STALLERGENES%GREER
Life beyond allergy

PALFORZIA®

Leitfaden zur Verringerung von
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken
fur Patienten und Betreuungspersonen
Altersgruppe 7-11 Jahre

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation zu PALFORZIA®
(Allergene der Erdnuss [Arachis hypogaea])
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Anwendungsgebiete:

PALFORZIA® kann bei Patienten im Alter von 4 bis 17 Jahren mit
bestatigter® Diagnose einer klinisch relevanten Erdnussallergie
eingesetzt werden, um die ohne Auftreten von allergischen
Reaktionen tolerierte Erdnuss-Schwellendosis zu erhdhen.

Die Behandlung mit PALFORZIA® kann bei Patienten, die 18 Jahre
und alter sind, gegebenenfalls fortgesetzt werden.

Die Anwendung von PALFORZIA® darf nur als erganzende
Massnahme zusétzlich zu einer Erdnuss-vermeidenden
Erndhrung eingesetzt werden.

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation
von PALFORZIA® unter www.swissmedicinfo.ch

* FUr die bestatigte Diagnose mussen kumulativ folgende
Bedingungen erfullt sein:

- Anamnese mit allergischen Reaktionen auf Erdnusse

- Nachweis einer spezifischen Sensibilisierung (IgE und/oder
Hautpricktestung)

- Reaktion in einem oralen Provokationstest bei einer
Schwellendosis < 300 mg Erdnussprotein oder Nachweis
einer starken und schlUssigen Sensibilisierung.

Einfuhrung
Wichtige Hinweise zur Sicherheit
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Fur Betreuungs-
personen:
Zu diesem
Leitfaden

Nachdem lhrem Kind PALFORZIA® ver-
schrieben wurde, soll dieser Leitfaden
Ihnen und Ihrem Kind wichtige Sicherheits-
hinweise zur Behandlung mit PALFORZIA®
geben. Der Leitfaden sollte in Verbindung
mit der Packungsbeilage gelesen werden,
die der PALFORZIA®-Packung Ihres Kindes
beiliegt.
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Leitfaden und Videos

Es stehen ferner eine Broschure fur
Betreuungspersonen und eine Reihe
von Videos fur Ihr Kind zur Verfigung,
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:

https:/www.stallergenesgreer.ch/unsere-produkte/
palforzia-risikomanagementplan

Tipp:

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

6ffrgn.
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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 anzusprechen.
PALFORZIA® ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erd-
nussallergie und kann wie alle Arzneimittel Nebenwirkungen
haben.

Dieser Leitfaden enthalt wichtige Informationen Uber die
sichere Einnahme des Arzneimittels. Bevor hierauf
eingegangen wird, sind jedoch zwei mégliche Nebenwirkungen
zu erlautern, die bei PALFORZIA® auftreten k6nnen: Schwere
allergische Reaktion und Entziindung der Speiserohre.
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 verstéandigen
mussen;

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

Schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie) kdnnen
verschiedene Teile des Kdrpers gleichzeitig betreffen 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 und Schwindelgefuhl

« Engegeflihl des Halses oder Fremdkdrpergefuhl im Hals
« Beschwerden beim Schlucken oder Sprechen

- Starkes Hitzegefuhl oder Juckreiz der Haut

- Starke Magenkrampfe oder -schmerzen, Erbrechen oder
Durchfall

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 fir Ihr Kind, wenden Sie den Adrenalin-
Pen lhres Kindes geméss 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 oder Ihrer Arztin, die Ihnen
erklaren kénnen, wie und wann Sie den Pen verwenden sollen.

Eine Entziindung der Speiserohre wurde bereits bei einigen
Personen mit Erdnussallergie dokumentiert, die eine orale
Immuntherapie erhalten.

Zu den Anzeichen einer Entziindung der Speiserdhre

kann Folgendes gehoren:

+ Schluckbeschwerden, brennendes Geftihl im Brustkorb,
Mund oder Hals, Ubelkeit, Erbrechen oder Aufstossen.

Wenn bei lhrem Kind eines dieser Symptome auftritt,

wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, der Ihr Kind sorgfaltig auf

Magenprobleme hin Gberwachen wird. Wenn Verdacht auf eine

entzliindete Speiserdéhre besteht, wird die Behandlung mit

PALFORZIA® abgebrochen.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Allergische Reaktionen wie Husten, Niesen, Halsreizung,
Juckreiz am Mund, Kribbeln im Mund, Ausschléage, juckende
Haut, gerdtete und juckende Augen, Heiserkeit, geschwollene
Lippen, Durchfall, Gesichtsschwellungen, Schwellungen der
Zunge und des Rachens.
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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 einhilt.

v Dos

Hinweis fiir Betreuungspersonen
Zusammenfassung der Sicherheitshinweise
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Das ist Arlo. Er hat _t_eine Erdnuss-
allergie, und seine Arztin hat ihm
ein Medikament namens PALFORZIA®

verschrieben.

Abschnitt1
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:H:IIo _FratEl I:t)’oktor»l,I sagte Ar(llol; «;ch | «Be\::'Lc::tB ;l;t:; Q:t der Eim:(ahmet _ ¥4 Die Arztin hat mit Arlo einen Test

abe eine Erdnussallergie und habe - von eginnen kannst, XY £ - .
PALFORZIA® verschrieben bekommen. muss ich schauen, ob du gesund bist gemacht, I.I!TI zu prufen, wie gut S S
Was muss ich dazu noch Wichtiges ~und keine erhohte Temperatur hast. ¥ Lunge arbeitet, und hat auch seine
wissen?» ~ Ausserdem werde ich ein paar schnelle \ : Temperatur gemessen.

«Hallo Arlo», sagte die Arztin. Untersuchungen durchfiihren.»

«Auch wenn du PALFORZIA® einnimmst,
darfst du trotzdem keine Erdniisse
essen.»

«0Okay!», antwortete Arlo.

Abschnitt1 Abschnitt1
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Die Arztin war mit den Ergebnissen

der Untersuchung 2Ufreder: «Ja», antwortete die Arztin. «Aber wenn
Das bedeutete, dass er anfangen du das Medikament weiter einnimmst,
konnte, PALFORZIA® einzunehmen. wirst du dich wahrscheinlich nicht un-

«Komm niachste Woche wieder-dann  wohl futhlen, wenn du Erdniisse isst. Du
zeige ich dir, wie du das Medikament musst Erdniisse aber trotzdem meiden

einnimmst», sagte die Arztin. «Aber : i : -
bevor du gehst - hast du noch und deinen Adrenalin-Pen immer bei dir

irgendwelche Fragen?» haben, falls du ihn mal brauchst.»

Arlo hatte tatsachlich ein paar Fragen.

«Binich immer noch

allergisch gegen Erd- o ©
nusse, auch wennich -
PALFORZIA® nehme?»

I

‘\M
/N |

12 Arlo und PALFORZIA® STG-CH-PALFORZIA-PAT_7-113_V1_2024 STG-CH-PALFORZIA-PAT _7-113_V1_2024 13




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

«Da bisLl: du ja wieder. Bevor ich dir PALFORZIA®
gebe, mﬁchte ich dir erkliren, wie du es zu
Hause einnehmen musst. Lasszir immer von
deinen Eltern oder einem Erwachsenen helfen,

wenn du PALFORZIA® einnimmsj:.»

Abschnitt 2
Arlo erfahrt, wie man PALFORZIA® einnimmt
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Die Arztin erklarte Arlo und seinen Eltern,
wie und wann er PALFORZIA® einnehmen
soll:

X

X X
X X

Du musst PALFORZIA®
jeden Tag einnehmen.

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

2 Stunden vor dem Schlafengehen.

Abschnitt 2
Arlo erfahrt, wie man PALFORZIA® einnimmt

Die Kapseln mit PALFORZIA®
darfst du aber nicht schlucken.

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

Gut geeignet sind z. B. Joghurt, Apfelmus
oder Pudding.

Zu den Nahrungsmitteln, in die du

PALFORZIA?® nicht einriihren solltest,
gehoren Suppen und Smoothies.

OO

o
Ooo
o O
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Du solltest vor der Warte nach der Einnahme

Einnahme von PALFORZIA® : von PALFORZIA® mindes-
nicht herumgerannt sein | ‘(\ tens 2 Stunden, bevor du
& : und darfst auch keinen - = : schlafen gehst.
7 & J Sport getrieben haben.

Und zwar vor oder innerhalb von etwa
2 bis 3 Stunden nach der Einnahme.

Erdniisse oder Nahrungs-

mittel, die Erdniisse Achte auch darauf,
enthalten, solltest du : dass du vor oder
weiterhin vermeiden. innerhalb von 2 bis
: 3 Stunden nach
Trage immer einen der Einnahme von
Adrenalin-Pen bei dir. : PALFORZIA® nicht heiss :
badest oder duschst. «Danke», antwortete Arlo.

«Das war wirklich interessant.»

Abschnitt 2 Abschnitt 2
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«Bei manchen Leuten kommt es zu Neben-
irkungen, wenn sie PALFORZIA® einneh-
men», fuhr die Arztin fort. «Eine Nebenwir-
kung ist ein Gefiihl oder ein Anzeichen, das
von dem Medikament hervorgerufen wird,
das es aber eigentlich nicht geben sollte.
Manche Leute fiihlen sich unwohl, wenn sie «0K, Frau Doktor»,
das Medikament eingenommen haben. Bei sagte Arlo.
manchen Menschen juckt es. Manche «Das mache ich.»
bekommen Bauchweh, und manche miissen ’
niesen. Andere mussen 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. Bei an-
deren kann sich die Speiserohre entziinden.
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 fiihist, musst du das schnell deinen
Eltern oder einem anderen Erwachsenen
sagen.»

Abschnitt 2 Abschnitt 2
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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 finf Portionen hintereinan-
der einnehmeny, 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 grosser werden. Vergiss nicht,
mir oder deinen Eltern Bescheid zu sagen,
wenn du dich nicht gut fiihlst.»

STG-CH-PALFORZIA-PAT_7-113_V1_2024




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 4

und gewartet hatte, um zu schauen, ob er sichimmer noch gut fiihite, konnte er nach
Hause gehen.

«Komm morgen wieder, damit ich sehen D er Zwe it e Ta g 4

kann, wie du dich fuhlst, und dir mehr

PALFORZIA® geben kann», sagte die Arztin. | a n d e m A rI O
«Bis morgen, Frau Doktor.» P A L F 0 R Z I A®
bekommt

Abschnitt 3

Arlo nimmt zum ersten Mal PALFORZIA® ein STG-CH-PALFORZIA-PAT_7-113_V1_2024
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Am nichsten Tag ist Arlo wieder zur Arztin
gegangen.

«Da bist du ja wieder, Arlo», sagte die Arztin.
«Wie fiihlst du dich heute?»

«Ich fiihle mich sehr gut!», antwortete Arlo
lachelnd.

«Das hore ich gern!», sagte die Arztin.
«Heute gebe ich dir noch einmal
PALFORZIA®, bevor du wieder nach
Hause gehst.

patientenkarte

Name:

Adresse:

Notfallkontakt Nr. 1

Notfallkontakt Nr.2:

t, v
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Der zweite Tag, an dem Arlo PALFORZIA® bekommt

ht, Hautausschlag,
schwindel. ohnma

STG-CH-PALFORZIA-

Bevor du gehst, bekommst du eine besondere
Karte mit deinem Namen drauf. Trage die
Karte bitte immer in deiner Tasche bei dir. So
wissen andere, dass du eine Erdnussallergie
hast, dass du PALFORZIA® nimmst und dass
du einen Adrenalin-Pen hast. Die Karte soll-
test du einem Erwachsenen zeigen, wenn du
zum Arzt oder ins Krankenhaus musst.»

«Die kann ich in meine Schultasche stecken
oder in meine Jackentasche, zusammen mit
meinem Adrenalin-Pen», antwortete Arlo.

Tel.-Nr.:

Geburtsdatum:

chis
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ie eine DOSIS
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grsgrsténdigen Sie umgehen!
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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.

Der zweite Tag, an dem Arlo PALFORZIA® bekommt

STG-CH-PALFORZIA-PAT_7-113_V1_2024
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° Arlo bekommt
Bauchschmerzen e

Arlo nahm sein PALFORZIA® jeden Tag ein, und
alle zwei Wochen ging er wieder zur Arztin, um
eine etwas grossere Dosis zu bekommen.

An einem Tag, als Arlo seine tagliche Dosis
einnahm, bekam er Bauchschmerzen.

Er machte sich Gedanken, dass er sich wegen
PALFORZIA® so fiihlte. Deshalb sagte er seinen
Eltern Bescheid.

Arlos Eltern sprachen mit der Arztin dariiber.

«Das tut mir leid, Arlo», sagte die Arztin.

Abschnitt 5
Arlo bekommt Bauchschmerzen

Sie gab Arlo diesmal etwas weniger
PALFORZIA® und wartete etwa eine
Stunde, um zu erfahren, wie Arlo sich

sagte die Arztin, er konne nach Hause

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

Arlos Arztin erhdhte allmihlich die
PALFORZIA®-Dosis, die er einnahm. Ein
paar Mal kamen seine Bauchschmerzen
zurick, sodass er einige Wochen lang
bei der gleichen Dosis bleiben musste.
Doch schliesslich erreichte er die volle
Dosis. Und das Wichtigste dabei: Er ass
weiterhin keine Erdniisse und trug
seinen Adrenalin-Pen immer bei sich.

Abschnitt 5
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C Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
bzw. Ihre Arztin, Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Bitte lesen Sie die Packungsbeilage.

STG-CH-PALFORZIA-PATIENTENBROSCHURE 7-11 JAHRE DE_V1_2024



