
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אופדיבו®
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי תוך ורידי

החומר הפעיל וריכוזו:
ניבולומאב 10 מ"ג/מ"ל

nivolumab 10 mg/ml
2 סעיף "מידע חשוב על חלק  לרשימת החומרים הבלתי-פעילים והאלרגניים, אנא ראה פרק 

6 "מידע נוסף". מהמרכיבים של התרופה" ופרק 
על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 

הרוקח. אל  או  הרופא  אל  פנה  נוספות,  שאלות  לך  יש  אם  התרופה. 
אם הרופא המטפל רשם לך אופדיבו בטיפול משולב יחד עם איפילימומאב )ipilimumab(, קרא 
בעיון גם את העלון לצרכן המצורף לאיפילימומאב. אם הרופא המטפל רשם לך אופדיבו בטיפול 
משולב עם קבוזנטיניב )cabozantinib(, קרא בעיון גם את העלון לצרכן המצורף לקבוזנטיניב. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מחלתם דומה.
עלון זה איננו מהווה תחליף לשיחה עם הרופא המטפל שלך לגבי מצבך הרפואי או הטיפול שלך.

מדריך כיס למטופל וכרטיס מידע בטיחותי למטופל
בנוסף לעלון, לתכשיר אופדיבו קיימים מדריך כיס למטופל וכרטיס מידע בטיחותי למטופל.

הטיפול  התחלת  לפני  לדעת,  שעליך  חשוב,  בטיחותי  מידע  מכילים  והכרטיס  הכיס  מדריך 
ובמהלך הטיפול באופדיבו ולפעול על פיהם. יש לעיין במדריך הכיס למטופל, בכרטיס המידע 
יש לשמור את הכרטיס  ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר.  הבטיחותי למטופל 

ומדריך הכיס לעיון נוסף במידת הצורך.

	1 למה מיועדת התרופה?.
אופדיבו ניתנת לטיפול ב:

סרטן עור מסוג מלנומה•	
○ לטיפול 	 מיועדת   )ipilimumab( איפילימומאב  עם  בשילוב  או  יחיד  כטיפול  אופדיבו 

גרורתית(. או  נתיחה  )לא  מתקדמת  מלנומה  עם  ומעלה   12 מגיל  וילדים  במבוגרים 
○ אופדיבו מיועדת כטיפול משלים )adjuvant( במבוגרים וילדים מגיל 12 ומעלה עם מלנומה 	

בשלב III ,IIC ,IIB או IV לאחר הסרה מלאה.
	•)non-small cell lung cancer( סרטן ריאות מסוג תאים שאינם קטנים

○ 	 platinum-doublet( פלטינום  המכיל  כימותרפי  משלב  עם  בשילוב  אופדיבו, 
chemotherapy(, מיועדת לטיפול קדם ניתוחי )neoadjuvant( במבוגרים עם סרטן ריאות 
ומעלה או מערבים בלוטות לימפה( מסוג תאים שאינם  4 ס"מ  )גידולים בגודל של  נתיח 

קטנים. 
○ אופדיבו, בשילוב עם איפילימומאב )ipilimumab( ושני מחזורי טיפול של משלב כימותרפי 	

ראשון  קו  כטיפול  מיועדת   ,)platinum-doublet chemotherapy( פלטינום  המכיל 
במבוגרים עם סרטן ריאות גרורתי או חוזר מסוג תאים שאינם קטנים, וללא שינויים בגנים 

EGFR או ALK בגידול.
○ קטנים 	 שאינם  תאים  מסוג  גרורתי  ריאות  סרטן  עם  במבוגרים  לטיפול  מיועדת  אופדיבו 

פלטינום. מבוססת  בכימותרפיה  טיפול  לאחר  או  טיפול  כדי  תוך  התקדמה  שמחלתם 
מזותליומה ממאירה של הפלאורה )malignant pleural mesothelioma( - סרטן של •	

תאי מזותל המרכיבים את קרום האדר )מעטפת הריאה( 
עם  במבוגרים  ראשון  קו  לטיפול  מיועדת   )ipilimumab( איפילימומאב  עם  בשילוב  אופדיבו 

הפלאורה. נתיחה של  לא  מזותליומה ממאירה 
	•)advanced renal cell carcinoma( סרטן תאי הכליה מתקדם

○ אופדיבו בשילוב עם איפילימומאב )ipilimumab( מיועדת לטיפול קו ראשון במבוגרים עם 	
סרטן תאי כליה מתקדם, בדרגת סיכון בינונית או גבוהה.

○ אופדיבו בשילוב עם קבוזנטיניב )cabozantinib( מיועדת לטיפול קו ראשון במבוגרים עם 	
סרטן תאי כליה מתקדם. 

○ אופדיבו כטיפול יחיד מיועדת לטיפול במבוגרים עם סרטן תאי כליה מתקדם שקיבלו טיפול 	
אנטי-אנגיוגני קודם.

הודג'קין לימפומה מסוג קלאסי )סוג של סרטן הדם(•	
אופדיבו מיועדת לטיפול במבוגרים עם הודג'קין לימפומה מסוג קלאסי שחזרה או התקדמה 

לאחר:
○ השתלת תאי גזע ממקור עצמוני )אוטולוגית( וטיפול בתרופה brentuximab vedotin או	
○ 3 או יותר קווי טיפול סיסטמיים כולל השתלת תאי הגזע ממקור עצמוני )אוטולוגית(.	

	•)squamous cell carcinoma( סרטן תאי קשקש של הראש והצוואר
אופדיבו מיועדת לטיפול במבוגרים עם הישנות או גרורות של סרטן תאי קשקש של הראש 

והצוואר שמחלתם התקדמה תוך כדי או לאחר טיפול כימותרפי המבוסס פלטינום. 
קרצינומה של תאי האורותל )urothelial carcinoma( - סרטן בדרכי השתן או שלפוחית השתן•	

○ אופדיבו מיועדת כטיפול משלים )adjuvant( במבוגרים עם סרטן בדרכי השתן או שלפוחית 	
השתן בסיכון גבוה להישנות המחלה לאחר הסרה רדיקלית של הגידול. 

○ אופדיבו בשילוב עם ציספלטין וגמציטאבין מיועדת לטיפול קו ראשון במבוגרים עם סרטן 	
בדרכי השתן או שלפוחית השתן, שאינו נתיח או גרורתי.

○ אופדיבו מיועדת לטיפול במבוגרים עם סרטן מתקדם מקומית או גרורתי בדרכי השתן או 	
שלפוחית השתן:

○ לאחר שמחלתם התקדמה במהלך או לאחר טיפול כימותרפיה מבוססת פלטינום 	
○ לאחר שמחלתם התקדמה במהלך 12 חודשים מטיפול כימותרפיה מבוססת פלטינום, 	

 )adjuvant( משלים  כטיפול  או   )neoadjuvant( הגידול  להסרת  ניתוח  לפני  שניתן 
ניתוח. לאחר 

סרטן גרורתי של המעי הגס או החלחולת•	
אופדיבו כטיפול יחיד או בשילוב עם איפילימומאב )ipilimumab( מיועדת לטיפול במבוגרים 
 dMMR המבטא  החלחולת  או  הגס  המעי  של  גרורתי  סרטן  עם  ומעלה   12 מגיל  וילדים 
(microsatellite instability-high), שמחלתם   MSI-H או )mismatch repair deficient(

התקדמה לאחר טיפול בפלואורופירימידין, אוקסליפלטין ואירינוטקאן. 
	•)hepatocellular carcinoma( סרטן כבד

אופדיבו בשילוב עם איפילימומאב )ipilimumab( מיועדת לטיפול במבוגרים עם סרטן כבד עם 
.)sorafenib( לאחר טיפול בסוראפניב )Child-Pugh A( פגיעה כבדית קלה

סרטן ושט•	
○ אופדיבו מיועדת כטיפול משלים )adjuvant( לאחר כריתה מלאה של סרטן ושט או סרטן 	

כימו-קרינתי  בטיפול  שטופלו  במבוגרים  פתולוגית,  מחלה  שארית  עם  קיבה-ושט,  צומת 
הכריתה.  לפני 

○ אופדיבו בשילוב עם משלב כימותרפי המבוסס פלואורופירימידין ופלטינום מיועדת לטיפול 	
 esophageal( קשקש  תאי  של  קרצינומה  מסוג  ושט  סרטן  עם  במבוגרים  ראשון  קו 
של  ביטוי  עם  גרורתי,  או  חוזר  מתקדם,  נתיח  שאינו   ,)squamous cell carcinoma

PD‑L1 ב- 1% ומעלה מתאי הגידול.
○ אופדיבו בשילוב עם איפילימומאב )ipilimumab( מיועדת לטיפול קו ראשון במבוגרים עם 	

 )esophageal squamous cell carcinoma( סרטן ושט מסוג קרצינומה של תאי קשקש
שאינו נתיח מתקדם, חוזר או גרורתי, עם ביטוי של PD-L1 ב- 1% ומעלה מתאי הגידול.

○ קשקש 	 תאי  של  קרצינומה  מסוג  ושט  סרטן  עם  במבוגרים  לטיפול  מיועדת  אופדיבו 
)esophageal squamous cell carcinoma(, שאינו נתיח, מתקדם, חוזר או גרורתי, 

ופלטינום. פלואורופירימידין  מבוססת  בכימותרפיה  קודם  טיפול  לאחר 
סרטן קיבה, סרטן צומת קיבה-ושט ואדנוקרצינומה של הוושט•	

אופדיבו בשילוב עם כימותרפיה המכילה פלואורופירימידין ופלטינום מיועדת לטיפול במבוגרים 
עם סרטן לא נתיח, מתקדם או גרורתי של הקיבה, צומת קיבה ושט או אדנוקרצינומה של 

הוושט. 
קבוצה תרפויטית: אנטי-ניאופלסטי. 

	2 לפני השימוש בתרופה:.
אין להשתמש בתרופה אם: 

הנוספים אשר •	 לכל אחד מהמרכיבים  או  )ניבולומאב(  לחומר הפעיל  )אלרגי(  רגיש  אתה 
.)6 פרק  )ראה  מכילה התרופה 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באופדיבו, ספר לרופא על כל מצבך הרפואי, כולל אם:

הינך סובל מבעיות הקשורות במערכת החיסון, כגון מחלת קרוהן, דלקת כיבית של המעי הגס •	
או זאבת )לופוס(

עברת השתלת איברים, כולל השתלת קרנית•	
עברת או שאתה עומד לעבור השתלת תאי גזע, כאשר ההשתלה היא מתורם )אלוגנאית(•	
עברת בעבר טיפול בקרינה לאזור בית החזה וקיבלת תרופות אחרות הדומות לאופדיבו•	
)מיאסתניה •	 חמורה  שרירים  חולשת  כגון  העצבים,  מערכת  על  המשפיע  ממצב  סובל  הינך 

)Guillain-Barré( ברה  גיליאן  תסמונת  או  גרביס( 
הינך בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון )ראי סעיף "היריון והנקה"(•	
את מיניקה או בכוונתך להניק )ראי סעיף "היריון והנקה"(•	

ילדים ומתבגרים:
לא קיים מידע לגבי יעילות ובטיחות אופדיבו:

12 עם מלנומה או סרטן גרורתי של המעי הגס או החלחולת המבטא •	 בילדים מתחת לגיל 
dMMR או MSI-H, או

בילדים לטיפול ביתר סוגי הסרטן •	
בדיקות ומעקב:

הרופא המטפל יערוך לך בדיקות דם לצורך ניטור תופעות לוואי.
אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות:

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

היריון והנקה
אופדיבו עלולה להזיק לעובר.

נשים היכולות להרות:
על הרופא המטפל לערוך בדיקת היריון לפני שאת מתחילה לקבל אופדיבו.•	
5 חודשים לאחר מתן המנה •	 ובמשך  יעיל במהלך הטיפול  עלייך להשתמש באמצעי מניעה 

האחרונה של אופדיבו. היוועצי ברופא המטפל לגבי אמצעי המניעה שבהם תוכלי להשתמש 
זו. בתקופה 

דווחי לרופא המטפל באופן מיידי אם נכנסת להיריון במהלך הטיפול עם אופדיבו.•	
הנקה:

של  האחרונה  המנה  נטילת  לאחר  חודשים   5 ובמשך  באופדיבו  הטיפול  במהלך  תניקי  אל 
אופדיבו. לא ידוע אם אופדיבו יכולה לעבור לחלב האם. 

נהיגה ושימוש במכונות
יש לנקוט באמצעי זהירות בעת נהיגה או בשימוש במכשירים או מכונות כלשהם עד אשר הינך 

בטוח כי אופדיבו איננה משפיעה עליך לרעה, עקב היתכנות תופעות לוואי )ראה פרק 4(.

באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אופדיבו מכילה נתרן.
אם אתה ניזון מתזונה דלת נתרן )דלת מלח(, ידע את הרופא לפני מתן התרופה.

התרופה מכילה 2.5 מ"ג נתרן )מרכיב עיקרי במלח בישול/מלח שולחן( בכל מ"ל של תמיסה 
מרוכזת.

התרופה מכילה 10 מ"ג נתרן בכל בקבוקון של 4 מ"ל. כמות זו שוות ערך ל-0.5% מהצריכה 
התזונתית היומית המירבית המומלצת של נתרן למבוגר.

התרופה מכילה 25 מ"ג נתרן בכל בקבוקון של 10 מ"ל. כמות זו שוות ערך ל-1.5% מהצריכה 
התזונתית היומית המירבית המומלצת של נתרן למבוגר.

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

במשך •	 תוך-ורידית  צינורית  באמצעות  לווריד  ישירות  הרפואי  הצוות  על-ידי  ניתנת  אופדיבו 
60 דקות או 30 דקות, בהתאם למינון ולתדירות שיקבע הרופא. 

כאשר אופדיבו ניתנת לבד, היא ניתנת בדרך כלל כל שבועיים או כל 4 שבועות כתלות במנה •	
שאתה מקבל.

טיפול •	 )ipilimumab(, למעט עבור  איפילימומאב  ניתנת בטיפול משולב עם  אופדיבו  כאשר 
בסרטן ריאות גרורתי מסוג תאים שאינם קטנים )non-small cell lung cancer( ועבור טיפול 
בחלק מהמקרים של מזותליומה ממאירה של הפלאורה )ראה בהמשך(, אופדיבו תינתן בדרך 
4 מנות טיפול. איפילימומאב )ipilimumab( תינתן באותו היום.  3 שבועות, לסה"כ  כלל כל 

לאחר מכן, אופדיבו תינתן לבד כל שבועיים או כל 4 שבועות כתלות במנה שאתה מקבל.
עבור טיפול בסרטן ריאות מסוג תאים שאינם קטנים )non-small cell lung cancer( לפני •	

הניתוח, אופדיבו ניתנת בשילוב עם משלב כימותרפי )כימותרפיה המכילה פלטינום ותרופה 
כימותרפית נוספת( כל 3 שבועות למשך 3 מחזורי טיפול.

עבור טיפול בסרטן ריאות גרורתי מסוג תאים שאינם קטנים )non-small cell lung cancer( אשר •	
 ,)ipilimumab( התפשט לאזורים נוספים בגוף, כשאופדיבו ניתנת בטיפול משולב עם איפילימומאב
אופדיבו תינתן כל 3 שבועות, ואיפילימומאב )ipilimumab( תינתן כל 6 שבועות למשך שנתיים 

לכל היותר. תזדקק גם למתן של טיפול כימותרפי כל 3 שבועות למשך שני מחזורי טיפול.
עבור טיפול במזותליומה ממאירה של הפלאורה, אופדיבו תינתן כל שבועיים או כל 3 שבועות •	

ואיפילימומאב )ipilimumab( תינתן כל 6 שבועות למשך שנתיים לכל היותר. 
עבור טיפול בסרטן תאי כליה מתקדם, כאשר אופדיבו ניתנת בטיפול משולב עם קבוזנטיניב, •	

אופדיבו תינתן בדרך כלל כל שבועיים או כל 4 שבועות כתלות במנה שאתה מקבל. קבוזנטיניב 
תינתן פעם ביום דרך הפה. 

עבור סרטן בדרכי השתן או שלפוחית השתן שאינו נתיח או גרורתי, כאשר אופדיבו ניתנת •	
שבועות   3 כל  ניתנת  אופדיבו  וגמציטאבין,  ציספלטין  הכימותרפיות  התרופות  עם  בשילוב 
למשך 6 מחזורי טיפול לכל היותר. הכימותרפיה תינתן באותו היום. לאחר מכן אופדיבו תינתן 

כטיפול יחיד כל שבועיים או כל 4 שבועות כתלות במנה שאתה מקבל.
כאשר אופדיבו ניתנת בשילוב עם משלב כימותרפי המבוסס פלואורופירימידין ופלטינום לטיפול •	

 ,)esophageal squamous cell carcinoma( בסרטן ושט מסוג קרצינומה של תאי קשקש
אופדיבו ניתנת כל שבועיים או כל 4 שבועות, למשך שנתיים לכל היותר. 

מסוג •	 ושט  בסרטן  לטיפול   )ipilimumab( איפילימומאב  עם  בשילוב  ניתנת  אופדיבו  כאשר 
קרצינומה של תאי קשקש )esophageal squamous cell carcinoma(, אופדיבו ניתנת כל 
שבועיים או כל 3 שבועות ואיפילימומאב )ipilimumab( ניתנת כל 6 שבועות, למשך שנתיים 

לכל היותר.
עבור טיפול בסרטן קיבה, בסרטן צומת קיבה-ושט ובאדנוקרצינומה של הוושט, כאשר אופדיבו •	

תינתן  אופדיבו  ופלטינום,  פלואורופירימידין  המכילה  כימותרפיה  עם  משולב  בטיפול  ניתנת 
כל שבועיים או כל שלושה שבועות, כתלות במנה שאתה מקבל למשך שנתיים לכל היותר. 

הכימותרפיה תינתן באותו היום. 
הרופא המטפל יחליט לכמה טיפולים הינך זקוק.•	
יכול להגיע לטיפול שנקבע לך או אם שכחת להגיע לטיפול, צור קשר עם הרופא •	 אם אינך 

לטיפול. מועד חדש  לקבוע  על מנת  המטפל בהקדם האפשרי 
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של 

בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
הרכב  תרופה.  נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4 תופעות לוואי.
כמו בכל תרופה, השימוש באופדיבו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
אופדיבו עלולה לגרום לתופעות לוואי רציניות, כולל:

תופעות לוואי חמורות הקשורות לפעילות מערכת החיסון 
אופדיבו הינה תרופה המטפלת בסוגי סרטן מסוימים על-ידי שפעול מערכת החיסון. אופדיבו 
עלולה לגרום למערכת החיסון לתקוף רקמות ואיברים בריאים בכל אזור בגוף ולהשפיע על אופן 
תפקודם. בעיות אלה עלולות לעיתים להפוך לחמורות או למסכנות חיים ולהביא למוות. בעיות 
יותר  ייתכן שתחווה  אלה עלולות להופיע בכל שלב בזמן הטיפול או אף לאחר סיום הטיפול. 

מבעיה אחת מבעיות אלה באותו הזמן. 
חלק מהבעיות הללו עלולות להתרחש בתדירות גבוהה יותר כשאופדיבו ניתנת בשילוב עם טיפול 

נוסף.
יש  אם  או  כלשהם  חדשים  תסמינים  או  סימנים  חווה  הינך  אם  המטפל  לרופא  מייד  פנה 

החמרה בסימנים או בתסמינים, כולל:
בעיות בריאות. 

שיעול•	
קוצר נשימה•	
כאבים בחזה•	

בעיות במעיים. 
שלשול )צואה רכה( או תנועות מעיים שכיחות יותר מהרגיל•	
צואה שחורה דמויית-זפת, דביקה או עם דם או ריר•	
כאב חמור או רגישות חמורה באזור הבטן•	

בעיות בכבד. 
הצהבה של העור או של לובן העין •	
בחילה או הקאה חמורות•	
כאב בצד ימין של הבטן•	
שתן כהה )גוון של תה(•	
נטייה לדימום או לחבורות בקלות יתר מהרגיל•	

בעיות בבלוטות שמייצרות הורמונים. 
כאבי ראש שאינם חולפים או כאבי ראש לא אופייניים•	
רגישות בעיניים לאור•	
בעיות עיניים•	
קצב לב מהיר•	
הזעה מוגברת•	
עייפות קיצונית•	
עלייה במשקל או איבוד משקל•	
תחושת צימאון או רעב מוגברת מהרגיל•	
מתן שתן בתדירות גבוהה מהרגיל•	
נשירת שיער•	
תחושת קור•	
עצירות•	
שינוי בקול לקול עמוק ונמוך יותר•	
סחרחורת או עילפון•	
שינויים במצב הרוח או שינויי התנהגות, כגון ירידה בחשק המיני, עצבנות או שכחה•	

בעיות בכליות.
ירידה בכמות השתן•	
הופעת דם בשתן•	
נפיחות בקרסוליים•	
איבוד תיאבון•	

בעיות בעור. 
פריחה•	
גרד•	
הופעת שלפוחיות בעור או קילופים בעור•	
נפיחות בקשרי לימפה•	
פצעים או כיבים כואבים בחלל הפה או באף, בגרון או באזור איברי המין•	
חום או תסמינים דמויי שפעת•	

של  והתסמינים  הסימנים  כל  לא  אלו  אחרים.  ורקמות  באיברים  גם  להופיע  עלולות  בעיות 
המטפל  לרופא  מייד  פנה  אופדיבו.  עם  בשימוש  להופיע  העלולים  החיסון  במערכת  בעיות 
עבור סימנים או תסמינים חדשים כלשהם או אם יש החמרה בסימנים או בתסמינים, העלולים 

לכלול:
כאבים בחזה, קצב לב לא סדיר, קוצר נשימה או נפיחות בקרסוליים•	
בלבול, ישנוניות, בעיות זיכרון, שינויים במצב הרוח או שינויי התנהגות, צוואר נוקשה, בעיות •	

בשיווי המשקל, עקצוץ או חוסר תחושה בזרועות או ברגליים
ראייה כפולה, ראייה מטושטשת, רגישות לאור, כאב עיניים, שינויים בראייה•	
כאבי שרירים או חולשה מתמשכים או חמורים, התכווצויות שרירים•	
ספירה נמוכה של תאי דם אדומים, נטייה לחבורות•	

דחייה של איבר או רקמה מושתל/ת. הרופא המטפל יגיד לך על איזה סימנים ותסמינים אתה 
צריך לדווח ויבצע מעקב כתלות בסוג ההשתלה שעברת.

קבלת טיפול רפואי מיידי עשויה לעזור במניעת החמרה של בעיות אלו. 
הרופא המטפל יבדוק אותך לבעיות אלו במהלך הטיפול באופדיבו. ייתכן שהרופא יטפל בך עם 
תרופות קורטיקוסטרואידליות או תחליפי הורמונים. אם תופעות הלוואי חמורות, הרופא עשוי 

לעכב או להפסיק לגמרי את הטיפול באופדיבו.
תופעות לוואי חמורות אשר קשורות למתן העירוי

בזמן  מטה  המופיעים  באחד מהתסמינים  חש  אתה  אם  לאחות  או  המטפל  לרופא  מייד  דווח 
אופדיבו: של  עירוי  קבלת 

צמרמורות או רעד•	
גרד או פריחה•	

הסמקה•	
קוצר נשימה או צפצופים בעת נשימה •	
סחרחורת•	
תחושת עילפון•	
חום•	
כאב בגב או בצוואר•	

סיבוכי השתלת תאי גזע כאשר ההשתלה היא מתורם )אלוגנאית(.
הסיבוכים הללו עלולים להיות רציניים ולהביא למוות. הסיבוכים עלולים להופיע אם ההשתלה 
נעשתה לפני או אחרי הטיפול באופדיבו. הרופא המטפל יבצע מעקב לסימנים של סיבוכים אם 

עברת השתלת תאי גזע מתורם.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי של אופדיבו כטיפול יחיד כוללות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common(, תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 

מעשרה:
תחושת עייפות•	
חולשה, הרגשה כללית לא טובה•	
חום•	
נפיחות )בצקת(, כולל נפיחות בכפות ידיים, קרסוליים או כפות רגליים )בצקת היקפית(•	
שלשול•	
בחילה•	
הקאה•	
כאב בטן•	
עצירות•	
קשיי עיכול •	
קושי בבליעה•	
פריחה•	
גרד, כולל גרד מפושט•	
ויטיליגו )בהקת(, מחלה שבה מופיעים כתמים בהירים על העור•	
אריתמה )אדמנת( המתבטאת באודם ודלקת בעור•	
כאב בשרירים, בעצמות ובמפרקים•	
כאב ראש•	
סחרחורת •	
זיהום בדרכי הנשימה העליונות•	
גודש באף•	
דלקת ריאות, כולל דלקת ריאות המערבת את הסימפונות •	
שיעול, שיעול עם ליחה•	
קוצר נשימה, קוצר נשימה במאמץ•	
ירידה בתיאבון•	
ירידה במשקל •	
כאב גב•	
רמות נמוכות של הורמון התירואיד ]היפותירואידיזם )תת-פעילות בלוטת התריס([ שיכולות •	

לגרום לעייפות ולעלייה במשקל
התריס([ •	 בלוטת  של  יתר  )פעילות  ]היפרתירואידיזם  התירואיד  הורמון  של  גבוהות  רמות 

משקל ולאיבוד  להזעה  מהיר,  לב  לקצב  לגרום  שיכולות 
בעיות בבלוטת התריס, כולל דלקת בלוטת התריס )תירואידיטיס(•	
תפקוד כליות לקוי •	
זיהום בדרכי השתן•	
דלקת בכבד )הפטיטיס(•	
לחץ דם גבוה•	
רמה גבוהה של סוכר בדם )היפרגליקמיה(•	
נדודי שינה•	
חוסר תחושה, כאב, עקצוץ או צריבה בכפות ידיים או רגליים )נוירופתיה היקפית(•	
תוצאות לא תקינות של בדיקות מעבדה •	
תגובות הקשורות בעירוי•	

תופעות לוואי שכיחות )common(, תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
קצב לב לא סדיר •	
	•)iridocyclitis( דלקת בקשתית העין והגוף הרירי
דלקת בעצבים המתבטאת בחוסר תחושה, חולשה, עקצוץ או כאב המלווה בתחושת שריפה •	

)נוירופתיה תחושתית והיקפית(
התנקבות במעי •	
פצעים או כיבים בחלל בפה )סטומטיטיס(•	
בעיית עור חמורה שגורמת להופעת נקודות אדומות שלעיתים מגרדות, בדומה לפריחה של •	

)erythema multiforme( חצבת, שמתחילות בגפיים ולפעמים על הפנים ושאר הגוף
)דרמטיטיס •	 נרחבים  באזורים  וקילוף  באדמומיות  שמתבטאת  בעור  חמורה  דלקת 

אקספוליאטיבי( 
ספחת )פסוריאזיס( •	
הצטברות נוזל בחלל האדר העוטף את הריאות )תפליט פלאורלי( אשר עלולה לגרום לקוצר •	

נשימה, ולעיתים גם לכאב בחזה ולחום
תסחיף ריאתי )קריש דם בריאות(•	
נשימה, •	 וקשיי  בשיעול  המלווה  בנשימה  המאופיינת  )פנאומוניטיס(  הריאה  ברקמות  דלקת 

ושיעול נשימה  קוצר 
מחלה בין רקמתית של הריאה )מחלת ריאות אינטרסטיציאלית( שמאופיינת בקוצר נשימה •	

וגורמת להצטלקות בריאות  ושיעול יבש 
אי ספיקה נשימתית )קשיי נשימה קיצוניים(•	
פגיעה כלייתית חריפה•	
אלח דם •	
ירידה כללית במצב הבריאותי •	
חסימת מעיים )חסימה במעי הדק(•	
דלקת של המעי הגס )קוליטיס(•	
בעיות בכבד•	
יובש בעור•	
בטן נפוחה כתוצאה מהצטברות נוזלים )מיימת(•	
דימום מדליות בוושט•	
יובש בפה •	
מחלה דמוית שפעת •	
שפעת •	
צמרמורת•	
מוות כתוצאה מתופעות לוואי•	
	• )neuritis( דלקת עצבית
ירידה בתחושה או חוסר תחושה, •	 שיתוק בעצב הפיבולארי ברגל המאופיין בכאבים בשוק, 

 peroneal nerve( אופיינית  צליעה  או  רגל שמוטה  כף  חולשת שרירים, ובמקרים חמורים 
)palsy

זיהום בדרכי נשימה•	
שרירים כואבים, חולשת שרירים שלא כתוצאה מאימון )מיופתיה(•	
דלקת שרירים )מיוזיטיס(•	
תסמונת שגרן )Sjogren’s syndrome(, מחלה שבה מערכת החיסון תוקפת בעיקר בלוטות •	

דמעות ורוק 
דלקת מפרקים כרונית שבדרך כלל מערבת מפרקי עמוד השדרה )ספונדילוארתרופתיה(•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon(, תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 
:1,000

לחץ דם נמוך •	
אי ספיקת בלוטות יותרת הכליה )אדרנל( )ירידה ברמת ההורמונים המופרשים על ידי בלוטות •	

יותרת הכליה, שממוקמות מעל הכליות(
מוות פתאומי•	
דימום במערכת העיכול •	
הלם זיהומי •	
פיסטולה בוושט •	

תופעות הלוואי במתן משולב של אופדיבו עם איפילימומאב )ipilimumab( כוללות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common(, תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 

מעשרה:
תחושת עייפות•	
חום•	
נפיחות )בצקת(•	
פריחה•	
גרד, גרד מפושט•	
יובש בעור•	
שלשול•	
בחילה•	
הקאה•	
כאב בטן•	
עצירות •	
בטן נפוחה כתוצאה מהצטברות נוזלים ) מיימת(•	
יובש בפה•	
קשיי עיכול•	
קושי בבליעה•	
פצעים או כיבים בחלל בפה )סטומטיטיס( •	
דלקת של המעי הגס )קוליטיס(•	
כאב בשרירים, בעצמות ובמפרקים •	
שיעול, שיעול עם ליחה•	
קוצר נשימה, קוצר נשימה במאמץ•	
דלקת ריאות •	
זיהום בדרכי הנשימה העליונות•	
נשימה, •	 וקשיי  בשיעול  המלווה  בנשימה  )פנאומוניטיס( המאופיינת  הריאה  ברקמות  דלקת 

ושיעול  נשימה  קוצר 
ירידה בתיאבון•	
כאב ראש•	
סחרחורת•	
שפעת•	
מחלה דמויית-שפעת•	
חולשה, הרגשה כללית לא טובה •	
צמרמורת•	
לחץ דם נמוך•	

רמות נמוכות של הורמון התירואיד ]היפותירואידיזם )תת-פעילות בלוטת התריס([ שיכולות •	
לגרום לעייפות ולעלייה במשקל

התריס([ •	 בלוטת  של  יתר  )פעילות  ]היפרתירואידיזם  התירואיד  הורמון  של  גבוהות  רמות 
משקל  ולאיבוד  להזעה  מהיר,  לב  לקצב  לגרום  שיכולות 

אי ספיקת בלוטות יותרת הכליה )אדרנל( )ירידה ברמת ההורמונים המופרשים על ידי בלוטות •	
יותרת הכליה, שממוקמות מעל הכליות(

ירידה במשקל•	
נדודי שינה•	
תוצאות לא תקינות של בדיקות מעבדה •	

תופעות לוואי שכיחות )common(, תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
ויטיליגו )בהקת(, מחלה שבה מופיעים כתמים בהירים על העור•	
לחץ דם גבוה •	
רמה גבוהה של סוכר בדם )היפרגליקמיה(•	
התנקבות במעי •	
הצטברות נוזל בחלל האדר העוטף את הריאות )תפליט פלאורלי( אשר עלולה לגרום לקוצר •	

נשימה, וכן לעיתים לכאב בחזה ולחום
תסחיף ריאתי )קריש דם בריאות(•	
דלקת בלוטת יותרת המוח )היפופיזיטיס(•	
התייבשות •	
פגיעה כלייתית חריפה•	
אירוע כבדי•	
תפקודי כבד לא תקינים•	
דימום מדליות בוושט•	
מוות כתוצאה מתופעות לוואי •	
שרירים כואבים, חולשת שרירים שלא כתוצאה מאימון )מיופתיה(•	
דלקת שרירים )מיוזיטיס(•	
	• )neuritis( דלקת עצבית
ירידה בתחושה או חוסר תחושה, •	 שיתוק בעצב הפיבולארי ברגל המאופיין בכאבים בשוק, 

 peroneal nerve( אופיינית  צליעה  או  רגל שמוטה  כף  ובמקרים חמורים  חולשת שרירים, 
)palsy

תסמונת שגרן )Sjogren’s syndrome(, מחלה שבה מערכת החיסון תוקפת בעיקר בלוטות •	
דמעות ורוק 

דלקת מפרקים כרונית שבדרך כלל מערבת את מפרקי עמוד השדרה )ספונדילוארתרופתיה(•	
חוסר תחושה, כאב, עקצוץ או צריבה בכפות ידיים או רגליים )נוירופתיה היקפית(•	
תגובות הקשורות בעירוי•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon(, תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 
:1,000

דלקת של המוח )אנצפליטיס(•	
דלקת של שריר הגורמת לנמק•	
כאב ואדמומיות בעין - דלקת הענביה )אובאיטיס( •	

תופעות הלוואי במתן משולב של אופדיבו עם כימותרפיה המכילה פלטינום ותרופה כימותרפית 
נוספת כוללות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common(, תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 
מעשרה:

תחושת עייפות•	
הרגשה כללית לא טובה•	
נפיחות )בצקת(•	
חום•	
בחילה•	
עצירות•	
הקאה•	
שלשול•	
כאב בטן•	
ירידה בתאבון •	
פריחה•	
גרד•	
נשירת שיער•	
חוסר תחושה, כאב, עקצוץ או צריבה בכפות ידיים או רגליים )נוירופתיה היקפית( •	
כאב ראש•	
כאב בשרירים, בעצמות ובמפרקים •	
זיהום בדרכי השתן•	
רמות נמוכות של הורמון התירואיד ]היפותירואידיזם )תת-פעילות בלוטת התריס([ שיכולות •	

לגרום לעייפות ולעלייה במשקל
תפקוד כליות לקוי•	
הופעת דם בשתן •	
ירידה במשקל•	
תוצאות לא תקינות של בדיקות מעבדה •	

תופעות לוואי שכיחות )common(, תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
דלקת ריאות•	
תגובה אלרגית קשה )תגובה אנפילקטית( •	
פגיעה כלייתית חריפה•	
אלח דם•	
תסחיף ריאתי•	

כימותרפיה   ,)ipilimumab( תופעות הלוואי במתן משולב של אופדיבו עם איפילימומאב 
כוללות: נוספת  כימותרפית  ותרופה  המכילה פלטינום 

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common(, תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 
מעשרה:

תחושת עייפות•	
חום•	
כאב בשרירים, בעצמות ובמפרקים •	
בחילה•	
שלשול•	
עצירות•	
הקאה•	
כאב בטן•	
פריחה•	
גרד, כולל גרד מפושט•	
נשירת שיער•	
ירידה בתיאבון•	
שיעול •	
קוצר נשימה •	
רמות נמוכות של הורמון התירואיד ]היפותירואידיזם )תת-פעילות בלוטת התריס([ שיכולות •	

לגרום לעייפות ולעלייה במשקל 
כאב ראש•	
סחרחורת •	
תוצאות לא תקינות של בדיקות מעבדה •	

תופעות לוואי שכיחות )common(, תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
דלקת ריאות •	
חום כתוצאה מרמה נמוכה של תאי דם לבנים מסוג נויטרופילים )חום נויטרופני(•	
פגיעה כלייתית חריפה •	
נשימה, •	 וקשיי  בשיעול  המלווה  בנשימה  )פנאומוניטיס( המאופיינת  הריאה  ברקמות  דלקת 

ושיעול  נשימה  קוצר 
אי ספיקה נשימתית )קשיי נשימה קיצוניים(•	
מוות כתוצאה מתופעות לוואי •	

תופעות הלוואי במתן משולב של אופדיבו עם קבוזנטיניב כוללות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common(, תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 

מעשרה:
שלשול•	
בחילה•	
כאבי בטן•	
הקאה•	
קשיי עיכול •	
הרגשת עייפות או חולשה•	
בעיות בכבד. ראה "בעיות בכבד" בסעיף "תופעות לוואי חמורות הקשורות לפעילות מערכת •	

החיסון"
רעילות כבדית•	
פריחה, אדמומיות, כאב, נפיחות או הופעת שלפוחיות בכפות הידיים או הרגליים•	
פצעים או כיבים בחלל הפה )סטומטיטיס(•	
פריחה•	
גרד •	
לחץ דם גבוה•	
רמות נמוכות של הורמון התירואיד ]היפותירואידיזם )תת-פעילות בלוטת התריס([ שיכולות •	

לגרום לעייפות ולעלייה במשקל
כאב בשרירים, בעצמות ובמפרקים •	
ירידה בתיאבון •	
שינוי בחוש הטעם•	
כאב ראש•	
שיעול•	
הפרעות קול )קושי בדיבור בשל הפרעות בלוע, במיתרי הקול, בלשון או בפה(•	
זיהום בדרכי הנשימה העליונות •	
תוצאות לא תקינות של בדיקות מעבדה •	

תופעות לוואי שכיחות )common(, תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
דלקת ריאות•	
תסחיף ריאתי )קריש דם בריאות(•	
נשימה, •	 וקשיי  בשיעול  המלווה  בנשימה  המאופיינת  )פנאומוניטיס(  הריאה  ברקמות  דלקת 

ושיעול נשימה  קוצר 
זיהום בדרכי השתן•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon(, תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 
:1,000

מוות כתוצאה מתופעות לוואי•	

תופעות הלוואי במתן משולב של אופדיבו עם כימותרפיה המכילה פלואורופירימידין ופלטינום 
כוללות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common(, תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 
מעשרה:

חוסר תחושה, כאב, עקצוץ או צריבה בכפות ידיים או רגליים )נוירופתיה היקפית( •	
כאב ראש•	
בחילה •	
שלשול•	
הקאה•	
קושי בבליעה•	
כאב בטן•	
עצירות •	
כיבים או פצעים בחלל הפה )סטומטיטיס(•	
הרגשת עייפות•	
חום•	
נפיחות )בצקת(•	
ירידה בתיאבון•	
ירידה במשקל •	
כאבי שרירים, עצמות ומפרקים•	
פריחה•	
גרד•	
נשירת שיער•	
פריחה, אדמומיות, כאב, נפיחות או הופעת שלפוחיות בכפות הידיים או הרגליים•	
שיעול, שיעול עם ליחה•	
זיהום בדרכי נשימה עליונות•	
דלקת ריאות•	
נדודי שינה•	
תוצאות לא תקינות של בדיקות מעבדה •	

תופעות לוואי שכיחות )common(, תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
חום כתוצאה מרמה נמוכה של תאי דם לבנים מסוג נויטרופילים )חום נויטרופני(•	
נשימה, •	 וקשיי  בשיעול  המלווה  בנשימה  המאופיינת  )פנאומוניטיס(  הריאה  ברקמות  דלקת 

ושיעול  נשימה  קוצר 
רמות נמוכות של הורמון התירואיד ]היפותירואידיזם )תת-פעילות בלוטת התריס([ שיכולות •	

לגרום לעייפות ולעלייה במשקל
היצרות של הוושט •	
פגיעה כלייתית חריפה•	
מוות כתוצאה מתופעות לוואי •	

של  לצרכן  עלון  גם  ראה   )ipilimumab( איפילימומאב  עם  אופדיבו  של  משולב  לטיפול 
איפילימומאב.

של  לצרכן  עלון  גם  ראה   )cabozantinib( קבוזנטיניב  עם  אופדיבו  של  משולב  לטיפול 
קבוזנטיניב. 

אלה לא כל תופעות הלוואי האפשריות של אופדיבו. למידע רפואי בנוגע לתופעות לוואי, פנה 
לרופא המטפל. 

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב   לוואי 
)www.‍health.‍gov.‍il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 

https://‍sideeffects.‍health.gov.‍il

	5 איך לאחסן את התרופה?.
וטווח •	 ידם  וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  זו  מנע הרעלה! תרופה 

כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה  ידי  ועל  ו/או תינוקות  ילדים  ראייתם של 
מפורשת מרופא!

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך •	
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

הבקבוקון •	 אחסון  על-ידי  אור  מפני  להגן  יש   .2°C-8°C-ב בקירור  לשמור  יש  אחסון:  תנאי 
השימוש.  לזמן  עד  המקורית  באריזה 

אין להקפיא או לנער. •	
אחרי ההכנה של העירוי: יש להשלים את מתן העירוי תוך 7 ימים מרגע ההכנה. אם העירוי •	

לא ניתן מיידית, ניתן לאחסן את אופדיבו לאחר הכנה: 
○ בטמפרטורת חדר )20°C-25°C( ותאורת חדר לפרק זמן של לא יותר מ-8 שעות )מתוך 	

7 הימים( מזמן ההכנה ועד סיום מתן העירוי.
או

○ בקירור בטמפרטורה של 2°C-8°C ומוגן מאור לפרק זמן של עד 7 ימים מרגע ההכנה ועד 	
לסיום המתן. 

אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. •	
אמצעים אלו יעזרו להגן על הסביבה.

	6 מידע נוסף:.
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

Mannitol, sodium citrate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, pentetic acid 
and water for injection. May contain hydrochloric acid and/or sodium hydroxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
גוון צהבהב במקצת. הנוזל עשוי להכיל חלקיקים מעטים. עד  צלול עד חלבי, חסר צבע  נוזל 
אופדיבו זמינה בבקבוקון לשימוש חד פעמי של 10 מ"ל )100 מ"ג( ובבקבוקון לשימוש חד פעמי 

של 4 מ"ל )40 מ"ג(.
היצרן וכתובתו: בריסטול-מאיירס סקוויב הולדינגס פארמה בע"מ, לייאביליטי קומפני, מנאטי, 

פורטו-ריקו, ארה"ב.
בעל הרישום וכתובתו: בריסטול-מאיירס סקוויב )ישראל( בע"מ, רח' אהרון ברט 18 ת.ד. 3361, 

קריית אריה, פתח תקווה 4951448.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

153-55-34333-00
נערך בינואר 2025.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 
שני המינים. 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أوپديڤو
محلول مُركز لتحضير محلول للتسريب الوريدي

المادة الفعالة وتركيزها:
نيڤولوماب 10 ملغ/ملل

nivolumab 10 mg/ml
لقائمة المواد غير الفعاّلة والمثيرة للحساسية، رجاءً أنظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات 

إضافية". "معلومات   6 والفصل  الدواء"، 
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 

كانت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
إذا وصف لك الطبيب المعالج أوپديڤو للعلاج المدمج مع إيپيليموماب )ipilimumab(، اقرأ بتمعنّ أيضا نشرة 
كابوزانتينيب  مع  المدمج  للعلاج  أوپديڤو  المعالج  الطبيب  لك  وصف  إذا  بإيپيليموماب.  المرفقة  المستهلك 

)cabozantinib(، فاقرأ بتمعنّ أيضا نشرة المستهلك المرفقة بكابوزانتينيب.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

لا تشكل هذه النشرة بديلا لمحادثة مع طبيبك المُعالج بالنسبة لحالتك الطبيةّ أو علاجك.

دَليل جَيْب للمتعالج وبطاقة معلومات سلامة للمتعالج
بالإضافة إلى النشرة، يوجد لمستحضر أوپديڤو دَليل جَيْب للمتعالج وبطاقة معلومات سلامة للمتعالج.

يحتوي دَليل الجَيْب والبطاقة على معلومات سلامة مهمة، عليك أن تعرفها، قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بأوپديڤو 
والعمل بموجبهما. يجب قراءة دَليل الجَيْب للمتعالج، بطاقة معلومات السلامة للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن 

قبل بدء استعمال المستحضر. يجب الاحتفاظ بهذه البطاقة ودَليل الجَيْب لمراجعتهما مرة أخرى عند الحاجة.‏‏

1 لمَ أعدّ هذا الدواء؟	.
أوپديڤو يعطى لمعالجة:

سرطان الجلد من نوع ميلانوما •	
○ يعطى أوپديڤو كعلاج وحيد أو بالدمج مع إيپيليموماب )ipilimumab( لعلاج البالغين والأطفال من جيل 	

12 عاما وما فوق المصابين بالميلانوما المتقدمة )غير القابلة للجراحة أو النقيلية(.
○ أوپديڤو مخصص ليكون علاجا مكملا )adjuvant( للبالغين والأطفال من جيل 12 عاما وما فوق المصابين 	

بالميلانوما في المرحلة III ،IIC ،IIB أو IV بعد إزالة كاملة.
	• )non-small cell lung cancer( سرطان الرئتين من نوع الخلايا غير الصغيرة

○ 	 platinum-doublet( الپلاتينيوم  على  يحتوي  مزدوج  كيميائي  علاج  مع  بالدمج  أوپديڤو 
chemotherapy(، مخصص كعلاج قبل الجراحة )داعم قبليّ-neoadjuvant( لدى البالغين المصابين 
الخلايا غير  نوع  لمفاوية( من  تتضمن غدد  أو  وأكبر  4 سم  بحجم  )أورام  للجراحة  القابل  الرئة  بسرطان 

الصغيرة.
○ مزدوج 	 كيميائي  علاج  من  علاجيتين  ودورتينّ  ‏)ipilimumab(‏  إيپيليموماب  مع  بالدمج  أوپديڤو  يعُطى 

يحتوي على الپلاتينيوم )platinum-doublet chemotherapy(، مخصص كعلاج خط أول للبالغين 
الذين لديهم سرطان الرئتين النقيلي أو المتكرر من نوع الخلايا غير الصغيرة، ومن دون تغييرات في الجينات 

EGFR أو ALK في الورم.
○ الذين 	 الصغيرة  الخلايا غير  نوع  النقيلي من  الرئتين  المصابين بسرطان  البالغين  لعلاج  أوپديڤو مخصص 

الپلاتينيوم. المعتمد على  الكيميائي  العلاج  بعد  أو  المرضية خلال  تقدمت حالتهم 
ورم المتوسطة الخبيث الجنبوي )malignant pleural mesothelioma( - سرطان خلايا الظهارة •	

المتوسطة التي تشكل الغشاء الجنبي )غلاف الرئة( 
أوپديڤو بالدمج مع إيپيليموماب )ipilimumab( مخصص لعلاج خط أول للبالغين المصابين بورم المتوسطة 

الخبيث غير القابل للجراحة في الجنبة.
	•)advanced renal cell carcinoma( سرطان الخلايا الكلوية المتقدّم

○ بسرطان 	 المصابين  للبالغين  أول  خط  لعلاج  مخصص   )ipilimumab( إيپيليموماب  مع  بالدمج  أوپديڤو 
مرتفعة. أو  متوسطة  خطورة  بدرجات  المتقدّم،  الكلوية  الخلايا 

○ أوپديڤو بالدمج مع كابوزانتينيب )cabozantinib( مخصص لعلاج خط أول للبالغين المصابين بسرطان 	
الخلايا الكلوية المتقدّم. 

○ يعطى أوپديڤو كعلاج وحيد مخصص للبالغين المصابين بسرطان الخلايا الكلوية المتقدم ممّن تلقوا علاجا 	
مضادا لتولدّ الأوعية الدموية في السابق.

لِمفومة هودجكين كلاسيكية )نوع من سرطان الدم( •	
أوپديڤو مخصص لعلاج البالغين مع لمفومة هودجكين من نوع كلاسيكي التي عاودت أو تقدمت بعد:

○ زرع خلايا جذعية ذاتية المنشأ )autologous(، والحصول على دواء يدُعى brentuximab vedotin أو 	
○ 	 .)autologous( 3 أو أكثر من خطوط العلاج الجهازية يشمل زرع خلايا جذعية ذاتية المنشأ

	•)squamous cell carcinoma( سرطان الخلايا الحرشفية في الرأس والعنق
أوپديڤو مخصص لعلاج البالغين المصابين بتكرار أو نقائل سرطان الخلايا الحرشفية في الرأس والعنق ممّن 

تقدّمت حالتهم المرضية خلال أو بعد العلاج الكيميائي المعتمد على الپلاتينيوم. 
سرطانة الظهارة البولية )urothelial carcinoma( - سرطان في المسالك البولية أو المثانة البولية•	

○ أوپديڤو مخصص ليكون علاجا مكمّلاً )adjuvant( لدى البالغين المصابين بالسرطان في المسالك البولية أو 	
المثانة البولية المعرضين لاختطار مرتفع لتكرار )عودة( المرض بعد استئصال جذري للورم. 

○ في 	 بالسرطان  المصابين  للبالغين  أول  خط  كعلاج  مخصص  وچيمسيتابين  سيسپلاتين  مع  بالدمج  أوپديڤو 
النقيلي. أو  للجراحة  القابل  غير  البولية،  المثانة  أو  البولية  المسالك 

○ أوپديڤو مخصص لعلاج البالغين المصابين بسرطان متقدّم موضعي أو نقيلي في المسالك البولية أو المثانة 	
البولية:

○ بعد تقدّم حالتهم المرضية خلال أو بعد العلاج الكيميائي المعتمد على الپلاتينيوم 	
○ بعد أن تقدّمت حالتهم المرضية خلال 12 شهرا من العلاج الكيميائي المعتمد على الپلاتينيوم، والذي تم 	

إعطاؤه قبل جراحة استئصال الورم )neoadjuvant( أو كعلاج مكمّل )adjuvant( بعد الجراحة.
سرطان نقيلي في الأمعاء الغليظة أو المستقيم •	

من  والأطفال  البالغين  لعلاج  مخصص   ،)ipilimumab( إيپيليموماب  مع  بالدمج  أو  وحيد  كعلاج  أوپديڤو 
 dMMR جيل 12 عاما وما فوق المصابين بسرطان نقيلي في الأمعاء الغليظة أو المستقيم، والذي يعبر عن
)mismatch repair deficient( أو MSI-H (microsatellite instability-high)، ممّن حصل تقدّم 

بفلوروپيريميدين، أوكساليپلاتين وإرينوتيكان.  العلاج  المرضية بعد  في حالتهم 
	•)hepatocellular carcinoma( سرطان الكبد

أوپديڤو بالدمج مع إيپيليموماب )ipilimumab( مخصص لعلاج البالغين المصابين بسرطان الكبد الذين يعانون 
.)sorafenib( بعد علاج بسورافينيب )Child-Pugh A( من إصابة خفيفة في الكبد

سرطان المريء•	
○ سرطان 	 أو  المريء  لسرطان  كامل  استئصال  بعد   )adjuvant( مكملا  علاجا  ليكون  مخصص  أوپديڤو 

الكيميائي- العلاج  إعطاؤهم  تم  الذين  البالغين  لدى  باثوُلوُجِيّ،  مرض  بقايا  مع  المعدي-المريئي،  الاتصال 
الاستئصال.  قبل  الإشعاعي 

○ أوپديڤو‏ بالدمج مع علاج كيميائي مزدوج المعتمد‎ ‎على فلوروپيريميدين والپلاتينيوم مخصص كعلاج خط أول 	
 esophageal squamous( لدى البالغين المصابين ‏بسرطان المريء من نوع سرطانة الخلايا الحرشفية
cell carcinoma(، غير القابل للجراحة المتقدم، المتكرر أو النقيليّ، مع تعبير لـ ‏PD-L1‎‏ في %1 من 

الخلايا الورمية وما فوق.‏
○ أوپديڤو‏ بالدمج مع إيپيليموماب ‏ipilimumab)‎‏(‏ مخصص كعلاج خط أول ‏لدى البالغين المصابين‏ بسرطان 	

المريء من نوع سرطانة الخلايا الحرشفية ‏)‏esophageal squamous cell carcinoma‏(‏ غير 
القابل للجراحة المتقدم، المتكرر أو النقيليّ، مع تعبير لـ PD-L1 في %1 من الخلايا الورمية وما فوق.

○ الحرشفية 	 الخلايا  سرطانة  نوع  من  المريء  بسرطان  المصابين  البالغين  لعلاج  مخصص  أوپديڤو 
‏)‏esophageal squamous cell carcinoma‏(‏، غير القابل للجراحة، المتقدّم، المتكرر أو النقيلي، 

بعد علاج كيميائي سابق معتمد على الفلوروپيريميدين والپلاتينيوم.
سرطان المعدة، سرطان الاتصال المعدي المريئي والسرطانة الغدّية في المريء•	

أوپديڤو بالدمج مع العلاج الكيميائي الذي يحتوي على الفلوروپيريميدين والپلاتينيوم، مخصص لعلاج البالغين 
المصابين بالسرطان غير القابل للجراحة، المتقدّم أو النقيلي في المعدة، الاتصال المعدي المريئي أو السرطانة 

الغدّية في المريء.
الفصيلة العلاجية: مضادات الأورام.

2 قبل استعمال الدواء:	.

يمُنع استعمال الدواء إذا:
الدواء •	 التي يحتويها  المركّبات الأخرى  أو لأحد  )نيڤولوماب(  الفعاّلة  للمادّة  لديك حساسيةّ )حساساً(  وجدت 

.)6 الفصل  )انظر 

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ أوپديڤو، أخبر الطبيب عن كل حالتك الصحية، بما في ذلك إذا:

	•)lupus( كنت تعاني من مشاكل تتعلق بجهاز المناعة، مثل داء كرون، التهاب القولون التقرحيّ أو الذئبة
اجتزت عملية زرع أعضاء، بما يشمل زرع القرنية•	
 اجتزت أو على وشك اجتياز زرع خلايا جذعيةّ، عندما تكون عملية زرع الخلايا من متبرع •	

)allogeneic – خَيْفي(
اجتزت في الماضي علاجا بالأشعة في منطقة الصدر وحصلت على أدوية أخرى شبيهة بـ أوپديڤو•	
كنت تعاني من حالة تؤثر على الجهاز العصبيّ، مثل ضعف العضلات الحاد )myasthenia gravis( أو •	

)Guillain-Barré( باري متلازمة تدعى چيليان 
كنت حاملاً أو تخططين لأن تحملي )انظري للبند "الحمل والإرضاع"(•	
كنت مُرضعة أو تنوين الإرضاع )انظري للبند "الحمل والإرضاع"(•	

الأطفال والمراهقون:
ليست هناك معلومات عن نجاعة وسلامة أوپديڤو:

لدى الأطفال الذين أعمارهم أقل من 12 عاما المصابين بميلانوما أو سرطان نقيلي في القولون أو المستقيم، •	
والذي يجسد dMMR، أو MSI-H، أو

لدى الأطفال لعلاج سائر أنواع السرطان•	
الفحوصات والمتابعة:

سيجري لك الطبيب المعالِج فحوصات دم من أجل مراقبة الأعراض الجانبية.
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية:

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية ومكمّلات غذائية، أخبر 
الطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

الحمل والإرضاع
أوپديڤو قد يلحق الضرر بالجنين.

النساء القادرات على الحمل:
يتعين على الطبيب المعالِج أن يجري فحص حمل قبل أن تبدئي بتلقي أوپديڤو.•	
عليكِ استعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل خلال العلاج ولمدة 5 أشهر بعد إعطاء الجرعة الدوائية الأخيرة من •	

أوپديڤو. استشيري الطبيب المعالج بالنسبة لوسائل منع الحمل التي يمكنك استعمالها خلال هذه الفترة.
عليكِ إبلاغ الطبيب المُعالج فورًا إذا حملت خلال العلاج بـ أوپديڤو. •	

الإرضاع:
لا تقومي بالإرضاع خلال فترة العلاج بـ أوپديڤو، ولمدة 5 أشهر بعد تناول الجرعة الأخيرة من أوپديڤو. من غير 

المعروف إذا كان أوپديڤو يمكن أن ينتقل إلى حليب الأم. 
السياقة واستعمال الماكينات

يجب اتخاذ وسائل الحذر أثناء السياقة أو عند استعمال أجهزة أو ماكينات أياً كانت حتى تكون واثقاً من أن أوپديڤو 
لا يؤثر عليك بشكل سيء جراء إمكانية حدوث أعراض جانبية )أنظر الفصل 4(.

بالنسبة للأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجة الهوائيةّ أو من اللعب بالقرب من الشارع وما شابه.‏
معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي أوپديڤو على صوديوم.
إذا كنت تتغذى على نظام غذائي قليل الصوديوم )قليل الملح(، يجب إبلاغ الطبيب بذلك قبل إعطاء الدواء.

أعراض جانبيةّ إضافيةّ:
تشمل الأعراض الجانبية لأوپديڤو كعلاج وحيد:

أعراض جانبيةّ شائعة جدا )very common(، أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:
الشعور بالتعب•	
ضعف، شعور عام سيء•	
حمى•	
انتفاخ )وذمة(، وبضمن ذلك انتفاخ في كفات اليدين، الكاحلين، أو القدمين )وذمة محيطية(•	
إسهال•	
غثيان•	
تقيؤ•	
ألم بطن•	
إمساك•	
صعوبات في الهضم •	
صعوبة في البلع•	
طفح جلدي•	
حكّة، وبضمن ذلك حكّة منتشرة•	
بهاق، مرض تظهر فيه بقع فاتحة اللون على الجلد•	
حمامى )إريثما( تنعكس من خلال احمرار والتهاب في الجلد•	
ألم في العضلات، العظام والمفاصل•	
آلام الرأس )صُداع(•	
دوار •	
تلوّث في مجاري التنفس العلوية•	
احتقان في الأنف•	
التهاب رئتين، وبضمن ذلك التهاب الرئتين الذي يشمل الشعب الهوائية •	
سُعال، سُعال مع بلغم•	
ضيق التنفس، ضيق تنفس عند بذل مجهود•	
تراجع الشهية•	
انخفاض الوزن •	
ألم في الظهر•	
مستويات منخفضة من الهورمون الدّرقي ]نقص نشاط الغدّة الدرقية[ والتي قد تسبب الشعور بالتعب وازدياد الوزن•	
مستويات مرتفعة من الهورمون الدّرقي ]فرط نشاط الغدّة الدرقية[ والتي قد تسبب تسارع نبض القلب، التعرّق •	

وفقدان الوزن
مشاكل في الغدّة الدرقية، وبضمن ذلك التهاب الغدّة الدرقية•	
خلل في أداء الكلى •	
تلوث في المسالك البولية•	
التهاب في الكبد )هيباتيتيس(•	
ضغط دم مرتفع•	
مستوى مرتفع من السكر في الدم )فرط السكّر(•	
اضطرابات النوم )أرق(•	
فقدان الشعور، ألم، لسع أو حرقان في كفات اليدين أو القدمين )اعتلال عصبي طرفي(•	
نتائج غير سليمة في الفحوص المخبرية •	
ردود فعل ترتبط بالحقن الوريدي )التسريب(•	

أعراض جانبيةّ شائعة )common(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
نبض قلب غير منتظم •	
	•)iridocyclitis( التهاب في قزحية العين والجسم الهدبي
عصبي •	 )اعتلال  بالحرقة  بالشعور  مصحوب  ألم  أو  لسع  الشعور، ضعف،  بفقدان  يتمثل  الأعصاب  في  التهاب 

وطرفي( حسي 
ثقب في الأمعاء •	
جروح أو تقرحات في تجويف الفم )التهاب الفم(•	
 مشكلة خطيرة في الجلد تسبب ظهور نقاط حمراء، والتي تسبب الحكة أحيانا، مثل طفح الحصبة، والتي تبدأ في •	

)erythema multiforme( الأطراف وأحيانا في الوجه وبقية أجزاء الجسم
التهاب شديد في الجلد يتمثل باحمرار وتقشر في مناطق واسعة )التهاب الجلد التقشري( •	
صدفية •	
تجمّع سائل في التجويف الجنبي المحيط بالرئتين )إراقة جنبية( والذي قد يسبب ضيق التنفس، وأيضًا ألم في •	

أحيانا والحمى  الصدر 
انصمام رئوي )خثرة دموية في الرئتين(•	
التهاب في أنسجة الرئة )التهاب رئوي( يتسّم بالتنفس المصحوب بالسّعال وصعوبات التنفس، ضيق التنفس والسعال•	
مرض متخلل للأنسجة في الرئة )مرض رئوي خلالي( يتسّم بضيق التنفس والسعال الجاف يسبب تندّب الرئتين •	
قصور تنفسي )صعوبات تنفسّ حادّة(•	
ضرر شديد في الكلى•	
إنتان الدّم •	
تراجع عام في الحالة الصحية •	
انسداد في الأمعاء )انسداد الأمعاء الدقيقة(•	
التهاب الأمعاء الغليظة•	
مشاكل في الكبد•	
جفاف في الجلد•	
بطن منتفخة جرّاء تراكم السوائل )استسقاء بطني(•	
نزيف من الدوالي المريئية•	
جفاف الفم •	
مرض شبيه بالإنفلونزا •	
إنفلونزا •	
قشعريرة•	
الموت نتيجة للأعراض الجانبية•	
	• )neuritis( التهاب عصبي
الشعور، ضعف •	 فقدان  أو  الشعور  تراجع  الساق،  في  بآلام  يتسم  والذي  الرجل،  في  الشظوي  العصب  في  شلل 

العضلات، وفي الحالات الشديدة قدم ساقطة أو عرج مميز )peroneal nerve palsy - شلل العصب الشظوي(
تلوّث في الجهاز التنفسي•	
ألم في العضلات، ضعف العضلات غير الناتج عن التدريب )اعتلال عضلي(•	
	•)Myositis( التهاب العضلات
غدد •	 بمهاجمة  بالأساس،  المناعي،  الجهاز  خلاله  يقوم  مرض   ،)Sjogren’s syndrome( شوچرِن  متلازمة 

واللعاب  الدمع 
التهاب مفاصل مزمن عادة ما يشمل مفاصل العمود الفقري )الالتهاب الفقاري المفصلي اللاصق(•	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:
ضغط دم منخفض •	
قصور الغدة الكظرية )انخفاض مستوى الهورمونات التي تفرزها الغدة الكظرية، الموجودة فوق الكلى(•	
الموت المفاجئ•	
نزيف في الجهاز الهضمي •	
صدمة عدوائية )تلوث( •	
ناسور في المريء •	

:)ipilimumab( تشمل الأعراض الجانبية عند الإعطاء المدمج لأوپديڤو مع إيپيليموماب
أعراض جانبيةّ شائعة جدا )very common(، أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:

الشعور بالتعب•	
حُمى•	
تورم )وذمة(•	
طفح جلدي•	
حكّة، حكّة منتشرة•	
جفاف في الجلد•	
إسهال•	
غثيان•	
تقيؤ•	
ألم البطن •	
إمساك •	
بطن منتفخة جرّاء تراكم السوائل )استسقاء بطني(•	
جفاف الفم•	
صعوبات في الهضم•	
صعوبة في البلع•	
جروح أو تقرحات في التجويف الفموي )التهاب الفم( •	
التهاب الأمعاء الغليظة•	
ألم في العضلات، العظام والمفاصل •	
سُعال، سُعال مع بلغم•	
ضيق التنفس، ضيق تنفس عند بذل مجهود•	
التهاب الرئتين •	
تلوّث في مجاري التنفس العلوية•	
التهاب في أنسجة الرئة )التهاب رئوي( يتسّم بالتنفس المصحوب بالسعال وصعوبات التنفس، ضيق تنفس والسعال•	
فقدان الشهية•	
آلام في الرأس )صُداع(•	
دوار•	
إنفلونزا•	
مرض شبيه بالإنفلونزا•	
ضعف، شعور عام سيء •	
قشعريرة•	
ضغط دم منخفض•	
مستويات منخفضة من الهرمون الدّرقي ]نقص نشاط الغدّة الدرقية[ والتي قد تسبب الشعور بالتعب وازدياد الوزن•	
مستويات مرتفعة من الهرمون الدّرقي ]فرط نشاط الغدّة الدرقية[ والتي قد تسبب تسارع نبض القلب، التعرّق •	

الوزن  وفقدان 
قصور الغدة الكظرية )انخفاض مستوى الهرمونات التي تفرزها الغدة الكظرية، الموجودة فوق الكلى(•	
انخفاض الوزن•	
اضطرابات النوم )أرق(•	
نتائج غير سليمة في الفحوص المخبرية •	

أعراض جانبيةّ شائعة )common(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
بهاق، مرض تظهر فيه بقع فاتحة اللون على الجلد•	
ضغط دم مرتفع •	
مستوى مرتفع من السكر في الدم )فرط السكّر(•	
ثقب في الأمعاء •	
تجمّع سائل في التجويف الجنبي المحيط بالرئتين )إراقة جنبية( والذي قد يسبب ضيق التنفس، بالإضافة لألم في الصدر •	

والحمى أحيانا
انصمام رئوي )خثرة دموية في الرئتين(•	
التهاب الغدّة النخامية )التهاب النخامية(•	
جفاف •	
ضرر شديد في الكلى•	
أزمة كبدية•	
أداء وظائف الكبد غير سليم•	
نزيف من الدوالي المريئية•	

אופדיבו )ניבולומב(
עלון לצרכן

OPDIVO (Nivolumab)
Patient information
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يحتوي الدواء على 2.5 ملغ صوديوم )مركب أساسي في ملح الطهي/ملح الطعام( في كل ملل محلول مركز.
يحتوي الدواء على 10 ملغ صوديوم في كل قنينة ذات 4 ملل. هذه الكمية تعادل %0.5 من الحد الأقصى الموصى 

به من الاستهلاك الغذائي اليومي للصوديوم للشخص البالغ.
الحد الأقصى  %1.5 من  تعادل  الكمية  10 ملل. هذه  قنينة ذات  25 ملغ صوديوم في كل  الدواء على  يحتوي 

البالغ.‏ للشخص  للصوديوم  اليومي  الغذائي  الاستهلاك  من  به  الموصى 

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب.

يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج يحددهما الطبيب فقط.

يعطى أوپديڤو من قبل الطاقم الطبي مباشرة إلى الوريد بواسطة أنبوب صغير لداخل الوريد لمدة 60 دقيقة أو •	
30 دقيقة، وفق الجرعة والوتيرة اللتين يحددهما الطبيب.

عندما يعُطى أوپديڤو وحده، يعُطى غالبا كل أسبوعين أو كل 4 أسابيع، اعتمادا على الجرعة التي تتلقاها.•	
عندما يعُطى أوپديڤو كعلاج مدمج مع إيپيليموماب ‏)ipilimumab(‏، فيما عدا لعلاج سرطان الرئتين النقيلي من •	

نوع الخلايا غير الصغيرة ‏)non-small cell lung cancer(‏، ولعلاج بعض حالات ورم المتوسطة الخبيث 
إيپيليموماب  يعُطى  بالمجمل.  4 جرعات علاج  أسابيع،   3 أوپديڤو عادة كل  يعُطى  )انظر لاحقا(،  الجنبة  في 
‏)ipilimumab(‏ في ذات اليوم. بعد ذلك، يعُطى أوپديڤو وحده كل أسبوعين أو كل 4 أسابيع، بحسب الجرعة 

التي تتلقاها.
لعلاج سرطان الرئة من نوع الخلايا غير الصغيرة ‏)‏non-small cell lung cancer‏(‏ قبل الجراحة، يتم •	

إعطاء أوپديڤو‏ بالدمج مع علاج كيميائي )علاج كيميائي يحتوي على البلاتينوم ودواء علاج كيميائي إضافي( 
كل 3 أسابيع لمدة 3 دورات علاجية.

لعلاج سرطان الرئتين النقيلي من نوع الخلايا غير الصغيرة ‏)non-small cell lung cancer‏(‏‎ الذي انتشر •	
يعُطى  ‏)ipilimumab(‏،  إيپيليموماب  أوپديڤو كعلاج مدمج مع  يعُطى  الجسم، عندما  إلى مناطق إضافية في 
أوپديڤو كل 3 أسابيع، ويعُطى إيپيليموماب ‏)ipilimumab(‏ كل 6 أسابيع طوال عامين على الأكثر. ستحتاج 

أيضا إلى علاج كيميائي كل 3 أسابيع خلال دورتي علاج.
أسابيع •	  3 كل  أو  أسبوعين  كل  مرة  أوپديڤو  إعطاء  يتم  الجنبة،  في  الغشاء  في  الخبيث  المتوسطة  ورم  لعلاج 

أقصى.  كحدّ  سنتين  لمدّة  أسابيع   6 كل  سيعطى   )ipilimumab( وإيپيليموماب 
يتم •	 ما  كابوزانتينيب، عادة  أوپديڤو كعلاج مدمج مع  يتم إعطاء  المتقدّم، عندما  الكلوية  الخلايا  لعلاج سرطان 

إعطاء أوپديڤو مرة كل أسبوعين أو كل 4 أسابيع، بحسب الجرعة التي تتلقاها. يتم إعطاء كابوزانتينيب مرة 
في اليوم عن طريق الفم. 

للسرطان في المسالك البولية أو المثانة البولية غير القابل للجراحة أو النقيلي، عندما يتم إعطاء أوپديڤو بالدمج •	
مع أدوية العلاج الكيميائي سيسپلاتين وچيمسيتابين، يتم إعطاء أوپديڤو كل 3 أسابيع لمدة 6 دورات علاجية على 
الأكثر. يتم إعطاء العلاج الكيميائي في نفس اليوم. بعد ذلك، يتم إعطاء أوپديڤو كعلاج وحيد كل أسبوعين أو كل 

4 أسابيع، بحسب الجرعة التي تتلقاها.
لعلاج •	 والپلاتينوم  الفلوروبيريميدين  المعتمد على  كيميائي مزدوج  بالدمج مع علاج  أوپديڤو‏  إعطاء  يتم  عندما 

 ،‎(esophageal squamous cell carcinoma(سرطان المريء من نوع سرطانة الخلايا الحرشفية ‏‏
يتم إعطاء أوپديڤو‏‏ كل أسبوعين أو كل 4 أسابيع، لمدة أقصاها سنتين.

المريء من نوع سرطانة •	 إيپيليموماب‏ ‏)‏ipilimumab‏(‏‎ ‎لعلاج سرطان  بالدمج مع  أوپديڤو‏  يتم إعطاء  عندما 
الخلايا الحرشفية ‏‏‎(esophageal squamous cell carcinoma)‎،‏ يتم إعطاء أوپديڤو‏‏ كل‏ أسبوعين أو 

كل 3 أسابيع ويعُطى إيپيليموماب‏ ‏)‏ipilimumab‏(‏‎ ‎كل 6 أسابيع، لمدة أقصاها سنتين.‏
إعطاء •	 يتم  عندما  المريء،  في  الغدّية  والسرطانة  المعدي-المريئي  الاتصال  سرطان  المعدة،  سرطان  لعلاج 

أوپديڤو كعلاج مدمج مع العلاج الكيميائي الذي يحتوي على الفلوروپيريميدين والپلاتينيوم، يتم إعطاء أوپديڤو 
يتم إعطاء  تتلقاها لمدة سنتين كحدّ أقصى.  التي  مرة كل أسبوعين أو كل ثلاثة أسابيع، اعتمادا على الجرعة 

اليوم.  نفس  الكيميائي في  العلاج 
سيقرر الطبيب المعالج كم علاجاً أنت تحتاج.•	
إذا كنت غير قادر على الوصول للعلاج الذي حُدد لك أو إذا نسيت الوصول للعلاج، اتصل بالطبيب المعالج •	

بأسرع ما يمكن وذلك لتحديد موعد جديد للعلاج.
لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه في الحال إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في 

المستشفى وأحضر معك عبوة الدواء.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها 

دواء. ضع ‏النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.‏
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

4 الأعراض الجانبية	.
كما بكل دواء، قد يسبب استعمال أوپديڤو أعراضاً جانبية لدى بعض المستخدمين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من المحتمل ألا تعاني من أيّ منها.
قد يسبب أوپديڤو أعراضا جانبية خطيرة، وبضمنها:

أعراض جانبية شديدة ترتبط بعمل الجهاز المناعي
أوپديڤو هو دواء يعالج أنواعًا معينة من السرطان عن طريق تفعيل جهاز المناعة. قد يؤدي أوپديڤو لأن يهُاجم 
جهاز المناعة أنسجة وأعضاء سليمة في كل منطقة من جسمك، وأن يؤثر على طريقة أداء وظيفتها. قد تصبح هذه 
المشاكل خطيرة في بعض الأحيان أو تشكل خطرا على الحياة وتؤدي إلى الوفاة. المشاكل قد تظهر في أية مرحلة 

أثناء العلاج أو حتى بعد انتهاء العلاج. قد تختبر أكثر من مشكلة واحدة في الوقت ذاته.
قد تحدث بعض المشاكل بوتيرة أكبر عندما يعُطى أوپديڤو بالدمج مع علاج آخر. 

توجه في الحال إلى الطبيب المعالِج إذا كنت تعاني من أية علامات أو أعراض جديدة أو إذا تفاقمت العلامات أو 
الأعراض بما في ذلك:

مشاكل في الرئتين.
سعال•	
ضيق تنفس•	
آلام في الصدر•	

مشاكل في الأمعاء.
إسهال )براز لين( أو حركة أمعاء شائعة أكثر من المعتاد•	
براز أسود شبيه بالزفت، لزج أو مع دم أو مخاط•	
ألم شديد أو حساسية شديدة في منطقة البطن•	

مشاكل في الكبد. 
اصفرار الجلد أو بياض العين •	
غثيان أو تقيؤ شديدين•	
ألم في الجانب الأيمن من البطن•	
بول داكن )لون الشاي(•	
الميل للنزيف أو لحدوث كدمات بسهولة زائدة عن المعتاد•	

مشاكل في الغدد التي تنتج الهورمونات.
حالات صداع لا تزول أو حالات صداع غير عادية•	
حساسية العينين تجاه الضوء•	
مشاكل في العينين•	
وتيرة نظم قلب سريعة•	
تعرّق مفرط•	
إرهاق شديد•	
زيادة الوزن أو فقدان الوزن•	
إحساس بالعطش أو الجوع المتزايد أكثر من المعتاد•	
التبوّل بوتيرة أعلى من المعتاد•	
تساقط الشعر•	
إحساس بالبرد•	
إمساك•	
 تغيير في الصوت إلى صوت أعمق وأكثر انخفاضا•	
دوار أو إغماء•	
تغيرات في الحالة النفسية أو تغير في السلوك، مثل انخفاض الرغبة الجنسية، عصبية أو نسيان•	

مشاكل في الكلى.
انخفاض في كمية البول •	
ظهور دم في البول •	
انتفاخ الكاحلين •	
فقدان الشهية للطعام•	

مشاكل في الجلد. 
طفح جلديّ•	
حكة•	
حدوث بثرات جلدية أو تقشّر الجلد•	
انتفاخ )ورم( في العقد اللمفاوية•	
جروح أو تقرحات مؤلمة في تجويف الفم أو الأنف، في الحنجرة أو منطقة الأعضاء التناسلية•	
حُمّى أو أعراض شبيهة بالإنفلونزا•	

قد تظهر أيضا مشاكل في الأعضاء والأنسجة الأخرى. هذه ليست كل علامات وأعراض المشاكل في جهاز المناعة 
التي قد تظهر عند استعمال أوپديڤو. توجه إلى الطبيب المعالِج فورا إذا ظهرت أية علامات أو أعراض جديدة أو 

إذا تفاقمت العلامات أو الأعراض، التي قد تشتمل على:
آلام في الصدر، وتيرة نظم قلب غير منتظمة، ضيق في التنفس أو تورم الكاحلين •	
في •	 مشاكل  العنق،  تيبسّ  السلوك،  في  تغييرات  أو  المزاج  في  تغييرات  الذاكرة،  في  مشاكل  نعاس،  ارتباك، 

الساقين أو  الذراعين  في  الإحساس  انعدام  أو  وخز  التوازن، 
رؤية مزدوجة، تشوّش الرؤية، حساسية تجاه الضوء، ألم في العينيَن، تغييرات في النظر•	
آلام في العضلات أو ضعف متواصل أو شديد، تشنج العضلات •	
تعداد منخفض لكريات الدم الحمراء، ميل للإصابة بكدمات•	

رفض عضو أو نسيج مزروع. سيقول لك الطبيب المعالج ما هي العلامات والأعراض التي يجب عليك الإبلاغ 
عنها وسيجري متابعة بحسب نوع الزرع الذي خضعت له.

من شأن الحصول على علاج طبيّ فوري أن يساعد في منع تفاقم تلك المشاكل. 
سيقوم الطبيب المُعالج بفحصك لتلك المشاكل خلال العلاج بأوپديڤو. من الجائز أن يقوم الطبيب بمعالجتك بأدوية 
كورتيكوستيروئيدية أو ببدائل الهورمونات. إذا كانت الأعراض الجانبية شديدة، فمن شأن الطبيب أن يقوم بتأخير 

أو إيقاف العلاج بـ أوپديڤو تماماً.
أعراض جانبية خطيرة المرتبطة بإعطاء التسريب

تسريب  تلقي  أثناء  أدناه  المذكورة  الأعراض  بأحد  تشعر  كنت  إذا  الحال،  في  الممرضة  أو  المعالج  الطبيب  أبلغ 
أوپديڤو: 

قشعريرة أو رعشة•	
حكة أو طفح جلديّ•	
تورّد•	
ضيق في التنفس أو صفير أثناء التنفس•	
دوار•	
شعور بالإغماء•	
حمى•	
ألم في الظهر أو العنق•	

 .)allogeneic – مضاعفات زرع خلايا جذعية حين يكون الزرع من شخص متبرع )خَيْفي
هذه المُضاعفات قد تكون جدّية وقد تؤدي إلى الوفاة. قد تحدث المضاعفات إذا تمت عملية الزرع قبل أو بعد العلاج 

بـ أوپديڤو. سيقوم الطبيب المعالج بمراقبة أعراض المُضاعفات إذا اجتزت عملية زرع لخلايا جذعية من متبرع. 

الموت نتيجة للأعراض الجانبية •	
ألم في العضلات، ضعف العضلات غير الناتج عن التدريب )اعتلال عضلي(•	
	•)Myositis( التهاب العضلات
	• )neuritis( التهاب عصبي
ضعف •	 الشعور،  فقدان  أو  الشعور  تراجع  الساق،  في  بآلام  يتسم  والذي  الرجل،  في  الشظوي  العصب  في  شلل 

العضلات، وفي الحالات الوخيمة تدلي القدم أو عرج نمطي )peroneal nerve palsy - شلل العصب الشظوي(
متلازمة شوچرِن )Sjogren’s syndrome(، مرض يقوم خلاله الجهاز المناعي، بالأساس، بمهاجمة غدد •	

الدمع واللعاب 
التهاب مفاصل مزمن عادة ما يشمل مفاصل العمود الفقري )الالتهاب الفقاري المفصلي اللاصق(•	
خدر، ألم، وخز أو حرقان في راحتي اليدين أو القدمين )اعتلال عصبي محيطي(•	
ردود فعل ترتبط بالحقن الوريدي )التسريب(•	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:
	•)Encephalitis( التهاب الدماغ
التهاب عضلة يؤدي لنخر•	
ألم واحمرار في العين - التهاب العنبية •	

تشمل الأعراض الجانبية عند الإعطاء المدمج لأوپديڤو ‏‏مع علاج كيميائي يحتوي على البلاتينوم وعلاج كيميائي 
إضافي ما يلي:

أعراض جانبيةّ شائعة جدا )‏very common‏(، أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:‏
الشعور بالتعب•	
الشعور العام بالتوعك•	
ورم )وذمة( •	
حُمّى•	
غثيان•	
إمساك•	
تقيؤ•	
إسهال•	
ألم بطن )مغص(•	
قلة الشهية•	
طفح•	
حكّة•	
تساقط الشعر•	
خدر، ألم، وخز أو حرقان في راحتي اليدين أو القدمين )اعتلال عصبي محيطي‏(•	
ألم رأس )صداع( •	
ألم في العضلات، في العظام وفي المفاصل•	
عدوى في المسالك البولية•	
مستويات منخفضة من هرمون الغدة الدرقية ]قصور الدرقية )نقص نشاط الغدة الدرقية([ والتي من شأنها أن •	

تسبب التعب وازدياد الوزن
خلل في أداء الكلى•	
ظهور الدم في البول•	
انخفاض الوزن•	
نتائج غير سليمة في الفحوص المخبرية•	

أعراض جانبية شائعة )‏common‏(، أعراض تظهر لدى ‏‎1-10‎‏ مستعملين من بين 100:‏
التهاب رئويّ•	
رد فعل تحسسي شديد )رد فعل تأقيّ‏(•	
ضرر كلوي حاد•	
إنتان الدم•	
انصمام رئوي•	

كيميائي  علاج   ،)ipilimumab( إيپيليموماب  مع  لأوپديڤو  المدمج  الإعطاء  عند  الجانبية  الأعراض  تشمل 
إضافي: كيميائي  ودواء  البلاتينوم  على  يحتوي 

أعراض جانبيةّ شائعة جدا )very common(، أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:
الشعور بالتعب•	
الحمى•	
ألم في العضلات، العظام والمفاصل •	
غثيان•	
إسهال•	
إمساك•	
تقيؤ•	
ألم البطن •	
طفح جلدي•	
حكّة، يشمل الحكّة المنتشرة•	
تساقط الشعر•	
تراجع الشهية•	
سُعال •	
ضيق التنفس •	
مستويات منخفضة من الهرمون الدّرقي ]نقص نشاط الغدّة الدرقية[ والتي قد تسبب الشعور بالتعب وازدياد الوزن •	
آلام الرأس )صُداع(•	
دوار •	
نتائج غير سليمة في الفحوص المخبرية •	

أعراض جانبيةّ شائعة )common(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
التهاب الرئتين •	
ارتفاع الحرارة نتيجة لمستويات منخفضة من خلايا الدم البيضاء من نوع الخلايا المتعادلة )حمى نقص العدلات( •	
ضرر شديد في الكلى •	
التنفس •	 التنفس، ضيق  بالسُعال وصعوبات  المصحوب  بالتنفس  رئوي( يتسّم  )التهاب  الرئة  أنسجة  في  التهاب 

والسعال 
قصور تنفسي )صعوبات تنفسّ حادّة(•	
الموت نتيجة للأعراض الجانبية •	

تشمل الأعراض الجانبية عند الإعطاء المدمج لأوپديڤو مع كابوزانتينيب:
 أعراض جانبيةّ شائعة جدا )very common(، أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:

إسهال•	
غثيان•	
ألم البطن •	
تقيؤ•	
صعوبات في الهضم •	
شعور بالتعب أو الضعف•	
مشاكل في الكبد. انظر "مشاكل في الكبد" في بند "أعراض جانبية شديدة ترتبط بعمل الجهاز المناعي"•	
تسمم كبدي•	
طفح جلدي، احمرار، ألم، انتفاخ أو ظهور بثور في كفات اليدين أو القدمين•	
جروح أو تقرحات في تجويف الفم )التهاب الفم(•	
طفح جلدي•	
حكّة •	
ضغط دم مرتفع•	
مستويات منخفضة من الهورمون الدّرقي ]نقص نشاط الغدّة الدرقية[ والتي قد تسبب الشعور بالتعب وازدياد •	

الوزن
ألم في العضلات، العظام والمفاصل •	
تراجع الشهية •	
تغييرات في حاسّة الذوق•	
آلام الرأس )صُداع(•	
سُعال•	
اضطرابات في الصوت )صعوبة في الكلام بسبب الاضطرابات في الحنجرة، الأوتار الصوتية، اللسان أو الفم(•	
تلوّث في مجاري التنفس العلوية •	
نتائج غير سليمة في الفحوص المخبرية •	

أعراض جانبيةّ شائعة )common(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
التهاب الرئتين•	
انصمام رئوي )خثرة دموية في الرئتين(•	
التنفس •	 التنفس، ضيق  بالسّعال وصعوبات  المصحوب  بالتنفس  يتسّم  رئوي(  )التهاب  الرئة  أنسجة  في  التهاب 

والسعال
تلوث في المسالك البولية•	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:
الموت نتيجة لأعراض جانبية•	

تشمل الأعراض الجانبية عند الإعطاء المدمج لأوپديڤو مع العلاج الكيميائي الذي يحتوي على الفلوروپيريميدين 
والپلاتينيوم:

أعراض جانبيةّ شائعة جدا )very common(، أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:
فقدان الشعور، ألم، لسعات أو حرقة في كفوف اليدين أو القدمين )اعتلال عصبي طرفي( •	
آلام الرأس )صُداع(•	
غثيان •	
إسهال•	
تقيؤ•	
صعوبة البلع•	
ألم البطن •	
إمساك •	
تقرحات أو جروح في تجويف الفم )التهاب الفم(•	
الشعور بالتعب•	
حُمى•	
تورم )وذمة(•	
تراجع الشهية•	
انخفاض الوزن •	
آلام العضلات، العظام والمفاصل•	
طفح جلدي•	
حكّة•	
تساقط الشعر•	
طفح جلدي، احمرار، ألم، انتفاخ أو ظهور بثور في كفات اليدين أو القدمين•	
سُعال، سُعال مصحوب بالبلغم•	
تلوّث في مجاري التنفس العلوية •	
التهاب الرئتين•	
أرّق•	
نتائج غير سليمة في الفحوص المخبرية ‏•	

أعراض جانبيةّ شائعة )common(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
حمى نتيجة لمستويات منخفضة من خلايا الدم البيضاء من نوع الخلايا المتعادلة )حمى نقص العدلات(•	
التهاب في أنسجة الرئة )التهاب رئوي( يتسّم بالتنفس المصحوب بالسّعال وصعوبات التنفس، ضيق التنفس والسعال •	
انخفاض مستويات هرمون الغدة الدرقية ]قصور الغدة الدرقية )hypothyroidism([ الذي يمكن أن يتسبب •	

بالتعب وزيادة الوزن
تضيق المريء•	
ضرر كلوي حاد •	
الوفاة نتيجة الأعراض الجانبية •	

الخاصة  المستهلك  نشرة  أيضا  انظر   )ipilimumab( إيپيليموماب  مع  أوپديڤو  بواسطة  المدمج  للعلاج 
بإيپيليموماب.

للعلاج المدمج بواسطة أوپديڤو مع كابوزانتينيب )cabozantinib( انظر أيضا نشرة المستهلك الخاصة 
بكابوزانتينيب. 

توجّه  الجانبية،  الأعراض  بشأن  الطبية  للمعلومات  أوپديڤو.  لـ  المحتملة  الجانبيةّ  الأعراض  جميع  ليست  هذه 
المعالج. للطبيب 

إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه 
الطبيب. استشارة  النشرة، عليك 

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب 
إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il( الصحة  لموقع وزارة  الرئيسية  الصفحة  الموجود على  دوائي"  علاج 
https://sideeffects.health.gov.il :استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عبر دخول الرابط

5 كيفية تخزين الدواء؟	.
تجنبّ التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد •	

و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على العلبة. يشير تاريخ انتهاء •	

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: يجب الحفظ في التبريد بـ C – 8°C°2. يجب الحماية من الضوء عن طريق حفظ القنينة •	

بالعبوّة الأصلية حتى وقت الاستعمال.
لا يجوز التجميد أو الخض.•	
بعد تحضير التسريب: يجب إكمال إعطاء التسريب في غضون 7 أيام من لحظة التحضير. إذا لم يعط التسريب •	

على الفور، فيمكن تخزين أوپديڤو بعد التحضير:
○ بدرجة حرارة الغرفة )C – 25°C°20( وإضاءة الغرفة لفترة زمنية لا تزيد عن 8 ساعات )من ضمن 	

الـ 7 أيام( من موعد التحضير حتى انتهاء إعطاء التسريب.
أو

○ في البراد بدرجة حرارة بين C – 8°C°2 وحمايته من الضوء لفترة زمنية قدرها حتى 7 أيام من لحظة 	
التحضير وحتى انتهاء الإعطاء.

قيد •	 تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية  عن  الصيدلي  اسأل  للقمامة.  أو  المجاري  إلى  الأدوية  رمي  يجوز  لا 
البيئة. على  الحفاظ  في  الوسائل  هذه  تساعد  الاستعمال. 

6 معلومات إضافية:	.
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Mannitol, sodium citrate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, pentetic 
acid and water for injection. May contain hydrochloric acid and/or sodium 
hydroxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
من  قليل  عدد  على  السائل  يحتوي  قد  قليلا.  مصفر  لوني  تدرج  حتى  اللون  عديم  حليبي،  حتى  صافيّ  سائل 

الجسيمات.
أوپديڤو متوفر ضمن قنينة أحادية الاستعمال ذات 10 ملل )100 ملغ( وقنينة أحادية الاستعمال ذات 4 ملل 

)40 ملغ(.
المنتج وعنوانه: بريستول-مايرس سكويب هولدينچس فارما م.ض.، ليابيليتي كومپاني، ماناتي، پورتو ريكو، 

الولايات المتحدة الأمريكية.
صاحب التسجيل وعنوانه: بريستول-مايرس سكويب )إسرائيل( م.ض.، شارع أهارون بارت 18 ص.ب. 3361، 

كريات أريه، پيتح تكڤا 4951448.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

153-55-34333-00
تم تحريرها في كانون الثاني 2025.

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر، ومع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
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https://sideeffects.health.gov.il


PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

OPDIVO®

Concentrate for solution for intravenous infusion
The active ingredient and its concentration:
nivolumab 10 mg/ml
For the list of inactive ingredients and allergens, please see section 2 under 
‘Important information about some of this medicine’s ingredients’ and section 6 
‘Further information’.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
If the treating doctor prescribes you OPDIVO in combined treatment with 
ipilimumab, carefully read the patient leaflet that comes with ipilimumab as well. If 
the treating doctor prescribes you OPDIVO in combined treatment with cabozantinib, 
carefully read the patient leaflet that comes with cabozantinib as well.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you that their ailment 
is similar.
This leaflet does not take the place of talking with your treating doctor about your 
medical condition or your treatment.

Patient pocket guide and patient safety information card
In addition to the leaflet, patient pocket guide and patient safety information 
card are available for OPDIVO.
The pocket guide and the card contain important safety information which you 
have to know before and during the treatment with OPDIVO, and which you 
must follow. Review the patient pocket guide, the patient safety information 
card and the patient leaflet before you start using the medicine. Keep the card 
and the pocket guide for further review if required. 

1.	 WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
OPDIVO is used to treat:
	• A type of skin cancer called melanoma
○	OPDIVO used alone or in combination with ipilimumab is indicated for 

treatment of adults and children 12 years of age and older with advanced 
(unresectable or metastatic) melanoma.

○	OPDIVO is indicated as complementary (adjuvant) treatment for adults and 
children 12 years of age and older with Stage IIB, IIC, III or IV melanoma 
after complete resection.

	• Non-small cell lung cancer
○	OPDIVO, in combination with platinum-doublet chemotherapy, is indicated 

as treatment before surgery (neoadjuvant) of adult patients with resectable 
(tumors ≥ 4 cm or involve lymph nodes) non-small cell lung cancer. 

○	OPDIVO, in combination with ipilimumab and 2 treatment cycles of combined 
platinum-containing chemotherapy (platinum-doublet chemotherapy), is 
indicated as first-line treatment for adults with metastatic or recurrent 
non‑small cell lung cancer with no changes in the EGFR or ALK genes in 
the tumor.

○	OPDIVO is indicated for treatment of adults with metastatic non-small cell 
lung cancer whose disease has progressed during treatment or after 
treatment with platinum-based chemotherapy.

	• Malignant pleural mesothelioma, cancer of mesothelial cells comprising 
the pleura (lining of the lungs)
OPDIVO in combination with ipilimumab is indicated as first-line treatment for 
adults with unresectable malignant pleural mesothelioma.

	• Advanced renal cell carcinoma 
○	OPDIVO in combination with ipilimumab is indicated as first-line treatment 

for adults with advanced renal cell carcinoma at moderate or high risk.
○	OPDIVO in combination with cabozantinib is indicated as first-line treatment 

for adults with advanced renal cell carcinoma. 
○	OPDIVO used alone is indicated for the treatment of adults with advanced 

renal cell carcinoma who have received prior anti-angiogenic therapy.
	• Classical Hodgkin lymphoma (a type of blood cancer)
OPDIVO is indicated for treatment of adults with classical Hodgkin lymphoma 
that has come back or spread after:
○	 a stem cell transplant that uses your own stem cells (autologous), and treatment 

with brentuximab vedotin medicine or
○	3 or more systemic treatment lines including a stem cell transplant that uses 

your own stem cells (autologous).
	• Squamous cell head and neck cancer (squamous cell carcinoma)
OPDIVO is indicated for treatment of adults with recurrent or metastatic 
squamous cell head and neck cancer whose disease has progressed during 
or following platinum-based chemotherapy. 

	• Urothelial carcinoma (urinary tract or bladder cancer)
○	OPDIVO is indicated as complementary (adjuvant) treatment for adults with 

urinary tract or bladder cancer at high risk of disease recurrence after radical 
tumor resection.

○	OPDIVO, in combination with cisplatin and gemcitabine, is indicated for the 
first-line treatment of adult patients with unresectable or metastatic urothelial 
carcinoma.

○	OPDIVO is indicated for treatment of adults with locally advanced or 
metastatic urinary tract or bladder cancer:
○	after their disease has progressed during or following platinum-based 

chemotherapy.
○	 after their disease has progressed during 12 months following platinum‑based 

chemotherapy given prior to tumor resection surgery (neoadjuvant) or as 
complementary (adjuvant) therapy post-surgery.  

	• Metastatic colon or rectal cancer (colorectal cancer) 
OPDIVO used alone or in combination with ipilimumab is indicated for 
treatment of adults and children aged 12 years and older with metastatic 
colorectal cancer expressing dMMR (mismatch repair deficient) or MSI-H 
(microsatellite instability-high), whose disease has progressed following 
treatment with fluoropyrimidine, oxaliplatin, and irinotecan.

	• Liver cancer (hepatocellular carcinoma)
OPDIVO in combination with ipilimumab is indicated for the treatment of adults 
with liver cancer with mild liver impairment (Child-Pugh A) following treatment 
with sorafenib. 

	• Esophageal cancer
○	OPDIVO is indicated for the complementary (adjuvant) treatment after 

complete resection of esophageal cancer or gastroesophageal junction 
cancer with residual pathological disease in adults treated with 
chemoradiotherapy (CRT) prior to resection.

○	OPDIVO, in combination with fluoropyrimidine and platinum-based 
combination chemotherapy, is indicated for the first-line treatment of adult 
patients with unresectable, advanced, recurrent or metastatic esophageal 
squamous cell carcinoma with PD-L1 expression in ≥ 1% of the tumor cells. 

○	OPDIVO, in combination with ipilimumab, is indicated for the first-line 
treatment of adult patients with unresectable, advanced, recurrent or 
metastatic esophageal squamous cell carcinoma with PD-L1 expression in 
≥ 1% of the tumor cells. 

○	OPDIVO is indicated for treatment of adults with unresectable, advanced, 
recurrent or metastatic esophageal squamous cell carcinoma after prior 
treatment with fluoropyrimidine and platinum-based chemotherapy. 

	• Gastric cancer, gastroesophageal junction cancer and esophageal 
adenocarcinoma
OPDIVO in combination with fluoropyrimidine and platinum containing 
chemotherapy is indicated for treatment of adults with unresectable, advanced 
or metastatic gastric cancer, gastroesophageal junction cancer or esophageal 
adenocarcinoma.

Therapeutic group: antineoplastic agent.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE:
Do not use this medicine if:
	• you are sensitive (allergic) to the active ingredient (nivolumab) or to any of 
the other ingredients in this medicine (see section 6).

Special warnings regarding use of this medicine
Before treatment with OPDIVO, tell the doctor about all of your medical 
conditions, including if:
	• you have problems involving the immune system such as Crohn’s disease, 
ulcerative colitis, or lupus

	• you have had an organ transplant, including corneal transplant 
	• you have received or are about to receive a stem cell transplant that uses donor 
stem cells (allogeneic)

	• you have received radiation treatment to your chest area in the past and have 
received other medicines that are like OPDIVO

	• you have a condition that affects your nervous system, such as severe muscle 
weakness (myasthenia gravis) or Guillain-Barré syndrome

	• you are pregnant or plan to become pregnant (see the section ‘Pregnancy and 
breastfeeding’)

	• you are breastfeeding or plan to breastfeed (see the section ‘Pregnancy and 
breastfeeding’)

Children and adolescents:
There is no information regarding the efficacy and safety of OPDIVO:
	• in children below the age of 12 with melanoma or metastatic colorectal cancer 
expressing dMMR or MSI-H, or 

	• in children for the treatment of other cancer types
Tests and follow up:
The treating doctor will perform blood tests to monitor side effects.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non‑prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
Pregnancy and breastfeeding
OPDIVO may harm your unborn baby.
Women who are able to become pregnant:
	• The treating doctor should perform a pregnancy test before you start receiving 
OPDIVO. 

	• You should use an effective method of birth control during treatment and for 
5 months after receiving the last dose of OPDIVO. Consult your treating doctor 
about birth control methods that you can use during this time.

	• Tell the treating doctor right away if you become pregnant during treatment 
with OPDIVO.

Breastfeeding:
Do not breastfeed during treatment with OPDIVO and for 5 months after taking 
the last dose of OPDIVO. It is not known whether OPDIVO can pass into your 
breast milk.
Driving and operating machinery
Exercise caution when driving or using any tools or machines until you are certain 
that OPDIVO does not adversely affect you as a result of potential side effects 
(see section 4).
Children should be warned against riding bicycles or playing near the road, etc.
Important information about some of this medicine’s ingredients
OPDIVO contains sodium.
If you consume a low sodium (low salt) diet, inform your doctor prior to administration 
of this medicine. 
The medicine contains 2.5 mg sodium (the major ingredient of cooking salt/table 
salt) per each ml of the concentrated solution.
The medicine contains 10 mg sodium in each 4 ml vial. This quantity is equivalent 
to 0.5% of the recommended maximal daily dietary intake of sodium for an adult.
The medicine contains 25 mg sodium in each 10 ml vial. This quantity is 
equivalent to 1.5% of the recommended maximal daily dietary intake of sodium 
for an adult. 

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about the dose or 
about how to take this medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined only by the doctor.
	• OPDIVO is administered by healthcare professionals directly into the vein 
through an intravenous (IV) line over 60 minutes or 30 minutes, depending on 
the dosage and frequency determined by the doctor.

	• When OPDIVO is used alone, it is usually given every 2 weeks or every 4 
weeks depending on the dose you are receiving.

	• When OPDIVO is used in combination with ipilimumab, except for treating 
metastatic non-small cell lung cancer and for treating some cases of malignant 
pleural mesothelioma (see below), OPDIVO is usually given every 3 weeks for 
a total of 4 treatment doses. Ipilimumab will be given on the same day. After 
that, OPDIVO will be given alone every 2 weeks or every 4 weeks depending 
on the dose you are receiving.

	• For treatment of non-small cell lung cancer before surgery (neoadjuvant), 
OPDIVO is given with a chemotherapy combination (platinum-containing 
chemotherapy and another chemotherapy medicine) every 3 weeks for 3 
treatment cycles. 

	• For treatment of metastatic non-small cell lung cancer that has spread to other 
parts of your body, when OPDIVO is used in combination with ipilimumab, 
OPDIVO is given every 3 weeks, and ipilimumab is given every 6 weeks for 
up to 2 years. You will also need to receive chemotherapy every 3 weeks for 
2 treatment cycles.

	• For treatment of malignant pleural mesothelioma, OPDIVO is given every 2 
weeks or every 3 weeks and ipilimumab is given every 6 weeks for up to 2 
years.

	• For treatment of advanced renal cell carcinoma, when OPDIVO is used in 
combination with cabozantinib, OPDIVO is usually given every 2 weeks or 
every 4 weeks depending on the dose you are receiving. Cabozantinib is given 
once daily by mouth.

	• For metastatic or unresectable urothelial carcinoma, when OPDIVO is given 
in combination with chemotherapy medicines cisplatin and gemcitabine, 
OPDIVO is given every 3 weeks for up to 6 treatment cycles. Chemotherapy 
will be given on the same day. After that, OPDIVO will be given alone every 2 
weeks or 4 weeks depending on the dose you are receiving.

	• When OPDIVO is used in combination with fluoropyrimidine and platinum-based 
chemotherapy for treating esophageal squamous cell carcinoma, OPDIVO is 
given every 2 weeks or every 4 weeks for up to 2 years. 

	• When OPDIVO is used in combination with ipilimumab for treating esophageal 
squamous cell carcinoma, OPDIVO is given every 2 weeks or every 3 weeks 
and ipilimumab is given every 6 weeks for up to 2 years.  

	• For treatment of gastric cancer, gastroesophageal junction cancer and 
esophageal adenocarcinoma, when OPDIVO is given in combination with 
fluoropyrimidine and platinum containing chemotherapy, OPDIVO is given 
every 2 weeks or every 3 weeks depending on the dose you are receiving for 
up to 2 years. Chemotherapy will be given on the same day. 

	• The treating doctor will decide how many treatments you need.
	• If you are unable to come in for your scheduled treatment, or if you forget to 
come in for treatment, contact the treating doctor as soon as possible to 
schedule a new appointment for treatment.

Do not exceed the recommended dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
some medicine, refer immediately to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time you 
take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the 
doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of OPDIVO may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed by the list of side effects. You may not suffer from any of them.
OPDIVO may cause serious side effects, including:
Severe side effects related to immune system activity 
OPDIVO is a medicine that treats certain types of cancer by activating your 
immune system. OPDIVO may cause your immune system to attack healthy 
tissues and organs in any area of your body and can affect the way they work. 
These problems may sometimes become serious or life-threatening and may 
lead to death. These problems may appear at any time during treatment or 
even after treatment has ended. You may experience more than one of these 
problems at the same time.
Some of these problems may happen more often when OPDIVO is used in 
combination with additional treatment.
Immediately contact the treating doctor if you experience any new signs or 
symptoms or worsening signs or symptoms, including:
Lung problems.
	• cough
	• shortness of breath
	• chest pain

Intestinal problems.
	• diarrhea (loose stools) or more frequent bowel movements than usual
	• stools that are black, tarry, sticky, or have blood or mucus
	• severe stomach-area (abdominal) pain or tenderness

Liver problems.
	• yellowing of your skin or the whites of your eyes
	• severe nausea or vomiting
	• pain on the right side of the stomach area (abdomen)
	• dark urine (tea colored)
	• bleeding or bruising more easily than normal

Hormone glands problems.
	• headaches that will not go away or unusual headaches
	• eye sensitivity to light

	• eye problems
	• rapid heartbeat
	• increased sweating
	• extreme tiredness
	• weight gain or weight loss
	• feeling more thirsty or hungry than usual
	• urinating more often than usual
	• hair loss
	• feeling cold
	• constipation
	• voice changes and gets deeper and lower
	• dizziness or fainting
	• changes in mood or behavior, such as decreased sex drive, irritability or 
forgetfulness

Kidney problems.
	• decrease in your amount of urine
	• blood in your urine
	• swelling of your ankles
	• loss of appetite

Skin problems.
	• rash
	• itching
	• skin blistering or skin peeling
	• swollen lymph nodes 
	• painful sores or ulcers in mouth or nose, throat, or genital area
	• fever or flu-like symptoms

Problems may also happen in other organs and tissues. These are not 
all of the signs and symptoms of immune system problems that may 
happen with OPDIVO. Contact the treating doctor right away for any new 
or worsening signs or symptoms, which may include:
	• chest pain, irregular heartbeat, shortness of breath or swelling of ankles
	• confusion, sleepiness, memory problems, changes in mood or behavior, stiff 
neck, balance problems, tingling or numbness of the arms or legs

	• double vision, blurry vision, sensitivity to light, eye pain, changes in eyesight
	• severe or persistent muscle pain or weakness, muscle cramps
	• low red blood cells count, predisposition to bruising

Rejection of a transplanted organ or tissue. Your doctor will tell you what 
signs and symptoms you should report and will monitor you depending on the 
type of organ transplant that you have had.
Getting medical treatment right away may help prevent these problems 
from becoming more serious. 
The treating doctor will check you for these problems during treatment with 
OPDIVO. The doctor may treat you with corticosteroids or hormone replacement 
medicines. If the side effects are severe, the doctor may delay or completely 
stop treatment with OPDIVO.
Severe infusion-related side effects 
Tell your treating doctor or nurse immediately if you experience any of the 
symptoms listed below when receiving the OPDIVO infusion:
	• chills or shaking
	• itching or rash
	• flushing
	• shortness of breath or wheezing
	• dizziness
	• feel like passing out
	• fever
	• back or neck pain

Complications of stem cell transplantation using donor stem cells 
(allogeneic). 
These complications may be serious and may lead to death. These complications 
may happen if the transplantation was performed either before or after treatment 
with OPDIVO. Your treating doctor will monitor you for signs of complications if 
you have undergone an allogeneic stem cell transplant.
Additional side effects:
Side effects of OPDIVO when used alone include:
Very common side effects, affect more than 1 in 10 users:
	• feeling tired
	• weakness, generally feeling unwell
	• fever
	• swelling (edema), including swelling of the hands, ankles or feet (peripheral 
edema)

	• diarrhea
	• nausea
	• vomiting
	• stomach-area (abdominal) pain
	• constipation
	• dyspepsia
	• difficulty swallowing 
	• rash
	• itching, including widespread itching
	• vitiligo, a disease in which light patches appear on the skin
	• erythema manifested by skin redness and inflammation 
	• pain in muscles, bones, and joints
	• headache
	• dizziness
	• upper respiratory tract infection
	• nasal congestion
	• pneumonia, including pneumonia involving the bronchi 
	• cough, cough with phlegm 
	• shortness of breath, shortness of breath upon exertion 
	• decreased appetite
	• decreased weight
	• back pain
	• low thyroid hormone levels [hypothyroidism (decreased activity of the thyroid 
gland)] that can cause fatigue and weight gain

	• high thyroid hormone levels [hyperthyroidism (increased activity of the thyroid 
gland)] that can cause rapid heart rate, sweating and weight loss

	• thyroid gland problems, including thyroid gland inflammation (thyroiditis)
	• abnormal renal function
	• urinary tract infection
	• liver inflammation (hepatitis)
	• high blood pressure
	• high level of sugar in blood (hyperglycemia)
	• difficulty sleeping 
	• numbness, pain, tingling or burning in the hands or feet (peripheral neuropathy) 
	• abnormal laboratory test results 
	• infusion-related reactions

Common side effects, affect 1-10 in 100 users:
	• irregular heartbeat 
	• inflammation of the eye iris and ciliary body (iridocyclitis)
	• inflammation of the nerves manifested by numbness, weakness, tingling, or 
pain accompanied by burning sensation (sensory and peripheral neuropathy)

	• intestinal perforation
	• ulcers or sores in the mouth (stomatitis)
	• severe skin condition that causes red, sometimes itchy spots, similar to the 
rash of measles, which starts on the limbs and sometimes on the face and the 
rest of the body (erythema multiforme)

	• severe inflammation of the skin manifested by redness and peeling of 
extensive skin areas (exfoliative dermatitis)

	• psoriasis
	• accumulation of fluid in the pleural cavity around the lungs (pleural effusion) 
which may cause shortness of breath and sometimes also chest pain and 
fever

	• pulmonary embolism (blood clot in the lungs)
	• inflammation of the lung tissues (pneumonitis) characterized by coughing and 
difficulty breathing, shortness of breath and cough 

	• interstitial lung disease characterized by shortness of breath and dry cough, 
and causing lung scarring   

	• respiratory failure (extreme difficulty breathing)
	• acute renal injury
	• sepsis
	• general health condition deterioration
	• intestinal obstruction (small intestine obstruction)
	• inflammation of the colon (colitis)
	• liver problems
	• dry skin
	• swollen stomach (abdomen) due to fluid accumulation (ascites)
	• bleeding from esophageal varices 
	• dry mouth
	• flu-like illness 
	• flu
	• chills
	• death due to side effects

	• nerve inflammation (neuritis)
	• paralysis of the fibular nerve in the leg characterized by pain in the calf, 
decreased sensation or numbness, muscle weakness, and in severe cases 
foot drop or typical limping (peroneal nerve palsy)  

	• respiratory tract infection
	• muscles pain, muscles weakness not due to exercise (myopathy)
	• muscles inflammation (myositis)
	• Sjogren’s syndrome, a disease in which the immune system attacks mainly 
lacrimal and salivary glands 

	• chronic joints inflammation usually involving the spinal joints 
(spondyloarthropathy)

Uncommon side effects, affect 1-10 patients in 1,000 users:
	• low blood pressure
	• adrenal glands insufficiency (decrease in the level of hormones secreted by 
adrenal glands located above the kidneys)

	• sudden death
	• gastrointestinal bleeding 
	• septic shock 
	• esophageal fistula

Side effects occurring when OPDIVO is administered in combination with 
ipilimumab include:
Very common side effects, affect more than 1 in 10 users
	• feeling tired
	• fever
	• swelling (edema)
	• rash
	• itching, widespread itching 
	• dry skin 
	• diarrhea
	• nausea
	• vomiting
	• stomach-area (abdominal) pain
	• constipation
	• swollen stomach (abdomen) due to fluid accumulation (ascites)
	• dry mouth
	• dyspepsia 
	• difficulty swallowing
	• ulcers or sores in the mouth (stomatitis)
	• inflammation of the colon (colitis)
	• pain in muscles, bones, and joints
	• cough, cough with phlegm
	• shortness of breath, shortness of breath upon exertion 
	• pneumonia 
	• upper respiratory tract infection
	• inflammation of the lung tissues (pneumonitis) characterized by coughing and 
difficulty breathing, shortness of breath and cough 

	• decreased appetite
	• headache
	• dizziness
	• flu
	• flu-like illness
	• weakness, generally feeling unwell
	• chills
	• low blood pressure
	• low thyroid hormone levels [hypothyroidism (decreased activity of the thyroid 
gland)] that can cause fatigue and weight gain

	• high thyroid hormone levels [hyperthyroidism (increased activity of the thyroid 
gland)] that can cause rapid heart rate, sweating and weigh loss

	• adrenal glands insufficiency (decrease in the level of hormones secreted by 
adrenal glands located above the kidneys)

	• decreased weight
	• difficulty sleeping 
	• abnormal laboratory test results

Common side effects, affect 1-10 in 100 users:
	• vitiligo, a disease in which light patches appear on the skin
	• high blood pressure
	• high level of sugar in blood (hyperglycemia)
	• intestinal perforation
	• accumulation of fluid in the pleural cavity around the lungs (pleural effusion) 
which may cause shortness of breath and sometimes also chest pain and 
fever

	• pulmonary embolism (blood clot in the lungs)
	• inflammation of the pituitary gland (hypophysitis)
	• dehydration
	• acute kidney injury
	• hepatic event
	• abnormal liver function
	• bleeding from esophageal varices 
	• death due to side effects
	• muscle pain, muscle weakness not caused by exercise (myopathy)
	• muscles inflammation (myositis)
	• nerve inflammation (neuritis)
	• paralysis of the fibular nerve in the leg characterized by pain in the calf, 
decreased sensation or numbness, muscle weakness, and in severe cases 
foot drop or typical limping (peroneal nerve palsy)  

	• Sjogren’s syndrome, a disease in which the immune system attacks mainly 
lacrimal and salivary glands 

	• chronic joints inflammation usually involving the spinal joints  
(spondyloarthropathy)

	• numbness, pain, tingling or burning in the hands or feet (peripheral 
neuropathy)

	• infusion-related reactions 
Uncommon side effects, affect 1-10 in 1,000 users:
	• inflammation of the brain (encephalitis)
	• muscle inflammation leading to necrosis
	• eye pain and redness - inflammation of the uvea (uveitis)

Side effects occurring when OPDIVO is administered in combination with 
platinum-containing chemotherapy and another chemotherapy medicine 
include:
Very common side effects, affect more than 1 in 10 users:
	• feeling tired
	• generally feeling unwell
	• swelling (edema)
	• fever
	• nausea
	• constipation
	• vomiting
	• diarrhea
	• abdominal pain
	• decreased appetite
	• rash
	• itching
	• hair loss
	• numbness, pain, tingling or burning in the hands or feet (peripheral neuropathy)
	• headache
	• pain in muscles, bones and joints 
	• urinary tract infection
	• low thyroid hormone levels [hypothyroidism (decreased activity of the thyroid 
gland)] that can cause fatigue and weight gain

	• abnormal kidney function
	• blood in urine
	• weight loss
	• abnormal laboratory test results

Common side effects, affect 1-10 in 100 users:
	• pneumonia
	• severe allergic reaction (anaphylactic reaction)
	• acute kidney injury
	• sepsis
	• pulmonary embolism

Side effects occurring when OPDIVO is administered in combination with 
ipilimumab, platinum-containing chemotherapy and another chemotherapy 
medicine include:
Very common side effects, affect more than 1 in 10 users:
	• feeling tired
	• fever
	• pain in muscles, bones, and joints
	• nausea
	• diarrhea 
	• constipation
	• vomiting
	• stomach-area (abdominal) pain
	• rash

	• itching, including widespread itching
	• hair loss
	• decreased appetite
	• cough
	• shortness of breath 
	• low thyroid hormone levels [hypothyroidism (decreased activity of the thyroid 
gland)] that can cause fatigue and weight gain

	• headache
	• dizziness
	• abnormal laboratory test results

Common side effects, affect 1-10 in 100 users:
	• pneumonia
	• fever due to low level of neutrophils, a type of white blood cell (febrile 
neutropenia)  

	• acute kidney injury 
	• inflammation of the lung tissues (pneumonitis) characterized by coughing and 
difficulty breathing, shortness of breath and cough 

	• respiratory failure (extreme difficulty breathing)
	• death due to side effects 

Side effects occurring when OPDIVO is administered in combination with 
cabozantinib include:
Very common side effects, affect more than 1 in 10 users:
	• diarrhea
	• nausea
	• stomach-area (abdominal) pain
	• vomiting
	• dyspepsia
	• feeling tired or weak
	• liver problems. See “Liver problems” in section “Severe side effects related to 
immune system activity”

	• liver toxicity
	• rash, redness, pain, swelling or blistering of the hands or feet
	• sores or ulcers in the mouth (stomatitis)
	• rash
	• itching
	• high blood pressure
	• low thyroid hormone levels [hypothyroidism (decreased activity of the thyroid 
gland)] that can cause fatigue and weight gain

	• pain in muscles, bones and joins 
	• decreased appetite
	• change in the sense of taste
	• headache
	• cough
	• voice disorders (difficulty speaking due to disorders of the pharynx, vocal 
cords, tongue or mouth)

	• upper respiratory tract infection
	• abnormal laboratory test results 

Common side effects, affect 1-10 in 100 users:
	• pneumonia
	• pulmonary embolism (blood clot in the lungs)
	• inflammation of the lung tissues (pneumonitis) characterized by coughing and 
difficulty breathing, shortness of breath and cough 

	• urinary tract infection
Uncommon side effects, affect 1-10 in 1,000 users:
	• death due to side effects 

Side effects occurring when OPDIVO is administered in combination with 
chemotherapy containing fluoropyrimidine and platinum include:
Very common side effects, affect more than 1 in 10 users:
	• numbness, pain, tingling or burning in the hands or feet (peripheral neuropathy)
	• headache
	• nausea
	• diarrhea
	• vomiting 
	• difficulty swallowing
	• stomach-area (abdominal pain)
	• constipation
	• ulcers or sores in the mouth (stomatitis)
	• feeling tired
	• fever
	• swelling (edema)
	• decreased appetite
	• decreased weight
	• pain in muscles, bones and joints 
	• rash
	• itching
	• hair loss
	• rash, redness, pain, swelling or blistering of the hands or feet
	• cough, cough with phlegm
	• upper respiratory tract infection
	• pneumonia
	• difficulty sleeping
	• abnormal laboratory test results

Common side effects, affect 1-10 in of 100 users:
	• fever due to low level of neutrophils, a type of white blood cells (febrile  
neutropenia)

	• inflammation of the lung tissues (pneumonitis) characterized by coughing and 
difficulty breathing, shortness of breath and cough 

	• low thyroid hormone levels [hypothyroidism (decreased activity of the thyroid 
gland)] that can cause fatigue and weight gain

	• esophageal stricture
	• acute kidney injury
	• death due to side effects

For combined treatment with OPDIVO and ipilimumab, see also patient 
leaflet of ipilimumab. 
For combined treatment with OPDIVO and cabozantinib, see also patient 
leaflet of cabozantinib. 
These are not all the possible side effects of OPDIVO. For medical information 
on side effects, contact your treating doctor. 
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult with the 
doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the “Reporting 
side effects following drug treatment” link found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for reporting side effects, 
or through the following link: https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
	• Avoid poisoning! This medicine, and all other medicines, must be stored in 
a safe place out of the reach and sight of children and/or infants, in order to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by a doctor!

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.

	• Storage conditions: Refrigerate at 2ºC-8ºC. Protect from light by storing the 
vial in the original package until time of use.

	• Do not freeze or shake.
	• Once the infusion has been prepared: complete administration of the infusion 
within 7 days of preparation. In the event that the infusion is not administered 
immediately, OPDIVO can be stored after preparation:
○	at room temperature (20ºC-25ºC) and room light for a period of no more 

than 8 hours (out of the 7 days) from the time of preparation until the end of 
infusion administration.
or

○	 refrigerated at a temperature of 2ºC-8ºC and protected from light for a period 
of up to 7 days from the time of preparation until the end of administration. 

	• Do not dispose of medicines via wastewater or waste bin. Ask the pharmacist 
how to dispose of medicines no longer in use. These measures will help to 
protect the environment.
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	• under refrigeration at 2°C to 8°C (36°F to 46°F) and protected from light for 
no more than 7 days from the time of preparation to end of infusion. Discard 
diluted solution if not used within 7 days from the time of preparation.

	• Do not freeze.
Administration
	• Administer the infusion, after dilution, over 30 minutes or 60 minutes 
depending on the dose through an intravenous line containing a sterile, 
non‑pyrogenic, low protein binding in-line filter (pore size of 0.2 micrometer 
to 1.2 micrometer).

	• Administer OPDIVO in combination with other therapeutic agents as follows: 
○	With ipilimumab: administer OPDIVO first followed by ipilimumab on the 

same day. 
○	With platinum-doublet chemotherapy: administer OPDIVO first followed 

by platinum doublet chemotherapy on the same day.
○	With ipilimumab and platinum-doublet chemotherapy: administer OPDIVO 

first followed by ipilimumab and then platinum-doublet chemotherapy on 
the same day.

○	With fluoropyrimidine- and platinum-containing chemotherapy: administer 
OPDIVO first followed by fluoropyrimidine- and platinum-containing 
chemotherapy on the same day.

	• Use separate infusion bags and filters for each infusion.
	• Flush the intravenous line at end of infusion.
	• Do not co-administer other drugs through the same intravenous line.

Preparation and Administration
Visually inspect for particulate matter and discoloration. OPDIVO is a clear to 
opalescent, colorless to pale-yellow solution. Discard if cloudy, discolored, or 
contains extraneous particulate matter other than a few translucent-to-white, 
proteinaceous particles. Do not shake.
Preparation
	• Withdraw the required volume of OPDIVO and transfer into an intravenous 
container.

	• Dilute OPDIVO with either 0.9% Sodium Chloride Injection, USP or 5% 
Dextrose Injection, USP to prepare an infusion with a final concentration 
ranging from 1 mg/mL to 10 mg/mL. The total volume of infusion must not 
exceed 160 mL.
	• For adult and pediatric patients with body weight 40 kg or greater, do not 
exceed a total volume of infusion of 160 mL.

	• For adult and pediatric patients with body weight less than 40 kg, 
do not exceed a total volume of infusion of 4 mL/kg of body weight.

	• Mix diluted solution by gentle inversion. Do not shake.
	• Discard partially used vials or empty vials of OPDIVO.
	• The product does not contain a preservative.
	• After preparation, store the diluted solution either:

	• at room temperature and room light for no more than 8 hours from the time 
of preparation to end of the infusion. Discard diluted solution if not used 
within 8 hours from the time of preparation; or

6. FURTHER INFORMATION:
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Mannitol, sodium citrate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, pentetic acid 
and water for injection. May contain hydrochloric acid and/or sodium hydroxide.
What the medicine looks like and the contents of the package:
A clear to opalescent, colorless to slightly yellowish liquid. The liquid may contain 
a few particles. 
OPDIVO is available in a 10 ml (100 mg) single-use vial and a 4 ml (40 mg) 
single-use vial.
Manufacturer’s name and address: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma Ltd., 
Liability Company, Manati, Puerto Rico, USA.
Registration holder’s name and address: Bristol-Myers Squibb (Israel) Ltd., 
18 Aharon Bart St. P.O. Box. 3361, Kiryat Arye, Petach Tikva 4951448.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 
153-55-34333-00
Revised in January 2025.

https://sideeffects.health.gov.il
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