Visse patienter, der tager Imraldi, kan
fa alvorlige bivirkninger, herunder:

Infektioner: Imraldi hjeelper patienter, der har
visse inflammatoriske sygdomme. Imraldi hjeelper
ved at blokere en del af immunsystemet. Denne
del af immunsystemet hjeelper dog ogsa med

at bekaempe infektioner. Det betyder, at Imraldi
kan ggre dig (eller dit barn) mere modtagelig for
infektioner eller forveerre de infektioner du (eller
dit barn) har. Det geelder for infektioner som
forkglelse eller mere alvorlige infektioner som
tuberkulose.

Kreeft: Der kan veere en gget risiko for visse
kreefttyper, hvis du (eller dit barn) tager Imraldi.
Problemer med nervesystemet: Nogle patienter
har udviklet nye eller forveerrede problemer med
nervesystemet, nar de har taget Imraldi. Dette
omfatter multipel sklerose.

Lees venligst indlaegssedlen for mere information.
Dette er ikke en komplet liste af alle de bivirknin-
ger, der kan forekomme ved brug af Imraldi.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du ogsa
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

Ring straks til din (eller dit barns)
lzege eller fa medicinsk behandling,
hvis du (eller dit barn) far et eller flere
af felgende symptomer af disse
alvorlige bivirkninger:

Infektioner: Feber, kylderystelser, usaedvanlige
svedeture, en fglelse af utilpashed eller mere treet
end normalt, kvalme eller opkastning, diarré,
mavesmerter, mistet appetit eller vaegttab, hoste
eller ophostning af blod eller slim, stakandethed,
vandladningsproblemer, hudsar, sar, muskelsmer-
ter, tandproblemer.

Kreeft: Natlige svedeture, haevede lymfeknuder
(haevede kirtler) i hals, armhuler, lyske eller andre
omrader, veegttab, nye hudlaesioner

eller aendring i allerede eksisterende hudlaesioner
(sasom modermazerker eller fregner), uforklarlig
kraftig klge.

Nervesystemproblemer: Fglelseslgshed eller en
prikkende fornemmelse, synsforandringer, muskel-
svaghed, uforklarlig svimmelhed.

Forteel din (eller dit barns) lsege om eventuelle
usaedvanlige symptomer du (eller dit barn)
oplever under behandlingen med Imraldi. Dette er
ikke en komplet liste af de mulige symptomer ved
disse bivirkninger.

Oplysninger til dig samt leeger og
sundhedspersonale, der er inddraget i
din medicinske pleje eller behandling

Dit (eller dit barns) navn

Leegens navn (der har ordineret Imraldi)

Leegens telefonnummer

Indikation

Dato for farste Imraldi-injektion

Dosis af Imraldi-injektion

Dato for sidste Imraldi-injektion
(hvis Imraldi-behandling er afsluttet)

Tuberkulose (TB)-tests og -behandling

Saet kryds her, hvis du (eller dit barn) nogensinde
er blevet testet for TB:

D JA (Spgrg din (eller dit barns) leege, hvis ikke
du ved det)

Seet kryds her, hvis du (eller dit barn) nogensinde
har faet lavet en test, der var positiv for TB:

|:| JA (Spgrg din (eller dit barns) leege, hvis ikke
du ved det)

Seet kryds her, hvis du (eller dit barn) nogensinde
har taget piller til behandling eller forebyggelse
af TB:

D JA (Spgrg din (eller dit barns) leege,

hvis ikke du ved det)

Lees indlegssedlen til Imraldi, hvis du gnsker
flere oplysninger. Hvis du har yderligere
spgrgsmal, kan du tale med din (eller dit barns)
laege eller en anden sundhedsperson.
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Dette kort indeholder udvalgte vigtige
sikkerhedsoplysninger, som du skal kende far
og under din (eller dit barns) behandling med
Imraldi.

* Hav dette kort med dig hele tiden og i

4 maneder efter din sidste injektion af
Imraldi.

Vis dette kort til alle leeger eller sundheds-
personer, som du (eller dit barn) kommer i
kontakt med.

Anfgr oplysninger om eventuelle tests eller
behandlinger for tuberkulose, du (eller dit
barn) har gennemgaet, pa bagsiden af
dette kort.



0 Introduktion

Imraldi er et leegemiddel, der er beregnet til
behandling af visse sygdomme, der pavirker en
del af immunsystemet.

Selvom Imraldi kan anvendes til at behandle disse
sygdomme, kan nogle patienter fa en eller flere
bivirkninger. Det er vigtigt, at du taler med din
(eller dit barns) leege om de mulige fordele og
bivirkninger, der er ved at tage Imraldi. Disse kan
variere fra person til person.

* Formalet med dette kort er at informere dig om
nogle af de mulige bivirkninger, der kan
forekomme ved at tage Imraldi.

* Nogle af de alvorlige bivirkninger, der kan

forekomme, er infektioner, kraeft og problemer

med nervesystemet.

Der findes flere mulige bivirkninger ved at tage

Imraldi.

e For Imraldi-behandling

¢ Forteel laegen, hvis du (eller dit barn) har
helbredsproblemer, og hvis du (eller dit barn)
tager anden medicin. Dette vil vaere en hjeelp

for dig og din (eller dit barns) laege til at
beslutte, om Imraldi er det rigtige til dig (eller
dit barn).
¢ Forteel din (eller dit barns) laege hvis du (eller
dit barn)
har en infektion eller har symptomer pa en
infektion (sasom feber, sar, treethedsfalelse,
tandproblemer)
har tuberkulose eller har veeret i teet kontakt
med en person med tuberkulose
- har eller har haft kreeft
har fglelseslgshed eller en prikkende
fornemmelse eller har en sygdom, der pavirker
dit (eller dit barns) nervesystem, sasom
multipel sklerose.
Din (eller dit barns) leege skal kontrollere for
tegn og symptomer pa tuberkulose for start pa
Imraldi. Det kan veere ngdvendigt, at du (eller
dit barn) bliver behandlet for tuberkulose, inden
behandling med Imraldi pabegyndes.

9 Vaccinationer

Til voksne:

* Du kan blive vaccineret, undtagen med levende
vacciner.

e Hvis du tager Imraldi, mens du er gravid, er det
vigtigt at du forteeller lsegen om det, fgr

dit spaedbarn far en vaccine. Dit spaedbarn bgr
ikke fa en ’levende vaccine’, sasom BCG
(bruges til at forebygge tuberkulose), inden

for 5 maneder efter din sidste injektion af
Imraldi under graviditeten.

Til born:

¢ Laegen vil muligvis foresla at give bestemte
vacciner til dit barn, fgr behandling med Imraldi
pabegyndes.

* Levende vacciner bgr ikke administreres til dit
barn, som er i behandling med Imraldi.

e Huvis dit barn tager Imraldi under graviditet, er
det vigtigt, at du informerer barnets laege om
det, for speedbarnet far en vaccine. Spaedbarnet
ber ikke fa en ’levende vaccine’, sasom BCG
(bruges til at forebygge tuberkulose), inden for
5 maneder efter dit barns sidste injektion af
Imraldi under graviditeten.

e Under Imraldi-behandling

e For at veere sikker pa at Imraldi virker ordenligt
og sikkert for dig (eller dit barn), bgr du
regelmaessigt tale med din (eller dit barns)
laege om, hvordan du (eller dit barn) har det.

Forteel det straks til laegen hvis du (eller dit

barn) oplever nogen eendringer i din (eller dit
barns) tilstand.

* Hold din (eller dit barns) laege informeret om,
hvordan Imraldi virker for dig (eller dit barn).
Det er vigtigt, du straks ringer til leegen, hvis du
(eller dit barn) oplever et eller flere usaedvanlige
symptomer. Dette vil medvirke til at sikre, at du
(eller dit barn) far den korrekte behandling. Det
vil ogsa reducere risikoen for, at en bivirkning
bliver veerre.

Mange bivirkninger, herunder infektioner, kan
kontrolleres, hvis du straks forteeller det til
din (eller dit barns) leege.

Hvis du (eller dit barn) far en bivirkning, vil
din (eller dit barns) leege beslutte, om du
(eller dit barn) skal fortseette eller standse
behandlingen med Imraldi.

- Da bivirkninger kan forekomme efter din (eller
dit barns) sidste dosis af Imraldi, skal du
informere leegen om eventuelle problemer, du
(eller dit barn) oplever, op til 4 maneder efter
din (eller dit barns) sidste injektion af Imraldi.

* Forteel laegen, hvis du (eller dit barn):

- far nye sygdomme eller symptomer

- tager nye lsegemidler

- planleegger at fa en operation.

Bemaerkninger

e Biogen.



