DEFECT!

Oznameni pro zdravotnické pracovniky tykajici se zavady v oznaceni lécCivého
pripravku.

31.03.2026
OPDUALAG 240MG/80MG KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK 1X20ML, SUKL kéd 0268188, $arie C25712

OPDUALAG 240MG/80MG KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK 1X20ML, SUKL kéd 0268188, $arie C25744

Vaieni pani doktorko/vaieny pane doktore, vaiena pani magistro/vazeny pane magistfe, vaZeni
zdravotnicti pracovnici,

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG jako drZitel rozhodnuti o registraci, zastoupeny v Ceské republice
spolecnosti Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., by Vas ve spolupréci se Statnim uUstavem pro kontrolu léciv
(SUKL), rad informoval o zadvadé v oznaceni dvou &eskych $arzi (C25712 a C25744) pfipravku Opdualag 240
mg/80 mg koncentrat pro infuzni roztok. Baleni téchto $arzi obsahuji pfibalovou informaci, ve které nejsou
uvedeny neddvno schvalené zmény tykajici se bezpecnosti. Tato zavada v oznaceni nepredstavuje
bezprostiedni ohroZeni zdravi pacientd ani riziko |écby.

Shrnuti problematiky:

Vyse uvedené dvé sarzZe pripravku Opdualag byly zabaleny se starsi verzi ¢eské pribalové informace (PIL). V
disledku toho pribalovd informace neobsahuje dulleZité bezpecnostni aktualizace, které byly
implementovany v ¢ervenci 2025. Jedna se o doplnéni bezpecnostnich informaci, tykajicich se pacientd s
predchozim autoimunitnim onemocnénim (AID). U téchto pacientd mlzZe byt riziko imunitné
zprostfedkovanych nezadoucich ucinka pfi lé¢bé inhibitory imunitnich kontrolnich bodd vyssi ve srovnani
s pacienty bez predchoziho autoimunitniho onemocnéni.

Tato zavada v pribalové informaci se tyka vyhradné tisténé pribalové informace. Samotny |écivy pripravek
plné odpovida schvalenym kvalitativnim specifikacim a nebyla zjisténa Zadna zdvada ve sloZeni nebo
ucinnosti. Tato zavada v oznaceni tedy neni povaZzovana za vyznamné zvyseni rizika pro zdravi pacient(i nebo
vysledky IéCby.

Aktudlni, platnd verze p¥ibalové informace (v éestiné) je dostupna elektronicky na webovych strankach SUKL
pod nasledujicim odkazem:

https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/opdualag-epar-product-

information cs.pdf

Pribalovou informaci Ize vytisknout a predat pacientiim, nebo sdilet elektronickou verzi, aby byly zajistény
aktualni bezpecnostni informace pro pacienty.

Vliv na pacienty a opatfeni ke sniZeni rizika:

Na zakladé dukladného hodnoceni rizik se nepredpokladd, Zze by absence nové bezpecnostni informace
v pfibalové informaci méla v kratkodobém horizontu nepftiznivy dopad na bezpecnost pacient(. Hlavni
bezpecnostni zména se tykd dopliujicich upozornéni a nema vliv na zndmou ucinnost nebo kvalitu ptipravku
Opdualag. Pacienti by méli pokracovat v 1é¢bé podle predpisu a kvili této zavadé v pribalové informaci neni
nutné preruseni Ié¢by ani dodateéné sledovani.


https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/opdualag-epar-product-information_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/opdualag-epar-product-information_cs.pdf

Docasna opatfeni v dodavkach:

Aby se predeslo prerueni |é¢by Eeskych pacientd, SUKL a Bristol-Myers Squibb spole¢né zavedly do¢asnd
opatfeni. Za¢atkem tohoto roku (leden 2026) SUKL povolil dovoz alternativni zahraniéni $arze pfipravku
Opdualag (s polskym oznacenim), aby bylo mozné preklenout obdobi do uvolnéni ¢eskych Sarzi. Tento krok
byl u¢inén za ucelem zajisténi kontinuity péce.

Dostupnost SarZi s aktualizovanou verzi pfibalové informace:

Spolecnost Bristol-Myers Squibb aktivné pracuje na dodani novych sarzi pripravku Opdualag na cesky trh,
které budou obsahovat aktualizovanou pfibalovou informaci v ceském jazyce. Podle aktualnich odhadi by
tyto Sarze mély byt dostupné od poloviny roku 2026.

Kontaktni Udaje drzitele rozhodnuti o registraci:

V pripadé dalsich dotazll nebo potfeby doplnujicich informaci k tomuto sdéleni kontaktujte:
Digitally signed by: Ing.

Ludmila Marsalkova

Qualified Person . DN:/CN = Ing. Ludmila

Senior Quality Manager I—Ud m Ila Marsalkova C = CZ

Mobile: +420735120868 \]arSalkova ?gtfé i%zz(?dg?m 13:

E-mail: ludmila.marsalkova@bms.com

Ludmila Marsalkova Ing

(I Bristol Myers Squibb’
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