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APRESENTACAO
OPDIVO® SC (nivolumabe) é apresentado na forma farmacéutica de solugdo injetavel para
administragdo subcutanea na concentracdo de 120 mg/mL. E apresentado em frasco de 5 mL (600

mg) de uso unico.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSIGAO
Cada mL contém 120 mg de nivolumabe e 0s seguintes excipientes: sacarose, cloridrato de histidina
monoidratado, histidina, levometionina, polissorbato 80, acido pentético, hialuronidase humana

recombinante (rHUPH20)* e agua para injetaveis.

* Hialuronidase humana recombinante (rHuPH20) aumenta a permeabilidade do tecido subcutaneo

ao despolimerizar temporariamente o hialuronano.

INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

¢ Melanoma Avancado (Irressecavel ou Metastatico)
OPDIVO® SC (nivolumabe) é indicado em monoterapia (sozinho) para o tratamento de melanoma
(um tipo de cancer de pele) avangado, irressecavel (sem possibilidade de cirurgia) ou metastatico
(que se espalhou).
OPDIVO® SC (nivolumabe) é indicado em monoterapia (sozinho) para o tratamento de melanoma
avancgado (irressecavel ou metastatico [sem possibilidade de cirurgia, ou que se espalhou]) apés o

tratamento com a terapia combinada de OPDIVO® intravenoso e ipilimumabe.
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o Tratamento Adjuvante de Melanoma
OPDIVQO® SC (nivolumabe) ¢ indicado para o tratamento adjuvante (ap6s cirurgia) de adultos com
melanoma com envolvimento de linfonodos ou doenca metastatica completamente ressecada
(remogdo cirurgica).
OPDIVO® SC (nivolumabe) ¢ indicado para o tratamento adjuvante (apds cirurgia) de pacientes
adultos com melanoma, estadio IIB e IIC, que foram submetidos a ressecc¢do cirurgica completa

(remogdo cirurgica).

e Cancer de Pulmao de Células Nao Pequenas (CPCNP)
OPDIVO® SC (nivolumabe) em combinag&o com quimioterapia dupla a base de platina é indicado
para o tratamento neoadjuvante (antes da cirurgia) de pacientes adultos com cancer de pulméo de
células nao pequenas (CPCNP) (um tipo de cancer de pulmao) ressecavel (com possibilidade de
cirurgia) (tumores 24 cm ou nodulo positivo).
OPDIVO® SC (nivolumabe) em combinagdo com quimioterapia dupla a base de platina como
tratamento neoadjuvante (antes da cirurgia), seguido de OPDIVO® SC (nivolumabe) em
monoterapia (sozinho) como tratamento adjuvante (apds cirurgia), é indicado para o tratamento de
pacientes adultos com CPCNP ressecavel (tumores 24 cm ou nddulo positivo), e sem mutagdes
EGFR ou rearranjos de ALK conhecidos.
OPDIVO® SC (nivolumabe) é indicado para o tratamento de CPCNP localmente avangado ou
metastatico com progressao apds quimioterapia a base de platina. Pacientes com mutacdo EGFR
ou ALK devem ter progredido apds tratamento com anti-EGFR e anti-ALK antes de receber
OPDIVO® SC.

e Carcinoma de Células Renais Avangado (CCR)

OPDIVO® SC (nivolumabe) é indicado para o tratamento de carcinoma de células renais (CCR)
avancgado apos terapia antiangiogénica prévia.

OPDIVO® SC (nivolumabe) em monoterapia é indicado para o tratamento de pacientes adultos com
carcinoma de células renais (CCR) avangado ou metastatico (que se espalhou) que possuem risco
intermediario ou alto (desfavoravel), apds o tratamento com a terapia combinada de OPDIVO®
intravenoso e ipilimumabe.

OPDIVO® SC (nivolumabe) em combinagdo com cabozantinibe é indicado para o tratamento em

primeira linha de pacientes adultos com carcinoma de células renais (CCR) avangado.

e Carcinoma de Células Escamosas de Cabeca e Pescogco (CCECP)
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OPDIVO® SC (nivolumabe) é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma de células
escamosas de cabega e pescogo (CCECP) recorrente ou metastatico (que se espalhou), com

progressao da doenca durante ou apos terapia a base de platina.

o Carcinoma Urotelial (CU)

OPDIVO® SC (nivolumabe), em combinagido com quimioterapia a base de cisplatina, é indicado
para o tratamento em primeira linha de pacientes adultos com carcinoma urotelial (CU) irressecavel
(sem possibilidade de cirurgia) ou metastatico (que se espalhou).

OPDIVO® SC (nivolumabe) é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial (CU)
localmente avangado irressecavel (sem possibilidade de cirurgia) ou metastatico (que se espalhou)
apos terapia prévia a base de platina.

OPDIVO® SC (nivolumabe) € indicado para o tratamento adjuvante (apos a cirurgia) de pacientes
com carcinoma urotelial musculo-invasivo (CUMI) que apresentam alto risco de recorréncia apoés
serem submetidos a resseccao radical do tumor (retirada completa do tumor por procedimento

cirargico).

e Carcinoma de Células Escamosas do Eséfago (CCEE)
OPDIVQO® SC (nivolumabe) é indicado para o tratamento de carcinoma de células escamosas do
esb6fago (CCEE) irressecavel (sem possibilidade de cirurgia), avangado ou metastatico (que se
espalhou) apds quimioterapia prévia a base de fluoropirimidina e platina.
OPDIVO® SC (nivolumabe), em combinagdo com quimioterapia contendo fluoropirimidina e platina,
€ indicado para o tratamento em primeira linha de pacientes adultos com carcinoma de células
escamosas do eséfago (CCEE) irressecavel avangado (sem possibilidade de cirurgia), recorrente

ou metastético (que se espalhou), cujos tumores expressam PD-L1 = 1%.

o Tratamento adjuvante de Cancer Esofagico ou de Cancer da Jungcao Gastroesofagica,
completamente ressecados (CE, CJEG)
OPDIVO® SC (nivolumabe) é indicado para o tratamento adjuvante (ap6s a cirurgia) do cancer
esofagico (CE) ou cancer da jungdo gastroesofagica (CJEG), completamente ressecados
(removidos por cirurgia), em pacientes que apresentem doenga patolégica residual (células
cancerigenas presentes do anatomopatolégico da pega cirdrgica) apos tratamento com

quimiorradioterapia neoadjuvante.

e Carcinoma Hepatocelular (CHC)
OPDIVO® SC (nivolumabe) em monoterapia (sozinho) é indicado para o tratamento em primeira

linha de pacientes adultos com carcinoma hepatocelular (CHC) irressecavel (sem possibilidade de
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cirurgia) ou avangado, apds o tratamento com a terapia combinada de OPDIVO® intravenoso e
ipilimumabe.

OPDIVO® SC (nivolumabe) em monoterapia (sozinho) é indicado para o tratamento de pacientes
com carcinoma hepatocelular (CHC) que foram tratados anteriormente com sorafenibe, apos o

tratamento com a terapia combinada de OPDIVO® intravenoso e ipilimumabe.

o Cancer Gastrico, Cancer da Jung¢ao Gastroesofagica e Adenocarcinoma Esofagico
(CG, CJEG, ACE)
OPDIVO® SC (nivolumabe), em combinagdo com quimioterapia contendo fluoropirimidina e platina,
€ indicado para o tratamento de pacientes com cancer gastrico (CG), cancer da juncao
gastroesofagica (CJEG) e adenocarcinoma esofagico (ACE), avancado ou metastatico (que se

espalhou).

e Cancer Colorretal (CCR)
OPDIVO® SC (nivolumabe) em monoterapia (sozinho) € indicado para o tratamento de pacientes
com cancer colorretal (CCR) irressecavel ou metastatico com alta instabilidade de microssatélites
(MSI-H) ou deficiéncia no reparo de DNA (dMMR), apds o tratamento com a terapia combinada de

OPDIVO® intravenoso e ipilimumabe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
OPDIVO® SC (nivolumabe) contém a substancia ativa nivolumabe, uma proteina anti PD-1 que

estimula o seu sistema imunolégico a atacar e destruir células cancerosas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve usar OPDIVO® SC:
. Se vocé tem alergia (hipersensibilidade) ao nivolumabe ou a qualquer outro componente de
OPDIVOP® SC (listados na segdo COMPOSICAO). Converse com seu médico se vocé ndo

tiver certeza a respeito da alergia ao nivolumabe.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com seu médico antes de usar OPDIVO® SC, uma vez que ele pode causar:
¢ Problemas cardiacos, tais como uma alteragao no ritmo ou frequéncia cardiaca ou um ritmo
cardiaco anormal.
¢ Problemas nos pulmodes, como dificuldades respiratérias ou tosse. Estes podem ser sinais

de inflamagao dos pulmdes (pneumonite ou doenga pulmonar intersticial).
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o Diarreia (fezes aquosas ou moles) ou quaisquer sintomas de inflamagao dos intestinos
(colite), tais como dor de estdbmago e muco ou sangue nas fezes.

+ Inflamagao do figado (hepatite). Os sinais e sintomas da hepatite podem incluir testes
anormais da fungao hepatica, amarelecimento dos olhos ou da pele (ictericia), dor no lado
direito da area do estémago ou cansaco.

+ Inflamagao ou problemas renais. Os sinais e sintomas podem incluir testes de funcao renal
anormais ou diminui¢do do volume de urina.

e Problemas nas glandulas produtoras de horménios (incluindo a hipdfise, a tireoide, a
paratireoide e as glandulas supra-renais) que podem afetar o funcionamento destas
gléandulas. Os sinais e sintomas de que essas glandulas n&o estdo funcionando
corretamente podem incluir fadiga (cansacgo extremo), mudanga de peso ou dor de cabega,
diminuigdo dos niveis sanguineos de célcio e disturbios visuais.

o Diabetes incluindo um problema grave, por vezes fatal, devido ao acido no sangue
produzido pela diabetes (cetoacidose diabética). Os sintomas podem incluir sensacao de
mais fome ou sede do que o normal, necessidade de urinar com mais frequéncia, perda de
peso, sensacdo de cansaco ou dificuldade em pensar com clareza, halito com cheiro doce
ou frutado, sabor doce ou metalico na boca ou odor diferente na urina ou suor, sensagao de
enjoo ou nausea, dor de estbmago e respiragao profunda ou rapida.

+ Inflamagao da pele que pode levar a reagdes cutdneas graves (conhecida como necrdlise
epidérmica toxica e sindrome de Stevens Johnson). Os sinais e sintomas de reagao cuténea
grave podem incluir erupgao cutanea, coceira e descamacgao da pele (possivelmente fatal).

¢ Inflamagao dos musculos, como miocardite (inflamacdo do musculo cardiaco), miosite
(inflamagao dos musculos) e rabdomidlise (rigidez nos musculos e articulagdes, espasmo
muscular). Os sinais e sintomas podem incluir dor muscular, rigidez, fraqueza, dor no peito
ou fadiga severa.

¢ Rejeicao de transplante de 6rgéaos sélidos.

e Doenca do enxerto contra o hospedeiro.

« Linfo-histiocitose hemofagocitica. Uma doenca rara na qual nosso sistema imunoldgico
produz muitas células normais de combate a infecgdes chamadas histidcitos e linfécitos. Os
sintomas podem incluir aumento do figado e/ou bacgo, erupg¢ao cutdnea, aumento dos
ganglios linfaticos, problemas respiratérios, hematomas faceis, anormalidades renais e

problemas cardiacos.

Informe o seu médico imediatamente se tiver qualquer um destes sinais ou sintomas ou se eles
se agravarem. Nédo tente tratar os seus sintomas com outros medicamentos. Seu médico

podera lhe dar outros medicamentos a fim de evitar complicagdes mais graves e reduzir seus
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sintomas, suspender a dose seguinte de OPDIVO® SC, ou interromper o tratamento com OPDIVO®
SC.

Verifique com seu médico ou enfermeiro antes de usar OPDIVO® SC:

* Se vocé tem uma doenga autoimune (uma condigéo na qual o sistema imunoldgico ataca
as proprias células);

* Se vocé tem melanoma nos olhos;

* Se vocé foi previamente tratado com ipilimumabe, outro medicamento para o tratamento de
melanoma, e experienciou graves reagdes adversas devido ao uso deste medicamento;

* Sevocé tem metastases cerebrais (ou seja, se o cancer se espalhou de outros 6rgaos para
0 cérebro);

* Se vocé tem histérico de inflamagao pulmonar;

* Se vocé tomou medicamentos que suprimem seu sistema imunolégico.

Complicagoes do transplante de células-tronco que utiliza células-tronco de doadores
(alogénicos) apés tratamento com OPDIVO® SC podem ser graves e podem levar a morte. Seu
médico irda monitora-lo quanto a sinais de complicagdes se vocé tiver um transplante alogénico de

células-tronco.

Criangas
OPDIVO® SC nao deve ser utilizado em criangas abaixo de 18 anos de idade até que mais

informacdes estejam disponiveis.

Gravidez e Amamentagao

Informe o seu médico se vocé esta gravida, se vocé esta planejando engravidar, ou se vocé esta

amamentando.

Vocé nio deve usar OPDIVO® SC se estiver gravida, a menos que seu médico especificamente

recomende. Os efeitos de OPDIVO® SC em mulheres gravidas ndo sdo conhecidos, mas é possivel

que a substancia ativa, nivolumabe, possa prejudicar o feto.

« Sevocé é uma mulher que pode engravidar, vocé deve usar contracepgao eficaz enquanto

estiver sendo tratada com OPDIVO® SC e por no minimo 5 meses apos a Ultima dose de
OPDIVO® SC.

. Se engravidar enquanto estiver usando OPDIVO® SC, avise o seu médico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
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Nao se sabe se nivolumabe é excretado pelo leite materno. Um risco para o bebé amamentado nao
pode ser excluido. Pergunte ao seu meédico se vocé pode amamentar durante ou apds o tratamento
com OPDIVO® SC.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no

periodo da lactagao depende da avaliagao e acompanhamento do seu médico.

Conducao de veiculos e operagao de maquinas
N&o conduza ou utilize maquinas apos ter usado OPDIVO® SC, a menos que tenha certeza que
vocé esta se sentindo bem. Sentir-se cansado ou fraco é€ uma reacédo adversa muito comum de

OPDIVO® SC. Isso pode afetar sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Interag6es medicamentosas
Antes de usar OPDIVO® SC, informe o seu médico:
. Se vocé esta tomando quaisquer medicamentos que enfraguecem o sistema imunolégico,
tais como corticosteroides. Estes medicamentos podem interferir no efeito de OPDIVO® SC.
No entanto, uma vez que vocé estiver em tratamento com OPDIVO® SC, seu médico podera
lhe dar corticosteroides para reduzir as reagdes adversas que vocé pode ter com OPDIVO®
SC.

As possiveis interagoes de OPDIVO® SC com exames laboratoriais estdo descritas no item 8.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? - Alteragées nos

resultados dos testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua

saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
OPDIVO® SC (nivolumabe) deve ser armazenado em geladeira (2°C e 8°C). Nao congelar. N&o

agitar. Manter na embalagem original até o final do uso para proteger da luz.

Armazenamento na seringa

A seringa preparada contendo OPDIVO® SC deve ser usada imediatamente, pois ndo contém
nenhum conservante antimicrobiano ou agentes bacteriostaticos. Caso néo seja utilizado

imediatamente, OPDIVO® SC pode ser armazenado em geladeira (2°C a 8°C), protegido da luz por
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até 7 dias e/ou em temperatura ambiente (20°C a 25°C) e luz ambiente por até 8 horas. Descartar

se o tempo de armazenamento exceder esses limites. Nao congelar.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: OPDIVO® SC ¢ uma solugdo limpida a muito

opalescente, incolor a amarela, essencialmente livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Administragao:
OPDIVO® SC sera administrado a vocé em um hospital ou clinica, sob a supervisdo de um médico

experiente.

A dose recomendada de OPDIVO® SC é de 600 mg a cada 2 semanas, 900 mg a cada 3 semanas

ou 1.200 mg a cada 4 semanas, a depender da indicacao.

O seu médico administrara OPDIVO® SC sob a pele (por via subcutanea) do abdémen ou da coxa
durante um periodo de 3 a 5 minutos.

Uma seringa, uma agulha de transferéncia e uma agulha de inje¢do hipodérmica sdo necessarias
para retirar a solugdo de OPDIVO® SC do frasco-ampola e injeta-la por via subcutanea. OPDIVO®

SC deve ser injetado usando uma agulha de inje¢cao hipodérmica 23G-25G.

O seu médico decidira a dosagem e frequéncia do seu tratamento.

Siga a orientagcao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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E importante que vocé compareca a todas as suas consultas com seu médico para receber
OPDIVO® SC. Se vocé perder uma consulta, pergunte ao seu médico se ou quando vocé deve

marcar sua proxima dose.

Interromper o tratamento pode interromper o efeito do medicamento. N&o interrompa o tratamento

com OPDIVO® SC a menos que vocé tenha discutido este assunto com seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, OPDIVO® SC pode causar reagdes adversas, embora nem todas as
pessoas 0s apresentem. Seu médico ira discutir isso com vocé e explicar os riscos e beneficios do

seu tratamento.

Esteja ciente de sintomas importantes de inflamacgao.
OPDIVO® SC age em seu sistema imunoldgico e pode causar inflamagdo em partes do seu corpo.
Inflamagbes podem causar sérios danos ao seu corpo e algumas condi¢des inflamatérias podem

Ser graves.

As seguintes reacgdes adversas tém sido relatadas nos estudos clinicos de OPDIVO® SC:

Reacdao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): tosse, prurido (coceira), erupcado cutanea, dor musculoesquelética, artralgia (dor
articular), fadiga.

Reacdao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
eosinofilia (aumento dos eosindfilos no sangue), hipotireoidismo (fungdo diminuida da glandula
tireoide), insuficiéncia adrenal (fungdo diminuida das glandulas suprarenais), hiperglicemia,
diminuigcao do apetite, neuropatia periférica (danos aos nervos que causam dor, fraqueza e caibras),
dispneia (falta de ar), pneumonite (doenga inflamatéria que pode causar alteragbes nos pulmoes),
diarreia, dor abdominal, nausea, constipagao, vémito, boca seca, pele seca, eritema (vermelhidao
da pele), psoriase (lesdes avermelhadas e descamativas na pele), artrite, edema, pirexia, reagao
no local da injecdo, reducdo do peso.

Reagao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (alergia), hipertireoidismo (fungdo aumentada da glandula tireoide), tireoidite
(inflamacao da tireoide), uveite (inflamacdo dos olhos), miocardite (inflamagéo do miocardio, a
camada muscular grossa da parede do coragao), infiltragao pulmonar, colite (inflamagao intestinal),

pancreatite (inflamagao do pancreas), estomatite (afta), hepatite.
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Alteracdes nos resultados dos testes laboratoriais
OPDIVQO® SC (nivolumabe) pode causar alteragbes nos resultados dos testes efetuados pelo seu
médico. Estes incluem:

o Variagdo no numero de glébulos vermelhos (que transportam oxigénio) (anemia), glébulos
brancos (que s&do importantes para combater infecgdes) (linfopenia) e plaquetas (células que
ajudam o sangue a coagular);

o Teste de funcdo hepatica (do figado) anormal (ALT e fosfatase alcalina aumentadas);

¢ Niveis anormais de calcio (hipercalcemia), sédio (hiponatremia) e de potassio (hipercalemia)
no sangue;

¢ Insuficiéncia renal (albumina e creatinina aumentadas).

Atencao: este produto é um medicamento que possui uma nova via de administragao e nova
indicagao terapéutica no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,

se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0180.0408

Produzido por: Catalent Indiana, LLC - Bloomington - EUA

Embalado por: Packaging Coordinators, LLC - Filadélfia - EUA

Importado e Registrado por: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA. - Séo Paulo - SP
CNPJ 56.998.982/0001-07

VENDA SOB PRESCRIGADO.
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/10/2026.
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