Imraldi-behandling kan ibland orsaka
allvarliga biverkningar, t.ex.:

Infektioner: Imraldi hjalper personer med vissa
inflammatoriska sjukdomar. Detta sker genom att
Imraldi blockerar en del avimmunsystemet. Men
den har delen av immunsystemet bekdmpar ocksa
infektioner. Det innebar att Imraldi sannolikt

Okar risken for infektioner eller kan forvarra en
befintlig infektion. Detta galler aven infektioner
som forkylningar eller mer allvarliga infektioner
som tuberkulos.

Cancer: Om du tar Imraldi kan risken att fa vissa
cancertyper Oka.

Centrala och perifera nervsystemet: Vissa perso-
ner har utvecklat nya eller forvarrade besvar fran
centrala och perifera nervsystemet med Imraldi,
t.ex. multipel skleros.

Las bipacksedeln for Imraldi for mer information.
Om du far biverkningar, tala med lakare, apoteks-
personal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedlets sakerhet.

Kontakta genast din (eller ditt barns)
lakare eller uppsok ett sjukhus om
du (eller ditt barn) har symtom pa
foljande allvarliga biverkningar:

Infektioner: Feber, frossa, ovanlig svettning,
sjukdomskansla, ovanlig trétthet, illamaende,
krakningar, diarré, magsmarta, nedsatt aptit
eller viktminskning, hosta, blod- eller slemhosta,
andndd, urineringsproblem, hudsar, sar,
muskelvark, tandproblem.

Cancer: Nattliga svettningar; svullna lymfkortlar

i hals, armhalor, ljumske eller andra omraden;
viktminskning; nya hudférandringar eller forandringar
av fodelsemarken eller fraknar som redan finns pa
huden; svar och oférklarlig klada.

Centrala och perifera nervsystemet: Domningar
eller stickningar, synférandringar, muskelsvaghet,
oforklarlig yrsel.

Informera ldkaren om alla ovanliga symtom du
(eller ditt barn) far vid behandling med Imraldi.
De symtom som anges hér ar inte alla eventuella
symtom pa dessa biverkningar.

Information till dig och den halso-
och sjukvardspersonal som
behandlar dig eller ditt barn

Ditt (eller ditt barns) namn

Lakarens namn (som ordinerade Imraldi)

Lakarens telefonnummer

Indikation

Datum for den forsta Imraldi-injektionen

Imraldi-dos

Datum for den sista Imraldi-injektionen (om
du (eller ditt barn) inte langre tar Imraldi)

Tester och behandling av
tuberkulos (TBC)

Kryssa i den har rutan om du (eller ditt
barn) nagon gang har testats for TBC:

[] JA (fréga lakaren om du inte vet)

Kryssa i den har rutan om du (eller ditt barn)
nagon gang har haft ett positivt TBC-test:

|:| JA (fraga lakaren om du inte vet)

Kryssa i den har rutan om du (eller ditt
barn) nagon gang har anvant lakemedel for
att behandla eller forebygga TBC:

[] JA (fréga ldkaren om du inte vet)

Las igenom bipacksedeln till Imraldi for
mer information. Om du har ytterligare fra-
gor, kontakta lakare eller annan halso- och
sjukvardspersonal.
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Detta kort innehaller utvald sakerhetsinfor-
mation som du (eller ditt barn) maste kanna
till fére och under behandling med Imraldi.

* Ha alltid detta kort med dig under be-
handlingen och 4 manader efter din sista
injektion av Imraldi.

e Visa detta kort for lakare eller halso- och
sjukvardspersonal som du (eller ditt barn)
traffar.

¢ Skriv upp information om alla dina (eller
ditt barns) tuberkulostester eller tuberku-
losbehandling pa baksidan av detta kort.



0 Inledning

Imraldi ar ett lakemedel som ar avsett for be-
handling av vissa sjukdomar som paverkar en del
av immunsystemet.

Aven om Imraldi kan vara effektivt for att behand-
la dessa sjukdomar, kan vissa personer drabbas
av en eller flera biverkningar. Det ar viktigt att

du pratar med lakaren om mdjliga férdelar och
eventuella biverkningar med Imraldi. Dessa kan
variera fran person till person.

Syftet med det har kortet ar att informera om

nagra av de eventuella biverkningarna av Imraldi.

En del av de allvarliga biverkningar som kan
upptrada ar infektioner, cancer och besvar fran
centrala och perifera nervsystemet.

Alla eventuella biverkningar finns inte med pa
kortet.

Innan du far behandling
med Imraldi

¢ Informera lakaren om dina (eller ditt barns)
eventuella halsoproblem och alla lakemedel

du (eller ditt barn) tar. Detta hjalper dig (eller
ditt barn) och lakaren att bestamma om Imraldi
passar dig (eller ditt barn).

Tala om for lakaren om du (eller ditt barn):

- har en infektion eller symtom pa en infektion
(t.ex. feber, sar, trotthetskansla, tandproblem)

- har tuberkulos eller har varit i nara kontakt
med nagon med tuberkulos

- har eller har haft cancer

- har domningar eller stickningar, eller har ett
problem som paverkar centrala eller perifera
nervsystemet, t.ex. multipel skleros.

Lakaren ska kontrollera om du (eller ditt barn)

har tecken och symtom pa tuberkulos innan du
(eller ditt barn) borjar anvanda Imraldi. Du (eller
ditt barn) kan behéva behandlas for tuberkulos
innan du (eller ditt barn) borjar anvanda Imraldi.

e Vaccinationer

For vuxna:
- Du far inte ges levande vacciner under be-
handlingen med Imraldi.
- Om du far Imraldi under din graviditet ar det
viktigt att du informerar spadbarnets lakare
om detta innan spadbarnet far nagot vaccin.

Spadbarnet far inte ges nagot levande vaccin,
sasom BCG-vaccin (anvands for att forebygga
tuberkulos), inom 5 manader efter din
sista Imraldi-injektion under graviditeten.

For barn:

- Ditt barns lakare kan foresla vissa vaccinatio-
ner for ditt barn innan barnet borjar anvanda
Imraldi.

- Barnet far inte ges levande vacciner under
behandlingen med Imraldi.

- Om ditt barn far Imraldi under sin graviditet ar
det viktigt att du informerar spadbarnets lakare
om detta innan spadbarnet far nagot vaccin.
Spadbarnet far inte ges nagot levande vaccin,
sasom BCG-vaccin (anvands for att forebygga
tuberkulos), inom 5 manader efter ditt barns
sista Imraldi-injektion under graviditeten.

o Under behandling med Imraldi

Diskutera ditt (eller ditt barns) halsotillstand
regelbundet med din (eller ditt barns) lakare, sa
att lakaren kan sakerstélla att Imraldi-behandling-
en ar effektiv och saker for dig (eller ditt barn).
Beratta genast for din (ditt barns) lakare om ditt
(eller ditt barns) halsotillstand férandras.

¢ Hall 1akaren informerad om hur Imraldi fungerar
for dig (eller ditt barn).

- Det ar viktigt att du omedelbart kontaktar
lakaren om du (eller ditt barn) far ovanliga
symtom. Detta bidrar till att du (eller ditt
barn) far ratt vard. Det minskar ocksa risken
for att en biverkning forvarras.

- Manga biverkningar, sasom infektioner, kan
behandlas, om du omedelbart informerar din
(eller ditt barns) lakare.

- Om du (eller ditt barn) far biverkningar beslutar
lakaren om du (eller ditt barn) ska fortsatta
eller avbryta behandlingen med Imraldi.

- Eftersom du (eller ditt barn) kan fa biverkningar
efter din (eller ditt barns) sista dos av Imraldi,
ska du informera lakaren om alla besvéar du
(eller ditt barn) kan ha upp till 4 manader efter
din (eller ditt barns) sista injektion av Imraldi.

¢ Informera lékaren om du (eller ditt barn):
- far nagon ny sjukdom eller nya symtom
- tar nya lakemedel
- har planerade operationer eller andra kirurgiska
ingrepp

Anteckningar

Du kan rapportera biverkningar till Biogen
(medinfo.europe@biogen.com) eller direkt till Fimea:
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

’Biogeng





