VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um Oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

PALFORZIA 0,5 mg duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna
PALFORZIA 1 mg duft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
PALFORZIA 10 mg duft til inntdku 1 hylkjum sem a ad opna
PALFORZIA 20 mg duft til inntdku i hylkjum sem 4 ad opna
PALFORZIA 100 mg duft til inntéku 1 hylkjum sem & ad opna
PALFORZIA 300 mg duft til inntdku 1 skammtapoka

2. INNIHALDSLYSING

PALFORZIA 0.5 mg duft til inntdku i hylkjum sem 4 ad opna

Hvert hylki inniheldur 0,5 mg af jarOhnetuprotini sem fitusneytt duft Gr frei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

PALFORZIA 1 mg duft til inntdku i hylkjum sem 4 ad opna

Hvert hylki inniheldur 1 mg af jardhnetuprétini sem fitusneytt duft ur frei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

PALFORZIA 10 mg duft til inntéku i hylkjum sem 4 a0 opna

Hvert hylki inniheldur 10 mg af jarOhnetuprotini sem fitusneytt duft ur fraei Arachis hypogaea L.
(jar®hnetum).

PALFORZIA 20 mg duft til inntéku i hylkjum sem 4 a0 opna

Hvert hylki inniheldur 20 mg af jarOhnetuprotini sem fitusneytt duft ur fraei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

PALFORZIA 100 mg duft til inntoku i hylkjum sem 4 ad opna

Hvert hylki inniheldur 100 mg af jardhnetuprétini sem fitusneytt duft ur freei Arachis hypogaea L.
(jar®hnetum).

PALFORZIA 300 mg duft til inntéku i skammtapoka

Hver skammtapoki inniheldur 300 mg af jarhnetuprotini sem fitusneytt duft ar freei Arachis hypogaea
L. (jardhnetum).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.



3.  LYFJAFORM
Hyvitt eda drapplitad duft til inntdku 1 hylkjum sem a ad opna eda skammtapoka.

PALFORZIA 0,5 mg duft til inntéku i hylkjum sem 4 ad opna

Duft til inntéku 1 hvitum égegnsajum horoum hylkjum (16 x 6 mm)

PALFORZIA 1 mg duft til inntdku i hylkjum sem 4 ad opna

Duft til inntéku i raudum o6gegnsajum hérdum hylkjum (16 x 6 mm)

PALFORZIA 10 mg duft til inntéku i hylkjum sem a a0 opna

Duft til inntoku 1 blaum 6gegnsaejum hordum hylkjum (23 x 9 mm)

PALFORZIA 20 mg duft til inntéku i hylkjum sem a a0 opna

Duft til inntéku 1 hvitum égegnsajum horoum hylkjum (23 x 9 mm)

PALFORZIA 100 mg duft til inntéku i hylkjum sem 4 a0 opna

Duft til inntéku i raudum o6gegnsajum hérdum hylkjum (23 x 9 mm)

PALFORZIA 300 mg duft til inntéku i skammtapoka

Duft til inntoku

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

PALFORZIA er tlad til ad medhondla sjuklinga 4 aldrinum 1 til 17 ara med stadfesta greiningu a
jardhnetuofneemi. PALFORZIA ma nota 4fram handa sjuklingum sem eru 18 ara og eldri.

PALFORZIA skal nota samhlida jarohnetufriu mataraeoi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfido skal gefid undir umsjon heilbrigdisstarfsmanns sem er heefur til ad greina og medhondla
ofnamissjukdoma.

Gefa skal upphaflega skammtaaukningu og fyrsta skammtinn i hverri nyrri haeekkun skammtastigs innan
heilbrigdisstofnunar/leeknastofu par sem unnt er ad medhondla ofnaemisvidbrogd sem geta reynst

alvarleg.

Naudsynlegt er ad sjuklingur hafi &vallt adrenalin tiltekt sem hann getur sprautad sig med sjalfur
(epinefrin) hveneer sem er.

Skammtar

Meoferd med PALFORZIA er gefin i 3 skrefum sem framkveaemd eru i r60: upphafleg skammtaaukning,
hakkun skammtastigs og vidhaldsstig.



A hverju skammtastigi medan a4 hakkun skammtastigs stendur eiga skammtar sem gefnir eru 4
leeknastofu og heima vera ur sému lotu til ad koma i veg fyrir breytilegt virknibil (sja kafla 4.4).

Skammtautfeerslur fyrir hverja skommtun er ad finna i toflu 1, toflu 2, toflu 3, t6flu 4 og téflu 5.

Telja ma a0 skammtastig polist ef adeins verdur vart vid skammvinn einkenni sem kalla annad hvort
ekki & leknisfreedilegt inngrip/medferd eda 1 litlum meeli.

Upphaflegt skammtaaukningarskref
Upphafleg skammtaaukning er gefin & einum degi undir umsjon heilbrigdisstarfsmanns innan
heilbrigdisstofnunar/leeknastofu par sem unnt er a0 medhdndla ofneemisvidbrogd sem geta reynst

alvarleg, p.m.t. bradaofnemi.

Upphafleg skammtaaukning er gefin i videigandi r6d 4 einum degi, par sem byrjad er 4 0,5 mg og endad

4 3 mg fyrir 1 til 3 ara sjiklinga og 4 6 mg fyrir 4 til 17 ara sjuklinga (sja toflur 1 og 2).

Tafla 1: Skammtur og hylKki fyrir upphafleg skammtaaukningu fyrir 1 til 3 ara sjuklinga

Skammtur HylKki fyrir hvern skammt
0,5 mg 1 x 0,5 mg hylki
1 mg 1 x 1 mg hylki
1,5 mg 1 x 0,5 mg hylki + 1 x 1 mg hylki
3 mg 3 x 1 mg hylki
Tafla 2: Skammtur og hylki fyrir upphafleg skammtaaukningu fyrir 4 til 17 ara sjuklinga
Skammtur Hylki fyrir hvern skammt
0,5 mg 1 x 0,5 mg hylki
1 mg 1 x 1 mg hylki
1,5 mg 1 x 0,5 mg hylki + 1 x 1 mg hylki
3mg 3 x 1 mg hylki
6 mg 6 x 1 mg hylki

Sama upphaflega skammtaaukninga azetlunin er notud fyrir 1 til 3 ara sjuklinga og fyrir 4 til 17 ara
sjuklinga.

20 til 30 minatna eftirlitstimabil parf ad lida fra einum skammti til annars.
Ekki skal sleppa neinum skammtastigum.

Fylgjast skal med sjuklingum eftir sidasta skammtinn i a.m.k. 60 minttur 40ur en ohzett er ad utskrifa
hann.

Heetta parf notkun PALFORZIA ef vart verdur vid einkenni sem kalla & laeknisfraedilegt inngrip (t.d.
notkun adrenalins) vid hvada skammt sem er medan a4 upphaflegri skammtaaukningu stendur.

Sjuklingar sem pola a.m.k. stakan 1 mg skammt (1 til 3 4ra) eda a.m.k. stakan 3 mg skammt (4 til 17
ara) af PALFORZIA medan & upphaflegri skammtaaukningu stendur purfa leita aftur til
heilbrigdisstofnunar/leeknastofu til ad hefja heekkun skammtastigs.

Ef unnt er skal hefja hackkun skammtastigs daginn eftir upphaflega skammtaaukningu.

Ef sjuklingur getur ekki hafid hakkun skammtastigs innan 4 daga skal endurtaka upphaflega
skammtaaukningu par sem heilbrigdispjonusta er veitt.

Skref til heekkunar skammtastigs

Naudsynlegt er a0 ljuka upphaflegri skammtaaukningu adur en haekkun skammtastigs er hafin.
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Sjuklingar 1 til 3 4ra
Heekkun skammtastigs felur i sér 12 skammtastig og htin er hafin med 1 mg skammti (stig 0) og heekkud
ad stigi 11 (sja toflu 3).

Heakkun skammtastigs felur i sér 11 skammtastig og htn er hafin med 3 mg skammti (stig 1) og hakkud
ad stigi 11 (sja toflu 4).

Fyrsti skammtur hverrar nyrrar hakkunar skammtastigs er gefin undir umsjon heilbrigdisstarfsmanns
innan heilbrigdisstofnunar/lacknastofu par sem unnt er ad medhondla ofnaemisvidbrogo sem geta reynst
alvarleg, p.m.t. bradaofnaemi. Hafa skal eftirlit med sjiklingum i am.k. 60 minutur eftir gjof fyrsta
skammts nyrrar haeekkunar skammtastigs par til 6haett er a0 utskrifa pa.

Ef sjuklingurinn polir fyrsta skammtinn af haekkudu skammtastigi méa hann halda afram ad nota pad
skammtastig heima vid.

Gefa skal 61l skammtastig 1 toflum 3 og 4 1 réttri 160 med 2 vikna millibili ef pau polast. Ekki skal sleppa
neinum skammtastigum. Sjuklingar mega ekki gangast hradar undir haekkun skammtastigs en synt er i

toflum 3 og 4.

Tafla 3: Utfersla dagsskammta fyrir haekkun skammtastigs hj 1 til 3 dra sjiklingum

Skammta- Heildar Skammtalengd
stig dags-skammtur | Fyrirkomulag skammta (litur hylkja) (vikur)
0 1 mg 1 x 1 mg hylki (rautt) 2
1 3 mg 3 x 1 mg hylki (raud) 2
2 6 mg 6 x 1 mg hylki (raud) 2
3 12 mg 2 x 1 mg hylki (raud) 2
1 x 10 mg hylki (blatt)
4 20 mg 1 x 20 mg hylki (hvitt) 2
5 40 mg 2 x 20 mg hylki (hvit) 2
6 80 mg 4 x 20 mg hylki (hvit) 2
7 120 mg 1 x 20 mg hylki (hvitt) 2
1 x 100 mg hylki (rautt)
8 160 mg 3 x 20 mg hylki (hvit) 2
1 x 100 mg hylki (rautt)
9 200 mg 2 x 100 mg hylki (raud) 2
10 240 mg 2 x 20 mg hylki (hvit) 2
2 x 100 mg hylki (raud)
11 300 mg 1 x 300 mg skammtapoki 2




Tafla 4: Utfzersla dagsskammta fyrir hzekkun skammtastigs hj4 4 til 17 dra sjuklingum
Skammta- Heildar Skammtalengd
stig dags-skammtur | Fyrirkomulag skammta (litur hylkja) (vikur)
1 3 mg 3 x 1 mg hylki (rautt) 2
2 6 mg 6 x 1 mg hylki (raud) 2
3 12 mg 2 x 1 mg hylki (raud) 2
1 x 10 mg hylki (blatt)
4 20 mg 1 x 20 mg hylki (hvitt) 2
5 40 mg 2 x 20 mg hylki (hvit) 2
6 80 mg 4 x 20 mg hylki (hvit) 2
7 120 mg 1 x 20 mg hylki (hvitt) 2
1 x 100 mg hylki (rautt)
8 160 mg 3 x 20 mg hylki (hvit) 2
1 x 100 mg hylki (rautt)
9 200 mg 2 x 100 mg hylki (raud) 2
10 240 mg 2 x 20 mg hylki (hvit) 2
2 x 100 mg hylki (raud)
11 300 mg 1 x 300 mg skammtapoki 2

Ekki skal taka meira en einn skammt & dag. Gefa skal sjuklingum fyrirmeli um a0 taka ekki skammt
heima vid sama daginn og skammtur er tekinn & heilbrigdisstofnuninni/leeknastofunni.

Tryggja skal a0 sjuklingar séu adeins med eitt skammtastig til umrada hverju sinni.

fhuga skal ad breyta eda haetta notkun skammta hja sjuklingum sem pola ekki haekkun skammtastigs
eins og lyst er i toflum 3 og 4 (sja Leidbeiningar um breytingar a skommtum).

Vidhaldsmedferd
Ljuka parf 6llum skammtastigum sem falla undir haekkun skammtastigs adur en vidhaldsstig er hafid.
Skammturinn af PALFORZIA 4 viohaldsstigi er 300 mg & dag.

Tafla 5: Utfaersla dagsskammta fyrir vidhaldsstig

Heildar
Fyrirkomulag skammta dagsskammtur
1 x 300 mg skammtapoki 300 mg

borf er 4 daglegu viohaldsstigi til ad vidhalda poli og kliniskum ahrifum PALFORZIA.

Upplysingar um verkun liggja na fyrir um allt ad 24 manada medferd med PALFORZIA fyrir 4 til 17
ara. Ekki er hagt a0 veita radleggingar um lengd meodferdar lengur en 24 manudi.

Upplysingar um verkun liggja nua fyrir um allt a0 12 manada medferd med PALFORZIA fyrir 1 til 3 ara.
Ekki er haegt ad veita radleggingar um lengd medferdar lengur en 12 manudi.

St verkun sem hefur verid nad mun liklega ekki vidhaldast eftir stodvun medferdar.

Ef medferd med PALFORZIA er heett purfa sjuklingar ad halda afram ad hafa adrenalin avallt medferdis
til ad sprauta sig med sjalfir.

Leidbeiningar um breytingar a skommtum

Ekki er videigandi ad breyta skommtum medan 4 upphaflegri skammtaaukningu stendur.



borf getur verid 4 timabundinni breytingu skammta af PALFORZIA hja sjuklingum sem fa
ofnaemisvidbrogd medan a hakkun skammtastigs eda vidhaldsstigi stendur, eda eftir pvi sem hentar i
tengslum vio umonnun sjuklinga. Ofnemisviobrogo, p.m.t. vidbrogd i meltingarfaerum, sem eru slem,
endurtekin, opaegileg eda vara lengur en 90 mintitur medan 4 haekkun skammtastigs eda viohaldsstigi
stendur skal medhondla a virkan hatt med pvi ad breyta skommtum. Taka skal akvordun um besta
urredio fyrir hvern sjukling fyrir sig byggt a klinisku mati. betta getur falid i sér a0 vidhalda
skammtastigi lengur en 2 vikur, eda minnka eda hatta notkun skammta af PALFORZIA.

Viobrégd pegar nokkrir skammtar falla nidur i oo
Ef skammtar af PALFORZIA falla nidur getur pad valdid verulegri ahettu fyrir sjuklinga vegna
hugsanlegrar skerdingar &4 afnemingu. Nota skal leidbeiningarnar 1 toflu 6 til ad bregdast vio pvi pegar

skammtar falla nidur.

Tafla 6: Vidobrogd pegar nokkrir skammtar falla nidur i r60
Nokkrir skammtar falla

nidur i roo Viobrogo
1 til 2 dagar Sjuklingar mega hefja medferd 4 ny af sama skammtastigi heima vid.
3 til 4 dagar Sjuklingar mega hefja medferd & ny af sama skammtastigi undir

umsjon leeknis innan heilbrigdisstofnunar/leeknastofu, byggt &
leeknisfreedilegu mati.

5 til 14 dagar Sjuklingar mega hefja haekkun skammtastigs 4 ny med PALFORZIA
undir umsjon laknis a stad par sem heilbrigdispjonusta er veitt med
skammti sem nemur 50% eda minna af sidasta skammti sem poldist.
Meira en 14 dagar Meta skal medferdarheldni sjuklings og ihuga ad hefja hakkun
skammtastigs 4 ny med 3 mg med umsjon 4 stad par sem
heilbrigdispjonusta er veitt eda hatta medferd alveg.

Eftir ad skammtur hefur verid minnkadur vegna pess ad skammtar hafa fallid nidur skal hefja hackkun
skammtastigs 4 ny eins og lyst er 1 toflum 3 og 4.

Sérstakir sjuklingahdpar
Aldradir

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun PALFORZIA meoferdar sem hafin er hja sjuklingum
eldri en 17 ara.

Born

Ekki hefur verid synt fram & oOryggi og verkun meodferdar med PALFORZIA hja bérnum med
jardhnetuofneemi yngri en 1 ars. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Taka skal duftid inn eftir ad pvi hefur verid blandad vid mjuka fedu sem hentar vidkomandi
aldursflokki.

Ekki skal innbyrda hylkin. Fordast skal ad anda inn duftinu.

Til pess ad tama hvert hylki af innihaldi pess skal toga varlega i bada enda hylkisins og rulla pvi varlega
milli pumalfingurs og annars fingurs. Opna skal skammtapoka med pvi ad klippa eda rifa varlega
medfram linunni.

Tema skal allan skammtinn af PALFORZIA duftinu & litid magn fedu, sem nemur nokkrum
matskeidum, sem er a halffostu formi, kaeld eda vid stofuhita (t.d. avaxtamauk, jogurt, hrisgrjonagraut)
og blanda vel. Ekki ma nota vokva (t.d. mjolk, vatn, safa).
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bvo skal hendurnar tafarlaust eftir medhondlun hylkja eda skammtapoka med PALFORZIA.

Hvern skammt sem tekinn er heima vid skal taka med maltid nokkurn veginn 4 sama tima 4 hverjum
degi og helst a0 kvoldi til. Ekki skal taka Palforzia 4 toman maga eda eftir ad fastad er.

Ekki skal neyta afengis 1 2 klst. fyrir eda 2 klst. eftir skdmmtun (sja kafla 4.4, toflu 7).
Ekki skal taka PALFORZIA seinna en 2 klst. fyrir svefn.
4.3 Frabendingar

Nuverandi astmi sem er slemur eda ekki nast stjorn a (sja kafla 5.1)

Saga um garna- og ristilbolgu af voldum matarproétina seinustu 12 manudi

(a4 vio sjuklinga 1-3 ara, sja kafla 5.1)

Saga um vanprif (4 vi0 um sjuklinga 1-3 ara, sja kafla 5.1)

Saga um eda nuverandi raudkyrningabolga i vélinda; Annar raudkyrningasjukdémur i

meltingarferum;  langvinnur, endurkominn eda slemur vélindabakfledissjikdomur;

kyngingartregda

. Saga um eda nuverandi, slemur mastfrumukvilli

. Alvarlegt eda lifshettulegt bradaofnemi 4 sidustu 60 dogum adur en medferd er hafin meod
PALFORZIA.

. Ofnemi fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vio notkun

PALFORZIA er ekki ®tlad og veitir ekki tafarlausan bata ofnemiseinkenna. bvi skal ekki notad lyfid
til neydarmedferdar vid ofnemisvidbrogoum, p.m.t. bradaofnaemi.

Sjuklingar skulu ekki ad vera med virkt mas, sleman Omedhdndladan ofnemissjuikdom
(t.d. ofneemishtidbdlgu eda exem), virkan (flare) ofnemissjikdom eda grunadan vidbotarsjukdom adur
en medferd er hafin.

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Adrenalin

Avisa parf sjiklingum sem fa lyfid adrenalini sem peir geta sprautad sig med sjalfir. Gefa parf
sjuklingum fyrirmeeli um ad vera avallt med adrenalin tiltaekt sem peir geta sprautad sig med sjalfir.
Gefa parf sjuklingum og umonnunaradilum fyrirmeeli svo peir pekki teikn og einkenni
ofna@misvidbragda og kunni ad nota adrenalin sem sjuklingur getur sprautad sig med sjalfur & réttan hatt.
Gefa parf sjuklingum fyrirmaeli um ad leita tafarlaust leeknishjalpar vio notkun pess og ad hatta medferd
par til peir hafa gengist undir l&eknismat.

PALFORZIA hentar hugsanlega ekki sjuklingum sem taka lyf sem kunna ad hamla eda efla ahrif
adrenalins (sja frekari upplysingar i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir adrenalin).

Utbreidd ofnemisvidbrogd, b.m.t. bradaofnemi

Vid medferd med PALFORZIA eru sjuklingar med ofnemi fyrir jardhnetum utsettir fyrir
ofnaemisvoldum Ur jardhnetum sem valda ofnaemiseinkennum. Pvi er buist vid ofnamisvidbrogdum
gagnvart lyfinu hja pessum sjuklingum. Vidbrogdin koma oftast fram a fyrstu 2 klst. eftir ad
skammturinn er tekinn og eru venjulega veeg eda i medallagi mikil, en p6 geta alvarlegri viobrogd komid



fram. Sjuklingar sem eru 12 ara eda eldri og/eda eru mjog neemir fyrir jardhnetum eru hugsanlega i
aukinni hattu 4 ofnemsviobrogdum medan a medferd stendur.

fhuga skal breytingar 4 skommtum hja sjuklingum sem f4 i medallagi miklar eda verulegar aukaverkanir
i tengslum vid ofnaemi fyrir PALFORZIA. Sja kafla 4.2 hvad vardar leiObeiningar um breytingar a
skommtum.

PALFORZIA getur valdid utbreiddum ofnemisvidbrogdum, p.m.t. bradaofnemi, sem geta reynst
lifshaettulegar.

Alvarlegar aukaverkanir 4 bord vid kyngingarerfidleika, Ondunarerfioleika, raddbreytingu eda
tilfinningu um fyrirferd i halsi, sundl eda yfirlid, mikla magakrampa eda verki, uppkost, nidurgang eda
verulegt rodapot eda klada 1 hud kalla 4 tafarlausa meodferd, p.m.t. notkun adrenalins og leeknisskodun 1
kjolfario.

Kenna verdur sjuklingum og eda umonnunaradilum ad pekkja teikn og einkenni ofneemisvidbragoa.
Gefa parf sjoklingum og/eda umonnunaradilum fyrirmeli um ad hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmann adur en naesti skammtur af PALFORZIA er gefinn, ef vart verdur vid einkenni
um ofnamisvidbrogd sem stigmagnast eda reynast pralat. Meodhondla parf 611 ofneemisviobrogd strax
(t.d. meo pvi ad gefa sjalf/ur adrenalin i vodva) ef vart verdur vio alvarlega aukaverkun og leita skal
leeknishjalpar tafarlaust ad pvi loknu. Meodferd a bradadeild etti ad taka mid af vidmidunarreglum
vardandi bradaofnemi.

Hugsanlega er liklegra ad sjuklingar fai ofnaemiseinkenni eftir skdmmtun PALFORZIA ef um er ad
rae0a heilbrigdistengd atvik & bord vid annan sjukdom samhlida (t.d. veirusykingu), versnun astma eda
ef adrir samfarandi peettir eru til stadar (t.d. likamspjalfun, tidabledingar, alag, preyta, skortur & svefni,
fasta, neysla bolgueydandi verkjalyfja eda afengis). Veita skal sjuklingum og/eda umoénnunaradilum
markvissa radgjof um hugsanlega aukna heettu 4 brddaofnemi pegar pessir samfarandi pattir eru til
stadar, sem ymist er haegt ad hafa ahrif 4 eda ekki. Adlaga skal timasetningu skommtunar a
einstaklingsbundinn hatt og eftir pvi sem haegt er, svo unnt sé ad fordast samfarandi paetti sem hagt er
a0 hafa dhrif 4. Ef ekki er unnt ad fordast neina samfarandi patti sem haegt er ad hafa ahrif 4 eda ef um
er a0 reda samfarandi peetti sem ekki er hegt ad hafa ahrif & skal thuga ad gera hlé & skammti
PALFORZIA eda minnka hann timabundid. { tflu 5 er ad finna leidbeiningar um radlagdar adgerdir til
a0 draga ur hattu tengdri samfarandi pattum medan 4 medferd stendur.

Tafla 7: Leiobeiningar um adgerdir gegn samfarandi pattum

Samfarandi peettir sem hagt er
ad hafa ahrif 4
Heitt bad eda sturta

Raolagoar adgeroir

Fordast skal a0 fara i heita sturtu eda bad rétt fyrir medferd og i
3 klst. eftir ad henni lykur.

Fordast skal a0 stunda likamspjalfun rétt fyrir medferd og i 3 klst.
eftir ad henni lykur.

Eftir mikla areynslu parf ad bida par til teikn um ofvirkt
efnaskiptadstand (t.d. rodapot, svitamyndun, hr60 6ndun, hradur
hjartslattur) hafa 1i0i0 hja a0ur en taka ma skammt.

Likamspjalfun

Fasta eda fastandi magi

Taka skal hvern skammt med maltio.

Afengi (p.m.t. lyf sem innihalda
afengi)

Ekki skal neyta afengis 1 2 klst. fyrir eda 2 klst. eftir tdku
skammts.

Taka bolgueydandi verkjarlyfja

Hafa ber i huga moéguleika 4 ad ofnemisviobrogd komi fram ef
bolgueydandi verkjalyf eru tekin medan 4 medferd stendur med
PALFORZIA.

Samfarandi paettir sem ekki er haegt a0 hafa dhrif 4

Annar sjukdomur samhlida

Versnun astma

Gefa skal sjuklingum og/eda umdénnunaradilum fyrirmeli um ad
leita til laeknis adur en naesti skammtur er tekinn af PALFORZIA.

Tidablaedingar

Alag

fhuga skal ad gera hlé 4 eda minnka skommtun PALFORZIA
timabundid byggt 4 porfum hvers sjuklings.
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| Preyta eda svefnleysi

Afnemingarsvorun

Naudsynlegt er ad fylgja algerlega eftir daglegri langtimaskémmtun auk pess a0 fordast neyslu jardhneta
til ad na afnemingu og vidhalda medferdarahrifum PALFORZIA. Ef hl¢ er gert 4 medferd, m.a. ef
skommtun er ekki viohofd daglega, getur pad hugsanlega leitt til aukinnar hattu 4 ofneemisviobrégdum
e0a jafnvel bradaofnamis.

Eins og a vi0 um allar 6neemismedferdir er ekki vist ad kliniskt markteek afneeming naist hja 6llum
sjuklingum (sja kafla 5.1).

Astmi

Adeins ma hefja medferd hja sjuklingum med astma pegar stjorn hefur nddst a astma. Gera skal
timabundio hlé a notkun medferd ef sjuklingur finnur fyrir bradri versnun astma. Eftir ad versnunin
gengur til baka skal hefja notkun PALFORZIA & ny med varad. Ef vart verdur vid endurtekna versnun
astma skal endurmeta sjiklinga og thuga ad heetta notkun lyfsins. Lyfid hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum sem fa langtimame0dferd med altackum barksterum.

Sambhlida sjukdémar

Lyfid hentar hugsanlega ekki sjiklingum med tiltekio sjukdoémsastand sem getur dregid ur likum 4 ad
lifa af alvarleg ofneemisviobrogd eda aukid heettu 4 aukaverkunum eftir gjof adrenalins. Deemi um slikt
sjukdémsastand eru m.a., en takmarkast ekki vid, verulega skert lungnastarfsemi (langvinn eda brad;
t.d. slemur slimseigjusjukdémur), hvikul hjartadng, nylegt hjartadrep, marktaekar takttruflanir,
medfaeddur hjartasjikdomur sem veldur blama, haprystingur sem ekki hefur nadst stjorn a og arfgengar
efnaskiptaraskanir.

Aukaverkanir i meltingarfaerum, p.m.t. raudkyrningabdlga i vélinda

Ef sjuklingar fa langvinn eda endurtekin einkenni i meltingarfeerum ma thuga ad breyta skammtinum
(sja kafla 4.2). Tilkynnt hefur verid um raudkyrningabdlgu i vélinda i tengslum vid PALFORZIA (sja
kafla 4.8). Ef um er ad reda langvinn/endurtekin einkenni i meltingarfeerum, einkenni i efri hluta
meltingarfera (6gledi, uppkdst, kyningartregda) hja 6llum aldurshépum, eda neitun & mat eda vanprif,
sérstaklega hja smabormum og yngri sjuklingum (1 til 3 ara), skal thuga mogulega greiningu 4 IgE eda
ekki IgE mioludum sjikdomum i meltingarfeerum, t.d. raudkyrningabolgu i vélinda. bar ad auki i
tilfellum verulegra matartengdra einkenna hja smabdrnum med einkenni i meltingarfeerum. skal ihuga
garna- og ristilbolgu af v6ldum matarprétina, sem er matartengdur sjukdomur 1 meltingarferum sem
ekki er miolad af IgE og sem getur komid fram hja smabornum. Hja sjuklingum sem fa slem eda
vidvarandi einkenni i meltingarfeerum, p.m.t. kyngingartregou, vélindabakfladi, verki fyrir brjosti eda
kvidverki parf ad haetta medferd og thuga greiningu raudkyrningabolgu 1 vélinda.

Samhlida 6nemismedferd med onemisvoldum

Lyfid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem fa samhlida 6nemismedferd med onemisvoldum.
Geeta skal vartidar vid gjof lyfsins samhlida 60rum 6naemismedferdoum med onemisvoldum par sem
aukin heetta getur verid til stadar a slemum ofnaemisvidbrogdum.

Bolga eda sar i munni

Sjuklingar med brada og sleema bolgu i munni eda vélinda eda med sar i munni kunna ad vera i aukinni
haettu a alvarlegum ttbreiddum ofneemisvidbrogdum eftir inntoku jarOhnetuproteins. Fresta skal pvi ad
hefja medferd hja pessum sjuklingum og gera skal timabundid hlé & peirri medferd sem pegar er 1 gangi
til ad unnt sé ad na bata i munnholi.

Langvinnur ofsaklaoi
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Langvinnur ofsakladi getur truflad mat 4 6ryggi medferdar, einkum ef um mikla versnun er ad reda.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum. Ekki er baist vid milliverkunum vid 6nnur
lyf.

Medhondla ma sleem ofnaemisviobrogd med adrenalini (sja kafla 4.4). Sja samantekt 4 eiginleikum lyfs
fyrir adrenalin hvad vardar frekari upplysingar um lyf sem kunna ad efla eda hamla ahrifum adrenalins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun fitusneydds dufts ur freei Arachis hypogaea L. (jarOhnetum) a
medgoéngu.

Ekki er radlagt a0 hefja medferd med PALFORZIA 4 medgdngu.

Medferd med lyfinu getur valdid bradaofnaemi, sem er aheatta fyrir pungadar konur. Bradaofnaemi getur
valdid heettulegri blodprystingslekkun sem geeti leitt til skerdingar 4 gegnflaedi fylgju og verulegrar
ahaettu fyrir fostur medan & medgongu stendur. Auk pess eru ahrif onemismedferdar til inntoku a
onaemiskerfi modur og fosturs medan a medgongu stendur ekki pekkt.

Ef sjuklingar fa pegar 6neemismedferd til inntoku og pungun a sér stad parf ad vega avinninginn af pvi
a0 halda afram onamismeodferd til inntdku og vidhalda afnemingu upp & moéti hattunni a
bradaofnaemisvidbrogdum vid aframhaldandi notkun 6naemismedferdar til inntdku.

Brjéstagjof

Ofnamisvaldar ur jardhnetum hafa komid fram 1 brjostamjolk eftir neyslu jardhneta. Engar upplysingar
liggja fyrir um ahrif PALFORZIA 4 born sem eru 4 brjosti eda um ahrif 4 mjolkurframleidslu. fhuga
skal kosti brjostagjafar hvad vardar proska og heilsu, auk kliniskrar parfar méour fyrir medferd og adrar
hugsanlegar aukaverkanir fyrir barn sem er & brjosti af voldum PALFORZIA eda undirliggjandi
sjukdéms moédurinnar.

Frj6semi

Engar sérstakar kliniskar eda forkliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif fitusneydds dufts ar fraei
Arachis hypogaea L. (jarOhnetum) & frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

PALFORZIA hefur litil ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Geeta skal vartdar 1 2 klst. eftir
skommtun ef einhver einkenni ofnaemisviobragda koma fram sem geetu haft dhrif 4 heefni til aksturs,
hjolreida eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Oryegissamantekt fyrir 1 til 3 ara
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Algengustu aukaverkanirnar (burtséd fra vaegi) eru ofsakladi (30,6%), hosti (20,4%), rodapot (19,4),
hnerri (16,3%), kvidverkir (15,3%), uppkdst (15,3%) og nefrennsli (14,3%).

Nygengi aukaverkana var harra medan 4 haekkun skammtastigs (68,4%) st6d, en vid upphaflega
skammtaaukningu (15,3%) og vidhaldsstig (34,5%).

Af einstaklingunum haettu 6,1% ad taka rannsoknarlyfid vegna 1 eda fleiri aukaverkana. Aukaverkanir
i meltingarfaerum voru algengustu asteedurnar sem leiddu til ad medferd var heett hja 5 (5,1%) sjuklinga:
1 (1,0%) sjuklinga med 6paegindi i kvid, 1 med kvidverki, 1 med rop, 1 med uppvellu og 1 med uppkost.
Einkenni i 6ndunarfaerum, brjostholi og midmeti voru astedur sem leiddu til ad medferd var haett hja 4
(4,1%) sjuklingum; 2 (2,0%) vegna hosta og 1 (1,0%) med astma og 1 (1,0%) me0 halsrasking.

Oryggissamantekt fyrir 4 til 17 4ra

Algengustu aukaverkanirnar (burtséd fra vaegi) eru kvidverkir (49,5%), erting i halsi (41,4%), klaoi
(33,9%), 6gledi (33,3%), ofsakladi (28,7%), uppkost (28,5%), kladi i munni (26,0%), verkir i efri hluta
kvidar (22,9%) og 6paegindi 1 kvid (22,8%).

Nygengi aukaverkana var harra medan 4 hakkun skammtastigs (85,9%) st6d, en vid upphaflega
skammtaaukningu (45,7%) og vidhaldsstig (57,9%).

Miogildi timans fra gjof PALFORZIA vid kliniskar adstedur og par til fyrstu einkenni hofust var a
bilinu 4 til 8 minatur. Midgildi timans fra pvi ad fyrstu einkenni hofust og par til sidustu einkenni gengu
til baka var 4 bilinu 15 til 30 minutur.

Af einstaklingunum heettu 11,8% a0 taka rannsoknarlyfid vegna 1 eda fleiri aukaverkana adallega vid
hakkun skammtastigs. Algengustu aukaverkanirnar sem urdu til pess ad hatta purfti medferd vid
haekkun skammtastigs voru kvidverkir (2,6%), uppkost (2,3%), ogledi (1,5%) og trbreidd
ofnaemisvidbrogd (1,1%), p.m.t. bradaofnaemi.

Heildarmynstur aukaverkana hja 1-3 ara sjuklingum var i samraemi vid pad sem kom fram hja 4-17 ara
sjuklingum. Hins vegar var alvarleiki aukaverkananna minni hja yngri sjuklingunum (51,0%
aukaverkana voru skilgreindar sem vagar hja 1-3 ara sjiklingum i samanburdi vid 39,4% aukaverkana
sem voru skilgreindar sem veegar hja 4-17 ara sjuklingunum), og feerri aukaverkanir voru taldar tengjast
Palforzia medferdinni (75,5 aukaverkananna voru skilgreindar sem tengdar medferoferdinni hja 1-3 ara
sjuklingunum 1 samanburdi vid 90,4% aukaverkananna hja 4-17 ara sjuklingunum).
Bradaofnemisviobrogd (utbreidd ofnamisviobrogd) voru einnig vaegari og oliklegri til tengjast
Palforzia meoferdinni og ekkert alvarlegt bradaofnemisviobragd (bradaofnemi, alvarleg utbreidd
ofna@misvidbrogd) kom fram i ARCO005 Toddler rannsokninni.

Tafla me0 lista yfir aukaverkanir

Tafla 8 er byggd 4 upplysingum Gr PALFORZIA samanburdarrannsoknum med lyfleysu. Skradum
aukaverkunum er skipt 1 flokka eftir MedDRA liffeeraflokkum og tidni. Tidniflokkar eru skilgreindir a
eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til
< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), og koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000). Innan hvers
tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Tafla 8: Tafla med lista yfir aukaverkanir (fyrir 1-17 ara)

MedDRA flokkun eftir
liffeerum

Tioni

Aukaverkun

On&miskerfi

Mjég algengar

Bradaofnemisviobrogd

Ondunarfeeri,
midmaeeti

brjosthol og

Mjég algengar

Hosti [1]

Erting 1 halsi

Prengsli i halsi
Ofnemisnefslimubodlga
Verkur i munni og koki [2]
Hnerri

Stiflad nef

Algengar

Medi [3]
Onghljod [4]
Raddtruflun [5]
Halsreesking [6]
Dofi i koki

Meltingarfzeri

Mjég algengar

Uppkdst [7]
Kvidverkir [8]
Ogledi

KI4di i munni [9]
Naladofi i munni [10]

Algengar

Meltingartruflun [11]
Nidurgangur [12]
Kyningartregda

Aukid munnvatnsrennsli
Varabolga

Proti i munni [13]
Saramyndun i munni [14]

Sjaldgeefar

Raudkyrningabolga i vélinda [15]

Almennar aukaverkanir og auka
verkanir a ikomustad

Algengar

Opagindi i brjosti[16]
Proti i andliti [17]
Andlitsrooi

breyta
Adskotahlutstilfinning

Taugakerfi

Algengar

Hofudverkur [18]

GeOran vandamal

Algengar

Kvidi [19]

H0 og undirhud

Mjég algengar

K146i [20]
Ofsakladi [21]
Utbrot [22]

Algengar

Ofnamisbjugur
Exem [23]

Augu

Algengar

Kla0i i auga [24]
broti i auga [25]
Aukin taramyndun
Ofnaemis tarubolga

Eyru og volundarhtis

Algengar

Kl140i i eyra

[1] Neer yfir hosta, hdsta med uppgangi og heilkenni hosta 1 efri ndunarvegi

[2] Neer yfir 6paegindi i munni, verkjum i vérum, tungusvidi, kyningarsarsauki, verkur { munni, 6peaegindi i tungu,

Opagindi i tannholdi, verkur i munni og koki og 6pagindi i munni og koki.

[3] Neer yfir ma0i og mas.
[4] Neer yfir 6nghljod og soghljod.
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[5] Neer yfir raddtruflun og raddstol.

[6] Neer yfir halsreeskingu og langvinna halsraeskingu.

[7] Neer yfir uppkdst, ad kugast og upvellu

[8] Neer yfir kvioverki, kvidverki i efri kvid, kvioverki i nedri kvid, opagindi i kvid, eymsli i kvid og 6pegindi i
uppmagalssveedi.

[9] Neer yfir klada i munni, klada 1 vorum, kldda i tungu og kléda i tannholdi.

[10] Neer yfir ndladofa i munni og snertiskynsminnkun i munni.

[11] Neer yfir meltingartruflanir, maga- og vélindabakfledissjukdém og rop.

[12] Neer yfir nidurgang, og tidar hagdir.

[13] Neer yfir prota i munni, prota i vor, bjug i vor, prota i tungu og tannholdsprota.

[14] Neer yfir saramyndun i munni, munnangurssar, munnprota, vara bladra, rodapot i vor,

rodaprot i munnslimhad, nabbi i munni og tungubdlga.

[15] Raudkyrningabdli i vélinda kom ekki fram hja sjuklingum fra 1-3 ara.

[16] Neer yfir 6paegindi i brjosti og verki i brjosti.

[17] Neer yfir bjug i andliti og prota i andliti.

[18] Neer yfir hofudverk og migreni.

[19] Neer yfir kvida, 6vaerd, asing, taugaveiklun og eirdarleysi.

[20] Neer yfir klada, almennan klada, ofnaemisklada og svida i hud.

[21] Neer yfir ofsaklada, nabba, algengan ofsaklada og langvinnan ofsaklada

[22] Neer yfir utbrot, rodapotsutbrot, kladautbrot, blettaklada, hiddrafna, dréfnuddruntbrot, drofnott utbrot og
utbreidd utbrot.

[23] Neer yfri exem, hudbolgu i kringum munn, hidbolgu, snertihudbolgu, hudbodlga a bleyjusveedi.

[24] Neer yfir kada i auga, ertingu i auga, 6edlilega tilfinningu i auka, 6pagindi i auga og klada i augnloki.
[25] Neer yfir bolgu i auga, prota i augnaloki, bjig i augntétt og prota i augnlokum.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Alvarleg utbreidd ofncemisviobrégd (bradaofncemi)

Til a0 greina fra nidurstddum klinisku rannsoknarinnar er hugtakid utbreidd ofnaemisvidbrogd notad til
a0 lysa tilvikum par sem bradaofnemisvidbrogd hafa komid fram af hvada alvarleikastigi sem er og
hugtakid bradaofnaemi er notad til pess ad adgreina bradaofnaemisviobrogd sem reyndust alvarleg.

Fyrir 1 til 3 4ra

Tilkynnt var um utbreidd ofnamisvidbrogd hja 8,2% einstaklinga sem meodhondladir voru med
PALFORZIA, p.m.t. 0% vid upphaflega skammtaaukningu, 2,0% vid haekkun skammtastigs og 6,9% &
vidhaldsstigi. Af 9 tilfellum Utbreiddra ofneemisvidbragda (sem komu fram hja 8 einstaklingum), voru
3 tengd rannsoknarlyfinu. Utbreidd ofnaemisvidbrogd komu upp hja 8,3% einstaklinga sem voru
medhondladir med lyfleysu. Hja pydinu sem var medhondlad med PALFORZIA, tilkynntu 7,1%
einstaklinga um stakt tilvik utbreiddra ofnemisviobragda og 1,0% tilkynntu um tvo eda fleiri ttbreidd
ofnaemisvidbrogd. Algengustu einkenni tilkynntra utbreiddra ofnemisvidbragda voru hosti og ofsakladi
og sidan erting 1 halsi og 6nghljoo.

Fyrir 4 til 17 ara

Tilkynnt var um utbreidd ofnemisvidobrogd hja 15,8% einstaklinga, p.m.t. 0,6% vid upphaflega
skammtaaukningu, 8,7% vid hakkun skammtastigs og 10,5% & vidhaldsstigi. Flestir einstaklingar sem
voru med utbreidd ofnaemisvidbrogd fengu vaeg eda i medallagi alvarleg vidbrogd. Tilkynnt var um
alvarleg utbreidd ofnaemisvidbrogd (bradaofnemi) hja 10 einstaklingum (1,1% alls), p.m.t.
4 einstaklingum (0,4%) vi0 hekkun skammtastigs og 6 (0,8%) & vidhaldsstigi med 300 mg/dag. 1,6%
haettu patttoku vegna ttbreiddra ofneemisvidbragda, p.m.t. 0,3% med bradaofneemi. Hja heildarpydinu
tilkynntu 11,0% einstaklinga um stakt tilvik utbreiddra ofnemisvidbragda og 4,8% tilkynntu um tvo eda
fleiri tilvik utbreiddra ofnamisvidbragda. Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad haetta a
utbreiddum ofnamisvidbrogdum sé meiri hja unglingum (22,5%) en bornum (< 11 ara; 12,5%).

f kliniskum rannséknum voru pau einkenni utbreiddra ofnzemisvidbragda sem oftast var tilkynnt um
m.a. huokvillar (ofsakladi, rodapot, klaoi, proti i andliti, Gtbrot), ondunarkvillar (maedi, mas, hosti,
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prengsli 1 halsi, nefrennsli, erting i halsi) og kvillar i meltingarvegi (kvidverkir, 6gledi, uppkdst). Flest
(87,0%) tilvik utbreiddra ofnaemisvidbragda komu fram innan 2 klst. eftir ad lyfid var gefio.

Notkun adrenalins
Fyrir 1 til 3 4ra

Hja PALFORZIA o6ryggispydinu tilkynntu 11,2% einstaklinga um a.m.k. eitt atvik par sem adrenalin
var notad af einhverri astaedu og hja 2,1% einstaklinga var adrenalin notad fyrir einkenni sem voru talin
tengjast rannsoknarlyfinu. I 92,3% tilvikum adrenalinnotkunar, var einn skammtu notadur og 84,6% af
notkun adrenalins var vegna atvika sem voru veeg eda i medallagi alvarleg.

Fyrir 4 til 17 ara

Hja PALFORZIA o6ryggispydinu tilkynntu 15,3% einstaklinga um a.m.k. eitt atvik par sem adrenalin
var notad af einhverri astedu. 1,8% einstaklinga tilkynntu um a.m.k. eitt atvik vid upphaflega
skammtaaukningu, 9,1% vid haekkun skammtastigs 0g 9,2% 4 vidhaldsstigi. Af peim einstaklingum sem
tilkynntu um notkun adrenalins purftu 91,8% einstaklinga ad fa stakan skammt og 92,7% af notkun
adrenalins var vegna atvika sem voru vag eda i medallagi alvarleg.

Raudkyrningabolga i vélinda

[ kliniskum rannsoknum greindust 12 af 1.217 einstaklingum med raudkyrningabélgu i vélinda sem
stadfest var med vefjasyni medan a toku PALFORZIA st6d, samanborid vid 0 af 443 einstaklingum sem
fengu lyfleysu. Eftir ad notkun PALFORZIA var hett var tilkynnt um framfor vardandi einkenni hja 12
af 12 einstaklingum. Af peim 8 einstaklingum par sem nidurstoour vefjasynis lagu fyrir vid eftirfylgni
gekk raudkyrningabolga i vélinda til baka hja 6 einstaklingum og vart vard vid framfor hja
2 einstaklingum. Ol tilvik greindust hja einstaklingum 4 aldrinum 4 — 17 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Gjof PALFORZIA 1 meira mali en sem nemur radlogoum skommtum hja sjuklingum med
jarOhnetuofnami eykur haettu a4 aukaverkunum, p.m.t. hettu & atbreiddum ofnemisviobrogdum eda
alvarlegum ofnamisvidbrogoum i stoku liffeeri. Ef bradaofnami kemur upp heima vid skal sjuklingur
sjalfur veita sér medferd med adrenalini i vodva og leita 1 kjolfarid eftir leeknisadstod an tafar. A
bradadeild skal fylgja leidbeiningum vardandi bradaofneemi.
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Ofnamisvaldar, kjarni med ofnemisvoldum ATC-flokkur: VO1AAO0S
Verkunarhattur

Ekki liggur fyllilega fyrir hver er nakveemur verkunarhattur afnaemingar sem fengin er med dufti ar
fitusneyddu freei Arachis hypogaea L. (jardhnetum).

Samantekt onaemisglobulingilda sem tilkynnt var um hja einstaklingum a aldrinum 1 til 3 4ra sem fengu
medferd med PALFORZIA i 12 manudi i POSEIDON rannsokninni er ad finna i toflu 9.

Tafla 9: Breyting 4 énzemisglébulingildum med timanum i POSEIDON (pydi sem dzetlad var ad
medhondla, einstaklingar sem fengu PALFORZIA, 1-3 dra)

DBPCFC vio lok
Breyta Tolfraedi DBPCFC vid skimun patttoku
ps-IgE n 87 76
(kUA/) Margfeldismedaltal 7,04 3,33
(SD) [1] (6,712) (7,713)
Q1,Q3 2,3; 33,5 1,0; 19,8
ps-1gG4 n 85 76
(mgA/l) Margfeldismedaltal 385,773 3396,998
(SD) [1] (3,8797) (4,5179)
Q1,Q3 120,0; 910,0 1205,0; 11200,0
ps-IgE/ n 85 76
1gG4 Margfeldismeoaltal 0,02 0,00
(SD) [1] (5,540) (5,407)
Q1,Q3 0,0; 0,0 0,0; 0,0

[1] Margfeldismedaltol voru reiknud ut med pvi ad reikna medaltalid 4 loglO-skalanum og umbreyta

medaltalinu yfir &4 upphaflega skalann med pvi a0 reikna ut andlogaritmann.

ITT: pydid sem axtlad var ad meohondla; ps: jarohnetusértekt; Q1, Q3, fyrsta fjordungsmark, pridja

fjordungsmark; DBPCFC, tviblind faedudskorun med samanburdi vid lyfleysu; SD, stadalfravik.

Samantekt onamisglobulingilda sem tilkynnt var um hja einstaklingum & aldrinum 4 til 17 ara sem

fengu medferd med PALFORZIA i 12 manudi i PALISADE rannsokninni er ad finna i t6flu 7.
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Tafla 10: Breyting 4 6naemisglébulingildum meod timanum i PALISADE (pydi sem aztlad var ad
medhondla, einstaklingar sem fengu PALFORZIA, 4-17 ara)

Vio lok
DBPCFC vio hzekkunar DBPCFC vio
Breyta Tolfraeodi skimun skammtastigs | lok patttoku
ps-IgE n 372 305 272
(kUA/) Margfeldismeoaltal 51,40 101,33 48,61
(SD) [1] (5,965) (8,134) (7,799)
Q1,Q3 18,6; 194,3 28,8;491,0 12,2;259,0
ps-1gG4 n 353 305 274
(mgA/l) Margfeldismedaltal 0,538 3,341 5,557
(SD) [1] (3,4655) (4,0450) (4,4633)
Q1,Q3 0,22; 1,21 1,72; 8,79 2,50; 14,70
ps-IgE/ n 353 305 272
1gG4 Margfeldismedaltal 97,36 30,32 8,76
(SD) [1] (5,053) (4,640) (5,261)
Q1,Q3 36,2; 310,0 11,6; 88,4 2,3;26,3

[1] Margfeldismedaltdl voru reiknud ut med pvi ad reikna medaltalid a log10-skalanum og umbreyta

medaltalinu yfir & upphaflega skalann med pvi ad reikna it andlégaritmann.
ITT: py0did sem axtlad var ad medhondla; ps: jardhnetusértaekt; Q1, Q3, fyrsta fjordungsmark, pridja
fjordungsmark; DBPCFC, tviblind faeeduaskorun med samanburdi vid lyfleysu; SD, stadalfravik.

[ ARTEMIS rannsokninni var margfeldismedaltal (stadalfravik) fyrir jarShnetusértekt IgE i
PALFORZIA hopnum 30,55 (7,794) kUA/I 1 skimun fyrir tviblindu feeduaskorunina med samanburdi
vid lyfleysu (DBPCFC), en pad heekkaoi i 44,28 (10,850) kUA/I vid lok haekkunar skammtastigs og
leekkadi svo 128,92 (9,908) kUA/1 vid lok patttoku (exit) i DBPCFC (eftir 3 manada vidhaldsskommtun
PALFORZIA sem nam 300 mg & dag). Hlutfall margfeldismedaltala minnstu fervika (geometric mean
LS ratio) (patttoku lokid/skimun) var 1,18; 95% oryggisbil (CI) (0,97; 1,44).

Oncemisfreedilegar breytur d langtimavidhaldsstigi

Vidhald édhrifa af medferd med PALFORZIA 4 onemisfredilegu breyturnar jarOhnetursértaekt IgE,
IgG4 og IgE/IgG4 hlutfall hja einstaklingum sem luku 12 og 18 manada vidhaldsstigi medferdar med
PALFORZIA, me0 aframhaldandi meoferdarskammti (300 mg & dag) medan a patttoku st6d i baedi
PALISADE og opnu eftirfylgnirannsokninni ARC004 er ad finna i t6flu 11.

Tafla 11: Onzmisfraedilegar breytur i kjolfar Aframhaldandi vidhaldsstigs pegar patttoku lauk i
rannsokn (pyoi sem lauk medferd i PALISADE og ARC004, 4-17 ara)

PALISADE ARC004
6 manada viohaldsstig 12 manada vidhaldsstig | 18 manada vidhaldsstig

n, Margfeldismedaltal (SD) [1]
ps-IgE kUA/I 272 96 26

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-I1gE/IgG4 272 89 25

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

[1] Margfeldismedaltol voru reiknud ut med pvi ad reikna meodaltalido 4 logl0-skalanum og umbreyta
medaltalinu yfir &4 upphaflega skalann med pvi a0 reikna ut andloégaritmann.

Klinisk verkun
[ 61lum kliniskum rannsoknum 4 PALFORZIA var verkun meald med DBPCFC. Pessi feeduaskorun var

framkveemd i samraemi vid viomidunarreglur Practical Allergy (PRACTALL) med peirri breytingu ad
fela i sér 600 mg protinskammt (askorunarskammtar a bilinu 300 mg og 1.000 mg).
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Verkun PALFORZIA var metin i 2 slembir6dudum, tviblindum, fj6lsetra 3. stigs lykilrannsoknum med
samanburdi vio lyfleysu, PALISADE, ARTEMIS og POSEIDON. Einstaklingar med skrada ségu um
jarOhnetuofneemi toku patt i rannséknunum. Einstaklingar sem fengu alvarlegt eda lifsheettulegt
bradaofnaemi innan 60 daga eftir ad patttaka hofst 1 rannsokninni og peir sem voru med sleman astma
eOa astma sem ekki nadist stjorn a voru utilokadir fra patttoku. bPar a0 auki voru einstaklingar med
nuverandi eda sogu um garna- og ristilbolgu af voldum matarprétina eda 6nnur endurtekin einkenni i
meltingarfaerum eda um vanprif, utilokadir ar 1-3 ara pydinu (POSEIDON). I PALISADE og ARTEMIS
i kjolfar upphaflegrar skammtaaukningar a bilinu 0,5 mg til 6 mg 4 degi 1 og stadfestingar pess efnis ad
3 mg skammtur poldist 4 degi 2, gengust einstaklingar undir haekkun skammtastigs i 20 til 40 vikur sem
hafin var vid 3 mg og haldid afram par til 300 mg skammti var nad. { POSEIDON, i kjolfar upphaflegrar
skammtaaukningar 4 bilinu 0,5 mg til 3 mg a degi 1 og stadfestingar pess efnis ad 1 mg skammtur poldist
a degi 2, gengust einstaklingar undir heekkun skammtastigs i 20 til 40 vikur sem hafin var vid 1 mg og
haldid &fram par til 300 mg skammti var n4d. Fyrir allar prjar rannsoknirnar tok haekkun skammtastigs
mislangan tima hja hverjum einstaklingi eftir pvi hvada skammtar poldust. Einstaklingar gengust svo
undir 6 manada (PALISADE og POSEIDON) eda 3 méanada (ARTEMIS) onamismedferd a
vidhaldsstigi med 300 mg af PALFORZIA eda lyfleysu par til rannsokninni lauk og einstaklingarnir
luku patttoku i DBPCFC til ad meta afhaemingu gagnvart jardhnetum.

[ PALISADE toku patt einstaklingar 4 aldrinum 4 til 55 4ra i Evropu og Nordur-Ameriku. Alls foru 750
einstaklingar 4 aldrinum 4 til 17 4ra i skimun og 499 var slembiradad (3:1) i rannséknarmedferd (374
fengu PALFORZIA og 125 fengu lyfleysu). bydido sem féll undir frumgreiningu & verkun var
496 einstaklingar 4 aldrinum 4 til 17 ara sem fengu a.m.k. einn skammt af rannséknarmedferd. Taekir
einstaklingar 1 pessari rannsokn voru peir sem reyndust nemir fyrir < 100 mg af jardhnetuprotini vid
skimun 1 DBPCFC. Hjé einstaklingum 1 frumgreiningarpydinu sem fengu PALFORZIA voru 72% me0
sjukrasogu um ofnamiskvef, 66% tilkynntu um ymis faeduofnemi, 63% voru med sjukraségu um
ofnaemishudbolgu og 53% voru med nuverandi eda eldri greiningu & astma. Midgildi aldurs
einstaklinganna var 9 4&r. Meira en helmingur einstaklinganna var karlkyns (56%) og flestir
einstaklingarnir voru hvitir (78%).

[ ARTEMIS toku patt einstaklingar 4 aldrinum 4 til 17 ara i Evropu. Alls var 175 einstaklingum &
aldrinum 4 til 17 ara slembiradad (3:1) 1 rannséknarmeoferd (132 fengu PALFORZIA og 43 fengu
lyfleysu). by0id sem féll undir frumgreiningu & verkun var 175 einstaklingar 4 aldrinum 4 til 17 ara sem
fengu a.m.k. einn skammt af rannséknarmedferd. Takir einstaklingar 1 pessa rannsokn voru peir sem
reyndust nemir fyrir <300 mg af jarOhnetuprétini vid skimun i DBPCFC. Hja einstaklingum 1
frumgreiningarh6pnum sem fengu medferd med PALFORZIA var tilkynnt um ymis feduofnemi hja
61%, sjukrasaga var fyrir hendi um ofnemishudbolgu hja 59%, sjukrasaga var fyrir hendi um
ofnemiskvef hja 48% og fyrri eda nuverandi greining & astma 14 fyrir hja 42%. Midgildi aldurs
einstaklinganna var 8,0 ar. Meira en helmingur einstaklinganna voru karlar (52%) og flestir einstaklingar
voru hvitir (82%).

[ POSEIDON toku patt einstaklingar 4 aldrinum 1 til 3 ara i Evropu og Nordur-Ameriku. Alls foru 289
einstaklingar i skimun og 146 var slembiradad (2:1) i rannséknarmedferd (98 fengu PALFORZIA og 48
fengu lyfleysu). bydid sem féll undir frumgreiningu & verkun var 98 einstaklingar sem fengu a.m.k.
einn skammt af rannsoknarmedferd. Teaekir einstaklingar i pessari rannsokn voru peir sem reyndust
nemir fyrir > 3 mg og < 300 mg af jarShetuprotini vid skimun i DBPCFC. Hja einstaklingum 1
frumgreiningarpydinu sem fengu PALFORZIA voru 13,3% me0 sjukraségu um ofnaemiskvef, 72,4%
tilkynntu um ymis faeduofnemi Onnur en jardhnetuofnaemi, 63,3% voru med sjikraségu um
ofnaemishudbolgu og 8,2% voru med nmiverandi eda eldri greiningu 4 astma. Midgildi aldurs
einstaklinganna var 2 4r. Meira en helmingur einstaklinganna var karlkyns (58,2%) og fleistir
einstaklingarnir voru hvitir (67,1%).

Verkunarupplysingar
Adalendapunktur verkunar i 6llum 3 rannsoknunum PALISADE, ARTEMIS og POSEIDON var hlutfall
einstaklinga 4 aldrinum 4 til 17 ara sem poldu stakan stersta skammt sem nam a.m.k. 1.000 mg af

jarOhnetuprotini og fengu i mesta lagi vaeg ofnamiseinkenni i DBPCFC vid lok patttoku
(afn@mingarsvorunartioni). Megin aukaendapunktarnir voru m.a. greining afn@mingarsvorunartioni
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eftir staka skammta sem namu 300 mg og 600 mg af jarOhnetuprotini og hamarksalvarleiki einkenna i
DBPCFC vid lok patttoku. Par ad auki var haedsti skammturinn sem poldist vio lok patttoku, tviblind
feeduaskorun med samanburdi vid lyfleysu, DBPCFC tekin med sem fyrirfram skilgreindur
kénnunarendapunktur.

Afnemingarsvirunartidni

Samantekt 4 afnaeemingarsvorunartioni i tengslum vid adal- og aukaendapunkta verkunar hja pyoi sem
etlunin var ad medhondla i 61lum 3 rannséknunum PALISADE, ARTEMIS og POSEIDON er a0 finna
i toflu 12. Einstaklingar sem ekki foru 1 DBPCFC vid lok patttoku voru skradir sem einstaklingar sem
svorudu ekki medferd.

Tafla 12: PALISADE ARTEMIS og POSEIDON: Samantekt 4 afnzemingarsvorunartioni hvad
vardar adal- og megin aukaendapunkta verkunar (pydi sem ztlunin var ad medhondla,

1-17 ara)

Endapunktar

PALISADE

ARTEMIS

POSEIDON

PALFORZIA
N=372

Lyfleysa
N=124

PALFORZIA
N=132

Lyfleysa
N=43

PALFORZIA
N =98

Lyfleysa
N=48

Adalendapuntur verkunar

Svorunartioni:
hlutfall
einstaklinga
sem poldu
1.000 mg af
jarShnetuprotini
(95% CI) [2]

50,3%
(45,2; 55,3)

2,4%
(0.8; 6,9)

58,3%
(49.4; 66,8)

2,3%
(0,1;12,3)

68,4%
(58,2;77,4)

4,2%
0,5;
14,3)

P-gildi [3]

<0,0001

<0,0001

<0,0001

Megin aukaendapunktar verkunar

Svorunartioni:
hlutfall
einstaklinga
sem poldu
600 mg af
jardhnetuprotini
(95% CD) [2]

67.2%
(62,3;71,8)

4,0%
(1,7;9,1)

68.,2%
(59,5; 76,0)

9.3%
(2.6,22.1)

73,5%
(63,6; 81.,9)

6,3%
(1,3;
17,2)

P-gildi [3]

<0,0001

<0,0001

<0,0001

Svorunartioni:
hlutfall
einstaklinga
sem poldu
300 mg af
jarShnetuprotini
(95% CI) [2]

76,6%
(72,1; 80,6)

8,1%
(4.4, 14.2)

73,5%
(65,1; 80,8)

16.3%
(6.8,30.7)

79,6%
(70,3; 87,1)

22,9%
(12,05
37,3)

P-gildi [3]

<0,0001

<0,0001

<0,0001

[1] Afnemingarsvorun eftir einn 1.000 mg skammt var adalendapunktur verkunar fyrir PALISADE og
ARTEMIS og lykil aukaendapunktur fyrir POSEIDON.

[2]

Clopper-Pearson bili. POSEIDON: Byggt a4 nakvamu Clopper-Pearson bili.

[3]

PALISADE: Byggt & oryggismorkum samkvemt Wilson (skori), ARTEMIS: Byggt 4 ndkvemu

PALISADE: Byggt 4 oOryggismorkum samkvemt Farrington-Manning. ARTEMIS: Byggt a

nakvaemum og skilyrdislausum 6ryggismorkum par sem notast er vid tolfraediskor; p-gildi voru byggd
nakvaemniprofi Fishers.
POSEIDON: Byggt a 6ryggismorkum samkvemt Farrington-Manning.

[4]

lykil aukaendapunktur fyrir PALISADE og ARTEMIS.
CI, oryggisbil; A ekki vid.
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Svorunartioni hja einstaklingum sem nadu 18 ara aldri medan a medferd stoo

Svorunartioni einstaklinga sem fengu medferd med PALFORZIA, nadu 18 ara aldri medan & patttoku
stod i rannsokn og poldu stakan staersta skammt sem nam a.m.k. 1.000 mg af jarGhnetupréteini an pess
a0 fa meira en veg ofnemiseinkenni DBPCFC vid lok patttoku (15/27; 55,6%), var i samraemi vid
megin heildarverkun hja einstaklingum & aldrinum 4 til 17 ara.

Viohald verkunar

Synt var fram a4 a0 verkun var vidhaldid hja 103 einstaklingum og 26 einstaklingum sem luku 12 og
18 manada medferd 4 vidhaldsstigi med PALFORZIA, med aframhaldandi medferdarskammti (300 mg
4 dag) medan & patttoku stod 1 baedi PALISADE og 1 opnu eftirfylgnirannsokninni ARC004. Haegt er ad
gera samanburda & svOrunartioni eftir langtima vidhaldsmedferd med PALFORZIA med pvi ad bera
svorunartidni hja hopunum sem fengu medferd 4 vidhaldsstigi i 12 manudi og 18 manudi i ARC004
saman vid pa sem luku PALISADE (sja toflu 13).

Tafla 13: Présentuhlutfall askorunarskammta sem poldust i kjolfar aframhaldandi viohaldsstigs
vio lok patttoku (exit) i DBPCFC (byoi sem lauk PALISADE og ARC004, 4-17 ara)

PALISADE ARC004
6 manaoa viohaldsstig 12 méanada vidhaldsstig 18 manada vidhaldsstig
(N =296) (N=103) (N =26)
Einstaklingar sem poldu stakan skammt af jardhnetuprétini (svorunartidni) [95% CI]
2.000 mg na [1] 50 (48,5%) 21 (80,8%)
[38,6%; 58,6%] [60,6%; 93,4%]
1.000 mg 187 (63,2%) 83 (80,6%) 25 (96,2%)
[57,5%; 68,5%] [71,6%; 87,7%] [80,4%; 99,9%]
600 mg 250 (84,5%) 92 (89,3%) 25 (96,2%)
[79,9%:; 88,1%] [81,7%; 94,5%] [80,4%; 99,9%]
300 mg 285 (96,3%) 101 (98,1%) 26 (100%)
[93,5%; 97,9%] [93,2%; 99,8%] [86,8%; 100,0%]

[1] 1.000 mg var stersti askorunarskammturinn af jardhnetuprétini i PALISADE.
DBPCFC, tviblind faedudskorun med samanburdi vid lyfleysu; CI, oryggisbil; na, & ekki vio.

5.2 Lyfjahvorf

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid framkvemdar a lyfjahvérfum og umbrotum med PALFORZIA.
PALFORZIA inniheldur ofnemisvekjandi jardhnetuprétin sem koma fyrir a nattarulegan hatt. I kjolfar
inntdku verda protinin fyrir vatnsrofi og mynda amindsyrur og litil fjélpeptid 1 holrymi meltingarvegar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar rannsoknir verid framkvaemdar a fitusneyddu dufti Or freei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg duft til inntdku i hylkjum sem 4 ad opna

Orkristalladur selltlési
maissterkja, forhleypt ad hluta til
vatnsfri kisilkvoda

magnesium sterat

PALFORZIA 100 mg duft til inntéku i hylkjum sem 4 ad opna og PALFORZIA 300 mg duft til inntoku
i skammtapoka

Orkristalladur selllosi

vatnsfti kisilkvoda

magnesium sterat

Hylki sem a a0 opna innihalda hydroxypropylmetylsellilosa (HPMC).

Hylkisskeljar

0,5 mg hylki (hvitt)

hydroxypropylmetylsellilosi, titantvioxid (E171), Gratt SW 5014 (blek)

1 mg hylki (rautt)

hydroxypropylmetylsellilosi, rautt jarnoxid (E172), titantvioxio (E171), hvitt TEK SW 0012 (blek)
10 mg hylki (blatt)

hydroxypropylmetylsellilosi, FD&C Blatt #1 (E133), rautt jarnoxid (E172), svart jarnoxio (E172), E171
titantvioxid (E171), hvitt SW 0012 (blek)

20 mg hylki (hvitt)

hydroxypropylmetylselltlosi, titantvioxid (E171), Gratt TEK SW 5014 (blek)

100 mg hylki (rautt)

hydroxypropylmetylselltlosi, rautt jarnoxid (E172), titantvioxid (E171), hvitt SW 0012 (blek)

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
6.3 Geymslupol

2 ar — Pakkning fyrir upphaflega skammtaaukningu
3 4r — Allar pakkningar nema pakkning fyrir upphaflega skammtaaukningu

Eftir ad dagskammtinum af PALFORZIA hefur verid blandad vid mjuka feedu sem hentar vidkomandi

aldursflokki skal taka tilbunu blénduna alla inn i einu, en ef 4 parf ad halda ma geyma hana 1 keeli 1 allt
ad 8 klst.
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6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Upphaflegt skammtaaukningarskref (sja kafla 4.2)

Pakkning fyrir upphaflega skammtaaukningu

PVC:PCTFE/Alpynna sem inniheldur 13 hylki (2 x 0,5 mg + 11 x 1 mg) i 5 stakskammta pynnum.

Skref til heekkunar skammtastigs (sja kafla 4.2)

Hver 2 vikna pakkning inniheldur fleiri skammta ef a parf a0 halda.

Heiti/Styrkur hylkis eda
skammtapoka

Innihald pakkninga eftir skammtastigi (dagsskammtur)

PALFORZIA 1 mg
duft til inntdku 1 hylkjum sem 4 ad
opna

Stig 0 (1 mg a dag) — 1 til 3 ara:
16 hylki i PVC:PCTFE/alpynnum i 6skju
Hvert pynnuslidur inniheldur eitt 1 mg hylki

Stig 1 (3 mg a dag):
48 hylki i PVC:PCTFE/alpynnum i 6skju
Hvert pynnuslidur inniheldur prja 1 mg hylki

Stig 2 (6 mg a dag):
96 hylki i PVC:PCTFE/alpynnum i 6skju
Hvert pynnuslidur inniheldur sex 1 mg hylki

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg

duft til inntdku 1 hylkjum sem a ad
opna

Stig 3 (12 mg 4 dag):
48 hylki i PVC:PCTFE/alpynnum i 6skju

Hvert pynnuslidur inniheldur eitt 10 mg hylki og tvé 1 mg
hylki

PALFORZIA 20 mg
duft til inntdku 1 hylkjum sem a ad
opna

Stig 4 (20 mg a dag):
16 hylki i PVC:PCTFE/alpynnum i 6skju
Hvert pynnuslidur inniheldur eitt 20 mg hylki

Stig 5 (40 mg a dag):
32 hylki; i PVC:PCTFE/alpynnum i 6skju
Hvert pynnuslidur inniheldur tvo 20 mg hylki

Stig 6 (80 mg a dag):
64 hylki i PVC:PCTFE/alpynnum 1 6skju
Hvert pynnuslidur inniheldur fjogur 20 mg hylki

PALFORZIA 100 mg
duft til inntdku 1 hylkjum sem 4 ad
opna

Stig 9 (200 mg 4 dag):
32 hylki i PVC:PCTFE/alpynnum i 6skju
Hvert pynnuslidur inniheldur tvo 100 mg hylki
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Heiti/Styrkur hylkis eda

skammtapoka Innihald pakkninga eftir skammtastigi (dagsskammtur)
PALFORZIA 100 mg Stig 7 (120 mg a dag):
PALFORZIA 20 mg 32 hylki i PVC:PCTFE/alpynnum i 6skju

duft til inntdku 1 hylkjum sem a ad | Hvert pynnuslidur inniheldur eitt 100 mg hylki og eitt 20 mg
opna hylki

Stig 8 (160 mg a dag):

64 hylki i PVC:PCTFE/alpynnu i 6skju

Hvert pynnuslidur inniheldur eitt 100 mg hylki og prju 20 mg
hylki

Stig 10 (240 mg a dag):
64 hylki i PVC:PCTFE/alpynnu i 6skju
Hvert pynnuslidur inniheldur tvé 100 mg hylki og tvé 20 mg

hylki
PALFORZIA 300 mg Stig 11 (300 mg 4 dag):
duft til inntdku i skammtapoka 15 PET/al/mLLDPE-himnu skammtapokar i 6skju

Vidhaldsstigsskref (sja kafla 4.2)

Viohaldspakkning:

Hver pakkning med PALFORZIA 300 mg dufti til inntoku inniheldur 30 PET/al/mLLDPE-himnu
skammtapoka i dskju.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Lyfjaleifar eda urgangur teljast m.a. opin hylki (p.e. tom eda innihalda 6notad duft) eda skammtapokar
og tilbanar blondur sem ekki hafa verid notud innan 8 klst.

7. MARKADSLEYFISHAFI

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville

92160 Antony
Frakklandi
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/001
EU/1/20/1495/002
EU/1/20/1495/003
EU/1/20/1495/004
EU/1/20/1495/005
EU/1/20/1495/006
EU/1/20/1495/007
EU/1/20/1495/008
EU/1/20/1495/009
EU/1/20/1495/010
EU/1/20/1495/011
EU/1/20/1495/012
EU/1/20/1495/013
EU/1/20/1495/014

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. desember 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA oG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Golden Peanut Company, LLC

(einnig nefnt Golden Peanut and Tree Nuts)
Specialty Products Division

3886 Martin Luther King Jr. Boulevard
Blakely, Georgia 39823

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Millmount Health Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

frland

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um Oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evroépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um o6ryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum a asetlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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o Viobodtaradgerdir til ad laigmarka dhzettu
Meginatridi vidbotaradgerda til ad lagmarka ahaettu

Fraosluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn:

- Samantekt a eiginleikum lyfsins
- Fraeosluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn:

Efnid felur i sér prentad efni, netefni og myndbond asamt leidbeiningahandbok. Leidbeiningahandbdkin
er skjal sem hagt er ad fletta upp i par sem videigandi notkun PALFORZIA er lyst og hun mun fela i
sér eftirfarandi upplysingar:
o  Meodferdaryfirlit
o Samantekt videigandi grundvallarupplysinga og yfirlit yfir skammtastigin prju
(upphafleg skammtaaukning, haekkun skammtastigs og vidhaldsstig)
o Utskyringar 4 undirbuningi skammta og gjof
o Hvener thuga skal breytingar 4 skommtum og urlausn ef skammtar gleymast
o Oryggisyfirlit
o Samantekt ahettu hvad vardar bradaofnemi og raudkyrningabdlgu i vélinda med
sérstaka aherslu 4 pad ad greina einkenni og 4 a0 medhondla og draga ur pekktri aheettu
(p-m.t. samfarandi peettir sem kunna ad yta undir ttbreidd ofnemisviobrogo)
o Samantekt algengra aukaverkana med sérstaka dherslu 4 vaegi, tioni og medhondlun
o Utskyringar 4 skilyrdum hvad vardar medferdarfylgni med sérstaka aherslu 4 daglega
skommtun, ad fordast jardhnetur og videigandi avisun og notkun adrenalins i
neyOartilvikum
o Videigandi visun i frekari upplysingar i Samantekt a eiginleikum lyfs
o Leidbeiningar fyrir hvert land fyrir sig um hvernig og hvenar skuli tilkynna um
aukaverkanir

Fraeosluefni fyrir sjukling og foreldri/umodnnunaradila:

- Fylgisedill
- Fraeosluefni fyrir sjukling og foreldri/uménnunaradila:

betta felur 1 sér prentad efni, netefni og myndbdnd sem eru sett fram 4 audskiljanlegan hatt fyrir
eftirfarandi lesendur & videigandi aldri: sjuklingar 4 aldrinum 1-6, 7-11 og 12-17 ara og
foreldrar/umdnnunaradilar. Efnid felur i sér eftirfarandi upplysingar:
o  Meodferdaryfirlit
o Stutt utskyring 4 pvi til hvers PALFORZIA er notad, hvada sjuklingum hentar ad fa
medferd med PALFORZIA og hver atti ekki ad taka lyfio
o Samantekt videigandi grundvallarupplysinga og yfirlit yfir skammtastigin prji
(upphafleg skammtaaukning, heekkun skammtastigs og vidhaldsstig)
o Hvernig 4 a0 undirbua, gefa og geyma (ef & parf a0 halda) skammta 4 6ruggan hatt og
farga 6notudum skommtum
e Oryggisyfirlit
o Samantekt dhettu hvad vardar bradaofnemi og raudkyrningabodlgu i vélinda med
sérstaka aherslu 4 pad ad greina einkenni og 4 a0 medhondla og draga ur pekktri aheettu
(p.m.t. samfarandi peettir sem kunna ad yta undir utbreidd ofnaemisviobrogd)
o Samantekt algengra aukaverkana med sérstaka aherslu a vaegi, tioni og medhondlun
o Utskyringar & skilyrdum hvad vardar medferdarfylgni med sérstaka éherslu 4 daglega
skdmmtun, ad fordast jardhnetur og videigandi notkun adrenalins i neydartilvikum
o Videigandi visun i frekari upplysingar i fylgisedli
o Lysing 4 pvi hvernig og hvenar skuli tilkynna heilbrigdisstarfsmanni um aukaverkanir

Sjuklingakort

e  Skal afhent sjuklingi af leekninum sem avisar lyfinu pegar medferd er hafin med PALFORZIA
e  Sjuklingum verda gefin fyrirmali um ad hafa kortid avallt & sér
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Varnadaror til heilbrigdisstarfsmanna sem medhdndla sjuklinginn 4 hvada timapunkti sem er,
p.m.t. i neydartilvikum, vardandi pad ad sjuklingurinn sé med ofnami fyrir jardhnetum og noti
PALFORZIA

Varnadarord um ad ef grunur leikur & um bradaofnami skuli gefa skammt af adrenalini og hafa
samband vid bradadeild

Lysing a einkennum bradaofnemis og hveneer hafa eigi samband vid heilbrigdisstarfsmann
Tengilidaupplysingar fyrir sjukling i neydartilviki

Tengilidaupplysingar pess sem avisar PALFORZIA
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA FYRIR UPPHAFLEGA SKAMMTAAUKNINGU (ADEINS ATLAD
LAKNUM/SJUKRASTOFNUNUM)

1. HEITI LYFS

Palforzia 0,5 mg duft til inntdku i hylkjum sem 4 ad opna
Palforzia 1 mg duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L., frai (jardhnetur)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert 0,5 mg hylki inniheldur 0,5 mg af jardhnetuprotini sem fitusneytt duft ur freei Arachis hypogaea
L. (jarOhnetum).

Hvert 1 mg hylki inniheldur 1 mg af jardhnetuprotini sem fitusneytt duft ur freei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

Hver 1,5 mg skammtur samastendur af 1 x 1 mg hylki + 1 x 0,5 mg hylki.
Hver 3 mg skammtur samanstendur af 3 x 1 mg hylki.

Hver 6 mg skammtur samanstendur af sér 6 X 1 mg hylki.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntoku 1 hylkjum sem 4 ad opna

Hver pakkning med 13 hylkjum fyrir upphaflega skammtaaukningu inniheldur 2 hylki med 0,5 mg og
11 hylki med 1 mg
5 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 6 mg skammtinn ma ekki nota fyrir sjuklinga a aldrinum 1 til 3 ara.
Til inntdku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Upphafleg skammtaaukning
Adeins @tlad leknum

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
5-SKAMMTA PYNNUSTRIMILL

1. HEITI LYFS

Palforzia 0,5 mg duft til inntéku 1 hylkjum sem 4 ad opna
Palforzia 1 mg duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L., freei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

0,5 mg — 1 mg — 1,5 mg — 3 mg — 6 mg— MA APEINS NOTA FYRIR aldurinn 4 — 17 ara (4 til 17
ara)
0,5mg— 1 mg— 1,5 mg — 3 mg (1 til 3 ara)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA (STIG 0-1 MG DAGLEGA) APEINS FYRIR SJUKLINGA A ALDRINUM 1 TIL
3 ARA

1. HEITI LYFS

Palforzia 1 mg duft til inntéku 1 hylkjum sem 4 ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L., freei (jardhnetur)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert 1 mg hylki inniheldur 1 mg af jar8hnetuprétini sem fitusneytt duft Gr freei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

Hver 1 mg skammtur samastendur af 1 x 1 mg hylki

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna

16 hylki
16 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 0 (1 mg daglega)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Adeins fyrir born 4 aldrinum 1 til 3 ara.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/014

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 0 (1 mg & dag)

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vio.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vio.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMILL (STIG 0 - 1 MG DAGLEGA)

1. HEITI LYFS

Palforzia 1 mg duft til inntéku i hylkjum sem 4 ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L., freei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 0 (1 mg daglega)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA (STIG 1 -3 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 1 mg duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 1 mg af jardhnetuprétini sem fitusneytt duft Gr frei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

Hvert 3 mg skammtur samastendur af 3 X 1 mg hylki

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntoku 1 hylkjum sem & ad opna

48 hylki
16 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 1 (3 mg a dag)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 1 (3 mg & dag)

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vio.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMLAR (STIG 1 -3 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 1 mg duft til inntéku 1 hylkjum sem 4 ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 1 (3 mg & dag)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA (STIG 2 - 6 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 1 mg duft til inntéku 1 hylkjum sem 4 ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 1 mg af jardhnetuprétini sem fitusneytt duft Gr frei Arachis hypogaea L.
(jar8hnetum).

Hver 6 mg skammtur samanstendur af 6 x 1 mg hylki.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna

96 hylki
16 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 2 (6 mg a dag)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

LYFJALEIFA

EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/003

13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 2 (6 mg 4 dag)

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMLAR (STIG 2 - 6 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 1 mg duft til inntéku 1 hylkjum sem 4 ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 2 (6 mg & dag)

42



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA (STIG 3 — 12 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 10 mg dutft til inntdku i hylkjum sem & ad opna
Palforzia 1 mg duft til inntdku i hylkjum sem 4 ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. VIRK(T) EFNI

Hvert 10 mg hylki inniheldur 10 mg af jarGhnetuprétini sem fitusneytt duft Gr freei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

Hvert 1 mg hylki inniheldur 1 mg af jarGhnetuprétini sem fitusneytt duft ar fraei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

Hver 12 mg skammtur samanstendur af 1 x 10 mg hylki + 2 x 1 mg hylki

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna

48 hylki (16 hylki med 10 mg, 32 hylki med 1 mg)
16 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 3 (12 mg a dag)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 3 (12 mg 4 dag)

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMLAR (STIG 3 - 12 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 10 mg dutft til inntdku i hylkjum sem & ad opna
Palforzia 1 mg duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 3 (12 mg a dag)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA (STIG 4 — 20 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 20 mg dutft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 20 mg af jarohnetuprotini sem fitusneytt duft ur fraei Arachis hypogaea L.
(jar8hnetum).

Hvert 20 mg skammtur samanstendur af 1 X 20 mg hylki

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna

16 hylki
16 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 4 (20 mg a dag)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/005

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 4 (20 mg 4 dag)

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMLAR (STIG 4 - 20 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 20 mg dutft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 4 (20 mg 4 dag)

48



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA (STIG 5 — 40 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 20 mg dutft til inntéku i hylkjum sem 4 ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 20 mg af jarohnetuprotini sem fitusneytt duft ur fraei Arachis hypogaea L.
(jar8hnetum).

Hver 40 mg skammtur samanstendur af 2 x 20 mg hylki

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna

32 hylki
16 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 5 (40 mg a dag)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 5 (40 mg 4 dag)

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMLAR (STIG 5 - 40 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 20 mg dutft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 5 (40 mg 4 dag)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA (STIG 6 — 80 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 20 mg dutft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 20 mg af jarohnetuprotini sem fitusneytt duft ur fraei Arachis hypogaea L.
(jar8hnetum).

Hver 80 mg skammtur samanstendur af 4 x 20 mg hylki

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna

64 hylki
16 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 6 (80 mg a dag)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 6 (80 mg 4 dag)

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMLAR (STIG 6 — 80 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 20 mg dutft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 6 (80 mg a dag)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI
YTRI ASKJA (STIG 7 - 120 MG A DAG)

UMBUDUM

1.

HEITI LYFS

Palforzia 100 mg duft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
Palforzia 20 mg duft til inntoku i hylkjum sem a ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

| 2.

VIRK(T) EFNI

Hvert 100 mg hylki inniheldur 100 mg af jardhnetuprétini sem fitusneytt duft ur freei Arachis hypogaea
L. (jarOhnetum).

Hvert 20 mg hylki inniheldur 20 mg af jarGhnetuprétini sem fitusneytt duft Gr freei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

Hver 120 mg skammtur samanstendur af 1 x 100 mg hylki + 1 x 20 mg hylki

| 3.

HJALPAREFNI

| 4.

LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna

32 hylki (16 hylki med 100 mg, 16 hylki med 20 mg)
16 skammtar

5.

APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 7 (120 mg a dag)

6.

SERSTOK VARNAPARORDP UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7.

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 7 (120 mg & dag)

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMLAR (STIG 7 - 120 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 100 mg duft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
Palforzia 20 mg duft til inntoku i hylkjum sem a ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 7 (120 mg 4 dag)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI
YTRI ASKJA (STIG 8 - 160 MG A DAG)

UMBUDUM

1.

HEITI LYFS

Palforzia 100 mg duft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
Palforzia 20 mg duft til inntoku i hylkjum sem a ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

| 2.

VIRK(T) EFNI

Hvert 100 mg hylki inniheldur 100 mg af jardhnetuprétini sem fitusneytt duft ur freei Arachis hypogaea
L. (jarOhnetum).

Hvert 20 mg hylki inniheldur 20 mg af jarGhnetuprétini sem fitusneytt duft Gr freei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

Hver 160 mg skammtur samanstendur af 1 x 100 mg hylki + 3 x 20 mg hylki

| 3.

HJALPAREFNI

| 4.

LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna

64 hylki (16 hylki med 100 mg, 48 hylki med 20 mg)
16 skammtar

5.

APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 8 (160 mg a dag)

6.

SERSTOK VARNAPARORDP UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7.

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 8 (160 mg & dag)

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMLAR (STIG 8 — 160 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 100 mg duft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
Palforzia 20 mg duft til inntoku i hylkjum sem a ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 8 (160 mg a dag)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA
YTRI ASKJA (STIG 9 - 200 MG A DAG)

FRAM A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

Palforzia 100 mg duft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 100 mg af jarOhnetuprotini sem fitusneytt duft ar freei Arachis hypogaea L.

(jar8hnetum).

Hver 200 mg skammtur samanstendur af 2 x 100 mg hylki

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna

32 hylki
16 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.

Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 9 (200 mg 4 dag)

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORP UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/011

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 9 (200 mg & dag)

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMLAR (STIG 9 — 200 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 100 mg duft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 9 (200 mg & dag)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA. AP KOMA FRAM A YTRI
YTRI ASKJA (STIG 10 — 240 MG A DAG)

UMBUDUM

1.

HEITI LYFS

Palforzia 100 mg duft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
Palforzia 20 mg duft til inntoku i hylkjum sem a ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

| 2.

VIRK(T) EFNI

Hvert 100 mg hylki inniheldur 100 mg af jardhnetuprétini sem fitusneytt duft ur freei Arachis hypogaea
L. (jarOhnetum).

Hvert 20 mg hylki inniheldur 20 mg af jarGhnetuprétini sem fitusneytt duft Gr freei Arachis hypogaea L.
(jardhnetum).

Hver 240 mg skammtur samanstendur af 2 x 100 mg hylki + 2 x 20 mg hylki.

| 3.

HJALPAREFNI

| 4.

LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntéku i hylkjum sem & ad opna

64 hylki (32 hylki med 100 mg, 32 hylki med 20 mg)
16 skammtar

5.

APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku. Blandid innihaldi hylkja vid mjikan mat fyrir gjof.
Innbyrdid ekki hylkin.

Stig 10 (240 mg 4 dag)

6.

SERSTOK VARNAPARORDP UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7.

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1495/010

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 10 (240 mg a dag)

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUSTRIMLAR (STIG 10 — 240 MG A DAG)

1. HEITI LYFS

Palforzia 100 mg duft til inntdku 1 hylkjum sem & ad opna
Palforzia 20 mg duft til inntoku i hylkjum sem a ad opna
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Stig 10 (240 mg 4 dag)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA (STIG 11 - 300 MG A DAG / Vidhaldsskammtur)

1. HEITI LYFS

Palforzia 300 mg duft til inntoku i skammtapoka
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert skammtapoki inniheldur 300 mg af jardhnetuprotini sem fitusneytt duft ar freei Arachis hypogaea
L. (jardhnetum).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntoku i skammtapoka

15 skammtapokar
30 skammtapokar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku. Blandid innihaldi skammtapoka vid mjuka faedu fyrir gjof.

Stig 11 (300 mg 4 dag)
Viohaldsskammtur

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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10. S}ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Palforzia stig 11 (300 mg)
Palforzia 300 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA ]
SKAMMTAPOKAR (STIG 11 — 300 MG A DAG / Vidhaldsskammtur)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Palforzia 300 mg duft til inntdku i skammtapoka
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. freei (jardhnetur)
Til inntoku

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Blandid innihaldi skammtapoka vid mjiuka feedu fyrir gjof.

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

300 mg

6. ANNAD

69



B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

PALFORZIA 0,5 mg duft til inntéku i hylkjum sem 4 ad opna
PALFORZIA 1 mg duft til inntéku i hylkjum sem 4 ad opna
PALFORZIA 10 mg duft til inntoku i hylkjum sem 4 ad opna
PALFORZIA 20 mg duft til inntoku i hylkjum sem 4 ad opna
PALFORZIA 100 mg duft til inntoku i hylkjum sem 4 ad opna
PALFORZIA 300 mg duft til inntoku i skammtapoka
fitusneytt duft Gr Arachis hypogaea L. frei (jardhnetur)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
41 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um PALFORZIA og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota PALFORZIA

3. Hvernig nota 8 PALFORZIA

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 PALFORZIA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um PALFORZIA og vid hverju pad er notad
PALFORZIA inniheldur jardhnetuprétin ur fitusneyddu dufti Gr jardhnetufreejum. Pagd tilheyrir flokki
lyfja sem nefnast feeduofnaemisvaldar. bad er til medferdar fyrir einstaklinga sem eru med ofnaemi fyrir

jarohnetum (Arachis hypogaea L.).

PALFORZIA er &tlad handa bornum og ungu f6lki 4 aldrinum 1 til 17 &ra og peim sem né fullordinsaldri
medan 4 medferd stendur.

PALFORZIA virkar pannig hja folki med jarohnetuofnaemi ad pad eykur smatt og smatt pol likamans
til ad pola litid magn af jardhnetum (afneeming). PALFORZIA getur hjalpad til vid ad draga ur alvarleika
ofnaemisvidbragda eftir snertingu vid jarohnetur.

PALFORZIA ber ekki arangur gegn neinum 60ru hnetu- eda feduofnaemi.

bu parft afram ad fordast algjorlega ad borda jarOhnetur medan 4 toku PALFORZIA stendur.
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2. Adur en byrjad er ad nota PALFORZIA

Ekki ma nota PALFORZIA

- ef um er ad rada ofnemi fyrir hjalparefnunum (68rum innihaldsefnum) lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med sleeman astma eda ef pu ert med astma sem ekki hefur nadst stjorn a (samkvaemt
mati laeknis).

- ef pu ert med sjukdom sem kallast ,,garna- og ristilbélga af véldum matarprétina, seinustu 12
manudi (4 vid um ungborn 4 aldrinum 1-3 ara)

- ef pu hefur att i vandamalum med edlilegan voxt, p.e. ,,vanprif (4 vid ungbdrn & aldrinum 1-3
ara)

- ef pu hefur einhverntima att erfitt med ad kyngja eda hefur fengid langvinnan kvilla i
meltingarfeerum.

- ef pu hefur einhverntima fengid alvarlegan mastfrumukvilla (samkvaemt laeknismati).

- ef pt hefur fengio alvarlegt eda lifshattulegt bradaofnami 4 sidustu 60 ddgum adur en medferd
var hafin.

- ef pu ert haldin/n veikindum a bord vid kvef eda flensu eda adrar veirusykingar.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum adur en PALFORZIA er notad og 1atid laekninn vita ef einhverjir sjikdémar
eru fyrir hendi.

Ekki ma neyta jarGhneta eda fdu sem inniheldur jardhnetur medan a toku PALFORZIA stendur.
Mikilveaegt er ad halda skra yfir lotunimer PALFORZIA. [ hvert skipti sem bu fard nyja pakkningu af

PALFORZIA skaltu skra nidur dagsetninguna og lotuniimerid (sem kemur fram a pakkningunni a eftir
..LOt*) og geyma upplysingarnar a druggum stad.

PALFORZIA medhondlar ekki einkenni jardhnetuofnzemis og ekki ma taka PALFORZIA medan
4 ofnzemisviobrogoum stendur.

Laeknirinn mun veita radleggingar um hvenzer sé best ad hefja medferd ad teknu tilliti til sjukdoma sem
kunna ad vera til stadar.

PALFORZIA inniheldur efni sem sjuklingar med jardhnetuofnemi syna vidbrogd vid.
Ofnaemisviobrogd gagnvart PALFORZIA geta komid fram vid medferd. bessi viobrogd koma yfirleitt
fram & fyrstu tveimur klst. eftir toku skammts af PALFORZIA og eru venjulega vag eda i medallagi
mikil en geta einstaka sinnum reynst alvarleg. Sjuklingar 12 ara eda eldri og/eda med mikid ofnemi
fyrir jarOhnetum geetu verid 1 meiri dhaettu 4 ad upplifa ofnaemisvidbrogd & medan medferd stendur.

Heetta skal toku PALFORZIA og leita l&eknismedferdar tafarlaust ef vart verdur vid einhver eftirfarandi

einkenna:

- Ondunarerfidleikar

- brengsli 1 halsi eda fyrirferd i halsi

- Kyngingarerfidleikar

- Raddbreyting

- Sund]l eda yfirlid eda tilfinning um ad eitthvad slaemt sé a0 fara a0 gerast

- Verulegir krampar eda verkir i maga, uppkost eda nidurgangur

- Verulegt rodapot eda klaodi 1 hud

- Versnun astma eda annarra 6éndunarsjukdoéma

- Brjostsvidi, kyngingarerfidleikar, verkir pegar kyngt er, magverkir eda verkir fyrir brjosti sem
hverfa ekki eda versna
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Tilteknar adsteedur eda peettir geta aukid likur 4 ofnemisvidbrogdum, p.m.t.:
- Versnun astma

- Opid sar eda adrir averkar i munnslimh(d eda a svaedi sem tengir munn vid maga (vélinda)
- Likamspjalfun

- Heitt bad eda sturta

- Mikil preyta eda skortur a svefni

- Tidabledingar hja konum

- Taka tiltekinna verkjalyfja, 4 bord vi0 asetylsalisylsyru eda ibuprofen
- Neysla afengis

- A0 vera undir alagi

- Taka PALFORZIA 4 fastandi maga

Hegt er a0 beita adgerdum til ad koma i veg fyrir a0 sumir pessara patta hafi ahrif a pig. bessi paettir
eru m.a.: likamspjalfun, heitt bad eda sturta, afengisdrykkja eda taka lyfsins a fastandi maga. Sja
radleggingar vardandi slika 1 koflunum ,,Notkun PALFORZIA med mat, drykk eda afengi“ og
,Leidbeiningar um skommtun®,

Hvad vardar alla adra sjukdéma og patti sem taldir eru upp hér 4 undan skal leita rada hja leekninum ef
vart verour vid ofnemisviobrogd samtimis.

Laeknirinn mun avisa adrenalini sem pt getur sprautad pig meo sjalf/ur og sem naudsynlegt er ad hafa
avallt & sér pvi alvarleg ofneemisvidbrogd geetu komid fram. Leeknirinn mun segja pér hvernig haegt er
a0 pekkja ofnemisviobrogd og kenna pér hvenar og hvernig skuli nota adrenalinid. Reddu vio lekninn
og lestu fylgisedilinn med adrenalininu ef spurningar vakna um notkun pess.

Ef pu notar adrenalin skaltu ekki taka fleiri skammta af PALFORZIA heldur leita tafarlaust a
bradaméttoku ad pvi loknu.

Afneming gagnvart jardhnetum med PALFORZIA tekur tima. Synt hefur verid fram 4 ad stigvaxandi
pol gagnvart litlu magni af jardhnetum komi fram eftir ad 6llum skrefum haekkunar skammtastigs med
PALFORZIA er lokid og eftir a.m.k. 3 manada vidohaldsmedferd og pad heldur 4fram ad batna med

timanum.

PALFORZIA bparf ad taka 4 hverjum degi til ad vidhalda afhemingunni sem pad veitir. Ef skammtar
gleymast getur pad aukid heettu 4 ofnemisviobrogdum.

Ekki er vist a0 medferd med PALFORZIA beri arangur hja 6llum sjuklingum.
Born og unglingar

PALFORZIA er ®tlad handa bérnum og ungu f6lki 4 aldrinum 1 til 17 &ra og peim sem na fullordinsaldri
medan 4 medferd stendur.

Ekki gefa lyfio bornum yngri en 1 ars par sem ekki er vitad um oryggi og verkun PALFORZIA hja
bornum 1 pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlioa PALFORZIA

Latio lekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Notkun PALFORZIA med mat, drykk eda afengi

PALFORZIA skal ekki blanda vid vokva (t.d. vatn, mjolk, safa, sipu, peyting).

Ekki drekka afengi eda lyf sem innihalda afengi 2 klst. fyrir og 2 klst. eftir toku PALFORZIA, pad getur
aukio likur 4 ofneemisviobrogdum.
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Medganga, brjostagjof og frjosemi

Ekki hefja medferd med PALFORZIA ef pu ert pungud eda fyrirhugar pungun.
Ef pu ert pungud eda med barn a brjosti, pig grunar ad pu sért pungud eda ef pungun er fyrirhugud skaltu
leita rada hja leekninum adur en lyfio er tekio.

Akstur og notkun véla
PALFORZIA kann ad hafa dalitil ahrif 4 haefni til aksturs, hjolreida eda notkunar véla. Geeta skal vartidar
i 2 klst. eftir ad skammtur er tekinn af PALFORZIA ef vera kynni ad pt fengir ofnaemisvidbrogd sem

hafa ahrif & heafni til aksturs, hjolreida eda notkunar véla. Bida skal uns 61l einkenni slikra
ofna@misvidbragda hafa horfid fyrir akstur, hjolreidar, ferdir a leikvollinn eda notkun véla.

3. Hvernig nota 4 PALFORZIA

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum.

PALFORZIA er 4visad af leknum sem hafa reynslu af greiningu og medferd ofnemis og
ofnaemisvidbragda, p.m.t. bradaofnamis.

Hvernig 4 ad taka PALFORZIA?

Skémmtun

Meoferd med PALFORZIA fer fram i 3 skrefum: upphafleg skammtaaukning, heekkun skammtastigs
og vidhaldsstig. Ljaka verdur pessum skammtaskrefum i peirri r6d sem laknirinn hefur avisad. Medan
a skrefunum upphaflegri skammtaaukningu og heaekkun skammtastigs stendur er skammtur
PALFORZIA aukinn 4 nakvaeman hatt. Medan a vidhaldsstigsskrefinu stendur er skal taka sama skammt
af PALFORZIA a hverjum degi.

Taka skal PALFORZIA 4 hverjum degi til ad vidhalda afneemingu gagnvart jardhnetum.

Lattu lekninn vita & degi hverrar komu 4 laeknastofuna ef pér lidur ekki vel eda ef pér finnst ganga verr
ad hafa stjorn 4 astmanum.

Upphafleg skammtaaukning

bu ferd medferd med fyrstu skommtunum (upphafleg skammtaaukning) af PALFORZIA 4 u.p.b. 4 til
5 klst. a stofu leeknisins.

Sjuklingar 1 til 3 ara
Fyrsta daginn feerdu 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg og 3 mg af PALFORZIA.

Sjuklingar 4 til 17 ara
Fyrsta daginn feerdu 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg og 3 mg og 6 mg af PALFORZIA.

Hakkun skammtastigs

Ef pu polir upphaflega skammtaaukningarskrefid verdur pti bedin/n ad fara aftur 4 stofu laeeknisins annan
dag (venjulega nasta dag) til ad hefja skref til haekkunar skammtastigs.

Fyrsti skammturinn vid hverja heekkun skammtastigs er gefinn af leekni & leeknastofu. Ef pu polir fyrsta
skammtinn & nyju skammtastigi mun leeknirinn bidja pig ad taka pann skammt afram 4 hverjum degi
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heima vid i u.p.b. 2 vikur. Fylgst verOur med pér i a.m.k. 60 mintur eftir ad ad fyrsti skammtur 4 nyja
skammtastiginu pangad til talid er ad pu getir farid heim.

Sjuklingar 1 til 3 éra:

Um er ad raeda 12 mismunandi skammtastig medan a4 haekkun skammtastigs stendur, en byrjad er ad
gefa PALFORZIA 1 mg (stig 0) og sidan er aukid upp i PALFORZIA 300 mg (stig 11).

Stigin sem falla undir heekkun skammtastigs er ad finna i t6flunni hér fyrir nedan:

Dagsskammtur Skammtastig Fyrirkomulag skammta
1 mg Stig 0 1 x 1 mg hylki (rautt)
3 mg stig 1 3 x 1 mg hylki (raud)
6 mg stig 2 6 x 1 mg hylki (raud)
12 mg stig 3 2 x 1 mg hylki (raud) og
1 x 10 mg hylki (bl4)
20 mg stig 4 1 x 20 mg hylki (hvitt)
40 mg stig 5 2 x 20 mg hylki (hvit)
80 mg stig 6 4 x 20 mg hylki (hvit)
120 mg stig 7 1 x 20 mg hylki (hvitt) og
1 x 100 mg hylki (rautt)
160 mg stig 8 3 x 20 mg hylki (hvit) og
1 x 100 mg hylki (rautt)
200 mg stig 9 2 x 100 mg hylki (raud)
240 mg stig 10 2 x 20 mg  hylki (hvit) og
2 x 100 mg hylki (raud)
300 mg stig 11 1 x 300 mg skammtapoki

bu parft a0 ljuka 6llum 12 stigum sem falla undir heekkun skammtastigs adur en haegt er ad hefja medferd
a vidhaldsstigi. Pad tekur a.m.k. 24 vikur ad ljika 6llum stigum haekkunar skammtastigs.

Sjuklingar 4 til 17 ara:

Um er a0 reda 11 mismunandi skammtastig medan 4 haekkun skammtastigs stendur, en byrjad er ad
gefa PALFORZIA 3 mg (stig 1) og sidan er aukid upp i PALFORZIA 300 mg (stig 11).

Stigin sem falla undir heekkun skammtastigs er ad finna i toflunni hér fyrir nedan:

Dagsskammtur Skammtastig Fyrirkomulag skammta
3 mg stig 1 3 x 1 mg hylki (raud)
6 mg stig 2 6 x 1 mg hylki (raud)
12 mg stig 3 2 x 1 mg hylki (raud) og
1 x 10 mg hylki (blatt)
20 mg stig 4 1 x 20 mg hylki (hvitt)
40 mg stig 5 2 x 20 mg hylki (hvit)
80 mg stig 6 4 x 20 mg hylki (hvit)
120 mg stig 7 1 x 20 mg hylki (hvitt) og
1 x 100 mg hylki (rautt)
160 mg stig 8 3 x 20 mg hylki (hvit) og
1 x 100 mg hylki (rautt)
200 mg stig 9 2 x 100 mg hylki (raud)
240 mg stig 10 2 x 20 mg  hylki (hvit) og
2 x 100 mg hylki (raud)
300 mg stig 11 1 x 300 mg skammtapoki
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bu parft a0 ljuka 6llum 11 stigum sem falla undir heekkun skammtastigs adur en haegt er ad hefja medferd
4 vidhaldsstigi. Pad tekur a.m.k. 22 vikur ad ljika 6llum stigum haekkunar skammtastigs.

A medan hzekkun skammtastigs stendur mun laeknirinn taka 4 moti pér 4 u.p.b. 2 vikna fresti til ad meta
pig vardandi haeekkun skammtastigs yfir 4 nytt stig.
Vidhaldsskémmtun

Ef pt polir stig 11 (300 mg) af haekkun skammtastigs mun leeknirinn bidja pig ad halda afram toku
PALFORZIA med 300 mg skammti & hverjum degi sem vidhaldsmedfero.

Undirbuningur fyrir notkun

PALFORZIA fast ymist 1 hylkjum eda skammtapokum. Teemdu duftid ir PALFORZIA hylkjunum eda
skammtapokunum.

Ekki kyngja PALFORZIA hylkjunum.

Opnadu dagsskammtinn af PALFORZIA.

- Opna skal hylkid med pvi ad toga varlega i bada enda hylki svo peir faerist sundur, yfir skal med
mjukri fedu, og tema duftid ofan i skalina med pvi ad ralla hvorum helmingi hylkisins milli
pumalfingurs og annars fingurs. Sla skal 1étt & enda hvors hylkishelmings fyrir sig til ad tryggja
a0 allt duftid teemist ur hylkinu.

- Opna skal skammtapokann med pvi a0 klippa varlega eda rifa hann upp medfram efsta hluta hans,
eins og linan synir. Hvolfa skal skammtapokanum yfir skl med mjukri faedu og sla 1étt &
skammtapokann til ad tryggja ad allt duftid teemist Gr pokanum.

Taema skal allan skammtinn af PALFORZIA dufti til inntdku & 1itid magn af mjukri fedu sem ekki er
ofnami fyrir, 4 bord vid avaxtamauk, jogurt eda grjonagraut. Gakktu ur skugga um ad pu sért ekki med
ofnami fyrir feedunni sem notud er til blondunar.

Fadan sem notud er til blondunar 4 ad vera keld eda ekki heitari en vid stofuhita.

Blandid vel.

Adeins skal nota naegilegt magn faedu til ad blanda vid PALFORZIA svo hagt sé ad fa fullan skammt
med pvi ad borda pad i nokkrum skeidum.

Taka skal PALFORZIA tafarlaust eftir blondun. Ef & parf ad halda ma hins vegar blanda PALFORZIA
vid feedu og geyma i keeli 1 allt a0 8 klst. fyrir notkun. Ef blandan er ekki notud innan 8 klst. skal fleygja
henni og undirbtia nyjan skammt.

Leiobeiningar um medhondlun

Ekki skal anda inn PALFORZIA duftinu par sem pad gati valdid dndunarkvillum (versnun astma) eda
ofn@misvidbrogdum.

bvo skal hendurnar tafarlaust eftir medhondlun hylkja eda skammtapoka med PALFORZIA.

begar leknirinn hefur sagt pér ad stigi sem fellur undir haekkun skammtastigs sé lokid parf ad farga
6llum hylkjum eda skammtapokum sem eftir eru i vidkomandi pakkningu (sja kafla 5) adur en nytt stig
er hafio. Petta 4 einnig vid um aukalega skammta i hverri pakkningu, ef peir eru ekki notadir.
Leidbeiningar um skommtun

Taka skal PALFORZIA nokkurn veginn 4 sama tima a hverjum degi med feedu og helst med kvoldmat.
Ekki taka lyfid a4 fastandi maga.
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Ekki taka PALFORZIA heima 4 peim dégum sem pu ferd i mat hja lekninum par sem laknirinn mun
gefa pér PALFORZIA a peim dogum.

Fullordinn einstaklingur & ad gefa bornum hvern skammt af PALFORZIA og fylgjast skal med peim 1
u.p.b. 1 klst. i kjolfarid hvad vardar einkenni um ofneemisviobroga.

Ekki skal taka lyfid innan 2 klst. fyrir svefn.

Ekki skal fara i heitt bad eda sturtu rétt fyrir eda i 3 klst. eftir toku PALFORZIA.

Ekki skal stunda likamspjalfun rétt fyrir eda i 3 klst. eftir toku PALFORZIA.

Ef pu hefur verid ad stunda likamspjalfun eda farid { heitt bad eda sturtu og pér er heitt, eda ef pti svitnar
og ert med hradan hjartslatt, skaltu ekki taka PALFORZIA fyrr en pt hefur kolnad nidur og

hjartslatturinn (pulsinn) er edlilegur & ny.

Ekki skal taka meira en sem nemur heilum dagsskammti fyrir pig 4 niverandi skammtastigi af
PALFORZIA 4 einum degi.

Ef tekinn er staerri skammtur PALFORZIA en melt er fyrir um

Ef PALFORZIA er tekid 1 sterri skdmmtum en melt er fyrir um eykur pad heettuna a
ofnamisvidbrogdum.

Ef um er ad rada alvarleg viobrogd 4 bord vid erfidleika vid ad kyngja, erfidleika vid 6ndun,
raddbreytingar eda tilfinningu um fyrirferd i halsi skal medhdndla viobrogdin med adrenalini tr
sjalfvirku inndeelingartaeki til samraemis vid fyrirmeli leknisins og hafa sidan samband vid leekni
tafarlaust.

Ef gleymist ad taka PALFORZIA

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad bata upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef skammtar gleymast af PALFORZIA getur polid sem pu hefur byggt upp gagnvart jardhnetum tapast
pad getur aukid heattu & ofnemisvidbrogoum.

Ef skammturinn af PALFORZIA gleymist 1 til 2 daga i r60 skal taka neaesta skammt & venjulegum tima
naesta dag.

Ef skammturinn af PALFORZIA gleymist 3 eda fleiri daga i r6d skaltu haetta ad taka PALFORZIA og
hafa samband vid laekni til ad fa radleggingar um hvernig hefja skuli medferdina 4 ny.

Ef hatt er ad nota PALFORZIA

Ef notkun PALFORZIA er hatt getur pad valdid pvi ad polid sem pu hefur byggt upp gagnvart
jardhnetum tapast og pad getur aukio likur 4 heettu 4 ofnemisvidbrégdum.

Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Mikilvegar aukaverkanir

PALFORZIA getur valdid slemum ofnemisviobrogdum sem geta reynst lifshaettuleg. Ef pu faerd
einhver eftirfarandi einkenna skaltu hetta toku PALFORZIA, medhondla vidbrogdin i samraemi vid
leidbeiningar sem laeknirinn hefur veitt og hafa sidan tafarlaust samband vio lekninn:

- Erfidleikar vio 6ndun

- brengsli 1 halsi eda fyrirferd 1 halsi

- Erfidleikar vid ad kyngja eda tala

- Raddbreytingar

- Sundl eda yfirlid eda tilfinning um ad eitthvad slemt s¢ ad fara gerast

- Sleemir krampar eda verkir i maga, uppkost eda nidurgangur

- Sleemt rodapot eda kladi i hud

PALFORZIA getur valdid vandamalum i maga og meltingarkerfi, p.m.t. raudkyrningabolgu i vélinda.
bag er sjukdomur sem hefur ahrif 4 svadio milli munns og maga og kemur fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum. Einkenni um raudkyrningaboélgu i vélinda geta m.a. verio:

- Erfidleikar vi0 ad kyngja

- Feeda festist 1 halsi

- Svioi fyrir brjosti, i munni eda i halsi

- Uppvella

- Erfioleikar vio ad matast

- Litil pyngdaraukning

- Minnkud matarlyst

Ef bessi einkenni eru vidvarandi skal hafa samband vid lekni.
Adrar aukaverkanir

M] og algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Alvarleg ofneemisvidbrogd

- Hosti

- Erting i halsi

- brengsli 1 halsi

- Verkir 1 halsi og munni

- Ofnemisnefslimubdlga (stiflad nef, nefrennsli, hosti, kladi i nefni, 6paegindi 1 nefi)

- Hosti

- Stiflad nef

- Uppkdst

- Magaverkir

- Magaverkur (6gledi)

- Kl40i { munni

- Kl146i eda dofi i munni

- Klaai

- Utbrot

- Ofsakladi

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Ma0i

- Onghljod

- Heesi

- Halsraesking

- Smastingur eda dofi 1 halsi
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- Meltingartregda

- Kyngartregda

- Aukid munnvatnsrennsli
- broti 1 vorum

- Nidurgangur

- broti i munni

- Saramyndun 1 munni

- Opeegindi i brjosti

- Andlitsrodi

- breyta

- broti 1 andliti

- Tilfinning um ag eitthvad sé fast i halsinum
- Hofudverkur

- Kvioi

- broti undir hud

- Exem

- Kl46i  augum

- broti i augum

- Aukin taramyndun

- Ofnamis tarubdlga (kladi 1 auga, vatn i auga)
- Raud augu

- Kladi i eyrum

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af 1000 einstaklingum)

Raudkyrningabdlga i vélinda

- Raudkyrningabolga i vélinda (erfidleikar med ad kyngja, matur fastur 1 halsi, svidi i brjosti, munni
eda halsi, uppvella, erfidleikar med ad matast, litil pyngdaraukning, minnkud matarlyst)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna

aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 PALFORZIA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a4 Oskjunni og pynnunni eda
skammtapokanum & eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Notid ekki lyfid ef vart verdur vid harda duftklumpa sem losna ekki audveldlega i sundur eda ef duftid
er upplitad.

Ekki ma fleygja lyfjum med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

PALFORZIA inniheldur

Virka innihaldsefnid er jardhnetuproétin ar fitusneyddu dufti Gr jardhnetufreei (Arachis hypogaea L.).
Onnur innihaldsefni eru:

PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg duft til inntdku i hylkjum sem & ad opna
Maissterkja sem er forhleypt ad hluta til, orkristalladur sellulési, vatnsfri kisilkvoda, magnesium sterat

PALFORZIA 100 mg duft til inntdku i hylkjum sem 4 ad opna
Orkristalladur selltilési, vatnsfri kisilkvoda, magnesium sterat

PALFORZIA 300 mg duft til inntéku i skammtapoka
Orkristalladur sellalosi, vatnsfri kisilkvoda, magnesium sterat

Lysing 4 utliti PALFORZIA og pakkningastzeroir
Hyvitt eda drapplitad duft til inntdku i hylkjum sem 4 ad opna eda skammtapoka.

Upphafleg skammtaaukning (sja kafla 3)

Hvert askja inniheldur 13 hylki i 5 stakskammta pynnum:
- 0,5 mg (1 x 0,5 mg hylki)

- 1 mg (1 x 1 mg hylki)

- 1,5 mg (1 x 0,5 mg hylki og 1 x 1 mg hylki)

- 3 mg (3 x 1 mg hylki)

- 6 mg (6 x 1 mg hylki)

Skrefi til heekkunar skammtastigs (sja kafla 3)

Heiti/styrkur hylkja eda

skammtapoka Innihald pakkninga eftir skammtastigi (dagsskammtur)
PALFORZIA 1 mg Stig 0 (1 mg a dag) — 1 til 3 ara
duft til inntdku 1 hylkjum sem & ad 16 hylki i pynnum med
opna 16 skdmmtum (hvert pynnuslidur inniheldur 1 hylky med
1 mg)
Stig 1 (3 mg 4 dag):
48 hylki i pynnum med
16 skommtum (hvert pynnuslidur inniheldur 3 hylki med
1 mg)
Stig 2 (6 mg a dag):
96 hylki 1 pynnum med
16 skdmmtum (hvert pynnuslidur inniheldur 6 hylki med
1 mg)
PALFORZIA10 mg Stig 3 (12 mg a dag):
PALFORZIA 1 mg 48 hylki i pynnum med
duft til inntdku 1 hylkjum sem a ad 16 skommtum (hvert pynnuslidur inniheldur 1 hylki med
opna 10 mg + 2 hylki med 1 mg)
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Heiti/styrkur hylkja eda
skammtapoka

Innihald pakkninga eftir skammtastigi (dagsskammtur)

PALFORZIA 20 mg
duft til inntdku 1 hylkjum sem 4 ad
opna

Stig 4 (20 mg a dag):

16 hylki 1 pynnum med

16 skommtum (hvert pynnuslidur
20 mg)

Stig 5 (40 mg 4 dag):

32 hylki i pynnum med

16 skommtum (hvert pynnuslidur
20 mg)

Stig 6 (80 mg a dag):

64 hylki 1 pynnum med

16 skdommtum (hvert pynnuslidur
20 mg i 6skju)

inniheldur

inniheldur

inniheldur

1 hylki

2 hylki

4 hylki

meod

meod

med

PALFORZIA 100 mg
duft til inntdku 1 hylkjum sem a ad
opna

Stig 9 (200 mg 4 dag):

32 hylki i pynnum med

16 skommtum (hvert pynnuslidur
100 mg)

inniheldur

2 hylki

meo

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg

duft til inntdku 1 hylkjum sem 4 ad
opna

Stig 7 (120 mg a dag):

32 hylki i pynnum med

16 skommtum (hvert pynnuslidur
100 mg + 1 hylki med 20 mg)

Stig 8 (160 mg & dag):

64 hylki 1 pynnum med

16 skommtum (hvert pynnuslidur
100 mg + 3 hylki med 20 mg)

Stig 10 (240 mg a dag):

64 hylki i pynnum med

16 skdommtum (hvert pynnuslidur
100 mg + 2 hylki med 20 mg)

inniheldur

inniheldur

inniheldur

1 hylki

1 hylki

2 hylki

med

meod

med

PALFORZIA 300 mg
duft til inntdku 1 skammtapoka

Stig 11 (300 mg a dag):

15 skammtapokar (300 mg skammtapoki)

Vidhaldsskommtun (sja kafla 3)

Hver askja inniheldur 30 skammtapoka med 300 mg.

Markaosleyfishafi

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

Framleioandi

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

frland
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STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frakklandi

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

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

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

Danmark
STALLERGENES
TIf: +353 (0)1 5827964

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

Eesti
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

E\rada
STALLERGENES
TnA: +353 (0)1 5827964

Espaiia
Stallergenes Ibérica S.A.
Tel: 900752204

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

Hrvatska
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Ireland
STALLERGENES
Tel: (+353) 0151 34005

Island
STALLERGENES
Simi: +353 (0)1 5827964
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Lietuva
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Luxembourg/Luxemburg
STALLERGENES
Tél/Tel: 80085610

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

Malta
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Nederland
STALLERGENES
Tel: 08002255607

Norge
STALLERGENES
TIf: 4353 (0)1 5827964

Osterreich
STALLERGENES
Tel: +43 (0)800 017821

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

Portugal
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Romaénia
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenija
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

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



Ttalia Suomi/Finland

Stallergenes Italia S.r.1. STALLERGENES

Tel: 800931497 Puh/Tel: +353 (0)1 5827964
Kvmpog Sverige

STALLERGENES STALLERGENES

TnA: +353 (0)1 5827964 Tel: +353 (0)1 5827964
Latvija

STALLERGENES

Tel: +353 (0)1 5827964

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI IV

Niourstada Lyfjastofnunar Evropu um 6sk um eins ars markadsvernd
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Niodurstada Lyfjastofnunar Evropu um:
. Eins ars markadsvernd
CHMP for yfir gognin sem markadsleyfishafinn lagdi fram og tok tillit til dkvaeda i grein 14(11) i

reglugerd (EB) nr. 726/2004 og telur ad nyja abendingin feli i sér verulegan kliniskan avinning umfram
fyrirliggjandi meoferdartrradi eins og nanar er Utskyrt i opinberu evropsku matsskyrslunni.
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