LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vT’aihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. T4lld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PALFORZIA 0,5 mg jauhe, avattavat kapselit
PALFORZIA 1 mg jauhe, avattavat kapselit
PALFORZIA 10 mg jauhe, avattavat kapselit
PALFORZIA 20 mg jauhe, avattavat kapselit
PALFORZIA 100 mg jauhe, avattavat kapselit
PALFORZIA 300 mg jauhe, annospussi

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

PALFORZIA 0.5 mg jauhe, avattavat kapselit

Yksi kapseli sisdltdd 0,5 mg maapahkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapéhkinén) siemenen
rasvattomana jauheena.

PALFORZIA 1 mg jauhe, avattavat kapselit

Yksi kapseli siséltad 1 mg maapahkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapahkinén) siemenen
rasvattomana jauheena.

PALFORZIA 10 mg jauhe, avattavat kapselit

Yksi kapseli sisdltdd 10 mg maapdhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapahkinin) siemenen
rasvattomana jauheena.

PALFORZIA 20 mg jauhe, avattavat kapselit

Yksi kapseli siséltad 20 mg maapéhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapéhkindn) siemenen
rasvattomana jauheena.

PALFORZIA 100 mg jauhe, avattavat kapselit

Yksi kapseli sisdltdd 100 mg maapéhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapédhkinédn) siemenen
rasvattomana jauheena.

PALFORZIA 300 mg jauhe, annospussi

Yksi annospussi sisdltdd 300 mg maapéhkinédproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapdhkinén)
siemenen rasvattomana jauheena.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.



3.  LAAKEMUOTO
Valkoinen tai beesinvérinen suun kautta annettava jauhe avattavissa kapseleissa tai annospussissa.

PALFORZIA 0.5 mg jauhe, avattava kapseli

Jauhe, valkoinen lapindkyméton kova kapseli (16 x 6 mm)

PALFORZIA 1 mg jauhe, avattava kapseli

Jauhe, punainen lapindkyméton kova kapseli (16 x 6 mm)

PALFORZIA 10 mg jauhe, avattava kapseli

Jauhe, sininen lapindkyméton kova kapseli (23 x 9 mm)

PALFORZIA 20 mg jauhe. avattava kapseli

Jauhe, valkoinen lapindkymiton kova kapseli (23 x 9 mm)

PALFORZIA 100 mg jauhe, avattava kapseli

Jauhe, punainen ldpindkymiton kova kapseli (23 x 9 mm)

PALFORZIA 300 mg jauhe, annospussi

Jauhe, suun kautta

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

PALFORZIA on tarkoitettu maapahkinéallergian diagnoosin saaneiden 4—17 vuoden ikédisten
potilaiden hoitoon. PALFORZIA-hoitoa voidaan jatkaa 18-vuotiaille ja vanhemmille potilaille.

PALFORZIA-valmistetta on kéytettdva yhdessd maapédhkinédé vilttelevin ruokavalion kanssa.
4.2  Annostus ja antotapa

Tama ladke on annettava allergiasairauksien diagnostiikkaan ja hoitoon pétevoityneen
terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

Suurennettaessa annosta aloitusvaiheessa ja jokaisessa uudessa suurentamisvaiheessa ensimmaiinen
annos on annettava hoitoympéristossa, jossa on valmiudet mahdollisten vaikeiden allergisten
reaktioiden hoitoon.

Potilaalla pitdd aina olla saatavissa itse pistettdvad adrenaliinia (epinefriinid).

Annostus

PALFORZIA-hoito annetaan 3 peridkkéisesséd vaiheessa: Annoksen suurentaminen aloitusvaiheessa,
annoksen suurentaminen edelleen ja ylldpito.

Annoksen edelleen suurentamisvaiheen kullakin annostasolla on lddkéarinvastaanotolla ja kotona
otettavien annosten oltava samasta tuote-erasta, jotta viltetddn vahvuuserot (ks. kohta 4.4).



Kunkin vaiheen annosmuodot on esitetty taulukossa 1, taulukossa 2 ja taulukossa 3.

Potilaan katsotaan sietdneen annostason, jos ilmenevét oireet ovat ainoastaan ohimenevia eika
ladketieteellisid toimenpiteitd tai hoitoja tarvita tai ne ovat minimaalisia.

Aloitusvaiheen annoksen suurentaminen
Aloitusvaiheessa annoksen suurentaminen tehdddn yhden péivén kuluessa terveydenhuollon
ammattilaisen valvonnassa hoitoympéristossd, jossa on valmiudet mahdollisesti vaikeiden allergisten

reaktioiden hoitoon, anafylaksia mukaan lukien.

Aloitusannosta suurennetaan perakkéisessé jédrjestyksessd yhden pdivan kuluessa aloittamalla 0,5
mg:sta ja pdéttyen 6 mg:aan (ks. taulukko 1).

Taulukko 1: Annos ja kapselin kuvaus aloitusvaiheen annoksen suurentamiseen

Annos Kapselin kuvaus per annos
0,5 mg 1 x 0,5 mg:n kapseli

1 mg 1 X 1 mg:n kapseli

1,5 mg 1 x 0,5 mg:m kapseli; 1 X 1 mg:n kapseli
3 mg 3 x 1 mg:n kapselia

6 mg 6 x 1 mg:n kapselia

Kunkin annoksen vililld on pidettdva 20—30 minuutin pituinen havainnointijakso.
Mitdén annostasoa ei saa jattaa pois.

Potilaita on seurattava viimeisen annoksen jélkeen kunnes kotiutuminen on mahdollista, véhintdan 60
minuutin ajan.

Hoito on lopetettava, jos lddketieteellisid toimenpiteitd (esim. adrenaliinin kayttod) edellyttdvia oireita
ilmaantuu minké tahansa annoksen yhteydessé aloitusvaiheen annoksen suurentamisen aikana.

Potilaiden, jotka sietdvit vihintddn 3 mg:n kerta-annoksen PALFORZIA-valmistetta aloitusvaiheen
annoksen suurentamisen aikana, on palattava takaisin hoitoympéristodn kun annoksen edelleen
suurentaminen aloitetaan.

Mikaili mahdollista, annoksen suurentaminen edelleen aloitetaan vélittomasti aloitusvaiheen
annostitrauksen jalkeisend pdivana.

Mikdli potilas ei voi aloittaa annoksen edelleen suurentamista 4 pédivin kuluessa, aloitusvaiheen
annostitraus on toistettava hoitoymparistdssa.

Annoksen edelleen suurentaminen

Aloitusvaiheen annostitraus on saatettava paitokseen ennen annoksen edelleen suurentamisen
aloittamista.

Edelleen suurentaminen koostuu 11 annostasosta, ja se aloitetaan 3 mg:n annoksella (ks. taulukko 2).

Jokaisen uuden annostason ensimmaéinen annos on annettava terveydenhuollon ammattilaisen
valvonnassa hoitoympaéristdssd, jossa on valmiudet hoitaa mahdollisesti vaikeitakin allergisia
reaktioita, anafylaksia mukaan lukien. Potilaita on seurattava vahintdén 60 minuutin ajan jokaisen
annostason ensimmaéisen annoksen antamisen jialkeen, kunnes potilas voidaan kotiuttaa.

Jos potilas sietdé edelleen suurennetun annostason ensimmaisen annoksen, potilas voi jatkaa samaa
annostasoa kotona.



Kaikki taulukossa 2 esitetyt annostasot on annettava peridkkéisessé jarjestyksessé 2 viikon vilein,
mikéli potilaan sietokyky ne sallii. Mitd4n annostasoa ei saa jéttdé pois. Potilaat eivit saa edeté
annoksen edelleen suurentamisen vaiheen ldpi nopeammin kuin taulukossa 2 on esitetty.

Taulukko 2: Piivittiinen annostelu annoksen edelleen suurentamisen vaiheessa

Piivittiinen Annoksen kesto
Annostaso kokonaisannos | Annoksen kuvaus (kapselin viri) (viikkoa)
1 3 mg 3 x 1 mg:n kapselia (punainen) 2
2 6 mg 6 x 1 mg:n kapselia (punainen) 2
3 12 mg 2 x 1 mg:n kapselia (punainen) 2
1 X 10 mg:n kapseli (sininen)
4 20 mg 1 x 20 mg:n kapseli (valkoinen) 2
5 40 mg 2 x 20 mg:n kapselia (valkoinen) 2
6 80 mg 4 x 20 mg:n kapselia (valkoinen) 2
7 120 mg 1 x 20 mg:n kapseli (valkoinen) 2
1 x 100 mg:n kapseli (punainen)
8 160 mg 3 x 20 mg:n kapselia (valkoinen) 2
1 x 100 mg:n kapseli (punainen)
9 200 mg 2 x 100 mg:n kapselia (punainen) 2
10 240 mg 2 x 20 mg:n kapselia (valkoinen) 2
2 x 100 mg:n kapselia (punainen)
11 300 mg 1 x 300 mg:n annospussi 2

Yhden piivén aikana ei pidé ottaa useampaa kuin yksi annos. Potilaita on neuvottava, ettd he eivét ota
annosta kotona samana pdivana kuin annos on annettu ladkérin vastaanotolla.

On huolehdittava siitd, ettd potilaalla on hallussaan vain yksi annostaso samanaikaisesti.

Annoksen muuttamista tai annon lopettamista on harkittava niiden potilaiden kohdalla, jotka eivét
siedd annoksen edelleen suurentamista taulukossa 2 kuvatulla tavalla (ks. Annoksen muuttamisohjeet).

Yllapitohoito

Kaikki annostitrausten annostasot on annettava loppuun saakka ennen ylldpitohoidon aloittamista.
PALFORZIA-valmisteen ylldpitohoito on 300 mg vuorokaudessa.

Taulukko 3: Piivittiiinen annostelu ylliipitohoidossa

Annoksen kuvaus Piivittdinen kokonaisannos
1 x 300 mg:n annospussi 300 mg

Péivittdinen ylldpitohoito on vilttdimaton PALFORZIA-valmisteen siedettdvyyden ja kliinisten
vaikutusten yllapitdmiseksi.

Nykyiset tiedot PALFORZIA-hoidon tehosta ovat saatavissa enintdén 24 kuukauden pituisesta
hoidosta. Suosituksia yli 24 kuukauden pituisesta hoidosta ei voida antaa.

Hoidon lopettamisen vaikutusta kliinisen tehon ylldpitoon ei ole arvioitu.

Jos PALFORZIA-hoito lopetetaan, potilaan on jatkossakin aina pidettdvd mukanaan itseinjektoitavaa
adrenaliinia.

Annoksen muuttamisohjeet

Annoksen muuttaminen ei ole asianmukaista aloitusvaiheen annosta suurennettaessa.



PALFORZIA-annoksen viliaikainen muuttaminen saattaa olla valttimatonté potilaille, joilla esiintyy
allergisia reaktioita annoksen edelleen suurentamisen tai ylldpitohoidon vaiheen aikana, tai potilaan
hoitoon liittyvistd kdytannollisistd syistd. Allergiset reaktiot, joita ovat mm. maha-suolikanavan
reaktiot, jotka ovat vaikeita, toistuvia, hankalia tai jotka jatkuvat pidempéén kuin 90 minuuttia
annoksen edelleen suurentamisen tai yllépitohoidon aikana, on hoidettava aktiivisesti annosta
muuttamalla. On kéytettdva kliinistd harkintaa parhaan toimintatavan 16ytdmiseksi potilaskohtaisesti.
Niitd voivat olla annostason ylldpito pitempéén kuin 2 viikkoa, PALFORZIA-annosten pienentdminen
tai annoksen lykkédminen.

Perakkain unohtuneiden annosten hallinta

PALFORZIA-annosten unohtuminen saattaa aiheuttaa merkittévié haittaa potilaille, silld siedédtyshoito
saattaa epdonnistua. Taulukossa 4 esitetyt ohjeet on tarkoitettu tilanteisiin, jolloin annokset on
unohdettu ottaa.

Taulukko 4: Perikkiiin unohtuneiden annosten hallinta

Perikkiin unohtuneet annokset | Toimenpide

1-2 péivéa Potilaat voivat jatkaa hoitoa samalla annostasolla kotona.
3—4 paivai Potilaat voivat jatkaa hoitoa samalla annostasolla
ladkarin/hoitohenkildkunnan valvonnassa
hoitoympéristdssa ladketieteellisen harkinnan mukaan.
5-14 paivai Potilaat voivat jatkaa PALFORZIA-annoksen edelleen
suurentamista ladkarin/hoitohenkilokunnan valvonnassa
hoitoympéristdssd annoksella, joka on 50 % viimeksi
siedetystd annoksesta tai pienempi.

Yli 14 paivaa Potilaan hoitomydntyvyys on arvioitava ja se on otettava
huomioon, kun annoksen edelleen suurentamisen vaihe
aloitetaan uudelleen 3 mg:n annoksella valvonnan alla
hoitoympéristossi, tai hoito on lopetettava tiysin.

Jos annosta pienennetddn annosten unohtamisen vuoksi, annosta suurennetaan edelleen taulukossa 2
kuvatulla tavalla.

Erityisryhmat
lakkaat potilaat

PALFORZIA-hoidon turvallisuutta ja tehoa yli 17-vuotiaiden potilaiden hoidossa ei ole vield
varmistettu.

Pediatriset potilaat

PALFORCIA-hoidon turvallisuutta ja tehoa alle 4-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Jauhe on otettava suun kautta sen jilkeen, kun se on sekoitettu idlle sopivaan pehmeéén ruokaan.
Kapseleita ei saa nielld. Jauheen hengittdmista pitdd valttaa.

Tyhjenné kunkin kapselin siséltd vetimalld varovasti kapselin molemmat pait erilleen, ja pyOrita

kevyesti etusormen ja peukalon vélissd. Annospussit on avattava varoen leikkaamalla tai repimalla
merkityn viivan kohdalta.



PALFORZIA-jauheen koko annos on tyhjennettdvd muutamaan ruokalusikalliseen jddkaappikylméa
tai huoneenldmp0oistd puolikiintedd ruokaa (esim. hedelmipyree, jogurtti, riisipuuro) ja sekoitettava
hyvin. Nestettd (esim. maitoa, vettd, mehua) ei saa kéyttaa.

Kédet on pestiva vilittomésti PALFORZIA-valmisteen kapselin (kapseleiden) tai annospussien
kasittelyn jalkeen.

Jokainen kotona otettu annos on nautittava péivittiin aterian yhteydessa suurin piirtein samaan aikaan
joka paivi, mieluiten iltaisin. Palforzia-valmistetta ei pida ottaa tyhjadn mahaan tai paaston jalkeen.

Alkoholia ei pidd nauttia 2 tuntiin ennen annoksen ottamista eikd 2 tuntiin annoksen jédlkeen (ks. kohta
4.4, taulukko 5).

PALFORZIA-valmistetta ei pidé ottaa 2 tunnin sisélld ennen nukkumaanmenoa.
4.3 Vasta-aiheet

. Taménhetkinen vaikea tai huonossa hoitotasapainossa oleva astma

. Aikaisemmin sairastettu tai tdiménhetkinen eosinofiilinen ruokatorven tulehdus; jokin muu
eosinofiilinen maha-suolikanavan sairaus; krooninen, toistuva tai vaikea ruokatorven
refluksitauti; nielemisvaikeus

. Aikaisemmin sairastettu tai timéinhetkinen vaikea syottdsolusairaus

. Vaikea tai henked uhkaava anafylaksia 60 vuorokauden kuluessa vilittdémasti ennen
PALFORZIA-hoidon aloittamista

o Yliherkkyys kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

PALFORZIA-valmistetta ei ole tarkoitettu allergiaoireiden vélittdmién lievitykseen, eiké silld
aikaansaada vélitonti lievitystd.Sen vuoksi tité ladkevalmistetta ei pida kayttda allergisten reaktioiden
ensiapuhoitona, anafylaksia mukaan lukien.

Ennen hoidon aloittamista potilailla ei saa esiintya aktiivista vinkuvaa hengitystd, kontrolloimatonta
vaikeaa atooppista sairautta (esim. atooppinen dermatiitti tai ekseema), atooppisen sairauden
pahenemisvaihetta tai muuta epdiltyd samanaikaista sairautta.

Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeisti.

Adrenaliini

Tété ladkevalmistetta saaville potilaille on médréttava adrenaliinia, jonka he voivat pistdd itse. Potilaita
on neuvottava pitdimiin aina mukanaan itse pistettdvaa adrenaliinia. Potilaita ja huoltajia on
neuvottava tunnistamaan allergisen reaktion merkit ja oireet, ja neuvottava itse annettavan adrenaliinin
oikea kayttdtapa. Potilaita on neuvottava hakeutumaan heti ladkéarin vastaanotolle adrenaliinin kdyton
jélkeen ja lopettamaan hoito, kunnes ladkérin arvio on saatu.

PALFORZIA ei ehké ole sovelias potilaille, jotka ottavat adrenaliinin vaikutusta mahdollisesti estédvii
tai voimistavia ladkkeitd (ks. lisdtietoja adrenaliinin valmisteyhteenvedosta).

Systeemiset allergiset reaktiot, anafylaksia mukaan lukien

PALFORZIA-hoidon aikana maapihkinéallergiset potilaat altistuvat maapahkinéallergeeneille, jotka
aiheuttavat allergisia oireita. Allergiset reaktiot tille lddkevalmisteelle ovat siksi odotettavissa néilld
potilailla. Reaktioita esiintyy enimmaékseen ensimmadisten 2 tunnin aikana annoksen nielemisen
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jélkeen ja ne ovat yleensd lievid tai keskivaikeita, mutta vaikeampiakin reaktioita saattaa esiintyé.
Vihintdén 12-vuotiailla potilailla seké potilailla, jotka ovat hyvin herkkid maapéhkinélle, saattaa olla
suurempi riski saada allergisia oireita hoidon aikana.

Annoksen muuttamista on harkittava potilaille, joilla PALFORZIA-valmisteen aiheuttamat allergiset
reaktiot ovat keskivaikeita tai vaikeita. Annoksen muuttamisohjeet, ks. kohta 4.2.

PALFORZIA voi aiheuttaa systeemisii allergisia reaktioita, mukaan lukien anafylaksiaa, joka saattaa
olla henked uhkaava.

Vaikeat haittavaikutukset kuten nielemisvaikeus, hengitysvaikeus, 4dnen muutokset tai tiyteldisyyden
tunne nielussa, huimaus tai pyorrytys, vaikeat mahakrampit tai -kivut, oksentelu, ripuli, vaikea ihon
punoitus tai kutina, edellyttiavit vilitontd hoitoa, adrenaliinin kaytté6 mukaan lukien, ja sitd seuraavaa
ladketieteellisté arviota.

Potilaita on opetettava tunnistamaan allergisen reaktion merkit ja oireet. Mikdli oireita etenevésta tai
jatkuvasta allergisesta reaktiosta ilmenee, potilaita ja huoltajia on neuvottava ottamaan yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen ennen seuraavan PALFORZIA-annoksen ottamista. Mika tahansa
reaktio on hoidettava viipymaétta (esim. adrenaliinin pistiminen lihakseen itse) vaikean
haittavaikutuksen kehittymisen varalta, ja lddkarinhoitoon on hakeuduttava valittdmaésti sen jilkeen.
Ensiapuvastaanotolla anafylaksia hoidetaan hoitosuositusten mukaisesti.

Potilaat saattavat olla alttiimpia kokemaan allergisia reaktioita PALFORZIA-annostuksen jilkeen, jos
heillé on jo entuudestaan terveydentilaan liittyvid episodeja kuten samanaikainen sairaus (esim.
virusinfektio), astman paheneminen, tai jos potilailla on muita lisdtekijoité (esim. liikunnan
harjoittaminen, kuukautisvuoto, stressi, uupumus, univaje, paastoaminen, non-steroidisten
tulehduskipuldédkkeiden tai alkoholin kéytt6). Potilaita on neuvottava ennakoivasti anafylaksian
mahdollisesti lisddntyvésta riskistd ndiden lisdtekijoiden yhteydessd, jotka saattavat olla tai eivit ole
muutettavissa. Annoksen ottamisen ajankohtaa on saddettidva yksildllisesti ja tarpeen mukaan niiden
muutettavissa olevien lisdtekijoiden valttdmiseksi. Jos mikéédn néistd muutettavissa olevista
lisdtekijoista ei ole valtettavissa, tai jos potilaalla on lisdtekijoitd, jotka eivit ole muutettavissa,
PALFORZIA-annoksen viliaikaista lykk&amisté tai pienentdmisté on harkittava. Taulukossa 5 on
esitetty ohjeet suositeltavista toimenpiteista lisitekijoihin liittyvien riskien vahentdmiseksi hoidon
aikana.

Taulukko 5: Ohjeet lisitekijoiden hallintaan

Muutettavissa olevat

liséitekijéit

Suositeltava toimenpide

Kuuma kylpy tai suihku

Kuumia kylpyjé tai suihkuja on véltettdva valittdmaésti ennen
hoitoa ja 3 tunnin ajan hoidon jilkeen.

Liikunnan harjoittaminen

Liikunnan harjoittamista on valtettdva vélittdmaésti ennen hoitoa
ja 3 tunnin ajan hoidon jélkeen.

Kovan litkunnan jalkeen hypermetabolisen tilan merkkien
(esim. punastuminen, hikoilu, nopea hengitys, nopea syddmen
syke) on annettava hévitd ennen annoksen ottamista.

Paastoaminen tai tyhji vatsa

Kukin annos on otettava aterian yhteydessa.

Alkoholi

Alkoholia ei pidé nauttia 2 tunnin ajan ennen annoksen
ottamista ja 2 tunnin ajan annoksen jilkeen.

Ei-steroidisten
tulehdusladkkeiden kayttd

Allergisten reaktioiden esiintymisen mahdollisuus ei-
steroidisten tulehduslddkkeiden ottamisen yhteydessi
PALFORZIA-hoidon aikana on otettava huomioon.

Lisitekijit, jotka eivit ole muutettavissa

Samanaikainen sairaus

Astman paheneminen

Potilaita on neuvottava kysyméén ladkériltd ohje ennen
seuraavan PALFORZIA-annoksen ottamista.

Kuukautiset

Stressi

Uupumus tai univaje

PALFORZIA-annoksen tilapéisté lykkéamisté tai pienentdmisté
on harkittava yksittdisen potilaan tarpeen mukaan.




Siedityshoidon vaste

Desensitisaation ja PALFORZIA-hoidon vaikutuksen aikaansaamiseksi ja ylldpitaimiseksi on
valttiméatontd noudattaa tarkkaan péivittdisté ja pitkdkestoista annostelua yhdessd maapahkinéa
vilttelevdn ruokavalion kanssa. Hoidon keskeytykset ja paivittdisestd annostelusta poikkeaminen
saattavat lisdtd allergisten reaktioiden ja jopa anafylaksian riskié.

Kuten kaikkien immuunihoitojen suhteen, kliinisesti merkitsevda desensitisaatiota ei valttimatta
esiinny kaikilla potilailla (ks. kohta 5.1).

Astma

Astmapotiladen hoito voidaan aloittaa ainoastaan silloin, kun potilaan astma on hyvissa
hoitotasapainossa. Hoitoa on tilapéisesti lykattivi, jos potilaalla on akuutti astman pahenemisvaihe.
Pahenemisvaiheen mentyd ohi PALFORZIA-valmisteen antoa on jatkettava varoen. Potilaat, joilla on
toistuvasti esiintyvid astman pahenemisvaiheita, on arvioitava uudelleen, ja hoidon lopettamista on
harkittava. Tamén ladkevalmisteen kayttod ei ole tutkittu pitkdaikaista kortikosteroidihoitoa saavilla
potilailla.

Samanaikaiset sairaudet

Tama ladkevalmiste ei ehkd ole sovelias potilaille, joilla on tiettyjd sairauksia, jotka saattavat vihentda
potilaan kykyd toipua vaikeasta allergisesta reaktiosta tai liséti haittavaikutusten riskid adrenaliinin
annon jalkeen. Esimerkkejé néisté sairauksista ovat, kuitenkaan niihin rajoittumatta, keuhkojen
huomattava vajaatoiminta (krooninen tai akuutti; esim. vaikea kystinen fibroosi), epéstabiili angina
pectoris, dskettdin sairastettu sydaninfarkti, merkittavét rytmihairiét, syanoottinen synnynnéinen
syddnvika, hallitsematon hypertensio ja periytyvét aineenvaihdunnan héiriot.

Maha-suolikanavaan kohdistuvat haittavaikutukset, mukaan lukien eosinofiilinen ruokatorven tulehdus

Jos potilaalle kehittyy kroonisia tai toistuvia maha-suolikanavan oireita, voidaan harkita annoksen
muuttamista (ks. kohta 4.2). Eosinofiilistd ruokatorven tulehdusta on ilmoitettu liittyneen
PALFORZIA-valmisteen kdyttoon (ks. kohta 4.8). Jos potilaalla esiintyy kroonisia/toistuvia maha-
suolikanavan oireita, erityisesti ylemman maha-suolikanavan oireita (pahoinvointi, oksentelu,
nielemishdirio), eosinofiilisen ruokatorven tulehduksen mahdollisuus on otettava huomioon. Jos
potilaalla esiintyy vaikeita tai jatkuvia maha-suolikanavan oireita, nielemishéiriditd, maha-
ruokatorvirefluksia, rintakipua tai vatsakipua, hoito pitié lopettaa ja eosinofiilisen ruokatorven
tulehduksen mahdollisuus on otettava huomioon.

Samanaikainen allergeenisiedétyshoito

Tata ladkevalmistetta ei ole tutkittu samanaikaista allergeenisiedétyshoitoa saavilla potilailla. On
noudatettava varovaisuutta annosteltaessa tatd ladkevalmistetta muiden allergeenisiedétyshoitojen
kanssa, silld vaikeiden allergisten reaktioiden riski saattaa olla suurentunut.

Suutulehdus tai suun haavat

Potilailla, joilla on suun tai ruokatorven akuutti ja vaikea tulehdus taikka suun haavoja, saattaa olla
vaikeiden systeemisten allergiareaktioiden suurentunut riski maapahkinéproteiinin nauttimisen
jilkeen. Hoidon aloittamista on lykéttdva néilla potilailla, ja meneilliin oleva hoito on viliaikaisesti
keskeytettdvd, kunnes suuontelo on parantunut.

Krooninen urtikaria

Krooninen urtikaria, erityisesti vaikeiden pahenemisvaiheiden yhteydessé, saattaa olla sekoittava
tekijé hoidon turvallisuuden arvioinnissa.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa ei ole
odotettavissa.

Vaikeat allergiset reaktiot voidaan hoitaa adrenaliinilla (ks. kohta 4.4). Tutustu adrenaliinin
valmisteyhteenvetoon lisdtietoja varten ladkkeistd, jotka saattavat vahvistaa tai estdd adrenaliinin
vaikutuksia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tietoja Arachis hypogaea L:n (maapdhkindn) siemenen rasvattoman jauheen kaytosta
raskaana oleville naisille.

PALFORZIA-hoidon aloittamista raskauden aikana ei suositella.

Hoito tilla ladkevalmisteella saattaa aiheuttaa anafylaksian, joka on riski raskaana oleville naisille.
Anafylaksia voi vaarallisesti alentaa verenpainetta, mika voisi heikenti4 istukkaverenkiertoa ja olla
merkittavé riski sikiolle raskauden aikana. Suun kautta otettavan immuunihoidon (oral
immunotherapy, OIT) vaikutusta didin ja sikion immuunijarjestelmédn raskauden aikana ei myoskaan
tunneta.

Potilaille, jotka tulevat raskaaksi, kun suun kautta otettava immuunihoito on jo aloitettu, hoidon
jatkamisesta ja desensitisaation ylldpidosta koituvia hy6tyji on punnittava anafylaktisen reaktion
aiheuttamien riskien kanssa suun kautta otettavaa immuunihoitoa jatkettaessa.

Imetys

Maapihkinin allergeeneja on 16ytynyt ihmisen maidosta maapéhkindiden nauttimisen jilkeen. Tietoja
ei ole saatavissa PALFORZIA-valmisteen vaikutuksista imetettdvain lapseen tai maidon tuottoon. On
otettava huomioon imetyksesti koituvat hyodyt lapsen kehitykselle ja terveydelle seké didin kliininen
tarve saada hoitoa. Kaikki mahdolliset imetettdvadn lapseen kohdistuvat PALFORZIA-valmisteen
aiheuttamat haittavaikutukset ja didin taustalla olevat sairaudet on myos otettava huomioon.

Hedelméllisyys

Arachis hypogaea L:n (maapédhkinidn) siemenen rasvattoman jauheen vaikutuksista hedelméllisyyteen
ei ele erityisid kliinisi tai ei-kliinisié tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

PALFORZIA-valmisteella on vahdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Annostuksen
jélkeen on noudatettava varovaisuutta 2 tunnin ajan silté varalta, etté esiintyy ajo- tai
koneidenkéyttokykyyn mahdollisesti vaikuttavia allergisen reaktion oireita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimpia haittavaikutuksia (mika tahansa vaikeusaste) ovat vatsakipu (49,4 %), nielun érsytys (40,7
%), kutina (33,7 %), pahoinvointi (33.2 %), oksentelu (28,5 %), nokkosihottuma (28,5 %), suun kutina
(26,0 %), vatsavaivat (22,9 %) ja yldvatsakivut (22,8 %).
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Haittavaikutuksia esiintyi enemmain annoksen edelleen suurentamisen vaiheessa (85,7 %) kuin
aloitusvaiheessa annosta suurennettaessa (45,1 %) ja ylldpitohoidossa (57,7 %).

Mediaaniaika PALFORZIA-valmisteen annosta kliinisessd ympéristossid ensimmaéisen oireen
ilmenemiseen oli 4-8 minuuttia. Mediaaniaika ensimmaéisen oireen ilmenemisestd viimeisen oireen
hividmiseen oli 15 ja 30 minuutin vélilla.

Potilaista 10,5 % lopetti tutkimuslddkkeen ottamisen yhden tai useamman haittavaikutuksen vuoksi.
Yleisimmaét hoidon lopettamiseen johtaneet haittavaikutukset olivat vatsakipu (3,8 %), oksentelu (2,5

%), pahoinvointi (1,9 %) ja systeemiset allergiset reaktiot (1,6 %), mukaan lukien anafylaksia.

Luettelo haittavaikutuksista

Taulukko 6 perustuu kliinisistd tutkimuksista saatuihin tietoihin. Luetellut haittavaikutukset on jaettu
esiintyvyysluokkiin MedDRA:n elinjérjestelméluokan ja esiintyvyystiheyden mukaan.
Esiintymistiheydet ovat seuraavat: Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/10
000). Haittavaikutukset on esitetty kussakin esiintymistiheyden luokassa vakavuudeltaan alenevassa
jarjestyksessa.

Taulukko 6. Haittavaikutukset

MedDRA:n
elinjirjestelmiluokka Esiintymistiheys |Haittavaikutus

Immuunijérjestelma Hyvin yleinen  |Anafylaktinen reaktio (systeeminen
allerginen reaktio, miké tahansa
vaikeusaste)

Yleinen Anafylaktinen reaktio, vaikea
(anafylaksia, systeeminen allerginen
reaktio, vaikea)

Hengityselimet, rintakehd ja Hyvin yleinen  |Puristava tunne nielussa
vélikarsina Yska

Aivastelu

Nielun drsytys

Yleinen Hengenahdistus
Hengityksen vinkuminen

Ruoansulatuselimisto Hyvin yleinen  |Oksentelu
Vatsakipu

Y lavatsakipu
Pahoinvointi
Vatsavaivat
Suun tuntoh&irié
Suun kutina
Huulen kutina

Melko harvinainen |Eosinofiilinen ruokatorven tulehdus

Tho ja ihonalainen kudos Hyvin yleinen  [Nokkosihottuma
Kutina

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Systeemiset allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot)
Kliinisten tutkimusten tulosten raportointia varten systeemisen allergisen reaktion termié kéytetdan

kuvaamaan minké tahansa vaikeusasteen anafylaktista reaktiotapahtumaa, ja anafylaksia-termid
kaytetddn niistd erotukseksi kuvaamaan anafylaktisia reaktiotapahtumia, jotka ovat vaikeita.
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Minké tahansa vaikeusasteen systeemisié allergisia reaktioita ilmoitettiin 15,1 %:lla potilaista, mukaan
lukien 0,6 %:lla aloitusannoksen suurentamisen aikana, 8,7 %:1la annosta edelleen suurennettaessa ja
9,9 %:lla ylldpitovaiheen aikana. Suurimmalla osalla potilaista, joilla oli systeemisid allergisia
reaktioita, reaktiot olivat vaikeusasteeltaan lievii tai keskivaikeita. Vaikeaa systeemisti allergista
reaktiota (anafylaksiaa) ilmoitettiin 10 potilaalla (1,1 %:lla kaiken kaikkiaan), mukaan lukien 4
potilasta (0,4 %) annosta edelleen suurennettaessa ja 6 potilasta (0,8 %) yllapitohoidon aikana, jolloin
péivittdinen annos oli 300 mg. Potilaista 1,6 % lopetti hoidon systeemisen allergisen reaktion vuoksi,
mukaan lukien 0,3 % potilaista, joilla oli anafylaksia.

Koko tutkimuspopulaatiosta 10,6 % ilmoitti yhden ainoan systeemisen allergisen reaktion tapahtuman,
ja 4,6 % ilmoitti kaksi tai useamman systeemisen allergisen reaktion. Nykytietojen mukaan nuorilla on
systeemisen allergisen reaktion suurentunut riski (21,9 %) lapsiin verrattuna (< 11-vuotiaat, 11,9 %).

Kliinisissd tutkimuksissa yleisimmin ilmoitettuja systeemisen allergisen reaktion oireita olivat
ihovaivat (nokkosihottuma, punastuminen, kutina, kasvojen turvotus, ihottuma), hengitystievaivat
(hengenahdistus, pihiseva hengitys, yské, puristava tunne nielussa, voimakas nuha, nielun arsytys) ja
maha-suolikanavan vaivat (vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu). Useimmat systeemiset allergiset
reaktiot (87,0 %) alkoivat 2 tunnin kuluessa ladkkeen annosta.

Adrenaliinin kaytté

PALFORZIA-valmisteen kdyton turvallisuuspopulaatiossa 14,9 % potilaista ilmoitti vahintdan yhden
episodin, johon liittyi adrenaliinin kayttd misti tahansa syysta. Potilaista 1,8 % ilmoitti vahintdan
yhden episodin aloitusannosta suurennettaessa, 9,1 % annosta edelleen suurennettaessa ja 8,7 %
yllédpidon aikana. Adrenaliinin kdytosté ilmoittaneista potilaista 91,6 % tarvitsi kerta-annoksen ja 92,5
% adrenaliinin kaytosta liittyi vaikeusasteeltaan lieviin tai keskivaikeisiin tapahtumiin.

Eosinofiilinen ruokatorven tulehdus

Kliinisissé tutkimuksissa 12 potilaalla 1 217:sta diagnosoitiin biopsian avulla varmistettu
eosinofiilinen ruokatorven tulehdus heididn saadessaan PALFORZIA-hoitoa, verrattuna 0:aan 443
potilaasta, jotka saivat lumelddkettd. Kun PALFORZIA-hoito lopetettiin, oireenmukaista paranemista
ilmoitettiin 12 potilaalla 12:sta. Niistd kahdeksasta potilaasta, joilta oli saatavissa biopsian tulos
seurannan aikana, kuusi oli toipunut kokonaan eosinofiilisesta ruokatorven tulehduksesta ja kahdella
tulehdus oli paranemassa.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetién ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

PALFORZIA-valmisteen anto suositeltuja annoksia suurempina annoksina maapéhkinéallergisille
potilaille lisda haittavaikutusten riskid, systeemiset allergiset reaktiot ja vaikeat yhden elimen allergiset
reaktiot mukaan lukien. Jos anafylaksia tapahtuu kotona, potilaiden on itse pistettidva adrenaliini
lihakseen, minké jilkeen on tehtévé kiireellinen laéketieteellinen arvio. Ensiapuvastaanotolla
anafylaksia hoidetaan hoitosuositusten mukaisesti.
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5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Allergeeniuutokset, ruoka
ATC-koodi: VO1AAO0S8

Vaikutusmekanismi

Arachis hypogaea L:n (maapéhkinidn) siemenen rasvattoman jauheen aikaansaaman desensitisaation
tarkkaa mekanismia ei tdysin tunneta.

Yhteenveto 4—17-vuotiailla potilailla ilmoitetuista immunoglobuliiniarvoista, kun PALFORZIA-
hoitoa oli annettu 12 kuukauden ajan PALISADE-tutkimuksessa, on esitetty taulukossa 7.

Taulukko 7: Immunoglobuliiniarvojen muutos ajan kuluessa PALISADE-tutkimuksessa (ITT-

populaatio, PALFORZIA-potilaat, 4-17-vuotiaat)
Annoksen
edelleen
Seulonta suurentamisen | Poistuminen
Parametri Tilastosuure DBPCFC lopetus DBPCFC
ps-1gE n 372 305 272
(kUA/L) Geometrinen keskiarvo 51,40 101,33 48,61
(keskihajonta) [1] (5,965) (8,134) (7,799)
Q1, Q3 18,6, 1943 28.8,491,0 12,2, 259,0
ps-1gG4 n 353 305 274
(mgA/L) Geometrinen keskiarvo 0,538 3,341 5,557
(keskihajonta) [1] (3,4655) (4,0450) (4,4633)
Q1, Q3 0,22, 1,21 1,72, 8,79 2,50, 14,70
ps-IgE/ n 353 305 272
IgG4 Geometrinen keskiarvo 97,36 30,32 8,76
(5,053) (4,640) (5,261)
(keskihajonta) [1]
Q1, Q3 36,2, 310,0 11,6, 88,4 2,3,26,3

[1] Geometriset keskiarvot laskettiin arvioimalla log;o-asteikon keskiarvo ja muuttamalla
keskiarvo alkuperiiseen asteikkoon laskemalla antilogaritmi

ITT, hoitoaikeen vdestoryhma; ps, maapdhkinéspesifinen; Q1, Q3, ensimmadinen kvartiili,

kolmas kvartiili; DBPCFC (double-blind, placebo-controlled food challenge)

kaksoissokkoutettu lumekontrolloitu ruoka-altistus; SD (standard deviation) keskihajonta.

ARTEMIS-tutkimuksessa maapahkinéspesifisen IgE:n geometrinen keskiarvo (keskihajonta)
PALFORZIA-ryhmassi oli 30,55 (7,794) kUA/L seulontavaiheen kaksoissokkoutetussa
lumekontrolloidussa ruoka-altistuksessa (DBPCFC), miké nousi arvoon 44,28 (10,850) kKUA/L
annoksen edelleen suurentamisen loppuvaiheessa, ja laski sen jdlkeen arvoon 28,92 (9,908) kKUA/L
paitosvaiheen DBPCFC:ssa (PALFORZIA-valmisteen 3-kuukautisen ylldpitohoidon jélkeen, kun
paivittdin kdytetty annos oli 300 mg). Geometrinen keskiarvo pienimmin nelidsumman menetelmalla
(poistuminen/seulonta) oli 1,18, 95 %:n luottamusvili (0,97, 1,44).

Immunologiset parametrit pitk&aikaisessa yllapidossa

PALFORZIA-hoidon pitkdkestoiset vaikutukset immunologisiin parametreihin maapéhkindspesifinen
IgE, IgG4 ja IgE/IgG4-suhde potilailla, jotka suorittivat loppuun 12 ja 18 kuukauden pituisen
PALFORZIA-valmisteen ylldpitohoidon meneilldén olleella hoitoannoksella (300 mg péivittdin)
osallistumalla sekd PALISADE-tutkimukseen ettd avoimeen seurantatutkimukseen (ARC004), on
esitetty taulukossa 8.
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Taulukko 8: Jatkuvan ylléipitohoidon jilkeiset immunologiset parametrit tutkimuksen lopussa
(PALISADE- ja ARC004-tutkimusten loppuun suorittaneet, 4—17-vuotiaat)

PALISADE ARC004
6 kuukauden yllipito 12 kuukauden ylliipito | 18 kuukauden ylliipito

n, geometrinen keskiarvo (keskihajonta) [1]
ps-IgE 272 96 26
kUA/L 48,61 (7,799) 27,87 (6,831) 13,42 (9,670)
ps-1gG4 274 89 25
mgA/L 5,557 (4,4633) 5,875 (4,3605) 8,900 (3,1294)
ps-IgE/1gG4 272 89 25

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

[1] Geometriset keskiarvot laskettiin laskemalla logjo-asteikon keskiarvo ja muuttamalla keskiarvo
alkuperdiseen asteikkoon laskemalla antilogaritmi.

Kliininen teho

Teho kaikissa PALFORZIA-valmisteen kliinisissa tutkimuksissa maéritettiin kaksoissokkoutettua,
lumeldédkekontrolloitua ruoka-altistusta (DBPCFC) kéyttdmalld. Tadmé ruoka-altistus toteutettiin
Practical Allergy (PRACTALL) -ohjeistusta noudattamalla silld muutoksella, ettd siihen siséltyi 600
mg:n proteiiniannos (300 mg:n ja 1 000 mg:n altistusannosten vélill).

PALFORZIA-valmisteen tehoa tutkittiin kahdessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumelddkekontrolloidussa, vaiheen 3 keskeisessd monikeskustutkimuksessa, PALISADE ja
ARTEMIS. Molempiin tutkimuksiin rekrytoitiin tutkimuspotilaita, joilla oli aiemmin dokumentoitu
maapéhkindallergia. Potilaita, joilla oli ollut vaikea tai henked uhkaava anafylaksiaepisodi 60
vuorokauden kuluessa vilittomasti ennen tutkimuksen alkua, ja potilaita, joiden astma oli vaikea tai
huonossa hoitotasapainossa, ei otettu mukaan tutkimuksiin. Aloitusvaiheen annoksen suurentamisen
0,5 mg:sta 6 mg:aan jilkeen pdivédni 1, ja paivana 2 tehdyn 3 mg:n annoksen siedettivyyden
varmistuksen jélkeen, potilaat suorittivat annoksen edelleen suurentamisen 20—40 viikon pituisen
vaiheen, joka aloitettiin 3 mg:n annoksella, kunnes 300 mg:n annos saavutettiin. Annoksen edelleen
suurentamisen vaiheen pituus oli potilaskohtainen ja méérdytyi siedettyjen annosten mukaan. Potilaat
lapikavivit sen jalkeen 6 kuukauden (PALISADE) tai 3 kuukauden (ARTEMIS) immuunihoidon
ylldpitovaiheen kéyttimalld joko PALFORZIA 300 mg:n annosta tai lumeldikettd tutkimuksen
loppuun saakka, jolloin heille tehtiin kaksoissokkoutettu lumekontrolloitu ruoka-altistus (DBPCFC)
maapéhkinésiedityksen (desensitisaation) arvioimiseksi.

PALISADE-tutkimukseen rekrytoitiin 4—55-vuotiaita potilaita Euroopassa ja Pohjois-Amerikassa.
Kaikkiaan 750 4—17-vuotiasta potilasta seulottiin, ja heistd 499 valittiin satunnaistamalla (3:1)
saamaan tutkimushoitoa (PALFORZIA-valmistetta sai 374 potilasta ja lumelddkettd 125 potilasta).
Primaarisen tehon analyysin ryhméén kuului 496 4—17-vuotiasta potilasta, jotka saivat vahintidén
yhden annoksen tutkimusldékettd. Tahan tutkimukseen soveltuvat potilaat olivat herkkid < 100 mg:lle
maapéhkinéproteiinia seulontavaiheen DBPCFC:ssa. PALFORZIA-hoitoa saaneista primaarisen
analyysin ryhmén potilaista 72 %:lla oli aiemmin diagnosoitu allerginen nuha, 66 % potilaista ilmoitti
sairastavansa useita ruoka-allergioita, 63 %:lla oli aiemmin diagnosoitu atooppinen dermatiitti, ja 53
%:1la oli timinhetkinen tai aikaisempi astman diagnoosi. Potilaiden mediaani-ikd oli 9 vuotta. Yli
puolet tutkimuspotilaista oli miespuolisia (56 %) ja useimmat olivat valkoihoisia (78 %).

ARTEMIS-tutkimukseen rekrytoitiin Euroopassa 4—17-vuotiaita tutkimuspotilaita. Yhteensd 175 4—
17-vuotiasta potilasta satunnaistettiin (3:1) saamaan tutkimushoitoa (132 sai PALFORZIA-valmistetta
ja 43 sai lumeladkettd). Primaarisen tehon analyysin ryhmaén kuului 175 4—17-vuotiasta potilasta,
jotka saivat vahintdin yhden annoksen tutkimuslddkettd. Téahin tutkimukseen soveltuvat potilaat olivat
herkkid < 300 mg:lle maapahkinéproteiinia seulontavaiheen DBPCFC:ssa. PALFORZIA-hoitoa
saaneista primaarisen analyysin ryhmén potilaista 61 % ilmoitti sairastavansa useita ruoka-allergioita,
59 %:lla oli aiemmin diagnosoitu atooppinen dermatiitti, 48 %:lla oli aiemmin diagnosoitu allerginen
nuha, ja 42 %:1la oli nykyinen tai aikaisemmin diagnosoitu astma. Tutkimuspotilaiden mediaani-iké
oli 8,0 vuotta. Yli puolet tutkimuspotilaista oli miespuolisia (52 %) ja useimmat olivat valkoihoisia (82
%).
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Tiedot tehosta

Primaarinen tehopéétetapahtuma sekd PALISADE- etti ARTEMIS-tutkimuksessa oli se osuus 4—17-
vuotiaista potilaista, jotka sietivdt suurimman kerta-annoksen, véhintidan 1 000 mg:aa
maapédhkinédproteiinia, ja saivat korkeintaan lievid allergisia oireita tutkimuksen paitosvaiheen
DBPCEFC:ssé (desensitisaation vasteosuus). Tarkeimpié sekundaarisia padtetapahtumia tissa
ikdryhmaissi olivat desensitisaation vasteosuus 300 mg:n ja 600 mg:n maapahkinéproteiinin kerta-
annosten jilkeen ja oireiden suurin vaikeusaste paatdsvaiheen DBPCFC:n yhteydessa.

Desensitisaation vasteosuudet

Desensitisaation vasteosuus primaariselle ja sekundaarisille tehopéétetapahtumille PALISADE- ja
ARTEMIS-tutkimuksessa [TT-populaatiossa on esitetty taulukossa 9. Potilaat, jotka eivit suorittaneet

paiatosvaiheen DBPCFC:a , luokiteltiin ilman hoitovastetta jéddneiksi.

Taulukko 9: PALISADE- ja ARTEMIS-tutkimukset: Siedéityshoidon (desensitisaation)
vastetasojen yhteenveto primaarisissa ja tirkeimmissi sekundaarisissa tehon

piitetapahtumissa (ITT-populaatio, 4-17-vuotiaat)

PALISADE ARTEMIS

PALFORZIA | Lumeliike PALFORZIA Lumeliike
Pidtetapahtuma N=372 N=124 N=132 N=43
Primaarinen tehopiitetapahtuma
Vasteosuus: osuus potilaista, 50,3 % 2,4 % 58,3 % 23 %
jotka sietivit 1 000 mg (45,2, 55,3) (0,8, 6,9) (49,4, 66,8) (0,1, 12,3)
maapéhkinéproteiinia (95 %:n
luottamusvali) [1]

P-arvo [2] <0,0001 < 10,0001
Tirkeimmit sekundaariset tehopiitetapahtumat
Vasteosuus: osuus potilaista, 67,2 % 4,0 % 68,2 % 9,3 %
jotka sietivdt 600 mg (62,3,71,8) (1,7,9,1) (59,5, 76,0) (2,6,22,1)
maapahkinédproteiinia (95 %:n
luottamusvili) [1]

P-arvo [2] <0,0001 <0,0001
Vasteosuus: osuus potilaista, 76,6 % 8,1 % 73,5 % 16,3 %
jotka sietivdt 300 mg (72,1, 80,6) (4,4,14,2) (65,1, 80,8) (6,8, 30,7)
maapéhkinéproteiinia (95 %:n
luottamusvili) [1]

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

[1] PALISADE: Wilsonin luottamusvéliin perustuen, ARTEMIS: Clopperin ja Pearsonin tarkkaan

luottamusvaliin perustuen.

[2] PALISADE: Farrington-Manningin luottamusviliin perustuen, ARTEMIS: perustuen

pistesuureen tarkkaan ei-ehdolliseen luottamusrajaan; p-arvot perustuivat Fisherin tarkkaan

testiin.

Hoidon aikana 18 vuotta tayttaneiden potilaiden vasteosuus

PALFORZIA-valmistetta saaneiden, tutkimuksen aikana 18 vuotta tdyttdneiden potilaiden vasteosuus
primaarisen tehopaétetapahtuman (suurin siedetty kerta-annos oli véhintdén 1 000 mg
maapéhkinédproteiinia, johon liittyi korkeintaan lievié allergisia oireita paatosvaiheen DBPCFC:ssa)
osalta (15/27, 55,6 %) oli yndenmukainen 4—17-vuotiailla tutkimuspotilailla havaitun tehon kanssa.

Pitkaaikainen teho

Pitkdaikaista tehoa on osoitettu 104 potilaalla, jotka saivat PALFORZIA-valmisteen ylldpitohoitoa 12

kuukauden ajan, ja 26 potilaalla, jotka saivat ylldpitohoitoa 18 kuukauden ajan kéytetylla

hoitoannoksella (300 mg péivittdin) ja osallistuivat sekd PALISADE-tutkimukseen ettd avoimeen
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seurantatutkimukseen ARC004. PALFORZIA-valmisteen pidempiaikaisen ylldpitohoidon jélkeisten
vasteosuuksien vertailu voidaan tehdé vertailemalla 12 kuukauden ja 18 kuukauden pituisia ARC004:n
yllapitohoidon kohorteissa saatuja vasteosuuksia niihin, jotka saatiin PALISADE-tutkimuksen
paattaneilla (ks. taulukko 10).

Taulukko 10: Ruoka-altistuksen siedettyjen annosten prosentuaalinen lukuméiiria jatkuvan

ylldpitohoidon jéilkeen, paitosvaiheen DBPCFC:n yhteydessid (PALISADE ja
uun suorittaneet, 4—17-vuotiaat)

ARC004 -tutkimusten lop

PALISADE ARC004
6 kuukauden yllapito 12 kuukauden yllipito 18 kuukauden yllipito
(N =296) (N =104) (N =26)
Potilaat, jotka sietivdt maapédhkindproteiinin kerta-annoksen (vastemdird) [95 %:n luottamusvali]
2 000 mg Ei sovelleta [1] 50 (48,1 %) 21 (80,8 %)
[38,2 %, 58,1 %] [60,6 %, 93,4 %]
1 000 mg 187 (63,2 %) 83 (79,8 %) 25 (96,2 %)
[57,5%, 68,5 %] [70,8 %, 87,0 %] [80,4 %, 99,9 %]
600 mg 250 (84,5 %) 93 (89,4 %) 25 (96,2 %)
[79.,9 %, 88,1 %] [81,9 %, 94,6 %] [80,4 %, 99,9 %]
300 mg 285 (96,3 %) 102 (98,1 %) 26 (100 %)
[93,5 %, 97,9 %] [93,2 %, 99,8 %] [86,8 %, 100,0 %]

[1] 1 000 mg oli suurin maapéahkinéproteiinin altistusannos PALISADE-tutkimuksessa.
DBPCEFC (kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu ruoka-altistus).

5.2 Farmakokinetiikka

PALFORZIA-valmisteen farmakokinetiikkaa ja metaboliaa kisittelevia kliinisid tutkimuksia ei ole
tehty. PALFORZIA sisiltidd luonnossa esiintyvid allergeenisid maapahkindproteiineja. Suun kautta
annon jalkeen proteiinit hydrolysoituvat aminohapoiksi ja pieniksi polypeptideiksi maha-
suolikanavassa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Arachis hypogaea L:n (maapédhkinédn) siemenen rasvattomaan jauheeseen liittyvid ei-kliinisid
tutkimuksia ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

PALFORZIA 0.5 mg. 1 mg. 10 mg ja 20 mg jauhe, avattavat kapselit

Hienokiteinen selluloosa,

osaksi esigelatinoitu maissitarkkelys,
vedetdn kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti

PALFORZIA 100 mg jauhe, avattavat kapselit, ja PALFORZIA 300 mg jauhe, annospussi

Hienokiteinen selluloosa,
vedetdn kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti

Avattavat kapselit siséltdvat hydroksipropyylimetyyliselluloosaa (HPMC).

Kapselin kuori
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0,5 mg:n kapseli (valkoinen)
Hydroksipropyylimetyyliselluloosa, titaanidioksidi (E171), harmaa SW 5014 (muste)
1 mg:n kapseli (punainen)

Hydroksipropyylimetyyliselluloosa, punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), valkoinen
TEK SW 0012 (muste)

10 mg:n kapseli (sininen)

Hydroksipropyylimetyyliselluloosa, FD&C sininen #1 (E133), punainen rautaoksidi (E172), musta
rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), valkoinen SW 0012 (muste)

20 mg:n kapseli (valkoinen)
Hydroksipropyylimetyyliselluloosa, titaanidioksidi (E171), harmaa TEK SW 5014 (muste)
100 mg:n kapseli (punainen)

Hydroksipropyylimetyyliselluloosa, punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), valkoinen
SW 0012 (muste)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta — pakkaus aloitusannoksen suurentamista varten
3 vuotta — kaikki pakkaukset paitsi pakkaus aloitusannoksen suurentamista varten

PALFORZIA-valmisteen péivittdisen annoksen sekoittamisen jélkeen idlle sopivaan pehmeédén
ruokaan, sekoitteen koko miaré on nautittava heti, mutta mikali valttdiméatontd, se voidaan sailyttaa
jédkaapissa enintddn 8 tunnin ajan.

6.4 Siilytys

Sailyté alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Aloitusannoksen suurentamisen vaihe (ks. kohta 4.2.)

Pakkaus aloitusannoksen suurentamista varten

PVC:PCTFE/alumiinista valmistettu ldpipainopakkaus siséltden 13 kapselia (2 x 0,5 mg+ 11 x 1 mg)
viidessé kerta-annosldpipainopakkauksessa.

Annoksen edelleen suurentamisen vaihe (ks. kohta 4.2)

Kukin 2 viikon pakkaus sisdltdi lisiannoksia tarvittaessa.
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Nimi/kapselin tai annospussin
vahvuus

Pakkauksien sisilto annostasojen mukaan (péivittiinen
annos)

PALFORZIA 1 mg
jauhe, avattavat kapselit

Taso 1 (3 mg piivittiin):

48 kapselia PVC:PCTFE/alumiini-ldpipainopakkauksessa,
jotka ovat pahvirasiassa.

Kukin ldpipainopakkauksen kolo sisdltdd kolme 1 mg:n
kapselia.

Taso 2 (6 mg paivittiin):

96 kapselia PVC:PCTFE/alumiini-ldpipainopakkauksessa,
jotka ovat pahvirasiassa.

Kukin ldpipainopakkauksen kolo sisiltdé kuusi 1 mg:n
kapselia.

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg
jauhe, avattavat kapselit

Taso 3 (12 mg piivittiin):

48 kapselia PVC:PCTFE/alumiini-ldpipainopakkauksessa,
jotka ovat pahvirasiassa.

Kukin ldpipainopakkauksen kolo sisdltdd yhden 10 mg:n
kapselin ja kaksi 1 mg:n kapselia.

PALFORZIA 20 mg
jauhe, avattavat kapselit

Taso 4 (20 mg paivittiin):

16 kapselia PVC:PCTFE/alumiini-l4dpipainopakkauksessa,
jotka ovat pahvirasiassa.

Kukin ldpipainopakkauksen kolo sisdltdd yhden 20 mg:n
kapselin.

Taso 5 (40 mg paivittiin):

32 kapselia PVC:PCTFE/alumiini-ldpipainopakkauksessa,
jotka ovat pahvirasiassa.

Kukin ldpipainopakkauksen kolo sisiltdé kaksi 20 mg:n
kapselia.

Taso 6 (80 mg piivittiin):

64 kapselia PVC:PCTFE/alumiini-lépipainopakkauksessa,
jotka ovat pahvirasiassa.

Kukin ldpipainopakkauksen kolo sisiltdé neljd 20 mg:n
kapselia.

PALFORZIA 100 mg
jauhe, avattavat kapselit

Taso 9 (200 mg péivittiiin):

32 kapselia PVC:PCTFE/alumiini-lépipainopakkauksessa,
jotka ovat pahvirasiassa.

Kukin ldpipainopakkauksen kolo sisdltdd kaksi 100 mg:n
kapselia.
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Nimi/kapselin tai annospussin Pakkauksien sisilto annostasojen mukaan (péivittiinen
vahvuus annos)

PALFORZIA 100 mg Taso 7 (120 mg péivittiin):
PALFORZIA 20 mg 32 kapselia PVC:PCTFE/alumiini-ldpipainopakkauksessa,
jauhe, avattavat kapselit jotka ovat pahvirasiassa.

Kukin ldpipainopakkauksen kolo sisiltdd yhden 100 mg:n
kapselin ja yhden 20 mg:n kapselin.

Taso 8 (160 mg péivittiin):

64 kapselia PVC:PCTFE/alumiini-ldpipainopakkauksessa,
jotka ovat pahvirasiassa.

Kukin ldpipainopakkauksen kolo sisiltdd yhden 100 mg:n
kapselin ja kolme 20 mg:n kapselia.

Taso 10 (240 mg péivittiin):

64 kapselia PVC:PCTFE/alumiini-lépipainopakkauksessa,
jotka ovat pahvirasiassa.

Kukin ldpipainopakkauksen kolo sisiltdé kaksi 100 mg:n
kapselia ja kaksi 20 mg:n kapselia.

PALFORZIA 300 mg Taso 11 (300 mg péivittiin):
jauhe, annospussi 15 PET/alumiini/mLLDPE-foliopussia pahvirasiassa

Yllapitohoidon vaihe (ks. kohta 4.2)

Yllapitohoidon pakkaus:

Kukin PALFORZIA-valmisteen 300 mg:n jauhepakkaus siséltdd 30 PET/Aluminium/mLLDPE:std
valmistettua foliopussia, jotka ovat pahvirasiassa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Havittdminen

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Kéyttamattoméédn ladkevalmisteeseen tai jitteeseen kuuluvat avattu (avatut) kapseli (kapselit), (so.

tyhjat tai kdyttamattd jadnytta jauhetta sisdltavit) tai annospussi(t) ja valmistetut sekoitteet, joita ei ole
kéytetty 8 tunnin kuluessa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispaivamaara: 17. joulukuuta 2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu
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LIITE 1I

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERANVAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Golden Peanut Company, LLC

(tunnetaan myds nimelld: Golden Peanut and Tree Nuts)
Specialty Products Division

3886 Martin Luther King Jr. Boulevard
Blakely,Georgia 39823

Yhdysvallat

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Millmount Health Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Miiriaikaiset turvallisuuskatsaukset
Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivdmaériat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssé
luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myShemmisséd paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.
Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tille valmisteelle ensimméinen méiérdaikainen
turvallisuuskatsaus kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontdmisesta.
D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

¢ Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa

1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seké mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.
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Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosti
e kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(lddketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

e Lisitoimenpiteet riskien minimoimiseksi
Lisdtoimenpiteisiin liittyvéat tarkedt seikat:

Terveydenhuollon ammattilaisten koulutusmateriaali:

- Valmisteyhteenveto
- Terveydenhuollon ammattilaisten koulutusmateriaali:

Namaé koostuvat painetuista ja on line -materiaaleista seké videolédhteistd, ja nithin kuuluu kayttdopas.
Kayttoopas on 1dhdeasiakirja, joka siséltdd yksityiskohtaiset tiedot PALFORZIA-valmisteen kaytosté
ja seuraavat tiedot:
e Yleiskatsaus hoidosta
0 Yhteenveto olennaisista taustatiedoista ja yleiskatsaus liittyen kolmeen
annostusvaiheeseen (aloitusvaiheen annoksen suurentaminen, annoksen
suurentaminen edelleen ja yllédpito)
0 Selostus siitd, miten annos valmistetaan ja annetaan
0 Milloin on harkittava annoksen muuttamista ja miten toimia annosten jaddessa véliin
e Yleiskatsaus turvallisuudesta
0 Yhteenveto anafylaksian ja eosinofiilisen esofagiitin riskeisté keskittyen oireiden
tunnistamiseen, hoitoon ja tunnettujen riskien lievittimiseen (mukaan lukien
lisétekijat, jotka saattavat jouduttaa systeemisii allergisia reaktioita)
0 Yhteenveto yleisisté haittavaikutuksista keskittyen vaikeusasteeseen,
esiintymistiheyteen ja hoitoon
0 Hoitoon sitoutumisen vaatimusta koskeva selostus keskittyen padivittiiseen
annostukseen, maapédhkinén vélttimiseen ja hititilanteissa kéytettdvin adrenaliinin
asianmukaiseen méarddmiseen
0 Asianmukainen viittaus valmisteyhteenvetoon lisdtietoja varten
0 Maakohtainen opastus siihen, kuinka ja milloin haittavaikutuksista ilmoitetaan

Potilaan ja vanhempien/huoltajan koulutusmateriaali:

- Pakkausseloste
- Potilaan ja vanhempien/huoltajan koulutusmateriaali:

Namaé koostuvat painetuista ja on line -materiaaleista seké videoldhteistd, jotka kehitetddn
maallikkotasolle sopivaksi luettavaksi seuraaville ikdluokille: 4-6-vuoden, 7—11-vuoden ja 12—17-
vuoden ikéiset potilaat, ja potilaan vanhemmat/huoltajat. Materiaalit sisdltdvit seuraavat tiedot:
e Hoitoa koskeva yleiskatsaus
0 Lyhyt selostus siitd, mihin PALFORZIA-valmistetta kédytetdén, mitka potilaat
soveltuvat PALFORZIA-hoitoon ja keiden ei pida ottaa titd ladketta
0 Yhteenveto oleellisista taustatiedoista ja yleiskatsaus liittyen kolmeen
annostusvaiheeseen (aloitusvaiheen annoksen suurentaminen, annoksen
suurentaminen edelleen ja ylldpito)
O Annosten turvallinen valmistus, anto ja (tarvittaessa) sdilytys sekd kayttamatta
jédneiden annosten hévittdminen
e Turvallisuutta koskeva yleiskatsaus
0 Yhteenveto anafylaksian ja eosinofiilisen esofagiitin riskeistd keskittyen oireiden
tunnistamiseen, hoitoon ja tunnettujen riskien lievittdmiseen (mukaan lukien
lisdtekijat, jotka saattavat jouduttaa systeemisié allergisia reaktioita)

23



0 Yhteenveto yleisistd haittavaikutuksista keskittyen vaikeusasteeseen,
esiintymistiheyteen ja hoitoon

0 Hoitoon sitoutumisen vaatimusta koskeva selostus keskittyen paivittdiseen
annostukseen, maapahkinin vélttdmiseen ja adrenaliinin oikeaan kéyttdtapaan
hitatilanteissa

0 Asianmukainen viittaus pakkausselosteeseen lisdtietoja varten

0 Kauvaus siitd, miten ja milloin haittavaikutuksista ilmoitetaan terveydenhuollon
ammattilaiselle

Potilaskortti

Ladkemairayksen allekirjoittanut 1adkari antaa potilaalle kortin, kun PALFORZIA-hoito
aloitetaan

Potilaita neuvotaan pitdméaan kortti aina mukanaan

Varoitus potilasta milloin tahansa, mukaan lukien hététilanteissa, hoitavalle terveydenhuollon
ammattilaiselle siité, etté potilas on allerginen maapéhkinélle ja etté potilas kayttad
PALFORZIA-valmistetta

Varoitus siitd, ettd anafylaksiaa epéiltdessd on annettava adrenaliiniannos ja otettava yhteys
ensiapuun

Kuvaus anafylaksian oireista ja tieto siitd, milloin on otettava yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen

Yhteystiedot ensiapuun potilasta varten

Yhteystiedot PALFORZIA-valmisteen méiéranneeseen ladkariin
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS ALOITUSANNOKSEN ASTEITTAISEEN SUURENTAMISEEN (VAIN
LAAKARIN / KLIINISEEN KAYTTOON)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 0,5 mg jauhe, avattavat kapselit
Palforzia 1 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapédhkinén) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,5 mg:n kapseli sisdltdd 0,5 mg maapéhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapéhkinén)
siemenen rasvattomana jauheena.

Yksi 1 mg:n kapseli sisdltdd 1 mg maapéhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapéhkinén)
siemenen rasvattomana jauheena.

Yhteen 1,5 mg:n annokseen kuuluu 1 x 1 mg:n kapseli + 1 x 0,5 mg:n kapseli.
Yhteen 3 mg:n annokseen kuuluu 3 X 1mg:n kapselia.

Yhteen 6 mg:n annokseen kuuluu 6 x 1 mg:n kapselia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

Yksi 13 kapselin pakkaus aloitusannoksen asteittaista suurentamista varten siséltdd 2 x 0,5 mg:n
kapselia ja 11 x 1 mg:n kapselia).
5 annosta

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

Suun kautta.

Sekoita kapselin siséltd ruokaan ennen ottamista.
Al4 niele kapseleita.

Aloitusannoksen asteittainen suurentaminen
Vain lddkarin kayttoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNNAT
5 ANNOKSEN LAPIPAINOLEVY

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 0,5 mg jauhe, avattavat kapselit
Palforzia 1 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinén) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland BV

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

0,5mg — 1 mg — 1,5 mg — 3 mg — 6 mg
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (ANNOSTASO 1 -3 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 1 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisdltdd 1 mg maapahkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapédhkinédn) siemenen
rasvattomana jauheena.

Yhteen 3 mg:n annokseen kuuluu 3 X 1 mg:n kapselia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

48 kapselia
16 annosta

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

Sekoita kapselin sisélté pehmeddn ruokaan ennen antoa.
Al4 niele kapseleita.

Taso 1 (3 mg paivittdin)

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia taso 1 (3 mg paivittdin)

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT .
LAPIPAINOLEVYT (TASO 1 -3 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 1 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Taso 1 (3 mg péivittdin)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (TASO 2 — 6 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 1 mg jauhe, avattavat kapselit, Arachis hypogaea L:n (maapéhkinéin) siemenen rasvaton
jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisdltdd 1 mg maapahkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapédhkinén) siemenen
rasvattomana jauheena.

Yhteen 6 mg:n annokseen kuuluu 6 X 1 mg:n kapselia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

96 kapselia
16 annosta

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

Sekoita kapselin sisélté pehmeddn ruokaan ennen ottamista.
Al4 niele kapseleita.

Taso 2 (6 mg paivittdin)

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/003

13. ERANUMERO<, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia Taso 2 (6 mg péivittdin)

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT .
LAPIPAINOLEVYT (TASO 2 — 6 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 1 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Taso 2 (6 mg péivittdin)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (TASO 3 — 12 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 10 mg jauhe, avattavat kapselit
Palforzia 1 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapihkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 10 mg:n kapseli sisiltdd 10 mg maapahkinédproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapahkinén)
siemenen rasvattomana jauheena.

Yksi 1 mg:n kapseli sisdltdd 1 mg maapéhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapéhkinén)
siemenen rasvattomana jauheena.

Yhteen 12 mg:n annokseen kuuluu 1 x 10 mg:n kapseli + 2 x 1 mg:n kapselia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

48 kapselia (16 x 10 mg:n kapselia, 32 x 1 mg:n kapselia) )
16 annosta

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

Sekoita kapselin sisdltd pehmeéédn ruokaan ennen ottamista.
Al niele kapseleita.

Taso 3 (12 mg péivittdin)

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia Taso 3 (12 mg péivittdin)

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT
LAPIPAINOLEVYT (TASO 3 — 12 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 10 mg jauhe, avattavat kapselit
Palforzia 1 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Taso 3 (12 mg paivittiin)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (TASO 4 — 20 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisdltdd 20 mg maapéhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapdhkinin) siemenen
rasvattomana jauheena.

Yhteen 20 mg:n annokseen kuuluu 1 x 20 mg:n kapseli

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

16 kapselia
16 annosta

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

Sekoita kapselin sisélté pehmeddn ruokaan ennen ottamista.
Al4 niele kapseleita.

Taso 4 (20 mg paivittiin)

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/005

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia Taso 4 (20 mg péivittiin)

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT
LAPIPAINOLEVYT (TASO 4 — 20 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Taso 4 (20 mg péivittiin)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (TASO 5 — 40 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisdltdd 20 mg maapéhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapdhkinin) siemenen
rasvattomana jauheena.

Yhteen 40 mg:n annokseen kuuluu 2 x 20 mg:n kapselia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

32 kapselia
16 annosta

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

Sekoita kapselin sisélté pehmeddn ruokaan ennen ottamista.
Al4 niele kapseleita.

Taso 5 (40 mg paivittiin)

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/006

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia Taso 5 (40 mg péivittiin)

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT
LAPIPAINOLEVYT (TASO 5 — 40 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Taso 5 (40 mg péivittiin)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (TASO 6 — 80 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisdltdd 20 mg maapéhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapdhkinin) siemenen
rasvattomana jauheena.

Yhteen 80 mg:n annokseen kuuluu 4 x 20 mg:n kapselia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

64 kapselia
16 annosta

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

Sekoita kapselin sisélté pehmeddn ruokaan ennen ottamista.
Al4 niele kapseleita.

Taso 6 (80 mg paivittiin)

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/007

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia Taso 6 (80 mg paivittiin)

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT
LAPIPAINOLEVYT (TASO 6 — 80 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Taso 6 (80 mg péivittiin)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (TASO 7 — 120 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 100 mg jauhe, avattavat kapselit
Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapihkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 100 mg:n kapseli siséltdd 100 mg maapédhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapéhkinéin)
siemenen rasvattomana jauheena.

Yksi 20 mg:n kapseli sisdltdd 20 mg maapahkinédproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapahkinén)
siemenen rasvattomana jauheena.

Yhteen 120 mg:n annokseen kuuluu 1 x 100 mg:n kapseli + 1 x 20 mg:n kapseli

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

32 kapselia (16 x 100 mg:n kapselia, 16 x 20 mg:n kapselia)
16 annosta

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

Sekoita kapselin sisdltd pehmeéén ruokaan ennen ottamista.
Al niele kapseleita.

Taso 7 (120 mg paivittdin)

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/008

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia Taso 7 (120 mg paivittdin)

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT
LAPIPAINOLEVYT (TASO 7 — 120 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 100 mg jauhe, avattavat kapselit
Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Taso 7 (120 mg péivittéin)

51



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (TASO 8 — 160 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 100 mg jauhe, avattavat kapselit
Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapihkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 100 mg:n kapseli siséltdd 100 mg maapédhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapéhkinéin)
siemenen rasvattomana jauheena.

Yksi 20 mg:n kapseli sisdltdd 20 mg maapahkinédproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapahkinén)
siemenen rasvattomana jauheena.

Yhteen 160 mg:n annokseen kuuluu 1 x 100 mg:n kapseli + 3 x 20 mg:n kapselia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

64 kapselia (16 x 100 mg:n kapselia, 48 x 20 mg:n kapselia)
16 annosta

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

Sekoita kapselin sisdltd pehmeéédn ruokaan ennen ottamista.
Al niele kapseleita.

Taso 8 (160 mg paivittdin)

6. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/009

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia Taso 8 (160 mg péivittdin)

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT
LAPIPAINOLEVYT (TASO 8 — 160 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 100 mg jauhe, avattavat kapselit
Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Taso 8 (160 mg péivittdin)

54



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (TASO 9 — 200 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 100 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisdltdd 100 mg maapahkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapéhkinédn) siemenen
rasvattomana jauheena.

Yhteen 200 mg:n annokseen kuuluu 2 x 100 mg:n kapselia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

32 kapselia
16 annosta

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

Sekoita kapselin sisélté pehmeddn ruokaan ennen ottamista.
Al4 niele kapseleita.

Taso 9 (200 mg péivittéin)

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/011

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia Taso 9 (200 mg péivittdin)

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT
LAPIPAINOLEVYT (TASO 9 — 200 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 100 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Taso 9 (200 mg péivittdin)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (TASO 10 — 240 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 100 mg jauhe, avattavat kapselit
Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapihkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 100 mg:n kapseli siséltad 100 mg maapéahkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapéhkinéin)
siemenen rasvattomana jauheena.

Yksi 20 mg:n kapseli sisdltdd 20 mg maapahkinédproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapahkinén)
siemenen rasvattomana jauheena.

Yhteen 240 mg:n annokseen kuuluu 2 x 100 mg:n kapselia + 2 x 20 mg:n kapselia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, avattavat kapselit

64 kapselia (32 x 100 mg:n kapselia, 32 x 20 mg:n kapselia)
16 annosta

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

Sekoita kapselin sisdltd pehmeéédn ruokaan ennen ottamista.
Al niele kapseleita.

Taso 10 (240 mg péivittdin)

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 25°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1495/010

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia Taso 10 (240 mg péivittdin)

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT )
LAPIPAINOLEVYT (TASO 10 — 240 MG PAIVITTAIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 100 mg jauhe, avattavat kapselit
Palforzia 20 mg jauhe, avattavat kapselit
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Taso 10 (240 mg paivittdin)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
ULKOPAKKAUS (TASO 11 — 300 MG PAIVITTAIN / Yllipito)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Palforzia 300 mg jauhe, annospussi
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annospussi sisdltdd 300 mg maapdhkindproteiinia Arachis hypogaea L:n (maapahkinén)
siemenen rasvattomana jauheena.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe, annospussi

15 annospussia
30 annospussia

5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Suun kautta.
Sekoita annospussin siséltd pehmeédén ruokaan ennen antoa.

Taso 11 (300 mg paivittdin)
Yllapito

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 25°C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Palforzia Taso 11 (300 mg)
Palforzia 300 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
ANNOSPUSSIT (TASO 11 — 300 MG PAIVITTAIN / Yllipito)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA ANTOREITTI (-REITIT)

Palforzia 300 mg jauhe, annospussi
Arachis hypogaea L:n (maapéhkinin) siemenen rasvaton jauhe
Suun kautta

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Sekoita annospussin siséltd pehmeédédn ruokaan ennen ottamista.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5, SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

300 mg

6. MUUTA

63




B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

PALFORZIA 0,5 mg jauhe, avattavat kapselit
PALFORZIA 1 mg jauhe, avattavat kapselit
PALFORZIA 10 mg jauhe, avattavat kapselit
PALFORZIA 20 mg jauhe, avattavat kapselit
PALFORZIA 100 mg jauhe, avattavat kapselit
PALFORZIA 300 mg jauhe, annospussi
Arachis hypogaea L:n (maapihkinin) siemenen rasvaton jauhe

v Téhén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téllé tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin léiiikkeen ottamisen, silli se
sisdltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd PALFORZIA on ja mihin sité kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat PALFORZIA -valmistetta
Miten PALFORZIA-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

PALFORZIA-valmisteen siilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1.  Mitid PALFORZIA on ja mihin siti kiytetifin
PALFORZIA siséltdd maapahkindproteiinia, jonka ldhde on maapdhkinén rasvaton siemenjauhe. Se
kuuluu ruoka-allergeeneiksi kutsuttujen lddkevalmisteiden luokkaan. Ladke on tarkoitettu

maapahkinélle (Arachis hypogaea L.) allergisten henkil6iden hoitoon.

PALFORZIA on tarkoitettu 4—17-vuotiaille lapsille ja nuorille sekéd hoidon aikana aikuisidn
saavuttaville.

PALFORZIA vaikuttaa maapihkiniallergisiin henkildihin suurentamalla asteittain kehon kykyéa sietdd
pienid méiérid maapihkinié (sieddtyshoito). PALFORZIA voi auttaa lievittimién allergisen reaktion
vaikeusastetta, kun potilas on altistunut maapéhkinélle.

PALFORZIA ei tehoa mihink&én muihin pahkiné- tai ruoka-allergioihin.

Sinun pitdi jatkaa maapéhkindiden syonnin ehdotonta vilttdmisti PALFORZIA-valmisteen ottamisen
aikana.
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2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin otat PALFORZIA-valmistetta

Ali ota PALFORZIA-valmistetta:

- jos olet allerginen timén lddkkeen apuaineille (muille aineosille) (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on vaikea astma tai astma on huonossa hoitotasapainossa (l4dkérin arvion mukaan).

- jos sinulla on milloin tahansa ollut nielemisvaikeus tai pitkdin jatkuneita ruoansulatuselimiston
vaivoja.

- jos sinulla on milloin tahansa ollut vaikea syottdsolusairaus (lddkérin arvion mukaan).

- jos sinulla on ollut vaikea tai henked uhkaava allerginen yleisreaktio (anafylaksia) 60
vuorokauden kuluessa vilittdmaisti ennen hoidon aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskutele ldadkéarin kanssa ennen kuin otat PALFORZIA-valmistetta, ja kerro l4dékérille mahdollisista
sairauksistasi.

Ruokavaliossasi ei saa olla maapahkinéiti eikd mitddn ruokaa, joka sisdltdd maapahkindé, kun kaytét
PALFORZIA-valmistetta.

On térkedi tallentaa saamasi PALFOZIA-valmisteen erdinumero. Joka kerta saadessasi uuden
PALFORZIA-valmisteen pakkauksen, kirjoita muistiin sen pdivimééra ja erdnumero (joka 16ytyy
pakkauksen kyljestd sanan “Lot” jdlkeen) ja sdilytd tima tieto tallessa.

PALFORZIA ei ole tarkoitettu maapihkinéallergian oireiden hoitoon, etki saa ottaa
PALFORZIA-valmistetta allergisen reaktion yhteydessa.

Léékéri neuvoo, milloin on parasta aloittaa hoito. Se riippuu terveydentilastasi.

PALFORZIA sisdltdd ainetta, jolle maapdhkindallergiaa sairastavat potilaat reagoivat. PALFORZIA-
valmisteen aiheuttamia allergisia reaktioita saattaa esiintyd hoidon aikana. Reaktioita esiintyy
padasiassa ensimmadisten kahden tunnin kuluessa vélittomasti PALFORZIA -annoksen ottamisen
jilkeen, ja ne ovat tavallisesti lievid tai keskivaikeita, mutta voivat toisinaan olla vaikeita.

Lopeta PALFORZIA-valmisteen ottaminen ja hakeudu l4dkéarinhoitoon valittdmasti, jos sinulla
esiintyy mika tahansa seuraavista oireista:

- hengitysvaikeus

- puristava tai tdyteldisyyden tunne kurkussa tai nielussa

- nielemisvaikeus

- danen muutos

- huimaus tai pyorrytys ja ldhestyvén kaltoinkdymisen tunne

- vaikeat mahakrampit tai vatsakipu, oksentelu tai ripuli

- thon voimakas punehtuminen tai kutina

- astman tai minkd tahansa muun hengityssairauden paheneminen

- niréstys, nielemisvaikeus, kipu niellessd, maha- tai rintakipu, joka ei hdvié tai joka pahenee

Tietyt tilat/tilanteet tai tekijit voivat lisdtd allergisen reaktion todennikoisyyttd. Néitd ovat:
- Astman paheneminen

- Avoin haava tai muu vaurio suun tai ruokatorven limakalvolla

- Liikunnan harjoittaminen

- Kuuman kylvyn tai suihkun ottaminen

- Syva vidsymys tai univelka

- Naisilla kuukautisvuoto

- Tiettyjen kipulddkkeiden kuten aspiriinin tai ibuprofeenin kaytto
- Alkoholin kaytto

- Stressi

- PALFORZIA-valmisteen ottaminen tyhjdéan mahaan

- Sairaus, kuten vilustuminen tai flunssa tai muut virustaudit
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Vilttidksesi joidenkin néiden tekijoiden vaikutuksen sinun pitdé toimia seuraavasti. Viltettdvia
tekijoitd ovat muun muassa: litkkunnan harjoittaminen, kuuma kylpy tai suihku, alkoholin kéytt tai
tdmén lddkkeen ottaminen tyhjdén mahaan. Ks. kohdista ‘PALFORZIA ruuan, juoman ja alkoholin
kanssa’ ja ‘Annostusohjeet’ neuvoja siitd, miten menetell.

Kaikkien muiden yll4 mainittujen sairauksien tai tekijoiden suhteen: ota yhteys ladkériin neuvojen
saamiseksi, jos saat allergisia reaktioita niiden aikana.

Ladkari maarda sinulle adrenaliinia, jonka voit pistdd itse. Sinun on pidettdva se aina mukana siltd
varalta, ettd saat vaikean allergisen reaktion. Ladkari opettaa sinua tunnistamaan allergisen reaktion ja
opettaa, milloin ja miten adrenaliinia kaytetdéin. Keskustele ladkérin kanssa ja lue adrenaliinin

pakkausseloste, jos sinulla on kysyttavaa sen kaytosta.

Jos kéytdt adrenaliinia, 414 endd ota PALFORZIA-annoksia, vaan hakeudu valittomasti hoitoon
ensiapuun.

Maapihkini-siedédtyshoito PALFORZIA-valmisteen avulla kestéd kauan. Sietokykyd maapéhkinin
viahitellen suurennettaville pienille annoksille on osoitettu sen jilkeen, kun kaikki PALFORZIA-
valmisteen annoksen suurentamisen vaiheet on saatu paatokseen, ja vihintdan 3 kuukauden pituisen

yllépitohoidon jilkeen, ja paraneminen jatkuu ajan myota.

Sinun on otettava PALFORZIA joka péiva sen tarjoaman sietokyvyn vahvistumisen ylldpitimiseksi.
Annosten viliin jattdminen voi lisdté allergisten reaktioiden riskia.

PALFORZIA-hoito ei valttimatti toimi kaikilla potilailla.
Lapset ja nuoret

PALFORZIA on tarkoitettu iéltddn 4—17-vuotiaille lapsille ja nuorille seka hoidon aikana aikuisiin
saavuttaville.

Al4 anna titi lddkettd alle 4-vuotiaille lapsille, silli ei tiedetd, onko PALFORZIA turvallinen ja
tehokas téssd ikdryhméssa.

Muut lddikevalmisteet ja PALFORZIA
Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeit.
PALFORZIA ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

PALFORZIA-valmistetta ei saa sekoittaa nesteeseen (esim. veteen, maitoon, mehuun, keittoon tai
smoothieen).

Ali kiiytd alkoholia 2 tunnin ajan ennen PALFORZIA -valmisteen ottamista ja 2 tunnin ajan sen
jélkeen, silld se saattaa lisétd allergisen reaktion todennékoisyytta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Ali aloita PALFORZIA-hoitoa, jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksi tulemista.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkéariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.
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Ajaminen ja koneiden kaytto

PALFORZIA saattaa hieman vaikuttaa ajo-, pyordily- tai koneidenkéyttokykyysi. Ole varovainen 2
tunnin ajan otettuasi PALFORZIA-annoksen siltd varalta, ettd saat allergisen reaktion, joka vaikuttaa
ajo-, pyordily- tai koneidenkayttokykyysi. Odota, kunnes téllaisten allergisten reaktioiden kaikki oireet
ovat hdvinneet, ennen kuin ajat, pyorailet tai kdytit koneita.

3. Miten PALFORZIA-valmistetta otetaan

Ota téta l4dkettd juuri siten kuin 148kéri on méérédnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilté, jos olet epdvarma.

PALFORZIA-valmistetta médraavat 1adkérit, joilla on kokemusta allergian diagnoosista ja hoidosta
sekd allergisista reaktioista, mukaan lukien anafylaksia.

Miten minun on otettava PALFORZIA-valmistetta?

Annostus

PALFORZIA-hoidossa on 3 vaihetta: Aloitusvaiheen annoksen suurentaminen, annoksen edelleen
suurentaminen ja yllipito. Annostusvaiheet on saatettava paatokseen ladkarin maarddmassa
jarjestyksessd. Aloitusannoksen suurentamisen ja annoksen edelleen suurentamisen vaiheissa on
otettava tarkkoja PALFORZIA-valmisteen annoksia, jotka suurenevat véhitellen. Ylldpitovaiheessa
otetaan sama annos PALFORZIA-valmistetta joka paiva.

PALFORZIA on otettava joka pdiva sietokyvyn vahvistumisen ylldpitdmiseksi.

Kerro ladkarille jokaisen vastaanoton yhteydessé, jos tunnet olosi huonoksi tai jos astman
hoitotasapaino on mielestisi huonontunut.

Aloitusvaiheen annoksen suurentaminen

Saat ensimmaéiset PALFORZIA-annokset (aloitusvaiheen annoksen suurentaminen) ladkarin
vastaanotolla noin 4-5 tunnin aikana. Ensimmaéisend pdivéné annettava hoito on: 0,5 mg, 1 mg,
1,5 mg, 3 mg ja 6 mg PALFORZIA-valmistetta.

Annoksen edelleen suurentaminen

Jos siedit aloitusvaiheen annoksen suurentamisen, sinua pyydetdin palaamaan lddkéarin vastaanotolle
jonakin muuna péivéna (tavallisesti seuraavana pdivdnd) annoksen edelleen suurentamisen vaiheen
aloittamista varten.

Annoksen edelleen suurentamisvaihe koostuu 11:sta eri annostasosta aloittaen PALFORZIA 3 mg:sta
(taso 1) ja suurentamalla PALFORZIA 300 mg:aan (taso 11).
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Annoksen edelleen suurentamisen tasot on esitetty alla olevassa taulukossa:

Piivittiiinen annos Annostaso Annosmuoto
3mg taso 1 3 x 1 mg:n kapselia (punainen)
6 mg taso 2 6 x 1 mg:n kapselia (punainen)
12 mg taso 3 2 x 1 mg:n kapselia (punainen) ja
1 x 10 mg:n kapseli (sininen)
20 mg taso 4 1 X 20 mg:n kapseli (valkoinen)
40 mg taso 5 2 x 20 mg:n kapselia (valkoinen)
80 mg taso 6 4 x 20 mg:n kapselia (valkoinen)
120 mg taso 7 1 x 20 mg:n kapseli (valkoinen) ja
1 x 100 mg:n kapseli (punainen)
160 mg taso 8 3 x 20 mg:n kapselia (valkoinen) ja
1 x 100 mg:n kapseli (punainen)
200 mg taso 9 2 x 100 mg:n kapselia (punainen)
240 mg taso 10 2 x 20 mg:n kapselia (valkoinen) ja
2 x 100 mg:n kapselia (punainen)
300 mg taso 11 1 x 300 mg:n annospussi

Jokaisen annostason ensimmadinen annos annetaan sinulle 144kérin vastaanotolla kdydessasi. Jos siedét
uuden annostason ensimmaéisen annoksen, 1adkari pyytdd sinua jatkamaan sitd annosta joka paiva
kotona noin 2 viikon ajan.

Annoksen edelleen suurentamisen aikana palaat 1ddkarin vastaanotolle suurin piirtein joka toinen
viikko, jolloin hoitoasi arvioidaan edelleen suurentamisen uutta tasoa varten.

Kaikki 11 edelleen suurentamisen tasoa on kdytiavéa lapi ennen kuin voit aloittaa yllapitohoidon.
Kaikkien edelleen suurentamisen tasojen loppuun saattamiseen kuluu vahintdan 22 viikkoa.

Ylldpitoannostus

Jos kykenet sietdimién annoksen edelleen suurentamisvaiheen tason 11, ladkéri pyytdé sinua jatkamaan
PALFORZIA-valmisteen ottamista 300 mg:n annoksella joka péiva ylldpitohoitona.

Kiyttovalmiiksi saattaminen

PALFORZIA on saatavissa joko kapseleina tai annospusseina. Tyhjennd jauhe PALFORZIA-
kapseleista tai annospusseista.

Ali niele PALFORZIA-kapseleita.

Avaa péivittdinen annos PALFORZIA-valmistetta.

- Avaa kapseli (kapselit) vetimélld varovasti kapselin pdit eroon toisistaan pehmedd ruokaa
sisdltdvin kulhon ylli ja tyhjennd jauhe kulhoon pyorittdmalla kapselin kumpaakin paéta
etusormen ja peukalon vilissd. Napauta kummankin puoliskon pddtd varmistaaksesi, ettd kaikki
jauhe on tyhjentynyt.

- Avaa annospussi leikkaamalla tai repdisemalld varovasti pussin yldosaan merkittyd viivaa
pitkin. K&dnna annospussi yldsalaisin pehmedd ruokaa sisdltdvéan kulhon yll4 ja napauta pussia
varmistaaksesi, ettd kaikki jauhe on tyhjentynyt.

Tyhjennd PALFORZIA-valmisteen suun kautta otettavan jauheen koko annos pieneen maaréan
pehmedi ruokaa, jolle et ole allerginen, esim. hedelmépyreeseen, jogurttiin tai riisipuuroon. Varmista,
ettet ole allerginen ruoalle, johon sekoitat ladkkeen.

Sekoittamiseen kaytettdvan ruoan on oltava viiledd eikd huoneenlampdistd lampimampaa.

Sekoita hyvin.
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Kéyta juuri tarvittava méaédrd ruokaa PALFORZIA-valmisteen sekoittamista varten niin, ettd voit syoda
kaiken muutamalla lusikallisella koko annoksen ottamiseksi.

Ota PALFORZIA vilittdmasti ruokaan sekoittamisen jdlkeen. Tarvittaessa voit kuitenkin sekoittaa
PALFORZIA-valmisteen ruokaan ja pitdd sen jadkaapissa enintddn 8 tunnin ajan ennen ottamista. Jos
sitd ei ole otettu 8 tunnin kuluessa, hiviti se ja valmista uusi annos.

Kisittelyohjeet

Al hengiti PALFORZIA-jauhetta, sillii se voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia (astman pahenemisen) tai
allergisen reaktion.

Pese kddet heti PALFORZIA-kapseleiden tai annospussien késittelyn jélkeen.

Kun 144kéri on kertonut sinulle, ettd annoksen edelleen suurentamisen taso on saatettu loppuun, sinun
on hivitettdva kaikki jéljelld olevat kapselit tai annospussit avaamastasi pakkauksesta (ks. kohta 5)
ennen kuin aloitat uuden annostason. Tadma koskee myos kaikkia kunkin pakkauksen sisdltaimid
lisdannoksia, ellei niité ole kaytetty.

Annostusohjeet

Ota PALFORZIA suurin piirtein samaan aikaan joka pdivi ruoan kanssa, mieluiten osana ilta-ateriaa.
Al4 ota tita lddkettd tyhjddn mahaan.

Al4 ota PALFORZIA-valmistetta kotona niini pdivini, jolloin kiyt ldskérin vastaanotolla tarkistusta
varten, silld 144kéri antaa sinulle PALFORZIA-valmisteen ndiné paivind.

Lapsille kunkin PALFORZIA-annoksen antaa aikuinen, ja lapsia on seurattava noin 1 tunnin ajan
annon jilkeen allergisen reaktion oireiden varalta.

Al4 ota 2 tunnin aikana valittdmésti ennen nukkumaan menoa.

Ald mene kuumaan kylpyyn tai suihkuun vilittémisti ennen PALFORZIA-valmisteen ottamista, liki
3 tuntiin ottamisen jéilkeen.

Al harjoita liikuntaa vilittdmisti ennen PALFORZIA-valmisteen ottamista, dliki 3 tuntiin ottamisen
jélkeen.

Jos olet harjoittanut litkuntaa tai mennyt kuumaan kylpyyn tai suihkuun ja sinulla on kuuma, tai
hikoilet ja sydén lyo tihedén, dla ota PALFORZIA-valmistetta, ennen kuin olosi on viilentynyt ja

syddmen lyontitiheys (syke) on laskenut normaalille tasolle.

Al ota piivissi enempii kuin oma yksildllinen kokonaisvuorokausiannoksesi meneilldéin olevan
annostasosi mukaan PALFORZIA-valmistetta.

Jos otat enemmiin PALFORZIA-valmistetta kuin sinun pitisi

Suuremman kuin suositellun méiarin PALFORZIA-valmistetta ottaminen lisdd allergisten reaktioiden
riskié.

Vaikeiden reaktioiden ilmaantuessa, kuten nielemisvaikeus, hengitysvaikeus, ddnen muutokset tai
tayteldisyyden tunne nielussa, hoida reaktio pistdmaéll4 itse adrenaliinia lddkérin antamien ohjeiden
mukaisesti ja ota heti yhteys l4dkariin.
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Jos unohdat ottaa PALFORZIA-valmisteen
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

PALFORZIA-annosten unohtumisella saatetaan menettdd sinulle kehittynyt sietokyky maapéhkinille
jase voi lisatd allergisten reaktioiden riskia.

Jos unohdat ottaa PALFORZIA-annoksesi 1-2 perdkkédisend pdivénd, ota seuraava annos normaalin
aikataulun mukaisesti seuraavana paivana.

Jos unohdat PALFORZIA-annoksesi 3 tai useamman paivén ajan perdkkéin tai pitempéén, lopeta
PALFORZIA-valmisteen kdytto ja ota yhteys lddkériin ohjeiden saamiseksi hoitosi uudelleen
aloittamista varten.

Jos lopetat PALFORZIA-valmisteen oton

PALFORZIA-valmisteen ottamisen lopettamisella saatetaan menettidd sinulle kehittynyt sietokyky
maapéhkinélle ja se voi lisété allergisten reaktioiden riskia.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny 1ddkérin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tarkeit haittavaikutukset

PALFORZIA voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita, jotka saattavat olla hengenvaarallisia. Jos
sinulla esiintyy mité tahansa seuraavista oireista, lopeta PALFORZIA-valmisteen kdyttd, hoida reaktio
ladkariltd aikaisemmin saatujen ohjeiden mukaisesti ja ota sen jalkeen vélittomaésti yhteys ladkariin.

- Hengitysvaikeus

- Puristava tai tdyteldisyyden tunne kurkussa tai nielussa

- Nielemis- tai puhumisvaikeus

- Adnen muutokset

- Huimaus tai pyortyminen

- Vaikeat mahakrampit, oksentelu tai ripuli

- Ihon vaikea punoitus tai kutina

PALFORZIA voi aiheuttaa mahan ja ruoansulatuskanavan ongelmia, mukaan lukien eosinofiilinen
ruokatorven tulehdus. Tdma on sairaus, joka vaikuttaa suun ja mahan viliseen kanavaan, ja jota
esiintyy enintdén yhdelld henkil61ld 1 000:sta. Eosinofiilisen ruokatorven tulehduksen oireita voivat
olla:

- Nielemisvaikeus

- Nieluun juuttuva ruoka

- Polttava tunne rinnassa, suussa tai niclussa

- Ruokatorviroyhtaily

Jos sinulla on néité oireita pitkddn, ota yhteys l4édkariin.
Muut haittavaikutukset

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd enintdéin yhdelld henkil6l1d 10:std)
- Puristava tunne nielussa

- Oksentelu

- Mahavaiva tai vatsanvianteet

- Huonovointisuus
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- Allergiset reaktiot (lievat tai keskivaikeat)

- Yska

- Aivastelu

- Nielun érsytys

- Mahakipu

- Suun pistely tai kutina suussa ja suuta ymparoivalla alueella
- Nokkosrokko

- Thon kutina

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkil6114 100:sta)
- Hengitysvaikeus

- Allergiset reaktiot (vaikeat)

- Hengityksen pihina

Allergisia reaktioita saattaa esiintyé kehon eri alueilla seuraavasti:

- Thoon liittyvét: nokkosihottuma, ihon punoitus tai kutina, kasvojen turvotus, ihottuma

- Hengitykseen liittyvit: hengitysvaikeus, hengityksen pihind, yska, puristava tunne kurkussa tai
nielussa, nuha, nielun drsytys

- Mahaan liittyvit: mahakipu, pahoinvointi, oksentelu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. PALFORZIA-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ali kiyta titd l4dkettd pakkauksessa ja lipipainolevyssi tai annospussissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen (EXP). Viimeinen kéyttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Sailyta alle 25°C.

Ali kiyti titi l4dkettd, jos huomaat kovia jauhepaakkuja, jotka eivit helposti hajoa, tai jos jauhe on
varjaytynyt.

Ladkkeitd ei pidd havittia talousjétteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien lddkkeiden havittdmisestd
apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitd PALFORZIA sisiltia

Vaikuttava aine on maapahkindproteiini, jonka alkuldhde on maapéhkindn (Arachis hypogaea L.)
rasvaton siemenjauhe.
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Muut aineet ovat:

PALFORZIA 0.5 mg. 1 mg. 10 mg ja 20 mg jauhe, avattavat kapselit

Osittain esigelatinoitu maissitarkkelys, hienokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi,

magnesiumstearaatti

PALFORZIA 100 mg jauhe, avattavat kapselit

Hienokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti

PALFORZIA 300 mg jauhe, annospussi

Hienokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai beesinvérinen jauhe avattavassa kapselissa tai annospussissa.

Aloitusvaiheen annoksen suurentaminen (ks. kohta 3)

Yksi pakkaus sisdltdd 13 kapselia viidessi kerta-annosldpipakkauksessa:

- 0,5mg (1 % 0,5 mg:n kapseli)

- 1 mg (1 x 1 mg:n kapseli)

- 1,5mg (1 x 0,5 mg:mn kapseli ja 1 x 1 mg:n kapseli)

- 3 mg (3 x 1 mg:n kapselia)
- 6 mg (6 x 1 mg:n kapselia)

Annoksen edelleen suurentamisen vaihe (ks. kohta 3)

Nimi / kapselin tai annospussin
vahvuus

Pakkausten sisiilto annostason mukaan (péaivittiinen
annos)

PALFORZIA 1 mg
jauhe, avattavat kapselit

Taso 1 (3 mg péivittiin):

48 kapselia ldpipainopakkauksissa

16 annosta (yksi ldpipainopakkauksen kolo siséltdd 3 x 1
mg:n kapselia).

Taso 2 (6 mg paivittiin):

96 kapselia ldpipainopakkauksissa

16 annosta (yksi lapipainopakkauksen kolo siséltdd 6 x 1
mg:n kapselia.

PALFORZIA10 mg
PALFORZIA 1 mg
jauhe, avattavat kapselit

Taso 3 (12 mg piivittiin):

48 kapselia lapipainopakkauksissa

16 annosta (yksi lapipainopakkauksen kolo siséltdd 1 x 10
mg:n kapselin + 2 X 1 mg:n kapselia.
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Nimi / kapselin tai annospussin
vahvuus

Pakkausten sisilto annostason mukaan (péivittiinen
annos)

PALFORZIA 20 mg
jauhe, avattavat kapselit

Taso 4 (20 mg paivittiin):

16 kapselia ldpipainopakkauksissa

16 annosta (yksi lédpipainopakkauksen kolo siséltdd 1 x 20
mg:n kapselin.

Taso 5 (40 mg piivittiin):

32 kapselia lapipainopakkauksissa

16 annosta (yksi ldpipainopakkauksen kolo sisdltdd 2 x 20
mg:n kapselia.

Taso 6 (80 mg paivittiin):

64 kapselia ldpipainopakkauksissa

16 annosta (yksi lédpipainopakkauksen kolo siséltdd 4 x 20
mg:n kapselia).

PALFORZIA 100 mg
jauhe, avattavat kapselit

Taso 9 (200 mg piivittiiin):

32 kapselia lapipainopakkauksissa

16 annosta (yksi ldpipainopakkauksen kolo sisdltdd 2 x 100
mg:n kapselia.

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg
jauhe, avattavat kapselit

Taso 7 (120 mg péivittiin):

32 kapselia ldapipainopakkauksissa

16 annosta (yksi lapipainopakkauksen kolo sisdltdd 1 x 100
mg:n kapselin + 1 x 20 mg:n kapselin.

Taso 8 (160 mg piivittiin):

64 kapselia lapipainopakkauksissa

16 annosta (yksi lédpipainopakkauksen kolo siséltdd 1 x 100
mg:n kapselin + 3 % 20 mg:n kapselia.

Taso 10 (240 mg piivittiin):

64 kapselia ldpipainopakkauksissa

16 annosta (yksi lapipainopakkauksen kolo siséltdd 2 x 100
mg:n kapselia + 2 x 20 mg:n kapselia.

PALFORZIA 300 mg
jauhe, annospussi

Taso 11 (300 mg péivittiin):
15 annospussia (300 mg:n annospussi)

Ylldpitoannostus (ks. kohta 3)

Yksi pakkaus siséltdd 30 x 300 mg:n annospussia.

Myyntiluvan haltija

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

Block B

The Crescent Building
Northwood Crescent,
Northwood, Dublin 9
D09 C6X8

Irlanti
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Valmistaja
Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus

Stamullen
Co Meath
Irlanti

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Tel: +353 (0)1 5827964

Buarapus

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Hpnangus

Ten.: +353 (0)1 5827964

Ceska republika

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irsko

Tel: +353 (0)1 5827964

Danmark

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irland

TIf: +45 80 711821

Lietuva

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Airija

Tel: +353 (0)1 5827964

Luxembourg/Luxemburg
Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlande/Irland

Tél/Tel: +353 (0)1 5827964

Magyarorszag

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

frorszag

Tel.: +353 (0)1 5827964

Malta

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

L-Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964



Deutschland

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

80807 Miinchen

Deutschland

Tel: +49 (0)800 00 09 897

Eesti

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

lirimaa

Tel: +353 (0)1 5827964

EA\raoa

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Iphavdia

TnA: +353 (0)1 5827964

Espaiia

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

France

Aimmune Therapeutics France S.A.S
34-40 Rue Guynemer

92130 Issy-les-Moulineaux

France

Tel: +33 (0)805 542 377

Nederland

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

lerland

Tel: +353 (0)1 5827964

Norge

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irland

TIf: +47 800 60000

Osterreich

Aimmune Therapeutics Germany GmbH
Mies-van-der-Rohe-Stral3e 6

80807 Miinchen

Deutschland

Tel: +43 (0)800 017821

Polska

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 5827964

Portugal

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964



Hrvatska

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irska

Tel: +353 (0)1 5827964

Ireland

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Ireland

Tel: (+353) 1800 816563

Island

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

frland

Simi: +353 (0)1 5827964

Italia

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

Kvnpog

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Iphavéia

TnA: +353 (0)1 5827964

Roménia

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenija

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irska

Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenska republika

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

frsko

Tel: +353 (0)1 5827964

Suomi/Finland

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanti

Puh/Tel: +358 (0)800 916192

Sverige

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irland

Tel: +46 (0)200 890 147



Latvija

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent,

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irija

Tel: +353 (0)1 5827964

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonldhteet

United Kingdom (Northern Ireland)
Aimmune Therapeutics UK Ltd.

10 Eastbourne Terrace

London, W2 6LG

United Kingdom

Tel: +44 (0)800 0487 217

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu
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