Niniejsza karta zawiera wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, o ktérych pacjent powinien wiedzied
przed leczeniem swoim (lub dziecka) i w czasie leczenia
lekiem Imraldi.

«Karte nalezy zawsze nosi¢ ze sobg, rowniez przez
4 miesigce po ostatnim wstrzyknieciu leku Imraldi.

« Karte nalezy pokazywaé¢ kazdemu lekarzowi lub osobie
nalezacej do fachowego personelu medycznego, z
ktérymi pacjent sie kontaktuje.

*Z tylu karty nalezy zapisywac¢ wszystkie informacije
o wykonanych probach tuberkulinowych lub leczeniach.

U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmuja lek Imraldi
moga wystapic¢ objawy niepozadane, w tym:

Zakazenia: lek Imraldi jest skuteczny u 0s6b z niektorymi
chorobami zapalnymi. Lek dziata poprzez blokowanie
czesci ukfadu odpornosciowego. Jednak ta czesc
uktadu odpornosciowego pomaga roéwniez zwalczaé
infekcje. Oznacza to, ze lek Imraldi moze zwiekszaé
prawdopodobienstwo wystapienia zakazenia u pacjenta
(lub u dziecka) lub zaostrzy¢ przebieg infekeji, ktdra juz
wystepuje u pacjenta (lub u dziecka pacjenta). Obejmuje
to infekcje, takie jak przezigbienia lub powazniejsze
infekcje, takie jak gruzlica.

Nowotwor ztosliwy: jesli pacjent (lub dziecko) przyjmuje
lek Imraldi, moze wzrosnaé ryzyko zachorowania na
niektére rodzaje nowotwordéw ztosliwych.

Zaburzenia ukfadu nerwowego: u niektorych pacjentéw
stosujacych lek Imraldi wystgpity nowe lub nasility sie

dotychczasowe zaburzenia uktadu nerwowego, w tym
stwardnienie rozsiane.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
przeczytaé ulotke dotaczong do opakowania leku Imraldi.
To nie sg wszystkie mozliwe objawy niepozadane, ktére
moga wystapic¢ podczas terapii lekiem Imraldi.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie

zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Nalezy natychmiast zadzwonié do lekarza (lub
lekarza dziecka) lub zgtosié si¢ po pomoc medyczna,
jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych istotnych
dziatan niepozadanych:

Zakazenia: goraczka, dreszcze, nietypowe pocenie sig,
zte samopoczucie lub wieksze zmeczenie niz zwykle,
nudnosci lub wymioty, biegunka, bole brzucha, utrata
apetytu lub spadek masy ciata, kaszel lub odkrztuszanie
krwi lub $luzu, dusznosé, ktopoty z oddawaniem moczu,
owrzodzenie skéry, zranienia, bdle migsni, ktopoty z
zebami
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Nowotwdr ztosliwy: nocne poty; obrzek weztéw
chtonnych (powigkszone wezty chtonne) na szyi,

pod pachami, w pachwinach lub innych obszarach;
spadek masy ciata; nowe zmiany skérne lub zmiana
istniejacych juz zmian skérnych (znamiona lub piegi); silny
Swiad, ktérego nie mozna wyttumaczyc

Zaburzenia ukfadu ner go: dretwienie
lub mrowienie, zmiany widzenia, ostabienie miesni,
niewyjasnione zawroty gtowy.

Nalezy powiedzieé lekarzowi (lub lekarzowi dziecka)

o wszelkich niezwyktych objawach, ktére moga wystapic

u pacjenta (lub u dziecka) podczas leczenia lekiem Imraldi.

Nie s to wszystkie mozliwe objawy tych dziatan

niepozadanych. ,

Informacje dla pacjenta i fachowego personelu
medycznego zaangazowanego w opieke medyczna
lub leczenie pacjenta (lub dziecka)

Data pierwszego wstrzykniecia leku Imraldi Data ostatniego wstrzykniecia leku Imraldi
(jesli pacjent nie przyjmuje juz leku Imraldi)

Préby tuberkulinowe (TB)
i leczenie

Uwagi

Nalezy zaznaczyc¢ to pole, jesli pacjent (lub dziecko) miat
kiedykolwiek wykonywana prébe tuberkulinowa (TB):

TAK [w razie watpliwosci nalezy zwrdécic sie
do lekarza (lub lekarza dziecka)]

Nalezy zaznaczy¢ to pole, jesli pacjent miat
kiedykolwiek dodatnia prébe tuberkulinowa (TB):

TAK [w razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie
do lekarza (lub lekarza dziecka)]

Nalezy zaznaczy¢ to pole, jesli pacjent kiedykolwiek
przyjmowat leki w celu leczenia lub zapobiegania
gruzlicy:

e

Nalezy zapoznaé¢ si¢ z trescia ulotki dotaczonej do
opakowania leku Imraldi w celu uzyskania dalszych
informacji. W razie dalszych pytan nalezy zwrécic si¢
do lekarza (lub lekarza dziecka) lub innej osoby nalezace;j
do fachowego personelu medycznego.

[w razie watpliwosci nalezy zwrdécic sie
do lekarza (lub lekarza dziecka)]



0 Wprowadzenie

Imraldi jest lekiem przeznaczonym do leczenia okreslo-
nych chordéb wptywajacych na cze$¢ uktadu immunolo-
gicznego.

Chociaz Imraldi moze by¢ skuteczny w leczeniu tych cho-
réb, u niektérych pacjentéw moze wystapic jedno lub wie-
cej dziatan niepozadanych. Wazne jest, aby porozmawiac¢
z lekarzem (lub lekarzem dziecka) o korzysciach i dziata-
niach niepozadanych, ktére moga wystapic¢ po zastosowa-
niu leku Imraldi. Moga one by¢é rézne u kazdego pacjenta.

« Celem tej karty jest poinformowanie pacjenta o niekto-
rych mozliwych dziataniach niepozadanych po zastoso-
waniu leku Imraldi.

« Niektoére z cigzkich dziatann niepozadanych, ktére moga
wystapic, obejmuja infekcje, nowotwor ztosliwy i zaburze-
nia uktadu nerwowego.

« Nie sag to wszystkie mozliwe dziatania niepozadane leku
Imraldi.

Przed leczeniem
lekiem Imraldi

¢ Nalezy powiedzieé lekarzowi (lub lekarzowi dziecka)
o wszelkich problemach zdrowotnych, ktére wyste-
puja u pacjenta (lub u dziecka), i o przyjmowanych
przez pacjenta (lub dziecko) lekach.

Pomoze to pacjentowi i lekarzowi (lub lekarzowi dziecka)
w podjeciu decyzji, czy lek Imraldi jest odpowiedni dla pa-
cjenta (lub dziecka).

¢ Nalezy poinformowaé lekarza (lub lekarza dziecka),
jesliu pacjenta (lub dziecka):

- wystepuje zakazenie lub objawy zakazenia (takie jak go-
raczka, zranienia, uczucie zmeczenia, ktopoty z zebami)

- wystepuje gruzlica lub pacjent miat bliski kontakt z osoba
chorujaca na gruzlice

- wystepuje lub wystepowat w przesztosci nowotwor zto-
sliwy

- wystepuje dretwienie lub mrowienie lub choroba wpty-
wajaca na uktad nerwowy pacjenta (lub dziecka), taka jak
stwardnienie rozsiane.

e Przed rozp eciem st ria leku Imraldi lekarz
pacjenta (lub lekarz dziecka) powinien skontro-
lowaé pacjenta (lub dziecko) w celu wykrycia ob-
jawéw przedmiotowych i podmiotowych gruzlicy.
Moze byé konieczne leczenie gruzlicy przed rozpo-
czeciem stosowania leku Imraldi.

*«Mozna podawaé szczepionki oprécz zywych szczepio-
nek.

«Jesli w czasie cigzy pacjentka przyjmowata lek Imral-
di, wazne jest, aby poinformowaé o tym lekarza dziec-
ka przed podaniem dziecku jakiejkolwiek szczepionki.
Dziecku nie nalezy podawagé ,zywej szczepionki”, takiej
jak BCG (stosowana w zapobieganiu gruzlicy) w ciggu 5
miesiecy od ostatniego wstrzyknigcia leku Imraldi matce
w czasie ciazy.

Dzieci:

elLekarz dziecka moze zalecié wykonanie niektérych
szczepien, przed rozpoczeciem podawania leku Imraldi.

« Nie nalezy podawac¢ dziecku zywych szczepionek pod-
czas przyjmowania leku Imraldi.

« U niemowlat narazonych na lek Imraldi w okresie zycia
ptodowego nie zaleca sie podawania zywych szczepio-
nek (np. szczepionki przeciwgruzliczej, BCG) przez okres
5 miesiecy od przyjecia przez matke ostatniej dawkileku
Imraldi w okresie cigzy.

Ta karta informacyjna zostata sporzadzona przez:
Samsung Bioepis NL Limited

Data sporzadzenia: 10/2022

pozadane, lekarz (lub lekarz dziecka) podejmie decy-
zje, czy pacjent (lub dziecko) powinien kontynuowad,
czy przerwaé¢ leczenie lekiem Imraldi. Wazne jest,
aby uzgodnié z lekarzem (lub z lekarzem dziecka) wtasci-
wy sposob postepowania dla pacjenta (lub dla dziecka).

W czasie leczenia
lekiem Imraldi

* Aby upewni¢ sig, ze lek Imraldi dziata prawidtowo
i bezpiecznie, pacjent powinien regularnie kontaktowad
sie ze swoim lekarzem prowadzacym (lub z lekarzem
dziecka), w celu omdwienia aktualnego stanu zdrowia.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o wszelkich
zmianach stanu zdrowia.

-Poniewaz dziatania niepozadane moga wystapic
po ostatniej dawce leku Imraldi podanej pacjentowi
(lub dziecku), nalezy poinformowac lekarza (lub lekarza
dziecka) o wszelkich problemach, ktére wystapia w cza-
sie 4 miesiecy i diuzej po ostatnim wstrzyknigciu leku

« Nalezy informowac lekarza (lub lekarza dziecka), jak lek Imraldi.

Imraldi dziata u pacjenta (lub u dziecka).

e Nalezy poinformowa¢ lekarza

- Wazne jest, aby natychmiast poinformowaé lekarza
(lub lekarza dziecka) o:

(lub lekarza dziecka) o nietypowych objawach
wystepujacych u pacjenta (lub u dziecka). Umozli-
wi to zapewnienie wiasciwej opieki pacjentowi (lub
dziecku). Zmniejszy to réwniez prawdopodobien-
stwo nasilenia sie dziatania niepozadanego.

- nowych chorobach u pacjenta (lub u dziecka).
- nowych lekach u pacjenta (lub u dziecka).

- zaplanowanym zabiegu lub operacji u pacjenta

- Wiele dziatan niepozadanych, w tym infekcji, mozna opa- (lub u dziecka).

nowagd, jesli natychmiast poinformuje sie o tym lekarza
(lub lekarza dziecka).

-Jesli u pacjenta (lub u dziecka) wystapi dziatanie nie-







