I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 11j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

PALFORZIA 0,5 mg bels6leges por felnyitandé kapszuldban
PALFORZIA 1 mg belsdleges por felnyitando kapszulaban
PALFORZIA 10 mg belsoleges por felnyitando kapszulaban
PALFORZIA 20 mg bels6leges por felnyitandd kapszulaban
PALFORZIA 100 mg belsdleges por felnyitando kapszulaban
PALFORZIA 300 mg bels6leges por tasakban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

PALFORZIA 0.5 mg bels6leges por felnyitandd kapszuldban

0,5 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz kapszulanként az Arachis hypogaea L. magjabol
(foldimogyord) szarmazé zsirtalanitott por formajaban.

PALFORZIA 1 mg bels6leges por felnyitandd kapszulaban

1 mg foldimogyoro6-fehérjét tartalmaz kapszuldnként az Arachis hypogaea L. magjabdl (foldimogyoro)
szarmaz0é zsirtalanitott por formajaban.

PALFORZIA 10 mg belsbleges por felnyitandd kapszulaban

10 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz kapszulanként az Arachis hypogaea L. magjabol
(foldimogyord) szarmaz6 zsirtalanitott por formajaban.

PALFORZIA 20 mg bels6leges por felnyitandd kapszuldban

20 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz kapszulanként az Arachis hypogaea L. magjabol
(foldimogyord) szarmazé zsirtalanitott por formajaban.

PALFORZIA 100 mg bels6leges por felnyitandd kapszuldban

100 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz kapszulanként az Arachis hypogaea L. magjabol
(foldimogyord) szarmaz6 zsirtalanitott por formajaban.

PALFORZIA 300 mg bels6leges por tasakban

300 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz tasakonként az Arachis hypogaea L. (féldimogyoro-)
magjabol szarmazo6 zsirtalanitott por formajaban.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.



3. GYOGYSZERFORMA
Fehér vagy bézs szinii bels6leges por felnyitand6 kapszulaban vagy tasakban.

PALFORZIA 0.5 mg bels6leges por felnyitandd kapszuldban

Belsdleges por fehér szini, atlatszatlan (16 x 6 mm-es) kemény kapszuldban

PALFORZIA 1 mg bels6leges por felnyitandé kapszulaban

Belsoleges por piros szind, atlatszatlan (16 X 6 mm-es) kemény kapszulaban

PALFORZIA 10 mg bels6leges por felnyitandé kapszuldban

Belsdleges por kék szinti, atlatszatlan (23 x 9 mm-es) kemény kapszuldban

PALFORZIA 20 mg belsbleges por felnyitandd kapszulaban

Belsoleges por fehér szinti, atlatszatlan (23 x 9 mme-es) kemény kapszulaban

PALFORZIA 100 mg bels6leges por felnyitandd kapszuldban

Belsodleges por piros szinti, atlatszatlan (23 x 9 mm-es) kemény kapszulaban

PALFORZIA 300 mg bels6leges por tasakban

Belsdleges por

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A PALFORZIA igazolt foldimogyoro-allergia diagnozissal rendelkezd 4-17 éves betegek kezelésére
javallott. A PALFORZIA alkalmazasa folytathato a 18. életéviiket betoltott betegeknél.

A PALFORZIA-t foldimogyor6-mentes étrend mellett kell alkalmazni.
4.2  Adagolas és alkalmazas

A gyogyszert az allergias betegségek diagndzisaban €s kezelésében jartas egészségiigyi szakember
feliigyelete alatt kell alkalmazni.

A kezdeti doziseszkalécios fazis adagjait és minden 11j dozisemelési szint elsé adagjat olyan
egészségiligyi intézményben kell alkalmazni, ahol fel vannak késziilve a lehetséges sulyos allergias

reakciok ellatasara.

Oninjekciézasra alkalmas adrenalin (epinefrin) mindig a beteg rendelkezésére kell, hogy alljon.

Adagolas

A PALFORZIA-kezelést 3 egymas utani fazisban kell végezni: kezdeti doziseszkalacios, dozisemelési
¢és fenntart6 kezelési fazisban.

A dozisemelési fazisban, az egyes dozisszinteken a klinikan és otthon alkalmazott sszes adagnak
ugyanabbol a tételbdl kell szarmaznia, hogy elkeriiljék a hataserdsség-tartomany valtozékonysagat
(lasd 4.4 pont).



Az egyes adagolasi fazisokra vonatkozo6 doéziskonfiguraciok az 1. tablazatban, a 2. tablazatban és a
3. tablazatban vannak feltiintetve.

Adott dozisszint akkor tekinthetd toleralhatonak, ha legfeljebb olyan atmeneti tiinetek figyelhetok
meg, amelyek nem, vagy csak minimalis orvosi beavatkozast/kezelést igényelnek.

Kezdeti doziseszkalacios fazis
A kezdeti doziseszkalécios fazis adagjait egyetlen nap alatt kell alkalmazni egészségiigyi szakember
feliigyelete alatt, olyan egészségiigyi intézményben, ahol el tudjak latni a potencialisan stlyos allergias

reakciokat, az anaphylaxiat is ideértve.

A kezdeti doziseszkalacios fazisban az adagokat egyetlen nap alatt, sorrendben kell alkalmazni,
kezdve a 0,5 mg-os dozissal és a 6 mg-os dozissal fejezve be (lasd 1. tablazat).

1. tablazat: Dézis és a kapszulak Kiszerelése a kezdeti déziseszkalaciohoz

Doézis Kapszulak dozisonkénti Kiszerelése

0,5 mg 1 db 0,5 mg-os kapszula
1 mg 1 db 1 mg-os kapszula

1,5 mg 1 db 0,5 mg-os kapszula + 1 db 1 mg-os kapszula
3 mg 3 db 1 mg-os kapszula

6 mg 6 db 1 mg-os kapszula

Az egyes adagok kozé 20-30 perces megfigyelési idoszakot kell beiktatni.
Egyik dézisszint sem hagyhato ki.

Az utols6 adag utan a betegeket legalabb 60 percig meg kell figyelni, amig alkalmassa nem valnak az
elbocsatasra.

A kezelést meg kell szakitani, ha orvosi beavatkozast (pl. adrenalin alkalmazasat) igényld tiinetek
fordulnak el6 a kezdeti doziseszkalacios fazis barmely adagja mellett.

Azok a betegek, akik legaldbb a 3 mg-os PALFORZIA-do6zist toleraljak a kezdeti doziseszkalacios
fazisban, vissza kell térjenek az egészségligyi intézménybe a dozisemelési fazis elinditasahoz.

Ha lehetséges, a dozisemelési fazist a kezdeti doziseszkalacids fazis utani napon kell elkezdeni.

Ha a beteg 4 napon beliil nem tudja elkezdeni a dozisemelési fazist, meg kell ismételni a kezdeti
doziseszkalacios fazist az egészségiigyi intézményben.

Dozisemelési fazis

A kezdeti doziseszkalaciot be kell fejezni a dozisemelés elkezdése eldtt.

A dozisemelési fazis 11 dozisszintbdl all és 3 mg-os adaggal kell kezdeni (lasd a 2. tablazatot).
Minden 1j dozisemelési szint elsé adagjat egészségligyi szakember feliigyelete alatt kell alkalmazni,
olyan egészségiigyi intézményben, ahol el tudjak latni a potencialisan sulyos allergias reakciokat, az
anaphylaxiat is ideértve. Az 0j dozisemelési szint elsd adagjanak beadasa utan a betegeket legalabb

60 percig meg kell figyelni, amig alkalmassa nem valnak az elbocsatasra.

Ha a beteg toleralja a nagyobb dozisszint els6 adagjat, akkor otthon folytathatja az adagolast az adott
dozisszinten.



A 2. tdblazatban feltiintetett valamennyi d6zisszintet sorrendben kell alkalmazni 2 hetes idokozonként,
ha a beteg toleralja azokat. Egyik d6zisszint sem hagyhat6 ki. A d6zisemelési fazisban tilos a
2. tablazatban ismertetett {itemnél gyorsabban haladni.

2. tablazat: Napi adagolasi konfiguracié a dézisemelési fazisban

Teljes Az adagolas
Dézisszint napi adag Déziskiszerelés (a kapszula szine) idotartama (hét)

1 3 mg 3 db 1 mg-os kapszula (piros) 2
2 6 mg 6 db 1 mg-os kapszula (piros) 2
3 12 mg 2 db 1 mg-os kapszula (piros) 2

1 db 10 mg-os kapszula (kék)
4 20 mg 1 db 20 mg-os kapszula (fehér) 2
5 40 mg 2 db 20 mg-os kapszula (fehér) 2
6 80 mg 4 db 20 mg-os kapszula (fehér) 2
7 120 mg 1 db 20 mg-os kapszula (fehér) 2

1 db 100 mg-os kapszula (piros)
8 160 mg 3 db 20 mg-os kapszula (fehér) 2

1 db 100 mg-os kapszula (piros)
9 200 mg 2 db 100 mg-os kapszula (piros) 2
10 240 mg 2 db 20 mg-os kapszula (fehér) 2

2 db 100 mg-os kapszula (piros)
11 300 mg 1 db 300 mg-os tasak 2

Tilos napi egy adagnal tobbet elfogyasztani. Fel kell hivni a betegek figyelmét arra, hogy tilos
ugyanazon a napon bevenni az otthoni adagot, amely napon a klinikén is bevette azt.

Ugyelni kell arra, hogy a betegeknél mindig csak egy dozisszint legyen egyszerre.

Azoknal a betegeknél, akik nem toleraljak a 2. tablazatban ismertetett séma szerint végzett
dozisemelést, meg kell fontolni a d6zis modositasat vagy a kezelés megszakitasat (1asd:
Dozismodositassal kapcsolatos utasitdasok).

Fenntarto kezelés

A fenntarto kezelési fazis elkezdése elott a dozisemelési fazis valamennyi dozisszintjét be kell fejezni.
A PALFORZIA fenntart6 adagja 300 mg naponta.

3. tablazat: Napi adagolasi konfiguracié a fenntarté fazisban

Doéziskiszerelés Teljesnapi adag
1 db 300 mg-os tasak 300 mg

A PALFORZIA toleralhatosaganak és klinikai hatasainak megdrzése érdekében minden nap be kell
venni a napi fenntart6 adagot.

Jelenleg maximum 24 honapos PALFORZIA-kezeléssel kapcsolatos hatasossagi adatok allnak
rendelkezésére. A kezelés 24 honapon tili idétartamara nem lehet javaslatot tenni.

Még nem vizsgaltak, hogyan hat a kezelés abbahagyasa a klinikai hatdsossag fenntartasara.

Ha a PALFORZIA-kezelést leallitjak, a betegnek tovabbra is mindig hordania kell magaval
oninjekcidzasra alkalmas adrenalint.

Dozismodositassal kapcsolatos utasitasok

A dozismodositas nem megfeleld eljaras a kezdeti doziseszkalacios fazisban.



A PALFORZIA-doézis atmeneti modositasara lehet sziikség az olyan betegeknél, akik allergias
reakciot tapasztalnak a dozisemelési vagy a fenntartd kezelési fazisban vagy a betegkezeléssel
kapcsolatos gyakorlati okok miatt. A dézisemelési vagy fenntarto fazisban tapasztalt sulyos,
visszatérd, zavard vagy 90 percnél hosszabb ideig tarto allergias reakciokat, a gastrointestinalis
reakciokat is ideértve, aktivan kell kezelni dozismodositassal. Az orvos sajat klinikai itéloképessége
alapjan, egyénileg hatarozza meg, hogy mi a beteg szamara leginkabb megfeleld intézkedés. Ez lehet
példaul a doézisszint 2 hétnél hosszabb ideig torténd fenntartasa, a PALFORZIA-adagok csokkentése
vagy kihagyésa.

Teenddk egymas utan kihagyott dozisok esetén
A PALFORZIA-adagok kihagyasa jelentds kockazattal jarhat a beteg szdmara a deszenzitizacio
lehetséges megsziinése miatt. A 4. tablazatban feltlintetett iranyelveket kell alkalmazni az ilyen

helyzetek kezelésére.

4. tablazat: Teenddk egymas utin kihagyott d6zisok esetén
Egymas utan kihagyott

dézisok Teendd
1-2 nap A beteg folytathatja a kezelést otthon, ugyanazon a dozisszinten.
3-4 nap A beteg orvosi feliigyelet mellett, egészségiigyi intézményben

folytathatja a kezelést ugyanazon a d6zisszinten, az orvos
megitélése alapjan.

5-14 nap A beteg orvosi feliigyelet mellett, egészségiigyi intézményben
folytathatja a PALFORZIA doézisemelési fazisat a legutobbi
toleralt dozis legfeljebb 50%-at jelentd dozissal.

Tobb mint 14 nap Fel kell mérni a beteg egyiittmtikodési készségét, és meg kell
fontolni a dézisemelés ismételt elkezdését a 3 mg-os dozissal,
feligyelet mellett, egészségiigyi intézményben, vagy teljesen
abba lehet hagyni a kezelést.

Kihagyott dozisok miatt végzett doziscsokkentés utan a dozisemelési fazist a 2. tdblazatban leirtak
szerint kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

A PALFORZIA-kezelés biztonsagossagat és hatdsossagat 17 évesnél idésebb betegek esetében nem
igazoltak.

Gyermekek és serdiilok

A PALFORZIA-kezelés biztonsagossagat és hatasossagat 4 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A port szajon at kell bevenni miutan 6sszekeverték az életkornak megfeleld, puha allagn étellel.
A kapszulakat nem szabad lenyelni. Keriilni kell a por belélegzését.
A kapszula tartalmanak kitiritéséhez finoman szét kell hiizni a kapszula két végét, finoman gorgetni

azokat a hiivelyk- és mutatoujj kozott. A tasakot dvatosan kell felbontani. Ehhez vagja vagy tépje el a
jelzett vonal mentén.



A PALFORZIA-por teljes mennyiségét ki kell szorni néhany kanalnyi hiitétt vagy szobahdmérsékletii
félszilard ételre (pl. gyiimdlcspiirére, joghurtra, rizspudingra) €s jol 0ssze kell keverni. Folyadékot (pl.
tejet, vizet, gyiimdlcslevet) tilos erre a célra hasznalni.

A PALFORZIA-kapszula/kapszulék vagy tasakok alkalmazasa utan azonnal kezet kell mosni.

Minden otthoni adagot naponta be kell venni étkezés kozben, koriilbeliil azonos iddben, lehetdleg este.
A Palforzia-t nem szabad éhgyomorra vagy koplalast kovetden bevenni.

Alkoholt nem szabad fogyasztani a d6zis bevételét megel6z0 2 ordban, illetve az azt kovetd 2 draban
(lasd 4.4 pont, 5. tablazat).

A PALFORZIA-t nem szabad a lefekvést megel6z6 2 6raban bevenni.

4.3 Ellenjavallatok

. Aktuélisan fennall6 stilyos vagy nem kontrollalt asztma.

. Az anamnézisben szerepld vagy jelenleg fennalld eosinophilias oesophagitis (EoE); mas

eosinophilids gastrointestinalis betegség; kronikus, recidivald vagy stlyos gastrooesophagealis
refluxbetegség (GERD); dysphagia.

. Az anamnézisben szerepl6 vagy aktualisan fennallo sulyos hizdsejt-rendellenesség.
o Sulyos vagy életveszélyes anaphylaxia a PALFORZIA-kezelés elkezdését megel6zé 60 napban.
o A 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A PALFORZIA nem alkalmas allergias tiinetek kezelésére és azonnali enyhitésére, és nem erre
szolgal. Ezért ez a gydgyszer nem alkalmazhato6 az allergids reakci6 siirgdsségi kezelésére, az
anaphylaxiat is ideértve.

A kezelés elkezdése elott a betegeknél nem allhat fenn aktiv zihal6 1égzés, nem kontrollalt sulyos
atopias betegség (példaul atopias dermatitis vagy ekcéma), az atopids betegség fellangolasa vagy

interkurrens betegség gyanuja.

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Adrenalin

A gyogyszert kapo betegeknek fel kell irni dninjekcidzasra alkalmas adrenalint. A betegeknek fel kell
hivni a figyelmét arra, hogy mindig tartsanak maguknal 6ninjekciozasra alkalmas adrenalint. A
betegeket és gondozdkat meg kell tanitani az allergias reakcio objektiv és szubjektiv tlineteinek
felismerésére és az oninjekcidzasra alkalmas adrenalin megfeleld hasznalatara. Fel kell hivni a betegek
figyelmét arra, hogy azonnal orvoshoz kell fordulniuk, ha alkalmazniuk kellett az adrenalint és abba
kell hagyniuk a kezelést, amig egy orvos meg nem vizsgalta oket.

A PALFORZIA nem feltétleniil alkalmas olyan betegek szamara, akik az adrenalin hatasat gatl6 vagy
fokozo gyogyszereket szednek (tovabbi informaciokért lasd az adrenalin Alkalmazasi eléirasat).

Szisztémas allergias reakcidk az anaphylaxiat is ideértve

A PALFORZIA-val kezelt foldimogyoro-allergias betegek foldimogyoro-allergének hatasanak vannak
kitéve, amelyek allergias tiineteket okoznak. Ezért az ilyen betegeknél varhato a gydgyszerrel
szembeni allergias reakciok kialakulasa. Ezek a reakciok tobbnyire a dozis bevétele utani elsd

2 oraban jelentkeznek és rendszerint enyhék vagy kdzepesen sulyosak, el6fordulhatnak azonban
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sulyosabb reakciok is. A 12 éves vagy iddsebb és/vagy foldimogyorora erdsen érzékeny betegeknél
nagyobb az allergias tiinetek kialakulasanak kockazata a kezelés alatt.

A PALFORZIA-val szemben kialakult, kozepesen sulyos vagy sulyos nemkivanatos allergias
reakciokat tapasztald betegeknél meg kell fontolni a dozis mddositasat. A dozismodositassal
kapcsolatos utasitasokat lasd 4.2 pontban.

A PALFORZIA szisztémas allergias reakciokat okozhat, az anaphylaxiat is ideértve, amelyek

¢életveszélyesek lehetnek.

A stilyos nemkivanatos reakciok, mint példaul a nyelési nehézség, 1égzési nehézség, a hangszin
megvaltozasa vagy a teltségérzés a torokban, szédiilés vagy ajulas, erds hasi géres vagy fajdalom,
hanyas, hasmenés vagy erds kipirulas vagy borviszketés, azonnali kezelést igényelnek, ideértve az
adrenalin alkalmazasat és az utdlagos orvosi kivizsgalast.

A betegeket meg kell tanitani arra, hogy felismerjék az allergias reakcidk szubjektiv és objektiv
tiineteit. A betegeket és gondozdkat utasitani kell arra, hogy forduljanak egészségiigyi szakemberhez a
PALFORZIA kovetkez6 adagjanak beadasa el6tt, fokozodo vagy tartdosan fennalld allergias reakciok
fennallasa esetén. Minden reakciot azonnal kezelni kell (példaul adrenalin intramuscularis
Oninjekcidzasaval) sulyos mellékhatas kialakuldsa esetén és ezt kovetéen haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni. Siirgésségi osztalyon az anaphylaxiaval kapcsolatos iranyelveket kell kdvetni.

A betegeknél nagyobb valdszintiséggel alakulnak ki allergias reakciok a PALFORZIA-adag bevétele
utdn olyan egészséggel kapcsolatos események fennélldsa esetén, mint példaul egy interkurrens
betegség (pl. virusfertdzés), az asztma fellangolasa, vagy egyéb tarstényezok (pl. testedzés,
menstruacio, stressz, faradtsagérzés, alvdsmegvonas, koplalas, nem szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerek bevétele vagy alkohol fogyasztasa) jelenléte esetén. A betegeket elozetesen tajékoztatni
kell arrél, hogy fokozott az anaphylaxia kialakulasanak veszélye az ilyen tarstényezok jelenléte esetén,
amelyek lehetnek modosithatok és nem modosithatok. Egyénileg és sziikség szerint, az adagolas
iitemét ugy kell kialakitani, hogy elkeriiljék a mddosithaté tarstényezdket. Ha nem lehet elkeriilni
egyik modosithato tarstényezo6t sem, illetve ha nem modosithatd tarstényezok hatnak a betegre, a
PALFORZIA-adag ideiglenes kihagyasat vagy csokkentése megfontolandd. Az 5. tablazat Gtmutatot
nyujt a tarstényezokkel kapcsolatos kockazatok kezelés alatti csokkentésére iranyul6 ajanlott

teendokrol.

5. tablazat: Utmutato a tarstényezok kezeléséhez

Médosithato tarstényezok

Javasolt teendok

Forr¢ fiirdé vagy zuhany

A kezelés elott kozvetleniil vagy az azt kovetd 3 oran beliil
keriilni kell a forré zuhanyt vagy fiirdét.

Testedzés

A kezelés el6tt kozvetlenill vagy az azt kdvetd 3 oran beliil
keriilni kell a testedzést.

Intenziv testedzést kdvetden a hypermetabolicus allapotra utald
jelek (pl. kipirulas, verejtékezés, gyors 1égzés, szapora
szivverés) el kell, hogy muljanak a dézis bevétele elbtt.

Ehgyomor vagy iires gyomor

Minden adagot étkezés kozben kell elfogyasztani.

Alkohol

Alkoholt nem szabad fogyasztani a bevétel el6tti, illetve utani
2 6raban.

Nem szteroid gyulladasgatld
gyogyszerek bevétele

Figyelembe kell venni az allergias reakciok eléfordulasanak
lehetdségét nem szteroid gyulladasgatld gyogyszerek
PALFORZIA-kezelés alatti szedése esetén.

Nem moédosithato tarstényezék

Tarsuld betegségek

Asztma felldngoldsa

Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy orvoshoz kell
fordulniuk a kévetkez6 PALFORZIA-adag bevétele elobtt.

Menstruacio

Stressz

Faradtsag vagy alvasmegvonas

A PALFORZIA atmeneti kihagyasa vagy az adag csokkentése
megfontoland6 a beteg egyedi sziikségletei alapjan.




Deszenzitizacios valasz

A deszenzitizacio eléréséhez ¢s a PALFORZIA-kezelés hatasanak fenntartdsahoz szigoraan napi,
hosszu tavu adagolas sziikséges foldimogyord-mentes étrend mellett. A kezelés megszakitasa, ideértve
a nem naponta torténd adagolast az allergias reakciok vagy akar anaphylaxia fokozott kockazatahoz
vezethet.

Mint minden immunterapias kezelés esetében, ennél is eléfordulhat, hogy nem minden betegnél alakul
ki klinikailag jelentds deszenzitizacio (lasd 5.1 pont).

Asztma

Asztmas betegeknél a kezelést csak akkor szabad elkezdeni, ha az asztmaallapot kontrollalt. A
kezelést ideiglenesen ki kell hagyni, ha akut asztmaexacerbatio alakul ki a betegnél. Az exacerbatio
megsziinése utan a PALFORZIA-kezelést 6vatosan kell Gijrakezdeni. A recidivalo
asztmaexacerbatidkat tapasztald betegek allapotat Gjra kell értékelni és meg kell fontolni a kezelés
megszakitasat. A gyogyszer hatasat nem vizsgaltdk hosszl tdvu szisztémas kortikoszteroid-kezelést
kapo betegeknél.

Tarsbetegségek

El6fordulhat, hogy a gydgyszer nem alkalmas olyan betegek szamara, akik a sulyos allergias reakciok
talélésének képességét csokkentd vagy az adrenalin alkalmazésa utani nemkivanatos reakciok
kialakulasanak kockazatat fokozo bizonyos betegségekben szenvednek. Ilyen betegségek példaul
tobbek kozott a (kronikusan vagy akutan) kifejezetten karosodott tiidéfunkcio (pl. stilyos cisztas
fibrozis), az instabil angina, a nemrégiben kialakult myocardialis infarctus, a jelentds arrhythmidk, a
cyanosist okozo kongenitalis szivbetegségek, a nem kontrollalt hypertonia és az 6roklott anyagcesere-
betegségek.

Gastrointestinalis nemkivanatos reakcidk, ideértve az eosinophilias oesophagitist (EoE)

Ha a betegnél kronikus vagy recidivalo gastrointestinalis tiinetek alakulnak ki, a dozismodositas
megfontolhat6 (lasd 4.2 pont). EoE eseteir6l szamoltak be a PALFORZIA alkalmazéséaval
Osszefliggésben (lasd 4.8 pont). Kronikus/recidivalo gastrointestinalis, kiilondsen felsd
gastrointestinalis tiinetek (hanyinger, hanyas, dysphagia) esetében megfontoland6 az EoE diagnozis
lehetdsége. A stlyos vagy tartds gastrointestinalis tiineteket, példaul dysphagiat, gastrooesophagealis
refluxot, mellkasi fajdalmat vagy hasi fajdalmat tapasztald betegeknél a kezelést feltétleniil meg kell
szakitani és fontolora kell venni az EoE diagndzis lehetdségét.

Allergénnel végzett egyidejli immunterapia

A gyogyszer hatasat nem vizsgaltak az egyidejii, allergénnel végzett immunterapidban részesiil6
betegeknél. Ovatosan kell eljarni, ha a gyogyszert egyéb, allergénnel végzett immunterapidkkal egytitt
alkalmazzak, mivel a sulyos allergids reakcidk lehetdsége fokozott lehet.

Szajiiregi gyulladasok vagy sebek

A sulyos akut szajiiregi vagy nyel6csé-gyulladasban szenvedd vagy szajiiregi sebekkel rendelkezd
betegeknél nagyobb a sulyos szisztémas allergias reakciok kialakulasanak kockazata a foldimogyoro-
fehérje bevételét kovetden. Az ilyen betegeknél el kell halasztani a kezelés elkezdését, a folyamatban
1évo kezelést pedig ideiglenesen meg kell szakitani, hogy lehetové tegyék a szajliregi elvaltozasok
gyogyulasat.

Kronikus urticaria

A kronikus urticaria, kiilondsen sulyos exacerbatiok esetén, megzavarhatja a kezeléssel
kapcsolatos biztonsagossagi értékelést.



4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Egyéb gyogyszerekkel valo kdlcsonhatas nem varhato.

A sulyos allergias reakcidk adrenalinnal kezelhetok (lasd 4.4 pont). Az adrenalin hatdsat fokozo6 vagy
gatlo gydgyszerekkel kapcsolatos tovabbi informacidkat az adrenalin Alkalmazasi eldirasaban talal.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az Arachis hypogaea L. magjabol (féldimogyorod) szarmazo zsirtalanitott por terhes néknél torténd
alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.

A PALFORZIA alkalmazasanak elkezdése nem javallt terhesség alatt.

A gyogyszerrel végzett kezelés anaphylaxiat okozhat, ami kockazatot jelent a terhes nék szamara. Az
anaphylaxia veszélyes vérnyomas-csokkenést okozhat, ami a placentaperfusio karosodasahoz vezethet,
jelentds kockazatnak téve ki a magzatot a terhesség alatt. Ezenkiviil az oralis immunterapia (OIT)
terhesség alatt kifejtett hatasa az anya és a magzat immunrendszerére nem ismert.

Ha a beallitott OIT-kezelésben részesiild beteg teherbe esik, mérlegelni kell az OIT folytatdsanak és a
deszenzitizacié megdrzésének eldnyeit az OIT folytatdsa mellett fennalld anaphylaxias reakcio
kockéazataval szemben.

Szoptatas

Foldimogyord fogyasztasa utan foldimogyoro-allergéneket talaltak a human anyatejben. A
PALFORZIA szoptatott csecsemore kifejtett hatdsara vagy a tejtermelésre kifejtett hatasara
vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok. Mérlegelni kell a szoptatas fejlodésre és egészségre
kifejtett elonyeit, az anya klinikai igényét a kezelés tekintetében, valamint a szoptatott csecsemot, a
PALFORZIA alkalmazésa vagy az anya alapbetegsége miatt érinté minden mas lehetséges
mellékhatast.

Termékenység

Nincsenek specifikus klinikai vagy nem klinikai adatok az Arachis hypogaea L. magjabol
(féldimogyorod) szarmazo zsirtalanitott por termékenységre kifejtett hatasarol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A PALFORZIA kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Az adag bevétele utani 2 6raban 6vatosan kell eljarni, az allergias reakcid barmely
tiinetének megjelenése tekintetében, amely befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A leggyakoribb (barmilyen stilyossadgi) nem kivant reakciok az abdominalis fajdalom (49,4%), a
torokirritatio (40,7%), a viszketés (33,7%), a hanyinger (33,2%), a hanyas (28,5%), az urticaria
(28,5%), a szajliregi viszketés (26,0%), a hasi diszkomfortérzés (22,9%) és a gyomorfajdalom
(22,8%).
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A nemkivanatos reakciok el6fordulasi gyakorisaga nagyobb volt a dozisemelési fazisban (85,7%),
mint a kezdeti d6zis eszkalacids fazisban (45,1%) és a fenntartd kezelési fazisban (57,7%).

A PALFORZIA klinikai kortilmények kozott torténd alkalmazasa és az elsé tiinetek jelentkezése
kozott eltelt median id6 4-8 perc volt. Az elso tiinetek jelentkezése és az utolso tiinetek megsziinése
kozott eltelt median id6 15-30 perc volt.

Az alanyok 10,5%-a megszakitotta a vizsgalati készitmény alkalmazasat 1 vagy tobb nemkivanatos
reakcio miatt. A kezelés megszakitasahoz vezetd leggyakoribb nemkivanatos reakciok az abdominalis
fajdalom (3,8%), a hanyas (2,5%), a hanyinger (1,9%) €s a szisztémas allergids reakcid (az
anaphylaxiat is ideértve) (1,6%) voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 6. tdblazat klinikai vizsgalatok adatain alapul. A felsorolt nemkivanatos reakciok a MedDRA
szervrendszerek és eléfordulasi gyakorisagi kategoriak szerint vannak csoportositva. A gyakorisagi
kategdridk meghatarozasa a kovetkezd: Nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem
gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes
gyakorisagi kategoridkon beliil a nemkivanatos reakciok a stlyossag csokkend sorrendjében keriilnek
bemutatasra.

6. tablazat: Mellékhatasok

MedDRA szervrendszer- Alkalmazas
kategoria gyakorisaga |Mellékhatas
Immunrendszeri betegségek és Nagyon gyakori |Anaphylaxids reakcio (szisztémas
tiinetek allergias reakcio; barmilyen sulyossagu)
Gyakori Anaphylaxias reakcio, sulyos
(anaphylaxia; szisztémas allergias
reakcid, sulyos)
Légzorendszeri, mellkasi és Nagyon gyakori |Torokszoritas
mediastinalis betegségek €s Kohogés
tiinetek Tiisszentés
Torokirritacio
Gyakori Dyspnoe

Zihalo légzés

Emésztérendszeri betegségek és Nagyon gyakori |Hanyas

tiinetek Abdominalis fajdalom
Gyomorfajdalom
Héanyinger

Hasi diszkomfortérzés
Oralis paraesthesia
Szajiiregi viszketés

Ajakviszketés
Nem gyakori  |Eosinophilias oesophagitis
A bor és a bor alatti szovet Nagyon gyakori |Urticaria
betegségei és tiinetei Viszketés

Valogatott mellékhatasok leirasa

Szisztémas allergias reakciok (anaphylaxias reakciok)
A klinikai vizsgalati eredmények jelentése céljabol a szisztémas allergias reakcio kifejezést a

barmilyen stilyossagu anaphylaxias reakcios események leirasara alkalmazzak, az anaphylaxia
kifejezést pedig a sulyos anaphylaxias reakciok megkiilonboztetésére hasznaljak.
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Barmilyen sulyossagu szisztémas allergias reakciot az alanyok 15,1%-anal jelentettek, 0,6%-ot a
kezdeti doziseszkalacids fazisban, 8,7%-ot a dozisemelési fazisban és 9,9%-ot a fenntarté kezelési
fazisban. A szisztémas allergias reakciot tapasztalo alanyok zoménél enyhe vagy kdzepesen sulyos
reakcio alakult ki. Sulyos szisztémas allergias reakciot (anaphylaxiat) 10 alany esetében
(6sszességében 1,1%-ban jelentettek): 4 alanynal (0,4%) a d6zisemelési fazisban és 6-nal (0,8%) a
300 mg/nap dozisu fenntartd kezelési fazisban. A betegek 1,6%-a 1épett ki a vizsgalatbdl szisztémas
allergids reakci6 miatt, ideértve a 0,3%-ban eléforduld anaphylaxiat. A teljes populaciobol az alanyok
10,6%-a egyetlen szisztémas allergias reakcios epizodrol, mig 4,6%-uk két vagy tobb szisztémas
allergids reakciorol szamolt be. A meglévd adatok arra utalnak, hogy a serdiilok kérében nagyobb a
szisztémas allergias reakciok kockazata (21,9%), mint a gyermekeknél (< 11 éves, 11,9%).

A klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban jelentett szisztémas allergias reakcios tiinetek kozott voltak
borelvaltozasok (urticaria, kipirulas, viszketés, arcduzzanat, kiiités), 1égzési zavarok (dyspnoe, zihalo
1égzés, kohdgés, torokszoritas, orrfolyas, torokirritacio) és gastrointestinalis zavarok (hasfajas,
hanyinger, hanyas). A szisztémas allergias reakcios epizodok tobbsége (87,0%-a) a gydgyszer
alkalmazasa utani 2 éraban jelentkezett.

Adrenalinfelhasznalas

A PALFORZIA biztonsagossagi populacidoban az alanyok 14,9%-a szamolt be az adrenalin, barmilyen
okbdl torténd legalabb egyszeri alkalmazasarol. A betegek 1,8%-a szamolt be legalabb egyszeri
alkalmazasrol a kezdeti doziseszkalacids fazisban, 9,1%-uk a dozisemelési fazisban és 8,7%-uk a
fenntart6 kezelési fazisban. Az adrenalin felhasznalasardl beszamolo6 alanyok 91,6%-anal egyetlen
adagra volt sziikség és az esetek 92,5%-aban az adrenalint enyhe vagy kézepesen sulyos események
miatt alkalmaztak.

Eosinophilias oesophagitis (EoE)

Klinikai vizsgalatokban 1217 alany kdéziil 12-nél diagnosztizaltak biopsziaval igazolt eosinophilias
oesophagitist a PALFORZIA szedése kdzben, mig a placebdt kapd 443 alany koziil egy esetben sem
(0). A PALFORZIA abbahagyasa utan a 12 alany koziil 12 esetében szamoltak be tiineti javulasrol. Az
utankovetési biopszias eredménnyel rendelkezd 8 alany koziil az eosinophilids oesophagitis 6 esetben
megsziint, 2 esetben pedig javult.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatésag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetésegek valamelyikén keresztiil*.

4.9 Tuladagolas

A PALFORZIA az ajanlottnal nagyobb dézisban torténd adagolasa foldimogyord-allergias betegeknél
noveli a mellékhatasok kockazatat, ideértve a szisztémas allergias reakciok vagy a sulyos, egy szervre
kiterjedd allergias reakciok kockazatat. Otthon eléforduld anaphylaxia esetén a betegnek adrenalint
kell beadnia intramuscularisan sajat maganak, amit siirg6sségi orvosi értékelés kell, hogy kdvessen.
Siirgésségi osztalyon az anaphylaxiaval kapcsolatos iranyelveket kell kovetni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: allergén kivonatok, élelmiszerek
ATC kod: VO1AAO0S8
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Hatasmechanizmus

Az Arachis hypogaea L. magjabdl (foldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por altal biztositott
deszenzitizacié pontos mechanizmusa nem teljesen ismert.

A PALISADE vizsgalat keretében PALFORZIA-val 12 honapig kezelt, 4-17 éves alanyok esetében
jelentett immunglobulin-értékek a 7. tdblazatban vannak 6sszefoglalva.

7. tablazat: Az immunglobulin-értékek valtozasa az idé fiiggvényében a PALISADE-
vizsgalatban (ITT populacié, PALFORZIA-alanyok, 4-17 éves életkor)

DBPCFC A dodzisemelés DBPCFC
Paraméter | Statisztikai adatok sziiréskor vége kilépéskor
ps-I1gE n 372 305 272
(kKUA/) Mértani atlag 51,40 101,33 48,61
(SD) [1] (5,965) (8,134) (7,799)
QL,Q3 18,6; 194,3 28.,8;491,0 12,2; 259,0
ps-1gG4 n 353 305 274
(mgA/) Mértani atlag 0,538 3,341 5,557
(SD) [1] (3,4655) (4,0450) (4,4633)
Q1,Q3 0,22; 1,21 1,72; 8,79 2,50; 14,70
ps-IgE/ n 353 305 272
1gG4 Mértani atlag 97,36 30,32 8,76
(SD) [1] (5,053) (4,640) (5,261)
Q1,Q3 36,2; 310,0 11,6; 88,4 2,3;26,3

[1] A mértani atlagok kiszamitasahoz az atlagot a 10-es logaritmus skalan szamoltak ki és az atlag
értéket atvaltottak az eredeti skdlara az antilogaritmus kiszamitasaval.

ITT = intent-to-treat (kezelésbe bevont); ps = peanut specific (féldimogyoro-specifikus); Q1, Q3 =

els6 negyed, harmadik negyed; DBPCFC = double-blind, placebo-controlled food challenge (kettds

vak, placebokontrollos taplalékprovokacios proba); SD = standard deviacio (szoras).

Az ARTEMIS-vizsgalatban a PALFORZIA-csoportban a foldimogyoro-specifikus IgE mértani atlaga
(SD) 30,55 (7,794) kUA/1 volt a sziirés soran végzett kettds vak, placebokontrollos
taplalékprovokacios proba (DBPCFC, double-blind, placebo-controlled food challenge) soran, majd
44,28 (10,850) kUA/I értékre emelkedett a dozisemelési fazis végére, ezutan pedig

28,92 (9,908) kUA/I értékre csokkent a kilépéskor végzett DBPCFC soran (a napi 300 mg-os
PALFORZIA-adaggal végzett 3 honapos fenntartd kezelési fazis utan). A mértani LS (legkisebb
négyzetek) kozépérték-arany (kilépés/sziirés) 1,18, 95%-os konfidencia intervallum (CI) (0,97, 1,44)
volt.

Immunologiai paraméterek hosszi tavu fenntarto kezelés mellett
A PALFORZIA-kezelés a f6ldimogyoro-specifikus IgE, IgG4 és IgE/IgG4 arany immunologiai
paraméterekre kifejtett tartos hatasa, a PALISADE és a nyilt elrendezésii utdnkovetéses ARC004

vizsgalatokban vald részvétel soran, 12 honapos, illetve 18 hdnapos, a terapias dozissal (napi 300 mg)
végzett fenntartd6 PALFORZIA-kezelésen ates6 alanyoknal a 8. tablazatban van feltlintetve.
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8. tablazat: Immunologiai paraméterek a vizsgalatbol valé kilépéskor, folyamatos fenntarto
kezelést kovetéen (a PALISADE és az ARC004 vizsgalatot befejezé populiciokban,
4-17 éves életkor)

PALISADE ARC004
6 honapos fenntarto 12 honapos fenntarté 18 honapos fenntarté
kezelés kezelés kezelés

n, mértani atlag (SD) [1]
ps-1gE kUA/I 272 96 26

48,61 (7,799) 27,87 (6,831) 13,42 (9,670)
ps- 274 89 25
IgG4 mgA/l 5,557 (4,4633) 5,875 (4,3605) 8,900 (3,1294)
ps-1gE/1gG4 272 89 25

8,76 (5,261) 4,55 (6,189) 1,55 (5,462)

[1] A mértani atlagok kiszamitasahoz az atlagot a 10-es logaritmus skalan szamoltak ki és az atlag
értéket atvaltottak az eredeti skalara az antilogaritmus kiszamitasaval.

Klinikai hatdsossag

A PALFORZIA-val végzett valamennyi klinikai vizsgéalatban a hatdsossagot DBPCFC segitségével
hataroztak meg. Ezt a taplalékprovokacios probat az ,,Allergia a gyakorlatban” (PRACTALL,
Practical Allergy) iranyelvek szerint végeztek azzal a modositassal, hogy beiktattak egy 600 mg-os
fehérjedozist (a 300 mg-os és az 1000 mg-os provokacids fehérjedozis kozé).

A PALFORZIA hatasossagat 2 randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, multicentrikus, III. fazisa
pivotalis vizsgalatban (PALISADE és ARTEMIS) értékelték. Mindkét vizsgalatba dokumentalt
foldimogyoro-allergia korel6zménnyel rendelkezd alanyokat toboroztak. A vizsgéalatokbol kizartdk a
vizsgalati belépést megel6z6 60 napon beliil stilyos vagy életveszélyes anaphylaxias eseményen ateso,
valamint a sulyos vagy nem kontrollalt asztmaban szenved6 alanyokat. Az 1. napon, a 0,5 mg-tol

6 mg-ig terjedd tartoméanyban végzett kezdeti doziseszkalaciot és a 3 mg-os adag, a 2. napon tortént
toleralhatosaganak igazolasat kovetden a vizsgalati alanyok dozisemelési fazisban vettek rést

20-40 hétig, 3 mg-os adaggal kezdve egészen a 300 mg-os adag eléréséig. A dézisemelési id6szak
eltérd volt az egyes résztvevok esetében a toleralt dozisoktol fiiggden. Ezt kdvetden a résztvevok

6 honapos (PALISADE) vagy 3. hoénapos (ARTEMIS) fenntarté immunterapiaban részesiiltek, amely
soran 300 mg PALFORZIA-t vagy placebot kaptak a vizsgalat végéig, amikor kilépési DBPCFC
proban estek at, a foldimogyoroval szembeni deszenzitizacio értékelése érdekében.

A PALISADE vizsgalatba 4-55 éves alanyokat toboroztak Eurdpaban és Eszak-Amerikaban. Osszesen
750, 4-17 éves beteg vett részt a sziirdvizsgalaton, és 499 alanyt randomizaltak (3 : 1 aranyban) a
vizsgalati kezelési csoportokba (374 beteget a PALFORZIA-csoportba és 125 beteget a placebo
csoportba). Az elsddleges hatasossagi elemzési populacié 496, olyan 4-17 éves alanybol allt, akik
legalabb egy adagot kaptak a vizsgalati készitménybdl. A vizsgalatban valo részvételre azok az
alanyok voltak alkalmasak, akik a sziiréskor végzett DBPCFC proba soran < 100 mg foldimogyoro-
fehérjére voltak érzékenyek. Az elsddleges elemzésre szolgald populaci6 PALFORZIA-val kezelt
alanyainak 72%-anal allergias rhinitis szerepelt a koreldzményben, 66%-uk tobb étellel szembeni
allergiarol szamolt be, 63%-uknal atopias dermatitis szerepelt a koreldzményben, a betegek 53%-anal
pedig aktudlisan vagy korabban asztmat diagnosztizaltak. Az alanyok median életkora 9 év volt. Az
alanyok tobb mint a fele (56%) férfi, és a legtobb alany (78%) fehérbori volt.

Az ARTEMIS-vizsgalatba 4-17 éves alanyokat toboroztak Eurépaban. Osszesen 175, 4-17 éves alanyt
randomizaltak (3 : 1 aranyban) a vizsgalati kezelési csoportokba (132 beteget a PALFORZIA-
csoportba és 43 beteget a placebocsoportba). Az elsddleges hatasossagi elemzési populacioé 175, olyan
4-17 éves alanybol allt, akik legalabb egy adagot kaptak a vizsgalati készitménybol. A vizsgalatban
valo részvételre azok az alanyok voltak alkalmasak, akik a sziiréskor végzett DBPCFC proba soran
<300 mg foldimogyoro-fehérjére voltak érzékenyek. Az elsédleges elemzésre szolgald csoport
PALFORZIA-val kezelt alanyainak 61%-a tobbszoros ételallergiardl szamolt be, 59%-uknal
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atopias dermatitis, 48%-uknal allergias rhinitis is szerepelt a korelézményben, 42%-uknak pedig
jelenleg vagy korabban diagnosztizalt asztmajuk volt. Az alanyok median életkora 8,0 év volt. Az
alanyok tobb mint fele (52%) férfi volt, és a legtobben (82%) fehérbdriiek voltak.

Hatasossagi adatok

Az elsédleges hatasossagi végpont a PALISADE- és az ARTEMIS-vizsgalatban is, azoknak a

4-17 éves alanyoknak az aranya volt, akik a kilépési DBPCFC proba soran toleraltak a legalabb
1000 mg-os, legnagyobb, egyszeri foldimogyoro-fehérje adagot, legfeljebb enyhe allergias tiineteket
produkaélva (deszenzitizacids valaszarany). Ebben a korcsoportban a f6 masodlagos végpontok kozé
tartozott a deszenzitizacios valaszarany meghatarozasa egyszeri, 300 mg-os €s 600 mg-os
foldimogyoro-fehérje adagokat kdvetden, valamint a tiinetek maximalis sulyossaga a kilépési
DBPCEFC soran.

Deszenzitizacios valaszaranyok

A 9. tablazatban keriiltek 6sszefoglaldsra a PALISADE- és ARTEMIS-vizsgalatok elsédleges és
masodlagos hatasossagi végpontjaival kapcsolatos deszenzitizacios valaszaranyok az intention-to-treat
(ITT) populéciora vonatkozoan. Azokat az alanyokat, akiknél nem végeztek kilépési DBPCFC probat
nonreszpondereknek tekintették.

9. tablazat: PALISADE és ARTEMIS: Az elsddleges és f6 masodlagos hatasossagi végpontokkal
kapcsolatos deszenzitizacios valaszaranyok osszefoglalasa (ITT populacio, 4-17 éves

életkor)
PALISADE ARTEMIS
PALFORZIA Placebo PALFORZIA | Placebo

Végpont N =372 N=124 N=132 N =43
Elsodleges hatdsossagi végpont
Valaszarany: azoknak az alanyoknak 50,3% 2,4% 58,3% 2,3%
az aranya, akik az 1000 mg-os (45,2; 55,3) (0,8; 6,9) (49,4, 66,8) 0,1; 12
foldimogyoro-fehérje adagot ,3)
toleraltak (95%-os CI) [1]

p-érték [2] <0,0001 <0,0001
F6 masodlagos hatiasossagi végpontok
Valaszarany: azoknak az alanyoknak 67,2% 4,0% 68,2% 9,3%
az aranya, akik a 600 mg (62,3; 71,8) (1,7; 9,1) (59,5; 76,0) (2,6; 22
foldimogyoro-fehérje adagot ,1)
toleraltak (95%-os CI) [1]

p-érték [2] <0,0001 <0,0001
Vélaszarany: azoknak az alanyoknak 76,6% 8,1% 73,5% 16,3%
az aranya, akik az 300 mg-os (72,1; 80,6) 4,4;14,2) (65,1; 80,8) (6,8; 30
foldimogyoro-fehérje adagot ,7)
toleraltak (95%-o0s CI) [1]

p-érték [2] <0,0001 <0,0001

[1] PALISADE: A Wilson- (pontszam) konfidenciahatarok alapjan, ARTEMIS: A pontos Clopper—
Pearson-intervallum alapjan.

[2] PALISADE: A Farrington—Manning-féle konfidenciahatarok alapjan. ARTEMIS: A pontszdm-
statisztika felhasznalasaval meghatarozott egzakt, feltétel nélkiili konfidenciahatarok alapjan; a
p-értékek a Fisher-féle egzakt proban alapultak.

CI, confidence interval (konfidenciaintervallum).
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Valaszaranyok azoknal a vizsgalati alanyoknal, akik a kezelés alatt toltotték be 18. életéviiket

A vizsgalatban valo részvétel soran 18. életéviiket betoltott PALFORZIA-val kezelt alanyoknal, akik a

legalabb 1000 mg-os foldimogyoro-fehérje egyetlen legnagyobb dozisat legfeljebb enyhe allergias
tiinetek megjelenése mellett jol toleraltak a kilépési DBPCFC (15/27, 55,6%) soran a valaszarany a
4-17 éves alanyoknal megfigyelt altalanos els6dlegese hatasossaghoz hasonlé volt.

Tartos hatdasossag

A PALISADE és a nyilt elrendezésti utdnkovetéses ARC004 vizsgalatokban egyarant részt vevo, a
folyamatban 1évo terapias dozissal (napi 300 mg) végzett 12 honapos, illetve 18 honapos fenntartd
PALFORZIA-kezelésen ates6 104, illetve 26 betegnél tartos hatasossagot igazoltak. A hosszabb tavu
fenntart6 PALFORZIA-kezelés soran tapasztalt valaszaranyok osszehasonlithatok az ARC004-

vizsgalat 12 honapos és 18 honapos fenntartd kezelési kohorszaiban tapasztalt valaszaranyok €s a
PALISADE-vizsgalatot befejez6 alanyoknal tapasztalt valaszaranyok dsszehasonlitasaval (1asd a
10. tablazatot).

10. tablazat: A toleralt provokacids dozisok szazalékos aranya a kilépési DBPCFC soran,
folyamatos fenntarté kezelést kovetéen (a PALISADE és az ARC004 vizsgalatot
befejez6 populiciokban, 4-17 éves életkor)

PALISADE ARC004
6-honapos fenntarto 12-hénapos fenntarto 18 honapos fenntarté
kezelés kezelés kezelés
(N =296) (N =104) (N =26)

Egyszeri foldimogyord-fehérje dozist tolerdld alanyok (vélaszarany) [95%-os CI]

[93,5%; 97,9%]

[93,2%; 99,8%]

2000 mg Nem alkalmazhaté [1] 50 (48,1%) 21 (80,8%)
[38,2%; 58,1%] [60,6%; 93,4%]

1000 mg 187 (63,2%) 83 (79,8%) 25 (96,2%)
[57,5%; 68,5%] [70,8%; 87,0%] [80,4%; 99,9%]

600 mg 250 (84,5%) 93 (89,4%) 25 (96,2%)
[79,9%; 88,1%] [81,9%; 94,6%] [80,4%; 99,9%]

300 mg 285 (96,3%) 102 (98,1%) 26 (100%)

[86,8%; 100,0%]

[1] A PALISADE vizsgalatban 1000 mg volt a legnagyobb provokacios foldimogyoro-fehérje dozis.
DBPCFC, double-blind, placebo-controlled food challenge (kettés vak, placebokontrollos
taplalékprovokacios proba); CI, confidence interval (konfidenciaintervallum).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A PALFORZIA farmakokinetikai profiljat és metabolizmusat értékel6 klinikai vizsgéalatokat nem
végeztek. A PALFORZIA természetben eléforduld, allergén hatast foldimogyord-fehérjéket

tartalmaz. Per os alkalmazas utan a fehérjék hidrolizis Gtjan aminosavakra és kisméret(i polipeptidekre

bomlanak le a gastrointestinalis traktus lumenében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az Arachis hypogaea L. magjabol (foldimogyord) szarmazd zsirtalanitott porral nem végeztek nem
klinikai vizsgalatokat.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

PALFORZIA 0.5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg belsdleges por felnyitandd kapszuldban

mikrokristalyos celluléz

részlegesen eldzselatinizalt kukoricakeményité
vizmentes kolloid szilicium-dioxid
magnézium-sztearat

PALFORZIA 100 mg bels6leges por felnyitandd kapszuldban és PALFORZIA 300 mg bels6leges por
tasakban

mikrokristalyos celluloz

vizmentes kolloid szilicium-dioxid

magnézium-sztearat

A felbontand6 kapszula hidroxi-propil-metilcellulozt (HPMC) tartalmaz.

Kapszulahéj

0,5 mg-os kapszula (fehér)

hidroxipropil-metil-celluldz, titan-dioxid (E171), szlirke SW 5014 (tinta)

1 mg-os kapszula (piros)

hidroxipropil-metil-celluldz, voros vas-oxid (E172), titan-dioxid (E171), fehér TEK SW 0012 (tinta)

10 mg-os kapszula (kék)

hidroxipropil-metil-celluléz, FD&C Blue #1 (E133), voros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid (E172),
titan-dioxid (E171), fehér SW 0012 (tinta)

20 mg-os kapszula (fehér)

hidroxipropil-metil-celluloz, titan-dioxid (E171), sziirke TEK SW 5014 (tinta)

100 mg-os kapszula (piros)

hidroxipropil-metil-cellul6z, voros vas-oxid (E172), titan-dioxid (E171), fehér SW 0012 (tinta)
6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év — Kezdeti doziseszkalacios csomag
3 év — Osszes csomag a kezdeti doziseszkalacios csomag kivételével

Miutan osszekeverték a napi PALFORZIA-adagot az életkornak megfeleld, puha allagu étellel, a teljes
keveréket azonnal el kell fogyasztani, de sziikség esetén legfeljebb 8 oran at hiitében tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Kezdeti dbziseszkalacios fazis (lasd 4.2 pont)

Kezdeti doziseszkalacios csomag

PVC: PCTFE/aluminium buborékfolia, amely 13 db (2 db 0,5 mg-os + 11 db 1 mg-os) kapszulat
tartalmaz 5 db egyszeri adagos buborékfoliaban.

Dozisemelési fazis (1asd 4.2 pont)

Minden 2 hetes csomag plusz adagokat tartalmaz sziikség esetére.

Név / kapszula vagy tasak
hatdserdéssége

Csomagok tartalma doézisszintenként (napi dézis)

PALFORZIA 1 mg
belsdleges por felnyitando
kapszulaban

1. szint (napi 3 mg):

48 db kapszula PVC:PCTFE/aluminium buborékcsomagolasban,
dobozban.

A buborékcsomagolas egyes cellai 3 db 1 mg-os kapszulat
tartalmaznak.

2. szint (napi 6 mg):

96 db kapszula PVC:PCTFE/aluminium buborékcsomagolasban,
dobozban.

A buborékcsomagolés egyes cellai 6 db 1 mg-os kapszulat
tartalmaznak.

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg
belsbleges por felnyitandd
kapszulaban

3. szint (napi 12 mg):

48 db kapszula PVC:PCTFE/aluminium buborékcsomagolésban,
dobozban

A buborékcsomagolas egyes cellai 1 db 10 mg-os kapszulat és 2
db 1 mg-os kapszulat tartalmaznak.

PALFORZIA 20 mg
belsdleges por felnyitandd
kapszulaban

4. szint (napi 20 mg):

16 db kapszula PVC:PCTFE/aluminium buborékcsomagolasban,
dobozban

A buborékcsomagolas egyes cellai 1 db 20 mg-os kapszulat
tartalmaznak

5. szint (napi 40 mg):

32 db kapszula PVC:PCTFE/aluminium buborékcsomagolasban,
dobozban

A buborékcsomagolas egyes cellai 2 db 20 mg-os kapszulat
tartalmaznak

6. szint (napi 80 mg):

64 db kapszula PVC:PCTFE/aluminium buborékcsomagolasban,
dobozban

A buborékcsomagolas egyes cellai 4 db 20 mg-os kapszulat
tartalmaznak
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Név / kapszula vagy tasak
hataserdssége

Csomagok tartalma dézisszintenként (napi dézis)

PALFORZIA 100 mg
belséleges por felnyitando
kapszulaban

9. szint (napi 200 mg):

32 db kapszula PVC:PCTFE/aluminium buborékcsomagolas,
dobozban

A buborékcsomagolas egyes cellai 2 db 100 mg-os kapszulat
tartalmaznak

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg
belsdleges por felnyitando
kapszulaban

7. szint (napi 120 mg):

32 db kapszula PVC:PCTFE/aluminium buborékcsomagolasban,
dobozban

A buborékcsomagolas egyes cellai 1 db 100 mg-os kapszulat és 1
db 20 mg-os kapszulat tartalmaznak

8. szint (napi 160 mg):

64 db kapszula PVC:PCTFE/aluminium buborékcsomagolasban,
dobozban

A buborékcsomagolas egyes cellai 1 db 100 mg-os kapszulat és 3
db 20 mg-os kapszulat tartalmaznak

10. szint (napi 240 mg):

64 db kapszula PVC:PCTFE/aluminium buborékcsomagolasban,
dobozban

A buborékcsomagolds egyes cellai 2 db 100 mg-os kapszulat és 2
db 20 mg-os kapszulat tartalmaznak

PALFORZIA 300 mg
belsdleges por tasakban

11. szint (napi 300 mg):
15 db PET/aluminium/mLLDPE f6liatasak, dobozban

Fenntart6 fazis (1asd 4.2 pont)

Fenntarto csomag:

A PALFORZIA 300 mg bels6leges por tasakban csomagonként 30 db PET/aluminium/mLLDPE
foliatasakot tartalmaz, dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Fel nem hasznalt gydgyszernek, illetve hulladékanyagnak a felnyitott (vagyis iires vagy fel nem
hasznalt port tartalmazd) kapszula/kapszulak, illetve tasak(ok), valamint a 8 6ran beliil el nem
fogyasztott keverékek szamitanak.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8
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Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/001
EU/1/20/1495/002
EU/1/20/1495/003
EU/1/20/1495/004
EU/1/20/1495/005
EU/1/20/1495/006
EU/1/20/1495/007
EU/1/20/1495/008
EU/1/20/1495/009
EU/1/20/1495/010
EU/1/20/1495/011
EU/1/20/1495/012
EU/1/20/1495/013

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedé€ly els6 kiadasanak datuma: 2020. december 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.

20



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetii hatéanyag gyartdjanak neve €s cime

Golden Peanut Company, LLC

(mas néven Golden Peanut and Tree Nuts)
Specialty Products Division

3886 Martin Luther King Jr. Boulevard
Blakely, Georgia 39823

Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

frorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. FELT,ETELEK VAGY KOR,LA,TOZASOK A GY(:)GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) koételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkez6 esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan Uj
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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¢ Kockazat-minimalizalasra iranyuld tovabbi intézkedések
A kockazat-minimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések fontosabb iizenetei

Egészségiigyi szakembereknek sz616 oktatasi anyag:

- Alkalmazasi eldiras
- Egészségiigyi szakembereknek szol6 oktatdsi anyag:

Az anyag nyomtatott és online elérhet6 irott, valamint vide6formatumu forrasanyagokbol 4ll, a
hasznalati kézikonyvet is ideértve. A haszndlati kézikdnyv a PALFORZIA megfelel6 alkalmazésat
részletezo referenciadokumentum, amely a kovetkez6 informaciokat fogja tartalmazni:
o A kezelés attekintése
0 A relevans hattér-informaciok osszefoglalasa és a harom adagolasi (kezdeti
doziseszkalacios, dozisemelési és fenntartd) fazis attekintése
0 A dozis-elokészités és alkalmazas magyarazata
0 Mikor érdemes fontolora venni a dézismodositast és a kihagyott adagok kezelése
e Biztonsagossagi attekintés
0 Az anaphylaxia és az eosinophilias oesophagitis kockazatdnak dsszefoglalésa, kiilonos
tekintettel a tiinetek azonositasara, a kezelésre és az ismert kockazatok csokkentésére
(ideértve azokat a tarstényezoket, amelyek szisztémas allergias reakciokat valthatnak
ki)
0 A gyakori mellékhatasok osszefoglalasa, kiilonos tekintettel azok sulyossagara,
eléfordulasi gyakorisagara és kezelésére
O Magyarazat arra, hogy miért sziikséges betartani a kezelést, kiilonds tekintettel a napi
adagolasra, a foldimogyoro elkeriilésére, valamint a siirg6sségi adrenalin megfeleld
felirasara és alkalmazasara
0 Megfeleld utalas az alkalmazasi el6irasra tovabbi informaciok tekintetében
0 Orszagspecifikus utmutato, arra vonatkozoan, hogy hogyan és mikor kell jelenteni a
nemkivanatos eseményeket

Betegeknek és sziiloknek/gondozoknak sz6l6 oktatasi anyag:

- Betegtajékoztatd
- Betegeknek és sziiloknek/gondozoknak sz6l6 oktatasi anyag:

Ez az oktatasi anyag nyomtatott és online elérhet6 irott, valamint vide6formatumu forrdsanyagok
gyljteményébdl all, amelyekben a laikusok altal ismert terminologiat fogjak hasznalni a hallgatosag
¢életkoranak megfelelden, a kovetkezd csoportok szamara: 4-6 éves, 7-11 éves és 12-17 éves betegek,
valamint sziilék/gondozdk. Az anyagok a kovetkezd informéciokat fogjak tartalmazni:
o A kezelés attekintése
0 R&vid magyarazat arra vonatkozoan, hogy mire hasznaljak a PALFORZIA-t, mely
betegek alkalmasak a PALFORZIA-kezelésre €s kik nem szedhetik a gyogyszert
0 A relevans hattér-informaciok osszefoglalasa és a harom adagolasi (kezdeti
doziseszkalacios, dozisemelési és fenntartd) fazis attekintése
0 Az adagok biztonsagos elokészitésének, alkalmazasanak, valamint (szlikség esetén)
tarolasanak, illetve a felhasznalatlan adagok artalmatlanitasanak modja
e Biztonsagossagi attekintés
0 Az anaphylaxia és az eosinophilids oesophagitis kockazatanak 6sszefoglaldsa, kiilonos
tekintettel a tiinetek azonositasara, a kezelésre és az ismert kockazatok csokkentésére
(ideértve azokat a tarstényezoket, amelyek szisztémas allergias reakciokat valthatnak
ki)
0 A gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa, kiilonos tekintettel azok stlyossagara,
eléfordulasi gyakorisagara és kezelésére
0 Magyarazat arra, hogy miért sziikséges betartani a kezelést, kiilonos tekintettel a napi
adagolasra, a foldimogyoro elkeriilésére, valamint a siirg6sségi adrenalin megfeleld
alkalmazasara
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0 Megfeleld utalas a betegtajékoztatora tovabbi informaciok tekintetében
0 Annak leirasa, hogy hogyan és mikor kell jelenteni a mellékhatasokat az egészségiigyi
szakembernek

Betegkartya

A felir6 orvos kell, hogy atadja a betegnek a PALFORZIA-kezelés elkezdésekor

Felhivja a betegek figyelmét, hogy a kartyat mindig magukon kell hordaniuk

Figyelmeztetés a beteget barmikor kezeld egészségiligyi szakemberek szamara, a siirgdsségi
eseteket is ideértve, hogy a beteg allergids a foldimogyoroéra, és hogy PALFORZIA-t szed
Figyelmeztetés arra vonatkozdan, hogy anaphylaxia gyantija esetén alkalmazni kell egy adag
adrenalint és siirgdsségi szolgalathoz kell fordulni

Az anaphylaxia tiineteinek és annak leirasa, hogy mikor kell egészségiigyi szakemberhez
fordulni

Elérhetdségek vészhelyzet esetén a beteg szamara

A PALFORZIA-t felir6 orvos elérhetdsége
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ A KEZDETI DOZISESZKALACIOS FAZISHOZ (KIZAROLAG ORVOS
ALTALI / KLINIKAI ALKALMAZAS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 0,5 mg belséleges por felnyitandd kapszulaban
Palforzia 1 mg belsdleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (foldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz 0,5 mg-os kapszuldnként Arachis hypogaea L. magbol
(féldimogyorod) szarmazo zsirtalanitott por formajaban.

1 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz 1 mg- kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol
(féldimogyorod) szarmazo zsirtalanitott por formajaban.

Minden 1,5 mg-os dozis 1 db 1 mg-os kapszuldbol + 1 db 0,5 mg-os kapszuldbdl all.
Minden 3 mg-os dozis 3 db 1 mg-os kapszulabol all.

Minden 6 mg-os do6zis 6 db 1 mg-os kapszulabol all.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges por felnyitandé kapszulaban

A kezdeti doziseszkalacidhoz vald, minden egyes 13 kapszulas csomag 2 db 0,5 mg-os és 11 db 1 mg-
os kapszulat tartalmaz
5 dézis

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Oralis alkalmazas.

Alkalmazas el6tt keverje 0ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

Kezdeti doziseszkalacio.
Kizarolag orvos altal alkalmazhato.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
5-DOZISOS BUBOREKFOLIAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 0,5 mg belséleges por felnyitandd kapszulaban
Palforzia 1 mg belsdleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (foldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5.  EGYEB INFORMACIOK

0,5mg - 1mg—1,5mg—3mg—6mg
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (1. SZINT — NAPI 3 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 1 mg belsdleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbol (féldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz kapszulanként Arachis hypogaea L. magbdl (foldimogyoro)
szarmaz¢ zsirtalanitott por formajaban.

Minden 3 mg-os dozis 3 db 1 mg-os kapszulabol all.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges por felnyitando kapszuldban

48 db kapszula
16 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 0ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

1. szint (napi 3 mg)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 1. szint (napi 3 mg)

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKFOLIA (1. SZINT — NAPI 3 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 1 mg bels6leges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

1. szint (napi 3 mg)
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (2. SZINT — NAPI 6 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 1 mg belsdleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbol (féldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz kapszulanként Arachis hypogaea L. magbdl (foldimogyoro)
szarmazd zsirtalanitott por formajaban.

Minden 6 mg-os dozis 6 db 1 mg-os kapszulabol all.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges por felnyitando kapszuldban

96 db kapszula
16 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 0ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

2. szint (napi 6 mg)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 2. szint (napi 6 mg)

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKFOLIA (2. SZINT — NAPI 6 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 1 mg bels6leges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

2. szint (napi 6 mg)
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (3. SZINT — NAPI 12 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 10 mg bels6leges por felnyitandd kapszuldban
Palforzia 1 mg bels6leges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg foldimogyord-fehérjét tartalmaz 10 mg-os kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol
(foldimogyord) szarmazd zsirtalanitott por formajaban.

1 mg f6ldimogyoro-fehérjét tartalmaz 1 mg-os kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol
(foldimogyord) szarmazé zsirtalanitott por formajaban.

Minden 12 mg-os dozis 1 db 10 mg-os kapszulabol + 2 db 1 mg-os kapszulabol all.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges por felnyitandé kapszulaban

48 db kapszula (16 db 10 mg-os kapszula, 32 db 1 mg-os kapszula)
16 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 6ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

3. szint (napi 12 mg)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 3. szint (napi 12 mg)

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKFOLIA (3. SZINT — NAPI 12 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 10 mg belséleges por felnyitand6 kapszulaban
Palforzia 1 mg belsdleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (foldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

3. szint (napi 12 mg)
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (4. SZINT — NAPI 20 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 20 mg bels6leges por felnyitandd kapszuldban
Arachis hypogaea L. magbol (féldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol (foldimogyoro)
szarmazd zsirtalanitott por formajaban.

Minden 20 mg-os dézis 1 db 20 mg-os kapszulabol all.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges por felnyitando kapszuldban

16 db kapszula
16 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 0ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

4. szint (napi 20 mg)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 4. szint (napi 20 mg)

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.

41



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKFOLIA (4. SZINT — NAPI 20 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 20 mg belséleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

4. szint (napi 20 mg)
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (5. SZINT — NAPI 40 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 20 mg bels6leges por felnyitandd kapszuldban
Arachis hypogaea L. magbol (féldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol (foldimogyoro)
szarmazd zsirtalanitott por formajaban.

Minden 40 mg-os dézis 2 db 20 mg-os kapszulabol all.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges por felnyitando kapszuldban

32 db kapszula
16 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 0ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

5. szint (napi 40 mg)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 5. szint (napi 40 mg)

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKFOLIA (5. SZINT — NAPI 40 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 20 mg belséleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

5. szint (napi 40 mg)
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (6. SZINT — NAPI 80 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 20 mg bels6leges por felnyitandd kapszuldban
Arachis hypogaea L. magbol (féldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol (foldimogyoro)
szarmazd zsirtalanitott por formajaban.

Minden 80 mg-os dézis 4 db 20 mg-os kapszulabol all.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges por felnyitando kapszuldban

64 db kapszula
16 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 0ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

6. szint (napi 80 mg)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 6. szint (napi 80 mg)

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKFOLIA (6. SZINT — NAPI 80 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 20 mg belséleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

6. szint (napi 80 mg)
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (7. SZINT — NAPI 120 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 100 mg belsdleges por felnyitando6 kapszuldban
Palforzia 20 mg belséleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz 100 mg-os kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol
(foldimogyord) szarmazd zsirtalanitott por formajaban.

20 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz 20 mg-os kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol
(foldimogyord) szarmazé zsirtalanitott por formajaban.

Minden 120 mg-os dozis 1 db 100 mg-os kapszulabol + 1 db 20 mg-os kapszulabol all.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges por felnyitandé kapszulaban

32 db kapszula (16 db 100 mg-os kapszula, 16 db 20 mg-os kapszula)
16 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 6ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

7. szint (napi 120 mg)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 7. szint (napi 120 mg)

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKFOLIA (7. SZINT — NAPI 120 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 100 mg belsdleges por felnyitando kapszuldban
Palforzia 20 mg bels6leges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (foldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

7. szint (napi 120 mg)
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (8. SZINT — NAPI 160 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 100 mg belsdleges por felnyitand6 kapszulaban
Palforzia 20 mg belséleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz 100 mg-os kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol
(foldimogyord) szarmazd zsirtalanitott por formajaban.

20 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz 20 mg-os kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol
(foldimogyord) szarmazé zsirtalanitott por formajaban.

Minden 160 mg-os dozis 1 db 100 mg-os kapszulabol + 3 db 20 mg-os kapszulabol all.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges por felnyitandé kapszulaban

64 db kapszula (16 db 100 mg-os kapszula, 48 db 20 mg-os kapszula)
16 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 6ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

8. szint (napi 160 mg)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 8. szint (napi 160 mg)

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKFOLIA (8. SZINT — NAPI 160 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 100 mg belsdleges por felnyitando kapszulaban
Palforzia 20 mg bels6leges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (foldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

8. szint (napi 160 mg)
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (9. SZINT — NAPI 200 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 100 mg belséleges por felnyitando6 kapszuldban
Arachis hypogaea L. magbol (féldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz kapszulanként Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyoro)
szarmazd zsirtalanitott por formajaban.

Minden 200 mg-os dozis 2 db 100 mg-os kapszulabol all.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges por felnyitando kapszuldban

32 db kapszula
16 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 0ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

9. szint (napi 200 mg)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/011

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 9. szint (napi 200 mg)

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKFOLIA (9. SZINT — NAPI 200 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 100 mg belsbleges por felnyitando kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

9. szint (napi 200 mg)

57



A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (10. SZINT — NAPI 240 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 100 mg belsdleges por felnyitando6 kapszuldban
Palforzia 20 mg belséleges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz 100 mg-os kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol
(foldimogyord) szarmazd zsirtalanitott por formajaban.

20 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz 20 mg-os kapszulanként Arachis hypogaea L. magbol
(foldimogyord) szarmazé zsirtalanitott por formajaban.

Minden 240 mg-os dozis 2 db 100 mg-os kapszulabol + 2 db 20 mg-os kapszulabol all.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges por felnyitandé kapszulaban

64 db kapszula (32 db 100 mg-os kapszula, 32 db 20 mg-os kapszula)
16 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 6ssze puha allagu étellel a kapszula tartalmat.
Ne nyelje le a kapszulakat.

10. szint (napi 240 mg)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 10. szint (napi 240 mg)

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKFOLIA (10. SZINT — NAPI 240 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 100 mg belsdleges por felnyitando kapszulaban
Palforzia 20 mg bels6leges por felnyitand6 kapszulaban
Arachis hypogaea L. magbdl (foldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5.  EGYEB INFORMACIOK

10. szint (napi 240 mg)
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ (11. SZINT — NAPI 300 MG / Fenntarté kezelés)

1. A GYOGYSZER NEVE

Palforzia 300 mg belséleges por tasakban
Arachis hypogaea L. magbol (féldimogyoro) szarmazo zsirtalanitott por

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg foldimogyoro-fehérjét tartalmaz tasakonként Arachis hypogaea L. magbol (foldimogyord)
szarmazd zsirtalanitott por formajaban.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Bels6leges por tasakban

15 db tasak
30 db tasak

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Alkalmazas el6tt keverje 0ssze puha allagh étellel a tasak tartalmat.

11. szint (napi 300 mg)
Fenntarto kezelés

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBGL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
[rorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1495/012 15 tasak
EU/1/20/1495/013 30 tasak

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Palforzia 11. szint (napi 300 mg)
Palforzia 300 mg

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
TASAK (11. SZINT — NAPI 300 MG / Fenntarté kezelés)

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Palforzia 300 mg belsdleges por tasakban
Arachis hypogaea L. magbdl (féldimogyord) szarmazo zsirtalanitott por
Oralis alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Alkalmazas el6tt keverje 6ssze puha allagu étellel a tasak tartalmat.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

300 mg

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

PALFORZIA 0,5 mg belsdleges por felnyitandé kapszulaban
PALFORZIA 1 mg belsoleges por felnyitando kapszulaban
PALFORZIA 10 mg belséleges por felnyitandé kapszulaban
PALFORZIA 20 mg belséleges por felnyitandé kapszulaban
PALFORZIA 100 mg belsdleges por felnyitand6 kapszulaban
PALFORZIA 300 mg belsdleges por tasakban
Arachis hypogaea L. magbol (féldimogyoro) szdrmazo zsirtalanitott por

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatéas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatdsok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosit. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a PALFORZIA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a PALFORZIA szedése el6tt

Hogyan kell szedni a PALFORZIA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a PALFORZIA-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyégyszer a PALFORZIA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A PALFORZIA foldimogyoromagbol szarmazd zsirtalanitott porbdl kivont foldimogyoro-fehérjét
tartalmaz. A gyogyszer az ¢élelmiszer allergének osztalyaba tartozik. Féldimogyorora (Arachis

hypogaea L.) allergias egyének kezelésére szolgal.

A PALFORZIA 4-17 éves gyermekek és fiatalok, illetve a kezelés alatt felndttkortiva valok kezelésére
szolgal.

A foldimogyor¢ allergiaban szenvedd egyéneknél a PALFORZIA azaltal hat, hogy fokozatosan noveli
a szervezet képességét, hogy kis mennyiségii foldimogyordt toleraljon (deszenzitizacio). A
PALFORZIA segithet csokkenti a foldimogyordval valo érintkezés hatasara kialakult allergias
reakcidk sulyossagat.

A PALFORZIA nem hatasos semmilyen mas, di6félékkel vagy ételekkel szembeni allergia esetében.

A PALFORZIA szedése alatt tovabbra is szigoruan keriilnie kell a foldimogyoré fogyasztasat.
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2. Tudnivaléok a PALFORZIA szedése elott

Ne szedje a PALFORZIA-t:

- ha allergias a gyogyszer (6. pontban felsorolt) barmely segédanyagara (egyéb Osszetevijére);
- ha stlyos vagy nem kontrollalt asztméaja van (orvos megallapitasa szerint);

- ha valaha volt nyelési problémaéja, illetve hosszu ideje gondja van az emésztérendszerével;

- ha valaha volt sulyos hizdsejt-rendellenessége (orvos megallapitdsa szerint);

- ha stlyos vagy életveszélyes anafilaxiaja volt a kezelés elkezdését megel6z6 60 napban.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A PALFORZIA szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval és tajékoztassa minden esetleges
betegségérdl.

A PALFORZIA szedése alatt tilos foldimogyorot és foldimogyord-tartalmi ételt fogyasztania.
Fontos rogziteni a PALFORZIA készitménye tételszamat. Ezért valahdnyszor jabb csomag

PALFORZIA-t kap, jegyezze fel a datumot €s a tételszamot (amely a csomagoldson talalhato a
»Qy.sz.” utan, és drizze meg ezt az informaciot egy biztonsagos helyen.

A PALFORZIA nem kezeli a foldimogyordé-allergia tiineteit és tilos PALFORZIA-t bevenni
allergias reakcio idején.

Kezeléorvosa tanacsot ad Onnek arra vonatkozoan, hogy mikor legjobb elkezdenie a kezelést, az
esetlegesen fennalld betegségeitdl fliggben.

A PALFORZIA olyan anyagot tartalmaz, amelyre a foldimogyoro-allergidban szenvedd betegek
reagalnak. A kezelés alatt PALFORZIA-val szembeni allergias reakciok jelentkezhetnek. Ezek a
reakciok tobbnyire a PALFORZIA-adag bevétele utani elso két oraban jelentkeznek és rendszerint
enyhék vagy kdzepesen sulyosak, de esetenként sulyosak is lehetnek.

Ne szedje tovabb a PALFORZIA-t és azonnal forduljon orvoshoz, ha a kdvetkezd tiinetek barmelyikét

tapasztalja:

- 1égzési nehézség;

- torokszoritas vagy teltségérzés a torokban;

- nyelési nehézség;

- a hangszin megvaltozasa;

- szédiilés vagy ajulas vagy fenyeget6 halalveszély érzése;

- erds hasi gorcs vagy fajdalom, hanyas vagy hasmenés;

- er6s kipirulas vagy borviszketés

- az asztma sulyosbodasa vagy barmilyen mas sulyosbodé 1€gzési probléma;

- gyomorégés, nyelési nehézség, fajdalom nyeléskor, hasi fajdalom vagy nem mulod
vagysulyosbod6 mellkasi fajdalom.

Bizonyos koriilmények vagy tényez6k fokozhatjék az allergias reakcio valoszintiségét. igy példaul:

- az asztma sulyosbodasa;

- nyilt fekély vagy mas sériilés a szajnyalkahartydn vagy a sz4jtdl a gyomorig vezetd csatorna
(nyel6csd) nyalkahartyajan;

- testmozgas;

- forr¢ fiird6 vagy zuhany;

- nagyfoku faradtsadg vagy kialvatlansag;

- néknél a menstruacio;

- bizonyos gyogyszerek, példaul aszpirin vagy ibuprofen szedése;

- alkohol fogyasztasa;

- stresszhatas;

- PALFORZIA bevétele ¢hgyomorra;

- a megfazashoz, az influenzahoz vagy egyéb virusfertézéshez hasonl6 betegség.
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Van néhany teendd, amelyekkel elkeriilheti, hogy a tényezék némelyike hatassal legyen Onre. Ilyen
tényezok példaul: a testedzés, a forrd fiird6 vagy zuhany, alkoholfogyasztas, vagy a gyogyszer
bevétele €hgyomorra. A teenddkrdl ,,A PALFORZIA egyidejt bevétele étellel, itallal és alkohollal” és
az ,,Adagolasi itmutatd” cimi szakaszokbol tajékozdodhat.

Az 0sszes tobbi fentebb felsorolt koriilménnyel és tényezdvel kapcesolatosan forduljon tanacsért
kezeldorvosahoz, ha allergias reakciokat tapasztal barmelyik fennallasa esetén.

Kezeldorvosa adrenalint ir fel Onnek 6ninjekciozasra, amelyet mindig magaval kell hordania, arra az
esetre, ha stlyos allergias reakcioja lenne. Kezeldorvosa elmagyarazza Onnek, hogyan ismerheti fel az
allergias reakciot, és megtanitja arra, hogy mikor és hogyan hasznélja az adrenalint. Beszéljen
kezel6orvosaval és olvassa el az adrenalin betegtajékoztatojat, ha az alkalmazasaval kapcsolatos
kérdései vannak.

Ha adrenalint alkalmaz, ne vegyen be tobb PALFORZIA-adagot €s rogton utana kérjen siirgdsségi
orvosi ellatést.

Iddbe telik, amig kialakul a f6ldimogyordval szembeni érzékenység megsziintetése (deszenzitizacid) a
PALFORZIA-kezeléssel. Kimutattak, hogy az dsszes dozisemelési PALFORZIA-adagszint befejezése
utan és legalabb 3 honapos fenntarté kezelést kvetden kialakul a fokozatosan novekedo kis
mennyiségll foldimogyor6 toleralasanak képessége, és ez idovel egyre javul.

A PALFORZIA-t minden nap be kell vennie az altala biztositott érzékenység megsziintetése
(deszenzitizacio) megdrzése érdekében. Barmely adag kihagyasa fokozhatja az allergias reakciok
kockazatat.

A PALFORZIA-kezelés nem feltétleniil miikodik minden betegnél.

Gyermekek és serdiilok

A PALFORZIA 4-17 éves gyermekek és fiatalok, illetve a kezelés alatt felnottkort elérok kezelésére
szolgal.

Ne adja ezt a gyogyszert 4 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel nem ismert, hogy a PALFORZIA
biztonsagos-e és hatasos-e ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a PALFORZIA

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

A PALFORZIA egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

A PALFORZIA-t tilos folyadékkal (példaul vizzel, tejjel, gyiimolcslével, levessel, turmixszal)
Osszekeverni.

A PALFORZIA bevétele elbtt 2 oraval és bevétel utan 2 éraval ne fogyasszon alkoholt, ez ugyanis
ndvelheti az allergias reakcio kialakulasanak valoszintiségét.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ne kezdje el a PALFORZIA-kezelést, ha terhes, vagy teherbe szeretne esni.
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A PALFORZIA kis mértékben hatassal van a gépjarmiivezetéshez, kerékparozashoz vagy gépek
kezeléséhez sziikséges képességeire. A PALFORZIA-adag bevételét kovetd 2 draban legyen ovatos,
mert eléfordulhat, hogy allergias reakcié alakul ki Onnél, ami hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez,
kerékparozashoz vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességeire. Varja meg, amig az allergias
reakcio tlinetei elmulnak, mieldtt gépjarmiivet vezetne, kerékparozna vagy gépet kezelne.

3. Hogyan kell szedni a PALFORZIA-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat.

A PALFORZIA-t az allergia és allergias reakciok (az anafilaxiat is ideértve) diagnozisaban és
kezelésében jartas orvosok irhatjak fel.

Hogyan szedjem a PALFORZIA-t?

Adagolas

A PALFORZIA-kezelésnek 3 szakasza (fazisa) van: a kezdeti PALFORZIA-adagolasi szakasz
(kezdeti doziseszkalacios fazis), adagemelési szakasz és fenntartd kezelés szakasz. Ezeket a kezelési
szakaszokat (fazisokat) a kezeldorvosa altal el6irt sorrendben kell befejeznie. A kezdeti adagolasi
szakaszban és az adagemelési szakaszban a PALFORZIA-adagot pontos séma szerint ndvelik. A
fenntartasi szakaszban minden nap azonos PALFORZIA-adagot kell bevennie.

A PALFORZIA-t minden nap be kell vennie, hogy megérizze a féldimogyoroval szembeni
deszenzitizacid szintjét.

A vizsgélattal kapcsolatos vizitek sordn szoljon kezel6orvosanak, ha nem érzi jol magat vagy ha ugy
érzi, hogy asztmaja kevésbé kontrollalhato.

Kezdeti PALFORZIA-adagolasi szakasz (kezdeti doziseszkalacids fazis)

Az els6 PALFORZIA-adagokat (kezdeti doziseszkalacio) koriilbeliil 4-5 ora leforgésa alatt kapja meg
a klinikén kezel6orvosatol. Az els6 napon 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 3 mg és 6 mg PALFORZIA-
adagokkal kezelik Ont.

Adagemelés szakasza (dozisemelés)

Ha jol tolerélja a kezdeti adagemelést, megkérik Ont, hogy egy masik napon (rendszerint a kdvetkezd
napon) menjen vissza a kezeldorvosahoz a klinikara az adagemelés elkezdéséhez.

Az adagemelési szakaszban (dozisemelési fazis) 11 kiilonboz6 adagszint van, kezdve a 3 mg-os
PALFORZIA-adaggal (1. szint), egészen a 300 mg-os PALFORZIA-adagig (11. szint).
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Az adagemelési szintek a kdvetkezo tablazatban keriilnek bemutatasra:

Napi adag Adagszint Az adag kiszerelése
3 mg 1. szint 3 db 1 mg-os kapszula (piros)
6 mg 2. szint 6 db 1 mg-os kapszula (piros)
12 mg 3. szint 2 db 1 mg-os kapszula (piros) és
1 db 10 mg-os kapszula (kék)
20 mg 4. szint 1 db 20 mg-os kapszula (fehér)
40 mg 5. szint 2 db 20 mg-os kapszula (fehér)
80 mg 6. szint 4 db 20 mg-os kapszula (fehér)
120 mg 7. szint 1 db 20 mg-os kapszula (fehér) és
1 db 100 mg-os kapszula (piros)
160 mg 8. szint 3 db 20 mg-os kapszula (fehér) és
1 db 100 mg-os kapszula (piros)
200 mg 9. szint 2 db 100 mg-os kapszula (piros)
240 mg 10. szint 2 db 20 mg-os kapszula (fehér) és
2 db 100 mg-os kapszula (piros)
300 mg 11. szint 1 db 300 mg-os tasak

Minden egyes adagemelési szint els6 adagjat kezelGorvosatol kapja meg a rendel6ben. Ha On toleralja
az 0j adagszint els6 adagjat, kezeldorvosa arra kéri Ont, hogy szedje tovabb otthon az adott adagot
naponta, koriilbeliil 2 hétig.

Az adagemelési szakaszban (dézisemelési fazis) kezel6orvosa koriilbeliil 2 hetente megvizsgalja Ont
az uj adagemelési szint megallapitasahoz.

Mind a 11 adagemelési szintet be kell fejeznie ahhoz, hogy elkezdhesse a fenntarté kezelést. Legalabb
22 hétig fog tartani az Gsszes adagemelési szint befejezése.

Fenntart6 adagolas

Ha képes toleralni az adagemelés (d6zisemelési fazis) 11 adagszintjét, kezeldorvosa arra kéri Ont,
hogy folytassa a PALFORZIA szedését a napi 300 mg-os adaggal, fenntart6 kezelésként.

Felkésziilés az alkalmazasra

A PALFORZIA kapszula forméjaban vagy tasakos kiszerelésben kaphato. Ontse ki a port a
PALFORZIA-t tartalmazo kapszulakbol vagy tasakokbol.

Ne nyelje le a PALFORZIA-kapszulakat.

Bontsa fel a PALFORZIA napi adagjat.

- A kapszula felnyitasdhoz finoman huzza szét a kapszula két végét egy puha allagt ételt
tartalmazo edény folott €s Ontse a port az edénybe a hiivelyk- és mutatoujjai kdzott gérgetve a
két kapszulafélt. Utdgesse meg mindkét kapszulafél végét, hogy a teljes pormennyiséget
biztosan kiiiritse bel6liik.

- A tasak felbontasahoz ovatosan vagja el vagy tépje végig a felso részét a jelzett vonal mentén.
Forditsa a tasakot fejjel lefelé egy puha allagt ételt tartalmazo edény folott és {itdgesse meg a
tasakot, hogy a teljes pormennyiséget biztosan kiliritse.

A PALFORZIA-bels6leges por teljes tartalmat tiritse ki kis mennyiségli puha allagu ¢lelmiszerre,
amelyre nem allergias, példaul gylimolespiirére, joghurtra vagy rizspudingra. Ugyeljen ra, nehogy
olyan élelmiszerrel keverje 6ssze, amire On allergias.

Az Osszekeveréshez hasznalt élelmiszer hideg, legfeljebb szobahdmérsékletii kell, hogy legyen.

Jol keverje Ossze.
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A PALFORZIA-t pont annyi étellel keverje, hogy az egészet elfogyaszthassa néhany kanallal, a teljes
adagot bevéve.

Az dsszekeverés utan azonnal vegye be a PALFORZIA-t. Ha azonban sziikséges, a PALFORZIA-t az
Osszekeverheti az étellel és legfeljebb 8 oran at tarolja hiitében a bevételig. Ha 8 6rdn beliil nem veszi
be, dobja ki és készitsen 11j adagot.

A gyégyszer alkalmazasiara vonatkozo6 itmutatas

Ne Iélegezze be a PALFORZIA-port, mivel ez 1égzési problémakat (az asztma stilyosbodasat) vagy
allergias reakciokat okozhat.

A PALFORZIA-kapszulak vagy tasakok alkalmazasa utan azonnal mosson kezet.

Amikor kezeldorvosa azt mondja Onnek, hogy egy adagemelési szintet befejezett, a csomagban 1év6
Osszes maradék kapszulat vagy tasakot ki kell dobnia (lasd 5. pont), miel6tt elkezdené az 1)
adagszintet. Ez az egyes csomagokban talalhatdo minden plusz adagra is vonatkozik, ha nem hasznalta
fel azokat.

Adagolasi utmutat6

A PALFORZIA-t kériilbeliil azonos idében vegye be minden nap étellel, lehetdleg esti étkezése
alkalmaval. Ne vegye be ezt a gyogyszert éhgyomorra.

A PALFORZIA-t tilos otthon bevenni azokon a napokon, amikor a kezeldorvosanal jart vizsgalat
céljabol, ugyanis ezeken a napokon kezel6orvosa adja be Onnek a PALFORZIA-t.

Gyermekeknek felnétt kell, hogy beadja a PALFORZIA-t, és ezt kovetden figyelnie kell a gyermeket
koriilbeliil 1 6ran at, hogy nem jelentkezik-e nala barmilyen allergias reakcidra utal6 tiinet.

Tilos bevenni a lefekvést megel6z6 2 6ran belil.

A PALFORZIA bevétele elott kozvetleniil vagy a bevételt kovetd 3 draban tilos a forrd fiird6 vagy
zuhany.

A PALFORZIA bevétele elott kozvetleniil vagy a bevételt kovetd 3 draban tilos a testedzés.
Ha edzett vagy forrd fiird6t, illetve zuhanyt vett, €s melegségérzése van vagy izzad és a szive gyorsan
ver, akkor mindaddig ne vegye be a PALFORZIA-t, amig a teste le nem hiilt és a szivfrekvencidja

(pulzusa) vissza nem allt a normal szintre.

Egy napon beliil tilos az aktudlis adagszintjének megfeleld egyedi teljes PALFORZIA adagjanal
tobbet bevenni.

Ha az eléirtnal tobb PALFORZIA-t vett be

Noveli az allergias reakciok kockazatat, ha a PALFORZIA-t az ajanlottnal nagyobb adagban veszi be.
Stlyos allergias reakciok, példaul nyelési nehézség, 1égzési nehézség, hangszinvaltozas vagy
teltségérzés a torokban, esetében kezelje a reakciokat adrenalin dninjektorral a kezel6orvosa korabban
adott utasitasai szerint, majd azonnal forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni a PALFORZIA-t

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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A PALFORZIA adagok kihagyasa a mar kialakult foldimogyordval szembeni tolerancia elvesztéséhez
vezethet és novelheti az allergias reakciok kockazatat.

Ha a PALFORZIA-t egymas utani 1-2 napon elfelejti bevenni, akkor vegye be a kovetkez6 adagjat a
szokasos, belitemezett idépontban a kdvetkezd napon.

Ha egymas utdni 3 vagy tobb napi adagjat is kihagyta, hagyja abba a PALFORZIA szedését és
forduljon tanacsért kezeléorvosahoz, a kezelés Gjrakezdésének modjat illetGen.

Ha id6 elott abbahagyja a PALFORZIA szedését

Ha 1d6 el6tt abbahagyja a PALFORZIA szedését, ez a mar kialakult foldimogyoroval szembeni
tolerancia elvesztéséhez vezethet és ndvelheti az allergias reakciok kockazatat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Fontos mellékhatasok

A PALFORZIA sulyos allergias reakciokat okozhat, amelyek életveszélyesek lehetnek. Ha a
kovetkezd tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél, hagyja abba a PALFORZIA szedését, kezelje a
reakciot a kezeldorvosa korabban adott utasitasai szerint, majd azonnal forduljon orvoshoz.

- légzési nehézség;

- torokszoritas vagy teltségérzés a torokban;

- nyelési vagy beszédnehézség;

- a hangszin megvaltozasa;

- szédiilés vagy ajulas;

- erds hasi gorcs vagy fajdalom, hanyas vagy hasmenés;

- er6s kipirulas vagy borviszketés.

A PALFORZIA gyomor- és emésztérendszeri problémakat okozhat, tobbek kozott nyel6csdgyulladast
(eozinofilias 6zofagitisz). Ez egy olyan betegség, amely a szaj és a gyomor kozott elhuz6do csatornat
érinti, és 1000 koziil legfeljebb 1 embert érint. Az eozinofilids nyeldcsé gyulladas tlinetei a
kovetkezok lehetnek:

- nyelési nehézség;

- étel elakadasa a torokban,;

- €g0 érzés a mellkasban, szajban vagy torokban;

- gyomortartalom visszajutdsa a nyeldcsobe (regurgitacio).

Ha tart6san vannak ilyen tiinetei, forduljon orvoshoz.
Tovabbi mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet)
- Torokszoritas

- Hanyas

- Gyomortaji diszkomfort vagy gyomorfajas

- Héanyinger

- Allergias reakciok (enyhe vagy kdzepesen stlyos)

- Kohogés

- Tisszentés
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- Torokirritacio

- Hasfajas

- Csiklandozd érzés a szajban vagy viszketés a szajiiregben és a szaj koriil
- Csalankiiités

- Bérviszketés

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- Nehézlégzés

- Allergias reakciok (stulyos)

- Zihalo 1égzés

Az allergias reakciok kiilonbozo testrészeket érinthetnek, az alabbiak szerint:

- borrel kapesolatos: csalankitités, kipirulas vagy borviszketés, arcduzzanat, borkitités;

- légzéssel kapcsolatos: nehézlégzés, zihalas, kohogés, torokszoritas, orrfolyas, torokirritacio;

- gyomorral kapcsolatos: gyomorfajdalom, hanyinger, hanyas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen

lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié lljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

S. Hogyan kell a PALFORZIA-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon as a buborékcsomagolason vagy tasakon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhato*) utan ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a por kemény csomokat tartalmaz, amelyek nem esnek szét
konnyen, vagy ha a por elszinez6dott.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit
tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mi tartalmaz a PALFORZIA?

A hatdéanyag a foldimogyord (Arachis hypogaea L.) magbdl szarmazo zsirtalanitott porbol kivont
foldimogyoro-fehérje.

Egyéb 6sszetevok:
PALFORZIA 0.5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg belsdleges por felnyitandd kapszuldban

Részlegesen elézselésitett kukoricakeményitd, mikrokristalyos celluléz, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid, magnézium-sztearat
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PALFORZIA 100 mg belséleges por felnyitand6 kapszulaban
Mikrokristalyos celluldz, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat

PALFORZIA 300 mg belséleges por tasakban
Mikrokristalyos celluldz, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat

Milyen a PALFORZIA kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy bézs szinti belsdleges por felnyitand6 kapszulaban vagy tasakban.

Kezdeti déziseszkalacids fazis (lasd 3. pont)

Dobozonként 13 db kapszulat tartalmaz 5 db egyszeri adagot tartalmaz6 buborékcsomagolasban:
- 0,5 mg (1 db 0,5 mg-os kapszula)

- 1 mg (1 db 1 mg-os kapszula)

- 1,5mg (1 db 0,5 mg-os kapszula és 1 db 1 mg-os kapszula)

- 3 mg (3 db 1 mg-os kapszula)

- 6 mg (6 db 1 mg-os kapszula)

Doézisemelési fazis (1asd 3. pont)

Név /kapszula vagy tasak

hatdserdéssége Csomagok tartalma adagszint szerint (napi adag)
PALFORZIA 1 mg 1. szint (napi 3 mg):

belséleges por felnyitando 48 db kapszula buborékcsomagolasban

kapszulaban 16 adag (a buborékcsomagolas egyes cellai 3 db 1 mg-os

kapszulat tartalmaznak)

2. szint (napi 6 mg):

96 db kapszula buborékcsomagolasban

16 adag (a buborékcsomagolas egyes celldi 6 db 1 mg-os
kapszulat tartalmaznak)

PALFORZIA 10 mg 3. szint (napi 12 mg):

PALFORZIA 1 mg 48 db kapszula buborékcsomagolasban

belséleges por felnyitando 16 adag (a buborékcsomagolas egyes cellai 1 db 10 mg-os
kapszulaban kapszulat + 2 db 1 mg-os kapszulat tartalmaznak)
PALFORZIA 20 mg 4. szint (napi 20 mg):

belséleges por felnyitando 16 db kapszula buborékcsomagolasban

kapszulaban 16 adag (a buborékcsomagolas egyes cellai 1 db

20 mg-os kapszulat tartalmaznak)

5. szint (napi 40 mg):

32 db kapszula buborékcsomagolasban

16 adag (a buborékcsomagolas egyes cellai 2 db 20 mg-os
kapszulat tartalmaznak)

6. szint (napi 80 mg):

64 db kapszula buborékcsomagolasban

16 adag (a buborékcsomagolas egyes cellai 4 db 20 mg-os
kapszulat tartalmaznak)
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Név /kapszula vagy tasak
hataserdssége

Csomagok tartalma adagszint szerint (napi adag)

PALFORZIA 100 mg
belséleges por felnyitando
kapszulaban

9. szint (napi 200 mg):

32 db kapszula buborékcsomagolasban

16 adag (a buborékcsomagolas egyes cellai 2 db 100 mg-os
kapszulat tartalmaznak)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg
bels6leges por felnyitando
kapszulaban

7. szint (napi 120 mg):

32 db kapszula buborékcsomagolasban

16 adag (a buborékcsomagolas egyes cellai 1 db 100 mg-os
kapszulat + 1 db 20 mg-os kapszulat tartalmaznak)

8. szint (napi 160 mg):

64 db kapszula buborékcsomagolasban

16 adag (a buborékcsomagolas egyes cellai 1 db 100 mg-os
kapszulat + 3 db 20 mg-os kapszulat tartalmaznak)

10. szint (napi 240 mg):

64 db kapszula buborékcsomagolasban

16 adag (a buborékcsomagolas egyes cellai 2 db 100 mg-os
kapszulat + 2 db 20 mg-os kapszulat tartalmaznak)

PALFORZIA 300 mg
bels6leges por tasakban

11. szint (napi 300 mg):
15 tasak (300 mg-os tasak)

Fenntart6 adagolas (lasd 3. pont)

30 db 300 mg-os tasakot tartalmaz dobozonként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

frorszag

Gyarto

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

frorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlande

Tel: +353 (0)1 5827964

Bbbarapus

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Wpnangus

Temn.: +353 (0)1 5827964

Ceska republika

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irsko

Tel: +353 (0)1 5827964

Danmark

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irland

TIf: +45 80 711821

Deutschland

Aimmune Therapeutics Germany GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strafie 6

80807 Miinchen

Deutschland

Tel: +49 (0)800 00 09 897

Eesti

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

lirimaa

Tel: +353 (0)1 5827964

Lietuva

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Airija

Tel: +353 (0)1 5827964

Luxembourg/Luxemburg
Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlande/Irland

Tel/Tel: +353 (0)1 5827964

Magyarorszag

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

frorszag

Tel.: +353 (0)1 5827964

Malta

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

L-Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

Nederland

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Ierland

Tel: +353 (0)1 5827964

Norge

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irland

TIf: +47 800 60000
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EAMada

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent
Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

IpAavdio

TnA: +353 (0)1 5827964

Espaiia

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

France

Aimmune Therapeutics France S.A.S

34-40 Rue Guynemer
92130 Issy-les-Moulineaux
France

Tél: +33 (0)805 542 377

Hrvatska

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent
Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irska

Tel: +353 (0)1 5827964

Ireland

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent
Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Ireland

Tel: (+353) 1800 816563

Island

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent
Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

frland

Simi: +353 (0)1 5827964
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Osterreich

Aimmune Therapeutics Germany GmbH
Mies-van-der-Rohe-Stralie 6

80807 Miinchen

Deutschland

Tel: +43 (0)800 017821

Polska

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 5827964

Portugal

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

Romainia

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenija

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irska

Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenska republika

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

frsko

Tel: +353 (0)1 5827964



Italia

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent
Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

Kvnpog

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent
Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

IpAavdio

TnA: +353 (0)1 5827964

Latvija

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent
Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irija

Tel: +353 (0)1 5827964

Suomi/Finland

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanti

Puh/Tel: +358 (0)800 916192

Sverige

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.
Block B, The Crescent Building
Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irland

Tel: +46 (0)200 890 147

United Kingdom (Northern Ireland)
Aimmune Therapeutics UK Ltd.

10 Eastbourne Terrace

London, W2 6L.G

United Kingdom

Tel: +44 (0)800 0487 217

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.ecu) talalhato.
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