t¢hotnych Zen nejsou znamy, ale je mozné, ze 1é¢iva latka nivolumab by mohla

poskodit nenarozené dite.

= Jste-li Zena, kterd by mohla otéhotnét, musite po dobu 1écby piipravkem OPDIVO a jesté alespon
5 mésict po podani posledni davky ptipravku OPDIVO pouzivat i¢innou antikoncepci.

= Jestlize otehotnite béhem pouZzivani ptipravku OPDIVO, informujte svého lékare.

Neni znamo, zda se ptipravek OPDIVO vylucuje do matefského mléka. Riziko pro kojence nelze
vyloucit. Zeptejte se svého lékare, zda mtzete kojit béhem nebo po 1€cbé piipravkem OPDIVO.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek OPDIVO nebo piipravek OPDIVO v kombinaci s ipilimumbem mé maly vliv na schopnost
tidit a obsluhovat stroje; provadéjte vsak tyto Cinnosti s opatrnosti, dokud si nebudete jisty(a), Ze na Vas
ptipravek OPDIVO nema nezadouci ucinky.

Piipravek OPDIVO obsahuje polysorbat 80 (E 433)
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2,5 mg polysorbatu 80 v jedné 5ml lahvi¢ce, coz odpovida 5 mg/10 ml.
Polysorbaty mohou zptisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate, pokud méate jakékoliv alergie.

Tyto klicové informace z pribalové informace naleznete rovnéz v karté pacienta, kterou jste dostal(a) od
1ékate. Je dulezité, abyste mel(a) tuto kartu pacienta u sebe a ukazal(a) ji svému partnerovi nebo
pecovateli.

3. Jak se pripravek OPDIVO pouziva

Kolik ptipravku OPDIVO se podava
Pokud se ptipravek OPDIVO podava samostatné jako injekce pod kiizi (podkozni injekce), je doporucena
davka 600 mg podavana kazdé 2 tydny nebo 1 200 mg podavana kazdé 4 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé rakoviny ktize, je doporucena
davka pripravku OPDIVO podavana ve formée infuze do Zily 1 mg nivolumabu na kilogram télesné
hmotnosti pro prvni 4 davky (faze kombinované 1é¢by). Dale je doporu¢ena davka 600 mg piipravku
OPDIVO podavana ve formé injekce pod kizi kazdé 2 tydny nebo 1 200 mg kazdé 4 tydny (faze 1écby
jednim piipravkem).

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé pokrocilé rakoviny ledvin, je
doporucena davka piipravku OPDIVO podavana ve forme injekce pod kiizi 3 mg nivolumabu na
kilogram télesné hmotnosti pro prvni 4 davky (faze kombinované 1é¢by). Dale je doporuc¢ena davka

600 mg piipravku OPDIVO podavana ve formé injekce pod kiizi kazdé 2 tydny nebo 1 200 mg kazdé

4 tydny (faze 1écby jednim ptipravkem).

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé pokrocilé rakoviny tlustého
stteva nebo kone¢niku, je doporuc¢ena davka ptipravku OPDIVO podavana ve formé injekce pod kuzi

3 mg nivolumabu na kilogram t€lesné hmotnosti nebo 240 mg pro prvni 4 davky (faze kombinované
1é¢by) podle Vasi 1é¢by. Dale je doporu¢ena davka 600 mg ptipravku OPDIVO podavana ve formé
injekce pod kuzi kazdé 2 tydny nebo 1 200 mg kazdé 4 tydny (faze 1é¢by jednim piipravkem) podle Vasi
1écby.



Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k 1é¢bé pokrocilého karcinomu jicnu,
je doporucéena davka ptipravku OPDIVO 600 mg kazdé 2 tydny nebo 1 200 mg kazdé 4 tydny ve formé
injekce pod kuzi.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k 1é¢bé pokrocilého adenokarcinomu
zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu, je doporucena davka pripravku OPDIVO 600 mg kazdé
2 tydny ve formé injekce pod kizi.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s chemoterapii k 16¢b¢ urotelialniho karcinomu, je
doporucena davka ptipravku OPDIVO podavana ve formé infuze do zily 360 mg nivolumabu kazdé

3 tydny po dobu az 6 cyklu (faze kombinované 1é¢by). Dale je doporucena davka ptipravku OPDIVO
podavana ve formé injekce pod kuzi bud’ 600 mg kazdé 2 tydny, nebo 1 200 mg kazdé 4 tydny (faze
1é¢by jednim ptipravkem).

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s kabozantinibem k 1é€bé pokroc¢ilého karcinomu
ledvin, je doporuéena davka ptipravku OPDIVO 600 mg kazdé 2 tydny nebo 1 200 mg kazdé 4 tydny ve
formé injekce pod kazi.

Jak se pripravek OPDIVO podava
Lécbu piipravkem OPDIVO budete dostavat pod dohledem zkuseného lékate. Pro dosazeni pozadované
davky se mize pouzit i vice nez jedna injek¢ni lahvicka ptipravku OPDIVO.

Pripravek OPDIVO se podava jako injekce pod ktizi na biiSe nebo stehné po dobu 3 az 5 minut kazdé
2 tydny nebo 4 tydny, v zavislosti na davce, kterou dostavate. Lécba piipravkem OPDIVO bude
pokracovat tak dlouho, dokud z ni budete mit prospéch nebo dokud budete 1écbu snaset.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé rakoviny kiize, pokrocilé
rakoviny ledvin nebo pokrocilé rakoviny tlustého stfeva nebo konecniku, budete dostavat infuzi po dobu
30 minut kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek (faze kombinované 1é¢by). Déle se bude podavat jako injekce
pod kuzi na bfie nebo stehné po dobu 3 az 5 minut kazdé 2 tydny nebo 4 tydny, v zavislosti na davce,
kterou dostavate (faze lécby jednim piipravkem).

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan jako injekce pod kiizi na bfiSe nebo stehné v kombinaci
s chemoterapii k 1é¢bé pokro¢ilého karcinomu jicnu, bude podavan po dobu 3 az 5 minut kazdé 2 nebo
4 tydny, v zavislosti na davce, kterou dostavate.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan jako injekce pod ktizi na bfie nebo stehné v kombinaci
s chemoterapii k 1é¢bé pokro¢ilého adenokarcinomu zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu, bude
podavan po dobu 3 az 5 minut kazdé 2 tydny.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan jako injekce pod klizi na biSe nebo stehné v kombinaci
s chemoterapii k 1é¢bé urotelialniho karcinomu, bude podavan po dobu 3 az 5 minut kazdé 2 nebo
4 tydny, v zavislosti na davce, kterou dostavate.

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan jako injekce pod klizi na bfiSe nebo stehné v kombinaci
s kabozantinibem, bude podavan po dobu 3 az 5 minut kazdé 2 nebo 4 tydny, v zavislosti na davce, kterou
dostavate.

JestliZe vynechate davku piipravku OPDIVO
Je velmi dilezité, 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 prestal(a) pouzivat piipravek OPDIVO
Ukonceni l1écby mlze zastavit ucinek léku. Nepierusujte 1écbu piipravkem OPDIVO, dokud toto
neproberete se svym lékarem.

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

Pokud je ptipravek OPDIVO podavan v kombinaci s dal$imi protinadorovymi ptipravky, dostanete
nejprve OPDIVO, potom dalsi piipravek.

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

4, MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Lékar s Vami tyto ucinky prodiskutuje a vysvétli Vam rizika a ptinosy 1écby.

Sledujte dalezité priznaky zanétu. Piipravek OPDIVO pisobi na Vas imunitni systém a mize zpasobit
zanét v urcitych Castech téla. Zanét mize zpusobit zdvazné poskozeni Vaseho téla a nékteré zanétlivé
stavy mohou byt zivot ohrozujici a potifebovat 1é¢bu nebo vysazeni pripravku OPDIVO.

U samotného pripravku OPDIVO byly hlaseny tyto nezadouci ucinky:

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

= infekce hornich cest dychacich

» sniZeni po¢tu Cervenych krvinek (které pienaseji kyslik), bilych krvinek (které jsou dileZité v boji
s infekci) nebo krevnich desti¢ek (buriky, které pomahaji srazet krev)

= sniZena chut’ k jidlu, vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

= Dbolest hlavy

= dusnost (dyspnoe), kasel

= prijem (vodnata, fidkd nebo mékka stolice), zvraceni, pocit na zvraceni, bolest biicha, zacpa

= vyrazka na kuzi n€kdy s puchyii, svédéni

= bolest svalt, kosti (muskuloskeletalni bolest) a kloubi (artralgie)

=  pocity Ginavy nebo slabosti, horecka

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

= zapal plic (pneumonie), zanét prudusek (bronchitida)

= reakce spojené s infuzi 1éku, alergicka reakce, (véetné Zivot ohrozujici alergické reakce)

» nedostatecna funkce §titné zlazy (coz mize zpisobit tnavu nebo zvySovani télesné hmotnosti),
nadmérna ¢innost §titné zlazy (coz mize vést ke zrychlenému pulzu, poceni a ztraté télesné
hmotnosti), otok §titné zlazy

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

= zanét nervu (zpusobujici necitlivost, slabost, brnéni nebo pal¢ivou bolest pazi a nohou), zavraté

= rozmazané vidéni, suché oci

= zvySend tepova frekvence, abnormalni srdecni rytmus

= vysoky krevni tlak (hypertenze)

= zanét plic (pneumonitida, charakterizovany kaslem a obtiznym dychanim), tekutina okolo plic

= zanét stfev (kolitida), viedy a opary v Ustech (zanét sliznice dutiny Ustni), sucho v tstech



skvrny se zménénou barvou kiize (vitiligo), sucha kiize, zacervenani kiize, neobvykla ztrata nebo
fidnuti vlast

zanét kloubt (artritida)

selhani ledvin (v€etné nahlé ztraty funkce ledvin)

bolest, bolest na hrudi, otok (edém)

reakce v misté vpichu

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

zvySeni poctu neékterych bilych krvinek

chronickd onemocnéni spojena s hromadénim zanétlivych bunék v ruznych organech a tkanich,
nejcastéji v plicich (sarkoiddza)

snizené vylu¢ovani hormoni 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 acid6za)

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

zanét oka (ktery zptsobuje bolest a zarudnuti)

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

tekutina v plicich

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

zanét jater (hepatitida), ucpani zlu€ovodu (cholestaza)

kozni onemocnéni se zesilenymi ¢ervenymi skvrnami na kiizi, Casto se stéibfitymi Supinami (psoridza,
lupénka); stav kiize na obliceji, kdy jsou nos a tvafe neobvykle ervené (rosacea, rizovka), zavazné
onemocnéni kuze, které zplsobuje Cervené, ¢asto svédici skvrny, podobné spalni¢kové vyrazce,
které zaCind na koncetinach a nékdy na obliCeji a zbytku téla (erythema multiforme), koptivka
(svédiva, vystoupla vyrazka)

zanét svall zpasobujici bolest nebo ztuhlost (polymyalgia rheumatica)

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

doc¢asny a vratny neinfek¢ni zanét ochrannych obali mozku a michy (asepticka meningitida)

onemocnéni zptsobujici zanét nebo zvétSeni lymfatickych (miznich) uzlin (Kikuchiho lymfadenitida)

kyselina v krvi zapfic¢inéna cukrovkou (diabetické ketoaciddza), snizena funkce pfistitnych télisek

prechodny zanét nervii, ktery zpusobuje bolest, slabost a ochrnuti konéetin (Guillainiiv-Barrého
syndrom); ztrata ochranného pouzdra nervovych vlédken (demyelinizace); stav, kdy dochazi ke
svalové slabosti a snadnému vycerpani (myastenicky syndrom), zanét mozku

zanét zrakového nervu, ktery miize zplsobit uplnou nebo ¢aste¢nou ztratu zraku (opticka neuritida)

zanétlivé postizeni zil

vied tenkého stfeva

zavazné odlupovani kiize (toxické epidermalni nekrolyza nebo Stevensiiv-Johnsontiv syndrom), které
ptipadné vede k imrti

onemocnéni, kdy imunitni systém napada zlazy produkujici tekutiny, jako jsou slzy nebo sliny
(Sjogrentiv syndrom), svalova bolest, svalova citlivost nebo slabost nezptisobené cvicenim
(myopatie), zanét svalil (myozitida), ztuhlost svalii a kloubd, svalova kie¢ (rabdomyolyza)

zanét ledvin, zanét mocového méchyie; znamky a piiznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo bolestivé
moceni, nutkani na moceni, krev v moci, bolest nebo tlak v dolni poloviné bficha



= nedostatek nebo snizené mnozstvi travicich enzymu produkovanych slinivkou bfi$ni (exokrinni
pankreaticka insuficience)

= celiakie (charakterizovana pfiznaky, jako je bolest bticha, prujem a nadymani po konzumaci potravin
obsahujicich lepek)

Dalsi nezadouci u¢inky, které byly hlaseny s nezndmou frekvenci (z dostupnych udaji nelze ur¢it):

= stav, kdy imunitni systém vytvari ptili§ mnoho buné€k bojujicich proti infekci zvanych histiocyty
a lymfocyty, které mohou zptisobovat rizné piiznaky (hemofagocytujici lymfohistiocytoza)

= odmitnuti transplantovaného pevného organu

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

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

= bolest, necitlivost, brnéni nebo slabost v hornich nebo dolnich koncetinach; problémy s mocovym
méchyfem nebo stievy, véetné Castéjsi potieby moceni, iniku moéi, potizi s mocenim a zacpy
(myelitida / transverzalni myelitida)

= zmény kdekoliv na kiizi a/nebo v oblasti genitalu spojené s vysusenim, zten¢enim, svédénim a bolesti
(lichen sclerosus nebo jind lichenoidni onemocnéni)

U pripravku OPDIVO v kombinaci s dal§imi protinadorovymi pripravky byly hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost nezadoucich ucinkli se mize liSit podle kombinace uzivanych
protinadorovych 1€ki):

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

= infekce hornich cest dychacich

» sniZzeni po¢tu Cervenych krvinek (které pienaseji kyslik), bilych krvinek (které jsou dileZité v boji
s infekci) nebo krevnich desti¢ek (bunky, které pomahaji srazet krev)

= nedostatena funkce §titné zlazy (coz mize zplsobit inavu nebo zvySovani té€lesné hmotnosti),
zvysena ¢innost $titné z1azy (muize vést ke zrychlenému pulzu, poceni a ztraté té€lesné hmotnosti)

* snizena chut k jidlu, snizeni t€lesné hmotnosti, snizené hladiny albuminu v Krvi, vysoka
(hyperglykemie) nebo nizka (hypoglykemie) hladina cukru v krvi

»  zanét nervi (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 puchyfi, svédéni, bolest rukou nebo chodidel: vyrazka nebo zarudnuti ktze,
brnéni a citlivost vedouci k symetrickému zarudnuti, otoku a bolesti primarné na dlani ruky nebo
chodidle nohy (syndrom palmoplantarni erytrodysestezie)

= bolest kloubi (artralgie), bolest svall a kosti (muskoloskeletalni bolest), svalové kiece

= pfemira bilkoviny v moc¢i

= pocity inavy nebo slabosti, horecka, otok (edém)

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

= zapal plic (pneumonie), zanét pridusek (bronchitida), zanét oka (zanét spojivek)

= zvySeni poctu nékterych bilych krvinek, snizeni po¢tu neutrofild provazené hore¢kou

= alergicka reakce, reakce spojené s infuzi Iéku

» snizené vyluCovani hormont produkovanych nadledvinami (zlazy ulozené nad ledvinami),
nedostate¢na 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)

vnimani neustalého zvuku v uchu, ac¢koliv Zadny zvuk neexistuje (usni Selest)

rozmazané vidéni, suché oko

vysoka tepova frekvence, abnormalni tepova frekvence, zdnétlivé onemocnéni krevnich cév

tvorba krevni srazeniny v cévé (trombdza)

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

zangt stiev (kolitida), zanét slinivky biisni (pankreatitida), sucho v tstech, 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, koptivka (svédiva vyrazka), zmény zbarveni nebo abnormalni ztmavnuti
ktze (hyperpigmentace kiize), suchd kiize

zanét kloubil (artritida), svalova slabost, bolest svalt

selhani ledvin (vCetn€ 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 zapii¢inéna cukrovkou (diabeticka ketoaciddza)

zvysena hladina kyseliny v krvi

prechodny zanét nervi, ktery zpusobuje bolest, slabost a ochrnuti konéetin (Guillaintiv-Barrého
syndrom); poskozeni nervu zptisobujici necitlivost a slabost (polyneuropatie), obrna lytkového
nervu, zanéty nervi zpisobené tim, ze télo tvoii latky poskozujici vlastni organy, které zptisobuji
necitlivost, slabost, brnéni nebo pal¢ivou bolest (autoimunitni neuropatie); svalova slabost a Unava
bez atrofie (myasthenia gravis nebo myastenicky syndrom), zdnét mozku

zanét oka (ktery zptsobuje bolest a zarudnuti)

zmeény srdec¢niho rytmu nebo frekvence, nizka tepova frekvence, zanét srdecniho svalu

prodéraveéni stieva, zanét dvanactniku, paleni nebo bolestivy pocit na jazyku (glosodynie)

zavazné odlupovani kiize (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom), které ptipadné vede k timrti, kozni
onemocnéni se zesilenymi Cervenymi skvrnami na kiizi, Casto se stfibfitymi Supinami (psoriaza,
lupénka), zavazné onemocnéni kize, které zpuisobuje 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 klize a/nebo genitalii, které jsou spojeny
s vysychanim, zten¢ovanim, svédénim a bolesti (jina lichenoidni onemocnéni).

svalova citlivost nebo slabost nezplisobené cvicenim (myopatie), zanét svalti (myozitida), ztuhlost
svalil a kloubi, zanét svalli zpusobujici bolest nebo ztuhlost (polymyalgia rheumatica), poskozeni
kosti v ¢elisti, abnormalné vzniklé propojeni mezi dvéma tkanémi v téle, jako napt. organem,
cévou nebo jinou strukturou (pistél)

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

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

docasny a vratny neinfekéni zanét ochrannych obali mozku a michy (aseptick& meningitida)

chronicka onemocnéni spojena s hromadénim zanétlivych bunék v riznych organech a tkanich,
nejéastéji v plicich (sarkoidoza)

snizena funkce pfistitnych télisek

skupina metabolickych komplikaci po nadorové 1€cb¢ charakterizovana vysokou hladinou drasliku
a fosfatt v krvi a nizkou hladinou vapniku (syndrom nadorového rozpadu)



= zanétlivé onemocnéni (s nejvetsi pravdépodobnosti autoimunitniho ptivodu) postihujici oci, kizi
a membrany ucha, mozku a michy (Vogtiv-Koyanagiho-Haradtv syndrom)

= zanét zrakového nervu, ktery mize zplisobit Gplnou nebo ¢astecnou ztratu zraku (opticka neuritida)

= zanét nervl

= bolest, necitlivost, brnéni nebo slabost v hornich nebo dolnich koncetinach; problémy s mo¢ovym
méchyfem nebo stievy, véetné Castéjsi potieby moceni, uniku moci, potizi s moc¢enim a zacpy
(myelitida / transverzalni myelitida)

= zivazné odlupovani kiize (toxicka epidermalni nekrolyza), které ptipadné vede k iimrti, zmény
kdekoliv naktizi a/nebo v oblasti genitalu spojené s vysuSenim, zten¢enim, svédénim a bolesti
(lichen sclerosus)

= chronické onemocnéni kloubti (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 enzymu produkovanych slinivkou bfisni (exokrinni
pankreaticka insuficience)

= celiakie (charakterizovana pfiznaky, jako je bolest bticha, prujem a nadymani po konzumaci potravin
obsahujicich lepek)

Dalsi nezadouci u¢inky, které byly hlageny s nezndmou frekvenci (z dostupnych udaji nelze ur¢it):
. stav, kdy imunitni systém vytvaii pfilis§ mnoho bungk bojujicich proti infekci zvanych histiocyty
a lymfocyty, které mohou zptisobovat rizné piiznaky (hemofagocytujici lymfohistiocytoza)
= odmitnuti transplantovaného pevného organu
= zanét srde¢niho obalu a hromadéni tekutiny kolem srdce (onemocnéni osrdec¢niku)

Informujte okamzité svého lékare, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkii uvedenych
vySe. Nepokousejte se sam (sama) 1€Cit své priznaky jinymi 1éky.

Zmény vysledki testi

Pripravek OPDIVO pouzivany samostatné nebo v kombinaci mize zplsobit zmény ve vysledcich testl

provadénych Vasim 1ékafem. Mezi né patii:

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

= abnormadlni testy funkce ledvin (zvySené mnozstvi kreatininu v krvi)

= zvySené nebo sniZzené mnozstvi vapniku nebo drasliku

= zvySené nebo sniZzené hladiny hot¢iku nebo sodiku

»  zvySené mnozstvi hormonu stimulujiciho §titnou zlazu

= zvySena hladina triglyceridu v Krvi

= zvySend hladina cholesterolu v Krvi

HlaSeni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékaii. Stejné postupujte

v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muizete hlasit prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na
adresu Statni ustav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz. NahlaSenim nezadoucich G¢inkii muZete piispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto piipravku.



sukl.gov.cz/nezadouciucinky
farmakovigilance@sukl.gov.cz

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 meésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Neuchovavejte zadnou nespotiebovanou ¢ast injekéniho 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 injekéniho roztoku obsahuje 120 mg nivolumabu.
Jedna lahvicka obsahuje 600 mg (v 5 ml) nivolumabu.

Dalsimi slozkami jsou vorhyaluronidaza alfa (rHuPH20), histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,
sachardza, kyselina pentetova, polysorbat 80 (E433), methionin, voda pro injekci (viz bod 2
,,OPDIVO obsahuje polysorbat 80 (E 433)).

Jak pripravek OPDIVO vypada a co obsahuje toto baleni
OPDIVO injekéni roztok je €ird az opalizujici, bezbarva az svétle zluta tekutina, ktera mize obsahovat
nékolik svétlych ¢astic.

Dodava se v balenich obsahujicich 1 sklenénou injekéni lahvi¢ku s 5 ml.

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

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

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 1écivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
ujistili, Ze je pacientovi podavana spravna Iékova forma (intravenozni nebo subkutanni) a davka podle
predpisu.

Priprava a podani pripravku OPDIVO
Ptipravu musi provadeét skoleny personal v souladu s pravidly spravné praxe, zejména s ohledem na
aseptickou manipulaci.

Vypocet davky
K podani celkové davky pacientovi mize byt tfeba vice neZ jedné injekéni lahvicky piipravku OPDIVO.

Nivolumab v monoterapii
Piedepsana davka pro pacienta je 600 mg nebo 1 200 mg bez ohledu na télesnou hmotnost.

Nivolumab v kombinaci s chemoterapii u pokrocilého karcinomu jicnu
Piedepsana davka pro pacienta je 600 mg nebo 1200 mg bez ohledu na télesnou hmotnost.

Nivolumab v kombinaci s chemoterapii U adenokarcinomu Zaludku, gastroezofagedlni junkce nebo jicnu
Ptedepsana davka pro pacienta je 600 mg bez ohledu na télesnou hmotnost.

Nivolumab v kombinaci s kabozantinibem
Piedepsana davka pro pacienta je 600 mg nebo 1 200 mg nivolumabu bez ohledu na télesnou hmotnost.

Piiprava injekce

= Zkontrolujte injek¢ni lahvicku s roztokem OPDIVO, zda neobsahuje Castice nebo nezménil barvu.
Injekeéni lahvickou netfepejte. Injekeni roztok pripravku OPDIVO je ¢ird az opalizujici, bezbarva
az 7luta tekutina. Pokud je roztok zakaleny, zménil barvu ¢i pokud obsahuje jiné ¢astice nez
nékolik prusvitnych az bilych ¢astic, lahvicku zlikvidujte.

= Nechte injek¢ni lahvicku nebo lahvicky (v zavislosti na pfedepsané davee) dosahnout pokojové
teploty.

»  Pomoci vhodné sterilni injekéni stiikacky a pfenosové jehly odeberte pozadovany objem injekéniho
roztoku OPDIVO.

Podavani
Pripravek OPDIVO injek¢ni roztok se nesmi podavat intravenozné.

Injek¢ni roztok OPDIVO podavejte subkutanné pomoci injekéni jehly 23G-25G nebo subkutanniho
aplika¢niho setu (napt. pomoci jehly s kiidélky) po dobu 3 az 5 minut do podkozi bticha nebo stehna.

Stridejte mista vpichu pro nasledné injekce. Nepodavejte injekci do mist, kde je kiize citliva, zarudla nebo
pohmozdéna, ani do mist, kde jsou jizvy nebo znaménka. Pokud je podavani pieruseno, pokracujte
V podavani na stejném misté nebo na jiném misté.

Nepodavejte jiné subkutanni 1é¢ivé ptipravky do stejného mista, do kterého byl podan injekéni roztok
OPDIVO.

Ptripravek OPDIVO injekéni roztok je kompatibilni s:
= polypropylenem
= polykarbonatem



= polyethylenem

= polyuretanem

= polyvinylchloridem

= fluorovanym ethylenpropylenem
= nerezovou oceli

Podminky pro uchovavani a doba pouzitelnosti

Neoteviena lahvicka

Piipravek OPDIVO musi byt uchovavan v chladnicce (2 °C az 8 °C). Lahvicky musi byt uchovavany v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Piipravek OPDIVO musi byt chranén pred
mrazem.

Nepouzivejte ptipravek OPDIVO po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovéavani v injekéni stiikacce

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1€civy piipravek po preneseni z lahvicky do injekéni stiikacky
pouzit okamzité, protoZe neobsahuje zadné antimikrobidlni konzervacni nebo bakteriostatické latky.
Pokud neni pouzit okamzité, mize byt injekéni roztok OPDIVO pieneseny do stiikacky uchovavan

v chladnicce pii teploté 2 °C az 8 °C, chranén pied svétlem po dobu az 7 dni a/nebo pti pokojové teploté
20 °C az 25 °C a pokojovém svétle po dobu az 8 hodin. Pfipravek zlikvidujte, pokud doba uchovavani
presahne tyto limity. Béhem pfipravy stiikacky pro injekci je tfeba dodrzovat aseptickd opatfeni

a postupy.

Likvidace
Neuchovavejte zadnou nespotiebovanou ¢ast injekéniho roztoku pro dalsi pouziti. Veskery nepouzity
1é¢ivy ptipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



