ZKRACENE INFORMACE 0 PRIPRAVKU

Nazev pripravku: OPDIVO 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Nivolumabum 10 mg v 1 ml koncentrétu. Indikace*: Melanom: v monoterapii/
kombinaci s ipilimumabem u pokrocilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let. Adjuvantni Ié¢ba mela-
nomu: monoterapie k adjuvantni éché dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s melanomem stadia I1B nebo lIC nebo s melanomem s postizenim lymfatickych uzlin
nebo metastazami po kompletni resekci. Nemalobunécny karcinom plic (NSCLC): monoterapie lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho NSCLC po predchozi chemote-
rapii u dospélych; v kombinaci s ipilimumabem a 2 cykly chemoterapie na bézi platiny v prvni linii u dospélych bez EGFR nebo ALK. Neoadjuvantni Ié¢ba NSCLC: v kom-
binaci s chemoterapii na bazi platiny k neoadjuvantni Iéché dospélych s resekovatelnym NSCLC s vysokym rizikem recidivy, jejichz nddory maji expresi PD L1 > 1%.
Maligni mezoteliom pleury (MPM): v kombinaci s ipilimumabem k 1écbé neresekovatelného MPM u nepredlécenych dospélych. Rendlni karcinom (RCC): monoterapie
pokrocilého RCC po predchozi terapii u dospélych; v kombinaci s ipilimumabem terapie pokrocilého RCC v prvni linii u dospélych se stfednim nebo vysokym rizikem;
v kombinaci s kabozantinibem terapie pokrocilého RCC v prvni linii u dospélych. Klasicky Hodgkindiv lymfom (cHL): monoterapie recidivujiciho nebo rezistentniho cHL
po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT) a é¢hé brentuximab vedotinem. Skvamdzni karcinom hlavy a krku (SCCHN): monoterapie rekurentniho nebo
metastazujiciho SCCHN progredujiciho pii nebo po Iéché platinovymi derivdty u dospélych. KolorektdIni karcinom s fenotypem dMMR/MSI-H (dMMR/MSI-H CRC):
v kombinaci s ipilimumabem terapie dMMR/MSI-H CRC po kombinované chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu u dospélych. UrotelidIni karcinom (UC): monoterapie
lokdIné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujiciho UCu dospélych po selhdni 1é¢by platinovymi derivaty. Adjuvantni écha urotelidiniho karcinomu: monote-
rapie k adjuvantni [é¢hé dospélych s urotelidinim karcinomem postihujicim svalovinu (MIUC) s expresi PD-LT na nddorovych buiikdch > 1%. Skvamdzni karcinom jicnu
(ESCC): monoterapie neresekovatelného pokrocilého, rekurentniho nebo metastazujiciho ESCC u dospélych po predchozi kombinované chemoterapii na bézi fluorpyri-
midinu a platiny, v kombinaci s ipilimumabem nebo chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k [é¢bé v prvni linii u dospélych s neresekovatelnym pokrocilym,
rekurentnim nebo metastazujicim ESCCs expresi PD-L1 na nddorovych burikdch > 1%. Adjuvantni écba karcinomu jicnu nebo gastroezofagedlni junkce (ECnebo GEJC):
monoterapie k adjuvantni lécbé dospélych s EC nebo GEJC po piedchozi neoadjuvantni chemoradioterapii. Adenokarcinom Zaludku, gastroezofagedlnijunkce (GEJ) nebo
jicnu: v kombinaci s chemoterapif na bazi fluorpyrimidinu a platiny k [é¢hé v prvni linii u dospélych s HER2-negativnim pokrocilym nebo metastazujicim adenokarcino-
mem Zaludku, GEJ nebo jicnu, jejichz nadory exprimuji PD L1 s kombinovanym pozitivnim skore (CPS) > 5. Davkovani a zptisob podani*: Monoterapie: bud' 240 mg
i.v. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny (v3echny indikace) nebo 480 mq i. v. infuzi (60 min) kazdé 4 tydny (pouze indikace melanom, rendlni karcinom a MIUC), u adjuvantni
[6¢by melanomu 480 mg i. v. infuzi (30 min) kaZdé 4 tydny, u adjuvantni léchy EC nebo GEJC 240 mgq i. v. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg i. v. infuzi (30 min)
kazdé 4 tydny po dobu prvnich 16 tydnd a nésledné 480 mg i. v. infuzi (30 min) kazdé 4 tydny. ZviaStnosti davkovani u dospivajicich viz SmPC. Kombinace s ipilimuma-
bem: Melanom: 1 mg/kg nivolumabu i.v. infuzi (30 min) s ipilimumabem 3 mg/kg i. v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 dévek, dale nivolumab i.v. infuzi
240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé (60 min) 4 tydny, prvni dévka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydn{i (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny.
Zvld3tnosti ddvkovani u dospivajicich viz SmPC. MPM: 360 mg nivolumabu i. v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s ipilimumabem 1mg/kg i. v. infuzi (30 min) kazdych 6
tydnd. RCC: 3 mg/kg nivolumabu i. v. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1mg/kg i. v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 dévek, déle nivolumab i. v. infuzi 240 mg
(30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé (60 min) 4 tydny, prvni dévka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydnii (480 mg), a pak ddle kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. dMMR/
MSI-H CRC: 3 mg/kg nivolumabu i. v. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1mg/kg i. v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 ddvek, dale nivolumab i. v. infuzi 240 mg
(30 min) kazdé 2 tydny. ESCC: 3 mg/kg nivolumabu kazdé 2 tydny, resp. 360 mg nivolumabu kazdé 3 tydny i.v. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1mg/kg i.v. infuzi
(30 min) kazdych 6 tydn{. Kombinace s kabozantinibem: RCC: 240 mg nivolumabu i. v. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg nivolumabu . v. infuzi (60 min) kazdé
4 tydny s kabozantinibem 40 mg perorainé kazdy den. Kombinace s ipilimumabem a chemoterapii: NSCLC: 360 mg nivolumabu i. v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s ipi-
limumabem 1mg/kg i.v. infuzi (30 min) kazdych 6 tydnii a 2 cykly chemoterapie na bézi platiny kazdé 3 tydny. Kombinace s chemoterapii: Neoadjuvantni lécba
NSCLC: 360 mg nivolumabu i. v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s chemoterapii na bazi platiny ve 3 cyklech. ESCC: 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny i.v.
infuzi (30 min) s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny. Adenokarcinom Zaludku, GEJ nebo jicnu: 360 mg nivolumabu i.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny
s chemoterapii na bz fluorpyrimidinu a platiny nebo 240 mg nivolumabu i. v. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny. Lécha vidy
pokracuje, dokud je pozorovan klinicky pifinos nebo dokud ji pacient snasi, u adjuvantni léchy po dobu max.12 mésicli a u Iécby NSCLC v kombinaci, MPM v kombinaci,
adenokarcinomu Zaludku, GEJ nebo jicnu v kombinaci a RCC v kombinaci s kabozantinibem po dobu max. 24 mésici. Lécba kabozantinibem pokracuje do progrese nebo
nepiijatelné toxicity. Dalsi podrobnosti davkovani viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Zvlastni upozor-
néni: Nivolumab je spojen s imunitn& podminénymi nezadoucimi ticinky. Pacienti maji byt priibézné sledovani (min. 5 mésicd po posledni davce). Podle zdvaznosti NU
se nivolumab vysadi a podaji se kortikosteroidy. Po zlep3eni se ddvka kortikosteroid(i sniZuje postupné po dobu min. 1 mésice. V pripadé zavaznych, opakujicich se nebo
#ivot ohrozujicich imunitné podminénych NU musi byt nivolumab trvale vysazen. U pacient(i s vjichozim ECOG = 2, s aktivnimi mozkovymi metastazami, autoimunitnim
onemocnénim, symptomatickym intersticidlnim plicnim onemocnénim a u pacientd, ktefi jiz uZivali systémova imunosupresiva, je tieba pfipravek pouZivat jen s opatr-
nosti. Interakce: Nivolumab je humanni monoklondini protildtka, ktera neni metabolizovéna cytochromem P450 (CYP) ani jinymi enzymy metabolizujicimi Iéky.
Je tieba se vyhnout poddvani systémovych kortikosteroiddi nebo jinych imunosupresiv na pocatku a pred zahdjenim échy. Lze je nicméné pouZit k [é¢hé imunitné pod-
minénych nezadoucich Gcink{. Téhotenstvi a kojeni: Nivolumab se nedoporucuje béhem téhotenstvi a fertilnim Zendm, které nepouZivaji Gcinnou antikoncepdi, po-
kud Klinicky pfinos nepfevy3uje mozné riziko. Neni zndmo, zda se nivolumab vylucuje do matefského mléka. Nezadouci ucinky*: Velmi casté: infekce hornich cest
dychacich, lymfopenie, anemie, leukopenie, neutropenie, trombocytopenie, snizena chut k jidlu, hyperglykemie, dyspnoe, kasel, préijem, zvraceni, nauzea, bolest bfi-
cha, zacpa, vyraika, pruritus, Gnava, pyrexie, zvyseni AST, ALT, alkalické fosfatazy, kreatininu, lipdzy, amylazy, a dale také hyponatremie, hypoalbuminemie, hyperkale-
mie, hypokalcemie, hypomagnezemie, hypokalemie a hyperkalcemie; u kombinace s ipilimumabem (s chemoterapif nebo bez ni) déle i hypotyredza, hypoglykemie, bo-
lest hlavy, zévrat, artralgie, muskuloskeletdIni bolest, edém a zvy3eni celkového bilirubinu; u kombinace s chemoterapii ddle i hypoglykemie, periferni neuropatie,
stomatitida, muskuloskeletaIni bolest, edém, zvysené aminotransferdzy, zvyseni celkového bilirubinu; u kombinace s kabozantinibem déle i hypotyreéza, hypertyreéza,
hypoglykemie, snizeni télesné hmotnosti, hypertenze, dysgeusie, zavrat, bolest hlavy, dysfonie, stomatitida, dyspepsie, syndrom palmoplantami erytrodysestezie,
muskuloskeletaIni bolest, artralgie, svalové spasmy, proteinurie, edém, zvy3eni celkového bilirubinu, hypofosfatemie, hypermagnezemie a hypernatremie. Dal3i po-
drobnosti k NU, zvI&3té imunitné podminénym, viz SmPC. PFedavkovani: Pacienti musi byt peclivé monitorovani s ohledem na pfiznaky nezadoucich ticink a zahéje-
na vhodnd symptomatickd lécba. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2—8°C) v pvodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem. Chrarite pfed mrazem.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb EEIG, Dublin, Irsko. Registra¢ni ¢islo: EU/1/15/1014/001-004. Datum posledni revize textu: srpen 2023.
Pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi v téchto indikacich: pokrocily maligni melanom v monoterapii, v kombinaci s ipilimumabem a v adjuvanci, pokro-
cily rendlni karcinom v monoterapii i kombinaci s ipilimumabem, nemalobunécny karcinom plic v monoterapii i v kombinaci s ipilimumabem a chemoterapii, klasicky
Hodgkiniv lymfom, skvamézni karcinom hlavy a krku, pokrocily skvamézni karcinom jicnu v monoterapii, maligni mezoteliom pleury v kombinaci s ipilimumabem,
kolorektaIni karcinom v kombinaci s ipilimumabem, karcinom jicnu nebo GEJ v adjuvandi, urotelidIni karcinom postihujici svalovinu v adjuvanci, pokrocily skvamdzni
karcinom jicnu v kombinaci s ipilimumabem nebo chemoterapii a adenokarcinom Zaludku, GEJ nebo jicnu v kombinaci s chemoterapi.




