
Karta 
pacienta

 OPDIVO®

(nivolumab)

Tento léčivý přípravek podléhá 
dalšímu sledování. To umožní 
rychlé získání nových informací 
o bezpečnosti. Můžete přispět tím, 
že nahlásíte jakékoli nežádoucí 
účinky, které se u Vás vyskytnou.

Podrobnosti o hlášení 
nežádoucích účinků najdete na: 

http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-
sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasílání je 
Státní ústav pro kontrolu léčiv, 

Oddělení farmakovigilance, 
Šrobárova 48, Praha 10, 100 41, 

email: farmakovigilance@sukl.cz. 
Doplňte prosím i přesný obchodní 
název přípravku a jeho číslo šarže.

Nežádoucí účinky můžete také 
hlásit oddělení farmakovigilance 
společnosti Bristol-Myers Squibb 

na tel. číslo 221 016 173 nebo emailem 
na adresu medinfo.czech@bms.com.
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HLÁSENIE PODOZRENÍ NA VEDĽAJŠIE ÚČINKY
Ak sa u vás vyskytne akékoľvek podozrenie na 
vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, 
lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka 
aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie 

sú uvedené v tejto písomnej informácii. 
Podozrenie na vedľajšie účinky môžete hlásiť 

aj priamo na:
Štátny ústav pre kontrolu liečiv

Sekcia klinického skúšania liekov  
a farmakovigilancie

Kvetná ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26
Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk 
Tlačivo na hlásenie podozrenia na vedľajší 
účinok je na webovej stránke www.sukl.sk 
v časti Bezpečnosť liekov/Hlásenie o nežia-
ducich účinkoch. Formulár na elektronické 

podávanie hlásení:  
https://portal.sukl.sk/eskadra/ 

Túto informáciu môžete nahlásiť telefonicky 
na telefónne číslo: +421-2-20833-600  

alebo zaslať na e-mail:  
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com  

alebo priamo do spoločnosti Swixx Biopharma 
s. r. o., Regus Apollo Business Centre,  

Prievozská 4D, Blok E, 821 09 Bratislava.

Bezpečnostná 
karta  

pacienta
Dátum schválenia: 15.06.2020

Kód: 1506SK2005223-01 07/2020



OPDIVO® (nivolumab)
Noste tuto kartu stále u sebe a ukažte ji každému lékaři, který Vás bude ošetřovat, aby 
byl informován o Vaší léčbě nivolumabem či kombinací nivolumabu s ipilimumabem.

DŮLEŽITÉ
• Díky včasné léčbě nežádoucích 

účinků Vaším lékařem se může 
nejenom předejít nutnosti 
dočasně nebo trvale ukončit 
léčbu, ale i lze zabránit, nebo 
snížít riziko vzniku možných 
závažných následků na zdraví. 

• Příznaky, které se zpočátku 
mohou zdát mírné, se mohou 
během velmi krátké doby zhoršit, 
nejsou-li včas léčeny1. 

• V žádném případě se nepokoušejte  
léčit tyto příznaky sám/sama!

• Pokud se u Vás vyskytne 
kterýkoliv příznak uvedený v této  
kartě, nebo zaznamenáte-li  
i nějaký jiný nežádoucí účinek, 
který zde uveden není, 
neprodleně informujte svého 
ošetřujícího lékaře.

• Některé příznaky se mohou 
objevit někdy i s určitým 
časovým odstupem po poslední 
dávce, např. i po několika 
týdnech či měsících1.

Tento přehled není úplný a je třeba se seznámit i s možnými dalšími 
nežádoucími účinky, jejichž výčet naleznete v Příbalové Informaci pro 
pacienta, která je distribuována v balení léčivého přípravku a kterou 
také naleznete na http://www.olecich.cz pod zkratkou PIL po zadání 
názvu léčivého přípravku.

Také můžete volat do oddělení medicínských informací na tel.: 221 016 173.

PLÍCE1 
obtížné dýchání nebo kašel

ŽALUDEK A STŘEVA1 
průjem (vodnatá, řídká nebo měkká stolice), 
příměs krve či hlenu ve stolici, tmavá stolice, 
bolestivost nebo zvýšená citlivost břicha

JÁTRA1 
zežloutnutí bělma očí nebo kůže (žloutenka), 
bolest na pravé straně břicha, únava

LEDVINY1 
snížené množství moči

CUKROVKA (DIABETES MELLITUS)1 
nadměrná žízeň, zvýšená chuť k jídlu se ztrátou 
tělesné hmotnosti, pocit únavy, slabost, 
ospalost, pocit deprese, podrážděnost, stav, kdy 
se celkově necítíte dobře, zvýšené množství moči

KŮŽE1 
kožní reakce, jako vyrážka se svěděním  
nebo bez něj, puchýřky, olupování kůže 
(s možným následkem smrti), kožní vředy, 
suchá kůže, kožní uzlíky

ŽLÁZY PRODUKUJÍCÍ HORMONY1 
bolest hlavy, neostré nebo dvojité vidění, 
vyčerpanost (extrémní únava), změna tělesné 
hmotnosti, změny chování (snížené libido, 
podrážděnost nebo zapomnětlivost)

SRDCE1 
bolest na hrudi, nepravidelný tlukot srdce, 
palpitace (bušení srdce)

SVALY1 
bolest, ztuhlost nebo slabost svalů, 
zmatenost, snížený objem moči, tmavá moč 
nebo silná únava

OSTATNÍ1 
bolest nebo zčervenání očí, neostré vidění 
či jiné obtíže s viděním; bolest v horní části 
břicha, snížená chuť k jídlu, nevolnost nebo 
zvracení; poruchy trávení nebo pálení žáhy; 
brnění nebo necitlivost rukou nebo nohou 
či potíže s chůzí; horečka, zvětšení uzlin; 
příznaky zánětu mozku, které mohou 
zahrnovat bolest hlavy, horečku, záchvat, 
ztuhlost krku, únavu, zmatenost, slabost 
nebo ospalost

• máte alergii na nivolumab nebo 
jiný léčivý přípravek či látku,

• trpíte autoimunitním 
onemocněním,

• máte oční melanom, 
• se u Vás vyskytly nežádoucí 

účinky po podání jiného léku, 
jako např. ipilimumabu (Yervoy),

• Vám bylo sděleno, že se Vaše 
onemocnění rozšířilo do mozku,

• jste někdy užíval(a) léky tlumící 
imunitní systém,

• jste podstoupil(a) transplantaci 
(Nivolumab může způsobit 

odmítnutí transplantovaného 
orgánu, např. ledviny, jater,  
srdce, rohovky nebo kůže.),

• jste někdy podstoupil(a) 
transplantaci kostní dřeně  
nebo krvetvorných buněk, 
získaných od jiné osoby  
(alogenní transplantace),

• jste někdy měl(a) zánět plic, 
• jste těhotná nebo plánujete 

otěhotnět, nebo jestliže kojíte, 
• užíváte nebo jste v poslední  

době užíval(a) nějaké další léky, 
• jste na dietě s nízkým obsahem 

sodíku (soli).

NEŽ DOSTANETE PŘÍPRAVEK OPDIVO,  
INFORMUJTE LÉKAŘE, JESTLIŽE:

Okamžitě informujte Vašeho lékaře, objeví-li se u Vás kterýkoliv  
z níže uvedených příznaků, či jakékoliv jiné symptomy.

Vždy noste túto kartu so sebou, aby ste mohli informovať zdravotníckych pracovníkov, že 
dostávate liečbu OPDIVOM® alebo OPDIVOM® v kombinácii s YERVOYOM® (ipilimumab).

     Dôležité:
Liečba OPDIVOM® môže zvýšiť riziko zá-
važných alebo dokonca život ohrozujúcich 
imunitne podmienených vedľajších účin-
kov, ktoré môžu ovplyvniť rôzne časti tela, 
napríklad:

Hrudník (srdce a pľúca):  
ťažkosti s dýchaním, kašeľ, sipot, bolesť na 
hrudi, nepravidelný tep srdca, búšenie srdca 
(zvýšené vnímanie tepu srdca)

Brucho (žalúdok a črevá):  
hnačka (vodová, riedka alebo mäkká stolica), 
krv alebo hlien v stolici, tmavo sfarbená stoli-
ca, bolesť alebo precitlivenosť žalúdka alebo 
v oblasti brucha  
  
Pečeň:  
zožltnutie očí alebo kože (žltačka), bolesť 
v oblasti brucha na pravej strane

Obličky: zmena v množstve moču a/alebo 
v častosti močenia

Žľazy tvoriace hormóny (vrátane cukrovky):  
bolesť hlavy, rozmazané alebo dvojité vide-
nie, vyčerpanosť (únava), zmeny telesnej 
hmotnosti, zmeny v správaní (napr. znížená 
túžba po sexe, podráždenosť alebo zábud-
livosť) nadmerný smäd, zvýšená chuť do 
jedla s úbytkom telesnej hmotnosti, slabosť, 
ospanlivosť, depresia, podráždenosť, pocit 
nepohody, zmena v množstve moču alebo 
v častosti močenia 

Koža:  
kožná vyrážka, svrbenie, pľuzgiere a/alebo 
olupovanie kože (môžu byť až fatálne), vredy, 
suchá koža, kožné uzlíky

Iné:  
slabosť, vyčerpanosť (únava), znížená chuť 
do jedla, nevoľnosť, vracanie,  mravčenie ale-
bo znecitlivenie v rukách a nohách, ťažkosti 
s chôdzou, horúčka, opuchnuté lymfatické 
uz liny, bolesť hlavy, záchvaty, stuhnutie šije, 
zmätenosť, ospalosť, bolesť svalov, stuhnu-
tosť, tmavý moč, bolesť alebo sčervenenie 
očí, rozmazané videnie alebo iné problémy 
so zrakom.

•  Povedzte svojmu leká-
rovi o predchádzajúcich 
ochoreniach vrátane 
prípadu, ak ste podstúpili 
transplantáciu kmeňových 
buniek, pri ktorej sa po-
užili darcovské kmeňové 
bunky (alogénne). 

•  Skoré posúdenie a liečba 
vedľajších účinkov vašim 
lekárom znižuje pravde-
podobnosť, že liečbu 
OPDIVOM® alebo OPDI-
VOM® v kombinácii s YER-
VOYOM® bude potrebné 
dočasne alebo natrvalo 
ukončiť.

•  Prejavy a príznaky, ktoré 
sa môžu prejavovať ako 
mierne, sa môžu rýchlo 
zhoršiť, ak sa neliečia. 

•  NEPOKÚŠAJTE sa sami 
liečiť tieto príznaky. 

•  Prejavy a príznaky môžu 
byť oneskorené a môžu 
sa vyskytnúť týždne až 
mesia ce po podaní po-
slednej injekcie.

Viac informácií si prečítajte v Písomnej informácii pre 
používateľa lieku OPDIVO® (nivolumab) alebo kontaktujte 
oddelenie medicínskych informácií na  
telefónnom čísle +421-2-20833-600 alebo emailom:  
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com. 

     Zdravotnícky pracovník, ktorý lieči tohto pacienta  
OPDIVOM® alebo OPDIVOM® v kombinácii  

s YERVOYOM® má vyplniť časť „Kontaktné údaje môjho 
lekára“ v tejto Bezpečnostnej karte pacienta.

Dôležité informácie pre pacientov Dôležité:

 Okamžite povedzte svojmu lekárovi, ak máte ktorýkoľvek z týchto 
prejavov alebo príznakov. 

Kontaktní údaje mého ošetřujícího onkologa

• Tento pacient je léčen nivolumabem nebo 
kombinací nivolumabu s ipilimumabem.

• V průběhu léčby nebo až i několik měsíců po 
jejím ukončení se u pacienta mohou vyskytnout 
imunitně podmíněné nežádoucí účinky.

• Jejich včasná detekce a léčba jsou nezbytné 
k minimalizaci život-ohrožujících komplikací.  
Pro jejich léčbu jsou k dispozici specifické pokyny. 

• Pro zvládnutí orgánově specifických imunitně 
podmíněných nežádoucích účinků se doporučuje 
konzultace s onkologem či jiným specialistou.

DŮLEŽITÉ INFORMACE  
PRO ZDRAVOTNÍKY

Zdravotničtí pracovníci by měli získat další 
informace ze Souhrnu informací o přípravku 
OPDIVO® nebo v oddělení medicínských  
informací BMS na tel.: 221 016 173.

1. OPDIVO® Příbalová informace pro pacienta. ©
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Jméno lékaře:

Telefonní číslo:

Tel. (v nepřítomnosti lékaře):

Jméno a telefonní číslo:

V případě naléhavé potřeby prosím kontaktujte:

Moje kontaktní údaje

 



Kontaktní údaje mého ošetřujícího onkologa

• Tento pacient je léčen nivolumabem nebo 
kombinací nivolumabu s ipilimumabem.

• V průběhu léčby nebo až i několik měsíců po 
jejím ukončení se u pacienta mohou vyskytnout 
imunitně podmíněné nežádoucí účinky.

• Jejich včasná detekce a léčba jsou nezbytné 
k minimalizaci život-ohrožujících komplikací.  
Pro jejich léčbu jsou k dispozici specifické pokyny. 

• Pro zvládnutí orgánově specifických imunitně 
podmíněných nežádoucích účinků se doporučuje 
konzultace s onkologem či jiným specialistou.

DŮLEŽITÉ INFORMACE  
PRO ZDRAVOTNÍKY

Zdravotničtí pracovníci by měli získat další 
informace ze Souhrnu informací o přípravku 
OPDIVO® nebo v oddělení medicínských  
informací BMS na tel.: 221 016 173.

1. OPDIVO® Příbalová informace pro pacienta. ©
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Jméno lékaře:

Telefonní číslo:

Tel. (v nepřítomnosti lékaře):

Jméno a telefonní číslo:

V případě naléhavé potřeby prosím kontaktujte:

Moje kontaktní údaje

Kontaktné údaje môjho lekára
(ktorý predpísal OPDIVO® alebo OPDIVO® v kombinácii 
s YERVOYOM®)

Meno lekára:
 

Číslo do ambulancie:

 
Číslo po pracovnom čase:
 

Moje kontaktné údaje 
Moje meno:

 

Moje telefónne číslo:
 

Kontakt v naliehavom prípade (meno a telefónne číslo):

Dôležité informácie 
pre zdravotníckych pracovníkov

 
•  Tento pacient sa lieči OPDIVOM® alebo  

OPDIVOM® v kombinácii s YERVOYOM®.
 
•  Imunitne podmienené nežiaduce reakcie (ipNR) 

sa môžu vyskytnúť kedykoľvek počas liečby alebo 
mesiace po jej ukončení.

 
•  Na minimalizovanie život ohrozujúcich komplikácií 

je nevyhnutná včasná diagnóza a vhodná liečba.  
 
•  Na liečbu orgánovo-špecifických ipNR môže byť 

nápomocná konzultácia s onkológom alebo iným 
lekárom-špecialistom. 

 
•  Viac informácií si majú zdravotnícki pracovníci pre-

čítať v Súhrne charakteristických vlastností lieku 
OPDIVO (nivolumab) alebo kontaktovať oddelenie 
medicínskych informácií na telefónnom čísle  
+421-2-20833-600, alebo e-mailom:  
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

Viac informácií si prečítajte v Písomnej informácii pre používa-
teľa lieku OPDIVO® (nivolumab) alebo kontaktujte oddelenie 
medicínskych informácií na telefónnom čísle +421-2-20833-600 
alebo emailom: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com. 


