OPDIVO 10 mg/ml concentrat
pentru solutie perfuzabila

OPDIVO 600 mg solutie injectabila
(nivolumab)

Card pentru pacient

Acest Card pentru pacient indeplineste conditiile autorizatiei de punere pe piata
si a fost aprobat de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR).
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Informatii importante pentru pacienti

Purtati Tn permanenta acest card la dumneavoastra pentru a informa
profesionistii din domeniul sanatatii ca sunteti in tratament cu
OPDIVO (nivolumab), OPDIVO (nivolumab) subcutanat sau cu
OPDIVO (nivolumab) in asociere cu YERVOY (ipilimumab).

Nivolumab poate creste riscul aparitiei unor reactii adverse grave
sau chiar a unora care pun viata in pericol, care pot afecta diferite
parti ale corpului. Daca prezentati orice semne sau simptome,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
card sau in prospectul medicamentului OPDIVO (nivolumab).

REACTII ADVERSE POSIBILE

Dificultati de respiratie, tuse, respiratie

Piept (inima | suieratoare, durere in piept, batai neregulate ale
ﬂﬁa si plamani): inimii, palpitatii (constientizare crescuta a
batailor inimii)
Abdomen Diaree (scaune apoase, nelegate sau moi),
(stomac si prezenta de sange sau mucus in scaun, scaune
é% intestinel)' mai inchise la culoare, durere sau sensibilitate la
' nivelul stomacului sau in regiunea abdominala
qj Ficat Colorarea in galben a albului ochilor sau a pielii
(icter), durere in partea dreapta a abdomenului
OVD Rinichi Modificarea cantitatii de urina si/sau a frecventei
urinarii
Glande Dureri de cap, vedere incetosata sau dubl3,
oroducitoare fatigabilitate (oboseala), modificari ale greutatii
© de hormoni corporale, modificari de comportament (de
P . ) exemplu, scaderea libidoului, iritabilitate sau
88 (inclusiv
e diabet uitare), senzatie excesiva de sete, cresterea
zaharat) poftei de mancare insotita de scadere in

greutate, slabiciune, somnolenta, depresie, stare
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de rau, modificarea cantitatii de urina si/sau a
frecventei urinarii

ﬁ Piele si/sau descuamarea pielii (posibil letala),

Eruptii cutanate tranzitorii, mancarimi, vezicule

ulceratii, uscaciunea pielii, noduli la nivelul pielii

@ dificultati la mers, febra, umflare a ganglionilor

Slabiciune, fatigabilitate (oboseald), scaderea
poftei de mancare, greata, varsaturi, furnicaturi
sau amorteala la nivelul bratelor si picioarelor,

Altele limfatici, dureri de cap, convulsii, rigiditate la
nivelul gatului, confuzie, somnolenta, dureri
musculare, rigiditate, urina inchisa la culoare,
durere sau inrosire la nivelul ochilor, vedere
incetosata sau alte tulburari de vedere

IMPORTANT

Spuneti medicului dumneavoastra despre afectiunile medicale
anterioare, inclusiv daca ati facut un transplant de celule stem
care utilizeaza celule stem de la donator (alogen).

Evaluarea si interventia prompta a medicului dumneavoastra
asupra reactiilor adverse scade probabilitatea intreruperii
temporare sau opririi definitive a tratamentului cu nivolumab,
nivolumab subcutanat sau cu nivolumab in asociere cu
ipilimumab.

Semnele si simptomele care par usoare se pot agrava rapid
daca nu sunt tratate.

NU incercati sa va tratati singur aceste simptome.

Semnele si simptomele pot aparea pe durata tratamentului sau
cu intarziere, la cateva saptamani sau luni dupa ultima
administrare a perfuziei sau injectiei.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul pentru medicamentul
OPDIVO, disponibil pe site-ul www.ema.europa.eu, sau sunati la
numarul de telefon +4 021 272 16 19 al Departamentului de
informatii medicale al Bristol Myers Squibb.
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https://www.ema.europa.eu/

Informatii IMPORTANTE pentru profesionistii din

domeniul sanatatii

e Acest pacient este in tratament cu nivolumab, nivolumab
subcutanat sau cu nivolumab in asociere cu ipilimumab.

e Reactiile adverse mediate imun pot aparea in orice moment pe
durata tratamentului sau la cateva luni dupa oprirea acestuia.

e Diagnosticul precoce si conduita terapeutica adecvata sunt
esentiale pentru reducerea la minimum a complicatiilor care
pun viata in pericol.

e Pentru conduita terapeutica in cazul reactiilor adverse mediate
imun specifice unui anumit organ, va rugam sa va adresati unui
medic oncolog sau unui medic de alta specialitate.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa consulte
rezumatul caracteristicilor produsului (RCP-ul) pentru
medicamentul OPDIVO (nivolumab), disponibil pe site-ul
WWW.ema.europa.eu, sau sa sune la numarul de telefon +4 021
272 16 19 al Departamentului de informatii medicale al Bristol
Myers Squibb, pentru informatii suplimentare.

Profesionistul din domeniul sanatatii care i-a prescris acestui
pacient nivolumab, nivolumab subcutanat sau nivolumab in
asociere cu ipilimumab, trebuie sa completeze sectiunea
yInformatiile de contact ale medicului meu” din acest Card
pentru pacient.

Template v14.0 GBL JUNE 2025 1506-GL-2500014
Versiune aprobata de ANMDMR in februarie 2026
Numarul local de aprobare: 1506-RO-2600004

Pagina 5 din 7


https://www.ema.europa.eu/

Informatiile de contact ale medicului meu
(care a prescris OPDIVO sau OPDIVO in asociere cu YERVQY)

Numele medicului:

Numarul de telefon pentru contact in timpul orelor de program:

Numarul de telefon pentru contact in afara orelor de program:

Informatiile mele de contact

Numele meu:

Numarul meu de telefon pentru contact:

Persoana de contact in situatii de urgenta (numele si numarul de telefon):

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: 44031 423 2419
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E-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta
locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele
date de contact:

Telefon: +4 021 272 16 19
E-mail: medinfo.romania@bms.com
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