Bei einigen Personen, die Imraldi anwen-
den, kénnen schwere Nebenwirkungen
auftreten, einschlief3lich:

Infektionen: Imraldi hilft Menschen mit bestimmten
Entzlindungskrankheiten, indem es einen Teil des
Immunsystems blockiert. Dieser Teil des Immunsys-
tems hilft aber auch, Infektionen zu bekampfen. Dies
bedeutet, dass Imraldi Sie (oder Ihr Kind) anfalliger
fur Infektionen machen kann, oder Infektionen,

die Sie (oder Ihr Kind) méglicherweise haben,
verschlimmern kann. Es handelt sich zum Beispiel
um Infektionen wie eine Erkaltung oder um schwerere
Infektionen wie Tuberkulose.

Krebserkrankung: Wenn Sie (oder lhr Kind) Imraldi an-

wenden (anwendet), kann das Risiko der Entwicklung
bestimmter Krebsarten erhoht werden.

Stérungen des Nervensystems: Bei einigen Personen
traten wahrend der Behandlung mit Imraldi neue
Stoérungen auf oder verschlimmerten sich die beste-
henden Erkrankungen des Nervensystems. Dies ist
zum Beispiel der Fall mit Multiple Sklerose.

Lesen Sie bitte die Packungsbeilage von Imraldi fr
weitere Informationen. Diese Nebenwirkungen um-
fassen nicht alle Nebenwirkungen, die wahrend der
Behandlung mit Imraldi auftreten kénnen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt
werden.

Rufen Sie umgehend lhren Arzt (oder den
Arzt lhres Kindes) an oder nehmen Sie
sofort medizinische Hilfe in Anspruch, wenn
eines der fol-genden Krankheitszeichen
vorliegt, da diese auf eine schwerwiegende
Nebenwirkung hinweisen konnen:

Infektionen: Fieber, Schuttelfrost, ungewohnliches
Schwitzen, Krankheitsgefiihl oder starker ausgepragte
Miidigkeit als gewdhnlich, Ubelkeit oder Erbrechen,
Durchfall, Bauchschmerzen, Appetit- oder Gewichtsver-
lust, Husten oder Husten mit blutigem oder schleimigem
Auswurf, Atemnot, Probleme mit dem Wasserlassen,
wunde Hautstellen, Wunden, Muskelschmerzen, Zahn-
probleme.

Krebserkrankung: Nachtschweif3; Vergroferungen der
Lymphknoten (geschwollene Lymphdriisen) im Hals, in
den Achselhohlen, in der Leistengegend oder an ande-
ren Korperstellen; Gewichtsverlust; neu aufgetretene
Hautveranderungen (Hautlasionen) oder Veranderungen
von bereits vorhandenen Hautlasionen (wie Muttermalen
oder Sommersprossen); unerklarbarer heftiger Juckreiz.
Storungen des Nervensystems: Taubheitsgefuihl oder
Kribbeln, Veranderungen des Sehvermégens, Muskel
schwache, unerklarbarer Schwindel.

Informieren Sie lhren Arzt (oder den Arzt Ihres Kindes)
Uber ungewohnliche Krankheitszeichen, die Sie (oder
Ihr Kind) wahrend der Behandlung mit Imraldi haben
kénnten. Diese Krankheitszeichen umfassen nicht alle
moglichen Symptome dieser Nebenwirkungen.

Informationen fiir Sie und die Sie (oder
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

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

Kreuzen Sie dieses Kastchen an, wenn Sie (oder Ihr
Kind) jemals auf TB getestet ht |

D JA [fragen Sie bei lhrem Arzt (oder dem Arzt lhres
Kindes) nach, wenn Sie dies nicht wissen]

Kreuzen Sie dieses Kastchen an, wenn Sie (oder lhr
Kind) jemals auf TB positiv getestet wurden:

D JA [fragen Sie bei lhrem Arzt (oder dem Arzt lhres
Kindes) nach, wenn Sie dies nicht wissen]

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

D JA [fragen Sie bei lhrem Arzt (oder dem Arzt lhres
Kindes) nach, wenn Sie dies nicht wissen]

Fiir weitere Informationen, siehe Packungsbeilage

zu Idi. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich

Dosis der Imraldi-Injektion

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

®

bitte an Ihren Arzt (oder den Arzt Ihres Kindes) oder
einen Angehérigen des sonstigen medizinischen
Fachpersonals.
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Dieser Patientenpass enthalt ausgewahlte
wichtige Informationen zur Sicherheit,

die Sie vor und wahrend Ihrer Behandlung
(bzw. der Behandlung lhres

Kindes) mit Imraldi beachten mussen.

* Tragen Sie diesen Patientenpass bis

4 Monate nach lhrer letzten Imraldi-Injektion
stets bei sich.

Zeigen Sie diesen Patientenpass jedem Arzt
oder jedem sonstigen Angehorigen des
medizinischen Fachpersonals, von dem Sie
oder Ihr Kind behandelt werden.

Machen Sie auf der Ruckseite dieses
Patientenpasses bitte Angaben zu allen

bei Ihnen oder bei Ihrem Kind jemals
durchgefuhrten Tuberkulosestests
und/oder -behandlungen.



o Einleitung

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

Wahrend Imraldi bei der Behandlung dieser
Krankheiten wirksam sein kann, kdnnen manche
Personen eine oder mehrere Nebenwirkungen haben.
Es ist wichtig, dass Sie mit lhrem Arzt (oder mit dem
Arzt Ihres Kindes) Uber die moglichen Vorteile und
die moglichen Nebenwirkungen der Verabreichung
von Imraldi sprechen. Diese kdnnen flr jede Person
unterschiedlich sein.

* Diese Karte beabsichtigt, Sie Uber einige der
méglichen Nebenwirkungen von Imraldi zu
berichten.

Einige schweren Nebenwirkungen, die auftreten
konnten, sind Infektionen, Krebs und Stérungen
des Nervensystems.

Diese Nebenwirkungen umfassen nicht alle
moglichen Nebenwirkungen von Imraldi.

9 Vor der Behandlung mit Imraldi

¢ Informieren Sie lhren Arzt (oder den Arzt lhres Kin-
des) iiber alle g dhei
Sie oder Ihr Kind leiden, sowie tiber alle von lhnen
oder lhrem Kind ggf. eing bzw. ang
deten Arzneimittel. Dies hilft Ihnen und lhrem Arzt
(oder dem Arzt Ihres Kindes) bei der Entscheidung, ob
Imraldi fur Sie (oder Ihr Kind) geeignet ist.

Informieren Sie lhren Arzt (oder den Arzt lhres

Kindes), wenn Sie (oder Ihr Kind):

- an einer Infektion oder an Krankheitszeichen
einer Infektion (wie Fieber, Wunden,
Abgeschlagenheit oder Zahnproblemen)
leiden (leidet);

- an Tuberkulose leiden (leidet) oder in engem
Kontakt zu jemandem standen (stand), der an
Tuberkulose litt;

- an einer Krebserkrankung leiden (leidet) oder
wenn dies friher einmal der Fall war;

- unter Taubheitsgefiihl oder Kribbeln leiden
(leidet) oder bei Ihnen oder bei Ihrem Kind eine
Erkrankung des Nervensystems, wie z. B. multiple
Sklerose, vorliegt;

Ihr Arzt (oder der Arzt Ihres Kindes) sollte das Vorliegen
von Anzeichen und Krankheitserscheinungen

einer Tuberkulose vor Beginn der Behandlung

mit Imraldi kontrollieren. Gegebenenfalls muss

Ihre Tuberkulose (oder die Tuberkulose |hres

Kindes) vor Beginn der Anwendung von Imraldi
behandelt werden.

e Impfungen

Fiir Erwachsene:

Es durfen Ihnen Impfstoffe, jedoch keine
Lebendimpfstoffe, verabreicht werden.

Wenn lhnen wahrend lhrer Schwangerschaft Imraldi
verabreicht wird, ist es wichtig, dass Sie den Arzt
lhres Babys informieren, bevor lhrem Baby ein
Impfstoff verabreicht wird. Ihr Baby sollte innerhalb
von 5 Monaten nach lhrer letzten Imraldi-Injektion
wahrend der Schwangerschaft nicht mit einem
Lebendimpfstoff, wie z.B. BCG (zur Vorbeugung von
Tuberkulose), geimpft werden.

Fiir Kinder:

Der Arzt lhres Kindes kann vor Anfang der
Behandlung mit Imraldi bestimmte Impfungen flr
lhr Kind vorschlagen.

Wahrend der Behandlung mit Imraldi sollten Ihrem
Kind keine Lebendimpfstoffe verabreicht werden.
Wenn lhrem Kind wahrend der Schwangerschaft
Imraldi verabreicht wird, ist es wichtig, dass

Sie den Arzt des Babys informieren, bevor dem
Baby ein Impfstoff verabreicht wird. Das Baby
sollte innerhalb von 5 Monaten nach der letzten
Imraldi-Injektion Ihres Kindes wahrend der
Schwangerschaft, nicht mit einem Lebendimpfstoff,
wie z.B. BCG (zur Vorbeugung von Tuberkulose),
geimpft werden.

®

Wahrend der Behandlung
mit Imraldi

Um sicherzustellen, dass Imraldi bei Ihnen (oder
bei Ihrem Kind) gut und sicher wirkt, sollten Sie
sich regelméagRig bei Ihrem Arzt (oder dem Arzt
Ihres Kindes) melden, damit Uber Ihren Zustand
(oder den Zustand lhres Kindes) gesprochen
werden kann. Informieren Sie den Arzt sofort Uber
mogliche Veranderungen lhres Zustands (oder des
Zustands lhres Kindes).

Halten Sie lhren Arzt (oder den Arzt Ihres Kindes)

auf dem Laufenden, wie Imraldi bei lhnen (oder

bei Ihrem Kind) wirkt.

- Es ist wichtig, dass Sie sich sofort telefonisch
an lhren Arzt (oder an den Arzt lhres Kindes)
wenden, wenn es bei lhnen (oder bei lhrem Kind)
zu ungewohnlichen Krankheit heinungen
kommt. Dann kénnen Sie (oder kann Ihr Kind)
entsprechend behandelt werden. AuRerdem
wird dann die Gefahr der Verschlimmerung einer
Nebenwirkung verringert.

- Viele Nebenwirkungen, einschlieflich Infektionen,
kénnen behandelt werden, wenn Sie |hren Arzt
(oder den Arzt Ihres Kindes) sofort informieren.

- Wenn bei Ihnen (oder bei Ihrem Kind) eine
Nebenwirkung auftritt, entscheidet Ihr Arzt (oder
der Arzt lhres Kindes), ob Sie (oder lhr Kind) die
Behandlung mit Imraldi fortsetzen oder abbrechen
sollen (soll). Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem

Arzt (oder dem Arzt Ihres Kindes) sprechen, damit
Sie wissen, was flir Sie (oder lhr Kind) geeignet ist.

- Da es auch noch nach lhrer letzten Imraldi-Dosis
(oder die letzte Imraldi-Dosis |Ihres Kindes) zu
Nebenwirkungen kommen kann, informieren Sie
lhren Arzt (oder den Arzt Ihres Kindes) bitte Uber
alle Probleme, die bei Ihnen (oder bei lhrem Kind)
bis zu 4 Monate nach lhrer letzten Imraldi-Injektion
(oder nach der letzten Imraldi-Injektion Ihres
Kindes) auftreten.

¢ Informieren Sie Ihren Arzt (oder den Arzt lhres

Kindes) Uber:

- jeden neuen medizinischen Umstand;

- neu hinzugekommene Arzneimittel;

- jeden chirurgischen oder sonstigen Eingriff, der
geplant ist.
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