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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 7-11 Jahre

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu PALFORZIA®
(Erdnussprotein als entfettetes Pulver von Arachis hypogaea L., semen
(Erdnisse))



@

Anwendungsgebiete:

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

Einfiihrung
Wichtige Hinweise zur Sicherheit

Fur Betreuungs-
personen:
Zu diesem
Leitfaden

Nachdem Ihrem Kind PALFORZIA®

verschrieben wurde, soll dieser Leitfaden lhnen

und Ihrem Kind wichtige Sicherheitshinweise
zur Behandlung mit PALFORZIA® geben.

Der Leitfaden sollte in Verbindung mit der
Packungsbeilage gelesen werden, die der
PALFORZIA®-Packung lhres Kindes beiliegt.

Leitfaden und Videos

Es stehen ferner eine Broschure fur
Betreuungspersonen und eine Reihe von
Videos fur Ihr Kind zur Verfugung, die der
Erzéhlung in diesem Leitfaden folgen. Auf
diese Materialien kénnen Sie zugreifen, indem
Sie den QR-Code unten scannen oder indem
Sie die folgende Internetseite besuchen:

https:/www.stallergenesgreer.com/at/
palforzia-patienten

Tipp:

Halten Sie die Kamera lhres
Mobiltelefons tGber den
QR-Code, um den Link zu
offnen.




Hinweis fur Betreuungspersonen

Zusammenfassungder
Sicherheitshinweise

Sie sollten die folgenden Informationen unbedingt gelesen

und verstanden und sie auch Ihrem Kind erklart haben. Falls

Sie Fragen haben, zdgern Sie nicht, lhren Arzt anzusprechen.

PALFORZIA® ist ein Arzneimittel zur Behandlung von

Erdnussallergie und kann wie alle Arzneimittel Nebenwirkungen

haben. Dieser Leitfaden enthalt wichtige Informationen Uber

die siche- re Einnahme des Arzneimittels. Bevor hierauf

eingegangen wird, sind jedoch zwei mdgliche Nebenwirkungen

zu erlautern, die bei Palforzia auftreten kdnnen: Anaphylaxie

und eosinophile Osophagitis (EoE).

Um das Risiko einer Reaktion zu minimieren, sollten Sie und Ihr

Kind wissen:

- auf welche Symptome Sie achten mussen;

- wann Sie Ihren 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 kdnnen sofort oder einige Stunden nach dem
Kontakt mit einem Allergen auftreten. Eine Anaphylaxie kann

die Kombination der folgenden Symptome umfassen:

« Atembeschwerden

« Engegefihl 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

Hinweis fiir Betreuungspersonen
Zusammenfassung der Sicherheitshinweise

Wenn bei lhrem Kind eine Kombination dieser Symptome
auftritt und Sie eine Anaphylaxie vermuten, befolgen Sie
bitte den Notfallplan fur Ihr Kind, wenden Sie den Adrenalin-
Pen Ihres Kindes geman den Anweisungen auf dem Pen an und
rufen Sie den Notdienst.

Falls Sie oder lhr Kind Fragen oder Bedenken zur
Verwendung des Adrenalin-Pens lhres Kindes haben,
sprechen Sie mit lhrem Arzt, der Ihnen erklaren kann, wie und
wann Sie den Pen verwenden sollen.

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 bereits bei einigen Personen
mit Erdnussallergie dokumentiert, 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 lhrem Kind eines dieser Symptome auftritt,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, der Ihr Kind sorgfaltig auf

Magenprobleme hin Gberwachen wird. Wenn Verdacht auf EoE
besteht, wird die Behandlung mit PALFORZIA® abgebrochen.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Engegefuhlim 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.

Dos
and Don'ts

Um das Risiko von Nebenwirkungen
bei lhrem Kind zu minimieren, achten
Sie bitte darauf, dass lhr Kind die
folgenden Regeln der PALFORZIA®-
Behandlung einhalt.

Hinweis fiir Betreuungspersonen
Zusammenfassung der Sicherheitshinweise
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Das ist Arlo. Er hat eine Erdnuss-
allergie, und seine Arztin hat ihm ein N“\
Medikament namens PALFORZIA® 4.
verschrieben. é

Abschnitt 1

Abschnitt 1
8 Arlo und PALFORZIA® Arlo und PALFORZIA®
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~Hallo, Frau Doktor", sagte Arlo. ,Ich

habe eine Erdnussallergie und habe
PALFORZIA® verschrieben bekommen. Was
muss ich dazu noch Wichtiges wissen?*

~Hallo Arlo”, sagte die Arztin.

+~Auch wenn du PALFORZIA® einnimmst,
darfst du trotzdem keine Erdniisse essen.”

Abschnitt 1
Arlo und PALFORZIA®

»~Bevor du aber mit der Einnahme von
PALFORZIA® beginnen kannst, muss ich
schauen, ob du gesund bist und keine
erhohte Temperatur hast.

AuBerdem werde ich ein paar schnelle
Untersuchungen durchfiihren.”

~Okay!” antwortete Arlo.

Die Arztin hat mit Arlo einen Test
gemacht, um zu prufen, wie gut seine
Lunge arbeitet, und hat auch seine
Temperatur gemessen.

Abschnitt 1
Arlo und PALFORZIA®
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S o ~Ja", antwortete die Arztin.

ie Arztin war mit den Ergebnissen .

der Untersuchung zufrieden. Das "Al_)er w?nn_ du das M_ed'kam?nt

bedeutete, dass er anfangen konnte, weiter einnimmst, wirst du dich

PALFORZIA® einzunehmen. wahrscheinlich nicht unwohl fiihlen, %
.Komm nichste Woche wieder - dann wenn du Erdniisse isst. Dumusst

zeige ich dir, wie du das Medikament Erdniisse aber trotzdem meiden und

ﬁ;‘;‘,’,’d‘;':e?:,',‘:';ra';f:,d“ ogh haben, falls du ihn mal brauchst.” V .f:r' A rI 0 e rfé h rt - W i e
rlo hatte tatséchlich ein paar Fragen. man PALFORZIA®

»Binich immer noch = =
srgnchogmt: einnimmt
nusse, auch wennich

PALFORZIA® nehme?*

Abschnitt 1
Arlo und PALFORZIA®




In der Woche darauf ging Arlo wieder zur
Arztin. Er freute sich darauf, mit der Einnahme
von PALFORZIA® anzufangen.

»Da bist du ja wieder. Bevorich dir PALFORZIA®
gebe, mochte ich dir erklaren, wie du es zu
Hause einnehmen musst. Lass dirimmer von
deinen Eltern oder einem Erwachsenen helfen,
wenn du PALFORZIA® einnimmst.”

Abschnitt 2
Arlo erfahrt, wie man PALFORZIA® einnimmt

Die Arztin erklirte Arlo und seinen Eltern, wie
und wann er PALFORZIA® einnehmen soll:

Du musst PALFORZIA®
jeden Tag einnehmen.

Und zwar jeden Tag ungefahr zur
gleichen Zeit. Am besten zum
Abendessen.

Abschnitt 2
Arlo erfahrt, wie man PALFORZIA® einnimmt

Die Kapseln mit PALFORZIA®
darfst du aber nicht schlucken.

Kapseln und Beutel offnet man
und mischt das Pulver darinin
eine Speise, die nicht zu hei3
oder zu flussig sein darf.

Gut geeignet sind z. B. Milchreis, Fruchtmus
oder Joghurt.

Zu den Nahrungsmitteln, in die du
PALFORZIA® nicht einriihren solltest,
gehoren Suppen und Smoothies.
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o
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Du darfst vor der Einnahme Warte nach der Einnahme

- von PALFORZIA® nicht von PALFORZIA® mindestens
=y A : herumgerannt sein und 2 Stunden, bevor du
o "««3 : darfst auch keinen Sport schlafen gehst.
7 A o getrieben haben.
° Und zwar kurz vor der Einnahme und auch
bis 3 Stunden danach.
Erdnusse oder :
Nahrungsmittel, die : Achte auch darauf,
Erdnusse enthalten, : dass du unmittelbar
solltest du weiterhin vor oder 3 Stunden
vermeiden. : nach der Einnahme von
PALFORZIA® nicht heif3
Trage immer einen : badest oder duschst. :
Adrenalin-Pen bei dir. »Danke”, antwortete Arlo.

,Das war wirklich interessant.”

Abschnitt 2 Abschnitt 2
Arlo erfahrt, wie man PALFORZIA® einnimmt Arlo erfahrt, wie man PALFORZIA® einnimmt



3

Abschnitt 2
Arlo erfahrt, wie man PALFORZIA® einnimmt
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~Bei manchen Leuten kommt es zu Neben-
wirkungen, wenn sie Palforzia einnehmen”,
fuhr die Arztin fort. ,.Eine Nebenwirkung
ist ein Gefiihl oder ein Anzeichen, das von
dem Medikament hervorgerufen wird,

das es aber eigentlich nicht geben solite.
Manche Leute fiihlen sich unwohl, wenn
sie das Medikament eingenommen haben.
Bei manchen Menschen juckt es. Manche
bekommen Bauchweh, und manche miissen
niesen. Andere missen keuchen.”

~Manchen fillt es auch schwer zu schlucken
oder zu atmen. Und manche haben eine
Anaphylaxie und miissen sich Adrenalin
spritzen, damit es ihnen besser geht. Andere
haben etwas, das EoE genannt wird. Als
deine Arztin helfe ich dir dabei in jedem Fall."

~Wenn du bei dir eines dieser Dinge spiirst
oder etwas anderes, bei denen du dich
unwohl flihist, musst du das schnell deinen
Eltern oder einem anderen Erwachsenen
sagen.”

Abschnitt 2
Arlo erfahrt, wie man PALFORZIA® einnimmt

»~0K, Frau Doktor*,
sagte Arlo.

~Das mache ich.”
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Arlo nimmt
zum ersten Mal
PALFORZIA® ein

Abschnitt 3
Arlo nimmt zum ersten Mal PALFORZIA® ein

Nun war Arlo bereit, mit der Einnahme von
PALFORZIA® anzufangen.

~Weil du bis jetzt noch kein PALFORZIA®
eingenommen hast, musst du heute bei
diesem Besuch fiinf Portionen hintereinander
einnehmen”, sagte die Arztin.

«Ich mische es mit deinem Essen, so wie du

es auch zu Hause machen wirst. Zwischen
jeder Einnahme werden wir eine Pause von 30
Minuten machen, nur um zu schauen, ob es dir
gut geht. Und die Menge von PALFORZIA® wird
zuerst ganz klein sein und allmahlich groBer
werden. Vergiss nicht, mir oder deinen Eltern
Bescheid zu sagen, wenn du dich nicht gut
fihist.”




Arlo nahm also fiinfmal sein PALFORZIA® ein. Und jedes Mal ruhte er sich dazwischen 30 Minuten

lang aus. Nachdem er das gesamte PALFORZIA?® fiir den Tag eingenommen und gewartet hatte,
um zu schauen, ob er sich immer noch gut fiihite, konnte er nach Hause gehen.

—— Der zweite Tag,
an dem Arlo
»Bis morgen, Frau Doktor." P A L F 0 R Z I A®
bekommt

Abschnitt 3

Arlo nimmt zum ersten Mal PALFORZIA® ein
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Der zweite Tag, an dem Arlo PALFORZIA® bekommt
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~Genau!” antwortete die Arztin. ,,Okay, Arlo - ich
habe dir jetzt dein PALFORZIA® gegeben. Nun
kannst du nach Hause gehen. In zwei Wochen
kommst du dann wieder, und ich werde schauen,
wie es dir geht. An dem Tag darfst du kein
PALFORZIA® einnehmen, bevor du zu mir kommst.
Und wenn du dich unwohl fiihist, dann sag deinen
Eltern Bescheid”, erinnerte ihn die Arztin.

»Bis dann”, sagte Arlo.

Abschnitt 4
Der zweite Tag, an dem Arlo PALFORZIA® bekommt
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Sie gab Arlo diesmal etwas weniger
PALFORZIA® und wartete etwa eine Stunde,

5 Arl O be ko m mt um zu erfahren, wie Arlo sich fiihite. Da es

Arlo offenbar gut ging, sagte die Arztin,

er konne nach Hause gehen und solle
B a u c h s c h m e rze n zwei Wochen lang eine niedrigere Dosis
einnehmen.
Arlo nahm sein PALFORZIA® jeden Tag ein,
und alle zwei Wochen ging er wieder zur

Arztin, um eine etwas groBere Dosis zu
bekommen. Er erhohte allmahlich die PALFORZIA®- Dosis,

die er einnahm. Ein paar Mal kamen seine o ©
Bauchschmerzen zuriick, so dass er einige -
Wochen lang bei der gleichen Dosis bleiben
musste. Doch schlieBlich erreichte er die
volle Dosis. Und das Wichtigste dabei: Er aB
weiterhin keine Erdniisse und trug seinen

Arlos Eltern sprachen mit der Arztin daruiber. Adrenalin-Pen immer bei sich.

In den nachsten sechs Monaten ging Arlo
weiter alle zwei Wochen zur Arztin.

An einem Tag, als Arlo seine tagliche Dosis
einnahm, bekam er Bauchschmerzen. Er
machte sich Gedanken, dass er sich wegen
PALFORZIA® so fiihite. Deshalb sagte er
seinen Eltern Bescheid.

~Das tut mir leid, Arlo”, sagte die Arztin.

Abschnitt 5 Abschnitt 5
26 Arlo bekommt Bauchschmerzen Arlo bekommt Bauchschmerzen 27
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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 Angehérige 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

Patienten und Betreuungspersonen (7-11)_2_Dezember 2024



