PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezddoucich Gc¢inka viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

PALFORZIA 0,5 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
PALFORZIA 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
PALFORZIA 10 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
PALFORZIA 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
PALFORZIA 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
PALFORZIA 300 mg peroralni prasek v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

PALFORZIA 0.5 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

Jedna tobolka obsahuje 0,5 mg proteinu burskych ofiski jako odtuénény podzemnicovy prasek.

PALFORZIA 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

Jedna tobolka obsahuje 1 mg proteinu burskych ofiskl jako odtuénény podzemnicovy prasek.

PALFORZIA 10 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

Jedna tobolka obsahuje 10 mg proteinu burskych ofiski jako odtuénény podzemnicovy prasek.

PALFORZIA 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

Jedna tobolka obsahuje 20 mg proteinu burskych ofiskd jako odtuénény podzemnicovy prasek.

PALFORZIA 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

Jedna tobolka obsahuje 100 mg proteinu burskych ofiskl jako odtuénény podzemnicovy prasek.

PALFORZIA 300 mg peroralni prasek v sacku

Jeden sacek obsahuje 300 mg proteinu burskych ofiskl jako odtu¢nény podzemnicovy prasek.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.



3. LEKOVA FORMA
Bily az bézovy peroralni prasek v tobolkach pro otevieni nebo v sacku.

PALFORZIA 0.5 mg peroralni praSek v tobolkach pro otevieni

Peroralni prasek v bilych neprihlednych tvrdych tobolkach (16 x 6 mm)

PALFORZIA 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

Peroralni prasek v ¢ervenych neprihlednych tvrdych tobolkach (16 x 6 mm)

PALFORZIA 10 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

Peroralni prasek v modrych neprithlednych tvrdych tobolkéach (23 x 9 mm)

PALFORZIA 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

Peroralni prasek v bilych neprihlednych tvrdych tobolkach (23 x 9 mm)

PALFORZIA 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

Peroralni prasek v Cervenych neprihlednych tvrdych tobolkach (23 x 9 mm)

PALFORZIA 300 mg peroralni prasek v sac¢ku

Peroralni prasek

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek PALFORZIA je indikovan pro 1écbu pacienti ve ve€ku 1 rok az 17 let s potvrzenou
diagndzou alergie na burské ofisky. U pacientd od 18 let véku se mize pokraovat v uzivani ptipravku
PALFORZIA.

Piipravek PALFORZIA se ma pouZivat ve spojeni s dietou s vylou¢enim burskych ofiska.

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Tento léCivy pripravek se ma podavat pod dohledem zdravotnického pracovnika kvalifikovaného
v diagnostice a 1écbé alergickych chorob.

Uvodni eskalace davky a prvni davka kazdé nové trovné zvySeni davky se ma podavat ve
zdravotnickém zafizeni ptipraveném ke zvladani potencialnich zavaznych alergickych reakei.

Pacientovi musi byt neustéle k dispozici autoinjekéni adrenalin (epinefrin).
Davkovani

Lécba ptipravkem PALFORZIA se podava ve 3 naslednych fazich: Uvodni eskalace davky, zvy$ovani
davky a udrzovaci 1écba.

Davky podavané ve zdravotnickém zafizeni a v domacim prostfedi musi byt pro kazdou uroven
davkovani béhem zvySovani davky ze stejné Sarze, aby se zabranilo zménam v rozsahu sily (viz bod
4.4).



Konfigurace davky pro kazdou fazi davkovani jsou uvedeny v tabulce 1, tabulce 2, tabulce 3, tabulce 4
a tabulce 5.

Uroven davky se povazuje za tolerovanou, pokud nejsou pozorovany zadné jiné, nez prechodné
priznaky, s potfebou zadné nebo minimalni 1¢kaiské intervence/terapie.

Féaze uvodni eskalace davky

Uvodni eskalace davky se podava v jednom dni pod dohledem zdravotnického pracovnika ve
zdravotnickém zafizeni s moznosti feSeni potencidlnich zavaznych alergickych reakci vcetné
anafylaxe.

Uvodni eskalace davky se podava v postupném potadi v jednom dni poéinaje davkou 0,5 mg a kon&ici
davkou 3 mg u pacientd ve véku 1 az 3 roky a davkou 6 mg u pacienti ve véku 4 az 17 let (viz
tabulky 1 a 2).

Tabulka 1: Davka a forma tobolky pro inicialni eskalaci davky u pacienti ve véku 1 az 3 roky

Davka Forma tobolky na jednu davku
0,5mg 1 x 0,5 mg tobolka
1mg 1 x 1 mg tobolka
1,5 mg 1 x 0,5 mg tobolka + 1 x 1 mg tobolka
3mg 3 x 1 mg tobolka
Tabulka 2: Davka a forma tobolky pro inicialni eskalaci davky u pacienti ve véku 4 az 17 let
Davka Forma tobolky na jednu davku
0,5 mg 1 x 0,5 mg tobolka
1mg 1 x 1 mg tobolka
1,5mg 1 x 0,5 mg tobolka + 1 x 1 mg tobolka
3 mg 3 x 1 mg tobolka
6 mg 6 x 1 mg tobolka

Pro pacienty ve véku od 1 do 3 let a pro pacienty ve véku od 4 do 17 let se pouziva stejné baleni pro
pocatecni eskalaci davky.

Davky maji byt oddélené sledovacim obdobim v trvani 20 az 30 minut.

Nesmi se vynechat zadna Groven davky.

Po posledni davce je tfeba pacienty sledovat po dobu alesponn 60 minut, dokud nebude mozné jejich
propusténi.

Lécba se musi ukoncit, pokud se pii jakékoliv davce behem inicialni eskalace davky objevi ptiznaky,
které vyzaduji 1ékafskou intervenci (naptiklad pouziti adrenalinu).

Pacienti, ktefi toleruji jednotlivou davku alesponi 1 mg (ve véku 1 az 3 roky) nebo jednotlivou davku
alespon 3 mg (ve véku 4 az 17 let) ptipravku PALFORZIA béhem Gvodni eskalace davky, se musi
dostavit do zdravotnického zatizeni pro zahajeni zvySovani davky.

Pokud je to mozné, ma se zvySovani davky zahajit den po uvodni eskalaci davky.

Pokud neni pacient schopny zah4jit zvySovani davky béhem 4 dnd, ma se Gvodni eskalace davky
opakovat ve zdravotnickém zafizeni.



Faze zvysovani davky

Pacienti ve véku 1 az 3 roky
ZvySovani davky sestdva z 12 urovni davek a zahajuje se davkou 1 mg (Groven 0) a zvySuje se na
uroven 11 (viz tabulka 3).

Pacienti ve véku 4 az 17 let
ZvySovani davky sestava z 11 Urovni davek a zahajuje se s divkou 3 mg (Groveti 1) a zvySuje se na
uroven 11 (viz tabulka 4).

Prvni davka kazdé nové urovné zvySovani davky se podava pod dohledem zdravotnického pracovnika
ve zdravotnickém zafizeni se schopnosti zvladat potencialni zavazné alergické reakce vcetné
anafylaxe. Pacienti se maji sledovat po dobu alespoi 60 minut po podani prvni davky nové trovné
zvySovani davky, dokud nebude mozné jejich propusténi.

Pokud pacient toleruje prvni ddvku zvySené urovné davky, miize s touto trovni davky pokracovat
doma.

Vsechny urovné davek v tabulkach 3 a 4 se musi podavat v postupném potadi s 2tydennimi intervaly,
pokud budou tolerovany. Nesmi se vynechat zadna uroven davky. U pacientd nesmi dochazet ke
zvySovani davky rychleji, neZ je uvedeno v tabulkéach 3 a 4.

Tabulka 3: Denni konfigurace davky pro fazi zvySovani davky u pacienti ve véku 1 az 3 roky

Uroveil Celkovéa Trvani davky
davky denni davka Lékova forma davky (barva tobolky) (tydny)
0 1mg 1 x 1 mg tobolka (Cervena) 2
1 3mg 3 x 1mg tobolka (Cervend) 2
2 6 mg 6 x 1mg tobolka (Cervend) 2
3 12 mg 2 x 1mg tobolka (Cervena) 2

1 x 10mg tobolka (modré)
4 20 mg 1 x 20mg tobolka (bila) 2
5 40 mg 2 x 20mg tobolka (bild) 2
6 80 mg 4 x 20mg tobolka (bila) 2
7 120 mg 1 x 20mg tobolka (bila) 2
1 x 100mg tobolka (Cervend)
8 160 mg 3 x 20mg tobolka (bila) 2
1 x 100mg tobolka (Cervend)
9 200 mg 2 x 100mg tobolka (Cervena) 2
10 240 mg 2 x 20mg tobolka (bila) 2
2 x 100mg tobolka (Cervend)
11 300 mg 1 x 300mg sacek 2




Tabulka 4: Denni konfigurace davky pro fazi zvySovani davky u pacienti ve véku 4 az 17 let

Uroveil Celkova Trvani davky
davky denni davka Lékova forma davky (barva tobolky) (tydny)
1 3 mg 3 x 1 mg tobolka (Cervend) 2
2 6 mg 6 X 1 mg tobolka (¢ervena) 2
3 12 mg 2 x 1 mg tobolka (Cervena) 2
1 x 10 mg tobolka (modra)

4 20 mg 1 x 20 mg tobolka (bila) 2

5 40 mg 2 x 20 mg tobolka (bil&) 2

6 80 mg 4 x 20 mg tobolka (bild) 2

7 120 mg 1 x 20 mg tobolka (bila) 2
1 x 100 mg tobolka (Cervend)

8 160 mg 3 x 20 mg tobolka (bila) 2
1 x 100 mg tobolka (Cervenad)

9 200 mg 2 x 100 mg tobolka (Cervend) 2

10 240 mg 2 x 20 mg tobolka (bila) 2
2 % 100 mg tobolka (Cervend)

11 300 mg 1 x 300 mg sacek 2

Denn¢ se nema pozivat vice nez jedna davka. Pacienty je tieba poucit, aby nepozivali davku doma ve
stejny den, jako davku uzitou ve zdravotnickém zatizeni.

Je nutné vénovat pozornost a zajistit, aby pacienti méli u sebe vzdy pouze jednu troven davky.

Upravu davky nebo ukondeni je tieba zvazit u pacienti, ktefi netoleruji zvySovani davky dle popisu
v tabulkéch 3 a 4 (viz Pokyny pro Gpravu davky).

Udrzovaci terapie

Pted zahajenim udrZovaci terapie se musi dokoncit vSechny tirovné davky ve fazi zvySovani davky.
Udrzovaci davka pripravku PALFORZIA je 300 mg denné.

Tabulka 5: Konfigurace denni davky pro udrZovaci terapii

Lékova forma davky Celkova denni davka
1 x 300mg sacek 300 mg

Denni udrzovaci terapie je nutna k udrzeni tolerance a klinickych ucinka ptipravku PALFORZIA.

U pacientd ve véku 4 az 17 let jsou v soucasnosti k dispozici udaje o ucinnosti po dobu az 24mésica
1écby ptipravkem PALFORZIA. Nelze ucinit zddné doporuceni ohledné délky 1écby delsi nez 24
mésici.

U pacienti ve véku 1 az 3 roky jsou v soucasnosti k dispozici tidaje o t¢innosti az po dobu 12mésica
1écby pripravkem PALFORZIA. Nelze ucinit zadné doporuceni ohledné délky lécby del§i nez
12 mésicu.

Po ukonceni 1é¢by se pravdépodobné neudrzi dosazend Gi¢innost.

Dojde-li k ukonéeni 1é¢by piipravkem PALFORZIA, musi u sebe pacienti neustale nosit autoinjekéni
adrenalin.

Pokyny pro Gpravu davky

Upravy davky nejsou vhodné béhem tivodni eskalace davky.



Docasna uprava davky pripravku PALFORZIA muze byt nutnd pro pacienty, kteifi maji alergické
reakce béhem zvysovani davky nebo udrzovaci terapie €i z praktickych divoda pro 1éCbu pacienta.
Alergické reakce, véetné gastrointestinalnich reakci, které jsou zavazné, recidivujici, obtézujici nebo
trvaji déle nez 90 minut béhem zvySovani davky nebo udrzovaci terapie maji byt aktivné feSeny
upravou davky. Na zaklad¢ klinického usudku je tfeba individualné urcit nejlepsi postup pro daného
pacienta. To mize zahrnovat udrzovani trovné davky po delsi dobu nez 2 tydny, snizovani nebo
vysazovani davek piipravku PALFORZIA.

Resenti vice po sobé vynechanych davek
Vynechané¢ davky pfipravku PALFORZIA mohou pfedstavovat vyznamné riziko pro pacienty
v dusledku potencialni ztraty desenzibilizace. Pokyny v tabulce 6 se pouzivaji pro feseni vynechanych

davek.

Tabulka 6: ReSeni vice po sobé& vynechanych divek
Pocet po sobé vynechanych | Opatieni

davek

1 az 2 dny Pacienti mohou obnovit 1é¢bu na stejné urovni doma.

3 az4 dny Pacienti mohou na zakladé klinického tsudku obnovit [écbu na
stejné urovni davky pod lékaiskym dohledem ve zdravotnickém
zafizeni.

5az 14 dnt Pacienti mohou obnovit zvySovani davky ptipravkem

PALFORZIA pod lékaiskym dohledem ve zdravotnickém zatizeni
na urovni 50 % nebo mensi ¢asti posledni tolerované davky.

Vice nez 14 dni Musi byt vyhodnocena kompliance pacienta a musi byt zvazeno
nové zahajeni zvySovani davky na Grovni 3 mg pod dohledem ve
zdravotnickém zafizeni nebo uplné zastaveni l1écby.

Po snizeni davky v disledku vynechanych davek se musi obnovit zvySovani davky dle popisu
v tabulkach 3 a 4.

Zvlastni populace

Starsi osoby

Bezpecnost a ucinnost terapie pripravkem PALFORZIA zahajené u pacienti ve véku nad 17 let nebyla
stanovena.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost terapie piipravkem PALFORZIA u détskych pacientd s alergii na arasidy
mladSich 1 roku nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Prasek se ma uzivat peroralné po smichani s mékkou stravou odpovidajici véku.

Tobolky nejsou ur€eny k pozivani. Je tfeba zabranit inhalaci prasku.

Pro vyprazdnéni kazdé tobolky se musi jemné roztahnout oba konce tobolky od sebe a jemné jimi
rolovat mezi prstem a palcem. Sacky se maji otevirat opatrnym rozfiznutim nebo roztrhnutim podél
vyznacené linie.

Cela davka prasku PALFORZIA se ma vysypat do nékolika 1zi¢ek polotuhé potravy z lednicky nebo

potravy o pokojové teploté (naptiklad ovocné pyré, jogurt, ryZovy pudink) a dobie promichat. Nesmi
se pouzivat tekutina (naptiklad mléko, voda, dzus).



Okamzité si po manipulaci s tobolkou(ami) nebo sacky piipravku PALFORZIA je tfeba umyt si ruce.

Kazda davka uZivana doma se ma pozivat denné s jidlem v ptiblizné stejnou dobu daného dne, nejlépe
vecer. Piipravek Palforzia nesmi byt uzivan na prazdny zaludek nebo po ptstu.

Alkohol se nesmi uzivat v dobé& 2 hodiny pied davkou az 2 hodiny po davce (viz bod 4.4, tabulka 7).
Ptipravek PALFORZIA se nema uzivat do 2 hodin pfed spanim.
4.3 Kontraindikace

. soucasné zavazné nebo nekontrolované astma (viz bod 5.1),

o anamneéza syndromu enterokolitidy vyvolané potravinovymi proteiny (FPIES) v poslednich
12 mésicich (plati pro pacienty ve véku 1-3 roky, viz bod 5.1),

o anamnéza neprospivani (plati pro pacienty ve véku 1-3 roky, viz bod 5.1),

o probihajici eozinofilni esofagitida (EoE), jiné eozinofilni gastrointestinalni onemocnéni,
chronickd recidivujici nebo zadvazna gastroezofagealni refluxni choroba (GERD), dysfagie nebo
takova onemocnéni v anamnéze,

. probihajici zavazné onemocnéni mastocytii, nebo takové onemocnéni v anamnéze,

. tézka nebo Zzivot ohrozujici anafylaxe do 60 dnG pfed zahijenim 1éCby ptipravkem
PALFORZIA,

o hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pripravek PALFORZIA neni urcen k okamzité ulevé od alergickych ptfiznaki a ani ji neposkytuje.
Proto tento 1éCivy pfipravek neni uren pro naléhavou 1écbu alergickych reakci, véetné anafylaxe.

Pacienti nesmi mit pfed zahajenim 1écby sipani, nekontrolované zavazné atopické onemocnéni
(naptiklad atopickou dermatitidu nebo ekzém), vzplanuti atopického onemocnéni nebo suspektni
interkurentni onemocnéni.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych pripravkd ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a cislo Sarze.

Adrenalin

Pacientiim, ktefi dostavaji tento piipravek, musi byt predepsan autoinjekéni adrenalin. Pacienti musi
byt instruovani, aby u sebe neustale nosili autoinjekéni adrenalin. Pacienti a/nebo poskytovatelé péce
musi byt instruovani tak, aby rozpoznali pfiznaky alergické reakce a aby autoinjekéni adrenalin uméli
spravné pouzit. Pacienti maji byt instruovani, aby po jeho pouziti vyhledali okamzitou Iékatskou
pomoc a zastavili 1é¢bu, dokud nebudou vysetieni lékatem.

Piipravek PALFORZIA nemusi byt vhodny u pacientdl, ktefi uzivaji 1écivé piipravky, které mohou
inhibovat nebo potencovat ucinek adrenalinu (viz SmPC adrenalinu, kde jsou uvedeny dalsi

informace).

Systémové alergické reakce, véetné anafylaxe

Pii 1é¢bé piipravkem PALFORZIA jsou pacienti s alergii na burské ofisky vystaveni alergeniim
burskych ofiskl, které zplisobuji alergické ptiznaky. Proto se u téchto pacientli ocekavaji alergické
reakce na tento 1€Civy ptfipravek. Tyto reakce se vétSinou vyskytuji b€hem prvnich 2 hodin po poziti
davky a jsou obvykle mirné az stfedné zavazné, mohou se vSak objevit i vice zavazné reakce.
U pacientl ve véku 12 let nebo vys$im a/nebo s vysokou citlivosti na burské ofisky mtze byt vyssi
riziko vyskytu alergickych symptomt béhem 1écby.
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U pacientu, ktefi maji stfedné tézké az tézké nezadouci alergické reakce na ptipravek PALFORZIA, je
tteba zvazit ipravu davky. Pokyny pro upravu davky jsou uvedeny v bodu 4.2.

Ptipravek PALFORZIA mutze zpUsobit systémové alergické reakce zahrnujici anafylaxi, ktera mtze
byt zivot ohrozujici.

Zavazné nezadouci reakce, jako jsou potize s polykanim, potize s dychanim, zmény hlasu nebo pocit
plnosti v hrdle, zavraté ¢i mdloby, silné Zalude¢ni kiee nebo bolesti, zvraceni, prijem a silné zrudnuti
nebo svédéni kiize vyzaduji okamzitou 1écbu, ktera zahrnuje pouziti adrenalinu a nasledné 1ékaiské
vySetieni.

Pacienty a/nebo poskytovatele péce je tfeba poucit, aby rozpoznali piiznaky alergickych reakci.
Pacienti a/nebo poskytovatelé péce maji byt instruovani tak, aby pied podanim dalsi davky pripravku
PALFORZIA kontaktovali zdravotnického pracovnika, pokud se objevi pfiznaky zhorSujici se nebo
pretrvavajici alergické reakce. V pfipadé vzniku vazné alergické reakce musi byt jakakoli reakce
léCena rychle (napf. intramuskularni podani adrenalinu samotnym pacientem) a piimo poté musi byt
vyhledana okamzita l1ékatska pomoc. Lécba na 1ékaiské pohotovosti ma probihat podle pokynt pro
pripady anafylaxe.

Pacienti mohou mit vétsi pravdépodobnost alergickych ptiznakd po podani pfipravku PALFORZIA
Vv pfitomnosti zdravotniho problému, jako je interkurentni onemocnéni (napi. virova infekce),
exacerbace astmatu nebo v piitomnosti jiného kofaktoru (napiiklad cvic¢eni, menstruace, stres, inava,
a/nebo poskytovatele péce je tieba proaktivné poucovat o potencidlu zvySeného rizika anafylaxe v
pfitomnosti téchto kofaktorti, z nichz nékteré lze modifikovat, jiné vSak modifikovat nelze. Na
individualni bazi a v ptipadé potfeby ma byt upraven ¢as podavani, aby se vyhnulo tém kofaktortim,
které ovlivnit lze. Pokud neni mozné se kofaktorim, které modifikovat 1ze, vyhnout, nebo je pacient
pod vlivem kofaktorti, kter¢ modifikovat nelze, musi byt zvazeno docasné vysazeni nebo sniZeni
davky ptipravku PALFORZIA. Tabulka 7 poskytuje pokyny ohledné doporueného postupu ke
snizeni rizik spojenych s kofaktory béhem lécby.

Tabulka 7: Pokyny k Fizeni kofaktoria

Modifikovatelné kofaktory Doporudované kroky, které je tieba uinit

Horka koupel nebo sprcha Horké koupele nebo sprchy musi byt vynechany bezprostiedné
pred 1écbou a 3 hodiny po 1é¢bé.

Cviceni Cviceni musi byt vynechano bezprostfedné pied [écbou a 3
hodiny po 1écbé.
Pred pozitim davky musi odeznit pfiznaky hypermetabolického
stavu po namahavém cviceni (napf. zrudnuti, poceni, zrychleny
dech, zrychleny tep srdce).

Hladovéni nebo prazdny Kazda davka musi byt pozita soucasné s jidlem.

zaludek

Alkohol (véetn¢ 1éCivych Nesmi se uzivat alkohol 2 hodiny pted davkou a 2 hodiny po

ptipravkt obsahujicich alkohol) | davce.

Pfijem nesteroidnich Béhem lécby pripravkem PALFORZIA je nutné zvazit moznost

protizanétlivych lé¢ivych alergickych reakci v pfipad¢ uzivani nesteroidnich

pripravka protizanétlivych 1éCivych ptipravki.

Nemodifikovatelné kofaktory

Pfidruzené onemocnéni Pacienty a/nebo poskytovatele péce je nutné instruovat, aby se

Exacerbace astmatu pred nasledujici davkou ptipravku PALFORZIA poradili s
lékatem.

Menstruace Na zaklad¢ individualnich potteb pacienta je tfeba zvazit

Stres prechodné vysazeni nebo snizeni davky piipravku

Unava nebo spankova PALFORZIA.

deprivace




Desenzibiliza¢ni odpovéd’

K dosazeni desenzibilizace a udrzeni 1écebného Gcinku ptipravku PALFORZIA je vyzadovano piisné
kazdodenni a dlouhodobé davkovani ve spojeni se stravou s vynechanim burskych ofiskl. Pieruseni
1écby, vcetné nedodrzeni kazdodenniho podavani, mize potencidlné vést ke zvySenému riziku
alergickych reakci nebo dokonce anafylaxe.

Podobné jako jakdkoliv imunoterapie se nemusi u vSech pacientli dostavit klinicky vyznamna
desenzibilizace (viz bod 5.1).

Astma

U pacienti s astmatem muze byt 1éCba zahdjena pouze tehdy, kdyZ je jejich astmaticky stav pod
kontrolou. Lécba se ma docasné vysadit, pokud ma pacient akutni exacerbaci astmatu. Po Ustupu
exacerbace je tfeba opatrné obnovit podavani ptipravku PALFORZIA. Pacienti, ktefi maji recidivujici
exacerbace, maji byt znovu vySetfeni a je tfeba zvazit ukonceni podavani. Tento 1éCivy piipravek
nebyl hodnocen u pacientii na dlouhodobé systémové terapii kortikosteroidy.

Soubézna onemocnéni

Tento léCivy ptipravek nemusi byt vhodny pro pacienty s nékterymi onemocnénimi, kterd mohou
snizovat schopnost preziti zdvazné alergické reakce nebo zvySovat riziko nezadoucich reakci po
podani adrenalinu. Pfiklady téchto onemocnéni zahrnuji mimo jiné vyznamné narusenou funkci plic
(chronickou nebo akutni, napfiklad zdvaznou cystickou fibrézu), nestabilni angina pectoris, recentni
infarkt myokardu, vyznamné arytmie, cyanotické kongenitalni onemocnéni srdce, nekontrolovanou
hypertenzi a dédi¢né metabolické poruchy.

Gastrointestinalni nezaddouci reakce zahrnujici eozinofilni ezofagitidu (EoE)

Pokud se u pacientti vyvinou chronické nebo recidivujici gastrointestindlni ptiznaky, je mozné zvazit
upravu davky (viz bod 4.2). EoE byla hlasena v souvislosti s podavanim ptipravku PALFORZIA (viz
bod 4.8). V piipad¢ chronickych/recidivujicich gastrointestinalnich symptomu, zejména horni Casti
gastrointestindlniho traktu (nauzea, zvraceni, dysfagie) u vSech v&kovych skupin nebo odmitani
potravy a neprospivani, zejména u batolat a mladSich pacienti (ve véku 1 az 3 roky), je tfeba zvazit
moznost diagnézy IgE- nebo non-IgE-zprosttedkovanych gastrointestinalnich onemocnéni, jako je
eozinofilni ezofagitida (EOE). Kromé toho by se u kazdého batolete s vyraznymi gastrointestinalnimi
pfiznaky spojenymi s jidlem mélo zvazit FPIES, coz je gastrointestindlni onemocnéni
nezprostfedkované IgE, které se mize vyskytnout u batolat. U pacientd, u nichZ se vyvinou zavazné
nebo perzistujici gastrointestinalni piiznaky, véetné dysfagie, gastroesofagealniho refluxu, bolesti na
hrudi nebo bolesti bficha se musi lécba vysadit a je nutné zvazit diagn6zu EoE.

Soubézna alergenova imunoterapie

Tento 1éCivy piipravek nebyl hodnocen u pacientl, které dostavaji soubéznou alergenovou
imunoterapii. Pfi podavani tohoto I1éC¢ivého ptipravku ve spojeni s jinymi alergenovymi
imunoterapiemi je tfeba postupovat s opatrnosti, nebot’ muize dojit je zvySeni rizika zavaznych
alergickych reakci.

Zanét nebo viedy v dutiné Ustni

Pacienti s téZkym akutnim zanétem v dutiné ustni nebo jicnu nebo s viedy v Ustech mohou mit po
poziti proteinu burskych ofiskl vyssi riziko zavazné systémové alergické reakce. Zahajeni 1éCby je
tteba u téchto pacientli odlozit a probihajici 1écbu je tieba docCasné prerusit, aby bylo umoznéno
zahojeni dutiny ustni.
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Chronicka koptivka

Chronické kopfivka, zejména v pfitomnosti zdvazné exacerbace, mize zkomplikovat hodnoceni
bezpecnosti 1écby.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakcei. Interakce s jinymi 1€Civymi pfipravky se neocekévaji.
Zavazné alergické reakce se mohou 1éCit adrenalinem (viz bod 4.4.). Prectéte si prosim SmPC pro
adrenalin, kde jsou dalsi informace o 1éCivych ptipravcich, které mohou potencovat nebo inhibovat
ucinky adrenalinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani odtuénéného podzemnicového pragku téhotnym Zendm nejsou k dispozici.

Zahajeni 1écby piipravkem PALFORZIA béhem teéhotenstvi se nedoporucuje.

Lécba timto 1éCivym piipravkem miize zplsobovat anafylaxi, coz je riziko pro téhotné Zeny.
Anafylaxe muze zplsobovat nebezpecny pokles krevniho tlaku, ktery miize zplsobit naruseni
prokrveni placenty a vyznamné riziko pro plod béhem t€hotenstvi. Dale neni znam ucinek peroralni

imunoterapie (OIT) na imunitni systém matky a plodu béhem téhotenstvi.

Pro pacientky, které dostavaji OIT a otchotni, je tfeba pfinosy setrvani na OIT a zachovani
desenzibilizace zvazit proti rizikim anafylaktické reakce pfi setrvani na OIT.

Kojeni

Alergeny burskych ofiskti byly nalezeny v matefském mléce po konzumaci burskych ofisSka.
Neexistuji udaje o uc€incich piipravku PALFORZIA na kojené dit€ nebo vlivu na produkci mléka. Je
tteba zvazit vyvojova a zdravotni rizika kojeni spolu s klinickou potiebou matky dostdvat 1écbu a
jakychkoliv jinych potencialnich nezadoucich ucinkii na kojené dit¢ v disledku podavani pfipravku
PALFORZIA nebo vychoziho matetského stavu.

Fertilita

Nejsou Kk dispozici zadné specifické klinické nebo neklinické udaje o ucincich odtu¢néného
podzemnicového prasku na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek PALFORZIA méa maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po dobu 2 hodin po
podani davky je nutna opatrnost pro ptipad, Ze se vyskytnou pfiznaky alergické reakce, které by mohly
ovlivnit schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu pro vék 1 az 3 roky

Nejcastéjsimi nezaddoucimi ucinky (jakékoli zavaznosti) jsou koptivka (30,6 %), kaSel (20,4 %),
erytém (19,4 %), kychani (16,3 %), bolest bticha (15,3 %), zvraceni (15,3 %) a ryma (14,3 %).
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Vyskyt nezadoucich ucinkti byl vyssi pfi zvySovani davky (68,4 %) nez pfi inicidlnim zvySovani
davky (15,3 %) a pti udrzovani davky (34,5 %).

Celkem 6,1 % subjektt pierusilo studii kvili 1 nebo vice nezadoucim u€inkiim. Gastrointestinalni
poruchy byly nejcastéjsim diivodem vedoucim k preruSeni 1é¢by u 5 subjekt (5,1 %): Po 1 subjektu
(1,0 %) se vyskytl biisni diskomfort, bolest bficha, eruktace, regurgitace a zvraceni. Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni potize byly divodem k pferuseni 1é€by u 4 subjektt (4,1 %); u 2 subjektt (2,0 %)
s kaslem a po 1 subjektu (1,0 %) s astmatem a odkaslavanim.

Souhrnny bezpeénostni profil pro vékovou skupinu 4 az 17 let

Nejcastéjsi nezadouci ucinky (jakéhokoli stupné zévaznosti) jsou bolest biicha (49,5 %), podrazdéni
hrdla (41,4 %), pruritus (33,9 %), nauzea (33,3 %), kopfivka (28,7 %), zvraceni (28,5 %), oralni
pruritus (26,0 %), bolest horni ¢asti biicha (22,9 %) a bti$ni diskomfort (22,8 %).

Incidence nezadoucich reakci byla vys$si béhem zvySovani davky (85,9 %) nez pti tivodni eskalaci
davky (45,7 %) a udrzovaci terapii (57,9 %).

Median ¢asu od podani piipravku PALFORZIA v klinickém zafizeni do vzniku prvnich ptiznaki byl
od 4 do 8 minut. Median ¢asu od vzniku prvnich ptiznakl do ustupu poslednich ptiznakl byl od 15 do
30 minut.

Celkem 11,8 % subjektt vysadilo hodnoceny piipravek kvuli jedné nebo vice nezadoucim piihodam,
zejména béhem zvySovani davky. Nejcastéjsi nezddouci reakce vedouci k ukonceni 1écby b&hem
zvySovani davky byly bolest bficha (2,6 %), zvraceni (2,3 %), nauzea (1,5 %) a systémové alergicke
reakce (1,1 %) véetné anafylaxe.

Celkové byl vyskyt nezadoucich a¢inkt u subjekt ve véku 1-3 roky shodny s vyskytem u subjektti ve
veéku 4-17 let. Intenzita nezadoucich ucinkti vsak byla méné zavazna u mladSich subjektd (51,0 %
nezadoucich ucinku klasifikovanych jako mirné u subjekti ve véku 1-3 roky ve srovnani s 39,4 %
nezadoucich G¢inkt klasifikovanych jako mirné u subjektt ve véku 4-17 let) a méné nezadoucich
ucinkl bylo povazovano za souvisejici s 1é¢bou Palforzii (75,5 % nezadoucich ucinku klasifikovanych
jako souvisejici u subjektti ve véku 1-3 roky ve srovnani s 90,4 % u subjektti ve veéku 4-17 let).
Anafylaktické¢ reakce (systémova alergicka reakce) byly také mirn¢jsi a méné pravdépodobné
souvisely s 1é¢bou ptipravkem Palforzia, pficemz ve studii ARC005 Toddler nebyla zaznamenana
zadna zavazna anafylakticka reakce (anafylaxe, zavazna systémova alergicka reakce).

Tabulkovy ptehled nezddoucich uinki

Tabulka 8 je zalozena na udajich z placebem kontrolovanych klinickych studii PALFORZIA. Uvedené
nezadouci U¢inky jsou rozdélené do skupin dle tfidy organovych systémi MedDRA a frekvence.
Kategorie frekvence jsou definovany jako: velmi Casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté
(> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000). V kazdé skupiné
frekvence jsou nezadouci t¢inky uvedeny v potadi podle klesajici zavaznosti.
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Tabulka 8: Tabulkovy pi‘ehled nezadoucich uéinki (pro vék 1-17 let)

Tiida organovych systémi

MedDRA Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému Velmi casté Anafylakticka reakce
Respira¢ni, hrudni a Velmi casté Kasel [1]
mediastinalni poruchy Podrazdéni hrdla

Stazeni hrdla
Alergicka ryma
Bolest orofaryngu [2]
Kychani

Nosni kongesce

Casté

Dyspnoe [3]
Sipéani [4]
Dysfonie [5]
Odkaslavani [6]
Faryngedlni paréza

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté

Zvraceni [7]

Bolest biicha [8]
Nauzea

Oralni pruritus [9]
Orélni parestézie [10]

Casté

Dyspepsie [11]
Prijem [12]

Dysfagie
Hypersekrece slin
Cheilitida

Otok ust [13]
Ulcerace v Ustech [14]

Meéné caste

Eozinofilni ezofagitida [15]

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Casté

Nepftijemné pocity na hrudi [16]
Otok obliceje [17]

Zarudnuti

Unava

Pocit ciziho télesa

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest hlavy [18]

Psychiatrické poruchy

Casté

Uzkost [19]

Poruchy ktize a podkozni tkané

Velmi casté

Pruritus [20]
Kopftivka[21]
Vyrazka [22]

Casté

Angioedém
Ekzém [23]

Poruchy oka

Casté

Svédeni o [24]

Otok oka [25]

Zvysena lakrimace
Alergicka konjunktivitida

Poruchy ucha a labyrintu

Casté

Svédéni usi

[1] Zahrnuje kasel, produktivni kasel a syndrom kasle hornich cest dychacich.

[2] Zahrnuje oralni diskomfort, bolest rti, glosodynii, odynofagii, bolest v ustech, diskomfort jazyka, diskomfort
dasni, orofaryngedlni bolest a orofaryngealni diskomfort.

[3] Zahrnuje dusnost a tachypnoe.
[4] Zahrnuje sipani a stridor.
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[5] Zahrnuje dysfonii a afonii.

[6] Patii sem i chrapot v krku a chronicky chrapot v krku.

[7] Zahrnuje zvraceni, daveni a regurgitaci.

[8] Zahrnuje bolest bticha, bolest horni ¢asti bficha, bolest dolni ¢asti bficha, nepiijemné pocity v bfise, citlivost
bricha a nepfijemné pocity v nadbfisku.

[9] Zahrnuje pruritus v Ustech, pruritus rtl, pruritus jazyka a pruritus dasni.

[10] Zahrnuje parestézii oralni a hypoestézii oralni.

[11] Zahrnuje dyspepsii, gastroezofagealni refluxni chorobu a eruktaci.

[12] Zahrnuje prijem a Castou stolici.

[13] Zahrnuje otok ust, otok rti, edém rtl, otok jazyka a otok dasni.

[14] Zahrnuje ulcerace v ustech, afty, stomatitidu, puchyfe na rtech, erytém rtd, erytém Ustni sliznice, papulu v
Ustech a glositidu.

[15] Eozinofilni ezofagitida nebyla u 1-3letych jedinct pozorovana.

[16] Zahrnuje nepiijemné pocity na hrudi a bolest na hrudi.

[17] Zahrnuje edém obliceje a otok obliceje.

[18] Zahrnuje bolesti hlavy a migrénu.

[19] Zahrnuje uzkost, podrazdénost, agitovanost, nervozitu a neklid.

[20] Zahrnuje pruritus, generalizovany pruritus, alergicky pruritus a pocit paleni kize.

[21] Zahrnuje koptivku, papulu, popularni koptivku a chronickou koptivku.

[22] Zahrnuje vyrazku, erytém, vyrazku erytematozni, vyrazku pruritickou, vyrazku makularni, makulu, vyrazku
makulo-papularni, vyraZku papularni, vyrazku generalizovanou.

[23] Zahrnuje ekzém, perioralni dermatitidu, dermatitidu, kontaktni dermatitidu, plenkovou dermatitidu.
[24] Zahrnuje pruritus o¢i, podrazdéni oci, abnormalni pocit v oku, o¢ni diskomfort a pruritus ocnich vicek.
[25] Zahrnuje otok oka, edém vicka, periorbitalni edém a otok vicka.

Popis vybranych nezaddoucich uéinka

Systémové alergické reakce — anafylaktické reakce)

Pro ucely hlaseni vysledki klinické studie se termin systémova alergicka reakce pouziva pro popis
anafylaktickych reakci jakékoli zdvaznosti a termin anafylaxe se pouZziva pro rozliSeni anafylaktickych
ptihod, které byly zavazné.

Dé&ti od 1 do 3 let

Systémové alergické reakce jakékoli zadvaznosti byly hlaSeny u 8,2 % subjektti 1é€enych piipravkem
PALFORZIA, z toho u 0 % béhem pocate¢niho zvySovani davky, u 2,0 % béhem zvySovani davky
au 6,9 % béhem udrzovaci 1é¢by. Z celkového pocétu 9 systémovych alergickych reakci (vyskytly se
u 8 subjektti) souvisely 3 se studovanym lécivem. U 8,3 % subjekti 1écenych placebem se vyskytly
systémové alergické reakce. Z populace 1é¢ené pripravkem PALFORZIA hlasilo 7,1 % subjektt jednu
epizodu systémové alergické reakce a 1,0 % subjektt hlasilo dvé nebo vice systémovych alergickych
reakci. Nejcastéji hlaSenymi ptiznaky systémovych alergickych reakci byly kaSel a kopfivka,
nasledované podrazdénim hrdla a sipanim.

Déti od 4 do 17 let

Systémové alergické reakce jakékoli zavaznosti byly hlasené u 15,8 % subjektdi, coz zahrnovalo 0,6 %
hlaseni béhem tuvodni eskalace davky, 8,7 % béhem zvysSovani davky a 10,5 % béhem udrzovaci
1écby. Vétsina subjektll, ktefi méli systémové alergické reakce, méla reakce mirné nebo stiedné
zavazné. Zavazna systémova alergicka reakce (anafylaxe) byla hlaSena u 10 subjektu (1,1 % celkem),
coz zahrnovalo 4 subjekty (0,4 %) béhem zvySovani davky a 6 (0,8 %) béhem udrzovaci 1écby pii
davce 300 mg/den. 1,6 % subjekti ukoncilo 1é¢bu v disledku systémové alergické reakce, véetné
0,3 % subjektu s anafylaxi. 11,0 % subjekti z celkové populace hlasilo jednu piihodu systémové
alergické reakce a 4,8 % subjektd hlasilo dvé nebo vice systémovych alergickych reakci. Existujici
data ukazuji zvySené riziko systémové alergické reakce u dospivajicich (22,5 %) ve srovnani s détmi
(£ 11 let; 12,5 %).

Nejcastéji hlasené ptiznaky systémovych alergickych reakci v klinickych studiich zahrnovaly kozni
poruchy (kopfivka, zrudnuti, pruritus, otok obliceje, vyrazka), dychaci poruchy (dusnost, sipani, kasel,
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stazeni hrdla, ryma, podrazdéni hrdla) a gastrointestinalni poruchy (bolesti bricha, nauzea, zvraceni).
K néstupu vétsiny (87,0 %) ptihod systémové alergické reakce doslo béhem 2 hodin po podani
1é¢ivého piipravku.

Pouziti adrenalinu
Dé&ti od 1 do 3 let

V populaci hodnocené z hlediska bezpeénosti piipravku PALFORZIA hlasilo 11,2 % subjekta alespon
jednu epizodu uziti adrenalinu z jakéhokoli divodu a u 2,1 % subjektii byl adrenalin uzit pro ptiznaky,
které byly povazovany za souvisejici se studovanym 1é¢ivem. V 92,3 % ptipadech pouziti adrenalinu
byla pouzita jedna davka adrenalinu a 84,6 % piipadll pouziti adrenalinu se tykalo pfithod mirné az
stiedni zavaznosti.

Déti od 4 do 17 let

V bezpecnostni populaci piipravku PALFORZIA bylo u 15,3 % subjekti hlaSena alespon jedna
epizoda pouziti adrenalinu z jakéhokoliv divodu. 1,8 % subjektd hlasilo alespoil jednu epizodu béhem
Gvodni eskalace davky, 9,1 % b&hem zvysSovani davky a 9,2 % b&hem udrzovaci faze. Ze subjekt,
které hlasily pouziti adrenalinu, vyzadovalo 91,8 % subjektd jednu davku a 92,7 % pouziti adrenalinu
bylo v dusledku piihod mirné az sttedni zdvaznosti.

Eozinofilni ezofagitida (EoE)

V klinickych studiich byla u 12 z 1 217 subjektt pfi uzivani ptipravku PALFORZIA diagnostikovana
eozinofilni ezofagitida potvrzena biopsii, ve srovnani s 0 ze 443 subjektl, které uzivaly placebo. Po
ukonceni pouziti ptipravku PALFORZIA bylo u 12 z 12 subjekti hlaSeno symptomatické zlepseni.
Z 8 subjektl s dostupnymi kontrolnimi vysledky biopsie ustoupila eozinofilni ezofagitida u 6 subjektl
a zlepsila se u 2 subjektt. VSechny piihody byly diagnostikovany u subjekti ve véku 417 let.

HlaSeni podezfeni na nezddouci uéinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci uc€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinostl a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezddouci U¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Podavani ptipravku PALFORZIA ve vyssich nez doporu¢enych davkach u pacientt s alergii na burské
otisky zvysuje riziko vedlejsich U¢inkd véetné rizika systémovych alergickych reakci nebo zavaznych
jednoorgéanovych alergickych reakci. V piipadé anafylaxe u pacienta doma si musi pacient sam podat
intramuskularné adrenalin a poté byt vysetfeni na Iékaiské pohotovosti. Na pohotovostnim oddéleni
musi byt nasledovany pokyny pro anafylaxi.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Alergen, extrakty alergent
ATC kbd: VO1AA08

Mechanismus u¢inku

Piesny mechanismus desenzibilizace poskytovany odtuénénym podzemnicovym praskem neni zcela
pochopen.

Souhrn hodnot imunoglobulini hlaSenych u subjektd ve véku 1 az 3 roky lécenych piipravkem
PALFORZIA po dobu 12 mésicu ve studii POSEIDON je uveden v tabulce 9.

Tabulka 9: Zména v hodnotach imunoglobulini ve studii POSEIDON (populace ITT, subjekty
uZivajici pripravek PALFORZIA, 1-3 roky)

Exit
Parametr Statistika Skrining DBPCFC DBPCFC
ps-1gE n 87 76
(KUA/L) Geometricky primér 7,04 3,33
(SD) [1] (6,712) (7,713)
Q1, Q3 2,3; 335 1,0;19,8
ps-19G4 n 85 76
(mgA/L) Geometricky primeér 385,773 3396,998
(SD) [1] (3,8797) (4,5179)
Q1, Q3 120,0; 910,0 1205,0; 11200,0
ps-1gE/ n 85 76
1gG4 Geometricky pramér 0,02 0,00
(SD) [1] (5,540) (5,407)
Q1, Q3 0,0; 0,0 0,0; 0,0

[1] Geometrické pruméry byly vypoéteny z priméru na stupnici logl0 a konverzi pruméru na
originalni §kalu vypoc¢tenim anti-log.

ITT (Intent To Treat = populace, u které je zamér 1éCit); ps (specifické pro burské ofisky); Q1, Q3

(prvni kvartil, tfeti kvartil); DBPCFC (dvojité zaslepeny, placebem kontrolovany expozicni test

potravinou); SD (Standard Deviation = standardni odchylka).

Souhrn hodnot imunoglobulinu hlédsenych pro subjekty ve veéku 4 az 17 let léCenych pfipravkem
PALFORZIA po dobu 12 mésict ve studii PALISADE je uveden v tabulce 10.
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Tabulka 10: Zména v hodnotach imunoglobulini ve studii PALISADE (populace ITT, subjekty
uzivajici pripravek PALFORZIA, 4 — 17 let) v ¢ase

Skrining Konec zvySovani
Parametr Statistika DBPCFC davky Exit DBPCFC
ps-IgE n 372 305 272
(KUA/I Geometricky primeér 51,40 101,33 48,61
(SD) [1] (5,965) (8,134) (7,799)
Q1, Q3 18,6, 194,3 28,8,491,0 12,2, 259,0
ps-1gG4 n 353 305 274
(mgA/l) Geometricky primeér 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-1gE/ n 353 305 272
1gG4 Geometricky primeér 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] Geometrické pruméry byly vypoéteny z pruméru na stupnici logl0 a konverzi priméru na
originalni skalu vypoctenim anti-log.

ITT (Intent To Treat = populace, u které je zamér 1éCit); ps (specifické pro burské ofisky); Q1, Q3

(prvni kvartil, tfeti kvartil); DBPCFC (dvojité zaslepeny, placebem kontrolovany expozicni test

potravinou); SD (Standard Deviation = standardni odchylka).

Ve studii ARTEMIS byl geometricky pramér (SD) IgE protilatek specifickych pro burské ofisky ve
skupin¢ s pripravkem PALFORZIA 30,55 (7,794) kUA/l pti skriningu pro dvojit¢ zaslepeny,
placebem kontrolovany expozi¢ni test potravinou (DBPCFC), ktery se zvysil na 44,28 (10,850)
kUA/L na konci zvySovani davky a pak klesal na 28,92 (9,908) kUA/I pro DBPCFC pfi vystupu ze
studie (po 3 mésicich udrzovaci 1é¢by piipravkem PALFORZIA pii davce 300 mg denné). Pomér
geometrického priméru LS (nejmensi Ctverce) (vystup/skrining) byl 1,18, 95% interval spolehlivosti
(1S) (0,97, 1,44).

Imunologickeé parametry pri dlouhodobé udrzovaci lécbe

Setrvalé Gcinky 1é¢by piipravkem PALFORZIA na imunologické parametry specifickych pro burské
ofiSky zahrnujici IgE, 1gG4 a pomér IgE/IgG4 pro subjekty, ktefi dokoncili 12 resp. 18 mésict
udrzovaci 1é¢by ptipravkem PALFORZIA s kontinualni terapeutickou davkou (300 mg denné) v rdmci
ucasti na studii PALISADE a nezaslepené nasledné studii ARC004 jsou uvedeny v tabulce 11.

Tabulka 11: Imunologické parametry po pokracdujici udrZovaci fazi pfi vystupu ze studie

(populace pacienti, ktei'i dokon¢ili studie PALISADE a ARC004, 4 — 17 let)
PALISADE ARCO004
6mésicni udriovaci faze | 12mésiéni udriovaci faze | 18mési¢ni udriovaci faze

n, Geometricky pramér (SD) [1]
ps-1gE 272 96 26
KUA/I 48,61 (7,799) 27,87 (6,831) 13,42 (9,670)
ps-19G4 274 89 25
mgA/I 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] Geometrické priméry byly vypoclteny z priméru na stupnici logl0 a konverzi priméru na
originalni §kalu vypoc¢tenim anti-log.
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Klinicka 6¢innost

Ve vsech klinickych studiich s pfipravkem PALFORZIA byla ucinnost méfena pomoci dvojité
zaslepeného, placebem kontrolovaného expoziéniho testu potravinou (DBPCFC). Tento expoziéni test
byl proveden dle pokynt Practical Allergy (PRACTALL) s modifikaci zahrnujici davku proteinu 600
mg (mezi expozi¢nimi davkami 300 mg a 1000 mg).

Utinnost piipravku PALFORZIA byla hodnocena ve 3 randomizovanych, dvojité zaslepenych,
placebem kontrolovanych, multicentrickych pivotnich studiich faze 3 PALISADE, ARTEMIS
a POSEIDON. Do kazdé studie byly zafazeny subjekty s dokumentovanou anamnézou alergie na
burské ofisky. Subjekty se zadvaznymi nebo Zivot ohrozujicimi pifihodami anafylaxe béhem 60 dnti od
vstupu do studie a subjekty se zdvaznym nebo nekontrolovanym astmatem byli ze studii vyfazeny. V
populaci 1-3 letych pacientd (POSEIDON) byly navic vylouceny osoby se sou¢asnym vyskytem nebo
anamnézou FPIES nebo jinych opakujicich se gastrointestinalnich symptomu ¢i neprospivani. U studii
PALISADE a ARTEMIS se po Gvodni eskalaci davky od 0,5mg do 6 mg vdenl a potvrzeni
tolerance davky 3 mg v den 2, podstoupily subjekty zvySovani davky po dobu 20 az 40 tydnt pocinaje
3 mg do dosaZeni davky 300 mg. U studie POSEIDON se po pocate¢nim zvyseni davky v rozmezi od
0,5mg do 3mg 1.den a potvrzeni snasenlivosti davky 1 mg 2. den subjekty podrobily zvySovani
davky po dobu 2040 tydnti pocinaje davkou 1 mg az do dosazeni davky 300 mg. Ve vSech tiech
studiich se obdobi zvySovani davky bylo rizné pro subjekty v zavislosti na tolerované davce. Subjekty
pak podstoupily 6 mésici (PALISADE aPOSEIDON) nebo 3 mésice (ARTEMIS) udrzovaci
imunoterapie s davkou 300 mg piipravku PALFORZIA nebo placeba do konce studie, kdy byl u
subjektd proveden vystupovy DBPCFC pro hodnoceni desenzibilizace na burské ofisky.

Subjekty zatazené do studie PALISADE byly ve véku 4 az 55 let a pochazely z Evropy a Severni
Ameriky. Celkem podstoupilo skrining 750 subjektd ve véku 4 az 17 let a 499 subjekt bylo nahodné
piifazeno (3:1) k hodnocené 1é€bé (374 pro piipravek PALFORZIA a 125 pro placebo). Populace pro
primarni analyzu u¢innosti byla tvofena 496 subjekty ve veéku 4 az 17 let, kteti dostali minimalné
jednu davku hodnoceného 1éCivého piipravku. V této studii byly zplsobilé ty subjekty, které byly
citlivé na <100 mg proteinu burskych ofiskli pti skriningovém DBPCFC. Ze subjektu 1é¢enych
ptipravkem PALFORZIA v populaci pro primarni analyzu mélo 72 % anamnézu alergické rhinitidy,
66 % udavalo mnohocetné potravinové alergie, 63 % mélo anamnézu atopické dermatitidy a 53 %

vvvvvv

polovinu subjektd tvotili muzi (56 %) a vétSinu subjekta tvotili bélosi (78 %).

Studie ARTEMIS zahrnovala subjekty ve véku 4 az 17 let v Evropé. Celkem bylo nahodné piifazeno
(3:1) k hodnocené 1é¢bé 175 subjektt ve véku 4 az 17 let (132 pro ptipravek PALFORZIA a 43 pro
placebo). Populace pro primarni analyzu ucinnosti byla tvotena 175 subjekty ve véku 4 az 17 let, ktefi
dostali minimalné jednu davku hodnoceného lécivého piipravku. V této studii byly zpisobilé ty
subjekty, které¢ byly citlivé na <300 mg proteinu burskych ofiski pii skriningovém DBPCFC. Ze
subjektt 1écenych pripravkem PALFORZIA ve skupiné subjektli pro primarni analyzu 61% mélo
viceCetné potravinové alergie, 59 % mélo zdravotni anamnézu atopické dermatitidy, 48 % mélo
anamnézu alergické rhinitidy a 42 % mélo soucasnou nebo diivéjsi diagndzu astmatu. Median véku
subjektd byl 8,0 let. Vice nez polovina subjektd byli muzi (52 %) a vétSina subjektl byli bélosi
(82 %).

Studie POSEIDON zahrnovala subjekty v Evropé a Severni Americe ve véku 1 az 3 let. Celkem bylo
vySetteno 289 subjekt a 146 z nich bylo ndhodné zatazeno (2:1) k hodnocené 1é¢bé (98 k piipravku
PALFORZIA a48 k placebu). Populaci pro primarni analyzu G¢innosti tvotilo 98 subjekti, které
obdrzely alespont jednu davku hodnoceného 1écivého piipravku. V této studii byly zplsobilymi
subjekty ty, které byly citlivé na > 3 mg a <300 mg arasidového proteinu pii skriningu DBPCFC. Ze
subjekti 1é¢enych piipravkem PALFORZIA v populaci pro primarni analyzu mélo 13,3 % v anamnéze
alergickou rymu, 72,4 % uvedlo vice potravinovych alergii jinych nez na arasidy, 63,3 % mélo v
anamnéze atopickou dermatitidu a 8,2 % mélo soucasnou nebo piedchozi diagndzu astmatu. Primérny
vék subjekti byl 2 roky. Vice nez polovinu subjekti tvorili muzi (58,2 %) a vétSina subjektl byla
bélochu (67,1 %).
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Data o ucinnosti

Primarni cilovy parametr u¢innosti ve vSech 3 studiich PALISADE, ARTEMIS a POSEIDON byl
podil subjektt, které tolerovaly jednu nejvyssi davku alespon 1 000 mg proteinu burskych ofiskd
s maximalné mirnymi alergickymi pfiznaky vramci DBPCFC pii vystupu ze studie (mira
desenzibiliza¢ni odpovédi). Klicové sekundarni cilové parametry zahrnovaly stanoveni miry
desenzibiliza¢ni odpovédi po jednotlivych davkach 300 mg a 600 mg proteinu burskych ofiskl a
maximalni zavaznost pfiznakd v ramci DBPCFC pfi vystupu ze studie. Kromé toho byla nejvyssi
tolerovana davka pii vystupu dvojité zaslepeného, placebem kontrolovaného potravinového
expoziéniho testu DBPCFC zahrnuta jako pfedem specifikovany hodnoceny cilovy parametr.

Miry desenzibiliza¢ni odpovédi

Souhrn miry desenzibiliza¢ni odpovédi pro cilové parametry u¢innosti pro populaci urcenou k 1é¢be
(ITT) ve v8ech 3 studiich PALISADE, ARTEMIS a POSEIDON jsou uvedeny v tabulce 12. Subjekty
bez DBPCFC pti vystupu ze studie byly pocitany jako non-respondéfi.

Tabulka 12: Studie PALISADE, ARTEMIS a POSEIDON: Souhrn miry desenzibiliza¢ni
odpovédi pro primarni a klicové sekundarni cilové parametry (populace ITT, 1 -17

let)
PALISADE ARTEMIS POSEIDON
PALFORZIA| Placebo | PALFORZIA| Placebo PALFORZIA | Placebo

Cilovy parametr n=2372 n=124 n=132 n=43 n =298 N =48
Primarni cilovy parametr icinnosti
Pomér odpoveédi: 50,3 % 2,4 % 58,3 % 2,3% 68,4 % 4,2 %
Podil subjekta, kteti | (45,2,55,3) | (0,8,6, | (49,4,66,8) | (0,1,12 | (58,2;77,4) (0,5;
tolerovali 1000 mg 9) ,3) 14,3)
proteinu burskych
ofiskd (95% 1S) [1]

P-hodnota [2] <0,0001 <0,0001 <0,.0001
Klicovy sekundarni cilové parametry u¢innosti
Pomér odpovédi: 67,2 % 4,0 % 68,2 % 9,3% 73,5 % 6,3 %
Podil subjekta, kteti | (62,3, 71,8) |(1,7,9,1)| (59,5, 76,0) |((2,6,22,1) (63,6;81,9) (13;
tolerovali 600 mg 17,2)
proteinu burskych
ofiskd (95% 1S) [1]

P-hodnota [2] < 0,0001 <0,0001 <0,0001
Pomér odpovédi: 76,6 % 8,1 % 73,5 % 16,3 % 79,6 % 22,9 %
Podil subjekta, kteti | (72,1, 80,6) |(4,4,14,2] (65,1, 80,8) |((6,8,30,7) (70,3;87,1) (12,0;
tolerovali 300 mg 37,3)
proteinu burskych
ofiskd (95% 1S) [1]

P-hodnota [2] < 10,0001 <0,0001 <0,0001

[1] Mira odpovédi na desenzibilizaci po jednorazové davce 1000 mg byla primarnim cilovym
parametrem ucinnosti pro studie PALISADE a ARTEMIS a kliCovym sekundarmnim cilovym
parametrem ucinnosti pro studii POSEIDON.

[2] PALISADE: na zaklad¢ intervalu spolehlivosti Wilsonova skore, ARTEMIS: Na zakladé piesného
Clopper-Pearsonova intervalu, POSEIDON: Na zakladé ptesnych Clopper-Pearsonovych
intervalul.

[3] PALISADE: na zékladé intervalu spolehlivosti podle Farringtona-Manninga. ARTEMIS: na
zaklad¢ presnych nepodminénych intervald spolehlivosti uréenych pomoci statistického skore. P-
hodnoty byly zaloZeny na Fisherovu piesném testu.

POSEIDON: Na zakladé Farrington-Manningovych mezi spolehlivosti.

[4] Mira odpovédi na desenzibilizaci po podani jedné davky 600 mg byla priméarnim cilovym
parametrem ucinnosti pro studii POSEIDON a kli¢ovym sekundarnim cilovym parametrem
ucinnosti pro studie PALISADE a ARTEMIS.

Cl, interval spolehlivosti; N.A.: Nevztahuje se.
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Miry odpovedi u subjektii, které v pribéhu terapie dosahly 18 let

Mira odpovédi subjektt 1é¢enych piipravkem PALFORZIA, ktefi dosahli 18 let béhem ucasti na studii
a tolerovali jednu nejvyssi davku alesponi 1 000 mg proteinu burskych ofiskll s ne vice nezZ mirnymi
alergickymi piiznaky pii DBPCFC pii vystupu ze studie (15/27, 55,6 %) byla konzistentni s celkovou
primarni u¢innosti u subjekt ve véku 4 az 17 let.

Setrvala ucinnost

Setrvala ucinnost byla prokdzana u 103 subjekti a 26 subjektli, ktefi dokoncili 12 resp. 18 mésict
udrzovaci 1é¢by ptipravkem PALFORZIA s pokracujici terapeutickou davkou (300 mg denn¢)
prostfednictvim ucasti na studii PALISADE a nezaslepené kontrolni studii ARC004. Srovnani miry
odpovédi po dlouhodobé udrzovaci 1é¢bé pripravkem PALFORZIA mutze byt provedena srovnanim
mir odpovédi pro 12mési¢ni a 18mési¢ni udrzovaci kohorty ve studii ARC004 s témi, kteti dokon¢ili
studii PALISADE (viz tabulka 13).

Tabulka 13: Procento expozi¢nich davek tolerovanych po pokracujici udrzovaci 1é¢bé v ramci
DBPCFC pii vystupu ze studie (Populace pacientd, ktefi dokon¢ili studie
PALISADE a ARC004, 4 — 17 let)

PALISADE ARCO004
6mésicni udrzovaci lécba 12mési¢ni udrzovaci 18mési¢ni udrzovaci
(n = 296) 1é¢ba (n = 103) 1é¢ba (n = 26)
Subjekty, které tolerovaly jednu davku proteinu burskych ofiskli (mira odpovédi) [95% IS]
2000 mg Neni k dispozici [1] 50 (48,5 %) 21 (80,8 %)
[38,6 %, 58,6 %] [60,6 %, 93,4 %]
1000 mg 187 (63,2 %) 83 (80,6 %) 25 (96,2 %)
[57,5 %, 68,5 %] [71,6 %, 87,7 %] [80,4 %, 99,9 %]
600 mg 250 (84,5 %) 92 (89,3 %) 25 (96,2 %)
[79,9 %, 88,1 %] [81,7 %, 94,5 %] [80,4 %, 99,9 %]
300 mg 285 (96,3 %) 101 (98,1 %) 26 (100 %)
[93,5 %, 97,9 %] [93,2 %, 99,8 %] [86,8 %, 100,0 %]

[1] 1000 mg byla nejvyssi expozi¢ni davka proteinu burskych ofiski ve studii PALISADE.

DBPCFC (dvojit¢ zaslepeny, placebem kontrolovany expozi¢ni test potravinou); IS (interval
spolehlivosti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nebyly provedeny zadné klinické studie hodnotici farmakokineticky profil a metabolismus pfipravku
PALFORZIA. Pripravek PALFORZIA obsahuje pfirozené alergenni proteiny burskych ofiskd. Po
perordlnim podani byly proteiny hydrolyzovany na aminokyseliny a malé polypeptidy v lumen
gastrointestinalniho traktu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly provedeny neklinické studie s odtu¢nénym podzemnicovym praskem.

20



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

mikrokrystalicka celuléza

¢astecné predbobtnaly kukufi¢ny Skrob
koloidni bezvody oxid kiemicity
magnesium-stearat

PALFORZIA 100 mg peroralni prasek v tobolkdch pro otevieni a PALFORZIA 300 mg peroralni
prasek v sacku

mikrokrystalicka celuldza

koloidni bezvody oxid kiemicity

magnesium-stearat

Tobolky pro otevieni obsahuji hypromelozu (HPMC).

Obal tobolek

Tobolka 0,5 mg (bila)

Hypromeléza, oxid titanicity (E 171), Sedy inkoust

Tobolka 1 mg (Cervena)

Hypromeloza, ¢erveny oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity E171, bily inkoust

Tobolka 10 mg (modra)

Hypromel6za, brilantni modif FCF (E 133), ¢erveny oxid zelezity (E 172), ¢erny oxid Zelezity (E 172),
oxid titani¢ity (E 171), bily inkoust

Tobolka 20 mg (bila)

Hypromeloza, oxid titanicity (E 171), Sedy inkoust

Tobolka 100 mg (Cervena)

Hypromeldza, Cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), bily inkoust
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

2 roky — baleni pro Gvodni eskalaci davky
3 roky — vsechna baleni krom¢ baleni pro tvodni eskalaci davky

Po smichani denni davky ptipravku PALFORZIA s mékkym jidlem vhodnym pro dany vék ma byt

cely objem pripravené smési okamzit€¢ spotiebovan, ale pokud je to nezbytné, mize byt uchovavan
V lednici po dobu az 8 hodin.
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6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Uvodni faze eskalace davky (viz bod 4.2)

Baleni pro Gvodni eskalaci davky

PVC:PCTFE/Aluminiovy blistr obsahujici 13 tobolek (2 x 0,5 mg + 11 x 1 mg) v 5 blistrech po jedné

davce.

Faze zvySovani davky (viz bod 4.2)

Kazdé dvoutydenni baleni obsahuje v ptipadé¢ potieby ndhradni davky.

Nizev/sila tobolky nebo sacku

Baleni podle urovné diavky (denni ddvka)

PALFORZIA 1 mg
peroralni prasek v tobolkach pro
otevreni

Uroven 0 (1 mg denné) — 1 aZ 3 roky:
16 tobolek v PVC:PCTFE/AI blistrech v krabicce
Jedena jamka v blistru obsahuje jednu 1 mg tobolku

Uroveii 1 (3 mg denné):
48 tobolek v PVC:PCTFE/Al blistrech v krabicce
Jedna jamka v blistru obsahuje 3 tobolky 1 mg

Uroveii 2 (6 mg denné):
96 tobolek v PVC:PCTFE/AI blistrech v krabi¢ce
Jedna jamka v blistru obsahuje 6 tobolek 1 mg

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg

peroralni prasek v tobolkéach pro
otevfeni

Uroveii 3 (12 mg denng):

48 tobolek v PVC:PCTFE/ALl blistrech v krabicce

Jedna jamka v blistru obsahuje 1 tobolku 10 mg a 2 tobolky
1mg

PALFORZIA 20 mg
peroralni prasek v tobolkach pro
otevreni

Uroveii 4 (20 mg denn&):
16 tobolek v PVC:PCTFE/Al blistrech v krabiéce
Jedna jamka v blistru obsahuje 1 tobolku 20 mg

Uroveii 5 (40 mg denng):
32 tobolek v PVC:PCTFE/Al blistrech v krabiéce
Jedna jamka v blistru obsahuje 2 tobolky 20 mg

Uroveii 6 (80 mg denngé):
64 tobolek v PVC:PCTFE/Al blistrech v krabicce
Jedna jamka v blistru obsahuje 4 tobolky 20 mg

PALFORZIA 100 mg
peroralni prasek v tobolkéach pro
otevieni

Uroveii 9 (200 mg denné):
32 tobolek v PVC:PCTFE/Al blistrech v krabicce
Jedna jamka v blistru obsahuje 2 tobolky 100 mg
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Nizev/sila tobolky nebo sacku

Baleni podle urovné diavky (denni ddvka)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg

peroralni prasek v tobolkach pro
otevfeni

Uroveii 7 (120 mg denng):

32 tobolek v PVC:PCTFE/Al blistrech v krabicce

Jedna jamka v blistru obsahuje 1 tobolku 100 mg a 1 tobolku
20 mg

Uroveii 8 (160 mg denné):

64 tobolek v PVC:PCTFE/Al blistrech v krabicce

Jedna jamka v blistru obsahuje 1 tobolku 100 mg a 3 tobolky
20 mg

Uroveii 10 (240 mg denné):

64 tobolek v PVC:PCTFE/Al blistrech v krabicce

Jedna jamka v blistru obsahuje 2 tobolky 100 mg a 2 tobolky
20 mg

PALFORZIA 300 mg
peroralni prasek v sacku

Uroveii 11 (300 mg denné):
15 PET/Al/mLLDPE f6liovych sackt v krabicce

Féaze udrzovaci (viz bod 4.2)

Balent pro udrzovaci fazi:

Jedno baleni pifipravku PALFORZIA 300 mg peroralni prasek obsahuje 30 PET/AlI/mLLDPE

foliovych sacku v krabicce.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

Nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad zahrnuje oteviené tobolky/otevienych tobolek (tj. prazdny
obal tobolky nebo tobolka, ktera obsahuje prasek a nebyla pouzita) nebo sacek (sacky) a ptipravené
smesi, které nebyly spotiebovany béhem 8 hodin.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie
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8. REGISTRACNI CISLA

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
EU/1/20/1495/014

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. prosince 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Golden Peanut Company, LLC

(zndmy také jako Golden Peanut and Tree Nuts)
Divize specialnich produktii

3886 Martin Luther King Jr. Boulevard
Blakely, Georgia 39823

USA

Néazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Millmount Health Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irsko

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1€¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1€¢ivy piipravek do 6 mésici od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan ¥izeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobn€ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosaZeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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o DalSi opati‘eni k minimalizaci rizik
Hlavni body dalSich opatfeni k minimalizaci rizik

Vzdélavaci materialy pro zdravotnické pracovniky:

- Souhrn udajt o pfipravku
- Vzd¢lavaci materidly pro zdravotnické pracovniky:

Tyto materidly zahrnuji tiSténé materidly, materialy na internetu a videa, véetné piirucky s pokyny.
Pfirucka s pokyny je referen¢ni dokument, ktery se podrobné zabyva spravnym uzivanim piipravku
PALFORZIA a obsahuje nasledujici informace:
e Pichled 1éCby
o Souhrn relevantnich zakladnich informaci a ptehled tii fazi davkovani (inicialni
eskalace davky, zvySovani davky a udrzovaci 1é¢ba)
o Vysvétleni ptipravy davky a podavani
o Kdy zvazovat modifikace davek; pokyny v pfipadé vynechanych davek
e Piehled bezpecnosti
o Souhrn rizik anafylaxe a eozinofilni ezofagitidy s dirazem na identifikaci symptomd,
zvladani a sniZzeni znamych rizik (véetné kofaktord, které mohou pfispivat k
systémovym alergickym reakcim)

o Souhrn ¢astych vedlejSich ucinkt s diirazem na jejich zavaznost, frekvenci a zvladani

o Vysvétleni nezbytného dodrzovani 1é¢by s durazem na rezim kazdodenniho
davkovani, vyhybani se burskym ofiskiim a spravné predepisovani a nouzového uziti
adrenalinu

o Odkaz na Souhrn udajt o ptipravku pro dalsi informace

o Narodni pokyny k hla$eni nezadoucich ucinkt a/nebo piihod

Vzdélavaci materialy pro pacienty a rodi¢e/poskytovatele péce:

- Ptibalova informace
- Vzdélavaci materidly pro pacienty a rodice/poskytovatele péce:

Zahrnuji soubor tisténych materiald, materiali na internetu a videi vytvofenych pro neodbornou
vefejnost a tykajicich se skupin: pacienti ve véku 1-6 let, 7-11 let, 12-17 let a rodicl/poskytovatelt
péce. Materialy zahrnuji nasledujici informace:
e Piehled lécby
o Strucné vysvétleni, k ¢emu se ptipravek PALFORZIA pouziva, ktefi pacienti jsou
vhodni k 1é¢bé pripravkem PALFORZIA, a kdo by 1ék nemél uzivat
o Souhrn relevantnich zakladnich informaci a piehled tfi fazi davkovani (inicialni
eskalace davky, zvySovani davky a udrzovaci 1écba)
o Jak bezpecné pripravit, podavat a (pokud nutno) uchovavat ptipravené davky a
likvidovat nepouzité davky
e Pichled bezpecnosti
o Souhrn rizik anafylaxe a eozinofilni ezofagitidy s diirazem na identifikaci symptomd,
zvladani a snizeni znamych rizik (vCetn¢ kofaktort, které mohou pfispivat k
systémovym alergickym reakcim)
o Souhrn ¢astych vedlejsich u€inkd s diirazem na jejich zavaznost, frekvenci a zvladani
o Vysvétleni nezbytného dodrzovani 1écby s durazem na rezim kazdodenniho
davkovani, vyhybani se burskym ofisktiim a spravné uziti nouzového adrenalinu
o Sprévné odkazovani na Ptibalovou informaci pro dalsi informace
o Popis jak a kdy nahlaSovat vedlejsi u€inky zdravotnickym pracovnikiim

Karta pacienta

e  Bude pacientovi piedana predepisujicim Iékatem pii zahajeni 1écby piipravkem PALFORZIA
e  Pacienti budou pouceni, aby kartu neustale nosili u sebe
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e Upozornéni pro vSechny zdravotnické pracovniky, ktefi budou pacienta oSetfovat, véetné
pohotovostnich situaci, Ze pacient je alergicky na burské ofisky a Zze uziva pripravek
PALFORZIA

e  Upozornéni, ze v pfipad¢ podezieni na anafylaxi je nutné podat davku adrenalinu a obratit se
na pohotovost

e  Popis symptomt anafylaxe a kdy kontaktovat 1ékate

e  Pacientovy pohotovostni kontaktni tdaje

Kontaktni udaje 1€kate ptredepisujiciho piipravek PALFORZIA
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA PRO UVODNI ESKALACI DAVKY
(POUZE PRO POUZITI LEKAREM)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 0,5 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
Palforzia 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtuénény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna 0,5mg tobolka obsahuje 0,5 mg proteinu burskych ofiskl jako odtuénény podzemnicovy prasek.
Jedna 1mg tobolka obsahuje 1 mg proteinu burskych ofiskt jako odtuénény podzemnicovy prasek.
Jedna 1,5mg davka zahrnuje 1 x 1mg tobolku + 1 x 0,5mg tobolku.

Jedna 3mg davka zahrnuje 3 x 1mg tobolky.

Jedna 6mg davka zahrnuje 6 x 1mg tobolek.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

Jedno baleni po 13 tobolkach pro Uvodni eskalaci davky obsahuje 2 tobolky o sile 0,5 mg a 11 tobolek
o sile 1 mg.
5 davek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci. Ddvka 6 mg se nesmi pouzivat u pacientll ve véku 1 az
3 roky.

Peroréalni podani. Pfed podanim smichejte obsah tobolek s mékkym jidlem.

Nepozivejte tobolky.

Uvodni eskalace davky
Pouze pro pouziti I¢kafem

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CISLO

EU/1/20/1495/001

13. CISLO SARZE

(@3
(7214

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
5DAVKOVY BLISTROVY STRIP

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Palforzia 0,5 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
Palforzia 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
(7218

5. JINE

0,5mg — 1 mg — 1,5mg — 3 mg — 6 mg— MUSI SE POUZIVAT pouze PRO déti od 4 do 17 let
(od 4 do 17 let)
0,5mg— 1 mg— 1,5mg— 3 mg (od 1 do 3 let)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA (UROVEN 0-1 MG DENNE) POUZE PRO PACIENTY VE VEKU 1 AZ
3 ROKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Palforzia 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tobolka obsahuje 1 mg proteinu burskych ofi§ki jako odtuénény podzemnicovy prasek.

Jedna 1mg davka zahrnuje 1 x 1 mg tobolku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

16 tobolek
16 davek

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani. Pfed podanim smichejte obsah tobolek s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Uroveii 0 (1 mg denng)

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro déti od 1 do 3 let.

8.  POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/014

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia troven 0 (1 mg denn¢)

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 0-1 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5 JINE

Urovei 0 (1 mg denng)
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['JDAJE’ UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA (UROVEN 1 - 3 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tobolka obsahuje 1 mg proteinu burskych ofiskt jako odtuénény podzemnicovy prasek.

Jedna 3mg davka zahrnuje 3 x 1mg tobolku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

48 tobolek
16 davek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani. Pfed podanim smichejte obsah tobolek s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Uroveit 1 (3 mg denng)

6. ZVLASTNI UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/002

13. CISLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia troven 1 (3 mg denng)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 1 - 3 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@3
(7218

5. JINE

Urovei 1 (3 mg denng)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA (UROVEN 2 - 6 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tobolka obsahuje 1 mg proteinu burskych ofiskt jako odtuénény podzemnicovy prasek.

Jedna 6mg davka zahrnuje 6 x 1mg tobolku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

96 tobolek
16 davek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pre¢téte pribalovou informaci.
Peroralni podani. Pied podanim smichejte obsah tobolek s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Urovei 2 (6 mg denng)

6. ZVLASTNI UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/003

13. CISLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia Groven 2 (6 mg denng)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 2 — 6 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(€3
728

5 JINE

Urovei 2 (6 mg denng)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA (UROVEN 3 - 12 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 10 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
Palforzia 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna 10mg tobolka obsahuje 10 mg proteinu burskych ofiskil jako odtuénény podzemnicovy prasek.
Jedna 1mg tobolka obsahuje 1 mg proteinu burskych ofiski jako odtucnény podzemnicovy prasek.

Jedna 12mg davka zahrnuje 1 x 10mg tobolku a 2 x 1mg tobolku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

48 tobolek (16 tobolek po 10 mg, 32 tobolek po 1 mg)
16 davek

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani. Pfed podanim smichejte obsah tobolek s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Urovei 3 (12 mg denng)

6. ZVLASTNI UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/004

13. CISLO SARZE

(@3
(7218

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia Groven 3 (12 mg denn¢)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 3 — 12 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 10 mg peroralni prasek v tobolkéach pro otevieni
Palforzia 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@3
(7218

5. JINE

Uroven 3 (12 mg dennd)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSi KRABICKA (UROVEN 4 — 20 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tobolka obsahuje 20 mg proteinu burskych ofiskl jako odtu¢nény podzemnicovy prasek.

Jedna 20mg davka zahrnuje 1 x 20mg tobolku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

16 tobolek
16 davek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pre¢téte pribalovou informaci.
Peroralni podani. Pied podanim smichejte obsah tobolek s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Uroven 4 (20 mg denng)

6. ZVLASTNI UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/005

13. CISLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia troven 4 (20 mg denn¢)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 4 — 20 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(€3
728

5 JINE

Uroven 4 (20 mg denng)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA (UROVEN 5 — 40 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tobolka obsahuje 20 mg proteinu burskych ofiskl jako odtu¢nény podzemnicovy prasek.

Jedna 40mg davka zahrnuje 2 x 20mg tobolku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

32 tobolek
16 davek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pre¢téte pribalovou informaci.
Peroralni podani. Pied podanim smichejte obsah tobolek s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Uroven 5 (40 mg denng)

6. ZVLASTNI UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/006

13. CISLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia Groven 5 (40 mg denn¢)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 5 — 40 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(€3
728

5 JINE

Uroven 5 (40 mg denng)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA (UROVEN 6 — 80 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tobolka obsahuje 20 mg proteinu burskych ofiskl jako odtu¢nény podzemnicovy prasek.

Jedna 80mg davka zahrnuje 4 x 20mg tobolku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

64 tobolek
16 davek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pre¢téte pribalovou informaci.
Peroralni podani. Pied podanim smichejte obsah tobolek s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Urovei 6 (80 mg denng)

6. ZVLASTNI UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/007

13. CISLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia troven 6 (80 mg denn¢)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 6 — 80 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@3
(7218

5. JINE

Uroven 6 (80 mg dennd)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA (UROVEN 7 - 120 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna 100mg tobolka obsahuje 100 mg proteinu burskych ofiski jako odtu¢nény podzemnicovy
prasek.

Jedna 20mg tobolka obsahuje 20 mg proteinu burskych ofiskt jako odtuénény podzemnicovy prasek.

Jedna 120mg davka zahrnuje 1 x 100mg tobolku a 1 x 20mg tobolku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

32 tobolek (16 tobolek po 100 mg, 16 tobolek po 20 mg)
16 davek

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani. Pfed poddnim smichejte obsah tobolek s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Uroven 7 (120 mg denné)

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/008

13. CISLO SARZE

(@3
(7218

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia troven 7 (120 mg denng)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 7 — 120 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(el
(7218

5. JINE

Uroven 7 (120 mg denné)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA (UROVEN 8 — 160 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna 100mg tobolka obsahuje 100 mg proteinu burskych ofiski jako odtu¢nény podzemnicovy
prasek.

Jedna 20mg tobolka obsahuje 20 mg proteinu burskych ofiskt jako odtuénény podzemnicovy prasek.

Jedna 160 mg davka zahrnuje 1 x 100mg tobolku a 3 x 20mg tobolku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

64 tobolek (16 tobolek po 100 mg, 48 tobolek po 20 mg)
16 davek

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani. Pfed poddnim smichejte obsah tobolek pted podanim s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Uroveti 8 (160 mg denng)

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/009

13. CISLO SARZE

(@3
(7218

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia Groven 8 (160 mg denng)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

59



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 8 — 160 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(el
(7218

5. JINE

Uroven 8 (160 mg denné)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA (UROVEN 9 — 200 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tobolka obsahuje 100 mg proteinu burskych ofisktl jako odtuénény podzemnicovy prasek.

Jedna 200 mg davka zahrnuje 2 x 100mg tobolku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

32 tobolek
16 davek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pre¢téte pribalovou informaci.
Peroralni podani. Pfed podanim smichejte obsah tobolek pfed podanim s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Uroven 9 (200 mg denné)

6. ZVLASTNI UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/011

13. CISLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia troven 9 (200 mg denng)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 9 — 200 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(€3
728

5 JINE

Uroven 9 (200 mg denné)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA (UROVEN 10 — 240 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna 100mg tobolka obsahuje 100 mg proteinu burskych ofiski jako odtu¢nény podzemnicovy
prasek.

Jedna 20mg tobolka obsahuje 20 mg proteinu burskych ofiskt jako odtuénény podzemnicovy prasek.

Jedna 240mg davka zahrnuje 2 x 100mg tobolky a 2 x 20mg tobolky.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v tobolkach pro otevieni

64 tobolek (32 tobolek po 100 mg, 32 tobolek po 20 mg)
16 davek

5.  ZPUSOB A CESTAPODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani. Pfed poddnim smichejte obsah tobolek pted podanim s mékkym jidlem.
Nepozivejte tobolky.

Uroven 10 (240 mg denng)

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/010

13. CISLO SARZE

(@3
(7218

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia Groven 10 (240 mg denng)

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTROVE STRIPY (UROVEN 10 — 240 MG DENNE)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
Palforzia 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@3
(7218

5. JINE

Uroven 10 (240 mg denng)
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['JDAJE’ UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSi KRABICKA (UROVEN 11 — 300 MG DENNE / UdrZovaci 1é¢ba)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Palforzia 300 mg peroralni prasek v sdcku
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden sacek obsahuje 300 mg proteinu burskych ofiskd jako odtuénény podzemnicovy prasek.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek v sacku

15 sackt
30 sacka

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podéni. Pfed podanim smichejte obsah sacku s mekkym jidlem.

Uroven 11 (300 mg denng)
Udrzovaci 1écba

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1495/012 15 sacku
EU/1/20/1495/013 30 sackt

13. CISLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Palforzia troven 11 (300 mg)
Palforzia 300 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
SACKY (UROVEN 11 - 300 MG DENNE / UdrzZovaci 1é¢ba)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Palforzia 300 mg peroralni prasek v sdcku
odtu¢nény podzemnicovy prasek

2.  ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pted podanim smichejte obsah sacku s mékkym jidlem.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@3
(7218

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

300 mg

6.  JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

PALFORZIA 0,5 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevi‘eni
PALFORZIA 1 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
PALFORZIA 10 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevi‘eni
PALFORZIA 20 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevi‘eni
PALFORZIA 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
PALFORZIA 300 mg peroralni prasek v sacku
odtu¢nény podzemnicovy prasek

vTento piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlésite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékarie.

- Tento ptipravek byl prfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalSi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek PALFORZIA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek PALFORZIA uzivat
Jak se pripravek PALFORZIA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PALFORZIA uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ouswNhE

1. Co je pripravek PALFORZIA a k ¢emu se pouZiva
Piipravek PALFORZIA obsahuje protein z odtuénéného podzemnicového prasku. Patii do téidy 1éka
zvanych potravinové alergeny. Jednd se o 1éCbu pro osoby, které jsou alergické na burské ofisky

(Arachis hypogaea L.).

Ptipravek PALFORZIA je urcen pro déti a dospivajici ve véku 1 rok az 17 let a ty, ktefi dosahnou
dospélosti v pribéhu 1é¢by.

Ptipravek PALFORZIA ptisobi u osob s alergii na burské ofisky postupnym zvySovanim schopnosti
téla snaset mald mnozstvi burskych ofiskt (desenzibilizace). Pfipravek PALFORZIA miize pomoci
snizovat zavaznost alergickych reakci po kontaktu s burskymi ofisky.

Pripravek PALFORZIA neni u¢inny proti alergiim na jiné ofisky nebo potraviny.

Pti uzivani ptipravku PALFORZIA se musite i nadale pfisn¢€ vyhybat pozivani burskych ofiski.

71



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PALFORZIA uZivat

Neuzivejte pripravek PALFORZIA:

- jestlize jste alergicky(d) na kteroukoli pomocnou slozku (ostatni slozky) tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize mate zavazné astma nebo jestlize neni astma pod kontrolou (dle posouzeni 1ékare).

- jestlize jste v poslednich 12 mésicich prodélal(a) onemocnéni zvané ,,syndrom enterokolitidy
vyvolané potravinovymi bilkovinami (FPIES)“ (plati pro malé déti ve véku 1-3 roky).

- jestlize jste nékdy meél(a) problémy s ristem nebo vyvojem, tj. ,,neprospivani‘ (plati pro malé
déti ve véku 1-3 roky).

- jestlize mate nebo jste nékdy mel(a) problémy s polykanim nebo dlouhodobé problémy s
travicim systémem.

- jestlize mate nebo jste nékdy meél(a) zavaznou poruchu mastocytti (dle posouzeni Iékare).

- jestlize jste mél(a) tézkou nebo zivot ohrozujici anafylaktickou reakci (zavazna alergicka
reakce) do 60 dni pfed zahdjenim 1éCby.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim piipravku PALFORZIA se poradte se svym lékafem a informujte svého Iékaie o
jakémkoliv onemocnéni, které byste mohl(a) mit.

Pii uzivani pfipravku PALFORZIA nesmite pozit zadné burské ofiSky ani jiné potraviny obsahujici
burské ofisky.

Je dulezité vést si zdznamy o Cisle Sarze Vaseho lécivého pripravku PALFORZIA. Tedy pokazdeé,
kdyz dostanete nové baleni ptipravku PALFORZIA, poznamenejte si datum a ¢islo Sarze (které je na
obalu za vyrazem ..¢. §.”) a tyto informace si uschovejte.

Piipravek PALFORZIA nelééi priznaky alergie na burské oriSky a nesmite ho béhem alergické
reakce uZivat.

Na zaklad¢ vaseho zdravotniho stavu Vam lékat poradi, jaka je nejlepsi doba k zahajeni 1écby.

Piipravek PALFORZIA obsahuje latku, na kterou reaguji pacienti s alergii na burské ofiSky. Béhem
1é¢by se muze objevit alergicka reakce na pripravek PALFORZIA. Tyto reakce se vétsinou vyskytuji
béhem prvnich dvou hodin po uziti davky ptipravku PALFORZIA, a jsou obvykle mirné nebo stfedni
zavaznosti, ale nékdy mohou byt i zavazné. U pacientl starSich 12 let a/nebo s vysokou citlivosti na
burské ofisky muze byt vyssi riziko vyskytu alergickych ptfiznakti béhem 1é¢by.

Prestante uzivat pripravek Palforzia a okamzité si zajistéte lékarskou péci, pokud mate jakykoli

z nasledujicich ptiznaki:

- potize s dychénim,

- stazeni hrdla nebo pocit plnosti v hrdle,

- potize s polykanim,

- zménu hlasu

- zavraté nebo omdlévani nebo pocit bliziciho se zaniku,

- zévazné kiece nebo bolesti zaludku, zvraceni nebo prijem,

- zavazné zrudnuti nebo svédéni kuze,

- zhorSeni astmatu nebo jakékoliv jiné dechové potize, které se zhorsi,

- paleni zahy, potize s polykanim, bolesti pfi polykani, bolesti zaludku nebo na hrudi, které
neustupuji nebo se zhorsuji.
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Urcité stavy nebo faktory mohou zvySovat pravdépodobnost alergické reakce. Tyto zahrnuji:

- zhorSeni astmatu

- otevieny vied nebo jiné poskozeni vystelky ustni sliznice nebo cesty mezi dutinou ustni a
zaludkem (jicen)

- cviceni,

- horka koupel nebo sprcha

- velké Unava nebo nedostatek spanku,

- u zen v obdobi menstruace,

- uzivani uritych ptipravki proti bolesti, jako je aspirin nebo ibuprofen,

- piti alkoholu,

- stres,

- uzivani pripravku PALFORZIA na prazdny zaludek,

- onemocnéni, jako je nachlazeni nebo chiipka nebo jiné virové infekce.

Existuji kroky, které byste méli ucinit, abyste se vyhnuli u¢inkim nékterych z téchto faktort. Tyto
faktory zahrnuji: cviceni, horkd koupel nebo sprcha, piti alkoholu nebo uzivani l1éku na prazdny
zaludek. Viz body ,,Ptipravek PALFORZIA s jidlem, pitim a alkoholem* a ,,Pokyny k davkovani‘,
kde si miizete o téchto faktorech piecist.

Pro v8echny vySe uvedené stavy a faktory plati, ze pokud u Vas pod jejich vlivem dojde k alergické
reakci, porad'te se s lékafem.

Vas 1ékat Vam predepiSe adrenalin, ktery si mizete sami podat, a je tieba, abyste ho méli vzdy u sebe
pro pfipad, ze by u Vas doslo k vazné alergické reakci. Vas lékat Vam tekne, jak rozpoznate
alergickou reakci, a nauci Vas, kdy a jak mate pouzivat adrenalin. Promluvte si se svym lékafem a
prectéte si ptibalovou informaci k adrenalinu, pokud mate jakékoliv otdzky ohledn€ jeho pouziti.

Pokud pouzijete adrenalin, neuZzivejte zadné dalSi davky ptipravku PALFORZIA, a okamzité
vyhledejte zdravotnickou zachrannou sluzbu.

Desenzibilizace na burské ofisky pomoci piipravku PALFORZIA trva urcity cas. Byla prokézana
schopnost sndset postupné se zvysujici malé mnozstvi burskych ofiskd po dokonceni vSech postupné
rostoucich hladin davkovani ptipravku PALFORZIA a po minimalné 3 mésicich udrzovaci 1écby, a pfi
pokracujici 1é¢be se 1 nadale zlepsuje.

Ptipravek PALFORZIA musite uzivat kazdy den, aby se udrzela desenzibilizace (zvySeni
snasenlivosti), kterou poskytuje. Vynechani jakékoli davky muize vést ke zvySenému riziku
alergickych reakci.

Lécba ptipravkem PALFORZIA nemusi u¢inkovat u vSech pacientti.

Déti a dospivajici

Ptipravek PALFORZIA je urCen pro déti a dospivajici ve v€ku 1 rok az 17 let a ty, kteti ktefi
dosahnou dospélosti v pribehu 1éCby.

Nepodavejte tento 1€k détem ve véku niz§im nez 1 rok, nebot’ neni znamo, zda je piipravek
PALFORZIA v této vékové skuping bezpecny a uéinny.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek PALFORZIA

Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat.
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Pripravek PALFORZIA s jidlem, pitim a alkoholem

Piipravek PALFORZIA se nema michat s tekutinami (naptiklad s vodou, mlékem, dzusem, polévkou,
smoothies).

Nepijte alkohol ani neuzivejte 1éky obsahujici alkohol 2 hodiny pied a 2 hodiny po uZiti ptipravku
PALFORZIA, protoze to miize zvySovat pravdépodobnost alergické reakce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Nezacinejte s 1écbou pripravkem PALFORZIA, pokud jste t¢hotna nebo planujete ot€hotnét.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek PALFORZIA miize mit maly ucinek na Vasi schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat
stroje. Mate-1i alergickou reakci, ktera ovliviiuje Vasi schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat
stroje, bud’te opatrni po dobu 2 hodin po uziti davky piipravku PALFORZIA.

Pred fizenim, jizdou na kole, navstévou htisté nebo obsluhou stroji vyckejte, dokud vSechny ptiznaky
takovych alergickych reakci neodezni.

3. Jak se pripravek PALFORZIA uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem.

Piipravek PALFORZIA ptedepisuji 1€kati, ktefi maji zkuSenosti s diagnézou a lécbou alergie a
alergickych reakci, véetné anafylaxe.

Jak mam pripravek PALFORZIA uzivat?

Davkovani

Existuji 3 obdobi 1é¢by pripravkem PALFORZIA: uvodni zvySovani (eskalace) davky, zvySovani
davky a udrzovaci terapie. Tyto faze 1é¢by musite dokoncit v potadi, v jakém je jak pfedepsal Vas
Iékat. Béhem tuvodniho zvySovani davky a obdobi zvySovani davky je davka piipravku PALFORZIA
zvy$ovana presné stanovenym zpusobem. Béhem udrzovaciho obdobi uzivate stejnou davku ptipravku

PALFORZIA kazdy den.

Pripravek PALFORZIA musite uzivat kazdy den pro udrzeni Grovné desenzibilizace vuci burskym
ofiskim.

Informujte svého 1€katre v den kazd¢ klinické navstévy, pokud se necitite dobfe nebo pokud pocit'ujete,
Ze je vase astma pod horsi kontrolou.

Uvodni zvySovani davky

Budete lécen(a) prvnimi davkami (Gtvodni zvySovani davky) ptipravku PALFORZIA po dobu asi 4 az
5 hodin v ordinaci vaseho lékare.

Pacienti ve véku 1 az 3 roky:
V prvnim dni budete 1éCen(a) 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg a 3 mg ptipravku PALFORZIA.
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Pacienti ve véku 4 az 17 let:
V prvnim dni budete 1é¢en(a) 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 3 mg a 6 mg ptipravku PALFORZIA.

ZvySovani davky

Pokud snasite obdobi tvodniho zvySovani davky, budete pozadan(a), abyste se dostavil(a) do ordinace
vaSeho Iékare jiny den (obvykle nasledujici den), aby se zahdjila faze zvySovani davky.

Prvni davku kazdé¢ arovné zvySovani davek vam poda 1ékar na klinice. Pokud budete prvni davku nové
urovné¢ davky tolerovat, 1ékat Vas pozada, abyste v uzivani této davky pokracoval(a) kazdy den doma
po dobu piiblizn€ 2 tydni. Po podani prvni davky nové zvysené trovné davkovani budete sledovan(a)
po dobu nejméné 60 minut, dokud nebude mozné, abyste odesel/odesla.

Pacienti ve véku 1 az 3 roky:
Existuje 12 riznych urovni zvySovani davky, které zacinaji davkou PALFORZIA 1 mg (uroven 0) a
zvysuji se az na PALFORZIA 300 mg (Groveii 11).

Urovné zvySeného davkovani jsou uvedeny v tabulce nize:

Denni davka | Uroveii davky | Forma davky
1mg uroven 0 1 x 1 mg tobolka (Servena)
3mg uroven 1 3 X 1 mg tobolka (¢ervena)
6 mg uroven 2 6 X 1 mg tobolka (Cervend)
12 mg uroven 3 2 x 1 mg tobolka (Cervena) a
1 x 10 mg tobolka (modrd)
20 mg uroven 4 1 x 20 mg tobolka (bil4)
40 mg uroven 5 2 x 20 mg tobolka (bil4)
80 mg uroveri 6 4 x 20 mg tobolka (bila)
120 mg uroven 7 1 x 20 mg tobolka (bila) a
1 x 100 mg tobolka (Servena)
160 mg uroven 8 3 x 20 mg tobolka (bila) a
1 x 100 mg tobolka (Cervena)
200 mg uroven 9 2 x 100 mg tobolka (Cervena)
240 mg uroven 10 2 x 20 mg tobolka (bila) a
2 x 100 mg tobolka (Cervend)
300 mg uroven 11 1 x 300 mg sacek

Pted zahdjenim udrzovaci 1é€by musite dokoncit vSech 12 Grovni zvySovani davky. Dokonceni vSech
urovni zvySovani davky trva nejméné 24 tydna.

Pacienti ve véku 4 az 17 let:

Existuje 11 riznych trovni davky pro zvySovani davky, pocinaje davkou ptipravku PALFORZIA
3 mg (uroven 1) a zvysujici se az na davku ptipravku PALFORZIA 300 mg (uroven 11).
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Urovné zvySené¢ho davkovani jsou uvedeny v tabulce nize:

Denni davka Uroven davky Forma davky
3mg uroven 1 3 x 1 mg tobolka (Cervena)
6 mg uroven 2 6 X 1 mg tobolka (Cervena)
12 mg uroven 3 2 x 1 mg tobolka (Cervena) a
1 x 10 mg tobolka (modrd)
20 mg uroven 4 1 x 20 mg tobolka (bila)
40 mg uroven 5 2 x 20 mg tobolka (bil4)
80 mg uroveri 6 4 x 20 mg tobolka (bila)
120 mg aroven 7 1 x 20 mg tobolka (bila) a
1 x 100 mg tobolka (Cervend)
160 mg uroven 8 3 x 20 mg tobolka (bila) a
1 x 100 mg tobolka (Cervend)
200 mg aroven 9 2 % 100 mg tobolka (Cervend)
240 mg level 10 2 x 20 mg tobolka (bild) a
2 x 100 mg tobolka (Cervend)
300 mg level 11 1 x 300 mg sacek

Pied zahajenim udrzovaci 1écby musite dokoncit vSech 11 urovni zvySovani davky. Dokonceni vSech
urovni zvySovani davky trva nejméné 22 tydna.

Béhem faze zvySovani davky Vas bude 1ékaf navstévovat piiblizné kazdé 2 tydny, aby posoudil, zda je
mozné zvysit davku.
Udrzovaci davka

Pokud muzete snaset uroven 11 (300 mg) obdobi zvySovani davky, Iékat Vas pozada o pokracovani
Vv uzivani ptipravku PALFORZIA v dévce 300 mg kazdy den jako udrzovaci 1écbu.

Piiprava pro pouziti

Piipravek PALFORZIA je dostupny v tobolkach nebo v saécich. Vyprazdnéte prasek z tobolek nebo

sackd.

Tobolky ptipravku PALFORZIA nepolykejte.

Oteviete denni davku piipravku PALFORZIA.

- Pro otevieni tobolky jemné roztdhnéte oba konce tobolky od sebe nad nadobou s mékkym
jidlem a rolovanim obou polovin tobolky mezi ukazovakem a palcem vyprazdnéte prasek do
nadoby. Poklepanim na konce obou polovin kapsule vyprazdnéte veskery prasek z tobolky.

- Sacek oteviete opatrnym piestiizenim nebo roztrzenim podél zvyraznéné cary. Otocte sacek

obracen¢ nad nadobou s meékkym jidlem a poklepejte na sacek, aby se zajistilo, ze jej cely
vypréazdnite do nadoby.

Vyprazdnéte celou davku peroralniho praSku PALFORZIA do malého mnozstvi mékkého jidla, na
které nejste alergicky(d), jako je ovocné pyré, jogurt nebo ryzovy pudink. Ujistéte se, Ze nejste
alergicky(a) na jidlo pouzivané pro michani.

Potrava pouzita pro michani ma byt neohtaté a nema mit teplotu vyssi, nez je pokojova teplota.

Dobfe promichejte.

Pouzijte pouze takové mnozstvi jidla, které je dostate¢né ke smichani s ptipravkem PALFORZIA,
abyste mohli celou davku pozit v nékolika 1zickach.
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Uzijte piipravek PALFORZIA okamzit¢ po smichani. Pokud je to vSak nutné, miizete ptipravek
PALFORZIA smichat s jidlem a uchovavat v lednici po dobu az 8 hodin pied pozitim. Pokud se
nespotiebuje béhem 8 hodin, vyhodte ho a ptipravte novou davku.

Pokyny, jak s pripravkem zachazet

Nevdechujte prasek PALFORZIA, protoze to muze zpusobit dechové potize (zhorSeni astmatu) nebo
alergickou reakci.

Okamzité si omyjte ruce poté, co jste se dotykal(a) tobolek nebo sackt piipravku PALFORZIA.
Pokud Vam lékat tekl, Ze obdobi zvyseni davky je dokonceno, musite vSechny zbyvajici tobolky nebo
saCky z baleni vyhodit (viz bod 5) pfed zahajenim nové urovné. To zahrnuje i vSechny davky navic,
které jsou obsazeny v kazdém baleni, pokud nebyly pouZity.

Pokyny k davkovani

Uzivejte pripravek PALFORZIA asi ve stejnou dobu kazdy den s jidlem, nejlépe jako soucast
vecerniho jidla. Neuzivejte tento 1€k na prazdny zaludek.

Neuzivejte ptipravek PALFORZIA doma ve dnech, kdy dochazite k 1ékati na kontrolu, nebot’ v téchto
dnech Vam ptipravek PALFORZIA poda lékar.

Détem musi kazdou davku pripravku PALFORZIA podavat dospély a musi byt sledovany po dobu asi
1 hodiny po uziti na ptiznaky alergické reakce.

Neuzivejte méné nez 2 hodiny pted ulehnutim.

Nekoupejte se v horké lazni nebo sprse té€sné pted nebo po dobu 3 hodin po wuziti pfipravku
PALFORZIA.

Necvicte tésné pred nebo po dobu 3 hodin po uziti pripravku PALFORZIA.
Pokud cvicite nebo jste se koupal(a) v horké vané nebo sprse a pocitujete horkost, nebo se potite a
vaSe srdce bije rychle, neuzivejte ptipravek PALFORZIA, dokud nevychladnete a Vas tep (puls) se

nevrati na normalni hodnotu.

Neuzivejte vice nez jednu Vasi osobni plnou denni davku podle Vasi soucasné hladiny davky
ptipravku PALFORZIA v jednom dni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku PALFORZIA, nez jste mél(a)

Uzivani ptipravku PALFORZIA v davkach vyssich nez doporucenych zvySuje riziko alergickych
reakci.

V piipadé zavaznych reakci, jako jsou potiZze s polykanim, potize s dychanim, zmény vaSeho hlasu
nebo pocit plnosti v hrdle, pouZijte pro 1é¢bu reakce autoinjektor adrenalinu podle piedchozich pokynt
vasSeho 1ékafte, a pak okamzit¢ kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek PALFORZIA

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Vynechané davky ptipravku PALFORZIA mohou zptisobit, ze ztratite snasenlivost burskych ofiska,
kterou jste si vytvotil(a), a zvysi se u Vas riziko alergickych reakci.

77



Pokud vynechate svoji davku piipravku PALFORZIA po dobu 1 az 2 dny za sebou, uzijte dalsi davku
vV normalnim pldnovaném case nésledujici den.

Pokud vynechate svoji davku piipravku PALFORZIA 3 dny po sobé nebo déle, zastavte uzivani
ptipravku PALFORZIA a obrat’'te se na svého lékaie, aby Vam poradil, jak znovu zahajit Vasi 1éCbu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek PALFORZIA

Zastaveni ptipravku PALFORZIA miize znamenat, Ze ztratite snasenlivost burskych ofiski, kterou jste
si vytvoril(a), a zvysi se u Vas riziko alergickych reakei.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Diilezité nezadouci ucinky

Pripravek PALFORZIA muze zplisobovat zavazné alergické reakce, které mohou byt zivot ohrozujici.
Pokud se u Vas vyskytné jakykoli z nasledujicich pfiznakd, zastavte uzivani pripravku PALFORZIA,
pouzijte 1é¢bu reakce podle predchozich pokyni Vaseho 1ékare, a poté 1¢kare okamzité kontaktujte:

- potize s dychanim,

- stazeni hrdla nebo pocit plnosti v hrdle,

- potize s polykanim nebo mluvenim,

- zmény hlasu,

- zavraté nebo omdlévani nebo nahly zdrcujici pocit nebezpeci, zachvat paniky ¢i strachu,

- zavazné kieCe Zaludku nebo bolesti, zvraceni nebo prijjem,

- zavazné navaly horka/zarudnuti nebo svédeni kize.

Ptipravek PALFORZIA mutze zptsobovat problémy se Zaludkem a travicim systémem, vcetné
eozinofilni ezofagitidy. Jedna se o onemocnéni postihujici priichod mezi ustni dutinou a Zzaludkem, a
zasahuje az 1 z 1 000 osob. Ptiznaky eozinofilni ezofagitidy mohou zahrnovat:

- potize s polykanim,

- uviznuti jidla v hrdle,

- paleni na hrudi, v Gstech nebo hrdle,

- navrat spolknuté potravy zpét do ust (regurgitace),

- potize pfi pfijimani potravy,

- Spatné pfibyvani na vaze,

- ztréata chuti k jidlu.

Pokud se u Vas tyto ptiznaky vyskytnou opakované, kontaktujte 1ékate.
Dalsi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihovat az 1 z 10 osob)

- zévazna alergicka reakce,

- kasel,

- podrazdéni hrdla,

- sviravost v hrdle,

- bolest v krku a Ustech,

- alergicka ryma (ryma, kychani, svédéni nosu, nepfijemné pocity v nose),
- kychani,

- ucpany nos,

- zvraceni
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- bolest Zaludku,

- pocit zaludeéni nevolnosti (pocit na zvraceni)
- svédéni v astech,

- brnéni nebo necitlivost v Gstech,

- svédeéni kaze,

- vyrazka,

- kopftivka.

Casté (mohou postihovat az 1 z 100 osob)
- dusnost,

- sipani,

- chraplavy hlas,

- odkaslavani,

- brnéni nebo necitlivost v krku,
- zazivaci potize,

- obtize s polykanim,

- zvySené mnozstvi slin v ustech,
- zanét rtu,

- prijem,

- otok Ust,

- viedy v ustech,

- nepiijemné pocity na hrudi,

- zrudnuti kuze,

- Unava,

- otok obliceje,

- pocit, ze néco uvizlo v krku,

- bolest hlavy,

- Uzkost,

- otoky pod kizi,

- ekzém,

- svédéni oci,

- oteklé oci,

- zvySené slzeni,

- alergicky zanét spojivek (svédéni o¢i, slzeni),
- zarudnuti o¢i,

- sveédeéni usi.

Méné ¢asté (miiZou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- Ptiznaky eozinofilni ezofagitidy (potiZze s polykénim, jidlo uvizlé v krku, paleni na hrudi, v
ustech nebo v krku, fihani, potize s krmenim, Spatné ptibyvani na vaze, ztrata chuti k jidlu).

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek PALFORZIA uchovéavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru nebo sacku
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pfipravek, pokud si vSimnete néjaké tvrdé hrudky prasku, které se snadno
nerozpadaji nebo pokud doslo ke zméné barvy prasku.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiZz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PALFORZIA obsahuje

Lécivou latkou je protein z burskych ofiskl ziskany z odtu¢néného podzemnicového prasku

Dalsimi slozkami jsou:

PALFORZIA 0.5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg peroralni prések v tobolkach pro otevieni

¢astecné predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat

PALFORZIA 100 mg peroralni prasek v tobolkach pro otevieni
mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid kiemiéity, magnesium-stearat

PALFORZIA 300 mg peroralni prasek v sacku
mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid kfemi¢ity, magnesium-stearat

Jak pripravek PALFORZIA vypadé a co obsahuje toto baleni
Bily az bézovy peroralni prasek v tobolce pro otevieni nebo v sacku.

Uvodni obdobi zvy$ovéani davky (viz bod 3)

Jedna krabi¢ka obsahuje 13 tobolek v 5 jednodavkovych blistrech:
- 0,5 mg (1 x 0,5mg tobolka)

- 1 mg (1 x 1mg tobolka)

- 1,5mg (1 x 0,5mg tobolka a 1 x 1 mg tobolka)

- 3 mg (3 x 1mg tobolka)

- 6 mg (6 x 1mg tobolka)
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Obdobi zvysovani davky (viz bod 3)

Nazev/sila tobolky nebo sa¢ku

Obsah baleni podle tirovné davky (denni davka)

PALFORZIA 1 mg
peroralni prasek v tobolkéach pro
otevieni

Uroveii 0 (1 mg denné) — 1 aZ 3 roky
16 tobolek v blistrech
16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 1 tobolku po 1 mg)

Uroveii 1 (3 mg denné):
48 tobolek v blistrech
16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 3 tobolky po 1 mg)

Uroveii 2 (6 mg denné):
96 tobolek v blistrech
16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 6 tobolek po 1 mg)

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg

peroralni prasek v tobolkach pro
otevreni

Uroveii 3 (12 mg denng):

48 tobolek v blistrech

16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 1 tobolku
po 10 mg + 2 tobolky po 1 mg)

PALFORZIA 20 mg
peroralni prasek v tobolkach pro
otevieni

Uroveii 4 (20 mg denné):
16 tobolek v blistrech
16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 1 tobolku po 20 mg)

Uroveii 5 (40 mg denné):
32 tobolek v blistrech
16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 2 tobolky po 20 mg)

Uroveii 6 (80 mg denng):
64 tobolek v blistrech
16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 4 tobolky po 20 mg)

PALFORZIA 100 mg
peroralni prasek v tobolkéach pro
otevfeni

Uroveii 9 (200 mg denng):

32 tobolek v blistrech

16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 2 tobolky po
100 mg)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg

peroralni prasek v tobolkach pro
otevreni

Uroveii 7 (120 mg denng):

32 tobolek v blistrech

16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 1 tobolku po 100 mg
+ 1 tobolku po 20 mg)

Uroveii 8 (160 mg denné):

64 tobolek v blistrech

16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 1 tobolku po 100 mg
+ 3 tobolky po 20 mg)

Uroveii 10 (240 mg denng):

64 tobolek v blistrech

16 davek (jedna jamka v blistru obsahuje 2 tobolky po 100 mg
+ 2 tobolky po 20 mg)

PALFORZIA 300 mg
peroralni prasek v sacku

Uroveii davky 11 (300 mg denné):
15 sackn (300 mg sacek)

Udrzovaci davka (viz bod 3)

Jedna krabicka obsahuje 30 sackl po 300 mg.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

Vyrobce

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irsko

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Bbuarapus
STALLERGENES
Ten.: +353 (0)1 5827964

Ceska republika
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Danmark
STALLERGENES
TIf: +353 (0)1 5827964

Deutschland
STALLERGENES
Tel: +49 (0)800 00 09 897

Eesti
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

EALGoa
STALLERGENES
TnA: +353 (0)1 5827964

Espafia
Stallergenes Ibérica S.A.
Tel: 900752204

France
STALLERGENES
Tel: +33 (0)805 542 377

Lietuva
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Luxembourg/Luxemburg
STALLERGENES
Tél/Tel: 80085610

Magyarorszag
STALLERGENES
Tel.: +353 (0)1 5827964

Malta
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Nederland
STALLERGENES
Tel: 08002255607

Norge
STALLERGENES
TIf: +353 (0)1 5827964

Osterreich
STALLERGENES
Tel: +43 (0)800 017821

Polska
STALLERGENES
Tel.: +353 (0)1 5827964

Portugal

STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964
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Hrvatska
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Ireland
STALLERGENES
Tel: (+353) 0151 34005

island
STALLERGENES
Simi: +353 (0)1 5827964

Italia
Stallergenes Italia S.r.1.
Tel: 800931497

Kvnpog
STALLERGENES
TnA: +353 (0)1 5827964

Latvija
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Roménia
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenija
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenska republika
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Suomi/Finland
STALLERGENES
Puh/Tel: +353 (0)1 5827964

Sverige
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 1V

ZAVERY O UDELENI ROZHODNUTI O REGISTRACI PI“{I’PRA,VKU ZA YYJIMECNYCH
OKOLNOSTI A ZADOSTI O JEDNOLETOU OCHRANU UVADENI PRIPRAVKU NA
TRHJU PREDLOZENE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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Zavéry piredloZené Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky:

e Jednoleta ochrana uvadéni pripravku na trh

Vybor CHMP prezkoumal udaje piedlozené drzitelem rozhodnuti o registraci s ohledem na ¢l. 14 odst.
11 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a dospél k zavéru, ze nova lé¢ebna indikace piinasi vyznamny klinicky
prospéch ve srovnani se stavajicimi terapiemi, jak je podrobnéji popsano v Evropské vetfejné zprave
0 hodnoceni.

85



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	1. NÁZEV PŘÍPRAVKU
	2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
	3. LÉKOVÁ FORMA
	4. KLINICKÉ ÚDAJE
	5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
	6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
	7. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
	8. REGISTRAČNÍ ČÍSLA
	9. DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE
	10. DATUM REVIZE TEXTU

	A. VÝROBCE BIOLOGICKÉ LÉČIVÉ LÁTKY A VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
	Příbalová informace: informace pro pacienta
	1. Co je přípravek Palforzia a k čemu se používá
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Palforzia užívat
	3. Jak se přípravek Palforzia užívá
	4. Možné nežádoucí účinky
	5. Jak přípravek Palforzia uchovávat
	6. Obsah balení a další informace


	ZÁVĚRY O UDĚLENÍ ROZHODNUTÍ O REGISTRACI PŘÍPRAVKU ZA VÝJIMEČNÝCH OKOLNOSTÍ A  ŽÁDOSTI O JEDNOLETOU OCHRANU UVÁDĚNÍ PŘÍPRAVKU NA TRHJŮ PŘEDLOŽENÉ EVROPSKOU AGENTUROU PRO LÉČIVÉ PŘÍPRAVKY

