FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

OPDIVO

10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l0sning
nivolumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Det ar viktigt att du bar med dig patientkortet under
behandlingen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

" Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad OPDIVO ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander OPDIVO
. Hur du anvander OPDIVO

. Eventuella biverkningar

. Hur OPDIVO ska forvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

. Vad OPDIVO ar och vad det anvands for
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OPDIVO ar ett lakemedel som anvands for att behandla:

framskridet melanom (en typ av hudcancer) hos vuxna

och ungdomar 12 ar och aldre

vuxna och ungdomar 12 ar och aldre med melanom som
fullstandigt avlagsnats genom operation (behandling efter
operation kallas adjuvant behandling)

framskriden icke-smacellig lungcancer (en typ av lungcancer)
hos vuxna

icke-smacellig lungcancer (en typ av lungcancer) fore
operation hos vuxna (behandling fore operation kallas
neoadjuvant behandling)

lungsackscancer (malignt pleuramesoteliom, en typ av cancer
som paverkar vavnaden som omger lungorna) hos vuxna
framskriden njurcellscancer hos vuxna

Hodgkins lymfom hos vuxna, dar sjukdomen kommit tillbaka
efter eller inte svarat pa tidigare behandlingar, inklusive
autolog stamcellstransplantation (en transplantation av dina
egna blodproducerande celler)

framskriden huvud- och halscancer hos vuxna

framskriden urotelcellscancer (urinblase- och urinvégscancer)
hos vuxna

vuxna med urotelcellscancer som fullstandigt avlagsnats
genom operation

framskriden kolorektalcancer (tjocktarms- eller
andtarmscancer) hos vuxna

framskriden esofaguscancer (matstrupscancer) hos vuxna
esofaguscancer (matstrupscancer) eller cancer i
gastroesofageala 6vergangen (6vergangen mellan matstrupe
och magsack) med kvarstaende mikroskopisk sjukdom efter
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kemoradioterapi (cellgifts- och stralbehandling) féljt av
operation hos vuxna

®  framskriden magsackscancer, cancer i gastroesofageala
overgangen (6vergangen mellan matstrupe och magsack) eller
esofaguscancer (matstrupscancer), samtliga av
adenocarcinomtyp hos vuxna.

Det innehaller den aktiva substansen nivolumab som &r en human
monoklonal antikropp, ett slags protein designat for att kanna igen
och binda till specifika malsubstanser i kroppen.

Nivolumab binder till ett malprotein som kallas
programmerad-dod-1-receptor (PD-1) och PD-1 kan stanga av
aktiviteten av T-celler (en sorts vita blodkroppar som bildar en del
av immunsystemet, kroppens naturliga forsvar). Genom att binda
till PD-1, blockerar nivolumab dess aktivitet och hindrar den fran
att stanga av dina T-celler. Detta okar T-cellernas aktivitet mot
melanom-, lung-, njur-, lymfkortel-, huvud och hals-, urinblase-,
tjocktarms-, andtarms, mag-,

matstrupscancerceller eller mot cancerceller i 6vergangen mellan
matstrupe och magsacken.

OPDIVO kan ges i kombination medandra lakemedel mot cancer.

Det ar viktigt att du ocksa laser bipacksedeln fér dessa lakemedel.
Fraga din ldkare om du har fragor om dessa lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du anvander OPDIVO

Du ska inte ges OPDIVO
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om du ar allergisk mot nivolumab eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6
"Forpackningens innehall och évriga upplysningar”). Tala med
lakare om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander OPDIVO da det kan orsaka:

Problem med ditt hjarta sasom férandringar i hjartrytm,
hjartfrekvens eller onormal hjartrytm.

Problem med dina lungor som andningssvarigheter eller hosta.
Detta kan vara tecken pa inflammation i lungorna (pneumonit
eller interstitiell lungsjukdom).

Diarré (vattnig, 16s eller mjuk avféring) eller andra symtom pa
inflammation i tarmarna (kolit) som magsmartor och slem eller
blod i avforingen.

Inflammation i levern (hepatit). Tecken och symtom pa hepatit
kan vara onormala leverfunktionsvarden, gulfargade ogon eller
hud (gulsot), smarta pa hoger sida av magtrakten eller
trotthet.

Inflammation eller problem med njurarna. Tecken och symtom
kan vara onormala njurfunktionsvarden eller minskad
urinmangd.

Problem med dina hormonproducerande kértlar (omfattande
hypofysen, skoldkorteln, biskdldkortlarna och binjurarna) som
kan paverka hur dessa kortlar fungerar. Tecken och symtom pa
att dessa kortlar inte fungerar som de ska kan vara extrem
trotthet, viktférandring eller huvudvark, minskade nivaer av
kalcium i blodet och synrubbningar.

Diabetes innefattande ett allvarligt, ibland livshotande tillstand
som orsakas av syra i blodet som uppkommer pa grund av din
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diabetes (diabetisk ketoacidos). Symtomen kan innefatta att
man kanner sig mer hungrig eller torstig an vanligt, behover
urinera oftare, viktminskning, trétthetskansla eller svarighet att
tanka klart, andedrakt som luktar sott eller fruktigt, en sot eller
metallisk smak i munnen eller annorlunda lukt pa din urin eller
svett, illamaende eller krakningar, magsmartor och djup eller
snabb andning.

®  Inflammation i huden som kan orsaka allvarlig hudreaktion
(kand som toxisk epidermal nekrolys och Stevens-johnsons
syndrom). Tecken och symtom pa allvarlig hudreaktion (ibland
dddlig) kan yttra sig som utslag, klada och hudavlossning.

®  Inflammation i musklerna sasom myokardit (inflammation i
hjartmuskeln), myosit (inflammation i musklerna) och
rabdomyolys (stelhet i muskler och leder, muskelkramp).
Tecken och symtom pa det kan yttra sig som muskelsmarta,
stelhet, svaghet, brostsmarta eller kraftig trotthet.
Avstotning av transplanterade organ.
Transplantat-mot-vardsjukdom.
Hemofagosyterande lymfohistiocytos. En ovanlig sjukdom dar
immunsystemet producerar for manga av de annars normala
infektionsbekampande cellerna histiocyter och lymfocyter.
Symtom kan vara forstorad lever och/eller mjalte, hudutslag,
forstorade lymfkortlar, andningsvarigheter, latt att fa
blamarken, njurpaverkan och hjartproblem.

Tala omedelbart om for lakare om du har nagot av dessa tecken
eller symtom, eller om de forvarras. Forsok inte behandla dina
symtom med andra lakemedel pa egen hand. Din lakare kan:

®  ge dig andra lakemedel for att forebygga komplikationer och
minska symtomen,
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®  senareldgga nasta dos av OPDIVO,
®  eller helt avbryta behandlingen med OPDIVO.

Notera att dessa tecken och symtom kan vara férdréjda och kan
utvecklas veckor eller manader efter din senaste dos. Fore
behandling kommer lakaren att kontrollera din allmanna halsa. Du
kommer ocksa fa ta blodprover under din behandling.

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far OPDIVO om:

®  du har en autoimmunsjukdom (ett tillstand dar kroppen
angriper sina egna celler)

®  du har 6gonmelanom
du tidigare har fatt ipilimumab, ett annat lakemedel for
behandling av melanom, och fick allvarliga biverkningar av
detta lakemedel

" du har fatt veta att din cancer har spridit sig till hjarnan
du tidigare har haft inflammation i lungorna
du har tagit lakemedel som dampar ditt immunforsvar.

Komplikationer vid stamcellstransplantation med donatorstamceller
(allogen stamcellstransplantation) efter behandling med OPDIVO.
Dessa komplikationer kan vara allvarliga och leda till doden. Om du
genomgar allogen stamcellstransplantation kommer halso- och
sjukvardspersonal 6vervaka dig for tecken pa komplikationer.

Barn och ungdomar

OPDIVO ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar
annat an av ungdomar 12 ar och aldre med melanom.

Andra lakemedel och OPDIVO
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Innan du far OPDIVO, tala om for lakare om du tar nagra lakemedel
som sanker ditt immunférsvar, som kortikosteroider, da dessa
lakemedel kan paverka effekten av OPDIVO. Nar du val paborjat
behandling med OPDIVO kan dock din lakare ge dig kortikosteroid
er for att minska mojliga biverkningar som du kan fa under din
behandling och detta kommer inte att paverka effekten av
lakemed|et.

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra
|lakemedel. Ta inga andra lakemedel under din behandling utan att
forst tala med lakare.

Graviditet och amning

Tala om for lakare om du ar eller tror du ar gravid, om du planerar
att skaffa barn eller om du ammar.

Anvand inte OPDIVO om du ar gravid om inte din lakare specifikt
uppmanar dig att gora det. Effekterna av OPDIVO hos gravida
kvinnor ar inte kanda, men det ar mgjligt att den aktiva
substansen, nivolumab, kan skada ett ofott barn.

®  Du maste anvanda effektivt preventivmedel under
behandlingen och minst 5 manader efter sista dosen med
OPDIVO om du ar kvinna i fertil alder.

®  Tala om for lakare om du blir gravid under behandlingen med
OPDIVO.

Det ar inte kant om OPDIVO passerar over i brostmjolk. En risk for
det ammade barnet kan inte uteslutas. Fraga lakare om du kan
amma under eller efter behandlingen med OPDIVO.

Korformaga och anvandning av maskiner

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 17:23



OPDIVO eller OPDIVO i kombination med ipilimumab kan ha en
mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner. Var forsiktig tills du ar séker pa att OPDIVO inte paverkar
dig negativt.

OPDIVO innehaller natrium

Tala om for lakare om du ordinerats en saltfattig kost (med lagt
natriuminnehall) innan du far OPDIVO. Detta lakemedel innehaller
2,5 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) per ml
koncentrat. OPDIVO innehaller 10 mg natrium per 4 ml
injektionsflaska, 25 mg natrium per 10 ml injektionsflaska, 30 mg
natrium per 12 ml

injektionsflaska eller 60 mg natrium per 24 ml injektionsflaska,
vilket motsvarar 0,5 %, 1,25 %, 1,5 % respektive 3 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for en vuxen.

Du hittar aven huvudbudskapen fran denna bipacksedel i det
patientkort som du har fatt av din lakare. Det ar viktigt att du bar
med dig patientkortet och visar det for din partner eller vardgivare.

3. Hur du anvander OPDIVO

Hur mycket OPDIVO ges

Nar enbart OPDIVO ges ar den rekommenderade dosen antingen
240 mg varannan vecka eller 480 mg var fjarde vecka beroende pa
vad det anvands for.

Nar OPDIVO ges ensamt for att behandla melanom hos ungdomar
12 ar och aldre som vager 50 kg eller mer ar den rekommenderade
dosen antingen 240 mg varannan vecka eller 480 mg var fjarde
vecka. For ungdomar 12 ar och aldre som vager mindre &n 50 kg ar
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den rekommenderade dosen antingen 3 mg nivolumab per kg
kroppsvikt varannan vecka eller 6 mg nivolumab per kg kroppsvikt
var fjarde vecka.

Nar OPDIVO ges i kombination med ipilimumab for behandling av
melanom hos vuxna och ungdomar 12 ar och aldre ar den
rekommenderade dosen av OPDIVO 1 mg nivolumab per kg
kroppsvikt for de fyra forsta doserna (kombinationsfasen). Darefter
ar den rekommenderade dosen av OPDIVO (monoterapifasen)

240 mg varannan vecka eller 480 mg var fjarde vecka for vuxna
och ungdomar 12 ar och aldre som vager 50 kg eller mer
respektive 3 mg nivolumab per kg kroppsvikt varannan vecka eller
6 mg nivolumab per kg kroppsvikt var fjarde vecka for ungdomar
12 ar och aldre som vager mindre an 50 kg.

Nar OPDIVO ges i kombination med ipilimumab for behandling av
framskriden njurcancer, ar den rekommenderade dosen av OPDIVO
3 mg nivolumab per kg kroppsvikt for de fyra forsta doserna
(kombinationsfasen). Darefter ar den rekommenderade dosen av
OPDIVO 240 mg varannan vecka eller 480 mg var fjarde vecka
(monoterapifasen).

Nar OPDIVO ges i kombination med ipilimumab for behandling av
framskriden tjocktarms- eller andtarmscancer, ar den
rekommenderade dosen av OPDIVO 3 mg nivolumab per kg
kroppsvikt for de fyra forsta doserna (kombinationsfasen). Darefter
ar den rekommenderade dosen av OPDIVO 240 mg varannan vecka
(monoterapifasen).
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Nar OPDIVO ges i kombination med ipilimumab for behandling av
lungsackscancer ar den rekommenderade dosen av OPDIVO 360
mg var tredje vecka.

Nar OPDIVO ges i kombination med ipilimumab for behandling av
framskriden matstrupscancer ar den rekommenderade dosen av
OPDIVO 3 mg nivolumab per kg kroppsvikt varannan vecka eller

360 mg var tredje vecka.

Nar OPDIVO ges i kombination med kemoterapi for behandling av
icke-smacellig lungcancer fore operation ar den rekommenderade
dosen av OPDIVO 360 mg var tredje vecka.

Nar OPDIVO ges i kombination med kemoterapi for behandling av
framskriden matstrupscancer ar den rekommenderade dosen av
OPDIVO 240 mg varannan vecka eller 480 mg var fjarde vecka.

Nar OPDIVO ges i kombination med kemoterapi for behandling av
framskriden magsackscancer, cancer i 6vergangen mellan
matstrupe och magsack eller matstrupscancer, samtliga av
adenocarcinomtyp, ar den rekommenderade dosen av OPDIVO 360
mgq var tredje vecka eller 240 mg varannan vecka.

Nar OPDIVO ges i kombination med ipilimumab och kemoterapi for
behandling av framskriden icke-smacellig lungcancer ar den
rekommenderade dosen av OPDIVO 360 mg var tredje vecka.

Efter tva cykler med kemoterapi ges OPDIVO i kombination med
ipilimumab, den rekommenderade dosen av OPDIVO ar 360 mg var
tredje vecka.
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Nar OPDIVO ges i kombination med kabozantinib for behandling av
framskriden njurcellscancer, ar den rekommenderade dosen av
OPDIVO 240 mg varannan vecka eller 480 mg var fjarde vecka.

Baserat pa din dos, kommer ratt mangd OPDIVO att spadas med 9
mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning for injektion eller 50 mg/ml (5
%) glukoslosning for injektion fore anvandning. Mer an en
injektionsflaska OPDIVO kan kravas for att erhalla ratt dos.

Hur OPDIVO ges
Du kommer att fa behandling med OPDIVO pa sjukhus eller klinik,
under overinseende av en erfaren lakare.

OPDIVO kommer att ges till dig via infusion (dropp) in i en ven (
intravenost) under 30 eller 60 minuter varannan vecka eller var
fijarde vecka beroende pa vilken dos du far. Din lakare kommer
fortsatta ge dig OPDIVO sa lange som du har nytta av det eller tills
du inte Iangre tolererar behandlingen.,

Nar OPDIVO ges i kombination med ipilimumab for behandling av
melanom, framskriden njurcellscancer eller framskriden tjocktarms-
eller andtarmscancer kommer du att fa en infusion under 30
minuter, var tredje vecka for de 4 forsta doserna
(kombinationsfasen). Darefter kommer du att fa en infusion under
30 eller 60 minuter, varannan vecka eller var fjarde vecka
beroende pa vilken dos du far (monoterapifasen).

Nar OPDIVO ges i kombination med ipilimumab for behandling av

lungsackscancer kommer du att fa en infusion under 30 minuter
var tredje vecka.
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Nar OPDIVO ges i kombination med ipilimumab for behandling av
framskriden matstrupscancer kommer du att fa en infusion under
30 minuter varannan eller var tredje vecka beroende pa vilken dos
du far.

Nar OPDIVO ges i kombination med kemoterapi for behandling av
icke-smacellig lungcancer fore operation kommer du att fa en
infusion under 30 minuter var tredje vecka.

Nar OPDIVO ges i kombination med kemoterapi for behandling av
framskriden matstrupscancer kommer du att fa en infusion
under 30 minuter varannan eller var fjarde vecka beroende pa
vilken dos du far.

Nar OPDIVO ges i kombination med kemoterapi for behandling av
framskriden magsackscancer, cancer i 6vergangen mellan
matstrupe och magsack eller matstrupscancer, samtliga av
adenocarcinomtyp, kommer du att fa en infusion under 30 minuter
var tredje vecka eller varannan vecka beroende pa vilken dos du
far.

Nar OPDIVO ges i kombination med ipilimumab och kemoterapi for
behandling av framskriden icke-smacellig lungcancer kommer du
att fa en infusion under 30 minuter var tredje vecka.

Nar OPDIVO ges i kombination med kabozantinib kommer du att fa
en infusion under 30 minuter eller 60 minuter, varannan eller var
fijarde vecka beroende pa vilken dos du far.

Om du missar en dos av OPDIVO
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Det ar mycket viktigt for dig att du kommer till dina inbokade
besok for att fa OPDIVO. Om du missar ett besok, fraga din lakare
nar ni ska planera in din nasta dos.

Om du slutar att anvanda OPDIVO

Om du slutar din behandling kan effekten av lakemedlet utebli.
Avsluta inte behandlingen med OPDIVO utan att ha diskuterat detta
med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om din behandling eller om detta
lakemedel, kontakta lakare.

Nar OPDIVO ges i kombination med andra lakemedel mot cancer,
kommer du forst att fa OPDIVO foljt det andra lakemedlet.

Se bipacksedeln for de andra lakemedlen for att forsta hur
lakemedlen ska anvandas. Om du har fragor om dem, kontakta din
lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Din lakare kommer
diskutera dessa med dig och forklara risken och nyttan med din
behandling.

Var uppmarksam pa viktiga symtom pa inflammation. OPDIVO
paverkar ditt immunsystem och kan orsaka inflammation i delar av
kroppen. Inflammation kan orsaka allvarlig skada pa kroppen och
vissa inflammatoriska tillstand kan vara livshotande och behova
behandling eller att anvandningen av OPDIVO avbryts.
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Foljande biverkningar har rapporterats med enbart OPDIVO:

Mycket vanliga (kan drabba fler an 1 av 10 personer)

Infektioner i de ovre luftvagarna

Minskat antal roda blodkroppar (som transporterar syre), vita
blodkroppar (som ar viktiga vid forsvar mot infektioner) eller
blodplattar (celler som hjalper blodet att levra sig)

Minskad aptit, hog blodsockerniva (hyperglykemi)
Huvudvark

Andfaddhet (dyspné), hosta

Diarré (vattnig, 16s eller mjuk avféring), krakningar, illamaende,
ont i magen, forstoppning

Hudutslag ibland med blasor, klada

Smarta i muskler, skelett (muskuloskeletal smarta) och leder (
artralgi)

Kansla av trotthet eller svaghet, feber

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

14

Lunginflammation, infektion i luftvagarna (bronkit)
Reaktioner i samband med infusionen av lakemedlet, allergisk
reaktion (inklusive livshotande allergisk reaktion)

Forsamrad funktion av skoldkorteln (som kan orsaka trotthet
eller viktokning) eller dveraktiv skoldkortel (som kan orsaka
hjartklappning, svettning och viktminskning), svullnad av
skoldkorteln

Uttorkning, viktminskning, 1ag blodsockerniva (hypoglykemi)
Inflammation i nerverna (som orsakar domning, svaghet,
stickningar eller brannande smarta i armar och ben), yrsel
Dimsyn, torra ogon
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HOg puls, onormal puls

Hogt blodtryck (hypertoni)

Inflammation i lungorna (pneumonit, som kannetecknas av
hosta och andningssvarigheter), vatska runt lungorna
Inflammation i tarmarna (kolit), sar i munnen och pa lapparna (
stomatit), muntorrhet

Flackar av fargforandringar pa huden (vitiligo), torr hud, rodnad
pa huden, ovanligt haravfall eller uttunning av haret
Ledinflammation (artrit)

Njursvikt (inklusive abrupt forlust av njurfunktion)

Smarta, brostsmarta, odem (svullnad)

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

15

Okning av vissa vita blodkroppar

Kronisk sjukdom forknippad med en okning av inflammatoriska
celler i olika organ och vavnader, oftast i lungorna (sarkoidos)
Minskad utsondring av hormoner som produceras av binjurarna
(kortlar som sitter ovanfor njurarna), underaktiv funktion (
hypopituitarism) eller inflammation (hypofysit) av hypofysen
som sitter i underdelen av hjarnan, diabetes

Okad niva av syra i blodet (metabolisk acidos)

Skada pa nerver som orsakar domningar och svaghet (
polyneuropati), inflammation i nerverna som orsakas av att
kroppen angriper sig sjalv vilket ger domningar, svaghet,
stickningar eller brannande smarta (autoimmun neuropati)
Ogoninflammation (som orsakar smarta och rodnad)
Inflammation i hjartmuskeln, inflammation och
vatskeutgjutning i hjartsacken (perikardiella rubbningar),
forandringar i hjartrytmen eller hastigheten av hjartslagen
Vatska i lungorna

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 17:23



Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), inflammation i
magen (gastrit)

Leverinflammation, blockering av gallgangar (kolestas)
Hudsjukdom med fortjockade flackar av rod hud, ofta med
silveraktiga flagor (psoriasis), hudtillstand i ansiktet dar nasan
och kinderna ar ovanligt réda (rosacea), allvarligt tillstand i
huden som orsakar roda, ofta kliande flackar, liknande
masslingsutslag, som borjar pa armar och ben och ibland i
ansiktet och pa resten av kroppen (erytema multiforme),
nasselutslag (kliande, kndliga utslag)

Inflammation i musklerna vilket orsakar smarta eller stelhet
(muskelreumatism)

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 personer)

16

Tillfallig och reversibel icke-infektios inflammation av de
skyddsmembran som omger hjarnan och ryggmargen (aseptisk
meningit)

En sjukdom som orsakar inflammation eller forstoring av en
lymfkortel (Kikuchi lymfadenit)

Syra i blodet orsakad av diabetes (diabetisk ketoacidos),
nedsatt funktion i biskdldkorteln

En tillfallig inflammation i nerverna som orsakar smarta,
svaghet och forlamning av armar och ben (Guillain-Barrés
syndrom), forlust av det skyddande holjet runt nerverna
(demyelinering), ett tillstand da musklerna latt blir svaga och
trotta (myasteniskt syndrom), hjarninflammation
Inflammation i blodkarl

Sar i tunntarmen

Allvarlig hudavlossning (toxisk epidermal nekrolys eller
Stevens-Johnsons syndrom) som kan vara dodlig
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Sjukdom dar immunsystemet attackerar kortlarna som
producerar fukt till kroppen, sasom tarar och saliv (Sjégrens
syndrom), smarta, omhet eller svaghet i musklerna, som inte
orsakats av traning (myopati), muskelinflammation (myosit),
stelhet i muskler och leder eller muskelkramp (rabdomyolys)
Inflammation i njurarna, inflammation i urinblasan. Tecken och
symtom kan innefatta frekvent och/eller smartsam urinering,
trangande behov av att urinera, blod i urinen, smarta eller
tryck i nedre delen av buken

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
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Ett tillstand dar immunsystemet producerar for manga
infektionsbekampande celler, sa kallade histiocyter och
lymfocyter, som kan orsaka olika symtom. Detta kallas
hemofagocyterande lymfohistiocytos

Avstotning av transplanterat organ

En grupp av komplikationer i amnesomsattningen som
uppkommer efter cancerbehandling och kannetecknas av héga
nivaer av kalium och fosfat samt l1aga nivaer av kalcium i
blodet (tumorlyssyndrom)

Ett inflammatoriskt tillstand (mest sannolikt av autoimmunt
ursprung) som paverkar égonen, huden och membranen i
oronen, hjarnan och ryggmargen (Vogt-Koyanagi-Haradas
syndrom)

Smarta, domningar, stickningar eller svaghet i armar eller ben,
problem med urinblasa eller tarm inklusive behov av att kissa
oftare, urininkontinens, svarigheter att kissa och férstoppning
(myelit/transversell myelit)

Hudférandringar pa nagot stalle av kroppen och/eller pa
kdnsorganen forknippade med uttorkning, uttunning, klada och
smarta (lichen sclerosus eller andra lichensjukdomar)
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Foljande biverkningar har rapporterats dar OPDIVO getts i
kombination med andra lakemedel mot cancer (frekvensen och
svarighetsgraden av biverkningarna kan variera med
kombinationen av de ldkemedel mot cancer som du far)

Mycket vanliga (kan drabba fler an 1 av 10 personer)
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Infektioner i de ovre luftvagarna

Minskat antal roda blodkroppar (som transporterar syre), vita
blodkroppar (som ar viktiga vid forsvar mot infektioner) eller
blodplattar (celler som hjalper blodet att levra sig)
Forsamrad funktion av skoldkorteln (kan orsaka trotthet eller
viktokning), dveraktiv skoldkortel, (kan orsaka hjartklappning,
svettning och viktminskning)

Minskad aptit, viktminskning, minskade nivaer av albumin i
blodet, hdg (hyperglykemi) eller Iag (hypoglykemi)
blodsockerniva

Inflammation i nerverna (orsakar domning, svaghet,
stickningar eller brannande smarta i armar och ben),
huvudvark, yrsel, forandrad smakupplevelse

Hogt blodtryck (hypertoni)

Andfaddhet (dyspné), hosta, rostrubbning (dysfoni)

Diarré (vattnig, I0s eller mjuk avforing), forstoppning,
krakningar, illamaende, ont i magen, sar i munnen och pa
lapparna (stomatit), matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
Hudutslag, ibland med blasor, klada, smarta i hander eller pa
fotsulor, utslag eller rodnad i huden, stickande kansla och
omhet som utvecklas till symmetrisk rodnad, svullnad och
smarta framst i handflatan och fotsulan (hand-fotsyndrom)
Smarta i lederna (artralgi), smarta i muskler och skelett
(muskuloskeletal smarta), muskelkramper
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For mycket protein i urinen
Kansla av trotthet eller svaghet, feber, svullnad (6dem)

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
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Lunginflammation (pneumoni), bronkit, dgoninflammation (
konjunktivit)

Okning av vissa vita blodkroppar, minskning av neutrofiler med
feber

Allergiska reaktioner, reaktioner i samband med infusionen av
lakemed]et.

Minskad utsondring av hormoner som produceras av binjurarna
(kortlar som sitter ovanfor njurarna), underaktiv funktion
(hypopituiarism) i eller inflammation (hypofysit) av hypofysen,
som sitter i underdelen av hjarnan, svullnad av skoldkorteln,
diabetes

Uttorkning, minskade nivaer av fosfater i blodet

Kansla av domning och stickningar (parestesi)

lhallande ljud i 6rat utan att nagot ljud existerar (tinnitus)
Dimsyn, torra ogon

Hog puls, onormal puls, inflammation i blodkarl

Blodpropp (trombos)

Inflammation i lungorna (pneumonit), som kannetecknas av
hosta och andningssvarigheter, vatska i lungorna, blodproppar,
nasblod

Inflammation i tarmarna (kolit), inflammation i
bukspottskorteln (pankreatit), muntorrhet, inflammation i
magen (gastrit), smarta i munnen, hemorrojder
Leverinflammation

Flackar av fargforandringar pa huden (inklusive vitiligo),
rodnad pa huden, ovanligt haravfall eller uttunning av haret,
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forandring av harfargen, nasselutslag (kliande utslag),
missfargning eller onormalt mdrknande hud (
hyperpigmentering), torr hud

Inflammation i lederna (artrit), svaghet i musklerna, smarta i
musklerna

Njursvikt (inklusive abrupt forlust av njurfunktion)

Smarta, brostsmarta, frossa

Allman sjukdomskansla

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)
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®  Syraiblodet orsakad av diabetes (diabetisk ketoacidos)
®  Okad niva av syra i blodet
| En tillfallig inflammation i nerverna som orsakar smarta,

svaghet och forlamning av armar och ben (Guillain-Barrés
syndrom); skada pa nerver som orsakar domningar och
svaghet (polyneuropati); droppfot (peroneuspares);
inflammation av nerverna orsakad av att kroppen angriper sig
sjalv och orsakar domningar, svaghet, stickningar eller
brannande smarta (autoimmun neuropati); svaghet och
trotthet i musklerna utan fortvining (myastenia gravis eller
myasteniasyndrom), hjarninflammation

Ogoninflammation (som orsakar smarta och rodnad)
Forandringar i hjartrytmen eller hastigheten av hjartslagen, lag
hjartfrekvens, inflammation i hjartmuskeln

Perforering av tarmarna, inflammation i tolvfingertarmen,
brannande eller smartsam kansla i tungan (glossodyni)
Allvarlig hudavlossning (Stevens-Johnsons syndrom) som kan
vara dodlig, hudsjukdom med fortjockade flackar av rod hud,
ofta med silveraktiga flagor (psoriasis), allvarligt tillstand i
huden som orsakar roda, ofta kliande flackar, liknande
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masslingsutslag, som borjar pa armar och ben och ibland i
ansiktet och resten av kroppen (erytema multiforme)

Ombhet eller svaghet i musklerna, som inte orsakats av traning
(myopati), inflammation i musklerna (myosit), stelhet i muskler
och leder, inflammation i musklerna vilket orsakar smarta eller
stelhet (muskelreumatism), benskador i kaken, onormal
oppning mellan tva kroppsdelar sasom ett organ eller blodkarl
och en annan del (fistel)

Inflammation i njurarna, inflammation i urinblasan. Tecken och
symtom kan innefatta frekvent och/eller smartsam urinering,
trangande behov av att urinera, blod i urinen, smarta eller
tryck i nedre delen av buken

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 personer)
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Tillfallig och reversibel icke-infektios inflammation av
skyddsmembran som omger hjarnan och ryggmargen (aseptisk
meningit)

Kronisk sjukdom forknippad med en okning av inflammatoriska
celler i olika organ och vavnader, oftast i lungorna (sarkoidos)
Nedsatt funktion i biskoldkorteln

En grupp av komplikationer i amnesomsattningen som
uppkommer efter cancerbehandling och kannetecknas av hoga
nivaer av kalium och fosfat samt laga nivaer av kalcium i
blodet (tumorlyssyndrom)

Ett inflammatoriskt tillstand (mest sannolikt av autoimmunt
ursprung) som paverkar égonen, huden och membranen i
oronen, hjarnan och ryggmargen (Vogt-Koyanagi-Haradas
syndrom)

Inflammation i nerverna
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®  Smarta, domningar, stickningar eller svaghet i armar eller ben,
problem med urinblasa eller tarm inklusive behov av att kissa
oftare, urininkontinens, svarigheter att kissa och férstoppning
(myelit/transversell myelit)

| Allvarlig hudavlossning (toxisk epidermal nekrolys) som kan
vara dodlig, hudférandringar pa nagot stalle av kroppen
och/eller pa konsorganen forknippade med uttorkning,
uttunning, klada och smarta (lichen sclerosus eller andra
lichensjukdomar)

B Kronisk ledsjukdom (spondylartrit); sjukdom som leder till att
immunforsvaret angriper kértlarna som gor vatska at kroppen,
sasom tarar och saliv (Sjégrens syndrom), muskelspasmer (
rabdomyolys)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

B Ftt tillstand dar immunsystemet producerar for manga
infektionsbekdmpande celler, sa kallade histiocyter och
lymfocyter, som kan orsaka olika symtom. Detta kallas
hemofagocyterande lymfohistiocytos.

Avstotning av transplanterat organ
Inflammation och vatskeutgjutning i hjartsacken (perikardiella
rubbningar)

Tala omedelbart om for lakare om du far nagon av ovanstaende
biverkningar. Forsok inte att behandla symtomen med andra
lakemedel pa egen hand.

Forandringar i provsvar
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OPDIVO ensamt eller i kombination kan orsaka forandringar i
resultaten av vissa tester som utfors av din lakare. Dessa omfattar:

®  Onormala leverfunktionsvarden (6kad mangd av
leverenzymerna aspartataminotransferas (ASAT),
alaninaminotransferas (ALAT), gamma-glutamyltransferas eller
alkaliskt fosfatas i blodet, 6kad mangd av avfallsprodukten
bilirubin i blodet)

®  Onormala njurfunktionsvarden (6kade mangder kreatinin i
blodet)

®  QOkad niva av ett enzym som bryter ner fetter och av ett enzym

som bryter ner starkelse

Okad eller minskad niva av kalcium eller kalium

Okad eller minskad niva av magnesium eller natrium i blodet

Okad niva av skoldkortelstimulerande hormon

Okad niva av triglycerider i blodet

Okad niva av kolesterol i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur OPDIVO ska forvaras

23 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 17:23


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten
pa injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C ).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Den ooppnade injektionsflaskan kan forvaras i kontrollerad
rumstemperatur (upp till 25°C) och rumsbelysning i upp till 48
timmar.

Spara inte oanvand infusionsvatska for ateranvandning. Ej anvant
lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar nivolumab.
En ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning innehaller 10 mg niv
En injektionsflaska innehaller antingen 40 mg (i 4 ml), 100 mg (i 1
120 mg (i 12 ml) eller 240 mg (i 24 ml) nivolumab.

® Qvriga innehallsamnen ar natriumcitratdihydrat, natriumklorid
(se avsnitt 2 "OPDIVO innehaller natrium”), mannitol (E421),
pentetsyra, polysorbat 80 (E433), natriumhydroxid, saltsyra
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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OPDIVO koncentrat till infusionsvatska, [0sning (sterilt koncentrat),
ar en klar till opalescent, farglos till ljusqul vatska som kan
innehalla ett fatal ljusa partiklar.

Den finns i forpackningsstorlekar om 1 injektionsflaska med 4 ml, 1
injektionsflaska med 10 ml, 1 injektionsflaska med 12 ml eller
1 injektionsflaska med 24 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Tillverkare

Swords Laboratories Unlimited Company t/a Bristol-Myers Squibb
Cruiserath Biologics

Cruiserath Road, Mulhuddart

Dublin 15, D15 H6EF

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 25 mars 2024

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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Beredning och administrering av OPDIVO

Beredning ska utforas av utbildad personal i enlighet med god
klinisk praxis, sarskilt med avseende pa aseptiska forhallanden.

Berakna dosen

Det kan behdvas mer an en injektionsflaska av OPDIVO for att ge
den totala dosen till patienten.

Nivolumab monoterapi:
Dosen for vuxna ar 240 mg eller 480 mg beroende pa indikation
men oberoende av kroppsvikt.

Melanom (avancerat melanom eller adjuvant behandling) hos
ungdomar. Den forskrivna dosen till ungdomar 12 ar och aldre som
vager 50 kg eller mer ar 240 mg eller 480 mg. Till ungdomar 12 ar
och aldre som vager mindre an 50 kg anges den forskrivna dosen i
mg/kg. Berdkna den totala dosen som ska ges baserat pa den
forskrivna dosen.

® Den totala dosen nivolumab i mg = patientens vikt i kg x den
forskrivna dosen i mg/kg.

® Volym OPDIVO-koncentrat som kravs for att bereda dosen (ml)
= den totala nivolumabdosen i mg, dividerat med 10 (styrkan
av OPDIVO-koncentratet ar 10 mg/ml).

Nivolumab i kombination med ipilimumab:
Den forskrivna dosen anges i mg/kg. Berakna den totala dosen som
ska ges baserat pa den forskrivna dosen (se ovan).
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Nivolumab i kombination med ipilimumab vid malignt
pleuramesoteliom:
Doseringen ar 360 mg oberoende av kroppsvikt.

Nivolumab i kombination med ipilimumab vid avancerad
esofaguscancer:

Doseringen ar antingen baserad pa kroppsvikt (3 mg/kg) eller
360 mg oberoende av kroppsvikt.

Nivolumab i kombination med kemoterapi vid resektabel icke-
smacellig lungcancer
Doseringen ar 360 mg oberoende av kroppsvikt.

Nivolumab i kombination med kemoterapi vid avancerad
esofaguscancer;
Doseringen ar 240 mg eller 480 mg oberoende av kroppsvikt.

Nivolumab i kombination med kemoterapi vid adenocarcinom i
ventrikeln, gastroesofageala 6vergangen (GE]) eller esofaqus:
Doseringen ar 360 mg eller 240 mg oberoende av kroppsvikt.

Nivolumab i kombination med ipilimumab och kemoterapi:
Doseringen ar 360 mg oberoende av kroppsvikt.

Nivolumab i kombination med kabozantinib:

Doseringen for nivolumab ar 240 mg eller 480 mg oberoende av
kroppsvikt.

Beredning av infusionen

Sakerstall aseptiska forhallanden vid beredning av
infusionsldsningen.
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OPDIVO kan anvandas for intraven0s administrering antingen:

utan spadning, efter dverforing via en steril spruta till en

infusionsbehallare, eller

efter spadning, enligt foljande instruktioner:

® Slutkoncentrationen av infusionen bor vara mellan 1 och
10 mg/ml

® Den totala infusionsvolymen far inte dverstiga 160 ml. For
patienter som vager mindre an 40 kg far den totala
infusionsvolymen inte dverstiga 4 ml/kg kroppsvikt.

OPDIVO-koncentrat kan spadas med antingen:
® 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning for injektion, eller
® 50 mg/ml (5 %) glukoslésning for injektion.

STEG 1

Inspektera OPDIVO-koncentratet avseende partiklar eller
missfargning. Skaka inte injektionsflaskan. OPDIVO koncentrat
ar en klar till opalescent, ofargad till l[jusqul vatska. Anvand inte
injektionsflaskan om losningen ar grumlig, missfargad eller om
den innehaller partiklar utéver ett fatal genomskinliga till vita
partiklar.

Dra upp den volym OPDIVO-koncentrat som kravs genom att
anvanda en lamplig steril spruta.

STEG 2
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Overfér koncentratet till en steril, tom glasflaska eller
intravends-behallare (PVC eller polyolefin).

Om tillampligt, spad med den volym som kravs av 9 mg/ml (0,9
%) natriumkloridlosning for injektion eller 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning for injektion. For att underlatta beredningen kan
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koncentratet istallet foras over till en forfylld pase med ratt
volym av 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning for injektion
eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning for injektion.

® Blanda forsiktigt genom att rotera flaskan for hand. Skaka inte.

Administrering

Infusion med OPDIVO far inte administreras som en intravends
stotdos eller bolusinjektion.

Administrera OPDIVO intravenost under 30 eller 60 minuter,
beroende pa dosen och indikationen.

Infusion med OPDIVO far inte ske i samma intravendsa infart
samtidigt med andra substanser. Anvand en separat infart for
infusionen.

Anvand ett infusionsset och ett inbyggt, sterilt, icke-pyrogent filter
med |ag proteinbindningsgrad (porstorlek 0,2 um till 1,2 um).

Infusion med OPDIVO ar kompatibel med:

PVC behallare

Behallare av polyolefin

Glasflaskor

PVC infusionsset

Inbyggda filter med polyetersulfonmembran med en porstorlek
pa 0,2 um till 1,2 um.

Efter att dosen har administrerats, spola infarten med 9 mg/ml (0,9
%) natriumkloridlosning for injektion eller 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning for injektion.
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Férvaringsanvisningar och hallbarhet
Ooppnad injektionsflaska

OPDIVO ska forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Injektionsflaskorna ska
forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. OPDIVO far ej frysas.
Den ooppnade injektionsflaskan kan forvaras i kontrollerad
rumstemperatur (upp till 25°C) och rumsbelysning i upp till 48

timmar.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten
pa injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen

i angiven manad.

OPDIVO-infusion

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning fran tidpunkten
for beredning har visats enligt foljande (tiderna inkluderar

administreringstiden):

Beredning av

Kemisk och fysikalisk stabilitet under

infusionslosning anvandning
Forvaring vid 2 2C till |[Férvaring vid
8 oC i skydd fran ljus |rumstemperatur
(=25°C)ochi
dagsljus
Outspadd eller 30 dagar 24 timmar
utspadd med 9 mg/ml (av totalt 30 dagars
(0,9 %) forvaringstid)
natriumkloridldsning
for injektion
7 dagar 8 timmar

(av totalt 7 dagars
forvaringstid)
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Utspadd med 50
mg/ml (5 %)
glukoslosning for inje
ktion

Ur mikrobiologisk synvinkel bor utspadd infusionslosning, oavsett
spadningsmedel, anvandas omedelbart. Om I6sningen inte
anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstid och
forvaringsforhallanden som normalt inte bor vara langre &n 7 dagar
vid 2 °C-8 °C eller 8 timmar (av totalt 7 dagars forvaringstid) vid
rumstemperatur (= 25 °C). Aseptisk hantering bor sakerstallas
under beredningen av infusionen.

Destruktion

Spara inte oanvand del av infusionen for att anvanda senare. Ej
anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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