DEFECT!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky tykajici se zavady v jakosti lécivého
pripravku.

30.09.2026
OPDIVO 600 mg, inj.sol. 1x5ml, kéd SUKL 0286265, 3arze ¢. 2229085

Pfibalovad informace dodand s touto Sarzi neobsahuje nejnovéjsi schvdlené zmény nesouvisejici s
bezpecnosti

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore, vaZzeni zdravotnicti pracovnici,

Spolecnost Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, jako drZitel rozhodnuti o registraci, a jeji mistni zastupce
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o0., Ceska republika, si Vas ve spolupraci se Statnim Gstavem pro kontrolu lé¢iv
(SUKL) dovoluji informovat o zdvadé v jakosti lé&ivého piipravku Opdivo 600 mg injekéni roztok, $arze ¢.
2229085. Pribalova informace prilozena k této Sarzi je predchozi schvdlenou verzi a dosud nezohlednuje
nejnovéjsi schvalené aktualizace Gdaji o pripravku, které nesouviseji s bezpeénosti.

Shrnuti problému:

Sarie ¢. 2229085 |é¢ivého pripravku Opdivo 600 mg injekéni roztok obsahuje ptedchozi éeskou verzi p¥ibalové
informace s datem revize kvéten 2025, a proto nezahrnuje zmény nesouvisejici s bezpecnosti, schvalené v
listopadu 2025. Samotny léCivy pFipravek je nadale v souladu se schvalenymi specifikacemi kvality; uvedend
zavada se tyka vyhradné tisténé pribalové informace dodané s touto Sarzi.

Schvalené zmény nesouvisejici s bezpecnosti se tykaji doplnéni ¢asti pfibalové informace ,,Co je OPDIVO a k
c¢emu se pouziva“ a,Jak se OPDIVO pouziva“. Tato doplnéni zahrnuji informace o pouZziti u dospélych pacient(
s nemalobunécnym karcinomem plic pred resekci a po ni, u dospélych pacientd s neresekovatelnym nebo
pokrolilym hepatocelularnim karcinomem a souvisejici informace o davkovani pfipravku Opdivo 600 mg
injekéni roztok v prislusnych lé¢ebnych situacich.

Zavada v jakosti se tyka pouze tisténé pribalové informace; samotny lécivy pfFipravek zlistava plné v
souladu se schvalenymi specifikacemi kvality a nebyla zjisténa Zadna zavada ve sloZeni, sile ani Gcinnosti
lIéCivého pripravku. Z tohoto dlivodu se uvedend zdvada v jakosti nepovaZzuje za zavadu predstavujici
vyznamné zvysené riziko pro zdravi pacient( nebo vysledky léCby.

AktualIni ¢eska pribalova informace je dostupna elektronicky na webovych strankach SUKL.

Pro usnadnéni uvadime primy odkaz na pribalovou informaci k pripravku Opdivo 600 mg injekéni roztok v
databazi lé¢ivych pripravk:

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

Tuto oficialni pfibalovou informaci muzZete vytisknout a predat pacientlim, pfipadné je odkazat na jeji
elektronickou verzi, aby méli k dispozici veskeré aktualni informace.


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

Dopad na pacienty a minimalizace rizika:

Na zdkladé dostupného regulatorniho posouzeni predstavuji chybéjici aktualizace pribalové informace zmény
nesouvisejici s bezpecnosti. Neocekdva se proto, Ze by uvedend zdvada v jakosti predstavovala bezprostiedni
riziko pro zdravi pacientl nebo vysledky lé¢by. Nebyla zjisténa Zadna zdvada ve sloZeni, sile ani ucinnosti
pfipravku. Pacienti maji pokracovat v Iécbé podle pokyni svého zdravotnického pracovnika.

Dostupnost dalSich sarzi:

Ocekava se, ze dalsi dodavky budou opatteny aktudlni schvalenou informaci o pfipravku.

Kontaktni tdaje drZitele rozhodnuti o registraci:

V pfipadé dalsich dotazi nebo potfeby doplriujicich informaci k této komunikaci se prosim obratte na:

Ludmila Maréalkova I n Digitally signed by: Ing.
g . Ludmila MarSalkova
Kvalifikovana osoba . DN:/CN = |ng Ludmila
Senior Quality Manager I—Ud mi Ia Marsalkova C = CZ
. 7 - Date: 2026.09.30
Mobile: +420 735 120 868 Marsalkova yo.1.15 +0200

E-mail: ludmila.marsalkova@bms.com

dh Bristol Myers Squibb®
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