FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Opdualag

240 mg/80 mg koncentrat till infusionsvatska, losning
nivolumab/relatlimab

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 alltid bar med dig patientkortet.

"~ 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 Opdualag ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Opdualag
3. Hur du anvander Opdualag
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Opdualag ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Opdualag ar och vad det anvands for

Opdualag ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla
framskridet melanom (en typ av hudcancer som kan spridas i
kroppen). Det kan anvandas hos vuxna och ungdomar 12 ar och
aldre.

Opdualag innehaller tva aktiva substanser: nivolumab och
relatlimab. Bada aktiva substanserna ar monoklonala antikroppar,
proteiner som ar designade for att kanna igen och binda till
specifika malsubstanser i kroppen. Nivolumab binder till ett
malprotein som kallas PD 1. Relatlimab binder till ett malprotein
som kallas LAG-3.

PD 1 och LAG-3 kan stanga av aktiviteten av T-celler (en sorts vita
blodkroppar som bildar en del av immunsystemet, kroppens
naturliga forsvar). Genom att binda till de tva proteinerna blockerar
nivolumab och relatlimab deras aktiviteter och forhindrar dem fran
att stanga av dina T-celler. Detta hjalper till att oka
T-cellsaktiviteten mot melanomcancercellerna.

2. Vad du behodver veta innan du far Opdualag

Du ska inte fa Opdualag

® om du ar allergisk mot nivolumab, relatlimab eller nagot annat
innehallsamne i detta I1dkemedel (anges i avsnitt 6). Tala med
lakare om du ar osaker.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Opdualag da det kan orsaka:

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

Diarré (vattnig, I0s eller mjuk avféring) eller inflammation i
tarmarna (kolit) med symtom som magsmartor och slem eller
blod i avforingen.

Inflammation i levern (hepatit). Tecken och symtom pa hepatit
kan vara onormala leverfunktionsvarden, gulfargade 6gon eller
hud (gulsot), smarta pa hoger sida av magtrakten eller
trotthet.

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

Problem med dina hormonproducerande kortlar (omfattande
hypofysen, skoldkorteln 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,
viktforandring eller huvudvark och synrubbningar.

Diabetes innefattande ett allvarligt, ibland livshotande tillstand
som orsakas av syra i blodet som uppkommer pa grund av din
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 krédkningar, magsmartor och djup eller
snabb andning.
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® Inflammation i huden som kan orsaka allvarlig hudreaktion
(kand som toxisk epidermal nekrolys och Stevens-Johnsons
syndrom). Tecken och symtom pa allvarlig hudreaktion (ibland
livshotande) kan yttra sig som utslag, klada och hudavlossning.

® Inflammation i hjartmuskeln (myokardit). Tecken och symtom
kan vara brostsmartor, oregelbundna och/eller snabba
hjartslag, trotthet, svullnad i anklarna eller andnod.

® Hemofagocyterande lymfohistiocytos. En ovanlig sjukdom dar
ditt immunsystem producerar for manga annars normala
infektionsbekampande cellerna histiocyter och lymfocyter.
Symtom kan vara forstorad lever och/eller mjalte, hudutslag,
svullna lymfkortlar, andningssvarigheter, 1att att fa blamarken,
njurpaverkan och hjartproblem.
Avstotning av transplanterade organ.
Transplantat-mot-vard-sjukdom efter stamcellstransplantation
(dar de transplanterade cellerna fran en donator angriper dina
egna celler). Om du har fatt en av dessa transplantationer
kommer din ldkare att dvervdga om du ska fa behandling med
Opdualag. Transplantat-mot-vard-sjukdom kan vara allvarlig
och livshotande.

® |nfusionsreaktioner, som kan innefatta andndd, klada eller
utslag, yrsel eller feber.

Tala omedelbart om for l[akare om du har nagot av dessa tecken
eller symtom, eller om de forvarras. FOrsok inte att behandla dina
symtom med andra ldkemedel pa egen hand. Din lakare kan:

® ge dig andra lakemedel for att forebygga komplikationer och
minska symtomen,
utesluta nasta dos av Opdualag,
eller helt avbryta behandlingen med Opdualag.
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Notera att dessa tecken och symtom kan vara fordrojda 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 Opdualag om:

® du har en aktiv autoimmun sjukdom (ett tillstand dar kroppen
angriper sina egna celler)
du har 6gonmelanom
du har fatt veta att din cancer har spridit sig till hjarnan

® du har tagit lakemedel som dampar ditt immunforsvar.

Barn och ungdomar

Opdualag ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Opdualag

Innan du far Opdualag, tala om for lakare om du tar nagra
lakemedel som sanker ditt immunférsvar, som kortikosteroider, da
dessa lakemedel kan paverka effekten av Opdualag. Nar du val
paborjat behandling med Opdualag kan dock din lakare ge dig
kortikosteroider for att minska méjliga biverkningar som du kan fa
under din behandling.

Tala om for [akare om du tar, nyligen har tagit eller planerar att ta
andra lakemedel. Ta inga andra lakemedel under din behandling
utan att forst tala med lakare.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.
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Anvand inte Opdualag om du ar gravid om inte din Iakare specifikt
uppmanar dig att gora det. Effekterna av Opdualag hos gravida
kvinnor ar inte kanda, men det ar mojligt att de aktiva
substanserna, nivolumab och relatlimab, kan skada ett ofott barn.

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

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

Det ar inte kant om Opdualag kan passera over i brostmjolk och
paverka ett barn som ammas. Tala med din lakare om fordelarna
och riskerna innan du ammar under eller efter behandling med
Opdualag.

Korformaga och anvandning av maskiner

Opdualag har en mindre effekt pa formagan att framfora fordon
och anvanda maskiner. Var forsiktig tills du ar saker pa att
Opdualag inte paverkar dig negativt.

Patientkort

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

3. Hur du anvander Opdualag
Hur mycket Opdualag ges
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Rekommenderad dos via infusion till vuxna och ungdomar 12 ar
och aldre ar 480 mg nivolumab och 160 mg relatlimab var fjarde
vecka. Denna dos ar faststalld for ungdomar som vager minst
30 kq.

Baserat pa din dos kan ratt mangd Opdualag spadas

med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning for injektion

eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning for injektion fore anvandning.
Opdualag kan ocksa anvandas outspadd.

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

Opdualag kommer att ges till dig via infusion (dropp) in i en ven (
intravenost) var fjarde vecka. Varje infusion tar ungefar 30 minuter
att ge.

Din lakare kommer fortsatta behandla dig med Opdualag sa lange
som du har nytta av det eller tills biverkningarna blir for svara.

Om du missar en dos av Opdualag

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

Om du slutar att anvanda Opdualag

Om du slutar din behandling kan effekten av lakemedlet utebli.
Avsluta inte behandlingen med Opdualag utan att ha diskuterat
detta med din lakare.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behéver 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 (beskrivs i
avsnitt 2 under "Varningar och forsiktighet”). Opdualag 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 behéva
behandling eller att anvandningen av Opdualag avbryts.

Foljande biverkningar har rapporterats med Opdualag:

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

® infektion i urinvdgarna (de delar i kroppen som samlar upp och
tommer ut urin)

® minskat antal réda blodkroppar (som transporterar syre) och
vita blodkroppar (lymfocyter, neutrofiler, leukocyter; som ar
viktiga vid forsvar mot infektioner)

® forsamrad funktion av skoldkorteln (kan orsaka trotthet eller

viktokning)

minskad aptit

huvudvark

andningssvarigheter, hosta

diarré (vattnig, 10s eller mjuk avféring), krakningar; illamaende;

ont i magen; forstoppning
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hudutslag (ibland med blasor), flackar av fargférandringar pa
huden (vitiligo), klada

smarta i muskler, skelett och leder

kansla av trotthet eller svaghet, feber.

Forandringar i resultaten av vissa tester som utfors av din Iakare
kan visa:

onormala leverfunktionsvarden (0kad mangd av
leverenzymerna alkaliskt fosfatas, aspartataminotransferas,
alaninaminotransferas i ditt blod)

onormala njurfunktionsvarden (Okade mangder kreatinin |
blodet)

minskning av natrium och magnesium, och minskning eller
okning av kalcium och kalium.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

infektioner i de ovre luftvagarna (nasa och ovre delen av
luftvagarna)

minskat antal blodplattar (celler som hjalper blodet att levra
sig), okning av vissa vita blodkroppar

minskad utsondring av hormoner som produceras av
binjurarna (kortlar som sitter ovanfor njurarna), inflammation
av hypofysen, som sitter i underdelen av hjarnan, overaktiv
skoldkortel, inflammation i skoldkorteln

diabetes, 1ag blodsockerniva; viktminskning, héga nivaer av
avfallsprodukten urinsyra i blodet, minskade nivaer av protein
et aloumin i blodet, uttorkning

forvirring
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® inflammation i nerverna (som orsakar domning, svaghet,
stickningar eller brannande smarta i armar och ben), yrsel,
forandrad smakupplevelse

® inflammation i 6gat (som orsakar smarta och rodnad,
synproblem eller suddig syn), synproblem, torra ogon,
overdriven tarbildning
inflammation i hjartmuskeln
inflammation i en ven, som kan orsaka rodnad, omhet och
svullnad

® inflammation i lungorna (pneumonit), som kdannetecknas av
hosta och andningssvarigheter; nastappa

® inflammation i tarmarna (kolit), inflammation i bukspottkérteln,
inflammation i magen (gastrit), svarigheter att svalja, sar i
munnen och pa lapparna; muntorrhet
inflammation i levern (hepatit)
ovanligt haravfall eller uttunning av haret (alopeci), isolerat
omrade av hudtillvaxt som blir rétt och kliande (likenoid
keratos), ljuskanslighet, torr hud

® smartsamma leder (artrit), muskelspasmer, svaghet i
musklerna

® njursvikt (forandrad urinmangd eller forandrad farg pa urinen,
blod i urinen, svullna vrister, samre aptit), hoga halter av
proteiner i urinen

® o6dem (svullnad), influensaliknande symtom, frossa
reaktioner i samband med administreringen av lakemedlet.

Forandringar i resultaten av vissa tester som utfors av din lakare
kan visa:

® onormal leverfunktion (6kad mangd av avfallsprodukten
bilirubin i blodet, 6kad mangd av leverenzymet
gamma-glutamyltransferas)
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okning av natrium och magnesium

okad niva av troponin (ett protein som frigors i blodet nar
hjartat skadas)

okad niva av enzymet som bryter ner glukos (socker) (
laktatdehydrogenas), enzymet som bryter ner fetter (lipas),
enzymet som bryter ner starkelse (amylas)

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

11

inflammation och infektion i harsackarna

sjukdom dar roda blodkroppar forstors snabbare an de kan
tillverkas (hemolytisk anemi)

underaktiv funktion av hypofysen som sitter i underdelen av
hjarnan; underaktiv funktion av kortlarna som producerar
konshormoner

inflammation i hjarnan, som kan innefatta forvirring, feber,
minnesproblem eller kramper (encefalit), en tillfallig
inflammation i nerverna som orsakar smarta, svaghet och
forlamning av armar och ben (Guillain-Barrés syndrom),
inflammation i synnerven som kan orsaka fullstandig eller
delvis synforlust

ett inflammatorisk tillstand som paverkar 6gonen, huden och
membranen i 6ronen, hjarnan och ryggmargen
(Vogt-Koyanagi-Haradas sjukdom), rott oga

vatska runt hjartat

astma

inflammation i matstrupen (passagen mellan svalget och
magsacken)

inflammation i gallgangen

hudutslag och blasor pa ben, armar och buk (pemfigoid),
hudsjukdom med fortjockade flackar av rod hud, ofta med
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silveraktiga flagor (psoriasis), nasselutslag (kliande, ojamna
utslag)

® inflammation i musklerna som orsakar svaghet, svullnad och
smarta, sjukdom som leder till att immunforsvaret angriper
kortlarna som gor vatska at kroppen, sasom tarar och saliv (
Sjogrens syndrom), inflammation i muskler som orsakar smarta
eller stelhet, inflammation i lederna (smartsam ledsjukdom),
sjukdom dar immunsystemet angriper sina egna vavnader och
orsakar utbredd inflammation och vavnadsskador i de
drabbade organen, sasom leder, hud, hjarna, lungor, njurar och
blodkarl (systemisk lupus erythematosus)

® inflammation i njurarna

® franvaro av spermier i sadesvatskan.

Forandringar i resultaten av vissa tester som utfors av din lakare
kan visa:

® (¢kad niva av c-reaktivt protein
® (Okad sankningsreaktion.

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
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Opdualag ska forvaras

Opdualag ges till dig pa ett sjukhus eller pa en mottagning och
vardpersonalen ansvarar for dess férvaring.

Forvara detta lakemedel 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.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Den ooppnade injektionsflaskan kan forvaras i kontrollerad
rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp till 72 timmar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar nivolumab och relatlimab.
En ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning innehaller 12 mg
nivolumab och 4 mg relatlimab.
En injektionsflaska med 20 ml koncentrat innehaller 240 mg
nivolumab och 80 mg relatlimab.
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® OQvriga innehallsdmnen ar histidin,
histidinhydrokloridmonohydrat, sackaros, pentetsyra,
polysorbat 80 (E433) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Opdualag koncentrat till infusionsvatska, l0sning (sterilt
koncentrat), ar en klar till opalescent, farglos till svagt gul vatska
som i stort sett ar fri fran partiklar.

Tillhandahalls i kartonger innehallande en injektionsflaska av glas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Swixx Biopharma UAB
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N.V. Bristol-Myers Squibb
Belgium S.A.

Tél/Tel: + 3223527611
medicalinfo.belgium@bms.com

Tel: + 370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiophar
ma.com

bbnrapus

Swixx Biopharma EOOD

Ten.: + 359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiophar
ma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb
Belgium S.A.

Tél/Tel: + 3223527611
medicalinfo.belgium@bms.com

Cesk4 republika

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

Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb Kift.
Tel.: + 36 1 301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Danmark

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

Malta

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

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co.
KGaA

Tel: 0800 0752002 (+ 4989 121
42 350)

medwiss.info@bms.com

Nederland

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: + 372 640 1030

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd.
TIf: + 47 67 55 53 50
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medinfo.estonia@swixxbiopharm
a.com

medinfo.norway@bms.com

EANGO

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

Osterreich

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

Espafia

Bristol-Myers Squibb, S.A.

Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z
0.0.

Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

France

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

Portugal

Bristol-Myers Squibb
Farmacéutica Portuguesa, S.A.
Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 38512078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharm
a.com

Romania

Bristol-Myers Squibb Marketing
Services S.R.L.

Tel: + 40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb
Pharmaceuticals uc

Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1
483 3625)

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: + 386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiophar
ma.com
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medical.information@bms.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
vistor@vistor.is
medical.information@bms.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: + 421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiophar
ma.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.l.

Tel: + 39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.c
om

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland)
Ab

Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com

Konpocg

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: 800 92666 (+ 30 210
6074300)
medinfo.greece@bms.com

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: + 46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: + 371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.
com

United Kingdom (Northern
Ireland)

Bristol-Myers Squibb
Pharmaceutical Limited

Tel: +44 (0)800 731 1736
medical.information@bms.com

Denna bipacksedel andrades senast 15 november 2023

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Opdualag levereras som injektionsflaska i engangsdos och
innehaller inga konserveringsmedel. Beredningen ska utforas av
utbildad personal i enlighet med god klinisk praxis, sarskilt med
avseende pa aseptiska forhallanden.

Opdualag kan anvandas for intravenos administrering antingen:

® utan spadning, efter dverforing via en steril spruta till en
infusionsbehallare, eller
® efter spadning, enligt féljande instruktioner:
® slutkoncentrationen av infusionen bor vara mellan 3 mg/ml
nivolumab och 1 mg/ml relatlimab till 12 mg/ml nivolumab
och 4 mg/ml relatlimab
® Den totala infusionsvolymen far inte dverstiga 160 ml. For
patienter som vager mindre an 40 kg bor den totala
infusionsvolymen inte overstiga 4 ml/kg kroppsvikt.

Opdualag-koncentrat kan spadas med antingen:

® 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for injektion, eller
® 50 mg/ml (5 %) glukosldsning for injektion.

Beredning av infusionen

® Inspektera Opdualag-koncentratet avseende partiklar eller
missfargning. Skaka inte injektionsflaskan. Opdualag ar en klar
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till opalescent, ofargad till svagt gul [6sning. Kassera
injektionsflaskan om losningen ar grumlig, missfargad eller
innehaller frammande partiklar.

® Dra upp den volym Opdualag-koncentrat som kravs med en
lamplig steril spruta och overfor koncentratet till en steril,
intravends behallare (etylvinylacetat (EVA), polyvinylklorid
(PVC) eller polyolefin). Varje injektionsflaska ar fylld med
21,3 ml l6sning, vilket inkluderar en dverfylining pa 1,3 ml.

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

® Blanda forsiktigt genom att rotera behallaren/pasen for hand.
Skaka inte.

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

Administrera infusionen med Opdualag intravenost under

30 minuter.

Anvandning av ett infusionsset och ett inbyggt eller tillagt filter,
sterilt, icke-pyrogent filter med 1ag proteinbindningsgrad
(porstorlek 0,2 um till 1,2 um) rekommenderas.

Infusion med Opdualag ar kompatibel med EVA-, PVC- och
polyolefin-behallare, PVC-infusionsset och inbyggda filter med
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membran av polyetersulfon (PES), nylon och polyvinylidenfluorid
(PVDF) med en porstorlek pa 0,2 um till 1,2 um.

Administrera inte andra lakemedel samtidigt genom samma infart.
Efter att dosen av Opdualag har administrerats, spola infarten med
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning for injektion eller 50 mg/ml
(5 %) glukoslosning for injektion,

Férvaringsanvisningar och hallbarhet

Ooppnad injektionsflaska

Opdualag ska forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Injektionsflaskorna ska
forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Opdualag far e;
frysas.

Den o0ppnade injektionsflaskan kan forvaras i kontrollerad
rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp till 72 timmar.

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

Efter beredning av infusionen

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

Kemisk och fysikalisk stabilitet under
anvandning

Forvaring vid 2 °C till [Forvaring vid

Beredning a o ..
ng av 8 °C i skydd fran ljus [rumstemperatur

infusionslosning
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(=25°C)ochi
dagsljus

Outspadd eller
utspadd med 9 mg/ml

24 timmar (av totalt

glukosldsning for inje
ktion

(0,9 %) 30 dagar 30 dagars

natriumklorididsning forvaringstid)

for injektion

Utspadd med

SOSrlila /mlrrli %) 24 timmar (av totalt
9 ° 7 dagar 7 dagars

forvaringstid)

Ur mikrobiologisk synvinkel bor utspadd infusionslosning, oavsett
spadningsmedel, anvandas omedelbart. Om Iosningen inte
anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstid och
forvaringsférhallanden som normalt inte bor vara langre an

24 timmar vid 2 °C-8 °C, savida inte beredningen har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Destruktion

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

anvisningar.
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