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Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses Arzneimittels erstellt und mit dem Bundesamt fuir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) abgestimmt. Dieser soll als zusatzliche risikominimierende MaBnahme sicherstellen, dass Patienten und Angehérige / Betreuungspersonen mit den
Besonderheiten der Anwendung von Palforzia vertraut sind und dass dadurch das mégliche Risiko fur bestimmte Nebenwirkungen reduziert wird.

PALFORZIA®

Leitfaden zur Verringerung von
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken
Patienten und Betreuungspersonen
Altersgruppe 12-17 Jahre
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Indikation:

PALFORZIA® ist zur Behandlung von Patienten im Alter von 4 bis 17
Jahren mit bestatigter Diagnose einer Erdnussallergie indiziert.

Die Anwendung von PALFORZIA® kann bei Patienten, die 18 Jahre
und alter sind, fortgefuhrt werden.

Die Anwendung von PALFORZIA® hat in Verbindung mit einer
erdnussfreien Ernahrung zu erfolgen.

Weitere Informationen finden Sie in der Fachinformation /
Gebrauchsinformation von PALFORZIA® und auf den Webseiten
des Zulassungsinhabers: https:/www.stallergenesgreer.com/at/
palforzia-patienten

Einflhrung

Behandlung mit
PALFORZIA®: Ein
Leitfaden fur
Teenager

Wenn du ein Teenager mit Erdnussallergie bist,
dem PALFORZIA® verschrieben wurde, dann ist
dieser Leitfaden fur dich bestimmt. Er soll deine
Fragen zur PALFORZIA®-Behandlung beantworten.

Dieser Leitfaden enthalt
folgende Informationen:

- Was PALFORZIA® ist und wer es einnehmen darf
und wer nicht

« Wie und wann du PALFORZIA® einnehmen musst

« Nebenwirkungen, die nach der Einnahme von
PALFORZIA® bei dir auftreten konnen, und was zu
tun ist, wenn sie auftreten

- Weitere wichtige Hinweise zur Sicherheit bei der
Einnahme von PALFORZIA®

Leitfaden und Videos

Es gibt auch ein Broschure fur deine
Betreuungsperson und eine Reihe von Videos
Uber PALFORZIA®, die du dir anschauen
kannst. Dazu scannst du den QR-Code unten
oder gehst auf die folgende Internetseite
https:/www.stallergenesgreer.com/at/
palforzia-patienten

Auch wenn wir versucht haben, alles zu
berlcksichtigen, was du Uber PALFORZIA®
wissen musst, kannst du gerne deine

Arztin oder deinen Arzt bitten, dir weitere
Informationen zu den
einzelnen Punkten in diesem
, Leitfaden zu geben. Weitere
Informationen findest du
auch in der Packungsbeilage,
die deiner PALFORZIA®-
Packung beigefugt ist.

\/
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Tipp: Halte die Kamera
deines Mobiltelefons tber &
den QR-Code, um den Link /,(/
zu 6ffnen. o
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Zusammenfassung der

Sicherheitshinweise

Du solltest die folgenden Hinweise unbedingt gelesen und
verstanden haben. Falls du Fragen hast, z6gere nicht, deinen
Arzt zu fragen. PALFORZIA® ist ein Medikament zur Behandlung
einer Erdnussallergie und kann wie alle Medikamente
Nebenwirkungen haben. Dieser Leitfaden enthalt wichtige
Informationen Uber die sichere Einnahme des Medikaments.
Bevor hierauf eingegangen wird, sind jedoch zwei mégliche
Nebenwirkungen zu erldutern, die bei PALFORZIA® auftreten
kénnen: Anaphylaxie und eosinophile Osophagitis (EoE).
Um das Risiko einer Reaktion zu minimieren, solltest du wissen:
- auf welche Symptome du achten musst;

- wann du deinen Arzt oder den Notdienst verstandigen
mussen;

- welche wichtigen Dinge bei der Behandlung zu tun oder zu
unterlassen sind.

Anaphylaxie ist eine Art allergischer Reaktion, die verschiedene
Teile des Korpers gleichzeitig betreffen kann. Sie kann in leichter
bis schwerer Form auftreten und lebensbedrohlich sein. Die
Reaktionen kénnen sofort oder einige Stunden nach dem
Kontakt mit einem Allergen auftreten. Eine Anaphylaxie kann die
Kombination der folgenden Symptome umfassen:

« Atembeschwerden

« Engegeflihl des Halses oder Fremdkérpergefihl im Hals
+ Beschwerden beim Schlucken oder Sprechen

« Heiserkeit

+ Schwindelgefuhl oder Ohnmacht oder Geflihl einer drohenden
Gefahr

- Starke Magenkrampfe oder schmerzen, Erbrechen oder
Durchfall

- Starke Rétung oder Juckreiz der Haut

Zusammenfassung der Sicherheitshinweise

Wenn bei dir eine Kombination dieser Symptome auftritt
und du eine Anaphylaxie vermutest, dann befolge bitte

deinen Anaphylaxie-Notfallplan, verwende deinen Adrenalin-
Pen gemaB den Anweisungen darauf und rufe den Notdienst.

Wenn du Fragen oder Bedenken zur Verwendung des
Adrenalin-Pens hast, sprich mit deinem Arzt, der dir erklaren
kann, wie und wann du den Pen verwenden solltest.

Eosinophile Osophagitis (EoE) ist eine Krankheit, bei der sich
eine bestimmte Art der weiBen Blutkérperchen (sogenannte
Eosinophile) in der Speiserdhre (in der Fachsprache Osophagus
genannt) ansammelt.

Sie wurde bei einigen Menschen mit Erdnussallergie berichtet,
die eine orale Immuntherapie erhalten.

Zu den Anzeichen der eosinophilen Osophagitis kann
Folgendes gehoren:

» Schluckbeschwerden

- Steckenbleiben von Nahrung im Hals

- Brennen in Brust, Mund oder Hals

+ Rickfluss (Regurgitation)

- Appetitlosigkeit

Wenn bei dir eines dieser Symptome auftritt, wende dich
bitte an deinen Arzt, der dich grindlich auf Magenprobleme hin

Uberwachen wird. Wenn es einen Verdacht auf EoE gibt, wird die
Behandlung mit PALFORZIA® abgebrochen.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Engegefuhl im Hals, Erbrechen, Magenbeschwerden oder
schmerzen, Unwohlsein, allergische Reaktionen (leicht,
mittelschwer oder schwer), Husten, Niesen, Halsreizung,
Kribbeln im Mund oder Juckreiz im und um den Mund,
Hautausschlag, juckende Haut, Atembeschwerden, Giemen.
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Einige wichtige
Dinge, an die du
denken solltest




Die Kapseln mit PALFORZIA®

darfst du nicht schlucken.

Kapseln und Beutel 6ffnet man

und mischt das Pulver darin in

eine Speise, die nicht zu heil3
-oder zu flussig sein darf.

V Hierzu eignen sich u. a. die folgenden
Speisen: Milchreis, Fruchtmus oder Joghurt.

X Zu den Nahrungsmitteln, in die du
PALFORZIA® nicht einrGhren solltest,
gehoren Suppen und Smoothies.

O

Du musst dein Medikament s -
jeden Tag ungefahr zur 8
gleichen Zeit zusammen mit ‘
dem Essen einnehmen. Am
besten zum Abendessen.

Du musst deinen Adrenalin-Pen
immer bei dir haben.

Du darfst auch nach der
Einnahme von PALFORZIA®
keine Erdnusse oder Nah-
rungsmittel, die Erdnusse
enthalten, essen.

Einige wichtige Dinge, an die du denken solltest Einige wichtige Dinge, an die du denken solltest
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Einige wichtige Dinge, an die du denken solltest

Du darfst PALFORZIA® nicht
einnehmen, wenn du dich
unwohl fuhlst.
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Einige wichtige Dinge, an die du denken solltest

Du darfst PALFORZIA® nicht
innerhalb von 2 Stunden
vor dem Schlafengehen
einnehmen.

"



Durch die Menstruation
(Regelblutung) kann sich die
Reaktion des Korpers auf
PALFORZIA® verandern.

Wende dich gegebenen-
falls auch an deinen Arzt,
wenn eines der Folgen-
den zutrifft:

Du bekommst eine
Erkaltung oder einen
grippalen Infekt

Dein Asthma
verschlimmert sich

« Dufuhlst dich sehr
gestresst

: : - - Du bist ungewdhnlich mide
2 Stunden vor oder Nichtsteroidale entzundungs oder hast mehrere Tage

nach Einnahme einer hemmende Arzneimittel (wie lang schlecht geschlafen
Dosis darfst du keinen z. B. Ibuprofen) konnen die

Alkohol trinken. Reaktion des Koérpers auf

PALFORZIA® verandern.

Einige wichtige Dinge, an die du denken solltest Einige wichtige Dinge, an die du denken solltest
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Uber
PALFORZIA®

@ Wer darf PALFORZIA® nicht einnehmen?

Bei den folgenden Problemen darf PALFORZIA®
nicht eingenommen werden:

« Schweres oder unkontrolliertes Asthma.

« Schluckbeschwerden oder langfristige Probleme
mit dem Verdauungssystem zum gegenwartigen
Zeitpunkt oder in der Vergangenheit, einschlieB-
lich eosinophiler Osophagitis (EoE) und gastro-
o6sophagealer Refluxkrankheit (GERD).

» Frihere oder aktuelle schwere Mastzellen-
erkrankung.

- Uberempfindlichkeit gegen einen der Hilfsstoffe
(sonstigen Bestandteile), die zur Herstellung von
PALFORZIA® verwendet werden. (Mikrokristalline
Cellulose, teilweise vorverkleisterte Maisstarke,
kolloidales wasserfreies Siliziumdioxid,
Magnesiumstearat)

- Schwere oder lebensbedrohliche Anaphylaxie
innerhalb von 60 Tagen vor Beginn der
Behandlung mit PALFORZIA®.

Wenn du dir nicht sicher bist oder noch nie von einer
dieser Erkrankungen gehort hast, dann sprich bitte
deinen Arzt an, der es dir genauer erklaren kann.

Uber PALFORZIA®

* { Binichimmer noch allergisch gegen
Erdniisse, auch wenn ich PALFORZIA® nehme?

Ja, du bist immer noch allergisch gegen
Erdniisse, auch wenn du vielleicht keine allergische
Reaktion mehr hast, wenn du aus Versehen

eine Erdnuss isst. PALFORZIA® zielt darauf ab,

dein Immunsystem gegenuber Erdnussen zu
desensibilisieren, aber es ist keine Heilung der
Erdnussallergie.

Es ist sehr wichtig, dass du PALFORZIA®
weiterhin taglich einnimmst, um die
Desensibilisierung aufrechtzuerhalten. Auch
musst du weiterhin Erdniisse meiden und
deinen Adrenalin-Pen immer dabei haben.

@ Wie lange mussich PALFORZIA® einnehmen?

Die tagliche Einnahme von PALFORZIA® ist
erforderlich, um die Wirkung und Vertraglichkeit
aufrechtzuerhalten.

Derzeit liegen Wirksamkeitsdaten fur eine bis zu
24-monatige Behandlung mit PALFORZIA® vor.

Zur Erinnerung:

Du darfst auch nach der
Einnahme von PALFORZIA®
keine Erdnuisse essen.
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3 Mogliche Nebenwirkungen
von PALFORZIA®

Nebenwirkungen von PALFORZIA®

Wie alle Medikamente kann PALFORZIA®
Nebenwirkungen verursachen, die jedoch nicht bei
jedem auftreten.

Das liegt daran, dass man mit PALFORZIA®
absichtlich Erdnussprotein einnimmt. Aufgrund der
Ergebnisse von klinischen Studien mit PALFORZIA®
muss mit allergischen Reaktionen gerechnet
werden. Die meisten davon sind jedoch leicht oder
mittelschwer und treten mit der Zeit seltener auf.

Wichtige Nebenwirkungen sind:

- Atembeschwerden

* Engegefiihl des Halses oder
Fremdkorpergefiihl im Hals

» Beschwerden beim Schlucken oder Sprechen
* Heiserkeit
» Schwindelgefiihl oder Ohnmacht

- Starke Magenkrampfe oder schmerzen,
Erbrechen oder Durchfall

« Starke Rotung oder Juckreiz der Haut

Dein Arzt wird mit dir und deinen Eltern oder
deiner Betreuungsperson genauer uber diese
Nebenwirkungen sprechen, damit du darauf

Moégliche Nebenwirkungen von PALFORZIA®

achten kannst und weiBt, was du tun musst,

wenn Nebenwirkungen bei dir auftreten. Du
solltest es deinem Arzt sagen, wenn du eine dieser
Nebenwirkungen bei dir bemerkst.

Anaphylaxie

PALFORZIA® kann schwere allergische Reaktionen
hervorrufen, die lebensbedrohlich sein kbnnen. Zu
den Symptomen einer allergischen Reaktion auf
PALFORZIA® kann Folgendes gehdren:

« Atembeschwerden

- Engegefuhl oder Schwellung im Hals

- Schwierigkeiten beim Schlucken oder Sprechen
- Schwindel oder Ohnmacht

- Starke Magenkrampfe oder schmerzen,
Erbrechen oder Durchfall

- Starke Rétung oder Juckreiz auf der Haut

Wenn eines dieser Symptome bei dir auftritt,
musst du PALFORZIA® absetzen, die Reaktion
gemaB den Anweisungen deines Arztes behandeln
und dich dann sofort an einen Arzt wenden. Diese
Reaktionen kénnen direkt nach der Einnahme des
Medikaments oder bis zu einigen Stunden spater
auftreten.

Eosinophile Osophagitis

PALFORZIA® kann Symptome im Magen-Darm-
Bereich verursachen, darunter auch ein Problem
mit der Speiserdhre, eine sogenannte eosinophile
Osophagitis. Zu den Anzeichen der eosinophilen
Osophagitis kann Folgendes gehoren:

« Schluckbeschwerden

- Appetitlosigkeit

« Steckenbleiben von Nahrung im Hals
« Brennen in Brust, Mund oder Hals

« Chronische Magenschmerzen

« Ruckfluss (Regurgitation)

Wenn diese Symptome bei dir dauerhaft
auftreten, wende dich bitte an einen Arzt.

Moégliche Nebenwirkungen von PALFORZIA®

Verwende deinen Adrenalin-Pen und
begib dich sofort in medizinische
Behandlung, wenn du eines der
folgenden Symptome hast:

» Atembeschwerden

» Engegefiihl oder Schwellung im Hals
* Schluckbeschwerden

» Heiserkeit

» Schwindel, Ohnmacht oder ein Gefuihl
drohender Gefahr

 Starke Magenkrampfe oder schmerzen
Erbrechen oder Durchfall

« Starke Rotung oder Juckreiz auf der Haut

 Verschlimmerung von Asthma oder
andere Atembeschwerden, die sich
verschlimmern

» Sodbrennen, Schluckbeschwerden,
Schmerzen beim Schlucken oder starke
Brustschmerzen, die nicht verschwinden
oder sich verschlimmern

Dein Arzt wird mit dir und deinen Eltern
oder deiner Betreuungsperson daruber

sprechen, wie du auf diese Symptome
achten solltest und was zu tun ist, wenn
sie auftreten.

17
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4 Die Einnahme von PALFORZIA®

Die drei Phasen der Behandlung

Wenn dein Arzt entschieden hat, dass du mit der
Einnahme von PALFORZIA® beginnen kannst,
leitet er die erste von drei Dosierungsphasen
ein. Dies geschieht, damit er die Menge des
Medikaments, das du einnimmst, im Laufe der
Zeit schrittweise erhéhen kann. Zu bestimmten
Zeiten wirst du eventuell die gleiche Dosis
langer beibehalten, die Dosis verringern oder die
Einnahme ganz beenden mussen. Dein Arzt wird
dich beraten, wann dies der Fall sein konnte.

In der 1. Phase, der sogenannten initialen
Aufdosierungsphase, bekommst du PALFORZIA®
in Kapseln. In der 2. Phase, der sogenannten
Dosissteigerungsphase, bekommst du
PALFORZIA® in Kapseln bis zur letzten

Die Einnahme von PALFORZIA®

Dosisstufe, die in einem Beutel geliefert

wird. In der 3. Phase, der so genannten
Erhaltungstherapie, bekommst du PALFORZIA® in
einem Beutel. In allen Phasen muss PALFORZIA®
aus den Kapseln oder dem Beutel entleert und in
die Nahrung gemischt werden, damit du es
essen kannst.

= Initiale Aufdosierungsphase ceweitage)

Wenn du mit der Einnahme von PALFORZIA® beginnst, gehst du an zwei Tagen nacheinander zum Arzt.

Tag1

1.

Wenn es dir gut genug geht, um mit der
Behandlung zu beginnen, bekommst du in der
Praxis unter arztlicher Aufsicht alle 30 Minuten
eine Dosis PALFORZIA®, bis du funf Dosen
eingenommen hast.

. Falls in dieser Phase Symptome auftreten, bei

denen medizinisch eingegriffen werden muss
(z. B. durch Anwendung von Adrenalin), wird die
PALFORZIA®-Behandlung abgebrochen.

Die PALFORZIA®-Dosis fangt sehr klein an und
wird langsam groBer. Nach der Einnahme jede
Dosis schaut der Arzt, ob du dich wohl fuhlst.

Nachdem du die funfte Dosis eingenommen
hast, musst du mindestens 1 Stunde in der
Praxis bleiben, damit der Arzt sicher sein kann,
dass es dir gut geht.

. Wenn du die vierte Dosis vertragst, aber nicht

die funfte Dosis, kannst du die Behandlung
fortsetzen, musst aber vor Beginn der 2.
Phase der Behandlung wieder in die Arztpraxis
kommen.

Die Einnahme von PALFORZIA®

Tag 2

1. Der Arzt fuhrt einige Gesundheitsuntersuchun-

gen durch und fragt dich, wie du dich am

Tag zuvor gefuhlt hast, als du nach Hause
kamst. Wenn du dich gut fuhist und die
Untersuchungen bei dir zu guten Ergebnissen
gefuhrt haben, gibt der Arzt dir eine Dosis
PALFORZIA® und schaut, ob es dir gut geht.

. Wenn du diese Dosis vertragst, bekommst du

einen Vorrat an PALFORZIA®-Dosen mit nach
Hause, der fUr zwei Wochen reicht.

. In den ndchsten zwei Wochen musst du

PALFORZIA® dann zu Hause einnehmen und
zwar einmal taglich mit dem Essen.

Zur Erinnerung: Wenn du PALFORZIA® zu
Hause einnimmst, musst du die Anweisun-
gen (auf Seite 22) befolgen. Wenn du dich

unwohl fuhlst oder irgendwann eine allergi-
sche Reaktion bei dir feststellst, dann sprich
bitte mit deinen Eltern und/oder deinem Arzt.




= Dosissteigerungsphase etwasechs Monate) = Erhaltungstherapie

- Nach zwei Wochen gehst du dann wieder « Es kann vorkommen, dass dein Arzt dir eine - Wenn du die tagliche 300-mg-Dosis sicher
zum Arzt, um eine neue, etwas hohere Dosis geringere Dosis verschreibt oder du langer bei einnehmen kannst, hast du die 3. Phase erreicht.
PALFORZIA® zu bekommen. derselben Dosis bleibst, wenn bei dir Nebenwir- Dies ist die sogenannte Erhaltungstherapie. Zur Erinnerung:
- An den Tagen, an denen du zum Arzt gehst, kungen auftreten. So kann sich dein Korper - Wie zuvor nimmst du an dem Tag, an dem du
darfst du nicht deine Dosis PALFORZIA® zu an die Dosis gewohnen. Dein Arzt wird es dir zum Arzt gehst, nicht deine iibliche Dosis
Hause einnehmen. erklaren, wenn das geschieht. PALFORZIA® zu Hause ein. *Dumusst PALFORZIA®
- Wenn deine Behandlung gut lauft, gibt der Arzt » Dein Arzt sorgt dafur, dass du die richtige - Du bekommst eine Schachtel mit einem weiterhin taglich einnehmen,
dir eine neue, starkere Dosis. Du bleibst dann Dosis PALFORZIA® bekommst, die du bis zu Monatsvorrat an 300-mg-Beuteln PALFORZIA® damit es richtig wirkt.
noch mindestens 1 Stunde in der Praxis, bevor du deinem nachsten Arzttermin taglich zu Hause zum Mitnehmen. Auf Seite 22 findest du
nach Hause gehen kannst. einnehmen wirst. Anweisungen, wie du PALFORZIA® mit deiner * Du musst immer noch sehr
« Zu Hause musst du PALFORZIA® jeden Tag etwa Nahrung vermischst. C/O vorsichtig sein und darfst
zur gleichen Zeit einnehmen. Nach zwei Wochen 0.5mg e 20mg  100mg - Wahrend der Erhaltungsphase der Behandlung keine Erdniisse und Nah-
gehst du wieder zum Arzt, und wenn alles gut ) wird dein Arzt dir sagen, wie oft du zu einem rungsmittel, die Erdniisse
lauft, bekommst du eine neue, etwas hohere £ [ Kontrolltermin kommen musst. enthalten, essen.
Dosis. U l i « Sei nach der Einnahme bitte etwa 1 Stunde lang
- Diese tagliche Einnahme zu Hause wiederholst b besonders vorsichtig und achte darauf, dass ein «Du musst deinen

du etwa sechs Monate lang und gehst auch
immer wieder zum Arzt. Wahrenddessen wird

Erwachsener in der Nahe ist, um dir zu helfen,
falls du Symptome einer allergischen Reaktion

Adrenalin-Pen weiterhin

deine PALFORZIA®-Dosis von 3 mg (das sind bekommst. immer bei dir haben.
etwa 1% des Proteins eines Erdnusskerns) auf 300 mg

300 mg (etwa die gleiche Menge an Protein wie

ein ganzer Erdnusskern) pro Tag erhoht und zwar

in 11 Dosisstufen. 300 mg

20 Die Einnahme von PALFORZIA® Die Einnahme von PALFORZIA®



PALFORZIA® mit deinem Essen mischen

@

PALFORZIA® wird in Kapseln oder
Beuteln zur Verfigung gestellt - je
nach Dosisstufe Kapseln mit jeweils
bis zu 240 mg und Beutel mit jeweils
300 mg Inhalt. Die Kapseln und
Beutel enthalten ein Pulver, das du
oder deine Eltern mit einer kleinen
Menge weicher, nicht zu heiBer oder
zu flissiger Nahrung vermischen
musst (Joghurt, Milchreis oder
Fruchtmus sind gute Beispiele).

Achte darauf, dass du Palforzia nicht
mit zu viel Nahrung vermischt, damit
du die gesamte Dosis in wenigen
Loffeln essen kannst. AuBerdem darf
die Nahrung nicht erwarmt werden.

Die Einnahme von PALFORZIA®

Q

@

Q

Nimm deine gesamte Tagesdosis aus
der PALFORZIA®-Packung. Wenn du
Kapseln verwendest, befindet sich
deine Tagesdosis in einem einzelnen
Blister deiner Packung und kann je
nach Dosis aus einer Kapsel oder
mehreren Kapseln bestehen. Bei der
Verwendung von Beuteln entspricht
ein Beutel der gesamten Tagesdosis.

Wenn du eine oder mehrere Kapseln
verwendest, drehst du jede Kapsel
Uber dem Essen auf. Wenn du einen
Beutel nimmst, halte ihn Uber das
Essen und schneide ihn oben mit
einer Schere ein.

Entleere den gesamten Inhalt der
Kapseln oder des Beutels in das
GefaB mit der Nahrung.

Ruhre das Pulver ins Essen, bis es
vollstandig und ohne Klumpen damit
vermischt ist.

Entsorge den leeren Beutel bzw. die
leeren Kapseln in einen Abfallbehalter.

Achte bitte darauf, dass du die volle

Menge jeder Tagesdosis zu dir nimmst.

Die Einnahme von PALFORZIA®

G
@
@

Die mit dem Essen vermischte
PALFORZIA®-Dosis kann zubereitet
und bis zu acht Stunden im
KUhlschrank aufbewahrt werden.

Wenn du die Dosis nicht innerhalb
von acht Stunden nach der Zuberei-
tung isst, musst du sie wegwerfen
und eine neue Mischung zubereiten.

Wasche dir bitte nach dem Umgang
mit PALFORZIA®-Kapseln oder
-Beuteln sofort die Hande.
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Zum Verstandnis der
PALFORZIA®-Dosen

Die Dosissteigerungsphase von PALFORZIA® ist in 11

Stufe1

(Tagesdosis 3 mg)

o)

Stufen unterteilt.

Bei jeder Stufe wird die Tagesdosis von PALFORZIA®
etwas erhoht.

Stufe 2

(Tagesdosis 6 mg)

Bei den ersten 10 Stufen gibt es die Dosen in Kapseln
unterschiedlicher Form, GroBe und Farbe, die in

separaten Blistern zusammengefasst sind. Bei der 11.
Stufe und wahrend der Erhaltungstherapie gibt es die

o

Tagesdosis in einem Beutel.

Die Abbildungen zeigen die Kapseln und Beutel bei
jeder Stufe der Dosissteigerungsphase.

Stufe 3

(Tagesdosis 12 mg)

o)

Es ist wichtig, die Chargennummer von

PALFORZIA® aufzuzeichnen. Notiere

deshalb immer, wenn du eine neue
Packung PALFORZIA® bekommen hast,

das Datum und die Chargennummer (die
sich auf der Verpackung hinter ,Ch.-B.*
befindet) und bewahre diese Informationen
an einem sicheren Ort auf.

Stufe 4

(Tagesdosis 20 mg)

N

TR

N N7 N N

Die Einnahme von PALFORZIA®

Stufe5

(Tagesdosis 40 mg)

o)

i =

Stufe 6

(Tagesdosis 80 mg)

Stufe 7

(Tagesdosis 120 mg)
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Stufe 8

(Tagesdosis 160 mg)

)

;

)

|

i i
ﬁ

i

NN N7 N

Die Einnahme von PALFORZIA®

Stufe 9

(Tagesdosis 200 mg)

o)

Stufe 10

(Tagesdosis 240 mg)

on

Stufe 11

(Tagesdosis 300 mg)

o)




o

Sonstige
praktische
Hinwelse

Wo sollte PALFORZIA® aufbewahrt werden?

Bewahre PALFORZIA® zu Hause in einem Bereich
auf, in dem die Raumtemperatur nicht héher

als 25 °C wird. Anders ausgedruckt: Bewahre
das Medikament an einem Ort mit maBiger
Raumtemperatur auf, an dem es auch keiner
direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt ist.

Ein kuhler, dunkler Schrank konnte am besten
geeignet sein.

Wenn der Arzt dir gesagt hat, dass eine Dosisstei-
gerungsstufe abgeschlossen ist, musst du alle
restlichen Dosen (Kapseln oder Beutel) aus dieser
Packung wegwerfen, bevor du mit einer neuen
Dosisstufe anfangst. Dies gilt auch fur alle zusatz-
lichen Dosen, die in jeder Packung enthalten sind
und die du nicht verbraucht hast.

Wie sollte ich die PALFORZIA®-
Patientenkarte verwenden?

Du bekommst eine Patienten-
karte, die andere Menschen
dardber informiert, dass du
PALFORZIA® einnimmst. Auf

die Karte solltest du Angaben
zu deiner Person schreiben und sie unbedingt
einem Arzt, einer Pflegekraft oder einem Sanitater
zeigen, wenn du zum Arzt oder ins Krankenhaus
musst.

Sonstige praktische Hinweise

Was ist mit anderen allergischen
Erkrankungen, die ich habe (z. B. Asthma,
Heuschnupfen, Ekzeme, Allergien gegen
andere Nahrungsmittel)?

Im Hinblick auf andere Allergien musst du
weiterhin gut versorgt werden. Wenn du wegen
anderer Allergien bestimmte Mittel verwendest
(Inhalatoren, Cremes oder Tabletten), musst du
dies auch weiterhin tun.

Deine Eltern oder deine Betreuungsperson
werden entscheiden, ob es fur dich am besten
ist, die PALFORZIA®-Dosis einen Tag lang
auszulassen und zu schauen, wie du dich am
nachsten Tag fuhlst. Du und deine Eltern oder
Betreuungsperson solltet euch an deinen Arzt
wenden, wenn es irgendwelche Fragen gibt.

Schwangerschaft und PALFORZIA®

Fange nicht mit der Einnahme von PALFORZIA®
an, wenn du schwanger bist oder eine Schwanger-
schaft planst. Wenn du schwanger bist oder stillst,
oder wenn du vermutest, schwanger zu sein oder
beabsichtigst, schwanger zu werden, dann frage
vor der Einnahme dieses Medikaments deinen Arzt
oder Apotheker um Rat.

Alkohol und PALFORZIA®

Der Konsum von Alkohol kann die Wahrscheinlich-
keit einer allergischen Reaktion nach Einnahme
von PALFORZIA® erhohen.
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Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind verpflichtet, in Osterreich auftretende Nebenwirkungen an das BASG zu
melden. Die Méglichkeiten zur Meldung von Nebenwirkungen sind auf der Webseite des BASG angegeben:

Webseite: www.basg.gv.at

Online-Formular mit Erweiterungen fiir Angehorige von Gesundheitsberufen: https:/nebenwirkung.basg.gv.at/
Papier-Formular zum Ausdruken: Siehe BASG Webseite, Rubriken, “Meldewesen”, “Nebenwirkungen”

Email: nebenwirkung@basg.gv.at

Post: BASG, 1200 Wien, Traisengasse 5

Fax: +43 (0)50 555 36207

Telefonische Unterstiitzung: 0800 555 621

Nebenwirkungen kénnen ebenfalls gemeldet werden an:
Stallergenes Osterreich GmbH

Mariahilfer StraBe 74A Top 14

1070 Wien

Tel.: 0800 017 821

Email: medinfo-eu@stallergenesgreer.com
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