Wichtige Sicherheitsinformationen
zu ILARIS® (Canakinumab)

Zur Behandlung des
aktiven Still-Syndroms
einschlieBlich des adulten
Still-Syndroms (adult-
onset Still's disease; AOSD)
und der systemischen
juvenilen idiopathischen
Arthritis (SJIA)

Bitte fiihren Sie diese Karte

stets mit sich.



Dieser Patientenausweis wurde als Teil der Zulassungs-
auflagen als zusétzliche risikominimierende MaBnahme
erstellt und enthalt wichtige Sicherheitsinformationen,
die lhnen vor und wéhrend der Behandlung mit Cana-
kinumab bekannt sein missen. Damit soll das Risiko
des Auftretens von schwerwiegenden Nebenwirkungen
reduziert und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Cana-
kinumab erhoht werden.

» Zeigen Sie diese Karte jedem Arzt,
der an lhrer Behandlung beteiligt ist.

 Lesen Sie die Packungsbeilage von
ILARIS® beziiglich weiterer Informationen.



Vor der Behandlung
mit Canakinumab

* Infektionen: Sie sollten nicht mit Canakinumab
behandelt werden, wenn Sie an einer aktiven Infek-
tion leiden, die ein drztliches Eingreifen erfordert.

e Impfungen: Sprechen Sie mit lhrem Arzt iber
sémtliche Impfungen, die Sie moglicherweise beno-
tigen, bevor die Canakinumab-Behandlung startet.

Wahrend der Behandlung
mit Canakinumab

* Risiko fiir Infektionen: Canakinumab ist asso-
ziiert mit einem erhohten Risiko fir Infektionen,
einschlieBlich schwerer Infektionen. Sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, wenn Sie tber mehr als drei Tage
Fieber haben oder andere Symptome, die auf eine
Infektion hinweisen. Die Behandlung sollte voriiber-
gehend ausgesetzt werden, wenn Sie an einer
schweren Infektion leiden.



Nehmen Sie sofort drztliche Hilfe in Anspruch,
wenn es bei lhnen zu Symptomen wie

() anhaltendem Fieber, Husten oder Kopfschmerzen,
© ortlicher Ritung, Wérme oder Schwellung der Haut
oder @ hartnackigem Husten, Gewichtsabnahme und
leichtem Fieber kommt.

* Makrophagenaktivierungssyndrom (MAS):
Bei Patienten mit Still-Syndrom kann eine Erkran-
kung namens Makrophagenaktivierungssyndrom
(MAS) entstehen, welche lebensbedrohlich sein
kann (Makrophagen sind eine bestimmte Art von
weiBen Blutzellen). Informieren Sie Ihren Arzt
unmittelbar, wenn sich die Symptome des Still-
Syndroms verschlechtern oder wenn Sie Anzei-
chen einer Infektion feststellen.

Schwangerschaft: Falls Sie wahrend Ihrer Schwan-
gerschaft mit Canakinumab behandelt wurden, ist
es wichtig, dass Sie Ihren Kinderarzt dartiber infor-
mieren, bevor Ihr Kind geimpft wird. Neugeborene,
die im Mutterleib Canakinumab ausgesetzt waren,
sollen bis zu einer Dauer von 16 Wochen nach
der letzten Canakinumab-Dosis der Mutter vor
der Geburt keine Lebendimpfstoffe bekommen.



Behandlung:

Datum der ersten Verabreichung:

Verabreichte Canakinumab-Dosis:

Bitte stellen Sie sicher, dass Sie stets eine Liste mit allen
weiteren von lhnen angewendeten Arzneimitteln mitnehmen,
wenn Sie eine medizinische Fachperson aufsuchen.

Name des Patienten:

Fiir Minderjéhrige:
Name des Verantwortlichen:

Kontaktdaten des behandelnden Arztes:




Praxisstempel

Diese Patientenkarte und alle anderen
behdrdlich genehmigten Schulungsmaterialien
sowie die Gebrauchsinformation sind

zum Download auf der Websgite
www.novartis.de/ilaris-rm verfiighar.

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBe 25

U) NOVARTIS 90429 Nimberg

Artikelnummer: 1071866 - Version 5.2 - Stand: 06/2018 - Genehmigung: 05/2017



