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Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses Arzneimittels erstellt und mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) abgestimmt.
Dieser soll als zusatzliche risikominimierende MaBnahme sicherstellen, dass Patienten und Angehdrige / Betreuungspersonen mit den Besonderheiten
der Anwendung von PALFORZIA® vertraut sind und dass dadurch das maégliche Risiko fur bestimmte Nebenwirkungen reduziert wird.

PALFORZIA®
und Du

Wichtige Sicherheitshinweise
zu PALFORZIA®

(entfettetes Pulver von Arachis
hypogaea L., semen [Erdniisse])

Leitfaden zur

Patientensicherheit Altersgruppe 1-6 Jahre
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Anwendungsgebiete:

PALFORZIA® ist zur Behandlung von Patienten im Alter
von 1 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:
www.stallergenesgreer.de/palforzia-patienten

Einfuihrung
Wichtige Hinweise zur Sicherheit



Fur Betreuungs-
personen:
Zu diesem Leitfaden

Nachdem Ihrem Kind PALFORZIA® verschrieben
wurde, soll dieser Leitfaden Ihnen und Ihrem
Kind wichtige Sicherheitshinweise zur Behand-
lung mit PALFORZIA® geben. Der Leitfaden
sollte in Verbindung mit der Packungsbeilage
gelesen werden, die der PALFORZIA®-Packung
Ihres Kindes beiliegt.

Leitfaden und Videos

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

www.stallergenesgreer.de/
palforzia-patienten

Tipp:

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




Hinweis fur Betreuungspersonen

Zusammenfassung der Sicherheitshinweise

Sie sollten die folgenden Informationen unbedingt gelesen und
verstanden und sie auch Ihrem Kind erklart haben. Falls Sie
Fragen haben, zégern Sie nicht, Ihren Arzt zu anzusprechen.
PALFORZIA® ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erdnuss-
allergie 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 mogliche Nebenwirkungen zu erlautern, die
bei PALFORZIA® auftreten kdnnen: Anaphylaxie und eosino-
phile Osophagitis (EoE).

Um das Risiko einer Reaktion zu minimieren, sollten Sie und |hr
Kind wissen:

« auf welche Symptome Sie achten missen;

- 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 kénnen sofort oder einige Stunden nach dem
Kontakt mit einem Allergen auftreten. Eine Anaphylaxie kann
die Kombination der folgenden Symptome umfassen:

« Atembeschwerden

- Engegefuhl oder Fremdkérpergefuhl im Hals

« Schluckbeschwerden oder Probleme beim Sprechen
« Veranderte Stimme

« Schwindel oder Ohnmacht oder das Geflihl von drohendem
Unheil

- Starke Magenkrampfe oder -schmerzen, Erbrechen oder
Durchfall

- Starkes Hitzegeflihl, R6tung (Flush) oder Juckreiz der Haut

Wenn bei lhrem Kind eine Kombination dieser Symptome
auftritt und Sie eine Anaphylaxie vermuten, befolgen Sie
bitte den Notfallplan fir Ihr Kind, wenden Sie den Adrenalin-
Pen lhres Kindes gemaB 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 Ihrem Arzt, der Innen 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 Speiseréhre (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)

« Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme

« Mangelnde Zunahme des Kérpergewichts

- Verminderter Appetit

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:

Husten, Rachenreizung, Schmerzen im Rachen und im

Mund, allergische Rhinitis (laufende Nase, Niesen, juckende
Nase, nasales Unwohlsein), verstopfte Nase, Erbrechen,
Magenschmerzen, Unwohlsein im Magen (Ubelkeit), juckender
Mund, Kribbeln oder Taubheitsgefihl im Mund, Juckreiz,
Ausschlag, Quaddeln.

Hinweis flir Betreuungspersonen
Zusammenfassung der Sicherheitshinweise



Dos
and Don’'ts

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

X Don'ts

Hinweis fur Betreuungspersonen
Zusammenfassung der Sicherheitshinweise
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Arlo und
PALFORZIA®



Das ist Arlo. Er hat eine Erdnussallergie,
und seine Arztin hat ihm ein Medikament
namens PALFORZIA® verschrieben.

Abschnitt1
Arlo und PALFORZIA®




An einem Tag sind seine Eltern mitihm zur
Arztin gegangen, um wichtige Hinweise zur
Sicherheit von PALFORZIA® zu bekommen.

Abschnitt1
Arlo und PALFORZIA®




Abschnitt1
Arlo und PALFORZIA®

~Hallo Arlo”, sagte die Arztin.

~Weil du jetzt PALFORZIA® ein-
nimmst, gibt es ein paar sehr
wichtige Dinge zu beachten."

~Denk daran, dass du niemals
Erdnusse essen darfst und
immer Adrenalin dabei haben
musst. Dein Adrenalin-Pen wird
dir helfen, wenn du dich wegen
Erdnussen sehr unwohl fuhlst.”

~Danke, Frau Doktor",
sagte Arlo.



.Wunderbar!” sagte die Arztin.

~Lass uns jetzt daruber sprechen,
wie du PALFORZIA® einnehmen sollst.”

Abschnitt1
Arlo und PALFORZIA®




~DU musst
PALFORZIA®
jeden Tag einmal
einnehmen.”

~Ja, ich denke
jetzt immer daran,
PALFORZIA® jeden
Tag zu nehmen”,
antwortete Arlo.

Abschnitt1

Arlo und PALFORZIA®

»Und du musst es zusam-
men mit deinem Essen
einnehmen, am besten
zum Abendessen”,
erklarte die Arztin.

»Ja, Frau Doktor, ich
achte jetzt darauf,
dass PALFORZIA® mit
Essen vermischt wird”,
antwortete Arlo.
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Abschnitt1
Arlo und PALFORZIA®

~Und jetzt, Arlo, muss ich dir
noch etwas zu PALFORZIA®
erzahlen”, sagte die Arztin.

~Manche Leute fiihlen sich
unwohl, nachdem sie dieses
Medikament eingenommen
haben. Bei manchen Menschen
juckt es. Manche mussen nie-
sen. Andere mussen keuchen.”

~Manchen Menschen falit

es schwer zu schlucken.
Manche bekommen Schmerzen
in der Brust oder Bauchweh.
Und manche mussen ihren
Adrenalin-Pen benutzen, damit
es ihnen besser geht."
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~Wenn du bei dir eines dieser Dinge spurst oder
etwas anderes, bei dem du dich unwohl fuhist,
musst du das schnell deiner Mama, deinem Papa
oder einem anderen Erwachsenen sagen.”

+0K, Frau Doktor", sagte Arlo. ,,Das mache ich."

Abschnitt1

Arlo und PALFORZIA®
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Arlo nimmt

zum ersten Mal
PALFORZIA® ein



Zuerst kontrollierte die Arztin
Arlos Korpertemperatur und
schaute, wie gut er atmete.
Dann stellte sie Arlo ein

paar Fragen. Denn die Arztin
wollte wissen, ob es Arlo gut
genug ging, um PALFORZIA®
einnehmen zu konnen.

Abschnitt 2
Arlo nimmt zum ersten Mal PALFORZIA® ein




~Weil du bis jetzt noch kein PALFORZIA® eingenommen hast, musst

du heute bei diesem Besuch vier bis funf Portionen hintereinander
einnehmen®, erklirte die Arztin. ,Es ist ein Pulver. Ich mische es mit
deinem Essen, damit du es essen kannst. Vergiss nicht, mir oder deinen
Eltern Bescheid zu sagen, wenn du dich nicht gut fuhlst.”

v

Arlo nimmt zum ersten Mal PALFORZIA® ein 17



Arlo aB also sein PALFORZIA® mit seinem Essen und ruhte sich dann ein
bisschen aus. Dann a3 er noch mehr und ruhte sich noch einmal aus. Das
Ganze wiederholte sich mehrere Male.

Wenn Arlo noch jung ist (bis zu Wenn er alter ist (ab 4 Jahren),
3 Jahren), hort er nach dem bekommt er eine fuinfte Portion
vierten Mal auf. Essen mit PALFORZIA®.

Q00 00000

Als das ganze PALFORZIA® weg war und Arlo eine Stunde lang bei der
Arztin gesessen hatte, konnte er nach Hause gehen.

b

Abschnitt 2

Arlo nimmt zum ersten Mal PALFORZIA® ein




~Du hast jetzt dein
ganzes PALFORZIA®
fur heute eingenom-
men. Gut gemacht”,
sagte die Arztin.

»Bitte denk daran,
morgen wiederzu-
kommen, damitich
schauen kann, wie

du dich fuhlst.”

~Ja, das mach ich”,
antwortete Arlo.

Abschnitt 2
Arlo nimmt zum ersten Mal PALFORZIA® ein

~Wunderbar®, sagte die
Arztin. ,Und du wirst
noch ein paar Mal kom-
men mussen, damitich
dir weiter helfen kann,
PALFORZIA® einzu-
nehmen. Versprichst
du mir, das zu tun?*

~Ja, das verspreche
ich!” sagte Arlo.
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Der zwelte Tag, an
dem Arlo PALFORZIA®
bekommt



Am nichsten Tag ist Arlo wieder zur Arztin gegangen.

.Da bist du ja wieder, Arlo”, sagte die Arztin.
~Wie fuhist du dich heute?”

+Ich fuhle mich sehr gut!” antwortete Arlo.

.Das hore ich gern!” sagte die Arztin. ,Heute gebe
ich dir noch einmal PALFORZIA®, bevor du wieder
nach Hause gehen kannst. Und ab morgen musst du
PALFORZIA® zu Hause einmal taglich etwa zur
gleichen Zeit zusammen mit dem Essen einnehmen.
Am besten zum Abendbrot... Das schmeckt dir
bestimmt gut.”
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Abschnitt 3

Der zweite Tag, an dem Arlo PALFORZIA® bekommt




~Denk daran, wenn du herum-
gelaufen bist oder gespielt hast,
musst du erst eine Weile warten,
bis du wieder ruhig geworden bist,
bevor du PALFORZIA® einnimmst.

Abschnitt 3

22 Der zweite Tag, an dem Arlo PALFORZIA® bekommt




~Denk auch daran, dass du, kurz
bevor du PALFORZIA® einnimmst
und auch noch 3 Stunden danach,
nicht herumrennen darfst und auch
nicht hei3 baden oder duschen
solltest”, sagte die Arztin.

Abschnitt 3

Der zweite Tag, an dem Arlo PALFORZIA® bekommt




~Und eine letzt
Sach
Namen drauf © e noch, Arlo. Hier ist ei
_Trage di rlo. Hierist eine b
rau, das du o Erdnussalrgioast i deiner Tasch berir Da stoht.
u einen Adrenalin- gie hast, dass ei dir. Da steh
nen zeigen, wenn duazl:‘“mli\er:rz:t. Die Karte SO?I:;?;IELOSZIA@ nimmst un;
erins Krankenha inem Erwachse-
us musst.”

«Ja, das machei
machen®, antwort hn wissen die L

' ete Arlo eute, dass Erdniisse mi
; e mich krank
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~Genau! So Arlo - jetzt kannst du nach Hause gehen.

In zwei Wochen kommst du dann wieder, und ich werde
schauen, wie es dir geht. Und vergiss nicht, deinen
Adrenalin-Pen immer bei dir zu haben*, sagte die Arztin.

Der zweite Tag, an dem Arlo PALFORZIA® bekommt 25
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Arlo bekommt
Bauch-
schmerzen



Alle zwei Wochen ging Arlo
wieder zur Arztin. Die Arztin
fragte, wie es Arlo ging, und

EEE Ll Cocmereinbisschon mor
o o e 0 0 0 PALFORZIA®.

Einmal, als er PALFORZIA®
einnahm, bekam Arlo Bauch-
schmerzen. Das sagte er seinen
Eltern, und sie gingen mitihm

o zur Arztin, um zu schauen, ob
alles in Ordnung war.

Die Arztin fragte: ,Hast du dein
PALFORZIA® einmal am Tag
genommen?”

»Ja, jeden Tag!” antwortete Arlo.

~Und wie hast du dich mit
PALFORZIA® gefuhlt?” fragte die
Arztin.

Abschnitt 4

Arlo bekommt Bauchschmerzen
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~Naja", sagte Arlo und runzelte
die Stirn. ,,Am Anfang habe ich
mich sehr gut gefihit. Aber
heute habe ich Bauchweh
bekommen. Es tat weh und ich
musste weinen. Das habe ich
meinen Eltern erzahlt, so wie
ich es tun sollte.”

~ES tut mir leid, das zu horen,
Arlo”, antwortete die Arztin.
~Aber ich bin froh, dass du es
deinen Eltern gesagt hast -
und mir auch. Ich werde dir
weniger PALFORZIA® geben,
bis ich sicher sein kann,

dass es dir besser geht.”

Die Arztin gab Arlo also nur ein
kleines bisschen PALFORZIA®
und bat ihn, in zwei Wochen
wiederzukommen.

Abschnitt 4
Arlo bekommt Bauchschmerzen




Arlos Bauchschmerzen gingen weg,
und alle zwei Wochen ging er wieder
zur Arztin.,

Jedes Mal fragte die Arztin, ob die
Bauchschmerzen wiedergekommen
waren.

Abschnitt 4
Arlo bekommt Bauchschmerzen




Nach etwa 6 Monaten hatte
Arlo dann die Erhaltungsdosis
von PALFORZIA® erreicht.

Abschnitt 4
Arlo bekommt Bauchschmerzen
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Jetzt sieht er die Arztin nicht
mehr so oft, aber er denkt
immer noch daran, dass er diese
wichtigen Dinge tun muss:

* Er muss PALFORZIA® + Er darf niemals * Er muss immer
mit ein bisschen Erdnusse oder seinen Adrenalin-
Essen vermischen Nahrungsmittel mit Pen bei sich tragen,
und es jeden Tag Erdnussen darin falls er ihn mal
einmal nehmen essen braucht

Abschnitt 4

Arlo bekommt Bauchschmerzen




@ Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-StraBe 51 - 59
63225 Langen

Tel.: 06103770

Fax: 06103 77 1234
Webseite: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch melden an:

Stallergenes GmbH
Carl-Friedrich-GauB-Str. 50
47475 Kamp-Lintfort

Tel.: 0800 000 9897
E-Mail: Medinfo-eu@stallergenesgreer.com
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