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ZKRACENE INFORMACE 0 PRiPRAVKU

Nézev pfipravku: OPDIVO 10 mg/ml koncentrét pro infuzni roztok. Slozeni: Nivolumabum 10 mg v ml koncentratu. Indikace: Melanom: v monoterapiii kembinaci s ipilimumabem u pokrotilého (neresekovatelného
nebo metastazujiciho) melanomu u dospéljch a dospivajicich ve véku od 12 let. Adjuvantni étha melanomu: monoterapie k adjuvantnilécbé dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s melanomen stadia 1B nebo
1IC nebo s melanomem s postizenim lymfatickych uzlin nebo metastazami po kompletni resekci. Nemalobuné¢ny karcinom plic (NSCLC): monoterapie lokaIng pokrogilého nebo metastazujiciho NSCLC po predchozi
chemoterapii u dospéljch; v kembinaci s ipilimumabem a 2 cykly chemoterapie na bzi platiny v prvm’ linii u dospélych bez EGFR nebo ALK. Neoadjuvantni létha NSCLC: v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny
k neoadjuvantni létbé dospélych s resekovatelnym NSCLC s vysokym rizikem recidivy, jejichZ nadory maji expresi PD L12 1%. Maligni mezoteliom pleury (MPM): v kombinaci s ipilimumabem k [6¢bé neresekovatelného
MPM u nepredlécenych dospélych. Renalni karcinom (RCC): monoterapie pokrotilého RCC po pedchozi terapii u dospélych; v kombinaci s ipilimumabem terapie pokrotilého RCC v pruni linii u dospéljch se stfednim
nebo vysokym rizikem; v kombinaci s kabozantinibem terapie pokrotilého RCC v pruni linii u dospélych. Klasicky Hodgkindv lymfom (cHL): monoterapie recidivujiciho nebo rezistentniho cHL po autologni transplantaci
kmenavjch bunék (ASCT) a lécbé brentuximab vedotinem, Skvamzn karcinom hlavy a krku (SCCHN): monoterapie rekurentniho neba metastazujicio SCCHN progredujiciho pfi nebo po lécbé platinovymi derivaty
u dospélych. Kolorektalni karcinom s fenotypem dMMR/MSI-H (dMMR/MSI-H CRC): v kombinaci s ipilimumabem terapie dMMR/MSI-H CRC pa kombinované chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu u dospélych.
UrotelidIni karcinom (UC): monoterapie lokalné pokraciléha neresekovatelného nebo metastazujiciho UC u dospélch pa selhani lécby platinovymi derivaty; v kombinaci s cisplatinou a gemcitabinem v pruni linii
u dospéliich s neresekavatelnym nebo metastazujicim UC. Adjuvantni lécba urotelidiniho karcinomu: monoterapie k adjuvantni lécbé dospéljch s uratelialnim karcinomem postihujicim svalovinu (MIUC) s expresi
PD-L1 na nadorovych burikach 2 1%. Skvamézni karcinom jicnu (ESCC): monoterapie neresekovatelného pokrotilého, rekurentniho nebo metastazujiciho ESCC u dospélych po predchozi kombinované chemoterapii
na bazi fluorpyrimidinu a platiny, v kembinaci s ipilimumabem nebo chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k 1&cbé v pruni linii u dospélych s neresekovatelnym pokroilym, rekurentnim nebo metastazujicim
ESCC s expresi PD-L1 na nadorovjch burikich > 1%. Adjuvantni écha karcinomu jicnu nebo gastroezofageaini junkce (EC nebo GE|C): monoterapie k adjuvantni 1écbé dospélych s EC nebo GEJC po predchozi
neoadjuvantni chemoradioterapii. Adenokarcinom Zaludku, gastroezofagealni junkce (GE|) nebojicnu: v kombinaci s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k 1étbé v pruni linii u dospéljch s HER2-negativaim
pokrailym nebo metastazujicim adenokarcinomem Zaludku, GEJ nebo jicnu, jejichz nadory exprimuji PD L1's kombinovanym pozitivim skare (CPS) > 5. Dévkovani a zpisob podani: Monaterapie: bud 240 mg iv.
infuzi (30 min) kazdé 2 tydny (vsechny indikace) nebo 480 mg iv. infuzi (60 min) kazdé 4 tydny (pouze indikace melanom, rendlni karcinom a MIUC), u adjuvantni léchy melanomu 480 mg iv. infuzi (30 min) kazdé
4 tydny, u adjuvantni léchy EC nebo GEJC 240 mg i. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg i. infuzi (30 min) kazdé 4 tydny po dobu prvnich 16 tydnu a ndsledné 480 mg . infuzi (30 min) kazdé 4 tydny.
ZvI3stnosti dévkovani u dospivajicich viz SmPC. Kombinace s ipilimumabem: Melanom: 1 mg/ke nivolumabu iv. infuzi (30 min) s ipilimumabem 3 mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale
nivolumab i. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé (60 min) 4 tydny, prni davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydni (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. Zv3stnosti davkovani
u dospivajicich viz SmPC. MPM: 360 mg nivolumabu iv. infuz (30 min) kazdé 3 tydny s ipilimumabem 1 mg/kg iv. infuzf (30 min) kazdych 6 tydnd. RCC: 3 mg/kg nivolumabu ixv. infuzf (30 min) s ipilimumabem
1mg/kg ix. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab iv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé (60 min) 4 tydny, pruni davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydnii (480 mg),
a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. dMMR/MSI-H CRC: 3 mg/kg nivolumabu iv. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1mg/kg ix. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prnich 4 davek, dale nivolumab i, infuzi 240 mg
(30 min) kazdé 2 tydny. ESCC: 3 mg/kg nivolumabu kazdé 2 tydny, resp. 360 mg nivolumabu kazdé 3 tydny iv. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1 mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdych 6 tydnii. Kombinace
s kabozantinibem: RCC: 240 mg nivolumabu iv. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg nivolumabu i. infuzi (60 min) kazdé 4 tydny s kabozantinibem 40 mg peroralné kazdy den. Kombinace s ipilimumabem
a chemoterapii: NSCLC: 360 mg nivolumabu iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s ipilimumabem 1 mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdych 6 tydnii a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny kazdé 3 tydny. Kombinace
s chemoterapii: Neoadjuvantni [ééba NSCLC: 360 mg nivolumabu i. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s chemoterapi na bézi platiny ve 3 cyklech. ESCC: 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny iv. infuz
(30min) s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny. Adenokarcinom Zaludku, GEJ nebo jicnu: 360 mg nivolumabu . infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s chemoterapif na bazi fluorpyrimidinu a platiny nebo 240 mg
nivolumabu iv. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny. Neresekovatelny nebo metastazujici UC v 1. limii: 360 mg nivolumabu iv. infuzi (30 min) s cisplatinou a gemcitabinem
kazdé 3 tydny po dobu aZ 6 cykld, dale nivolumab i.v. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg (30 min) kazdé 4 tydny. Lécha vzdy pokratuje, dokud je pozorovan klinicky pfinos nebo dokud ji pacient snasi,
u adjuvantni lécby po dobu max12 mésicd a u lécby NSCLC v kombinaci, MPM v kembinaci, adenokarcinomu Zaludku, GEJ nebo jicnu v kombinaci, UC v kombinaci a RCC v kombinaci s kabozantinibem po dobu max.
24 mésici. Lé¢ba kabozantinibem pokratuje do progrese nebo nepfijatelné toxicity. Dalsf podrobnosti davkovani viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéZivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou fatku.
Zvlastni upozoméni: Nivolumab je spojen s imunitné podminénymi nezadoucimi ucinky. Pacienti maji byt prub&zné sledovani (min. 5 mésicii po posledni davce). Podle zavaznosti NU se nivolumab vysadia podaji
se kartikosteraidy. Po zlepseni se davka kartikosteroidi snizuje postupné po dabu min. T mésice. \/ pipadé zavaznych, opakujicich se nebo Zivot ohrozujicich imunitné podminénych NU mus byt nivolumab trvale
vysazen. U pacientl s wychozim ECOG 2 2, s aktivnimi mozkovymi metastazami, autoimunitnim onemacnénim, symptomatickym intersticiainim plicnim procesem a u pacient, ktef jiz uzivali systémova
imunosupresiva, je tieba piipravek pouZivat jen s opatrnosti. Interakee: Nivolumah je humanni monoklonaln protilatka, ktera neni metabolizovana cytochromem P450 (CYP) ani jingmi enzymy metabolizujicimi leky.
Je tieba se vyhnout podavani systémovych kortikosteroidu nebo jinjch imunosupresiv na potatku a pred zahajenim Iécby. Lze je nicméné pouzit k 16cbé imunitné podminénych nezadoucich igink(. Téhotenstvi
a kojeni: Nivolumab se nedoporucuje behem téhotenstvi a fertilnim Zenam, které nepouzivaji ucinnou antikoncepdi, pokud Klinicky pfinos nepfevySuje mazné riziko. Neni zndmo, zda se nivolumab vylutuje do
matefského mléka. Nezadouci ucinky*: Velmi éasté: infekce hornich cest djchacich, lymfopenie, anemie, leukopenie, neutropenie, trombocytopenie, snizena chut k jidlu, hyperglykemie, dyspnoe, kasel, projem,
2vracen, nauzea, bolest bficha, zacpa, vyrézka, pruritus, inava, pyrexie, zvy3eni AST, ALT, alkalické fosfatézy, kreatininu, Mpazy amylazy, a dale take hypanatremie, hypoalbuminemie, hyperkalemie, hypokalcemie,
hypomagnezemie, hypokalemie a hyperkalcemie. Vice podrabnosti k NU, zvIdsté v kombinaci s dalsimi Iécivymi piipravky, viz SmPC. Predévkovani: Pacienti musi byt peclivé monitorovani s ohledem na piiznaky
nezadoucich itinku a zahajena vhodna symptomaticka lécba. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2°C- 8 °C)v puvodmm obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Chrafite pred mrazem. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Bristol-Myers Squibb EEIG, Dublin, Irsko. Registratni islo: EU/1/15/1014/001-004. Datum posledni revize textu: cerven 2024. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi v téchto indikacich:
pokrotily maligni melanom v monoterapii, v kombinaci s ipilimumabem a v adjuvanci, pokrotily rendIni karcinom v monoterapii i kombinaci  ipilimumabem, nemalobunény karcinom plic v monoterapii, v kombinaci
s ipilimumabem a chemoterapii a v neoadjuvanci, klasicky Hodgkiniv lymfom, skvamazni karcinom hlavy a krku, kolorektaln karcinom v kombinaci s ipilimumabem, karcinom jicnu nebo GEJ v adjuvandi, urotelidini
karcinom postihwjici svalovinu v adjuvanci, pokrotily skvamdzni karcinom jicnu v monoterapii | kombinaci s ipilimumabem nebo chemoterapii a adenokarcinom Zaludku, GEJ nebo jicnu v kombinaci s chemoterapii.

Nazev pfipravku: YERVOY 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Ipilimumabum 5 mg v 1 ml koncentratu. Terapeutické indikace: Melanom: v monoterapii i kombinaci s nivolumabem u pokroilého
(neresekovatelného nebo metastazujicino) melanomu u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let. Nemalobunécny karcinom plic (NSCLC): v kombinaci s nivolumabem a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny
|étba metastazujictho NSCLC v prvni linii u dospélych bez EGFR nebo ALK. Maligni mezoteliom pleury (MPM): v kombinaci s nivolumabem k Ié¢bé neresekovatelného MPM u nepfedlécenych dospéljch. Rendln
karcinom (RCC): v kombinaci s nivolumabem terapie pokrotilého RCC v prvnilinii u dospélych se stfednim nebo vysokym rizikem. Kolorektalni karcinom s fenotypem dMMR/MSI-H (dMMR/MSI-H CRC): v kombinaci
s nivolumabem terapie dMMR/MSI-H CRC po kombinované chemoterapii na bézi fluorpyrimidinu u dospéljch. Skvamdzni karcinom jicnu (ESCC): v kombinaci s nivalumabem k 16¢bé v pruni linii u dospélych
s neresekovatelnym pokracilym, rekurentnim nebo metastazujicim ESCC s expresi PD-L1 na nadorovych burikich > 1%. Davkovani a zpiisob podani: Melanom: Monoterapie: Indukéni rezim: 3 me/kg iv. infuzi
(30 min) kazdé 3 tydny, celkem 4 davky. Cely indukéni rezim (4 davky) je tfeba dodrZet dle tolerance, bez ohledu na vzhled novych Iézi nebo riist existujicich 1ézi. Kombinace s nivolumaberm: 3 mg/kg ipilimumabu iy,
infuzi (30 min) s 1 mg/kg nivolumabu iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab v monoterapii iv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg (60 min) kazdé 4 tydny, prvni dévka
za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydnu (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. Zvlastnosti davkovani u dospivajich viz SmPC. NSCLC: 1 mg/ke ipilimumabu i. infuzi (30 min) kazdych 6 tydnii v kombinaci
s nivolumabem 360 mg .. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny kazdé 3 tydny. ESCC: 1 mg/kg ipilimumabu kazdych 6 tydn iv. infuzi (30 min) s nivolumabem 3 mg/ke kazdé 2 tydny
i infuzi (30 min), resp. 360 mg kazdé 3 tydny. MPM: 1 mg/ke ipilimumabu iv. infuzf (30 min) kazdych 6 tydnd s nivolumabem 360 mg v infuzi (30 min) kazdé 3 tydny. RCC: 1mg/kg ipilimumabu i infuzi (30 min)
s nivolumabem 3 mg/kg i. 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 tydn (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. AMMR/MSI-H CRC: 3 mg/kg nivolumabu i, infuzf (30 min) s ipilimumabem 1 mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab
iv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny. U kombinavané léchy lécha pokracuje, dokud je pozorovan klinicky pfinos nebo dokud ji pacient snasi, u NSCLC, MPM a ESCC po dobu max. 24 mésicu. Dalsi podrobnosti
viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. Zvlastni upozoméni: Imunitné podminéné nezadouci cinky, které mohou byt zavazné nebo Zivat ohrozujici, se
mohou tykat CIT, jater, kuze, nervové, endokrinni nebo jiné organové soustavy. Pokud neni identifikovana jind etiologie, je nutno prisjem, zvy3enou frekvenci stolic, krvavou stolici, zvyeni jaternich testd, vyrazku
a endokrinopatii povazovat za zanétlivé a souvisejici s ipilimumabem. U pacientdl se zavaznou aktivni autoimunitni chorobou, kde je dalsf imunitni aktivace potencialng bezprostredné Zivot ohrozujic, se pfipravek
nema podavat. Interakee: Ipilimumab je lidska monoklonalni protilatka, ktera neni metabolizovana cytochromem P450 (CYP) ani jingmi enzymy metabolizujicimi léky. Je tfeba se vyhnout podavani systémovych
kortikosteraid neba jinych imunosupresiv na potatku a pred zahéjenim [éby. Lze je nicméné pouZit k 1étbe imunitné podminénych nezadoucich Gginkd. PouZiti antikoagulancii zvy3uje riziko GIT krvaceni; pacienti
se soub&znou [écbou antikoagulancii musi byt peclivé monitorovani. Téhotenstvi a kojeni: Ipilimumab se nedoporutuje podavat béhem téhotenstvi a fertilnim Zenam, které nepouZivaji Gcinnou antikoncepci. Nenf
znamo, zda se ipilimumab wylucuje do lidského miéka. Nezadouci dcinky*: Velmi éasté: snizend chut k jidlu, prijem, zvraceni, nauzea, zacpa, bolest bficha, vyrazka, pruritus, muskuloskeletaini bolest, tnava,
reakce v misté injekce, pyrexie, edém a bolest. Vice podrobrosti k NU, 2vIdsté v kombinaci s nivolumabem, viz SmPC. Piedavkovani: Pacienti musf byt peclivé monitorovani s ohledem na pfiznaky neZadoucich ucinkd
a zahdjena vhodna symptomaticka écha. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) v puvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Chraite ped mrazem. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registraéni cislo: EU/1/11/698/001-2. Datum posledni revize textu: cerven 2024. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi v téchto indikacich: pokrotily
maligni melanom v monoterapii i kombinaci s nivolumabem, pokrotily rendIni karcinom v kombinaci s nivolumabem, nemalobunécny karcinom plic v kombinaci s nivolumabem a chemoterapii, kolorektalni karcinom
v kombinaci s nivolumabem a pokrotily skvamézni karcinom jicnu v kembinaci s nivolumabem.

V/ydej téchto lécivich pripravku je vdzan na Iékafsky predpis. Dfive, nez je predepiSete, pfectéte si, prosim, pIné znéni pfisluSného Souhrmu ddaju o pfipravku. Podrobné informace o téchto pfipravcich
jsou uvefejnény na webowych strankach Evropské Iékové agentury (EMA) http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spal. s ra.,
Budgjovickd 778/3, 140 00 Praha 4, tel.: +420 221016 11, www.bms.com/cz.

*Vsimnéte si, prosim, zmén v Souhmu tidajti o pripravku.
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