Bei einigen mit Imraldi behandelten
Patienten kénnen schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten, wie:

Infektionen: Imraldi hilft Patienten, die unter
bestimmten entzindlichen Erkrankungen leiden.
Dabei blockiert Imraldi einen bestimmten Teil des
Immunsystems, der jedoch auch an der Abwehr
von Infektionen beteiligt ist. Das bedeutet, dass
Imraldi bei Ihnen (bzw. Ihrem Kind) die Wahr-
scheinlichkeit, eine Infektion zu bekommen,
erhéht. Zudem kénnen auch bei lhnen (bzw. Ihrem
Kind) bereits bestehende Infektionen durch Imral-
di verschlimmert werden. Das kann Infektionen,
wie z.B. eine Erkaltung, aber auch schwerwie-
gendere Infektionen, wie z.B. eine Tuberkulose,
betreffen.

Krebserkrankungen: Wenn Sie mit Imraldi behan-
delt werden (bzw. Ihr Kind mit Imraldi behandelt
wird), kann das Risiko des Auftretens bestimmter
Krebserkrankungen erhoht sein.

Storungen des Nervensystems: Einige Patienten
haben unter der Behandlung mit Imraldi Stérun-
gen des Nervensystems gezeigt oder aber eine
Verschlechterung bereits bestehender Stérungen
des Nervensystems erfahren, darunter Multiple
Sklerose.

Bei diesen Nebenwirkungen handelt es sich nicht
um alle Nebenwirkungen, die unter Behandlung
mit Imraldi auftreten kénnen. Flr mehr Informatio-
nen lesen Sie bitte sorgfaltig die Packungsbeilage
zu Imraldi. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in der Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
auch dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Kontaktieren Sie umgehend lhren
Arzt (bzw. den lhres Kindes) oder
nehmen Sie sofort medizinische Hilfe
in Anspruch (bzw. veranlassen das fiir
Ihr Kind), wenn eines der folgenden
Krankheitszeichen moglicher schwer-
wiegender Nebenwirkungen vorliegt:

Infektionen
Fieber, Schittelfrost, ungewohnliches Schwitzen,
Krankheitsgeflihl oder starker ausgepragte Mu-

digkeit als gewdhnlich, Ubelkeit oder Erbrechen,
Durchfall, Bauchschmerzen, Appetit- oder Ge-
wichtsverlust, Husten oder Husten mit blutigem
oder schleimigem Auswurf, Atemnot, Probleme
mit dem Wasserlassen, wunde Hautstellen, Wun-
den, Muskelschmerzen, Zahnprobleme
Krebserkrankung: Nachtschweif}; Vergroferungen
der Lymphknoten (geschwollene Lymphdriisen) im
Hals, in den Achselhdhlen, in der Leistengegend
oder an anderen Korperstellen; Gewichtsverlust;
neu aufgetretene Hautveranderungen (Hautlasi-
onen) oder Veranderungen von bereits vorhande-
nen Hautlasionen (wie Muttermalen oder Som-
mersprossen); unerklarbarer heftiger Juckreiz.
Storungen des Nervensystems: Taubheitsgefiihl
oder Kribbeln, Veranderungen des Sehvermogens,
Muskelschwache, unerklarbarer Schwindel.

Informieren Sie lhren Arzt (bzw. den |Ihres Kindes)
Uiber alle ungewohnlichen Symptome, die bei
lhnen (bzw. Ihrem Kind) wahrend der Behandlung
mit Imraldi auftreten. Nicht alle Krankheitszei-
chen moglicher Nebenwirkungen, die unter der
Behandlung mit Imraldi auftreten konnen, sind
oben aufgelistet.

Informationen fiir Sie und die Sie
(bzw. Ihr Kind) betreuenden bzw.
behandelnden Arzte/medizinischen
Fachkrafte:

lhr Name (bzw. der Name lhres Kindes)

Name des Arztes (der Imraldi verschrieben hat)

Telefonnummer des Arztes

Anwendungsgebiet (behandelte Erkrankung)

Datum der ersten Imraldi-Injektion

Dosis der Imraldi-Injektion

Datum der letzten Imraldi-Injektion (wenn Sie
bzw. Ihr Kind Imraldi nicht mehr anwenden)

Tuberkulose(TB)-Tests und -
Behandlung(en)

Kreuzen Sie dieses Kastchen an, wenn Sie (bzw.
Ihr Kind) jemals auf TB getestet/untersucht
wurden (wurde):

D JA (fragen Sie bei Ihrem Arzt (bzw. dem lhres
Kindes) nach, wenn Sie dies nicht wissen)

Kreuzen Sie dieses Kastchen an, wenn Sie (bzw.
Ihr Kind) jemals auf TB positiv getestet wurden
(wurde):

D JA (fragen Sie bei Ihrem Arzt (bzw. dem lhres
Kindes) nach, wenn Sie dies nicht wissen)

Kreuzen Sie dieses Kastchen an, wenn Sie (bzw.
Ihr Kind) jemals Arzneimittel zur Behandlung oder
Vorbeugung der TB eingenommen haben (hat):

D JA (fragen Sie bei Ihrem Arzt (bzw. dem lhres
Kindes) nach, wenn Sie dies nicht wissen)

Weitere Informationen siehe Packungsbeilage
zu Imraldi. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt (bzw. den lhres Kindes) oder
sonstiges medizinisches Fachpersonal.
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Dieser Patientenpass in Kartenform enthalt
ausgewahlte wichtige Informationen zur
Sicherheit, die Sie vor und wahrend |hrer
Behandlung (bzw. der lhres Kindes) mit
Imraldi beachten missen.

* Tragen Sie diesen Patientenpass bis
4 Monate nach lhrer letzten Imraldi-
Injektion stets bei sich.

* Zeigen Sie diesen Patientenpass jedem
Arzt oder jedem sonstigen medizinischen
Fachpersonal, von dem Sie behandelt
werden (bzw. lhr Kind behandelt wird).

* Machen Sie auf der Rickseite dieses
Patientenpasses bitte Angaben zu allen
bei lhnen (bzw. hrem Kind) jemals
durchgeflihrten Tuberkulosetests
und/oder -behandlungen.



0 Einleitung

Imraldi ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung
bestimmter Erkrankungen vorgesehen ist, bei
denen ein Teil des Immunsystems betroffen ist.

Die Behandlung dieser Krankheiten mit Imraldi

kann wirksam sein, jedoch kdnnen bei einigen

Patienten eine oder mehrere Nebenwirkungen

auftreten. Es ist wichtig, dass Sie mit lhrem

Arzt (bzw. dem lhres Kindes) sowohl Uber den

moglichen Nutzen als auch die moglichen Neben-

wirkungen der Behandlung mit Imraldi sprechen.

Diese kénnen fir jeden Patienten anders sein.

* Dieser Patientenpass soll Sie Uber einige der
moglichen Nebenwirkungen von Imraldi infor-
mieren.

* Zu den schwerwiegenden Nebenwirkungen
gehoren Infektionen, Krebserkrankungen und
Stérungen des Nervensystems.

Bei diesen Nebenwirkungen handelt es sich aber

nicht um alle Nebenwirkungen, die unter einer

Behandlung mit Imraldi auftreten kénnen.

9 Vor der Behandlung mit Imraldi

¢ Informieren Sie lhren Arzt (bzw. den lhres

Kindes) iiber alle gesundheitlichen Probleme,
an denen Sie leiden (bzw. lhr Kind leidet), sowie
iiber alle von Ihnen (bzw. Ihrem Kind) ggf. ein-
genommenen bzw. angewendeten Arzneimittel.
Dies hilft Innen (bzw. Ihrem Kind) und Ihrem Arzt

nenfalls missen Sie (bzw. lhr Kind) vor Beginn
der Anwendung von Imraldi auf Tuberkulose
behandelt werden.

e Impfungen

(bzw. dem lhres Kindes) bei der Entscheidung,
ob Imraldi fir Sie (bzw. Ihr Kind) geeignet ist.
Informieren Sie Ihren Arzt (bzw. den lhres
Kindes), wenn Sie (bzw. lhr Kind):

- an einer Infektion oder an Krankheitszeichen
einer Infektion (wie Fieber, wunden Stellen/
Wunden, Abgeschlagenheit oder Zahnproble-
men) leiden.

- an Tuberkulose leiden oder wenn Sie in
engem Kontakt zu jemandem standen, der an
Tuberkulose litt.

- an einer Krebserkrankung leiden oder wenn
dies friiher einmal der Fall war.

- unter Taubheitsgefuhl oder Kribbeln leiden
oder bei lhnen (bzw. Ihrem Kind) eine Erkran-
kung des Nervensystems, wie z. B. Multiple
Sklerose, vorliegt.

lhr Arzt (bzw. der Ihres Kindes) sollte das
Vorliegen von Anzeichen und Krankheitser-
scheinungen einer Tuberkulose vor Beginn der
Behandlung mit Imraldi kontrollieren. Gegebe-

Bei Erwachsenen:

* Mit Ausnahme der Verabreichung von Leben-
dimpfstoffen dlrfen Sie geimpft werden.

¢ Wenn Sie mit Imraldi wahrend einer Schwanger-
schaft behandelt wurden, ist es wichtig, den Arzt
des Babys vor einer Impfung dariber zu infor-
mieren. |hr Baby sollte bis zu 5 Monate nach der
letzten Imraldi-Injektion, die Sie wahrend Ihrer
Schwangerschaft erhalten haben, keine Leben-
dimpfstoffe, wie z.B. BCG-Vakzine (ein Impfstoff
zur Verhinderung von Tuberkulose), erhalten.

Bei Kindern:

* Der Arzt Ihres Kindes kann bestimmte Impfun-
gen flr Ihr Kind vor dem Beginn der Imraldi-Be-
handlung empfehlen.

* Wahrend der Imraldi-Behandlung sollte |hr Kind
nicht mit Lebendimpstoffen behandelt werden.

¢ Falls lhr Kind mit Imraldi wahrend einer
Schwangerschaft behandelt wird, ist es
wichtig, den Arzt des Babys vor einer Impfung
darliber zu informieren. Das Baby sollte bis zu

5 Monate nach der letzten Imraldi-Injektion,
die lhr Kind wahrend der Schwangerschaft
erhalten hat, keine Lebendimpfstoffe, wie z.B.
BCG-Vakzine (ein Impfstoff zur Verhinderung
von Tuberkulose), erhalten.

Wahrend der Behandlung
mit Imraldi

¢ Um sicherzustellen, dass Imraldi bei lhnen
(bzw. Ihrem Kind) die beabsichtigte Wirkung
und Sicherheit zeigt, sollten Sie Ihren Arzt (bzw.
den lhres Kindes) regelméRig aufsuchen, um
lhren Gesundheitszustand (bzw. den lhres Kin-
des) beurteilen zu lassen. Bitte informieren Sie
lhren Arzt (bzw. den Ihres Kindes) unaufgefor-
dert Uber lhren Gesundheitszustand (bzw. den
lhres Kindes).

Halten Sie Ihren Arzt (bzw. den lhres Kindes)
daruber auf dem Laufenden, wie Imraldi bei
lhnen (bzw. lhrem Kind) wirkt.

Es ist wichtig, dass Sie sich sofort an lhren
Arzt (bzw. den lhres Kindes) wenden, wenn

es bei Ihnen (bzw. lhrem Kind) zu ungewo6hn-
lichen Krankheitserscheinungen kommt.

Dann kénnen Sie (bzw. dann kann lhr Kind)
entsprechend behandelt werden. Auferdem

wird dann die Gefahr der Verschlimmerung

einer Nebenwirkung verringert.

- Viele Nebenwirkungen, darunter Infektionen,
konnen unter Kontrolle gebracht werden, wenn
Sie lhren Arzt (bzw. den lhres Kindes) entspre-
chend rasch informieren.

- Wenn bei lhnen (bzw. lhrem Kind) eine
Nebenwirkung auftritt, entscheidet Ihr Arzt
(bzw. der Ihres Kindes), ob Sie (bzw. Ihr Kind)
die Behandlung mit Imraldi fortsetzen oder
abbrechen sollen (bzw. soll). Dabei ist es
wichtig, dass Sie mit lhrem Arzt (bzw. dem
lhres Kindes) dartber sprechen, was flr Sie
(bzw. Ihr Kind) richtig ist.

- Da es auch noch nach lhrer (bzw. der) letzten
Anwendung von Imraldi (bei Ihrem Kind) zu Ne-
benwirkungen kommen kann, informieren Sie
lhren Arzt (bzw. den Ihres Kindes) bitte Gber
alle Probleme, die bei Ihnen (bzw. lhrem Kind)
bis 4 Monate nach Ihrer letzten Imraldi-Injek-
tion (bzw. der Ihres Kindes) auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt (bzw. den lhres

Kindes) Uber:

- neue medizinische Umstande.

- neu hinzugekommene Arzneimittel.

- jeden geplanten chirurgischen oder
sonstigen Eingriff.
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