Indleegsseddel: Information til brugeren

OPDIVO 300 mg injektionsvaske, oplgsning
OPDIVO 600 mg injektionsvaske, oplgsning
nivolumab

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Det er vigtigt, at du altid har patientkortet pa dig, sa leenge du er i behandling med OPDIVO.

- Sparg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge OPDIVO
Sadan skal du bruge OPDIVO

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

OPDIVO er et lzegemiddel, der anvendes til behandling af:
= fremskredent melanom (en bestemt type hudkraeft, modermaerkekraft) hos voksne
= melanom efter komplet resektion hos voksne (behandling efter en operation kaldes adjuverende

behandling)
= fremskreden ikke sma-cellet lungekraft (en bestemt type lungekraft) hos voksne
] ikke-smacellet lungekraeft (en bestemt type lungekreft) for fjernelse eller far og efter fjernelse

ved operation hos voksne (behandling forud for operation kaldes neoadjuverende behandling,

behandling efter en operation kaldes adjuverende behandling)

fremskredent renalcellekarcinom (fremskreden nyrekreft) hos voksne

fremskreden hoved-halskraft hos voksne

fremskredent urotelialt karcinom (blaere- og urinvejskraft) hos voksne

urotelialt karcinom efter komplet fjernelse af et organ (resektion) hos voksne

fremskredent kolorektalcancer (tyktarms- og endetarmskraft) hos voksne

fremskredent gsofageal cancer (spisergrskraft) hos voksne

gsofageal cancer (spisergrskraft) eller gastrogsofageal junction cancer med patologisk residual

sygdom efter kemoradioterapi efterfulgt af kirurgi hos voksne.

= fremskreden adenokarcinom i ventrikel, gastrogsofageal junction (GEJ) eller esofagus (kreeft i
maven, mavemunden eller spisergret) hos voksne

= inoperabelt eller fremskredent hepatocellulaert karcinom (leverkraft) hos voksne.

OPDIVO indeholder det aktive stof nivolumab, som er et monoklonalt antistof, en type protein, der er
designet til at genkende og binde sig til et bestemt malstof i kroppen.

Nivolumab kobler sig til et malprotein kaldet programmeret celledgd-1 (PD-1), som kan slukke for
aktiviteten af T-cellerne (en type hvide blodlegemer, der udgar en del af immunsystemet, kroppens
naturlige forsvarssystem). Ved at binde sig til PD-1 blokerer nivolumab PD-1’s aktivitet og hindrer det
i at slukke for aktiviteten af dine T-celler. Dette medvirker til at gge T-cellernes aktivitet mod
kreeftceller ved melanom, lungekraft, nyrekreeft, hoved-halskreaeft, blaerekraft, tyktarmskraeft,
endetarmskreeft, mavekraft, spiserarskraeft eller gastrogsofageal junction kraeft.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Du far muligvis OPDIVO sammen med andre laegemidler mod kraeft. Det er vigtigt, at du ogsa laeser
indleegssedlen for disse andre leegemidler. Sparg leegen, hvis du har nogen spgrgsmal om disse
leegemidler.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge OPDIVO

Du ma ikke fA OPDIVO
. hvis du er allergisk over for nivolumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i OPDIVO (angivet
i afsnit 6). Tal med leegen, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, far du bruger OPDIVO, da det kan medfare:

= Problemer med hjertet som f.eks. &ndringer i rytmen eller hastigheden af hjerteslag eller en
unormal hjerterytme.

. Problemer med lungerne som f.eks. vejrtreekningsbesveer eller hoste. Det kan veere tegn pa en
betzendelseslignende reaktion (inflammation) i lungerne (pneumonitis eller interstitiel
lungesygdom).

. Diarré (vandig, lgs eller blgd affaring) eller symptomer pa en beteendelseslignende reaktion i
tarmene (colitis), som f.eks. mavesmerter og slim eller blod i affgringen.

= Leverbetandelse (hepatitis). Tegn og symptomer pa hepatitis kan vare unormale
praveresultater for leverfunktionen, gulfarvning af gjnene eller huden (gulsot), smerter i den
hgjre side af maven eller treethed.

= Betandelseslignende reaktion i nyrerne eller problemer med nyrerne. Tegn og symptomer
kan veere unormale prgveresultater for nyrefunktionen eller nedsat urinmangde.

. Problemer med hormonproducerende Kirtler (herunder hypofysen, skjoldbruskkirtlen,
biskjoldbruskkirtlerne og binyrerne), som kan pavirke, hvordan disse kirtler fungerer. Tegn og
symptomer pa, at disse Kirtler ikke virker korrekt, kan vaere voldsom treethed, vaegtendringer,
hovedpine, nedsat mangde kalcium i blodet og synsforstyrrelser.

. Sukkersyge (diabetes) inklusive et alvorligt og sommetider livstruende problem pa grund af
syrestoffer i blodet, som produceres ved diabetes (diabetisk ketoacidose). Symptomerne kan
omfatte falelsen af at veere mere sulten eller tarstig, end normalt, hyppig vandladningstrang,
veegttab, treethed eller har svert ved at teenke klart, sedlig eller frugtagtig ande, sedlig eller
metallisk smag i munden eller en anderledes lugt af din sved eller urin, kvalme eller opkastning,
mavesmerter og dybt eller hurtigt andedreet.

= Betaendelseslignende reaktion (inflammation) i huden, som kan medfare svere
hudreaktioner (kendt som toksisk epidermal nekrolyse og Stevens-Johnsons syndrom). Tegn og
symptomer pa en sveer hudreaktion kan vaere udslet, klge og afskalning af huden (kan vere
dadelig).

= Beteendelseslignende reaktion i musklerne sasom myocarditis (inflammation i
hjertemusklen), myositis (inflammation i musklerne) og rabdomyolyse (stivhed i muskler og
led, muskelkramper). Tegn og symptomer kan veere muskelsmerter, muskelstivhed,
muskelsvaghed, brystsmerter eller voldsom traethed.

= Afstadning af et transplanteret fast organ

= Graft-versus-host-sygdom (en sygdom, hvor transplanterede celler fra doner angriber
kroppen).

. Haemofagocytisk lymfohistiocytose. En sjaelden sygdom, hvor kroppens immunsystem
producerer for mange celler af typen histiocytter og lymfocytter, der er normale
infektionsbekaempende celler. Symptomerne kan omfatte forstarret lever og/eller milt,
hududslet, forstarrede lymfeknuder, vejrtreekningsbesveer, tendens til bla maerker,
nyreproblemer og hjerteproblemer.

= Myocarditis-myositis-myasthenia gravis-overlapsyndrom: Et overlap af enten to eller alle tre
sygdomme, herunder betendelse i hjertemusklen (myocarditis), der kan forarsage brystsmerter,
andengd, uregelmaessigt og/eller hurtigt hjerteslag, beteendelse i musklerne (myositis), der kan
forarsage muskelsmerter, og en sygdom, der kan forarsage muskelsvaghed og -traethed
(myasthenia gravis).



Forteel det straks til laegen, hvis du far et eller flere af disse tegn eller symptomer, eller hvis de bliver
veerre. Du ma ikke forsgge selv at behandle dine symptomer med andre leegemidler. Din leege vil
muligvis

= give dig andre leegemidler for at forebygge komplikationer og mildne dine symptomer,

. udseette den naeste dosis OPDIVO, eller

. helt stoppe din behandling med OPDIVO.

Du skal vaere opmarksom pa, at disse tegn og symptomer nogle gange er forsinkede og kan opsta
uger eller maneder efter din sidste dosis. Inden behandlingen vil lzegen undersgge din almene
helbredstilstand. Du vil ogsa fa taget blodprever i lgbet af behandlingen.

Tal med laegen eller sygeplejersken, inden du far OPDIVO, hvis:

. du har en autoimmun sygdom (en tilstand, hvor kroppen angriber sine egne celler);

= du har melanom i gjet;

= du tidligere har faet ipilimumab, et andet l&egemiddel til behandling af melanom, og du fik
alvorlige bivirkninger pa grund af dette leegemiddel;

. du har faet at vide, at kreeften har spredt sig til hjernen;

= du tidligere har haft en beteendelseslignende reaktion (inflammation) i lungerne;

= du har taget leegemidler, som heemmer dit immunforsvar.

OPDIVO pavirker dit immunsystem. Det kan forarsage en betendelseslignende reaktion
(inflammation) i dele af kroppen. Du risikerer, at disse bivirkninger kan forekomme hyppigere, hvis
du allerede har en autoimmun sygdom (en tilstand, hvor kroppen angriber sine egne celler). Du kan
ogsa opleve hyppigere opblussen af din autoimmune sygdom, hvilket i de fleste tilfelde er let.

Komplikationer ved stamcelletransplantation, hvor der anvendes stamceller fra en donor
(allogen transplantation) efter behandling med OPDIVO. Disse komplikationer kan veere svare og
medfare dagden. Laegen vil overvage dig ngje for tegn pa komplikationer, hvis du gennemgar en
allogen stamcelletransplantation.

Bgrn og unge
OPDIVO injektionsvaske, oplasning, ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med OPDIVO

Forteel det til leegen, inden du far OPDIVO, hvis du tager leegemidler, der heemmer immunsystemet,
som f.eks. kortikosteroider, da disse leegemidler kan pavirke OPDIVOs virkning. Nar du farst er i
behandling med OPDIVO, kan leegen imidlertid godt give dig kortikosteroider for at deempe de
bivirkninger, du kan fa under behandlingen. Dette vil ikke pavirke virkningen af leegemidlet.

Forteel det altid til laegen, hvis du tager andre laegemidler eller har gjort det for nylig. Du ma ikke
tage andre legemidler under behandlingen uden farst at tale med lsegen.

Graviditet og amning
Fortzel det til lzegen, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger
at blive gravid.

Du mé ikke bruge OPDIVO, hvis du er gravid, medmindre leegen specifikt beder dig om det. Man
kender ikke OPDIVOs virkning hos gravide kvinder, men det er muligt, at det aktive stof nivolumab
kan skade det ufadte barn.
= Du skal anvende sikker praevention, mens du er i behandling med OPDIVO og i mindst
5 maneder efter, du har faet den sidste dosis OPDIVO, hvis du er en kvinde i den fadedygtige
alder.
= Fortzel det til lzegen, hvis du bliver gravid, mens du bruger OPDIVO.

Man ved ikke, om OPDIVO udskilles i malk. Det kan ikke udelukkes, at der er en risiko for det
ammede barn. Spgrg leegen, om du kan amme under eller efter behandlingen med OPDIVO.



Trafik- og arbejdssikkerhed

OPDIVO eller OPDIVO i kombination med ipilimumab kan i mindre grad pavirke evnen til at fare
motorkaretaj og betjene maskiner. Du skal imidlertid veere forsigtig, nar du udfarer disse aktiviteter,
indtil du er sikker pa, hvordan OPDIVO pavirker dig.

OPDIVO indeholder polysorbat 80 (E433)

Dette legemiddel indeholder 1,25 mg polysorbat 80 pr. haetteglas med 2,5 ml og 2,5 mg polysorbat 80
pr. haetteglas med 5 ml svarende til 5 mg/10 ml. Polysorbater kan medfare allergiske reaktioner.
Forteel leegen, hvis du har nogen kendte allergier.

Hovedbudskaberne fra denne indlaegsseddel star ogsa i det patientkort, som du har faet af din lage.
Det er vigtigt, at du har patientkortet pa dig og viser det til din partner eller omsorgsperson.

3.  Sadan skal du bruge OPDIVO

Sa meget OPDIVO skal du have
Nar OPDIVO gives alene som en injektion under huden (subkutan injektion), er den anbefalede dosis
enten 600 mg hver 2. uge eller 1.200 mg hver 4. uge.

Nar OPDIVO gives i kombination med ipilimumab til behandling af hudkreft, er den anbefalede dosis
OPDIVO givet som infusion i en blodare (vene) 1 mg nivolumab pr. kilogram kropsveegt for de farste
4 doser (kombinationsfasen). Herefter er den anbefalede dosis OPDIVO givet som injektion under
huden 600 mg hver 2. uge eller 1.200 mg hver 4. uge (enkeltstoffasen).

Nar OPDIVO gives i kombination med ipilimumab til behandling af fremskreden nyrekreft, er den
anbefalede dosis OPDIVO givet som infusion i en blodare (vene) 3 mg nivolumab pr. kilogram
kropsvagt for de farste 4 doser (kombinationsfasen). Herefter er den anbefalede dosis OPDIVO givet
som injektion under huden 600 mg hver 2. uge eller 1.200 mg hver 4. uge (enkeltstoffasen).

Nar OPDIVO gives i kombination med ipilimumab til behandling af fremskreden tyktarms- eller
endetarmskreft, er den anbefalede dosis OPDIVO givet som infusion i en blodare (vene) 3 mg
nivolumab pr. kilogram kropsveegt eller 240 mg for de farste 4 doser (kombinationsfasen), afhaengigt
af behandlingen. Herefter er den anbefalede dosis OPDIVO givet som injektion under huden 600 mg
hver 2. uge eller 1.200 mg hver 4. uge (enkeltstoffasen), afhangig af behandlingen.

Nar OPDIVO gives i kombination med ipilimumab til behandling af inoperabel eller fremskreden
leverkraft, er den anbefalede dosis OPDIVO givet som infusion i en blodare (vene) 1 mg nivolumab
pr. kilogram kropsveegt i op til 4 doser (kombinationsfasen), afhaengigt af behandlingen. Herefter er
den anbefalede dosis OPDIVO givet som injektion under huden 600 mg hver 2. uge eller 1.200 mg
hver 4. uge (enkeltstoffasen), afhaengigt af behandlingen.

Nar OPDIVO gives i kombination med kemoterapi til behandling af fremskreden spisergrskreft, er
den anbefalede dosis OPDIVO 600 mg hver 2. eller 1.200 mg hver 4. uge som injektion under huden.

Nar OPDIVO gives i kombination med kemoterapi til behandling af fremskreden mave-,
mavemunds- eller spisergrskraft, er den anbefalede dosis af OPDIVO 600 mg hver 2. uge eller
900 mg hver 3. uge som injektion under huden.

Nar OPDIVO gives i kombination med kemoterapi til neoadjuverende behandling af ikke-smacellet
lungekreeft, er den anbefalede dosis OPDIVO givet som injektion under huden 900 mg hver 3. uge i
3 cyklusser.

Nar OPDIVO gives i kombination med kemoterapi til neoadjuverende og adjuverende behandling af
ikke-smacellet lungekraft, er den anbefalede dosis OPDIVO givet som injektion under huden 900 mg
nivolumab hver 3. uge i op til 4 cyklusser (kombinationsfasen) far fjernelse og 1.200 mg hver 4. uge
(enkeltstoffasen) som injektion under huden.



Nar OPDIVO gives i kombination med kemoterapi til behandling af bleere- og urinvejskreft, er den
anbefalede dosis OPDIVO givet som injektion under huden 900 mg nivolumab hver 3. uge i op til

6 cyklusser (kombinationsfasen). Herefter er den anbefalede dosis OPDIVO givet som injektion under
huden enten 600 mg hver 2. uge eller 1.200 mg hver 4. uge (enkeltstoffasen).

Hvis OPDIVO gives sammen med cabozantinib til behandling af fremskreden nyrekreeft, er den
anbefalede dosis OPDIVO 600 mg hver 2. eller 1.200 mg hver 4. uge som injektion under huden.

Sadan far du OPDIVO
Du vil fa din behandling med OPDIVO under opsyn af en erfaren leege. Det kan veere ngdvendigt at
anvende mere end et heetteglas OPDIVO for at opna den ngdvendige dosis.

Du far OPDIVO som en injektion under huden pa maven eller laret over en periode pa 3 til 5 minutter
hver 2., 3. eller 4. uge, afhangigt af den dosis du far. Behandlingen med OPDIVO opretholdes, s&
leenge du har gavn af det, eller indtil du ikke laeengere taler behandlingen.

Hvis du far OPDIVO sammen med ipilimumab til behandling af hud-, fremskreden nyre-, tyktarms-
eller endetarmskraft eller inoperabel eller fremskreden leverkreft, vil du fa op til 4 doser som en
infusion over en periode pa 30 minutter hver 3. uge (kombinationsfasen), afhangigt af behandlingen.
Herefter vil du fa behandlingen som en injektion under huden pa maven eller laret over en periode
pa 3 til 5 minutter hver 2. eller 4. uge, afhangigt af den dosis du modtager (enkeltstoffasen).

Nar OPDIVO gives som en injektion under huden pa maven eller laret i kombination med kemoterapi
til neoadjuverende behandling af ikke-smacellet lungekreft, far du det over en periode pa 3 til

5 minutter hver 3. uge (kombinationsfasen). Nar OPDIVO gives som en injektion under huden pa
maven eller laret efter operation til neoadjuverende behandling af ikke-smacellet lungekreft, far du det
over en periode pa 3 til 5 minutter hver 4. uge (enkeltstoffasen).

Nar OPDIVO gives som en injektion under huden pa maven eller laret i kombination med kemoterapi
til behandling af fremskreden spiserarskreft, far du det over en periode pa 3 til 5 minutter hver 2. eller
4. uge, afhangigt af den dosis du far.

Nar OPDIVO gives som en injektion under huden pa maven eller laret i kombination med kemoterapi
til behandling af fremskreden mave-, mavemunds- eller spisergrskraeft, far du det over en periode pa 3
til 5 minutter hver 2. eller 3. uge, afhangigt af den dosis du far.

Nar OPDIVO gives som en injektion under huden pa maven eller laret i kombination med kemoterapi
til behandling af bleere- og urinvejskreeft, far du det over en periode pa 3 til 5 minutter hver 3. uge
(kombinationsfasen) og derefter hver 2. eller 4. uge (enkeltstoffasen), afhengigt af den dosis du far.

Nar OPDIVO gives som en injektion under huden pa maven eller laret i kombination med
cabozantinib, far du det over en periode pa 3 til 5 minutter hver 2. eller 4. uge, afhaengigt af den dosis
du far.

Nar OPDIVO gives i kombination med andre leegemidler mod kraeft, vil du fa OPDIVO farst efterfulgt
af det andet leegemiddel.

Hvis du har glemt at fa OPDIVO
Det er meget vigtigt, at du overholder alle dine aftaler om behandling med OPDIVO. Hvis du glemmer
en aftale, skal du bede leegen om at fa en ny aftale.

Hvis du holder op med at fa OPDIVO
Hvis du stopper behandlingen, kan virkningen af leegemidlet ophgre. Du ma ikke stoppe behandlingen
med OPDIVO, medmindre du har aftalt det med laegen.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.



Du skal lzse indleegssedlen for de andre laegemidler, sd du ogsa kender til brugen af disse lsegemidler.
Kontakt leegen, hvis du har spgrgsmal til disse andre leegemidler.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Laegen vil tale med dig om disse bivirkninger og forklare dig om risikoen og fordelen ved
behandlingen.

Ver opmarksom pa vigtige symptomer pa inflammation (beteendelseslignende reaktion).
OPDIVO virker pa dit immunsystem og kan forarsage inflammation i dele af kroppen. Inflammation
kan give alvorlige skader i din krop, og nogle inflammationstilstande kan veere livstruende og kraeve
behandling eller ophgr med OPDIVO.

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret med OPDIVO alene:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. Infektioner i de gvre luftveje

= Et nedsat antal rede blodlegemer (som transporterer ilt), hvide blodlegemer (som er vigtige for
at bekeempe infektioner) eller blodplader (celler, som hjelper blodet med at starkne)
Appetitlgshed, hgje sukkervardier i blodet (hyperglykaemi)

Hovedpine

Andengd (dyspng), hoste

Diarré (vandig, lgs eller blgd affering), opkastning, kvalme, mavesmerter, forstoppelse
Hududsleet, undertiden med blarer, klge

Smerter i muskler og knogler (muskuloskeletale smerter) og led (artralgi)

Treethed eller svaghedsfalelse, feber

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

= Alvorlig lungeinfektion (lungebetzndelse), bronkitis

= Reaktioner i forbindelse med infusion af leegemidlet, allergisk reaktion (inklusive livstruende
allergisk reaktion)

= Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (som kan medfare traethed eller vaegtstigning), gget
funktion af skjoldbruskkirtlen (som kan medfgare hurtig hjerterytme [puls], svedudbrud og
veegttab), haevelse af skjoldbruskkirtlen

. Vaeskemangel, vaegttab, lave sukkervardier i blodet (hypoglykaemi)

Betendelseslignende reaktion i nerverne (som medfarer faglelseslashed, svaghed, snurrende

fornemmelse eller breendende smerter i arme og ben), svimmelhed

Slgret syn, tarre gjne

Hurtig hjerterytme (puls), unormal hjerterytme

Forhgjet blodtryk (hypertension)

Beteendelseslignende reaktion i lungerne (pneumonitis med hoste og vejrtreekningsbesveer),

vaeske omkring lungerne

= Betaendelseslignende reaktion i tarmene (colitis), mundsér og forkglelsessar (stomatitis),
mundterhed

. Pletvise farveaendringer af huden (vitiligo), ter hud, hudredme, unormalt hartab eller udtynding

af haret

Beteendelseslignende reaktion i led (artritis)

Nyresvigt (inklusive pludseligt tab af nyrefunktion)

Smerter, brystsmerter, gdem (havelse)

Reaktion pa injektionsstedet

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. @get meengde af bestemte typer hvide blodlegemer



Kroniske sygdomme forbundet med ophobning af beteendelsesceller i forskellige organer og
vav, oftest i lungerne (sarkoidose)

Nedsat udskillelse af de hormoner, der dannes i binyrerne (kirtler placeret over nyrerne), nedsat
funktion af eller beteendelseslignende reaktion i hypofysen (sidder nederst i hjernen), diabetes
Forhgjet syreindhold i blodet (metabolisk acidose)

Nerveskade, som medfarer faglelseslgshed og svaghed (polyneuropati), beteendelseslignende
reaktion i nerverne som skyldes at kroppen angriber sig selv, som medfgrer fglelseslgshed,
svaghed, snurrende fornemmelse eller breendende smerter (autoimmun neuropati)
@jenbetendelse (med smerter og redme)

En beteendelseslignende reaktion (inflammation) i hjertemusklen, en beteendelseslignende
reaktion i saekken, der ligger omkring hjertet, og ophobning af veeske omkring hjertet
(sygdomme i perikardiet), &ndret hjerterytme eller hjertefrekvens

Vaske i lungerne

Beteendelseslignende reaktion i bugspytkirtlen (pankreatitis), beteendelseslignende reaktion i
maven (gastritis)

Leverbetaendelse (hepatitis), blokerede galdegange (kolestase)

Hudsygdom med fortykkede rgde omrader pa huden, ofte med sglvagtige skeel (psoriasis),
hudsygdom i ansigtet med usaedvanlig radme af nase og kinder (rosacea), svaer hudsygdom
med rgde, ofte klgende knopper, som ligner maeslingeudslat, og som begynder pa arme og ben,
og nogle gange i ansigtet og pa resten af kroppen (erythema multiforme), neldefeber (klgende,
haevet udslet)

Betendelseslignende reaktion (inflammation) i muskler med smerter og stivhed (polymyalgia
rheumatica)

Myocarditis-myositis-myasthenia gravis-overlapsyndrom: Et overlap af enten to eller alle tre
sygdomme, herunder betendelse i hjertemusklen (myocarditis), beteendelse i musklerne
(myositis), og en sygdom, der kan forarsage muskelsvaghed og -treethed (myasthenia gravis)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Midlertidig og reversibel ikke-infektigs beteendelse i de beskyttende membraner, der daekker
hjernen og rygmarven (aseptisk meningitis)

En sygdom, der forarsager beteendelseslignende reaktion (inflammation) i lymfeknuder eller
forstarrede lymfeknuder (Kikuchi lymfadenitis)

Syreforgiftning i blodet som falge af sukkersyge (diabetisk ketoacidose), nedsat funktion af
biskjoldbruskkirtlerne

Midlertidig beteendelseslignende reaktion i nerverne, der medfarer smerter, svaghed og
lammelse af arme og ben (Guillain-Barré syndrom), tab af den beskyttende skede rundt om
nerverne (demyelinisering), en tilstand, hvor musklerne bliver svage og hurtigere bliver treette
(myastenisk syndrom), beteendelse i hjernen

En betendelseslignende reaktion i synsnerven, der kan forarsage fuldsteendigt eller delvist tab af
synet (opticusneuritis)

Beteendelseslignende sygdom i blodkar

Sar pa tyndtarmen

Sveer og muligvis dadelig afskalning af huden (toksisk epidermal nekrolyse eller
Stevens-Johnsons syndrom),

Sygdom hvor immunsystemet angriber kirtlerne der laver vasker til kroppen, f.eks. tare og spyt
(Sjogrens syndrom), muskelsmerter, gmme eller svage muskler, som ikke skyldes fysisk
aktivitet (myopati), beteendelseslignende reaktion i musklerne (myositis), stivhed i muskler og
led, muskelkramper (rabdomyolyse)

Nyrebetaendelse, blerebeteendelse. Tegn og symptomer kan omfatte hyppig og/eller smertefuld
vandladning, trang til at lade vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven
Mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Caliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter indtagelse
af glutenholdige fgdevarer)



Andre bivirkninger, som er blevet rapporteret med hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres

ud fra forhandenverende data):

= En tilstand, hvor immunsystemet producerer for mange infektionsbekeempende celler af typen
histiocytter og lymfocytter, der kan give forskellige symptomer (heemofagocytisk
lymfohistiocytose)

= Afstgdning af et transplanteret fast organ

. En gruppe af stofskiftekomplikationer, som sker efter kreeftbehandling, karakteriseret ved hgje
blodniveauer af kalium og fosfat, og lave blodniveauer af calcium (tumorlysesyndrom)

= En betendelsessygdom (hgjst sandsynligt af autoimmun oprindelse), der pavirker gjnene, huden
0g membranerne i grerne, hjernen og rygmarven (Vogt-Koyanagi-Harada syndrom)

= Smerter, folelseslgshed, snurren eller svaghed i arme eller ben; blaere- eller tarmproblemer,
herunder behov for hyppigere vandladning, ufrivillig vandladning, vandladningsbesvar og
forstoppelse (myelitis/transvers myelitis)

. Andringer i huden og/eller omradet omkring kensorganerne der er forbundet med udtgrring,
tynd hud, klge og smerte (lichen sclerosus eller andre lichen-lidelser)

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret med OPDIVO i kombination med andre leegemidler
mod kreeft (hyppigheden og sveerhedsgraden af bivirkningerne kan variere med den modtagne
behandling og kombinationen af legemidler mod kreeft):

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

= Infektioner i de gvre luftveje

= Et nedsat antal rede blodlegemer (som transporterer ilt), hvide blodlegemer (som er vigtige for
at bekeempe infektioner) eller blodplader (celler, som hjealper blodet med at starkne)

= Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (som kan medfare traethed eller vaegtstigning), gget
funktion af skjoldbruskkirtlen (som kan medfgare hurtig hjerterytme (puls), svedudbrud og
veegttab)

] Appetitlgshed, vaegttab, lave veerdier af aloumin i blodet, hgje (hyperglykaemi) eller lave
(hypoglykeaemi) sukkerveerdier i blodet

. Beteendelseslignende reaktion i nerverne (som medfarer fglelseslgshed, svaghed, snurrende
fornemmelse eller breendende smerter i arme og ben), hovedpine, svimmelhed, sndret
smagssans

= Forhgjet blodtryk (hypertension)

= Andengd (dyspng), hoste, &ndret stemme (dysfoni)

= Diarré (vandig, lgs eller blgd affering), forstoppelse, opkastning, kvalme, mavesmerter,
mundsar og forkalelsessar (stomatitis), fordgjelseshbesvar (dyspepsi)

= Hududslet, undertiden med blzrer, klge, smerter i heenderne og fodsalerne: udslat eller redmen
af huden, snurrende fornemmelse og smhed, der udvikler sig til symmetrisk radme, havelse og
smerter primert pa handfladen og fodsalen (palmar-plantar erytrodysastesisyndrom)

. Ledsmerter (artralgi), smerter i muskler og knogler (muskuloskeletale smerter), muskelkramper

. @get protein i urinen

= Treethed eller svaghedsfalelse, feber, gdemer (haevelse)

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

= Alvorlig lungeinfektion (lungebetandelse), bronkitis, gjenbetendelse (konjunktivitis)

. @get meengde af bestemte typer hvide blodlegemer, fald i neutrofiler med feber

= Allergisk reaktion, reaktioner i forbindelse med infusion af leegemidlet

= Nedsat udskillelse af de hormoner, der dannes i binyrerne (kirtler placeret over nyrerne), nedsat
funktion af hypofysen eller beteendelseslignende reaktion (hypofysitis) i hypofysen (sidder
nederst i hjernen), haevelse af skjoldbruskkirtlen, sukkersyge (diabetes)

Dehydrering, nedsat niveau af fosfat i blodet

Falelser som falelseslgshed og snurrende fornemmelse (parastesi)

Opfattelse af vedvarende lyd i gret, nar der ingen lyd er (tinnitus)

Slaret syn, tgrre gjne

Hurtig hjerterytme (puls), unormal hjerterytme, beteendelseslignende sygdom i blodkar
Dannelse af en blodprop i et blodkar (trombose)



Betendelseslignende reaktion i lungerne (pneumonitis, med hoste og vejrtreekningsbesveer),
vaeske omkring lungerne, blodpropper, naeseblod

Beteendelseslignende reaktion i tarmene (colitis), beteendelseslignende reaktion i bugspytkirtlen
(pankreatitis), mundterhed, beteendelseslignende reaktion i maven (gastritis), mundsmerter,
haemorroider

Betaendelseslignende reaktion i leveren

Pletvise farveandringer af huden (herunder vitiligo), hudradme, unormalt hartab eller udtynding
af haret, eendret harfarve, naeldefeber (klgende udslet), misfarvning eller unormal markfarvning
af huden (hyperpigmentering af huden), tgr hud

En beteendelseslignende reaktion (inflammation) i led (artritis), muskelsvaghed, muskelsmerter
Nyresvigt (inklusive pludseligt tab af nyrefunktion)

Smerter, brystsmerter, kulderystelser

Generel folelse af utilpashed

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Syrestoffer i blodet som falge af sukkersyge (diabetisk ketoacidose)

Forhgjet syreindhold i blodet

Midlertidig beteendelseslignende reaktion i nerverne, der medfarer smerter, svaghed og
lammelse af arme og ben (Guillain-Barré syndrom); nerveskade, som medfgrer falelseslgshed
og svaghed (polyneuropati); dropfod (peroneusparese); betendelseslignende reaktion i nerverne,
som skyldes, at kroppen angriber sig selv, og som medfarer fglelseslagshed, svaghed og en
stikkende eller breendende smerte (autoimmun neuropati), svaghed i muskulaturen og gget
treethed uden svind af muskelvaeyv (myasthenia gravis eller syndrom), betaendelse i hjernen
@jenbeteendelse (med smerter og redme)

/ndret hjerterytme eller hjertefrekvens, langsom hjerterytme, beteendelseslignende reaktion
(inflammation) i hjertemusklen

Perforation af tarmene, beteendelseslignende reaktion i tolvfingertarmen, braendende eller
smertefuld fornemmelse i tungen (glossodyni)

Sver og muligvis dadelig afskalning af huden (Stevens-Johnsons syndrom), hudsygdom med
fortykkede rade omrader pa huden, ofte med sglvagtige skl (psoriasis), sveer hudsygdom med
rade, ofte klgende knopper, som ligner maslingeudslat, og som begynder pa arme og ben, og
nogle gange i ansigtet og pa resten af kroppen (erythema multiforme), &ndringer i et hvilket
som helst omrade af huden og/eller omradet omkring kansorganerne der er forbundet med
udterring, tynd hud, klge og smerte (andre lichen-lidelser)

@mme eller svage muskler, som ikke skyldes fysisk aktivitet (myopati), en beteendelseslignende
reaktion i musklerne (myositis), stivhed i muskler og led, beteendelseslignende reaktion
(inflammation) i musklerne med smerter og stivhed (polymyalgia rheumatica), knogleskade i
keeben, unormal abning mellem to kropsdele, sasom organer eller blodkar og andre strukturer
(fistel)

Nyrebetaendelse, blerebeteendelse. Tegn og symptomer kan omfatte hyppig og/eller smertefuld
vandladning, trang til at lade vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven
Myocarditis-myositis-myasthenia gravis-overlapsyndrom: Et overlap af enten to eller alle tre
sygdomme, herunder betzendelse i hjertemusklen (myocarditis), beteendelse i musklerne
(myositis), og en sygdom, der kan forarsage muskelsvaghed og -treethed (myasthenia gravis)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Midlertidig og reversibel ikke-infektigs beteendelse i de beskyttende membraner, der deekker
hjernen og rygmarven (aseptisk meningitis)

Kroniske sygdomme forbundet med ophobning af beteendelsesceller i forskellige organer og
vaev, oftest i lungerne (sarkoidose)

Nedsat funktion af biskjoldbruskkirtlerne

En gruppe af stofskiftekomplikationer, som sker efter kraeftbehandling, karakteriseret ved hgje
blodniveauer af kalium og fosfat, og lave blodniveauer af calcium (tumorlysesyndrom)

En beteendelsessygdom (hgjst sandsynligt af autoimmun oprindelse), der pavirker gjnene, huden
0g membranerne i grerne, hjernen og rygmarven (Vogt-Koyanagi-Harada syndrom)

En betendelseslignende reaktion i synsnerven, der kan forarsage fuldstaendigt eller delvist tab af
synet (opticusneuritis)



= Betendelseslignende reaktion i nerverne

= Smerter, folelseslgshed, snurren eller svaghed i arme eller ben; blaere- eller tarmproblemer,
herunder behov for hyppigere vandladning, ufrivillig vandladning, vandladningsbesveer og
forstoppelse (myelitis/transvers myelitis)

= Sveer og muligvis dadelig afskalning af huden (toksisk epidermal nekrolyse), eendringer i huden
og/eller omradet omkring kensorganerne der er forbundet med udtarring, tynd hud, klge og
smerte (lichen sclerosus)

= Kronisk sygdom i leddene (spondylartropati), sygdom, hvor immunsystemet angriber de Kirtler,
der producerer kropsveaesker som tarer og spyt (Sjogrens syndrom), muskelkramper
(rabdomyolyse)

. Mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

. Coliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter indtagelse
af glutenholdige fadevarer)

Andre bivirkninger, som er blevet rapporteret med hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres

ud fra forhandenvarende data):

= En tilstand, hvor immunsystemet producerer for mange infektionsbekempende celler af typen
histiocytter og lymfocytter, der kan give forskellige symptomer (heemofagocytisk
lymfohistiocytose)

] Afstgdning af et transplanteret fast organ (solidt organ)

= Betendelseslignende reaktion i seekken der ligger omkring hjertet og ophobning af vaeske
omkring hjertet (sygdomme i perikardiet)

Forteel det straks til laegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger. Du ma ikke forsgge selv at
behandle dine symptomer med andre lzegemidler.

AEndringer i progveresultater

OPDIVO alene eller i kombination kan &ndre resultaterne af de prgver, som laegen tager. Disse kan
veere:

. Unormale proveresultater for leverfunktionen (gget maengde af leverenzymerne
aspartat-aminotransferase, alanin-aminotransferase, gamma-glutamyltransferase eller alkalisk
phosphatase i blodet, gget indhold af nedbrydningsproduktet bilirubin i blodet)

Unormale praveresultater for nyrefunktionen (eget maengde kreatinin i blodet)

@get meengde af enzymet, der nedbryder fedtstoffer, og af enzymet, der nedbryder stivelse
Forhgjet eller nedsat mangde calcium eller kalium i blodet

Forhgijet eller nedsat meengde magnesium eller natrium i blodet

Forhgjet maengde af tyroidstimulerende hormon

Forhgijet triglyceridniveau i blodet

Forhgjet kolesterolniveau i blodet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege. Dette geaelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa eesken og etiketten pa hatteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
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Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Eventuelle rester af injektionsveesken ma ikke gemmes til senere brug. Sparg apotekspersonalet,
hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide lsegemiddelrester
i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

OPDIVO indeholder:

. Aktivt stof: Nivolumab.

Hver ml injektionsvaske, oplgsning, indeholder 120 mg nivolumab.
Hvert 2,5 ml heetteglas indeholder 300 mg nivolumab.

Hvert 5 ml hetteglas indeholder 600 mg nivolumab.

@vrige indholdsstoffer: rekombinant humant hyaluronidase (rHUPH20), histidin,
histidinhydrochloridmonohydrat, saccharose, pentetinsyre, polysorbat 80 (E433), methionin og vand
til injektionsvaesker (se afsnit 2 “OPDIVO indeholder polysorbat 80 (E433)”).

Udseende og pakningsstarrelser
OPDIVO injektionsveeske, oplasning, er en Kklar til opaliserende, farvelgs til gul vaeske, der kan
indeholde fa lyse partikler.

Det fas i pakninger, der indeholder enten 1 heetteglas af glas med 2,5 ml eller 1 hztteglas af glas med
5ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

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

Dublin 15, D15 H6EF

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: + 32235276 11 Tel: + 370 52 369140
medicalinfo.belgium@bms.com medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Ten.: + 359 2 4942 480 Tél/Tel: + 322 35276 11
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com medicalinfo.belgium@bms.com
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Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420 221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 45 45 93 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

E)M\ada

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espafia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 3851 2078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

Island

Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000
medical.information@bms.com
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Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: + 36 1 301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: + 4316014 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Romania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: + 40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: + 421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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Italia Suomi/Finland

Bristol-Myers Squibb S.r.1. Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Tel: + 39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medicalinformation.italia@bms.com medinfo.finland@bms.com

Kvnpog Sverige

Bristol-Myers Squibb A.E. Bristol-Myers Squibb Aktiebolag

TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300) Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.greece@bms.com medinfo.sweden@bms.com

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: + 371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 05/2026

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

For at undga medicineringsfejl er det vigtigt at kontrollere etiketterne pa hetteglassene for at sikre, at
den rette formulering (intravengs eller subkutan formulering) administreres til patienten som ordineret.

Klarggring og administration af OPDIVO

Klargering af leegemidlet skal foretages af uddannet personale i overensstemmelse med god praksis,
iseer med henblik pa aseptik.

Beregning af dosis
Mere end 1 hatteglas OPDIVO kan vare ngdvendigt for at give patienten den totale dosis.

Nivolumab-monoterapi
Den ordinerede dosis til patienten er 600 mg eller 1.200 mg uanset kropsvagt afhaengigt af
indikationen.

Nivolumab i kombination med kemoterapi til neoadjuverende behandling af ikke-smacellet

lungecancer
Den ordinerede dosis til patienten er 900 mg uanset kropsvagt.

Neoadjuverende og adjuverende behandling af ikke-smacellet lungecancer

Den ordinerede dosis til patienten er 900 mg uafhangigt af kropsveegten administreret i kombination
med platinbaseret kemoterapi (neoadjuverende fase). Efter operationen (adjuverende fase) er den
ordinerede dosis til patienten 1.200 mg som monoterapi (enkeltstoffasen) uafhaengigt af kropsveegten.

Nivolumab i kombination med kemoterapi til behandling af fremskreden spisergrskraeft
Den ordinerede dosis til patienten er 600 mg eller 1.200 mg og gives uafhangigt af kropsveegten.

Nivolumab i kombination med kemoterapi ved adenokarcinom i ventrikel, gastrogsofageal junction

eller esofagus
Den ordinerede dosis til patienten er 600 mg eller 900 mg uanset kropsvagt.
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Nivolumab i kombination med kemoterapi ved urotelialt karcinom
Den ordinerede dosis til patienten er 900 mg (kombinationsfasen) eller 600 mg eller 1.200 mg
(enkeltstoffasen) og gives uafhaengigt af kropsveegten.

Nivolumab i kombination med cabozantinib til behandling af fremskreden nyrekraeft
Den ordinerede dosis til patienten er nivolumab 600 mg eller 1.200 mg uanset kropsvagt.

Klarggring af injektionen

= Efterse heetteglasset med OPDIVO injektionsvaske, oplgsning, for partikler eller misfarvning.
Hetteglasset ma ikke rystes. OPDIVO injektionsveeske, oplgsning, er en klar til opaliserende
farvelgs til gul vaeske. Kasser hatteglasset, hvis koncentratet er grumset, misfarvet eller
indeholder andre partikler end nogle fa delvist gennemsigtige eller hvidlige partikler.

= Lad hatteglasset eller haetteglassene (afhaengigt af den ordinerede dosis) na stuetemperatur.

= Treek den pakreevede maengde OPDIVO injektionsvaeske, oplgsning, op ved hjzlp af en
passende steril sprgjte og overfgringskanyle.

Administration
OPDIVO injektionsvaske, oplgsning, ma ikke administreres intravengst.

Administrer OPDIVO injektionsveeske, oplagsning, subkutant ved hjalp af en 23G-25G
injektionskanyle eller et subkutant administrationssat (f.eks. med vinger/butterfly) over en periode pa
3 til 5 minutter i det subkutane vaev pa abdomen eller laret.

Skift mellem injektionsstederne for hver efterfalgende injektion. Undlad injektion pa omrader, hvor
huden er gm, rad eller har bla merker, eller omrader med ar eller modermarker. Hvis
administrationen afbrydes, kan den genoptages pa samme sted eller pa et andet sted.

Undlad at administrere andre leegemidler til subkutan anvendelse pa det samme sted, som anvendes til
OPDIVO injektionsveeske, oplgsning.

OPDIVO injektionsveaeske, oplgsning, er kompatibel med:
Polypropylen

Polycarbonat

Polyethylen

Polyurethan

Polyvinylchlorid

Fluorineret ethylenpropylen

Rustfrit stal

Opbevaringsbetingelser og holdbarhed

Udbnet heetteglas
OPDIVO skal opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C). Hatteglassene skal opbevares i den originale
yderpakning for at beskytte mod lys. OPDIVO ma ikke nedfryses.

Brug ikke OPDIVO efter den udlgbsdato, der star pa asken og etiketten pa hatteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevaring i sprgjten

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal legemidlet, sa snart det er blevet overfgrt fra hatteglasset til
sprgjten, bruges med det samme, eftersom leegemidlet ikke indeholder nogen antimikrobielle
konserveringsmidler eller bakteriostatiske stoffer. Hvis det ikke bruges med det samme, kan OPDIVO
injektionsveeske, oplasning, der er blevet overfart til sprajten, opbevares i kaleskab ved 2 °C til 8 °C,
beskyttet mod lys i op til 7 dage og/eller ved stuetemperatur 20 °C til 25 °C og rumbelysning i op til

8 timer. Kasseres hvis opbevaringstiden overskrider disse greenser. Aseptisk handtering skal sikres ved
klarggarelse af spragjten til injektion.
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Bortskaffelse
Eventuelle rester af injektionsvaesken ma ikke gemmes til senere brug. Ikke anvendte laegemidler samt
affald heraf bar bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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