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DZIENNICZEK DLA PACJENTA

Schemat dawkowania niwolumabu (Opdivo®) 
w skojarzeniu z ipilimumabem (Yervoy®)  

dla dorosłych pacjentów w 1. linii leczenia zaawansowanego 
raka jelita grubego z zaburzeniami mechanizmu naprawy 

nieprawidłowo sparowanych nukleotydów DNA (dMMR) 
lub z wysoką niestabilnością mikrosatelitarną (MSI-H),  

u których podjęto decyzję o włączeniu immunoterapii  
złożonej z niwolumabu i ipilimumabu



Szanowna Pacjentko, Szanowny Pacjencie!

Dzienniczek, który przygotowaliśmy z myślą o Tobie, pomoże Ci przestrzegać 
terminów wizyt oraz obserwować stan zdrowia.

Twój lekarz zdecydował o zastosowaniu u Ciebie terapii skojarzonej 
niwolumabem i ipilimumabem. Otrzymałeś informacje o immunoterapii 
i możliwych działaniach niepożądanych, które mogą wystąpić w trakcie 
leczenia. Zawsze przed rozpoczęciem przyjmowania leku należy zapoznać się 
z treścią ulotki dla pacjenta, ponieważ zawiera ona wszystkie najważniejsze 
dla pacjenta informacje.

Przed rozpoczęciem leczenia zwróć proszę uwagę, czy wszystkie informacje 
otrzymane od lekarza prowadzącego są dla Ciebie zrozumiałe.

W tabeli na kolejnej stronie zapisz inne swoje choroby i przewlekle 
przyjmowane leki. Przy każdej zmianie przekaż te informacje swojemu 
lekarzowi.

Pacjenci leczeni niwolumabem i ipilimumabem muszą otrzymać „Kartę 
ostrzeżeń dla pacjenta” i zostać poinformowani o ryzyku związanym 
ze stosowaniem tych leków.

Jeśli w terminie kolejnej wizyty wystąpią ewidentne cechy infekcji (gorączka, 
katar, kaszel), przed wizytą skontaktuj się z lekarzem. Prawdopodobnie 
konieczne będzie odroczenie wizyty i włączenie adekwatnego leczenia 
przeciwinfekcyjnego.

Nie wahaj się pytać swojego lekarza prowadzącego o nurtujące Cię problemy 
dotyczące zarówno choroby, jak i jej leczenia. Wszystkie wątpliwości staraj 
się wyjaśniać na bieżąco.

Kartę ostrzeżeń miej zawsze przy sobie. W przypadku jakiejkolwiek 
konsultacji lekarskiej lub zgłoszenia się do lekarza specjalisty poinformuj 
o stosowanym leczeniu przeciwnowotworowym. Być może objawy, z którymi 
się zgłaszasz, są działaniami niepożądanymi immunoterapii.

Konsultacja medyczna: lek. Maciej Kawecki, 
Klinika Onkologii i Radioterapii, Narodowy Instytut Onkologii (NIO-PIB) 
w Warszawie

Materiał powstał przy wsparciu finansowym Bristol Myers Squibb®.



Ostrzeżenia i środki ostrożności

Działania niepożądane niwolumabu i ipilimumabu mogą się nakładać 
lub być wywołane przez jeden z leków. Zazwyczaj trudno jest wykazać, 
który lek wywołał działanie niepożądane. 

Przed rozpoczęciem stosowania niwolumabu oraz ipilimumabu należy 
omówić z lekarzem możliwe działania niepożądane, ponieważ 
w trakcie leczenia mogą wystąpić:

•	 Problemy dotyczące serca: zmiany rytmu lub częstości pracy serca.
•	 Problemy dotyczące płuc: trudności w oddychaniu lub kaszel.  

Mogą to być objawy zapalenia płuc (lub choroby śródmiąższowej płuc).
•	 Biegunka (wodniste, luźne lub miękkie stolce) bądź jakiekolwiek objawy 

zapalenia jelit (zapalenia jelita grubego), takie jak: ból brzucha i obecność 
śluzu lub krwi w stolcu.

•	 Zapalenie wątroby. Obserwowane przez lekarza i przez pacjenta objawy 
zapalenia wątroby mogą obejmować nieprawidłowe wyniki badań 
czynnościowych wątroby, zażółcenie oczu lub skóry (żółtaczkę), bóle 
w nadbrzuszu po prawej stronie lub męczliwość.

•	 Zapalenie nerek lub inne problemy z nerkami, nieprawidłowe wyniki badań 
czynnościowych nerek lub zmniejszona objętość moczu.

•	 Problemy z gruczołami wytwarzającymi hormony (w tym przysadką, 
tarczycą, przytarczycami i nadnerczami), które mogą wpływać na 
funkcjonowanie tych gruczołów. Obserwowane przez lekarza i przez 
pacjenta objawy zaburzeń funkcjonowania tych gruczołów mogą 
obejmować: uczucie zmęczenia (nadmierną męczliwość) lub trudności 
z koncentracją, zmiany masy ciała, bóle głowy, zmniejszone stężenie 
wapnia we krwi, zaburzenia widzenia, większe niż zwykle uczucie głodu 
lub pragnienia, potrzebę częstszego oddawania moczu, słodki lub owocowy 
zapach z ust, słodki lub metaliczny smak w ustach albo nietypowy lub 
słodki zapach moczu, złe samopoczucie lub chorobę, ból brzucha i głęboki 
lub szybki oddech.

•	 Cukrzyca, w tym ciężkie, czasami zagrażające życiu zaburzenie wywołane 
obecnością ciał ketonowych we krwi spowodowane cukrzycą (cukrzycowa 
kwasica ketonowa).
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(wpisz nazwę leku i przyjmowaną dawkę)
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•	 Zapalenia skóry, które są najczęściej występującymi powikłaniami. 
Zdecydowana większość ma postać wysypek grudkowo-plamistych  
czy zmian rumieniowatych, które mają lekką lub umiarkowaną postać 
i korzystny przebieg kliniczny oraz szybko ustępują po wdrożonym leczeniu 
miejscowym lub ogólnym. Ciężkim powikłaniem skórnym jest toksyczna 
nekroliza naskórka i zespół Stevensa-Johnsona, które mogą objawiać się 
wysypką, świądem i złuszczeniem skóry.

•	 Zapalenie oczu, którego objawami mogą być: zaczerwienienie oka, ból 
w oku, zmiany widzenia, niewyraźne widzenie lub przemijająca utrata 
widzenia.

•	 Zapalenie mięśni, takie jak: zapalenie mięśnia sercowego, zapalenie mięśni 
szkieletowych i rabdomioliza (sztywność mięśni i stawów, skurcz mięśni).

•	 Obserwowane przez lekarza i przez pacjenta objawy mogą obejmować ból 
mięśni, sztywność, osłabienie, ból klatki piersiowej lub uczucie ciężkiego 
zmęczenia.

Jeśli wystąpi którykolwiek z wymienionych objawów lub jeśli objawy ulegną 
nasileniu, należy jak najszybciej zgłosić to lekarzowi. Nie należy 
samodzielnie leczyć objawów niepożądanych. Lekarz prowadzący może 
zalecić pacjentowi stosowanie innych leków w celu zapobieżenia cięższym 
powikłaniom i zmniejszenia nasilenia występujących objawów, wstrzymać 
podanie kolejnej dawki niwolumabu i ipilimumabu lub zaprzestać leczenia 
niwolumabem i ipilimumabem. 

Należy zwrócić uwagę, że objawy te czasami występują z opóźnieniem 
i mogą rozwinąć się po tygodniach lub miesiącach po przyjęciu ostatniej 
dawki. Przed leczeniem lekarz sprawdzi stan zdrowia pacjenta. Podczas 
leczenia regularnie wykonywane będą także badania krwi.

Przed otrzymaniem niwolumabu i ipilimumabu należy poinformować 
lekarza, jeśli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki hamujące układ 
odpornościowy, takie jak kortykosteroidy, ponieważ leki te mogą 
wpływać na działanie niwolumabu i ipilimumabu. Jednak gdy 
pacjent otrzymuje już niwolumab i ipilimumab, lekarz może zalecić 
stosowanie kortykosteroidów w celu zmniejszenia ewentualnych 
działań niepożądanych, które mogą wystąpić podczas leczenia. 
Przed rozpoczęciem immunoterapii należy również przekazać 
lekarzowi informacje o wszystkich lekach stosowanych obecnie 
lub ostatnio, a w trakcie leczenia zgłaszać wszelkie zmiany 
w stosowanej farmakoterapii.

niwolumab 
(Opdivo®)

 ipilimumab 
(Yervoy®)



Jak korzystać z kalendarza dawkowania?

1. Wpisz datę w każdym tygodniu przyjęcia pierwszej i kolejnych dawek leków. 

2. �W rubryce uwagi (samoobserwacja) wpisuj niepokojące objawy wraz  
z datą ich wystąpienia.

Dodatkowo przed zastosowaniem ipilimumabu  
należy poinformować lekarza, jeśli pacjent przyjmuje jakiekolwiek 
leki, które hamują krzepliwość krwi (leki przeciwzakrzepowe). 
Stosowanie tych leków nie stanowi przeciwwskazania do rozpoczęcia 
leczenia niwolumabem i ipilimumabem, ale mogą one zwiększać 
prawdopodobieństwo wystąpienia krwawienia z żołądka lub jelit, 
które są działaniem ubocznym ipilimumabu.

Ciąża i karmienie piersią
Jeśli pacjentka np. jest w ciąży lub karmi piersią, przypuszcza, że może 
być w ciąży, lub planuje mieć dziecko, powinna poinformować o tym 
lekarza.

Kobiety w ciąży nie powinny stosować niwolumabu i ipilimumabu, 
chyba że lekarz wyraźnie to zaleci. Skutki stosowania tych leków 
u kobiet w ciąży nie są znane, ale istnieje możliwość, że substancje 
czynne niwolumab i ipilimumab mogą mieć niekorzystny wpływ 
na nienarodzone dziecko.

•	 Kobiety, które mogą zajść w ciążę, powinny stosować skuteczną 
antykoncepcję podczas leczenia niwolumabem oraz ipilimumabem.

•	 W przypadku zajścia w ciążę podczas przyjmowania niwolumabu 
oraz ipilimumabu należy poinformować o tym swojego lekarza 
prowadzącego.

W przypadku podawania 
Opdivo® (niwolumab) w skojarzeniu z Yervoy® (ipilimumab) 

w leczeniu zaawansowanego raka jelita grubego, w tym raka odbytnicy (CRC) 
z dMMR lub z MSI-H zalecana dawka Opdivo® (niwolumab) wynosi 240 mg 

co 3 tygodnie. Infuzja będzie podawana przez okres 30 minut. 

Zalecana dawka leku Yervoy® (ipilimumab) wynosi  
1 mg ipilimumabu na kilogram masy ciała co 3 tygodnie.  

Infuzja będzie podawana przez okres 30 minut.

co 3 tygodnie
4 cykle

+
wlew dożylny 

30 minut
240 mg
Opdivo

wlew dożylny 
30 minut

1 mg/kg m.c.
Yervoy

Po zakończeniu 4 cykli leczenia skojarzonego 
Opdivo® (niwolumab) z Yervoy® (ipilimumab) 

rozpocznie się faza monoterapii Opdivo® (niwolumab). 
Zalecana dawka Opdivo® (niwolumab) w fazie monoterapii wynosi 
240 mg co 2 tygodnie lub 480 mg co 4 tygodnie (pierwsze podanie  

3 tygodnie po zakończeniu fazy leczenia skojarzonego). 
Infuzja będzie podawana przez okres 30 minut.

LUB

wlew dożylny 
30 minut

240 mg
Opdivo®

co 2 tygodnie wlew dożylny 
30 minut

480 mg
Opdivo®

co 4 tygodnie



niwolumab (Opdivo®) ipilimumab (Yervoy®) bez podania niwolumab (Opdivo®) bez podania

Data
przyjęcia

Podanie
(tydzień)

Leki

Uwagi pacjenta
(samoobserwacja)

Niwolumab
(Opdivo®)

240 mg

Ipilimumab
(Yervoy®)

1 mg/kg mc.
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3
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Lek Lek

Uwagi pacjenta
(samoobserwacja)

Niwolumab
(Opdivo®)

Niwolumab
(Opdivo®)

240 mg LUB 480 mg
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Faza 2: Monoterapia niwolumabem (Opdivo®)
Pierwszą dawkę monoterapii należy podać 3 tygodnie po podaniu ostatniej dawki 
leczenia skojarzonego. Dla ułatwienia obserwacji, licznik tygodni w fazie monoterapii 
zaczyna się od nowa. Twój lekarz zdecyduje, czy niwolumab (Opdivo®) będzie 
podawany w dawce 240 mg co 2 tygodnie, czy w dawce 480 mg co 4 tygodnie.  
Leczenie standardowo trwa do 24 miesięcy (104 tygodnie).

SCHEMAT DAWKOWANIA W LECZENIU 1. LINII:  
niwolumab (Opdivo®) w skojarzeniu z ipilimumabem (Yervoy®) 
Faza 1: Terapia skojarzona  
W tej fazie niwolumab (Opdivo®) i ipilimumab (Yervoy®) podawane są wspólnie  
co 3 tygodnie, przez maksymalnie 4 cykle.
Dawkowanie: niwolumab (Opdivo®) 240 mg + ipilimumab (Yervoy®) 1 mg/kg mc.
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niwolumab (Opdivo®) bez podania niwolumab (Opdivo®) bez podania
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Podanie
(tydzień)
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Uwagi pacjenta
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niwolumab (Opdivo®) bez podania niwolumab (Opdivo®) bez podania
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niwolumab (Opdivo®) bez podania niwolumab (Opdivo®) bez podania



Notatki
Data Uwagi pacjenta – samoobserwacja



Data Uwagi pacjenta – samoobserwacja Data Uwagi pacjenta – samoobserwacja



Data Uwagi pacjenta – samoobserwacja Data Uwagi pacjenta – samoobserwacja



Data Uwagi pacjenta – samoobserwacja Data Uwagi pacjenta – samoobserwacja



Data Uwagi pacjenta – samoobserwacja



Pełna informacja o leku jest dostępna w ulotce dla pacjenta.

Wszelkie przypadki podejrzenia wystąpienia działania niepożądanego związanego ze stosowaniem niwolumabu 
i ipilimumabu należy zgłaszać do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych, korzystając z następujących danych kontaktowych: 
 
Departament Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych  
Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych  
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa  
tel.: 22 492 13 01, faks: 22 492 13 09, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

W celu zgłoszenia podejrzenia wystąpienia działania niepożądanego produktów leczniczych firmy Bristol Myers 
Squibb® oraz uzyskania dodatkowych informacji dotyczących stosowania tych produktów leczniczych należy 
skontaktować się z Informacją Medyczną firmy Bristol Myers Squibb® dostępną pod numerem telefonu: 22 260 64 04 
lub e-mailem: informacja.medyczna@bms.com. 

Bristol Myers Squibb Services Sp. z o.o. 
Al. Armii Ludowej 26  
00-609 Warszawa  
NIP: 526-26-67-707 

Materiał powstał w ramach projektu  
„Razem dla bezpieczeństwa chorych na nowotwory”

1. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Opdivo®.
2. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Yervoy®.
3. �Aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych. Leczenie chorych na raka jelita grubego (ICD-10: C18–C20). 
Załącznik B.4.

Niniejszy materiał może być dystrybuowany przez pracowników służby zdrowia 
wyłącznie pacjentom, u których lekarz zdecydował o zastosowaniu 

niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem.


