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Detailni informace k jednotlivym indikacim naleznete ve zkracenych informacich o pfipravku, které jsou uvedeny nize, nebo na www.sukl.cz

ZKRACENE INFORMACE 0 PRIPRAVKU *V kombinaci s chemoterapif

Nézev ptipravku: OPDIVO 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Nivolumabum 10 mgv1ml koncentratu. Indikace*: Melanom: v monoterapii/kombinaci s ipilimumabem u pokrogilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u dospélych. Adjuvantnilécha
melanomu: monoterapie k adjuvantni lécbé dospélych s melanomem s postizenim lymfatickych uzlin nebo metastazami po kompletni resekci. Nemalobuné¢ny karcinom plic (NSCLC): monoterapie lokalné pokrotilého nebo metastazujiciho NSCLC po predchozi chemoterapii
udospélych; v kombinaci s ipilimumabem a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny v prvnilinii u dospélych bez EGFR nebo ALK. Maligni mezoteliom pleury (MPM): v kombinaci s ipilimumabem k lécbé neresekovatelného MPM u nepfedlétenych dospéljch. Renalni karcinom (RCC):
monoterapie pokrocilého RCC po predchozi terapii u dospélych; v kombinaci s ipilimumabem terapie pokrocilého RCC v pruni linii u dospélych se stredmm nebo vysokym rizikem; v kombinaci s kabozantinibem terapie pokrotilého RCC v prni linii u dospélych. Klasicky Hodgkiniv

lymfom (cHL): monoterapie recidivujiciho nebo rezistentniho cHL po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT) a lécbé brentuximab vedotinem. Skvamdzni karcinom hlavy a krku SEEHN monoterapie rekurentniho nebo metastazujiciho SCCHN progredujiciho pfi nebo po

|écbé platinovymi derivaty u dospélych. Kolorektalni karcinom s fenotypem dMMR/MSI-H (dMMR/MSI-H CRC): v kombinaci s ipilimumabem terapie dMMR/MSI-H CRC po kombi ct i na bazi fluorpyrimidinu u dospélych. Urotelidini karcinom (UC): monoterapie
lokalné pokrotilého neresekovatelného nebo metastazujiciho UC u dospéljch po selhani 1écby platinovymi derivaty. Adjuvantni lécba urotelialniho karcinomu: munuterap\ekad]uvantm\echedospe\ychsurotellalmmkarunomemposnhuuumsva\ovmu(MlUE)sexpremPD L1na
nadorovych burikach 2 1 %. Skvamézni karcinom jicnu (ESCC): monoterapie neresekovatelného pokrotilého, rekurentniho nebo metastazujiciho ESCC u dospélych po predchozi kombi na bazi fluorpyrimidinu a platiny, v kombinaci s ipilimumabem nebo

chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k Iécbé v prvnilinii u dospélych s neresekovatelnym pokrocilym, rekurentnim nebo metastazujicim ESCC s expresi PD-L1na nadorovy:h bufikich >1% Adiuvantnié¢ba karcinomu icnu nebo gastroezofagea\nl unkee (EC nebo GE|C):
monoterapie k adjuvantni é¢hé dospélych s EC nebo GEJC po predchozi neoadjuvantni chemoradioterapii. Adenokarcinom Zaludku, gastroezofagealni junkce (GEJ) nebo jicnu: v kombinaci s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k 16¢bé v prvni linii u dospélych s HER2-
negativnim pokrocilym nebo metastazujicim adenokarcinomem Zaludku, GEJ nebo jicnu, jejich nadory exprimuji PD-L1s kombinovanym pozitivnim skore (CPS) > 5. Davkovani a zpiisob podani*: Monoterapie: bud' 240 mg . infuzi (30 min) kazdé 2 tydny (vsechny indikace) nebo
480 mg . infuzi (60 min) kazdé 4 tydny (pouze indikace melanom, rendlni karcinom a MIUC), u adjuvantni lécby EC nebo GEJC 240 mgi.v. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg i.v. infuzi (30 min) kazdé 4 tydny po dobu prvnich 16 tydnu a nasledné 480 mg i.v. infuzi (30 min)
kazdé 4 tydny. Kombinace s ipilimumabem: Melanom: 1mg/kg nivolumabu i.v. infuzi (30 min) s ipilimumabem 3 mg/kgi.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab i.v. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé (60 min) 4 tydny, prvni davkaza
3tydny (240 mg) resp. 6 tydnu (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. MPM: 360 mg nivolumabu i.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s ipilimumabem 1 mg/kg i.v. infuzi (30 min) kazdych 6 tydnii. RCC: 3 mg/kg nivolumabui.v. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1mg/kg iv. infuzi
(30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab i.v. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé (60 min) 4 tydny, prni dévka 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 i.v.
infuzi (30 min) s ipilimumabem 1mg/kg i.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab i.v. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny. ESCC: 3 mg/ke nivolumabu kazdé 2 tydny, resp. 360 mg nivolumabu kazdé 3 tydny i.v. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1 mg/kg i.v.
infuzi (30 min) kazdych 6 tydni. Kombinace s kabozantinibem: RCC: 240 mg nivolumabu i.v. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg nivolumabu i.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 ipilimumabem 1 mg/kg i.v. infuzi (30 min) kazdych 6 tydni a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny kazdé 3 tydny. Kombinace s chemoterapii: 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 iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s chemoterapil na bazi fluorpyrimidinu a platiny nebo 240 mg nivolumabu i.v. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny s chemoterapii na bazi
fluorpyrimidinu a platiny. Lécba vzdy pol(racuje dokud je pozorovan klinicky pfinos nebo dokud ji pacient snasi, u adjuvantni lécby po dobu max.12 mésict a u lécby 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 pokratwe do progrese nebo nepruatelne toxicity. Dalsi podrobnosti davkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvIastni upozornéni: Nivolumab je
spojen s imunitné podminénymi nezadoucimi a¢inky. Pacienti maji byt pribézné sledovani (min. 5 mésict po posledni dévee). Podle zdvaznosti NU se nivolumab vysadi a podaji se kortikosteroidy. Po zlep3eni se dévka kortikosteroidd snizuje postupné po dobu min. 1 mésice.
V pripadé zavaznjch, opakujicich se nebo zivot nhrozuucu:h imunitné podminénjch NU musi byt nivolumab trvale vysazen. U pacienti s vjchozim ECOG > 2, s aktivnimi mozkovymi metastazami, autoimunitnim onemocnénim, symptomatlckym intersticialnim plicnim onemocnénim
au pacient, ktefijiz uzivali systémova imunosupresiva, je tieba pfipravek pouzivat jen s opatrnosti. Interakee: Nivolumab je humanni monoklonalni protilatka, ktera neni metabolizovana cytochromem P450 (CYP) ani jinymi enzymy metabolizujicimi léky. Je tfeba se vyhnout
podavani systémovych kortikosteroidi nebo jinjch imunosupresiv na poatku a pied zahajenim lécby. Lze je nicméné poutzit k 1écbé imunitné podminénych nezadoucich dcinka. Tét i a kojeni: Nivolumab se nedoporutuje béhem téhotenstvi a fertilnim zenam, které
nepouiivaji Gginnou antikoncepci, pokud klinicky pfinos nepfevysuje mozné riziko. Neni znamo, zda se nivolumab vyIuEuje do matefského mléka. Nezadouci ucinky*: Velmi casté: infekce hornich cest dychacich, lymfopenie, anémie, leukopenie, neutropenie, trombocytopenie,
snizend chutkjidlu, hyperglykemie, hypoglykemie, bolest hlavy, dyspnoe, kadel, prijem, zvraceni, nauzea, bolest bficha, zacpa, vyrazka, pruritus, inava, pyrexie, edém, zvyseni AST, ALT, alkalické fosfatazy, kreatininu, lipazy, amylazy, a dale také hyponatremie, hypoalbuminemie,
hyperkalemie, hypokalcemie, hypomagnezemie, hypokalemle a hyperkalcemie; u kombinace s ipilimumabem (s chemoterapii nebo bez ni) dale i hypotyredza, zavrat, artralgie, muskuloskeletalni bolest a zvySeni celkového bilirubinu; u kombinace s chemotelapu dale i periferni
neuropatie, stomatitida, muskuloskeletalni bolest, zvysené aminotransferazy, zvy3eni celkoveho bilirubinu a k ie; u kombinace s kab ibem dale i hypotyredza, hypertyredza, snizeni télesné hmotnosti, hypertenze, dysgeusie, zavrat, dysfonie, stomatitida,
dyspepsie, syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, muskuloskeletalni bolest, artralgie, svalové spasmy, protelnurie‘ 2vy&en celkového bilirubinu, hypofosfatemie, hypermagnezemie a hypernatremie. Dalsi podrobnosti k NU, zvIasté imunitné podminénym, viz SPC.
Predavkovani: Pacienti musi byt peclivé monitorovani s ohledem na pfiznaky nezadoucich Gcinkii a zahajena vhodna symptomatlcka 1étba. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chrafite pred mrazem. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb EEIG, Dublin, Irsko. Registraéni €islo: EU/1/15/1014/001- 004 Datum poslednl revize textu: fjen 2022. Pripravek jel hrazen z vere]neho zdravotnlho poustem v techto indikacich: pokrotily maligni melanom v monoterapii, v kombinaci
s ipilimumabem av adjuvanci, pokrogily rendini karcinom v monoterapii i kombinaci s ipilimumabem, gcny karcinom plicv piiivkombinacisi act pii, klasicky Hod: lymfom, skvamazni karcinom hlavy a krku, skvamdzni karcinom jicnu
vmonoterapii, maligni mezoteliom pleury v kombinaci s ipilimumabem, kolorektalni karcinom v kombinaci s |p|hmumabem akarcinom jicnu nebo GEJ v adJuvanm

Nazev pripravku: YERVOY 5 mg/ml koncentrét pro infuzni roztok. Slozeni: Ipilimumabum 5 mg v 1ml koncentratu. Terapeutické indikace*: Melanom: monoterapie pokrotilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let
a starsich; v kombinaci s nivolumabem Iécba pokrotilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melannmu u dospélych. Nemalobunécny karcinom plic (NSCLC): v kombinaci s nivolumabem a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny létba metastazujiciho NSCLC v prvni linii

u dospélych bez EGFR nebo ALK. Maligni mezoteliom pleury (MPM): vkomhmatls ivolumabem k léché mneuuMPMunepred\ecenychdospe\ych enalm kamnom RCC): vknmhmausmvo\umahemteraplepokrocllehoRECvprvmIlnuudospelychsestredmmnebo
vysokymnzwkem Kolorektalni karcinom s fenotypem dMMR/MSI-H (dMMR/MSI-H CRC): v kombinaci s nivolumabem terapie dMMR/MSI-H CRC po k pii na bazi fluorpyrimidinu u dospélych. Skvamdzni karcinom jicnu (ESCC): v kombinaci s nivolumabem

klecbev pruniliniiu dospélych s neresekovatelnym pokrocilym, rekurentnim nebo metastazujicim ESCC s expresi PD-L1na nadorovjch burikach 2 1%. Davkovania zpusoh podani*: Melanom: Monutempte Indukcnl rezim: 3 mg/kg i.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny, celkem 4 davky.
Celyindukéni rezim (4 davky) je tfeba dodrzet dle tolerance, bez ohledu na vzhled novych Iézi nebo rust existujicich ézi. Kombinace s nivolumabem: 3 mg/kg ipilimumabu i.v. infuzi (30 min) s 1 mg/kg nivolumabu i.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 dévek, dale nivolumab
vmonoterapiii.v. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg (60 min) kazdé 4 tydny, prvni davkaza 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydni (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. NSCLC: 1 mg/kg ipilimumabu iv. infuzi (30 min) kazdych 6 tydni v kombinaci s nivolumabem
360 mg i.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny kazdé 3 tydny. ESCC: 1 mg/kg ipilimumabu kazdych 6 tydni iv. infuz (30 min) s nivolumabem 3 mg/kg kazdé 2 tydny i.v. infuzi (30 min), resp. 360 mg kazdé 3 tydny. MPM: 1 mg/kg ipilimumabu i.v.
infuzi (30 min) kazdych 6 tydni s nivolumabem 360 mg iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny. RCC: 1 mg/kg ipilimumabu i.v. infuzi (30 min) s nivolumabem 3 mg/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 tydnii (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. dAMMR/MSI-H CRC: 3 mg/kg nivolumabu i.v. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1 mg/kg i.v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dle nivolumab
i.v. infuzi 240 mg (30 min) kazde 2 tydny. U kombinované Iécby Iécba pokracuje, dokud je pozorovan Klinicky pfinos nebo dokud ji pacient snasi, u NSCLC, MPM a ESCC po dobu max. 24 mésicu. Daléi podrobnosti viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. ZvIastni upozornéni: Imunitné podminéné nezadouci Ucinky, které mohou byt zavazné nebo Zivot ohroZujici, se mohou tykat GIT, jater, kuZe, nervové, endokrinni neba jiné organove soustavy. Pokud neni identifikovana jin etiologie, je nutno priijem,
z2vysenou frekvenci stolic, krvavou stolici, zvySeni jaternich testd, vyrazku a endokrinopatii povazovat za zanétlivé a souvisejici s ipilimumabem. U pacientdl se zavaznou aktivni autoimunitni chorobou, kde je dalsi imunitni aktivace potencialné bezprostfedné Zivot ohrozujici, se
pripravek nemé podavat. Interakce: Ipilimumabje lidska monoklonalni protilatka, kterd neni metabolizovana cytochromem P450 (CYP) ani jinymi enzymy metabolizujicimi léky. Je tfeba se vyhnout podavani systémovych kortik it nebojinychi presivna pocatku a pred
zahdjenim léchy. Lze je nicméné pouzit k 1é¢bé imunitné podminénych nezadoucich ucinkd. PouZiti antikoagulancii zvy3uje riziko GIT krvacent; pacienti se soub&znou [étbou antikoagulancii musi byt peclivé monitorovani. Téhotenstvi a kojeni: Ipilimumab se nedoporucuje podavat
béhem téhotenstvi a fertilnim Zenam, které nepouzivaji Géinnou antikoncepci. Neni znamo, zda se ipilimumab vylu¢uje do lidského mléka. Nezadouci icinky*: Velmi casté: snizena chut k jidlu, prijem, zvraceni, nauzea, zacpa, bolest bficha, vyrazka, pruritus, muskuloskeletalni
bolest, nava, reakce v misté injekce, pyrexie, edém, bolest; u kombinace s nivolumabem (s chemoterapii nebo bez ni) dale i infekce hornich cest dychacich, anémie, trombocytopenie, leukopenie, lymfopenie, neutropenie, hypotyredza, hyperglykemie, hypoglykemie, bolest hlavy,
zavrat, kasel, dyspnoe, artralgie, zvy3eni AST, ALT, alkalické fosfatazy, celkového bilirubinu, kreatininu, amylazy, lipazy, a dale také hyponatremie, hyperkalemie, hypokalemie, hyperkalcemie a hypokalcemie. Dalsi nezddouci cinky - viz SPC. Predavkovani: Pacienti musi byt peclivé
monitorovani s ohledem na pfiznaky nezadoucich Gcinku a zahajena vhodna symptomaticka lécba.Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Chrafte pfed mrazem, Driitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers
Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni tislo: EU/1/11/698/001-2. Datum posledni revize textu: fijen 2022. Pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi v téchto indikacich: pokrotily maligni melanom v monoterapii i kombinaci s nivolumabem, pokrotily renalni
karcinom v kombinaci s nivolumabem, nemalobunécny karcinom plic v kombinaci s nivolumabem a chemoterapii, maligni mezoteliom pleury v kombinaci s nivolumabem a kolorektaIni karcinom v kombinaci s nivolumabem.

Vydej téchto lécivych pipravkil je vazan na lékafsky predpis. Dfive, nez je pedepiSete, prectéte si, prosim, ipiné znéni pfislusného Souhrnu ddaji o pfipravku. Podrobné informace o téchto pFipraveich jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské [ékové agentury (EMA)
http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r. 0., Budgjovicka 778/3,140 00 Praha 4, tel.: +420 221016 111, www.bms.com/cz.

*\/simnéte si, prosim, zmén v Souhrnu ddaji o pripravku

Reference: Opdivo® (nivolumab), Souhrn tdaji o pripravku, 2022; Yervoy® (ipilimumab), Souhrn tidaji o pripravku, 2022.
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