Pribalova informace: informace pro uZivatele

Opdualag 240 mg/80 mg koncentrat pro infuzni roztok
nivolumab/relatlimab

W Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Géinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Je dulezité, abyste neustale nosil(a) u sebe kartu pacienta.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Opdualag a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Opdualag uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Opdualag a k ¢emu se pouziva

Pripravek Opdualag je protinadorovy 1éCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé pokroc¢ilého melanomu (typ
rakoviny kize, ktery se miize rozsitit kamkoliv v téle). Lze ho pouzit u dosp€lych a u dospivajicich
od 12 let.

Ptipravek Opdualag obsahuje dvé 1é¢ivé latky: nivolumab a relatlimab. Obé 1é¢ivé latky jsou
monoklonalni protilatky, bilkoviny navrzené tak, aby rozpoznaly specifickou cilovou latku v téle
a navazaly se na ni. Nivolumab se vaze na cilovou bilkovinu zvanou PD-1. Relatlimab se vaze na
cilovou bilkovinu zvanou LAG-3.

PD-1 a LAG-3 mohou zablokovat aktivitu T-bunék (druhu bilych krvinek ptedstavujiciho ¢ast
imunitniho systému, pfirozené obrany téla). Vazbou na tyto dvé bilkoviny blokuji nivolumab

a relatlimab jejich ¢innost a brani jim tak v blokadé T-bunék. To prispiva ke zvyseni aktivity T-bunck
proti nadorovym buiikdm melanomu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Opdualag pouZivat

Nepouzivejte pripravek Opdualag

. jestlize jste alergicky(a) na nivolumab, relatlimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6). JestliZe si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Opdualag se porad’te se svym lékafem. Piipravek Opdualag mize zpUsobit:

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



= prijem (vodnatou, fidkou nebo mékkou stolici) nebo zanét stiev (kolitidu) s ptiznaky jako je
bolest biicha a hlen nebo krev ve stolici.

= zangét jater (hepatitidu). Znamky a pfiznaky zanétu jater mohou zahrnovat abnormalni funkéni
jaterni testy, Zloutnuti o¢i nebo kiize (zloutenku), bolest na pravé strané biicha nebo tnavu.

= zanét ledvin nebo ledvinové potiZe. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat abnormalni funk¢ni
testy ledvin nebo snizeni mnozstvi mo¢i.

= problémy se zlazami produkujicimi hormony (v¢etné podvésku mozkového, titné zlazy

a nadledvin), které mohou mit dopad na funkci téchto zlaz. Znamky a ptiznaky signalizujici, Ze
tyto zlazy nefunguji fadné, mohou zahrnovat vy¢erpanost (extrémni tinavu), zménu télesné
hmotnosti nebo bolest hlavy a poruchy zraku.

= diabetes mellitus (cukrovka) vcetné zdvazného, nékdy zivot ohrozujiciho problému
zpusobeného kyselinou v krvi vznikajici pii onemocnéni diabetes mellitus (diabeticka
ketoacidoza). Pfiznaky mohou zahrnovat pocit vétsiho hladu nebo zizné nez obvykle, Castéjsi
potiebu moceni, sniZeni t€lesné hmotnosti, pocit inavy nebo potize jasn¢ 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 zrychlené dychani.

. zanét klize, ktery mize vést k zdvaznym koznim reakcim (toxicka epidermalni nekrolyza
a Stevenstiv-Johnsontlv syndrom), které mohou vést i k amrti. Znamky a pfiznaky zavaznych
koznich reakci mohou zahrnovat vyrazku, svédéni a odlupovani kiize.

. zanét srdec¢niho svalu (myokarditida). Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat bolest na hrudi,
nepravidelnou a/nebo rychlou srdecni ¢innost, inavu, otok okolo kotnik?i nebo dusnost.
. piekryvny syndrom myokarditida-myozitida-myasthenia gravis: prekryv dvou nebo tii

onemocnéni zahrnujici zanét srdecniho svalu (myokarditida), ktery miize zptsobit bolest na
hrudi, dusnost, nepravidelnou a/nebo rychlou srdecni ¢innost, zanét svall (myozitida), ktery
muze zpusobit bolest svalil, a onemocnéni, pii kterém za¢nou byt svaly slabé a snadno se unavi
(myasthenia gravis).

. hemofagocytujici lymfohistiocytdza. Vzacné onemocnéni, pfi némz imunitni systém vytvari
ptili§ mnoho jinak normalnich bunék bojujicich s infekci, které se nazyvaji histiocyty a
lymfocyty. Pfiznaky mohou zahrnovat zvétSena jatra a/nebo zvétsenou slezinu, kozni vyrazku,
zdufené mizni uzliny, problémy s dychanim, snadnou tvorbu modfin, ledvinové abnormality a
srdecni problémy.

. odmitnuti transplantovaného pevného organu.

. reakce $tépu proti hostiteli po transplantaci kmenovych bungk (pfi niz bunky transplantované od
darce napadaji Vase vlastni buiiky). Pokud jste pfijemcem jednoho z téchto transplantatt, bude
Vas l1ékar zvazovat, zda mate byt 1éCen(a) piipravkem Opdualag. Reakce $tépu proti hostiteli
muze byt zavazna a muze vést k umrti.

L] reakce na infuzi, které mohou zpiisobit dusnost, svédéni nebo vyrazku, zavraté nebo horecku.

Informujte okamzité svého lékare, jestlize mate kterékoli z téchto znamek nebo ptiznaki nebo jestlize
se zhorsuji. Nepokousejte se sam (sama) 1éCit své priznaky jinymi léky. Va§ Iékat VAm muze

. podat jiné 1éky, aby zabranil komplikacim a omezil ptiznaky,
. vynechat piisti davku piipravku Opdualag,
. nebo lécbu ptipravkem Opdualag zcela ukoncit.

Uvédomte si prosim, ze tyto znamky a priznaky se mohou nékdy objevit se zpozdénim, a mohou se
rozvinout tydny nebo meésice po posledni davce. Pred 1éCbou 1ékat zkontroluje Vas celkovy zdravotni
stav. Béhem 1éCby budou také provadény krevni testy.

Nez Vam bude podan pripravek Opdualag, porad’te se s 1ékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

= mate autoimunitni onemocnéni (stav, kdy télo napada své vlastni buiiky);

. mate o¢ni melanom,;

. jste byl(a) jste informovan(a), ze se Vam nadorové onemocnéni rozsitilo do mozku;
= Vam byly podavany léky k potlaeni imunitniho systému.

Pripravek Opdualag ptisobi na Vas imunitni systém. Miize vyvolat zanét v ¢astech Vaseho téla. Riziko
téchto nezadoucich G¢inkti mize byt vyssi, pokud jiz mate autoimunitni onemocnéni (stav, kdy télo
napada vlastni buiiky). Mohou se také objevit Casta vzplanuti Vaseho autoimunitniho onemocnéni,
ktera jsou ve vétSin€ pripadti mirna.



Déti a dospivajici
Ptipravek Opdualag se nema pouzivat u déti mladSich nez 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Opdualag

Nez Vam bude podan ptipravek Opdualag, informujte svého lékaie, pokud uzivate nékteré 1éky, které
potlacuji funkci imunitniho systému, jako jsou kortikosteroidy, protoze tyto 1éky mohou ovliviiovat
ucinek pripravku Opdualag. Pokud jste vSak 1é¢en(a) pripravkem Opdualag, 1ékat Vam mize
predepsat kortikosteroidy, aby se zmirnily mozné nezadouci ucinky, které se mohou objevit béhem
1é¢by.

Informujte svého 1ékate o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
planujete uzivat. Neuzivejte béhem své 1é¢by zadné jiné 1éky, aniz byste se nejdiive poradil(a)

s Iékatem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, neZ zaCnete tento ptipravek uzivat.

NepouZivejte piipravek Opdualag, jste-li téhotna, pokud Vam to 1ékaf vyslovné nefekne. Uginky
ptipravku Opdualag u t¢hotnych Zen nejsou znamy, ale je mozné, ze by 1é¢ivé latky nivolumab
a relatlimab mohly poskodit nenarozené dite.

] Jste-1i Zena, ktera by mohla otéhotnét, musite po dobu 1é¢by pripravkem Opdualag a jesté
alesponl 5 mésicii po podani posledni davky piipravku Opdualag pouzivat ucinnou antikoncepci.
. Jestlize otéhotnite béhem pouzivani pfipravku Opdualag, informujte svého lékare.

Neni znamo, zda se pripravek Opdualag mize vylucovat do lidského matefského mléka a ovlivnit
kojené dité. Nez zacnete kojit béhem 1écby nebo po 1é¢bé ptipravkem Opdualag, promluvte si se svym
lékatem o pfinosech a rizicich.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Opdualag ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje; provadéjte vSak tyto
¢innosti s opatrnosti, dokud si nebudete jisty(a), Zze na Vas ptipravek Opdualag nema nezadouci vliv.

Karta pacienta

Kli¢ové informace z této ptibalové informace naleznete rovnéz v karté pacienta, kterou jste dostal(a)
od svého lékate. Je dulezité, abyste nosil(a) tuto kartu pacienta neustale u sebe a ukazal(a) ji svému
partnerovi nebo pecovateltim.

3. Jak se pripravek Opdualag pouZiva

Jaké mnoZzstvi piipravku Opdualag se podava

Doporucena davka ptipravku podavaného infuzi u dospé€lych a dospivajicich od 12 let je 480 mg
nivolumabu a 160 mg relatlimabu jednou za 4 tydny. Tato davka je stanovena pro dospivajici pacienty
s télesnou hmotnosti alespon 30 kg.

V zavislosti na Vasi davce miuZe byt patfiéné mnozstvi piipravku Opdualag pied pouzitim nafedéno
injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo injekénim roztokem
glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5%). Ptipravek Opdualag mlize byt rovnéz pouzivan nefedény.

Jak se pripravek Opdualag podava
Ptipravek Opdualag Vam bude podavéan v nemocnici nebo ve zdravotnickém zatizeni pod dohledem
zkuSeného lékare.

Ptipravek Opdualag Vam bude podavan jako infuze (kapacka) do Zily jednou za 4 tydny. Kazda infuze
trva piiblizn€ 30 minut.



Lékat Vas bude 1é¢it piipravkem Opdualag tak dlouho, dokud to bude prospésné nebo dokud
nezadouci uéinky nebudou pfili§ zavazné.

JestliZe vynechate davku pripravku Opdualag
Je velmi dilezité, abyste dodrzoval(a) vSechny terminy k podavani pfipravku Opdualag. Jestlize
néktery termin nestihnete, zeptejte se svého lékare, na kdy se ma naplanovat dalsi davka.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Opdualag
Ukonceni 1é¢by muze zastavit uc¢inek 1éku. NepieruSujte 1é¢bu ptipravkem Opdualag, dokud se
neporadite se svym Iékatfem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Lékat s Vami tyto nezadouci ucinky prodiskutuje a vysvétli Vam rizika a
prinosy 1é¢by.

Bud’te si védom(a) diileZitych pFriznaku zanétu (popsanych v bodu 2 pod ,,Upozornéni a opatieni‘).
Pipravek Opdualag ptisobi na Vas imunitni systém a mtize zplisobit zanét v uréitych ¢astech téla.
Zanét mize zpusobit zavazné poskozeni Vaseho téla; n€které zanétlivé stavy mohou byt Zivot
ohrozujici a mohou vyzadovat [é€bu nebo vysazeni ptipravku Opdualag.

U ptipravku Opdualag byly hlaSeny tyto nezadouci u¢inky:

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

] infekce mocCovych cest (Casti téla, které shromazd’uji a vylucuji moc);

. infekce hornich cest dychacich (nosu a hornich dychacich cest);

. snizeny pocet Cervenych krvinek (které prenaseji kyslik) a bilych krvinek (lymfocytt,
leukocytt, neutrofilt, které jsou diilezité pro boj s infekei);

] sniZzena ¢innost §titné Zlazy (coz muze zpusobit inavnost nebo zvyseni télesné hmotnosti);

. snizend chut’ k jidlu;

. zavrat’;

. bolest hlavy;

L] obtizné dychani, kasel;

] prijem (vodnata, fidkd nebo meékka stolice), zvraceni, pocit na zvraceni, bolest bticha, zacpa;

. kozni vyrazka (n¢kdy s puchyti), zména barvy oblasti klize (vitiligo), svédéni,

L] bolest svali, kosti a kloubt;

. edémy (otoky);

. pocit unavy nebo slabosti, horecka.

Zmény vysledku testli provadénych 1ékafem mohou ukézat:

. abnormalni funkci jater (zvySené mnozstvi jaternich enzymu alkalické fosfatazy,
aspartataminotransferazy, alaninaminotransferazy v krvi, vysoké hladiny odpadni latky
bilirubinu v krvi);

" abnormalni funkci ledvin (zvy$ené mnozstvi kreatininu v krvi);

" snizeni hoi¢iku a sniZzeni nebo zvySeni vapniku, drasliku a sodiku.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

. zangét a infekce vlasovych folikult;

. snizeny pocet krevnich desticek (bunck, které pomahaji pti sraZeni krve), zvyseni poctu
nékterych bilych krvinek;

" snizené vyluc¢ovani hormonti produkovanych nadledvinami (zlazy ulozené nad ledvinami), zanét

podvésku mozkového, zlazy ulozené na spodiné mozkové, zvySena ¢innost §titné zlazy, zanét
Stitné zlazy;



= diabetes mellitus (cukrovka), nizké hladiny cukru v krvi, snizeni télesné hmotnosti, vysoké
hladiny odpadniho produktu kyseliny mocové v krvi, snizené hladiny bilkoviny albuminu
v krvi, dehydratace;

. stav zmatenosti;

= zanét nerva (zpusobujici necitlivost, slabost, brnéni nebo paleni rukou a nohou), zmény vnimani
chuti;

= zanét oka (ktery zpasobuje bolest a zarudnuti, poruchy zraku nebo rozmazané vidéni), poruchy
zraku, suché o¢i, nadmérné slzeni;

= zanét srdeéniho svalu;

= zanét zily, ktery mize zpiisobit zarudnuti, citlivost a otok;

= zanét plic (pneumonitida) charakterizovany kaSlem a obtiznym dychanim;

" tekutina kolem plic;

. ucpany nhos;

. zanét stiev (kolitida), zanét slinivky bfisni, zanét zaludku (gastritida), obtizné polykani, viedy

a opary v Ustech, sucho v Ustech;

. zanét jater (hepatitida);

. neobvykl¢é padani vlasti nebo fidnuti vlasi (alopecie), izolovand oblast rlstu kize, ktera je
¢ervena a svédiva (lichenoidni kerat6za), kozni onemocnéni se ztlustélymi Cervenymi lozisky
kaze, Casto se stiibfitymi Supinami (lupénka), koptivka (svédiva vyrazka s tvorbou pupentl),
precitlivélost na svétlo, sucha ktize;

] bolestivé klouby (artritida), svalové kiece, svalova slabost;

. selhani ledvin (zmény v mnozZstvi nebo barvé moci, krev v moci, otok kotnikd, ztrata chuti
k jidlu), velké mnozstvi bilkovin v moci;

. pfiznaky podobné chtipce, zimnice;

. reakce souvisejici s podanim lé¢ivého piipravku.

Zmeény vysledki testii provadénych lékafem mohou ukazat:

" abnormalni funkce jater (vysoké hladiny jaterniho enzymu gamaglutamyltransferazy v krvi);

. zvyseny hoicik;

. zvysenou hladinu troponinu (bilkoviny uvolnované do krve pii poskozeni srdce);

. zvysenou hladinu enzymu, ktery rozklada glukozu (cukr) (laktatdehydrogenaza), enzymu, ktery
rozklada tuky (lipaza), enzymu, ktery rozklada skroby (amylaza);
. zvySeni hladiny C-reaktivniho proteinu.

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

. poruchy, pfi kterych jsou Cervené krvinky odbouravany rychleji, nez se mohou tvofit
(hemolyticka anemie);

" snizena ¢innost podvésku mozkového ulozeného na spodiné mozku, snizena ¢innost zlaz
vytvéfejicich pohlavni hormony;

. zanét mozku, ktery se miize projevit zmatenosti, horeckou, poruchou paméti nebo epileptickymi

zachvaty (encefalitida), pfechodny zanét nervi, ktery zptsobuje bolest, slabost a ochrnuti
koncetin (syndrom Guillaintiv-Barrého), zanét o¢niho nervu, ktery miize zptsobit uplnou nebo
¢astecnou ztratu zraku;

= stav, kdy svaly ochabuji a snadno se unavi (myasthenia gravis);

. prekryvny syndrom myokarditida-myozitida-myasthenia gravis: pfekryv dvou nebo tii
onemocnéni zahrnujici zanét srdecniho svalu (myokarditida), zanét svalti (myozitida)
a onemocnéni, pii kterém zacnou byt svaly slabé a snadno se unavi (myasthenia gravis);

" zanétliva porucha postihujici o¢i, kizi a uSni membrany, mozek a michu
(Vogtova-Koyanagi-Haradova choroba), Cervené oci;

. tekutina okolo srdce;

= astma,

] zanét jicnu (spojnice mezi hrdlem a zaludkem);

= zanét zlucovodu;

= zanét kuze, ktery mize vést k zdvaznym koznim reakcim zplsobujicim vyrazku, svédéni

a odlupovani kiize (toxicka epidermalni nekrolyza a Stevenstv-Johnsontiv syndrom), které
mohou vést 1 k tmrti;
= vyrazky a puchyfte na klizi dolnich a hornich koncetin a bficha (pemfigoid);



= zanét svall zpisobujici slabost, otok a bolest, onemocnéni, pii kterém imunitni systém napada
zlazy produkujici télni tekutiny, jako jsou slzy a sliny (Sjogrendv syndrom), zanét svald
zpusobujici bolest nebo ztuhlost, zanét kloubi (bolestivé onemocnéni kloubit), onemocnéni, pii
kterém imunitni systém napadé své vlastni tkané a zptisobuje rozsahly zanét a poskozeni
postiZzenych organd, jako jsou klouby, ktize, mozek, plice, ledviny a krevni cévy (systémovy
lupus erythematodes);

= zanét ledvin;

= chybéni spermii ve spermatu.

Zmeény vysledku testti provadénych 1ékafem mohou ukazat:
. zrychlenou sedimentaci cervenych krvinek.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

. nedostatek nebo snizené mnozstvi travicich enzymil produkovanych slinivkou bfisni (exokrinni
pankreaticka insuficience)
. zanét tkangé tvorici vystelku hrudni dutiny kolem plic (pohrudnice) a srdce (osrdecnik) a bfisni

dutiny (pobfiSnice).

DalSi nezadouci u¢inky, které byly hlaseny s frekvenci ,,neni znamo* (z dostupnych daji nelze

urcit)

. celiakie (charakterizovana priznaky, jako je bolest biicha, prijem a nadymani po konzumaci
potravin obsahujicich lepek).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také pfimo prosttednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky
ptipadné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5.  Jak pripravek Opdualag uchovavat

Pripravek Opdualag Vam bude podavan v nemocnici nebo na klinice a za jeho uchovavani budou
zodpovédni zdravotnicti pracovnici.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Neotevienou injekéni lahvic¢ku lze uchovavat pii kontrolované pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
72 hodin.

Neuchovavejte Zadnou nespotiebovanou ¢ast infuzniho roztoku pro dalsi pouZiti. Veskery nepouzity
lécivy ptipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Opdualag obsahuje

= Lécivymi latkami jsou nivolumab a relatlimab.
Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 12 mg nivolumabu a 4 mg relatlimabu.
Jedna 20ml injekéni lahvicka koncentratu obsahuje 240 mg nivolumabu a 80 mg relatlimabu.

. Dal§imi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, sachar6za, kyselina

pentetova, polysorbat 80 (E 433) a voda pro injekci.

Jak pripravek Opdualag vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Opdualag koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat) je ¢ira az opalescentni bezbarva

az slabé zluta tekutina, ktera v podstaté neobsahuje zadné Castice.
Ptipravek je dodavan v krabickéach obsahujicich jednu sklenénou injekéni lahvicku.

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.

Tél/Tel: +32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

bbarapus

Swixx Biopharma EOOD

Ten.: +359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +420221016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 454593 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA

Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: +370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com



Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

E\rada

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 30210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espaiia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: +34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +385 12078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)

medical.information@bms.com

island

Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: +39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Kvbmpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300)
medinfo.greece@bms.com

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Romania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: +40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.0.

Tel: + 421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2026.

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



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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pripravek Opdualag se dodava jako jednodavkova injek¢ni lahvicka a neobsahuje Zadné konzervadni
latky. Pfipravu musi provadét Skoleny personal v souladu s pravidly spravné praxe, zejména s ohledem

na aseptickou manipulaci.

Pripravek Opdualag 1ze pouzit k intraven6znimu podani bud™:

. netfedény po prenosu do infuzni nddoby pomoci vhodné sterilni injekéni stiikacky; nebo
] po natfedéni podle nasledujicich pokyni:
= kone¢na koncentrace infuzniho roztoku ma byt v rozmezi od 3 mg/ml nivolumabu
a 1 mg/ml relatlimabu do 12 mg/ml nivolumabu a 4 mg/ml relatlimabu.
= celkovy objem infuze nesmi presahnout 160 ml. U pacientl s t€lesnou hmotnosti nizsi
nez 40 kg nema celkovy objem infuze presdhnout 4 ml na kilogram télesné hmotnosti
pacienta.

Koncentrat ptipravku Opdualag se muze fedit bud’:
Ll injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%); nebo
. injek¢énim roztokem glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5%).

Piiprava infuze

" Prohlédnéte koncentrat piipravku Opdualag, zda neobsahuje Castice nebo se nezménila jeho
barva. Injekcni lahvicku neprotiepavejte. Piipravek Opdualag je ¢iry az opalescentni, bezbarvy
az slabé zluty roztok. Pokud je roztok zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje cizi Castice,
injek¢ni lahvicku zlikvidujte.

. Natahnéte potiebny objem koncentratu piipravku Opdualag do vhodné sterilni injek¢ni
sttikacky a koncentrat ptfeneste do sterilniho infuzniho obalu (ethylvinylacetat [EVA],
polyvinylchlorid [PVC] nebo polyolefin). Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 21,3 ml roztoku
vcetné preplnéni o 1,3 ml.

. Podle potieby ptipravek Opdualag naied’te injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci
9 mg/ml (0,9%) nebo injekénim roztokem gluko6zy o koncentraci 50 mg/ml (5%). Za Gicelem
zjednodusSeni piipravy lze koncentrat prenést ptimo do pfedplnéného infuzniho vaku
obsahujiciho odpovidajici mnoZzstvi roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo roztoku

glukézy 50 mg/ml (5%).
. Jemné promichejte infuzi otaCenim v ruce. Neprotiepavejte.
Podavani

Infuze pripravku Opdualag se nesmi podavat jako intravendzni injekce technikou ,,push* ani jako
bolusova injekce.

Infuzi pfipravku Opdualag podavejte intravendzné po dobu 30 minut.
Pouzivejte infuzni set a in-line nebo pridatny filtr; doporucuje se sterilni nepyrogenni filtr s nizkou
schopnosti vazat proteiny (velikost port 0,2 um az 1,2 um).

Infuze pripravku Opdualag je kompatibilni s EVA, PVC a polyolefinovymi obaly, infuznimi sety
z PVC a in-line filtry s polyétersulfonovou (PES), nylonovou a polyvinylidenfluoridovou (PVDF)
membranou s velikosti port 0,2 um az 1,2 um.

Nepodavejte spole¢né s jinymi 1é¢ivymi piipravky jednou infuzni linkou.
Po podani davky ptipravku Opdualag vyplachnéte linku injekénim roztokem chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%) nebo injekénim roztokem glukozy 50 mg/ml (5%).



Podminky uchovavani a doba pouZitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

Pripravek Opdualag musi byt uchovavan v chladniéce (2 °C az 8 °C). Injekeni lahvicky musi byt
uchovavany v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Piipravek Opdualag musi byt
chranén pred mrazem.

Neotevienou injek¢ni lahvicku Ize uchovavat pii kontrolované pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az
72 hodin.

Nepouzivejte ptipravek Opdualag po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injek¢ni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po ptipravé infuze
Byla prokézana nasledujici chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouZzitim (Casy zahrnuji
dobu podavani ptipravku):

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pi‘ed pouZitim
Uchovavani pii teploté Uchovavani pii pokojové teploté
2 °C az 8 °C, chranéno (£ 25 °C) a pokojovém osvétleni
pred svétlem

Piiprava infuze

Injekeni roztok nefedény nebo
nafedény roztokem chloridu sodného | 30 dnt
o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %)

24 hodin (z celkem 30 dnt
uchovavani)

Injekéni roztok naredény roztokem
glukdzy o koncentraci 50 mg/ml 7 dnt
(5 %)

24 hodin (z celkem 7 dnti
uchovavani)

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipraveny infuzni roztok, bez ohledu na fedici roztok, pouzit
okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim
jsou odpovédnosti uzivatele a tato doba nema byt normaln¢ del$i nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud
ptiprava neprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Likvidace

Neuchovavejte Zadnou nepouzitou ¢ast infuzniho roztoku pro dalsi pouziti. Veskery nepouzity 1é¢ivy
ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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