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ZKRACENA INFORMACE 0 PRiIPRAVKU

Nazev pfipravku: OPDIVO 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Nivolumabum 10 mg v 1 ml koncentratu. Indikace*: Melanom: v monoterapii/kombinaci s ipilimumabem
u pokrogilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u dospélych. Adjuvantni |6é€ba melanomu: monoterapie k adjuvantni Iécbé dospélych s melanomem s postizenim lymfatickych uzlin nebo
metastazami po kompletni resekci. Nemalobunécny karcinom plic (NSCLC): monoterapie lokalné pokrogilého nebo metastazujiciho NSCLC po predchozi chemoterapii u dospélych; v kombinaci s ipilimumabem
a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny v prvni linii u dospélych bez EGFR nebo ALK. Maligni mezoteliom pleury (MPM): v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé neresekovatelného MPM u nepfedlécenych dospélych.
Renalni karcinom (RCC): monoterapie pokrotilého RCC po predchozi terapii u dospélych; v kombinaci s ipilimumabem terapie pokrotilého RCC v prvni linii u dospélych se stfednim nebo vysokym rizikem;
v kombinaci s kabozantinibem terapie pokrocilého RCC v prvni linii u dospélych. Klasicky Hodgkintv lymfom (cHL): monoterapie recidivujiciho nebo rezistentniho cHL po autologni transplantaci kmenovych bunék
(ASCT) a lécbé brentuximab vedotinem. Skvamazni karcinom hlavy a krku (SCCHN): monoterapie rekurentniho nebo metastazujiciho SCCHN progredujiciho pfi nebo po é¢bé platinovymi derivaty u dospélych.
Urotelialni karcinom (UC): monoterapie lokalné pokrotilého neresekovatelného nebo metastazujiciho UC u dospélych po selhani Iécby platinovymi derivaty. Skvamézni karcinom jicnu (QSCC): monoterapie
neresekovatelného pokrocilého, rekurentniho nebo metastazujiciho OSCC u dospélych po predchozi kombinované chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny. Davkevani*: Monoterapie: bud' 240 mg i.v. infuzi
(30 min) kazdeé 2 tydny (vsechny indikace), nebo 480 mg iv. infuzi (60 min) kazdé 4 tydny (pouze indikace melanom a renalni karcinom). Kombinace s ipilimumabem: Melanom: 1 mg/kg nivolumabu iv. infuzi
(30 min) s ipilimumabem 3 mg/kg i.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab iv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny, nebo 480 mg (60 min) kazdé 4 tydny, prvni davka za 3 tydny
(240 mg), resp. 6 tydnu (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. MPM: 360 mg nivolumabu iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s ipilimumabem 1 mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdych 6 tydni. RCC: 3 mg/kg
nivolumabu iv. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab iv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny, nebo 480 mg (60 min) kazdé 4 tydny, prvni
davka za 3 tydny (240 mg), resp. 6 tydnu (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. Kombinace s kabozantinibem: RCC: 240 mg nivolumabu iv. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny, nebo 480 mg nivolumabu iv.
infuzi (60 min) kazdé 4 tydny s kabozantinibem 40 mg peroralné kazdy den. Kombinace s ipilimumabem a chemoterapii: NSCLC: 360 mg nivolumabu i.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s ipilimumabem 1 mg/kg
iv. infuzi (30 min) kazdych 6 tydnt a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny kazdé 3 tydny. Lécba vZdy pokratuje, dokud je pozorovan klinicky pfinos nebo dokud ji pacient snasi, u adjuvantni lécby melanomu po
dobu max. 12 mésict a u léby NSCLC v kambinaci, MPM v kombinaci a RCC v kambinaci s kabozantinibem po dobu max. 24 mésict. Lécba kabozantinibem pokratuje do progrese nebo nepfijatelné toxicity.
Dalsi podrobnosti davkovani viz SPC. Zpdsob poedani: Pouze jako iv. infuze. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvIastni upozornéni: Nivolumab je spojen
s imunitné podminénymi nezadoucimi ginky. Pacienti maji byt pribézné sledovani (min. do 5 mésict po posledni davce). Podle zavaznosti NU se nivolumab vysadi a podaji se kortikosteroidy. Po zlepseni se
musi davka kortikosteroidll snizovat postupné po dobu min. 1 mésice. V pfipadé zavaznych, opakujicich se nebo jakychkoli Zivot ohroZujicich imunitné podminénych NU musi byt nivolumab trvale vysazen.
U pacientu s vychozim ECOG 2 2, s aktivnimi mozkovymi metastazami, otnim melanomem, autoimunitnim onemocnénim, symptomatickym intersticialnim plicnim onemocnénim a u pacientd, ktefi jiz uzivali
systémova imunosupresiva, je tfeba pfipravek pouzZivat jen s opatrnosti. Interakce: Nivolumab je humanni monoklonalni protildtka a nepfedpoklada se, Ze inhibice nebo indukce enzymu cytochromu P450 (CYP)
nebo jinych enzymu metabolizujicich léky sougasné podavanymi pfipravky bude mit dopad na jeho farmakokinetiku. Vzhledem k potencialni interferenci systémovych kortikosteroidil nebo jinych imunosupresiv
s farmakodynamikou nivolumabu je tfeba se jejich podavani na pocatku, pred zahajenim lécby, vyhnout. Lze je nicméné pouzit k Iécbé imunitné podminénych nezadoucich Gginkd. Téhotenstvi a kojeni:
Nivolumab se nedoporutuje béhem téhotenstvi a fertilnim Zenam, které nepouzivaji Gg¢innou antikoncepci, pokud klinicky pfinos neprevysuje mozné riziko. Neni znamo, zda se nivolumab vylucuje do matefského
mléka. Nezadouci acinky: Velmi casté: inava, vyrazka, pruritus, prijem a nauzea, zvyseni AST, ALT, alkalické fosfatazy, lipazy, amylazy, kreatininu, hyperglykemie, hypokalcémie, lymfopenie, leukopenie,
trombocytopenie, anemie, hyperkalcemie, hyperkalemie, hypokalemie, hypomagnezemie, hyponatremie, neutropenie; u kombinace s ipilimumabem, pfip. chemoterapii dle i hypotyredza, hypertyredza, snizena
chut k jidlu, bolest hlavy, dyspnoe, kolitida, zvraceni, bolest bficha, artralgie, muskuloskeletalni bolest, horetka, hypoglykémie a zvyseny celkovy bilirubin; u kombinace s kabozantinibem dale i infekce hornich cest
dychacich, kagel, dysgeusie, zavrat, hypertenze, stomatitida, dyspepsie, syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, proteinurie, hypofosfatemie, hypermagnezemie, hypernatremie a sniZzeni télesné hmotnosti.
Dal3i podrobnosti k NU, zvlasté imunitné podminénym, viz SPC. Pfedavkovani: Pacienti musi byt peclivé monitorovani s ochledem na pfiznaky nezadoucich aginkd a zahdjena vhodna symptomaticka lécba.
Uchovavani: Uchovavejte v chladnitce (2 °C - 8 °C) v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Chrafite pfed mrazem. Baleni: 4 ml nebo 10 ml koncentratu v 10ml injekéni lahvicce s uzavérem
a tmavé modrym, resp. Sedym odtrhovacim vickem; 24 ml koncentratu ve 24ml injekéni lahvitce s uzavérem a ¢ervenym odtrhovacim vickem. Velikost baleni: 1 injekéni Iahvicka. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIC, Dublin, Irsko. Registraéni &islo: EU/1/15/1014/001-003. Datum prvni registrace: 19. 6. 2015. Datum posledni revize textu: cerven 2021.

Vydej légivého pripravku je vazan na |ékarsky predpis. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi v téchto indikacich: pokrogily maligni melanom v monoterapii, kombinaci s ipilimumabem a v adjuvanci,
pokrotily renlni karcinom v monoterapii | kombinaci s ipilimumabem, nemalobunégny karcinom plic v monoterapii, klasicky HodgkinGv lymfom a skvamézni karcinom hlavy a krku. Podrobné informace o tomto
pfipravku jsou dostupné na adrese zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.b-ms.cz Pred predepsanim se seznamte s tplnou
informaci o pfipravku.

*Vsimnéte si, prosim, zmén v Souhrnu Gdaju o pfipravku

ASCT - autologni transplantace kmenovych bunék; ESCC - spinocelularni karcinom jicnu; NSCLC - nemalobunécny karcinom plic; SCCHN - skvamoézni karcinom hlavy a krku
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