IMRALDI
(adalimumab)

CARD DE REAMINTIRE PENTRU PACIENT

Acest card contine anumite informatii importante selectate privind siguranta, pe care trebuie si le

cunoasteti inainte de a Tncepe tratamentul si pe parcursul tratamentului dumneavoastra (sau al copilului

dumneavoastrd) cu Imraldi.

*  Pastrati intotdeauna acest card asupra dumneavoastra si timp de inca 4 luni dupa ultima injectie
administratd cu Imraldi.

*  Aratati acest card oricarui medic sau profesionist din domeniul sanatatii care va consulta (sau 1l
consulta pe copilul dumneavoastra).

 Inregistrati pe spatele acestui card orice informatii despre testele sau tratamentele pentru
tuberculoza pe care le-ati facut dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra).

1. Introducere
Imraldi este un medicament destinat tratdrii anumitor boli care afecteaza o parte a sistemului imunitar.
Tn timp ce Imraldi poate fi eficient in tratarea acestor boli, unii oameni pot avea una sau mai multe
reactii adverse. Este important sa discutati cu medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastra)
despre posibilele beneficii si posibilele reactii adverse ale administrarii Imraldi. Acestea pot fi diferite
pentru fiecare persoana.
* Scopul acestui card este de a va spune despre unele dintre posibilele reactii adverse ale
Imraldi.
* Unele dintre reactiile adverse grave care ar putea aparea, includ infectii, cancer si probleme
ale sistemului nervos.
* Acestea nu sunt toate reactiile adverse posibile ale Imraldi.

2. Tnainte de a Incepe tratamentul cu Imraldi

. Informati-1 pe medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastri) despre orice
probleme de sanitate pe care le aveti dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) si
despre orice medicamente pe care le luati dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra).
Acest lucru va va ajuta sa decideti impreuna cu medicul dumneavostra (sau al copilului
dumneavoastrd) daca Imraldi este potrivit pentru dumneavoastra (Sau pentru copilul
dumneavoastra).

. Spuneti medicului dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastra) dacd dumneavoastra (sau
copilul dumneavoastra):

- aveti o infectie sau prezentati simptome de infectie (precum febra, réni, senzatie de
oboseala, probleme dentare)

- aveti tuberculoza sau ati intrat in contact direct cu cineva care avea tuberculoza

- aveti sau ati avut cancer

- aveti senzatii de amorteald sau furnicaturi sau aveti o problema care afecteaza sistemul
dumneavoastrd nervos (sau al copilului dumneavoastrd), cum ar fi scleroza multipla.

. Medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastrd) trebuie sd verifice prezenta semnelor
si simptomelor de tuberculoza Tnainte sa incepeti tratamentul cu Imraldi. Dumneavoastra (sau
copilul dumneavoastrd) trebuie sa fiti tratat pentru tuberculoza Tnainte de inceperea
tratamentului cu Imraldi.

3. Vaccinari
Pentru adulti:
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Vi se pot administra vaccinuri, cu exceptia vaccinurilor cu virus Vviu.

Daca vi se administreaza Imraldi in timpul sarcinii, este important sa-l informati pe medicul
copilului dumneavoastra inainte de a-i administra orice vaccin. Copilului dumneavoastra nu
trebuie sa i se administreze un "vaccin viu", cum este BCG (utilizat pentru prevenirea
tuberculozei) timp de 5 luni de la ultima dumneavoastra injectie cu Imraldi pe care ati utilizat-0
n timpul sarcinii.

Pentru copii:

Medicul copilului dumneavoastra poate recomanda anumite vaccinari pentru copilul
dumneavoastra care pot fi administrate Tnainte de inceperea tratamentului cu Imraldi.
Vaccinurile cu virus viu nu trebuie administrate copilului dumneavoastrd in timpul
tratamentului cu Imraldi.

Tnainte sa i fie administrat copilului dumneavoastra orice vaccin, este important sa il informati
pe medicul copilului dumneavoastra ca ati utilizat Imraldi in timpul sarcinii.. Copilul nu trebuie
sa primeascd un "vaccin cu virus viu", cum este BCG (utilizat pentru a preveni tuberculoza)
timp de 5 luni de la ultima injectie cu Imraldi ape care ati utilizat-o Tn timpul sarcinii.

Tn timpul tratamentului cu Imraldi

Pentru a va asigura ca Imraldi functioneaza corespunzator si in siguranta pentru dumneavoastra
(sau pentru copilul dumneavoastrd), trebuie sa-l consultati in mod regulat pe medicul
dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastra), pentru a discuta despre cum va simtiti
dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd). Spuneti-i imediat medicului despre orice
modificare a starii de sanatate a dumneavoastra (sau a copilului dumneavoastra).

Tineti-| la curent pe medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastra) cu privire la
efectul tratamentului cu Imraldi asupra dumneavoastra (sau asupra copilului dumneavoastra).

- Este important si va adresati imediat medicului dumneavoastri (sau al copilului
dumneavoastri) daci aveti (sau copilul dumneavoastra are) orice fel de simptom
neobisnuit. Acest lucru va ajuta si vi se asigure dumneavoastra (sau copilului
dumneavoastrd) ingrijirile corespunzatoare. De asemenea, va reduce posibilitatea
agravarii unei reactii adverse.

- Multe reactii adverse, incluzand infectii, pot fi gestionate daca le raportati imediat
medicului dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastra).

- Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) prezentati o reactie adversa, medicul
dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastra) va decide dacd dumneavoastra (sau
copilul dumneavoastra) trebuie sa continuati sau sa intrerupeti tratamentul cu Imraldi.
Este important sa discutati cu medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastra)
pentru a afla ce este potrivit pentru dumneavoastra (sau pentru copilul dumneavoastra).

- Deoarece reactiile adverse pot aparea dupa ultima dumneavoastra (sau a copilului
dumneavoastrd) doza de Imraldi, spuneti medicului dumneavoastra (sau al copilului
dumneavoastrd) despre orice problema pe care o puteti avea pana la 4 luni dupa ultima
injectie a dumneavoastra (sau a copilului dumneavoastra) cu Imraldi.

Informati-1 pe medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastra) despre:
- 0noua afectiune medicala.
- medicamente noi.
- 0 operatie sau interventie chirurgicald programata.

Unii oameni care iau Imraldi pot prezenta reactii adverse grave, inclusiv:

Infectii: Imraldi ajuta persoanele cu anumite boli inflamatorii. Acesta face acest lucru prin blocarea
unei parti a sistemului imunitar. Totusi, aceasta parte a sistemului imunitar ajutd si la combaterea
infectiilor. Aceasta inseamnad ca Imraldi poate face mai probabil ca dumneavoastra (sau copilul
dumneavoastrd) sa dezvoltati infectii sau sa agraveze Orice infectie pe care o aveti dumneavoastra (sau
copilul dumneavoastrd). Aceasta include infectii precum racelile sau infectii mai grave, cum ar fi
tuberculoza.
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Cancer: daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) luati Imraldi, riscul de a dezvolta anumite
tipuri de cancer poate fi crescut.

Probleme ale sistemului nervos: unii cameni care utilizeaza Imraldi, pot prezenta noi tulburari ale
sistemului nervos sau agravarea tulburarilor existente. Aceasta include scleroza multipla.

Vi rugam sa cititi prospectul de utilizare al Imraldi pentru mai multe informatii. Acestea nu sunt toate
reactiile adverse posibile care pot aparea in timpul tratamentului cu Imraldi.

Prin raportarea reactiilor adverse puteti, de asemenea, ajuta la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

Contactati-l pe medicul dumneavoastria (sau al copilului dumneavoastri) sau solicitati imediat
ingrijiri medicale daci prezentati oricare dintre urmitoarele simptome ale acestor posibile
reactii adverse grave:

Infectii: febra, frisoane, transpiratie neobisnuitd, stare de rau general sau de oboseald mai accentuata
decat de obicei, senzatie sau stare de rau (cum sunt greata sau varsaturile), diaree, durere de stomac,
scaderea poftei de mancare sau scadere in greutate, tuse Sau tuse cu sdnge sau cu mucus, respiratie
greoaie, probleme la urinare, leziuni pe piele, rani, dureri musculare, probleme dentare.

Cancer: transpiratii nocturne; inflamarea ganglionilor limfatici (ganglioni limfatici mariti) in zona
gatului, la subrat, regiunea inghinald sau alte zone; scidere in greutate; aparitia unor leziuni noi pe
piele sau modificarea celor existente (de exemplu, alunite sau pistrui); mancarime intensa
inexplicabila.

Probleme ale sistemului nervos: amorteald sau furnicituri, modificiri ale vederii, slabiciune
musculara, ameteald inexplicabila.

Spuneti-i medicului dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastra) despre orice simptome
neobisnuite pe care le-ati putea avea dumneavoastrd (sau copilul dumneavoastrd) in timpul
tratamentului cu Imraldi. Acestea nu sunt toate simptomele posibile ale acestor reactii adverse.

Informatii pentru dumneavoastra si pentru specialistii din domeniul sanaitatii implicati in
ingrijirea medicala sau in tratamentul dumneavoastri (sau al copilului dumneavoasti)

Numele dumneavoastra (sau al copilului
dumneavoastra):
Numele medicului (care a prescris Imraldi):
Numarul de telefon al medicului:

Indicatia:
Data primei injectii cu Imraldi:
Doza injectiei cu Imraldi:
Data ultimei injectii cu Imraldi

(daca pacientul nu mai primeste tratament cu
Imraldi):

Testele si tratamentul tuberculozei (TBC)

Bifati aceasta casuta daca vi s-a facut vreodati dumneavoastri (sau copilului dumneavoastri) un
test pentru TBC:

0 DA [daca nu stiti, intrebati-l1 pe medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastra)]

Bifati aceasta casutd dacad dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) ati avut vreodata un test
pentru TBC cu rezultat pozitiv:

0 DA [daca nu stiti, intrebati-I pe medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastrd)]

Bifati aceasta casutd dacd dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) ati luat vreodata
medicamente pentru tratarea sau prevenirea TBC:

o DA [daca nu stiti, intrebati-l1 pe medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavosatra)]
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Vi rugam sa cititi prospectul pentru pacient al medicamentului Imraldi pentru mai multe
informatii. Daca aveti orice intrebari suplimentare, discutati cu medicul dumneavoastra (Sau al
copilului dumneavoastrd) sau cu alt specialist din domeniul sanatatii.

Acest card cu informatii este furnizat de:
Samsung Bioepis NL B.V.

Data pregatirii:
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: + 021-317.11.00; 021-317.11.01; 021-317.11.02; 021-317.11.04

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si cétre reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de
punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Pharm. Gabriel Georgescu, Local Safety Officer, Regulatory Affairs Manager
Ewopharma Romania SRL, Bd.Primaverii 19-21, corp B, etaj 1, sector 1, 011972,
Bucuresti,

Romania

T.. +40212601344

M: +40 742092140

F.: +40212029327 / M. (24/7): +40374 204 839

E.: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Raportand reactiile adverse, puteti fi de ajutor la furnizarea mai multor informatii cu privire la
siguranta acestui medicament.
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