I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iespgjams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

PALFORZIA 0,5 mg pulveris ieksSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
PALFORZIA 1 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
PALFORZIA 10 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
PALFORZIA 20 mg pulveris iek$kigai lietosanai attaisamas kapsulas
PALFORZIA 100 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
PALFORZIA 300 mg pulveris iekskigai lietoSanai pacina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

PALFORZIA 0.5 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas

Katra kapsula satur 0,5 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti)
pulvera (defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)) veida.

PALFORZIA 1 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas

Katra kapsula satur 1 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti)
pulvera (defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)) veida.

PALFORZIA 10 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas

Katra kapsula satur 10 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti)
pulvera (defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)) veida.

PALFORZIA 20 mg pulveris iekSkigai lieto$anai attaisamas kapsulas

Katra kapsula satur 20 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti)
pulvera (defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)) veida.

PALFORZIA 100 mg pulveris iek$kigai lieto$anai attaisamas kapsulas

Katra kapsula satur 100 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. seklu (zemesrieksti)
pulvera (defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)) veida.

PALFORZIA 300 mg pulveris iekSkigai lietoSanai pacina

Katra pacina satur 300 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. seklu (zemesrieksti)
pulvera (defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)) veida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.



3. ZALU FORMA
Balts lidz smilskrasas pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas vai pacina.

PALFORZIA 0.5 mg pulveris iek$kigai lieto$anai attaisamas kapsulas

Pulveris iekskigai lietoSanai baltas necaurspidigas cietajas kapsulas (16 x 6 mm)

PALFORZIA 1 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas

Pulveris iekskigai lietoSanai sarkanas necaurspidigas cietajas kapsulas (16 x 6 mm)

PALFORZIA 10 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas

Pulveris iekskigai lietoSanai zilas necaurspidigas cietajas kapsulas (23 x 9 mm)

PALFORZIA 20 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas

Pulveris iekskigai lietosanai baltas necaurspidigas cietajas kapsulas (23 x 9 mm)

PALFORZIA 100 mg pulveris iek8kigai lietoSanai attaisamas kapsulas

Pulveris iekskigai lietosanai sarkanas necaurspidigas cietajas kapsulas (23 x 9 mm)

PALFORZIA 300 mg pulveris iekSkigai lietoSanai pacina

Pulveris iekSkigai lietoSanai

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

PALFORZIA ir paredzets lai arst€tu pacientus vecuma no 4 lidz 17 gadiem, kuriem ir apstiprinata
alergijas pret zemesriekstiem diagnoze. PALFORZIA var turpinat lietot pacientiem no 18 gadu
vecuma.

PALFORZIA jalieto kopa ar di€tu, kura nav ieklauti zemesrieksti.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sts zales ir jalieto veselibas apriipes specialista uzraudziba, kurs ir kvalificéts alergisko slimibu
diagnosticé$ana un arsteéSana.

Sakotngjas devas palielinasana un katra jauna paaugstinata Iimena pirma deva ir jalieto veselibas
apripes iestadg, kas sagatavota, lai parvalditu iespgjamas smagas alergiskas reakcijas.

Pacientam vienmér ir jabiit pieejamam pasinjic€jamam adrenalinam (epinefrinam).
Devas

Arstésana ar PALFORZIA tiek veikta 3 secigas fazes: sakotngjas devas palielinasana, devas
palielinasana un uzturésana.

Katra devas Iimeni devas palielinasanas laika klinika un majas lietotajam devam jabit no vienas
partijas, lai izvairTtos no izmainam stipruma diapazona (skatit 4.4. apakspunktu).



Katras dozeSanas fazes devas noraditas 1. tabula, 2. tabula un 3. tabula.

Devas Itmeni var uzskatit par panesamu, ja tiek noveroti tikai parejosi simptomi, kam nav
nepieciesama vai ir nepiecieSama tikai minimala mediciniska iejauk$anas/arsteSana.

Sakotnéjas devas palielinasanas faze

Sakotngjas devas palielinasana tiek veikta viena diena veselibas apriipes specialista uzraudziba
veselibas apriipes iestadg, kur ir iesp&jams parvaldit iesp&jamas smagas alergiskas reakcijas, tostarp
anafilaksi.

Sakotngjas devas palielinasana tiek veikta secigi viena diena, sakot ar 0,5 mg un pabeidzot ar 6 mg
(skattt 1. tabulu).

1. tabula: Devas un kapsulu shéma sakotnéjas devas palielinasanai

Deva Kapsulu skaits deva
0,5 mg 1 x 0,5 mg kapsula

1 mg 1 X 1 mg kapsula

1,5 mg 1 x 0,5 mg kapsula + 1 x 1 mg kapsula
3 mg 3 x 1 mg kapsulas

6 mg 6 x 1 mg kapsulas

Katra deva janoskir ar 20 1idz 30 mintsu ilgu noveérosanas periodu.
Nevajadzetu izlaist nevienu devas ITmeni.
Pacienti p&c pedgjas devas Iidz izrakstiSanas bridim ir janoveéro vismaz 60 mintes.

Ja sakotngjas devas palielinasanas laika ar jebkuru devu rodas simptomi, kam nepiecieSama
mediciniska iejaukSanas (piem., adrenalina lietoSana), arsté$ana ir japartrauc.

Pacientiem, kuri panes vismaz vienu 3 mg PALFORZIA devu sakotngjas devas palielinaSanas laika,
jaatgriezas veselibas aprupes iestadg, lai uzsaktu devas palielinasanu.

Ja iesp&jams, devas palielinaSana jauzsak nakamaja diena p&c sakotngjas devas palielinasanas.

Ja pacients nevar sakt devas palielinasanu 4 dienu laika, jaatkarto sakotngja devas palielinaSana
veselibas apriipes iestade.

Devas palielinasanas faze

Pirms devas palielinasanas uzsakSanas ir japabeidz sakotng&ja devas palielinasana.

Devas palielinasana sastav no 11 devu Iimeniem un tiek uzsakta ar 3 mg devu (skatit 2. tabulu).
Katra jauna devas palielinaSanas [imena pirma deva tiek lietota veselibas apriipes specialista
uzraudziba veselibas apriipes iestadg, kur ir iesp&jams parvaldit iesp&jamas smagas alergiskas
reakcijas, tostarp anafilaksi. Pacienti péc jauna devas palielinasanas Itmena pirmas devas lietoSanas

11dz izrakstiSanas bridim ir janovéro vismaz 60 miniites.

Ja pacients panes palielinatas devas [imena pirmo devu, pacients var turpinat lietot So devas limeni
majas.

Panesamibas gadijuma visi 2. tabula noraditie devu Itmeni jalieto secigi 2 ned€lu intervalos.
Nevajadzgtu izlaist nevienu devas Iimeni. Pacienti nedrikst palielinat devu straujak, ka noradits
2. tabula.



2. tabula: Ikdienas dozéSana devas palielinasanai

Devas Kopéja Devas ilgums
Iimenis dienas deva Devas shéema (kapsulas krasa) (nedelas)
1 3 mg 3 x 1 mg kapsulas (sarkanas) 2
2 6 mg 6 x 1 mg kapsulas (sarkanas) 2
3 12 mg 2 x 1 mg kapsulas (sarkanas) 2
1 x 10 mg kapsula (zila)
4 20 mg 1 x 20 mg kapsula (balta) 2
5 40 mg 2 x 20 mg kapsulas (baltas) 2
6 80 mg 4 x 20 mg kapsulas (baltas) 2
7 120 mg 1 x 20 mg kapsula (balta) 2
1 x 100 mg kapsulas (sarkana)
8 160 mg 3 x 20 mg kapsulas (baltas) 2
1 x 100 mg kapsula (sarkana)
9 200 mg 2 x 100 mg kapsulas (sarkanas) 2
10 240 mg 2 x 20 mg kapsulas (baltas) 2
2 x 100 mg kapsulas (sarkanas)
11 300 mg 1 x 300 mg pacina 2

Diena nedrikst lietot vairak par 1 devu. Pacientiem janorada nelietot majas devu taja pasa diena, kad
deva tika lietota klmika.

Jaievero piesardziba, lai nodrosinatu, ka pacientiem jebkura laika tiek piemerots tikai viens devas
limenis.

Pacientiem, kuri nepanes palielinatu devu, jaapsver devas pielagosana vai partraukSana, ka aprakstits
2. tabula (skatit Devas pielagosanas nordadijumi).

Uzturosa terapija
Pirms uzturos$as fazes sakSanas japabeidz visi devas palielinaSanas devu Iimeni.
PALFORZIA uzturosa deva ir 300 mg diena.

3. tabula: Ikdienas dozéSana uzturo$ajai fazei

Kopgeja
Devas shema dienas deva
1 x 300 mg pacina 300 mg

Dienas uzturosa deva nepiecieSama, lai uzturétu PALFORZIA panesamibu un klmisko iedarbibu.

Paslaik ir pieejami dati par arsteéSanas ar PALFORZIA efektivitati [idz 24 méneSiem. Nevar sniegt
ieteikumus par terapijas ilgumu pec 24 ménesiem.

ArsteSanas partrauk3anas ietekme uz kliniskas efektivitates uzturéSanu nav noveértéta.

Ja arstesana ar PALFORZIA tiek partraukta, pacientam joprojam vienmer ir jabit [1dzi
pasinjic€jamam adrenalinam.

Devas pielagosanas noradijumi
Devas pielagosana nav atbilstoSa sakotngjas devas palielinasanas laika.
Pacientiem, kuriem novéro alergiskas reakcijas devas palielinasanas vai uzturosas fazes laika, ka arf, ja

terapijas gaita rodas ar pacientu parvaldibu saistiti praktiski iemesli, var biit nepiecieSama pagaidu
PALFORZIA devas pielagosana. Alergiskas reakcijas, tostarp kunga-zarnu trakta reakcijas, kas ir



smagas, rekurentas, apgriitinosas vai ilgakas par 90 miniitem, devas palielinaSanas vai uzturosas fazes
laika ir aktivi jaarste, pielagojot devu. Lai noteiktu labako terapijas gaitu pacientam, kliniskais
novertgjums ir javeic katram pacientam individuali. Tas var ietvert devas Itmena uzturéSanu ilgak par
2 nedélam, PALFORZIA devas samazinaSanu vai partraukSanu.

Secigi izlaistu devu parvaldiba

PALFORZIA devu izlaiSana var radit nozZimigu risku pacientiem, jo var tikt zaudéta desensibilizacija.
Izlaisto devu parvaldibai jaizmanto 4. tabula sniegtas vadlinijas.

4. tabula: Secigi izlaistu devu parvaldiba

Secigi izlaistas devas Darbiba

1 I1dz 2 dienas Pacienti var atsakt arst€Sanu tada pasa devas ITment majas.

3 [idz 4 dienas Pacienti var atsakt arstéSanu tada pasa devas [imen1 mediciniska
uzraudziba veselibas apriipes iestad€, nemot véra medicinisko
novertgjumu.

5 Iidz 14 dienas Pacienti var atsakt PALFORZIA devas palielinaSanas fazi

mediciniska uzraudziba veselibas apriipes iestadeé 50% vai
mazaka deva no pedgjas panesamas devas.

Vairak neka 14 dienas Janoverte pacienta atbilstiba un jaapsver devas palielinasanas
fazes atsakSana ar 3 mg devu uzraudziba veselibas apriipes
iestade, vai ar1 arst€Sana ir pilniba japartrauc.

P&c devas samazinasanas izlaistu devu dg] devas palielinaSana ir jaatsak, ka aprakstits 2. tabula.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki

PALFORZIA terapijas droSums un efektivitate, sakot zales lietot pacientiem, kuri vecaki par
17 gadiem, nav pieradita.

Pediatriska populdcija

PALFORZIA terapijas drosums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma lidz 4 gadiem, lidz §im nav
pieradtta. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Pulveris jalieto iekskigi pec samaisiSanas ar vecumam atbilstosu mikstu &dienu.
Kapsulas nedrikst norit. Jaizvairas no pulvera ieelpoSanas.

Lai iztukSotu katras kapsulas saturu, saudzigi jaatvelk abi kapsulas gali un uzmanigi javirpina kapsula
starp pirkstu un 1kski. Pacinas jaatver, uzmanigi nogriezot vai noplésot pa noradtto Iiniju.

Visa PALFORZIA pulvera deva jaiztukSo uz paris karotém vidgji cieta &diena (piem., auglu biezenis,
jogurts, risu puding), kas ir atdzes@ts vai istabas temperatiira, un &diens ir kartigi jasamaisa. Nedrikst
lietot Skidrumu (piem., pienu, Gideni, sulu).

Pec rikosanas ar PALFORZIA kapsulu(-am) vai pacinu uzreiz ir janomazga rokas.

Katra majas lietota deva japatéré katru dienu aptuveni viena un tai pasa laika kopa ar uzturu, vélams
vakara. PALFORZIA nedrikst lietot tuksa diisa vai péc badosanas.

Alkoholu nedrikst lietot 2 stundas pirms vai 2 stundas p&c devas (skatit 5. tabulu 4.4. apakSpunkta).



PALFORZIA nedrikst lietot 2 stundu laika pirms naktsmiera.

4.3. Kontrindikacijas

o Pastavosa smaga vai nekontroléta astma

o Anamnézg eso$s vai pastavoss eozinofilais ezofagits (EoE); citas eozinofilas kunga-zarnu trakta
slimibas; hroniska, rekurenta vai smaga gastroezofageala refluksslimiba (GERS); disfagija

o Anamnézg esoSi vai pastavosi smagi tuklo $tinu traucgjumi

o Smaga vai dzivibai bistama anafilakse 60 dienu laika pirms PALFORZIA arsteSanas uzsakSanas

o Paaugstinata jutiba pret jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

PALFORZIA nav paredz&ts un nesniedz talitgju alergisko simptomu atvieglosanu. Tadél §is zales nav
paredzéts lietot ka neatlieckamas palidzibas lidzekli alergisku reakciju, tostarp anafilakses, arsté$anai.

Pirms terapijas uzsakSanas pacientiem nedrikst biit aktiva s€kSana, nekontrol&ta smaga atopiska
slimiba (piem., atopiskais dermatits vai ekz&€ma), atopiskas slimibas uzliesmojums vai aizdomas par
interkurentu slimibu.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Adrenalins

Pacientiem, kuri sanem §Ts zales, janozime pasinjic€jams adrenalins. Pacienti ir jainstru€ vienmér
nésat sev lidz pasinjicgjamu adrenalinu. Pacienti un apriip€taji jainstrug, ka atpazit alergiskas reakcijas
pazimes un simptomus un ka pareizi lietot pasinjicgjamu adrenalinu. Pacienti jainstrugé meklet
neatliekamo medicinisko palidzibu p&c adrenalina lietoSanas un partraukt arstésanu, kamér nav
sanemts arsta novertgjums.

PALFORZIA var nebiit piemérots pacientiem, kuri lieto zales, kas var inhib&t vai pastiprinat
adrenalina iedarbibu (sikaku informaciju skatiet zalu apraksta par adrenalinu).

Sistemiskas alergiskas reakcijas, tostarp anafilakse

Arst&jot ar PALFORZIA, pacienti, kuriem ir alergija pret zemesriekstiem, tiek paklauti zemesriekstu
alergéniem, kas izraisa alergiskus simptomus. Tadgl Siem pacientiem ir sagaidamas alergiskas
reakcijas pret §Tm zaleém. Sis reakcijas vairuma gadijumu rodas pirmajas 2 stundas péc devas
lietoSanas un parasti ir vieglas vai vid€ji smagas; tomer var rasties smagakas reakcijas. 12 gadus
veciem vai vecakiem pacientiem un/vai pacientiem, kuriem ir izteikti paaugstinata jutiba pret
zemesriekstiem, arstéSanas laika var biit augstaks alergisko simptomu risks.

Devas pielagosana jaapsver pacientiem, kuriem ir vidéji smagas vai smagas nevélamas alergiskas
reakcijas pret PALFORZIA. Devas pielagoSanas noradijumus skatit 4.2. apakSpunkta.

PALFORZIA var izraisit sistémiskas alergiskas reakcijas, tostarp anafilaksi, kas var biit dzivibai
bistama.

Smagam blakusparadibam, pieméram, apgriitinatai riSanai, apgriitinatai elposanai, balss izmainam vai
pilnuma sajitai r1kI€, reibonim vai gibonim, smagiem védera krampjiem vai sapém, vemsanai, caurejai
vai smagam adas pietvikumam vai niezei, nepiecieSama tulitgja arste€Sana, tostarp adrenalina lietosana,
un sekojoss medictniskais novertgjums.



Pacientiem jabut inform&tiem, ka atpazit alergisku reakciju pazimes un simptomus. Pacienti un
apripétaji jainforme sazinaties ar veselibas apriipes specialistu pirms nakamas PALFORZIA devas
lietoSanas, ja rodas saasinatas vai pastavigas alergiskas reakcijas simptomi. Jebkura reakcija uzreiz
jaarste (piem., patstavigi intramuskulari ievadot adrenalinu), ja rodas smaga alergiska reakcija un
uzreiz pec tam ir nekavgjoties javersas péc mediciniskas palidzibas. Neatliekamas palidzibas nodala
arst€Sana ir javeic saskana ar vadlinijam par ricibu anafilakses gadijuma.

Pacienti péc PALFORZIA devas var biit vairak paklauti alergijas simptomiem, ja viniem ir arf citi
mediciniski trauc&jumi, pieméram, interkurenta slimiba (piem., virusa infekcija), astmas saasinasanas,
vai citu blakus faktoru gadijuma (piem., fiziska slodze, menstruacijas, stress, nogurums, miega
trukums, badosanas, nesteroidu pretickaisuma Iidzeklu vai alkohola lietoSana). Ja pastav Sie blakus
faktori, kas var but mainigi vai nemainigi, pacienti ir aktivi jainforme par iesp&jamu paaugstinatu
anafilakses risku. Katra atseviska gadijuma un kad nepieciesams, ir japielago dozesanas laiks, lai
izvairTtos no mainigajiem blakus faktoriem. Ja nav iesp€&jams izvairities no kada mainiga blakus
faktora vai ja pastav nemainigo faktoru ietekme, ir jaapsver iesp&ja uz laiku partraukt vai samazinat
PALFORZIA devu. 5. tabula ir sniegti noradijumi par ieteicamajam darbibam, lai arsteésanas laika
mazinatu riskus, kuri ir saistiti ar blakus faktoriem.

5. tabula: Blakus faktoru parvaldibas noradijumi

Mainigi blakus faktori

Ieteicama veicama darbiba

Karsta vanna vai dusa

Uzreiz pirms vai 3 stundas arsteé$anas ir jaizvairas no karstas
dusas vai vannas.

Fiziska slodze

Uzreiz pirms vai 3 stundas pec arsteéSanas ir jaizvairas no
fiziskas slodzes.

Pirms devas lietoSanas p&c intensivas fiziskas slodzes ir
japagaida, l1dz mazinas hipermetabolisma stavokla pazimes
(pieméram, pietvikums, sviSana, atra elpoSana, atra
sirdsdarbiba).

BadoS$anas vai tukSa dusa

Katra deva ir jalieto kopa ar uzturu.

Alkohols

Alkoholu nedrikst lietot 2 stundas pirms vai 2 stundas p&c
devas.

Nesteroidu pretiekaisuma zalu
lietoSana

Ja PALFORZIA terapijas laika tiek lietoti nesteroidie
pretiekaisuma lidzekli, ir janem véra alergisko reakciju rasanas
iespéja.

Nemainigi blakus faktori

Interkurenta slimiba

Astmas saasina$anas

Pirms nakamas PALFORZIA devas lietosanas pacientiem ir
janorada konsultgties ar arstu.

Menstruacijas

Stress

Nogurums vai miega tritkums

Jaapsver 1slaiciga PALFORZIA devas lietosanas partraukSana
vai samazinasana, nemot vera pacienta individualas vajadzibas.

Desensibilizacijas reakcija

Lai sasniegtu desensibilizaciju un uzturétu PALFORZIA arstniecisko iedarbibu, ir nepiecieSama

stingra, ilgstosa devas lietoSana katru dienu, vienlaikus izvairoties no zemesriekstu produktu lietosanas

uztura. ArstéSanas partraukumi, tostarp devu nelietoSana katru dienu, var izraisit paaugstinatu
alergisko reakciju vai pat anafilakses risku.

Tapat ka ar jebkuru imiinterapiju, kliski nozimiga desensibilizacija var nerasties visiem pacientiem
(skatit 5.1. apakSpunktu).

Astma
Pacientiem ar astmu arsteéSanu drikst sakt tikai tad, ja astmas stavoklis tiek kontrol&ts. Ja pacientam

rodas akiits astmas saasinajums, arst€8ana ir 1slaicigi japartrauc. P&c saasinajuma izzusanas
PALFORZIA terapija jaatsak, ieverojot piesardzibu. Pacienti, kuriem ir rekurenti astmas paasinajumi,



atkartoti janoverté un jaapsver zalu lietosanas partrauksana. Sis zales nav pétitas pacientiem, kuri
ilgstosi lieto sistemisku kortikosteroidu terapiju.

Vienlaicigas slimibas

Sis zales var nebiit piemérotas pacientiem ar noteiktiem veselibas stavokliem, kuri var mazinat sp&ju
izdzivot smagas alergiskas reakcijas gadijuma vai palielinat blakusparadibu risku p&c adrenalina
ievadisanas. So medicinisko stavoklu pieméri ietver, bet ne tikai, izteikti pasliktinatu plausu darbibu
(hronisku vai akiitu; piem., smagu cistisko fibrozi), nestabilu stenokardiju, nesenu miokarda infarktu,
nozimigas aritmijas, iedzimtu cianotisku sirds slimibu, nekontrol&tu hipertensiju un parmantotus
vielmainas traucgjumus.

Kunga-zarnu trakta blakusparadibas, tostarp eozinofilais ezofagits (EoE)

Ja pacientiem rodas hroniski vai rekurenti kunga-zarnu trakta traucg&jumu simptomi, var apsveért devas
pielagoSanu (skatit 4.2. apakSpunktu). Saistiba ar PALFORZIA zinots par EoE (skattt

4.8. apak$punktu). Hronisku/rekurentu kunga-zarnu trakta trauc€jumu simptomu, ipasi kunga-zarnu
trakta augsgjas dalas simptomu gadijuma (slikta diiSa, vemsana, disfagija) jaapsver EoE diagnozes
iesp&ja. Pacientiem, kuriem rodas smagi vai pastavigi kunga-zarnu trakta traucéjumu simptomi, tostarp
disfagija, gastroezofageals reflukss, sapes kriiskurvi vai sapes védera, arstéSana ir japartrauc un
jaapsver EoE diagnoze.

Vienlaicigi lietotu alergénu imiinterapija

Sis zales nav pétitas pacientiem, kuri vienlaikus sanem alergénu imtnterapiju. Jaievero piesardziba,
lietojot §1s zales kopa ar citam alergénu iminterapijam, jo var pastavét lielaka smagu alergisku
reakciju iesp&jamiba.

Mutes dobuma iekaisums vai briices

Pacientiem ar akiitu smagu mutes dobuma vai baribas vada iekaisumu vai ar briicEm mutes dobuma
p€c zemesriekstu proteina noriSanas var bt lielaks smagu sisteémisku alergisku reakciju risks.
Terapijas sakSana Siem pacientiem jaatliek, un pasreizgja terapija uz laiku ir japartrauc, lai mutes
dobums varétu sadzit.

Hroniska natrene

Hroniska natrene, 1pasi smagu paasinajumu gadijuma, var nelabveligi ietekmét terapijas droSuma
novertgjumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti. Nav sagaidama mijiedarbiba ar citam zalem.

Smagas alergiskas reakcijas var arstét ar adrenalinu (skatit 4.4. apak$punktu). Sikaku informaciju par
zalém, kas var pastiprinat vai inhib&t adrenalina iedarbibu, skatiet zalu apraksta par adrenalinu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti
Griitnieciba

Dati par attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti) pulvera lietoSanu griitniecibas laika nav
pieejami.



Arstesanas ar PALFORZIA uzsak3ana griitniecibas laika nav ieteicama.

Arstelana ar §Tm zalém var izraisit anafilaksi, kas ir risks sievietém griitniecibas laika. Anafilakse var
izraisit bistamu asinsspiediena pazeminasanos, ka rezultata griitniecibas laika var bt trauc&ta
placentas perfiizija un butisks risks auglim. Turklat peroralas imiinterapijas (Oral ImmunoTherapy,
OIT) ietekme uz mates un augla imiinsistému griitniecibas laika nav zinama.

Pacientém, kuram ir noziméta OIT un kuram iestajas gritnieciba, ir janoverte ieguvumi, ko rada OIT
turpinasana un desensibilizacijas saglabasana, nemot véra anafilaktiskas reakcijas risku OIT

turpinasanas gadijuma.

BaroSana ar kruti

P&c zemesriekstu lietoSanas uztura zemesriekstu alergéni ir konstateti cilvéka piena. Dati par
PALFORZIA ietekmi uz zidainiem, kas baroti ar kriti, vai ietekmi uz piena raZzoSanu nav pieejami.
Janem veéra baroSanas ar kriiti ieguvumi uz attistibu un veselibu, ka arT mates kliniska nepiecieSamiba
péc arstéSanas un jebkura cita iespgjama PALFORZIA vai mates pamatslimibas nelabvéliga ietekme
uz bérnu, kurs tiek barots ar kriti.

Fertilitate

Nav konkretu kltnisku vai neklmisku datu par attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti)
pulvera ietekmi uz fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

PALFORZIA maz ietekmé€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Jaievéro
piesardziba 2 stundas p&c devas lietoSanas gadijuma, ja rodas jebkadi alergisku reakciju simptomi, kas
var€tu ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Dro$uma profila kopsavilkums

Biezakas blakusparadibas (ar dazadam smaguma pakapem) ir sapes veédera (49,4%), rikles kairinajums
(40,7%), nieze (33,7%), slikta diisa (33,2%), vemsana (28,5%), natrene (28,5%), perorala nieze
(26,0%), diskomforta sajiita védera (22,9%) un sapes védera augsdala (22,8%).

Blakusparadibu biezums bija lielaks devas palielinasanas laika (85,7%) neka sakotngjas devas
palielinasanas (45,1%) un uzturésanas laika (57,7%).

Vidgjais laiks no PALFORZIA lietosanas klmiska vide Iidz pirma simptoma rasanas laikam bija no 4
lidz 8 miniiteém. Vidgjais laiks no pirma simptoma raSanas laika Iidz p&dg€ja simptoma izzusanai bija no
15 Iidz 30 minGteém.

10,5% cilveku partrauca petamo zalu lietosanu 1 vai vairaku nevélamo blakusparadibu del. Biezakas
blakusparadibas, kuru dé] arstéSana tika partraukta, bija sapes védera (3,8%), vemsana (2,5%), slikta

dasa (1,9%) un sistémiska alergiska reakcija (1,6%), ieskaitot anafilaksi.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

6. tabula ir izmantoti klmisko petfjumu dati. Saraksta uzskaititas nevélamas blakusparadibas ir
sadalitas grupas saskana ar MedDRA organu sist€ému klasifikaciju un sastopamibas biezuma
iedalfjumu. Sastopamibas biezuma kategorijas ir $adas: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10),
retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000) un loti reti (< 1/10 000). Katra
sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas samazinasanas
seciba.
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6. tabula: Nevélamas blakusparadibas

MedDRA organu sistému
klasifikacija BieZums Nevélama blakusparadiba

Imiinas sist€émas traucgjumi Loti biezi Anafilaktiska reakcija (jebkadas
smaguma pakapes sistémiska alergiska
reakcija)

Biezi Anafilaktiska reakcija, smaga (anafilakse;
smaga sistémiska alergiska reakcija)

Elposanas sisteémas trauc&jumi, Loti biezi Spiedosa sajita kakla
kriisu kurvja un videnes slimibas Klepus

Skaudi$ana

Rikles kairinajums

Biezi Dispnoja
Seksana

Kunga-zarnu trakta traucjumi Loti biezi Vemsana

Sapes vedera

Sapes védera augsdala
Slikta dusa

Diskomforta sajiita védera
Mutes dobuma parestézija
Mutes dobuma nieze
Liipu nieze

Retak Eozinofils ezofagits

Adas un zemadas audu bojajumi Loti biezi Natrene
Nieze

AtseviSsku nevélamo blakusparadibu apraksts

Sistemiskas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas)

Klinisko pétijumu rezultatu zinosanai terminu sisteémiska alergiska reakcija lieto, lai aprakstitu jebkura
smaguma anafilaktiskas reakcijas notikumus, un terminu anafilakse lieto, lai noskirtu smagas
anafilaktiskas reakcijas.

Par jebkura smaguma sistémiskam alergiskam reakcijam tika zinots 15,1% cilveku, tostarp 0,6%
sakotné&jas devas palielinaSanas laika, 8,7% devas palielinaSanas laika un 9,9% uzturo$as terapijas
laika. Lielakajai dalai p&tamo personu, kuriem bija sistémiskas alergiskas reakcijas, tas bija vieglas vai
vidgji smagas. Par smagam sist€émiskam alergiskam reakcijam (anafilaksi) tika zinots 10 p&tamajam
personam (kopuma 1,1%), tostarp 4 petamajam personam (0,4%) devas palielinasanas laika un 6
(0,8%) uzturésanas laika ar 300 mg/diena. 1,6% pacientu arstéSanu partrauca sist€émiskas alergiskas
reakcijas del, tostarp 0,3% ar anafilaksi. No kopgjas populacijas 10,6% p&tamo personu zinoja par
vienu sistémiskas alergiskas reakcijas epizodi un 4,6% zinoja par divam vai vairak sisteémiskas
alergiskas reakcijas epizodém. EsoSie dati liecina par augstaku sistémiskas alergiskas reakcijas risku
pusaudziem (21,9%) neka berniem (< 11 gadi; 11,9%).

Kliniskajos p&tijumos visbiezak zinotie sistémisko alergisko reakciju simptomi bija adas bojajumi
(natrene, pietvikums, nieze, sejas pietikums, izsitumi), elpoSanas trauc€jumi (aizdusa, s€kSana, klepus,
spiedosa sajita kakla, rinoreja, rikles kairinajums) un kunga-zarnu trakta traucgjumi (sapes védera,
slikta dGsa, vemsana). Lielaka dala (87,0%) sistémisko alergisko reakciju sakas 2 stundu laika péc zalu
lietoSanas.
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Adrenalina lietoSana

PALFORZIA droSuma populacija 14,9% p&tamo personu zinoja par vismaz vienu adrenalina
lietosanas epizodi jebkura iemesla dg€l. 1,8% pacientu zinoja par vismaz vienu epizodi sakotngjas
devas palielinasanas laika, 9,1% — devas palielinaSanas laika un 8,7% — uzturosas devas laika. No
petamajam personam, kuras zinoja par adrenalina lietoSanu, 91,6% p&tamo personu bija nepiecieSama
viena deva, un 92,5% adrenalina lietoSanas gadijumu bija ar vieglu vai vid&ji smagu pakapi.

Eozinofils ezofagits (EoE)

Klmiskajos petijumos 12 no 1217 p&tamajam personam PALFORZIA lietoSanas laika diagnosticgja ar
biopsiju apstiprinatu eozinofilo ezofagitu, salidzinot ar 0 no 443 p&tamajam personam, kuras sanéma
placebo. Pec PALFORZIA lietoSanas partraukSanas tika zinots par simptomu uzlabosanos 12 no

12 petamajam personam. No 8 pétamajam personam, kuram bija pieejami apsekosanas biopsijas
rezultati, eozinofila ezofagita simptomi izzuda 6 p&tamajam personam, un stavoklis uzlabojas

2 pétamajam personam.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

PALFORZIA lietosana lielakas devas neka ieteicamas pacientiem ar zemesriekstu alergiju palielina
blakusparadibu risku, tostarp sisteémisku alergisku reakciju vai smagu viena organa alergisku reakciju
risku. Gadijuma, ja anafilakse rodas majas, pacientiem ir patstavigi intramuskulari jaievada adrenalins
un péc tam jasanem neatliekams mediciniskais novertejums. Neatlieckamas palidzibas nodala arstésana
ir javeic saskana ar vadliijam par ricibu anafilakses gadijuma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: alergénu ekstrakti, partika
ATK kods: VO1AA08

Darbibas mehanisms

Precizs desensibilizacijas mehanisms, ko nodrosina attaukots Arachis hypogaea L. seéklu
(zemesrieksti) pulveris, v&l nav pilniba izprasts.

Kopsavilkums par imtinglobulina vertibam, kas zinotas p&tamajam personam vecuma no 4 Iidz
17 gadiem, kuras PALISADE pétijuma 12 ménesus tika arstetas ar PALFORZIA, sniegts 7. tabula.
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7. tabula: Imiinglobulina vértibu izmainas PALISADE pétijuma laika (arstéSanai paredzéta

populacija ITT), PALFORZIA pétamas personas, 4-17 gadi)
Devas
DBPCFC palielinasanas DBPCFC

Parametrs Statistika skrinings beigas pabeigSana
ps-IgE n 372 305 272
(kV/L) Geometriska vidgja 51,40 101,33 48,61

vertiba (5,965) (8,134) (7,799)

(SD) [1]

QL,Q3 18,6; 194,3 28,8;491,0 12,2; 259,0
ps-1gG4 n 353 305 274
(mgA/L) Geometriska vidgja 0,538 3,341 5,557

vertiba (3,4655) (4,0450) (4,4633)

(SD) [1]

QL,Q3 0,22; 1,21 1,72; 8,79 2,50; 14,70
ps-IgE/ n 353 305 272
1gG4 Geometriska vidgja 97,36 30,32 8,76

vertiba (5,053) (4,640) (5,261)

(SD) [1]

Q1,Q3 36,2;310,0 11,6; 88,4 2,3; 26,3

[1] Geometriskas vidgjas vertibas aprekinaja, aprekinot vidgjo vertibu logio skala un
parveidojot vidgjo vertibu sakotng&ja skala, aprekinot antilog.
ITT — arstéSanai paredz€ta populacija; ps — specifiski zemesriekstiem; Q1, Q3 — pirma kvartile,
tresa kvartile, DBPCFC — dubultakls, placebo kontroléts partikas provokacijas tests; SD —
standarta novirze.

ARTEMIS pétijuma skrininga dubultakla, placebo kontrol&ta partikas provokacijas testa (DBPCFC)
PALFORZIA grupas zemesriekstiem specifiska IgE geometriska vidgja vértiba (SD) bija 30,55
(7,794) kV/L, palielinoties l1dz 44,28 (10,850) kV/L devas palielinaSanas beigas, péc tam samazinoties
l1dz 28,92 (9,908) kV/L DBPCFC pabeigsanas laika (péc 3 méneSu PALFORZIA uzturo$as devas

300 mg/diena). Geometriska LS (vismazakie kvadrati) vidgja attieciba (pabeigSana/skrinings) bija
1,18, 95% ticamibas intervals (TI) (0,97; 1,44).

Imunologiskie parametri ilgstoSa uzturosaja terapija

PALFORZIA terapijas ilgstosa ietekme uz zemesriekstiem specifisko IgE, IgG4 un IgE/IgG4 attiecibu
imunologiskajiem parametriem p&tamajam personam, kuras pabeidza 12 un 18 ménesu PALFORZIA
uzturo$o terapiju ar nepartrauktu terapeitisko devu (300 mg/diena), piedaloties gan PALISADE, gan
atklata apsekoSanas pétijuma ARCO004, ir sniegta 8. tabula.

8. tabula: Imunologiskie parametri péc pastavigas uzturosas terapijas pétijjuma pabeigSanas
laika (populacijas, kas pabeidza PALISADE un ARC004, 4-17 gadi)

PALISADE

ARC004

6 ménesSu uzturosa deva

12 ménesu uzturo$a deva | 18 méneSu uzturoda deva

n, Geometriska

vidgja vértiba (SD) [1]

ps-IgE (kV/L) 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-1gE/1gG4 272 89 25
8,76 (5,261) 4,55 (6,189) 1,55 (5,462)

[1] Geometriskas vidgjas vertibas aprékinaja, aprekinot vidgjo vertibu logo skala un parveidojot
vidgjo vertibu sakotngja skala, aprekinot antilog.
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Kliniska efektivitate

Visos PALFORZIA kliniskajos pétijumos efektivitate tika mérita, izmantojot DBPCFC. Sis partikas
provokacijas tests tika veikts saskana ar Practical Allergy (PRACTALL) vadlinijam, piem&rojot devas
pielagoSanu un ieklaujot 600 mg proteinu devu (parbaudes devas no 300 mg lidz 1000 mg).

PALFORZIA efektivitate tika novérteta 2 nejausinatos, dubultaklos, placebo kontrol&tos, daudzcentru,
3. fazes pivotalos petijumos PALISADE un ARTEMIS. Abos pétijumos tika piesaistitas p&tamas
personas, kuram alergija pret zemesriekstiem ir dokumentéta anamnézg. P&tijumos netika ieklautas
petamas personas ar smagu vai dzivibai bistamu anafilakses notikumu 60 dienu laika p&c pétijuma
saksSanas un pétamas personas ar smagu vai nekontrol€tu astmu. P&c sakotngjas devas palielinasanas
no 0,5 mg [idz 6 mg 1. diena un 3 mg devas panesamibas apstiprinasanai 2. diena petamajam
personam tika veikta devas palielinasana 20—40 nedglas, sakot no 3 mg, 1idz tika sasniegta 300 mg
deva. Devas palielinasanas periods katrai pétamajai personai bija atskirigs atkariba no devu
panesamibas. PEc tam p&tamajam personam tika veikta 6 m&nesu (PALISADE) vai 3 ménesu ilga
(ARTEMIS) uzturosa imiinterapija ar 300 mg PALFORZIA vai placebo lidz pétijuma beigam, kad
petamas personas pabeidza DBPCFC, lai novertétu desensibilizaciju pret zemesriekstiem.

PALISADE tika ieklautas p&tamas personas vecuma no 4 lidz 55 gadiem Eiropa un Ziemelamerika.
Kopuma tika parbauditas 750 pétamas personas vecuma no 4 Iidz 17 gadiem, un 499 p&tamas personas
tika nejausinati iedalitas (3:1), lai sanemtu p&tfjuma terapiju (374 PALFORZIA un 125 placebo).
Primaras efektivitates analizes populacija ietvéra 496 p&tamas personas vecuma no 4 Iidz 17 gadiem,
kuras sanéma vismaz vienu pétijuma terapijas devu. Saja pétijuma piemérotas p&tamas personas bija
tas, kuras skrininga DBPCFC uzradija jutibu pret < 100 mg zemesriekstu proteina. No p&tamajam
personam, kuras tika arstétas ar PALFORZIA primaras analizes populacija, 72% bija alergiska rinita
mediciniska vésture, 66% tika zinots par vairakam partikas alergijam, 63% bija atopiska dermatita
mediciniska vEsture un 53% bija pastavosas vai ieprieks bijuSas astmas diagnoze. P&tamo personu
vecuma mediana bija 9 gadi. Vairak neka puse p&tamo personu bija viriesi (56%), un lielaka dala
petamo personu parstaveja balto rasi (78%).

ARTEMIIS tika ieklautas petamas personas vecuma no 4 Iidz 17 gadiem Eiropa. Kopuma tika
parbauditas 175 petamas personas vecuma no 4 lidz 17 gadiem, un tas tika nejausinati iedalitas (3:1),
lai sanemtu pétijuma terapiju (132 PALFORZIA un 43 placebo). Primaras efektivitates analizes
populacija ietvéra 175 petamas personas vecuma no 4 Iidz 17 gadiem, kuras sané€ma vismaz vienu
pétijuma terapijas devu. Saja pétijuma piemérotas p&tamas personas bija tas, kuras skrininga DBPCFC
uzradija jutibu pret < 300 mg zemesriekstu proteina. No pétamam personam, kuras tika arstétas ar
PALFORZIA, primaras analizes grupa, 61% zinoja par dazadam partikas alergijam, 59%
mediciniskaja vesture bija atopiskais dermatits, 48% mediciniskaja vesturé bija alergiskais rinits un
42% bija esosa vai iepriek$ diagnosticéta astma. P&tamo personu vecuma mediana bija 8,0 gadi.
Vairak neka puse petamo personu bija viriesi (52%), un lielaka dala p&tamo personu parstavéeja balto
rasi (82%)

Efektivitates dati

Primarais efektivitates merka kriterijs gan PALISADE, gan ARTEMIS pétijuma bija to p&tamo
personu proporcija vecuma no 4 1idz 17 gadiem, kuri, pabeidzot DBPCFC, panesa vismaz vienu
augstako1000 mg zemesriekstu proteinu devu ar ne vairak ka viegliem alergiskiem simptomiem
(desensibilizacijas reakcijas raditajs). Galvenie sekundarie mérka kriteriji $aja vecuma grupa,
pabeidzot DBPCFC, ietvéra desensibilizacijas reakcijas Itmena noteikSanu p&c vienreizgjam 300 mg
un 600 mg zemesriekstu protetnu devam un simptomu maksimalo smagumu.

Desensibilizacijas reakcijas raditaji

Kopsavilkums par desensibilizacijas reakcijas raditajiem primarajos un sekundarajos efektivitates
mérka kriterijos arstéSanai paredzetaja (ITT) populacija gan PALISADE, gan ARTEMIS pétijuma ir
sniegts 9. tabula. P&tamas personas, kuras neveica pabeigsanas DBPCFC, tika ieskaititas ka tadas,
kuras neuzradija reakciju.
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9. tabula: PALISADE un ARTEMIS: desensibilizacijas reakcijas raditaju kopsavilkums
primariem un galvenajiem sekundariem efektivitates merka kriterijiem
(ITT populacija, 4-17 gadi)

PALISADE ARTEMIS
PALFORZIA | Placebo | PALFORZIA | Placebo
Merka Kriterijs N=372 N=124 N=132 N=43
Primarais efektivitates mérka Kriterijs
Reakcijas raditajs: petamo personu 50,3% 2,4% 58,3% 2,3%
proporcija, kas panesa 1000 mg (45,2; 55,3) (0,8; 6,9) (49,4; 66,8) 0,1;12,3)
zemesriekstu proteina (95% TI) [1]

P vertiba [2] <0,0001 <0,0001
Galvenie sekundarie efektivitates merka kriteriji
Reakcijas raditajs: petamo personu 67,2% 4,0% 68,2% 9,3%
proporcija, kas panesa 600 mg (62,3; 71,8) (1,7;9,1) (59,5; 76,0) (2,6;22,1)
zemesriekstu proteina (95% TI) [1]

P vertiba [2] <0,0001 <0,0001
Reakcijas raditajs: petamo personu 76,6% 8,1% 73,5% 16,3%
proporcija, kas panesa 300 mg (72,1; 80,6) (4,4;14,2) (65,1; 80,8) (6,8; 30,7)
zemesriekstu proteina (95% TI) [1]

P vértiba [2] <0,0001 <0,0001

[1] PALISADE: izmantojot Vilsona (punktu skaita) ticamibas robezas, ARTEMIS: izmantojot
precizu Klopera-Pirsona intervalu.

[2] PALISADE: izmantojot Faringtona-Manninga ticamibas robezas. ARTEMIS: izmantojot
precizas beznosacijumu ticamibas robezas ar rezultatu statistiku; p vertibas tika noteiktas,
izmantojot FiSera precizo testu.

TI — ticamibas intervals.

Reakciju raditaji péetamajam personam, kuram terapijas laika palika 18 gadi

Reakcijas raditajs ar PALFORZIA arstétam p&tamam personam, kuram, piedaloties p&tijuma, palika
18 gadi un kuras panesa vienu augstako zemesriekstu proteina devu, vismaz 1000 mg, DBPCFC
beigas uzradot tikai vieglus alergiskus simptomus (15/27, 55,6%), atbilda vispargjai primarai
efektivitatei pe¢tamam personam vecuma no 4 lidz 17 gadiem.

ligstosa efektivitate

Ilgstosa efektivitate tika pieradita 104 pétamajam personam un 26 pétamajam personam, kuras
pabeidza 12 un 18 ménesus ilgu PALFORZIA uzturo$o terapiju ar nepartrauktu terapeitisko devu
(300 mg diena), piedaloties gan PALISADE, gan atklata apsekoSanas pétijjuma ARCO004. Atbildes
reakcijas intensitati pec ilgstosas uzturosas terapijas ar PALFORZIA var salidzinat, salidzinot atbildes
reakcijas raditajus ARC004 12 un 18 menesSu uzturésanas devas kohorta ar tiem, kuri pabeigusi
PALISADE (skatit 10. tabulu).
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10. tabula: Panesamo provocéjoso devu procentuala attieciba péc pastavigas uzturosas
terapijas, veicot pabeigSsanas DBPCFC (populacijas, kas pabeidza PALISADE un
ARC004, 4-17 gadi)

PALISADE ARC004
6 ménesSu uzturosa deva | 12 ménesu uzturo$a deva | 18 ménesu uzturosa deva
(N =296) (N=104) (N =26)
P&tamas personas, kuras panesa vienu zemesriekstu protetnu devu (atbildes reakcijas raditajs)
[95% TT]
2 000 mg Neattiecas [1] 50 (48,1%) 21 (80,8%)
[38,2%; 58,1%] [60,6%; 93,4%]
1 000 mg 187 (63,2%) 83 (79,8%) 25 (96,2%)
[57,5%; 68,5%] [70,8%; 87,0%] [80,4%; 99,9%]
600 mg 250 (84,5%) 93 (89,4%) 25 (96,2%)
[79,9%; 88,1%] [81,9%; 94,6%] [80,4%; 99,9%]
300 mg 285 (96,3%) 102 (98,1%) 26 (100%)
[93,5%; 97,9%] [93,2%; 99,8%] [86,8%; 100,0%]

[1] 1000 mg bija augstaka zemesriekstu proteinu provocgjosa deva PALISADE pétijuma.
DBPCFC — dubultakls, placebo kontrol&ts partikas provokacijas tests, TI — ticamibas intervals.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav veikti kliniski petijumi par PALFORZIA farmakokingtisko profilu un metabolismu. PALFORZIA
satur dabiski sastopamus alergénus zemesriekstu proteinus. P&c iekskigas lietoSanas proteini tiek
hidroliz&ti par aminoskabém un maziem polipeptidiem kunga-zarnu trakta limena.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskie petijumi ar attaukotu Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti) pulveri nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

PALFORZIA 0.5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg pulveris iek$kigai lietoSanai attaisamas kapsulas

Mikrokristaliska celuloze,

dal&ji prezelatineta kukuriizas ciete,
koloidalais beziidens silicija dioksids,
magnija stearats

PALFORZIA 100 mg pulveris iekSkigai lieto$anai attaisamas kapsulas un PALFORZIA 300 mg
pulveris iekSkigai lietoSanai pacina

Mikrokristaliska celuloze,
koloidalais beziidens silicija dioksids,
magnija stearats

Attaisamas kapsulas satur hidroksipropilmetilcelulozi (HPMC).

Kapsulu apvalki

0,5 mg kapsula (balta)

Hidroksipropilmetilceluloze, titana dioksids (E171), Grey SW 5014 (tinte)
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1 mg kapsula (sarkana)

Hidroksipropilmetilceluloze, sarkanais dzelzs oksids (E172), titana dioksids (E171), White TEK SW
0012 (tinte)

10 mg kapsula (zila)

Hidroksipropilmetilceluloze, FD&C zilais Nr. 1 (E133), sarkanais dzelzs oksids (E172), melnais
dzelzs oksids (E172), titana dioksids (E171), White SW 0012 (tinte)

20 mg kapsula (balta)
Hidroksipropilmetilceluloze, titana dioksids (E171), Grey TEK SW 5014 (tinte)
100 mg kapsula (sarkana)

Hidroksipropilmetilceluloze, sarkanais dzelzs oksids (E172), titana dioksids (E171), White SW 0012
(tinte)

6.2. Nesaderiba
Saderibas petijumu trukuma del §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi — sakotngjas devas palielinasanas iepakojums
3 gadi — visi iepakojumi, iznemot sakotng&jas devas palielinasanas iepakojumus

Pec PALFORZIA dienas devas samaisiSanas ar vecumam atbilstoSu mikstu €dienu viss sagatavota
maisijuma tilpums ir jaizlieto nekav€joties, bet, ja nepiecieSams, to var atdzesét lidz 8 stundam.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Sakotnéjas devas palielinasanas faze (skatit 4.2. apakSpunktu)

Sakotnejas devas palielinasanas iepakojums

PVH:PHTFE/aluminija blisteris, kas satur 13 kapsulas (2 x 0,5 mg + 11 x 1 mg) 5 vienas devas
blisteros.
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Devas palielinasanas faze (skatit 4.2. apakSpunktu)

Katra 2 nedelu iepakojuma ir papildu devas vajadzibas gadijumam.

Nosaukums/kapsulas vai pacinas
stiprums

Iepakojumu saturs péc devas limena (dienas deva)

PALFORZIA 1 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
attaisamas kapsulas

1. imenis (3 mg diena):
48 kapsulas PVH:PHTFE/aluminija blisteros kastité
Katra blistera nodalijuma ir trTs 1 mg kapsulas

2. imenis (6 mg diena):
96 kapsulas PVH:PHTFE/aluminija blisteros kastite
Katra blistera nodaltijuma ir seSas 1 mg kapsulas

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
attaisamas kapsulas

3. imenis (12 mg diena):

48 kapsulas PVH:PHTFE/aluminija blisteros kastité
Katra blistera nodaltjuma ir viena 10 mg kapsula un divas
1 mg kapsulas

PALFORZIA 20 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
attaisamas kapsulas

4. imenis (20 mg diena):
16 kapsulas PVH:PHTFE/aluminija blisteros kastite
Katra blistera nodaltjuma ir viena 20 mg kapsula

5. limenis (40 mg diena):
32 kapsulas PVC:PCTFE/aluminija blisteros kastité
Katra blistera nodalijuma ir divas 20 mg kapsulas

6. Ilmenis (80 mg diena):
64 kapsulas PVH:PHTFE/aluminija blisteros kastite
Katra blistera nodaltjuma ir Cetras 20 mg kapsulas

PALFORZIA 100 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
attaisamas kapsulas

9. imenis (200 mg diena):
32 kapsulas PVH:PHTFE/aluminija blisteros kastite
Katra blistera nodaltjuma ir divas 100 mg kapsulas

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
attaisamas kapsulas

7. Imenis (120 mg diena):

32 kapsulas PVH:PHTFE/aluminija blisteros kastite

Katra blistera nodalijuma ir viena 100 mg kapsula un viena
20 mg kapsula

8. limenis (160 mg diena):

64 kapsulas PVH:PHTFE/aluminija blisteros kastité
Katra blistera nodaltjuma ir viena 100 mg kapsula un tris
20 mg kapsulas

10. imenis (240 mg diena):

64 kapsulas PVH:PHTFE/aluminija blisteros kastite

Katra blistera nodaltjuma ir divas 100 mg kapsulas un divas
20 mg kapsulas

PALFORZIA 300 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
pacina

11. Iimenis (300 mg diena):
15 PET/aluminija/mLZBPE folijas pacinas kastité
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Uzturosa faze (skatit 4.2. apakSpunktu)

Uzturosds devas iepakojums:

Katrs PALFORZIA 300 mg iekskigi lietojama pulvera iepakojums satur 30 PET/aluminija/mLZBPE
folijas pacinas kastite.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai
LikvidéSana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viete§jam prasibam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali ir arT atverta(-as) kapsula(-as) (proti, tuksas vai ar neizlietotu
pulveri) vai pacina(-as) un pagatavotie maisijumi, kuri nav izlietoti 8 stundu laika.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020. gada 17. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Golden Peanut Company, LLC

(ar1 zinams ka Golden Peanut and Tree Nuts)
Specialty Products Division

3886 Martin Luther King Jr. Boulevard
Blakely, Georgia 39823

ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Millmount Health Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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o Papildu riska mazinasanas pasakumi
Galvenie papildu risku mazinaSanas pasakumu zinojumi

IzglitojoSie materiali veselibas apriipes specialistiem

- Zalu apraksts
- Izglitojosie materiali veselibas apriipes specialistiem

Sajos materialos ietilpst drukatie materiali un tie§saisté pieejami materiali, ka arT video resursi, tostarp
lietoSanas pamaciba. LietoSanas pamaciba ir atsauces dokuments, kura ir detalizéti aprakstita atbilstosa
PALFORZIA lietosana, un taja bis ieklauta $ada informacija:
e terapijas parskats
O Attiecigas pamatinformacijas kopsavilkums un trTs dozgSanas fazu parskats
(sakotngjas devas palielinasana, devas palielinaSana un uzturésana)
0 Devas sagatavosSanas un lietoSanas skaidrojums
0 Devas pielagosanas apsvérsanas laiks un izlaistu devu parvaldiba
e droSuma parskats
0 Anafilakses un eozinofila ezofagita risku kopsavilkums, uzmanibu pievérsot
simptomu identific€Sanai, ka ar1 zinamu risku parvaldibai un mazinasanai (tostarp
blakus faktoriem, kuri var izraisit sistémiskas alergiskas reakcijas)
0 Biezak sastopamo blakusparadibu kopsavilkums, uzmanibu pieverSot smagumam,
sastopamibas biezumam un parvaldibai
0 Skaidrojums par nepiecieSamo terapijas ievérosanu, uzmanibu pieversot ikdienas
devam, izvairiSanas no zemesriekstiem un atbilstoSai arkartas adrenalina izrakstiSanai
un lietoSanai
O Atbilstosas atsauces uz zalu aprakstu, lai iegiitu papildinformaciju
0 Valstij specifiskas vadlinijas par to, ka un kad zinot par nevélamam blakusparadibam

IzglitojoSie materiali pacientam un vecakam/aprupétajam

- LietoSanas instrukcija
- Izglitojosie materiali pacientam un vecakam/apriip&tajam

Sajos materialos ietilpst drukatie materiali un tie$saisté pieejami materiali, ka arT video resursi, kas tiks
izstradati viegli uztverama forma atbilstosi lasitaja vecumam $adam auditorijam: pacienti vecuma no 4
lidz 6 gadiem, vecuma no 7 lidz 11 gadiem un vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, un vecaki/apriip&taji.
Materialos tiks ieklauta $ada informacija:
e terapijas parskats
0 Iss skaidrojums par to, kadam noliikam lieto PALFORZIA, kuri pacienti ir pieméroti
PALFORZIA terapijai un kuriem pacientiem nevajadzetu lietot §1s zales.
0 Attiecigas pamatinformacijas kopsavilkums un tris dozg€Sanas fazu parskats
(sakotngjas devas palielinasana, devas palielinasana un uzturéSana)
0 Ka drosi sagatavot, lietot un (ja nepiecieSams) uzglabat devas, un likvidét neizlietotas
devas
e droSuma parskats
O Anafilakses un eozinofila ezofagita risku kopsavilkums, uzmanibu pievérsot
simptomu identific€Sanai, ka arT zinamu risku parvaldibai un mazinasanai (tostarp
blakus faktoriem, kuri var izraisit sistémiskas alergiskas reakcijas)
0 Biezak sastopamo blakusparadibu kopsavilkums, uzmanibu pieverS§ot smagumam,
sastopamibas biezumam un parvaldibai
0 Skaidrojums par nepiecieSamo terapijas ieveéroSanu, uzmanibu pieversSot ikdienas
devam, izvairiSanas no zemesriekstiem un atbilstoSai arkartas adrenalina lietoSanai
O Atbilstosas atsauces uz lietoSanas instrukciju, lai iegiitu papildinformaciju
O Apraksts par to, ka un kad zinot par nevélamam blakusparadibam veselibas apriipes
specialistam
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Pacienta kartite

Sakot PALFORZIA terapiju, zales parakstosajam arstam ir jaizsniedz §1 kartite pacientam
Pacienti tiks instruéti visu laiku nesat kartiti sev lidz

Bridinajums veselibas apripes specialistiem, kuri jebkura laika, tostarp arkartas situacijas, var
arstet pacientu, ka pacientam ir alergija pret zemesriekstiem un ka pacients lieto PALFORZIA
Bridinajums, ka aizdomu par anafilaksi gadijuma ir jaievada adrenalina deva un jasazinas ar
neatliekamas palidzibas dienestiem

Anafilakses simptomu apraksts un laiks, kad jasazinas ar veselibas apriipes specialistu
Kontaktinformacija pacientam arkartas situacija

PALFORZIA parakstitaja kontaktinformacija
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE SAKOTNEJAS DEVAS PALIELINASANAI (TIKAI ARSTA / KLINIKAS
LIETOSANAI)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 0,5 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Palforzia 1 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 0,5 mg kapsula satur 0,5 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. seklu
(zemesrieksti) pulvera veida.

Katra 1 mg kapsula satur 1 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu
(zemesrieksti) pulvera veida.

Katra 1,5 mg deva sastav no 1 x 1 mg kapsulas + 1 x 0,5 mg kapsulas.
Katra 3 mg deva sastav no 3 x 1 mg kapsulam.

Katra 6 mg deva sastav no 6 x 1 mg kapsulam.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

Katrs 13 kapsulu iepakojums sakotng&jas devas palielinasanai satur 2 kapsulas pa 0,5 mgun 11
kapsulas pa 1 mg
5 devas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu &dienu.
Nenorit kapsulas.

Sakotngjas devas palielinasana
LietoSanai tikai arsta uzraudziba.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
5 DEVU BLISTERA PLAKSNITES

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 0,5 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Palforzia 1 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

0,5mg—1mg—1,5mg—3mg—6mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (1. LIMENIS- 3 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 1 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 1 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti)
pulvera veida.

Katra 3 mg deva sastav no 3 x 1 mg kapsulam

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

|4 ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

48 kapsulas
16 devas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu &dienu.
Nenorit kapsulas.

1. limenis (3 mg diena)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 1. Itmenis (3 mg diena)

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
BLISTERA PLAKSNITES (1. LIMENIS - 3 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 1 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

1. limenis (3 mg diena)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (2. LIMENIS - 6 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 1 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 1 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti)
pulvera veida.

Katra 6 mg deva sastav no 6 x 1 mg kapsulam.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

|4 ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

96 kapsulas
16 devas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu &dienu.
Nenorit kapsulas.

2. limenis (6 mg diena)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/003

13. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 2. Itmenis (6 mg diena)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
BLISTERA PLAKSNITES (2. LIMENIS - 6 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 1 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

2. limenis (6 mg diena)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (3. LIMENIS - 12 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 10 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Palforzia 1 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 10 mg kapsula satur 10 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. seklu
(zemesrieksti) pulvera veida.

Katra 1 mg kapsula satur 1 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. seklu
(zemesrieksti) pulvera veida.

Katra 12 mg deva sastav no 1 x 10 mg kapsulas + 2 x 1 mg kapsulam

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

48 kapsulas (16 kapsulas pa 10 mg, 32 kapsulas pa 1 mg)
16 devas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
IekSkigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu édienu.
Nenortt kapsulas.

3. limenis (12 mg diena)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/004

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 3. Iimenis (12 mg diena)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
BLISTERA PLAKSNITES (3. LIMENIS - 12 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 10 mg pulveris iek8kigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Palforzia 1 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

3. limenis (12 mg diena)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (4. LIMENIS - 20 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 20 mg pulveris iek8kigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 20 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti)
pulvera veida.

Katra 20 mg deva sastav no 1 x 20 mg kapsulas

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

|4 ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

16 kapsulas
16 devas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu &dienu.
Nenorit kapsulas.

4. l[imenis (20 mg diena)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/005

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 4. Itmenis (20 mg diena)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
BLISTERA PLAKSNITES (4. LIMENIS — 20 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 20 mg pulveris iek8kigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

4. Iimenis (20 mg diena)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (5. LIMENIS - 40 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 20 mg pulveris iek8kigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 20 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti)
pulvera veida.

Katra 40 mg deva sastav no 2 x 20 mg kapsulam

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

|4 ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

32 kapsulas
16 devas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu &dienu.
Nenorit kapsulas.

5. Iimenis (40 mg diena)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/006

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 5. Itmenis (40 mg diena)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
BLISTERA PLAKSNITES (5. LIMENIS — 40 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 20 mg pulveris iek8kigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

5. Iimenis (40 mg diena)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (6. LIMENIS - 80 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 20 mg pulveris iek8kigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 20 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu (zemesrieksti)
pulvera veida.

Katra 80 mg deva sastav no 4 x 20 mg kapsulam

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

|4 ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

64 kapsulas
16 devas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu &dienu.
Nenorit kapsulas.

6. limenis (80 mg diena)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/007

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 6. Itmenis (80 mg diena)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
BLISTERA PLAKSNITES (6. LIMENIS — 80 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 20 mg pulveris iek8kigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

6. limenis (80 mg diena)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (7. LIMENIS - 120 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 100 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Palforzia 20 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 100 mg kapsula satur 100 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. seklu
(zemesrieksti) pulvera veida.

Katra 20 mg kapsula satur 20 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu
(zemesrieksti) pulvera veida.

Katra 120 mg deva sastav no 1 x 100 mg kapsulas + 1 x 20 mg kapsulas

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4.  ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

32 kapsulas (16 kapsulas pa 100 mg, 16 kapsulas pa 20 mg)
16 devas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
IekSkigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu édienu.
Nenortt kapsulas.

7. limenis (120 mg diena)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/008

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 7. Itmenis (120 mg diena)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
BLISTERA PLAKSNITES (7. LIMENIS — 120 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 100 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Palforzia 20 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

7. limenis (120 mg diena)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (8. LIMENIS - 160 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 100 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Palforzia 20 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 100 mg kapsula satur 100 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. seklu
(zemesrieksti) pulvera veida.

Katra 20 mg kapsula satur 20 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu
(zemesrieksti) pulvera veida.

Katra 160 mg deva sastav no 1 x 100 mg kapsulas + 3 x 20 mg kapsulam

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4.  ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

64 kapsulas (16 kapsulas pa 100 mg, 48 kapsulas pa 20 mg)
16 devas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
IekSkigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu édienu.
Nenortt kapsulas.

8. Itmenis (160 mg diena)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/009

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 8. Itmenis (160 mg diena)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.

51



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
BLISTERA PLAKSNITES (8. LIMENIS — 160 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 100 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Palforzia 20 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

8. Itmenis (160 mg diena)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (9. LIMENIS - 200 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 100 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 100 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. seklu (zemesrieksti)
pulvera veida.

Katra 200 mg deva sastav no 2 x 100 mg kapsulam

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

|4 ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

32 kapsulas
16 devas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu &dienu.
Nenorit kapsulas.

9. limenis (200 mg diena)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/011

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 9. Iimenis (200 mg diena)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
BLISTERA PLAKSNITES (9. LIMENIS - 200 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 100 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

9. Iimenis (200 mg diena)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (10. LIMENIS - 240 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 100 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Palforzia 20 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 100 mg kapsula satur 100 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. seklu
(zemesrieksti) pulvera veida.

Katra 20 mg kapsula satur 20 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. s€klu
(zemesrieksti) pulvera veida.

Katra 240 mg deva sastav no 2 x 100 mg kapsulam + 2 x 20 mg kapsulam

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4.  ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas

64 kapsulas (32 kapsulas pa 100 mg, 32 kapsulas pa 20 mg)
16 devas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
IekSkigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisit kapsulu saturu ar mikstu édienu.
Nenortt kapsulas.

10. Iimenis (240 mg diena)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1495/010

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 10. Iimenis (240 mg diena)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
BLISTERA PLAKSNITES (10. LIMENIS - 240 MG DIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 100 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Palforzia 20 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Aimmune Therapeutics Ireland Limited

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

10. Iimenis (240 mg diena)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE (11. LIMENIS - 300 MG DIENA / Uzturé$ana)

1. ZALU NOSAUKUMS

Palforzia 300 mg pulveris iekskigai lietoSanai pacina
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 300 mg zemesriekstu proteina attaukota Arachis hypogaea L. seklu (zemesrieksti)
pulvera veida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai pacina

15 pacinas
30 pacinas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas samaisiet pacinas saturu ar mikstu &dienu.

11. Iimenis (300 mg diena)
UzturéSana

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aimmune Therapeutics Ireland Limited
Dublin D09 C6X8
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Palforzia 11. Iimenis (300 mg diena)
Palforzia 300 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
PACINAS (11. LIMENIS - 300 MG DIENA / Uzturésana)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Palforzia 300 mg pulveris iekskigai lietoSanai pacina
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)
Iekskigai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms lieto$anas samaisiet pacinas saturu ar mikstu &dienu.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

300 mg

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

PALFORZIA 0,5 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
PALFORZIA 1 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
PALFORZIA 10 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
PALFORZIA 20 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
PALFORZIA 100 mg pulveris iekskigai lietoSanai attaisamas kapsulas
PALFORZIA 300 mg pulveris iekskigai lietoSanai pacina
defatted powder of Arachis hypogaea L., semen (peanuts)

vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jiis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir PALFORZIA un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms PALFORZIA lietosanas
3. Kalietot PALFORZIA

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat PALFORZIA

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir PALFORZIA un kadam noliikam tas lieto
PALFORZIA satur zemesriekstu proteinu no attaukota zemesriekstu séklu pulvera. Sis zales ietilpst
zalu grupa, ko sauc par partikas alergéniem. Sis zales ir paredzetas arst€sanai cilvekiem, kuriem ir

alergija pret zemesriekstiem (4rachis hypogaea L.).

PALFORZIA ir paredzetas beérniem un jauniem cilvékiem vecuma no 4 Iidz 17 gadiem un tiem,
kuriem iestajas pilngadiba arstesanas laika.

PALFORZIA cilvékiem ar alergiju pret zemesriekstiem iedarbojas, pakapeniski palielinot organisma
sp&ju panest nelielu zemesriekstu daudzumu (desensibilizaciju). PALFORZIA var palidzet samazinat
alergisko reakciju smagumu péc saskares ar zemesriekstiem.

PALFORZIA nav efektivas pret jebkuru citu riekstu vai partikas alergiju.

PALFORZIA lietoSanas laika Jums stingri jaturpina izvairities no zemesriekstu Sanas.

2. Kas Jums jazina pirms PALFORZIA lietoSanas
Nelietojiet PALFORZIA §ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret kadu no paligvielam (kadu citu $o zalu sastavdalu) (6. punkta mingto);
- ja Jums ir smaga astma vai ja astma nav kontrolgjama (ka novertgjis arsts);
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- ja Jums ieprieks ir bijusas problémas ar ri§anu vai ilgstosi gremosanas sisteémas darbibas
traucgjumi;

- ja Jums ieprieks ir bijusi smagi tuklo $tinu traucg€jumi (ka novertgjis arsts).

- Ja Jums ir bijusi smaga vai dzivibai bistama anafilakse 60 dienu laika pirms arstéSanas saksanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms PALFORZIA lietosanas konsultgjieties ar arstu un pastastiet arstam par visam mediciniskajam
problémam, kas Jums var&tu but.

Lietojot PALFORZIA, Js nedrikstat uztura lietot citus zemesriekstus vai zemesriekstus saturoSus
partikas produktus.

Ir svarigi pierakstit Jusu PALFORZIA sgrijas numuru. Tadg] katru reizi, sanemot jaunu PALFORZIA
iepakojumu, pierakstiet datumu un s€rijas numuru (kas ir uz iepakojuma p&c “Seérija”) un glabajiet so
informaciju drosa vieta.

PALFORZIA nearsté zemesriekstu alergijas simptomus, un Jiis nedrikstat lietot PALFORZIA
alergiskas reakcijas laika.

Jusu arsts ieteiks labako terapijas sakSanas laiku atkariba no ta, kadas Jums ir slimibas.

PALFORZIA satur vielu, uz ko reag€ pacienti ar alergiju pret zemesriekstiem. ArstéSanas laika var
rasties alergiskas reakcijas pret PALFORZIA. STs reakcijas visbiezak rodas pirmajas divas stundas péc
PALFORZIA devas lietoSanas un parasti ir vieglas vai vid&ji smagas, bet dazkart tas var biit smagas.

Partrauciet lietot PALFORZIA un nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums rodas

kads no Siem simptomiem:

- apgrutinata elposana;

- spiedosa sajiita kakla vai pietikums;

- riSanas gritibas;

- balss izmainas;

- reibonis vai gibonis, vai nenovérSama apdraud&juma sajita;

- smagi védera krampji vai sapes, vemsana vai caureja;

- smags adas pietvikums vai nieze;

- astmas pasliktinasanas vai jebkuras citas elposanas slimibas pasliktinasanas;

- grémas, riSanas griitibas, sapes norijot, sapes védera vai sapes kriiskurvi, kas neizztud vai
pastiprinas.

Dazi apstakli vai faktori var palielinat alergiskas reakcijas iesp&jamibu. Tie ir $adi:

- astmas pasliktinasanas;

- atklata mutes glotadas briice vai cits mutes glotadas vai ejas no mutes dobuma uz kungi
bojajums (baribas vada iekaisums);

- fiziska slodze;

- ieSana karsta vanna vai dusa;

- loti liels nogurums vai miega trukums;

- sievietém menstruacijas;

- noteiktu pretsapju zalu, piemeéram, aspirina vai ibuproféna, lietosana;

- alkohola lietoSana;

- stress;

- PALFORZIA lietosana tuksa dasa;

- tadas saslimSanas ka saauksteéSanas vai gripa, vai citas virusu infekcijas.

Jums ir javeic noteiktas darbibas , lai izvairitos no dazu $o faktoru ietekmes. Sie faktori ietver: fizisku
slodzi, karstu vannu vai dusu, alkohola lietoSanu vai $o zalu lietoSanu tuksa diisa. Padomus par to, ka
rikoties, skatiet sadala “PALFORZIA kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu” un “DozgSanas
noradijumi”.
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Visu citu ieprieks uzskaitito slimibu vai faktoru gadijuma sazinieties ar arstu, ja Jums rodas ar tiem
saistitas alergiskas reakcijas.

Arsts Jums izrakstis adrenalinu pasinjicéSanai, kas Jums vienmer ir janesa lidz gadijuma, ja Jums
rodas smaga alergiska reakcija. Arsts Jums pateiks, ka atpazit alergisku reakciju, ka ari Jis pamacis,
kad un ka lietot adrenalinu. Ja Jums ir kadi jautajumi par adrenalina lietoSanu, konsultgjieties ar arstu

un izlasiet adrenalina lieto$anas instrukciju.

Ja Jus lietojat adrenalinu, nelietojiet vairs nevienu turpmaku PALFORZIA devu un péc adrenalina
lietosanas nekavejoties versieties péc neatlickamas mediciniskas palidzibas.

Desensibilizacijai pret zemesriekstiem, lietojot PALFORZIA, nepiecieSams laiks. Sp€ja panest
pakapeniski pieaugosu nelielu zemesriekstu daudzumu ir pieradita p&c visu PALFORZIA devas
palielinaSanas [imenu pabeigSanas un vismaz 3 menesus ilgas uzturosas terapijas, un laika gaita §1

sp&ja turpina uzlaboties.

Jums ir jalieto PALFORZIA katru dienu, lai uzturétu zalu izraistto desensibilizaciju. Izlaizot kadu
devu, paaugstinas alergisku reakciju risks.

PALFORZIA terapija var nebiit efektiva visiem pacientiem.
Bérni un pusaudzi

PALFORZIA ir paredzetas be€rniem un jauniem cilvékiem vecuma no 4 Iidz 17 gadiem un tiem,
kuriem iestajas pilngadiba arstesanas laika.

Nedodiet §1s zales berniem, kuri jaunaki par 4 gadiem, jo nav zinams, vai PALFORZIA ir dro§as un
efektivas $aja vecuma grupa.

Citas zales un PALFORZIA

Pastastiet arstam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu lietot.
PALFORZIA kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

PALFORZIA nedrikst samaisit ar Skidrumu (piem., Gideni, pienu, sulu, zupu, smiitiju).

Nelietojiet alkoholu 2 stundas pirms un 2 stundas péc PALFORZIA lietoSanas, jo tas var palielinat
alergiskas reakcijas iesp&jamibu.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate
Nesaciet terapiju ar PALFORZIA, ja esat griitniece vai planojat griitniecibu.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

PALFORZIA var nenozimigi ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus, velosipedu un apkalpot
mehanismus. leverojiet piesardzibu 2 stundas peéc PALFORZIA devas lietosanas gadijuma, ja Jums
rodas jebkadi alergisku reakciju simptomi, kas var€tu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus,
velosipedu vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu, velosipédu vadiSanas vai mehanismu
apkalposanas pagaidiet, 1idz visi $§adas alergiskas reakcijas simptomi ir pazudusi.
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3. Ka lietot PALFORZIA
Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

PALFORZIA izraksta arsti, kuriem ir pieredze alergiju un alergisku reakciju, tostarp anafilakses,
diagnosticé$ana un arst€Sana.

Ka vajadzetu lietot PALFORZIA?

DozéSana

PALFORZIA terapijai ir 3 fazes: sakotngjas devas palielinaSana, devas palielinasana un uzturgsana.
Sis dozgSanas fazes Jums ir japabeidz arsta noteiktaja seciba. Sakotng&jas devas palielinasanas un devas
palielinasanas fazu laika PALFORZIA deva tiek precizi palielinata. UzturéSanas faze katru dienu Jis

lietosiet vienu un to pasu PALFORZIA devu.

Jums ir jalieto PALFORZIA katru dienu, lai uzturétu savu desensibilizacijas pret zemesriekstiem
Iimeni.

Katras klinikas apmekl&juma diena pastastiet arstam, ja jttaties slikti vai ja jiitat, ka Jiisu astma tiek
kontroléta mazak.

Sakotnéjas devas palielina$ana

Pirmas PALFORZIA devas (sakotngjas devas palielinasana) Jums tiks dotas aptuveni 4-5 stundu laika
Jusu arsta klinika. Pirmaja diena Jus sanemsiet 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 3 mg un 6 mg PALFORZIA
devas.

Devas palielinaSana

Ja panesat sakotngjas devas palielinasanas fazi, Jums lugs atgriezties Jiisu arsta klinika cita diena
(parasti nakamaja diend), lai saktu devas palielinaSanas fazi.

Devas palielinasanas faze ir 11 dazadi limeni, sakot ar PALFORZIA 3 mg (1. Iimenis) un palielinot
lidz PALFORZIA 300 mg (11. Iimenis).

Devas palielinasanas ltmeni ir paraditi tabula zemak.

Dienas deva Devas Itmenis Devas shéma
3 mg 1. I[imenis 3 x 1 mg kapsulas (sarkanas)
6 mg 2. limenis 6 x 1 mg kapsulas (sarkanas)
12 mg 3. [imenis 2 x 1 mg kapsulas (sarkanas) un
1 x 10 mg kapsula (zila)
20 mg 4. limenis 1 x 20 mg kapsula (balta)
40 mg 5. limenis 2 x 20 mg kapsulas (baltas)
80 mg 6. limenis 4 x 20 mg kapsulas (baltas)
120 mg 7. limenis 1 x 20 mg kapsula (balta) un
1 x 100 mg kapsula (sarkana)
160 mg 8. Iimenis 3 x 20 mg kapsulas (baltas) un
1 x 100 mg kapsula (sarkana)
200 mg 9. limenis 2 x 100 mg kapsulas (sarkanas)
240 mg 10. limenis 2 x 20 mg kapsulas (baltas) un
2 x 100 mg kapsulas (sarkanas)
300 mg 11. limenis 1 x 300 mg pacina

Katra devas palielinasanas Iimena pirmo devu Jums sniegs Jusu arsts klinika. Ja panesisiet jauna devu
Iimena pirmo devu, arsts Jums ltigs turpinat So devu katru dienu majas apméram 2 nedgelas.
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Devas palielinasanas fazes laika Jis apmekl@siet arstu klinika apméram reizi 2 nedglas, lai Jis
novertétu jaunam devas [Tmenim.

Jums ir secigi japabeidz visi 11 devas palielinasanas Itmeni, lai Jis varétu uzsakt uzturoso terapiju.
Visu devas palielinaSanas Itmenu pabeigSana aiznems vismaz 22 nedélas.

Uzturo$a dozéSana

Ja Jus sp€jat panest 11. devas palielinaSanas fazes limeni, arsts Jums liigs turpinat lietot PALFORZIA
300 mg deva katru dienu ka uzturo$o terapiju.

Sagatavosana lietoSanai

PALFORZIA ir pieejamas vai nu kapsulas, vai pacinas. [ztukSojiet pulveri no PALFORZIA kapsulam
vai pacinam.

Nenorijiet PALFORZIA kapsulas.

Atveriet PALFORZIA dienas devu.

- Lai atveértu kapsulu, saudzigi atvelciet abus kapsulas galus vienu no otra virs trauka ar mikstu
&dienu un iztukSojiet pulveri trauka, virpinot kapsulu starp pirkstu un 1kski. Piesitiet kapsulas
katras puses gala, lai parliecinatos, ka viss pulveris ir iztukSots.

- Lai atvértu pacinu, uzmanigi grieziet vai noplésiet pa noradito liniju. Apversiet pacinu no lejas
uz augsu virs trauka ar mikstu &dienu un piesitiet pacinai, lai parliecinatos, ka viss pulveris ir
iztukSots.

Iztuksojiet PALFORZIA iekskigi lietojama pulvera visu devu neliela daudzuma miksta &diena, pret

kuru Jums nav alergijas, pieméram, auglu biezeni, jogurta vai risu pudina. Parliecinieties, ka Jums nav

alergijas pret samaisi$ana izmantoto &dienu.

Edienam, ko izmanto samaisi$anai ar zalém ir jabiit vésam un ne siltakam par istabas temperatiiru.

Kartigi samaisiet.

MaisiSanai izmantojiet tadu &diena daudzumu, lai pilnu PALFORZIA devu vargtu apést dazas karotes.

Lietojiet PALFORZIA uzreiz p&c samaisisanas. Tomer, ja nepieciesams, PALFORZIA varat samaisit

ar &dienu un turét atdzesetu [idz 8 stundam pirms lietoSanas. Ja sagatavoto devu neizmanto 8 stundu

laika, izmetiet to un sagatavojiet jaunu devu.

RikoSanas noradijumi

Neieelpojiet PALFORZIA pulveri, jo tas var izraisit elpoSanas traucg€jumus (astmas pasliktinasanos)
vai izraisit alergisku reakciju.

Pec rikosanas ar PALFORZIA kapsulam vai pacindm uzreiz nomazgajiet rokas.

Kad arsts Jums ir teicis, ka devas palielinaSanas ltmenis ir pabeigts, pirms jauna Iimena uzsakSanas
visas $1 iepakojuma atlikusas kapsulas vai pacinas Jums ir jaizmet (skatit 5. punktu). Tostarp art
jebkuras katra iepakojuma ieklautas papildu devas, ja tas nav izlietotas.

DozeSanas noradijumi

Lietojiet PALFORZIA aptuveni viena laika katru dienu kopa ar &dienu; v€lams kopa ar Jiisu vakara
maltiti. Nelietojiet §1s zales tuksa dusa.
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Nelietojiet PALFORZIA majas tajas dienas, kad apmekl&jat arstu, lai veiktu novertejumu, jo
apmeklgjuma dienas arsts Jums dos PALFORZIA.

Berniem katra PALFORZIA deva jadod pieaugusajam, un péc tam apm&ram 1 stundu berni ir
jauzrauga, vai nav alergiskas reakcijas simptomu.

Nelietojiet 2 stundu laika pirms naktsmiera.
Neejiet karsta vanna vai dusa tieSi pirms PALFORZIA lietosanas vai 3 stundu laika p&c tas.

Nenodarbojieties ar fiziskiem vingrinajumiem tiesi pirms PALFORZIA lietosanas vai 3 stundu laika
pec tas.

Ja nodarbojaties ar fiziskiem vingrinajumiem vai bijat karsta vanna vai dusa vai ari jutaties sakarsis
vai svistat un sirds strauji sitas, nelietojiet PALFORZIA, kamer Jiisu kermenis nav sasniedzis normalu

temperatiiru un sirdsdarbiba (pulss) normalizgjas.

Viena diena nelietojiet vairak par Jusu individualo pilno dienas devu saskana ar Jusu pasreizgjo
PALFORZIA devas limeni.

Ja esat lietojis PALFORZIA vairak neka noteikts

PALFORZIA lictosana liclakas devas neka ieteiktas palielina alergisko reakciju risku.

Smagu reakciju gadijuma, pieméram, apgritinata riSana, apgriitinata elpoSana, balss izmainas vai
pilnuma sajiita kakla, arstgjiet attiecigo reakciju, izmantojot adrenalina pasinjektoru, ka noradijis Jiisu
arsts un péc tam nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot PALFORZIA

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

PALFORZIA devu izlaiSanas gadijuma, iesp&jams, zaud@siet pret zemesriekstiem izveidoto
panesamibu un paaugstinasies alergisku reakciju risks.

Ja aizmirstat lietot PALFORZIA devu 1-2 dienas pé&c kartas, lietojiet nakamo devu parastaja
paredzetaja laika nakamaja diena.

Ja aizmirstat lietot PALFORZIA devu 3 vai vairak dienas p&c kartas, partrauciet PALFORZIA
lietoSanu un sazinieties ar savu arstu, lai uzzinatu, ka atkal sakt terapiju.

Ja partraucat lietot PALFORZIA

PALFORZIA lietoSanas partraukSanas gadijuma, iesp&jams, zaudg€siet pret zemesriekstiem izveidoto
panesamibu un paaugstinasies alergisku reakciju risks.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Svarigas blakusparadibas

PALFORZIA var izraisit smagas alergiskas reakcijas, kas var biit dzivibai bistamas. Ja Jums rodas
kadi no talak uzskaititajiem simptomiem, partrauciet PALFORZIA lietoSanu, arstgjiet attiecigo
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reakciju saskana ar visiem arsta ieprieks sniegtajiem noradijumiem un pec tam nekavéjoties
sazinieties ar arstu.

Apgriitinata elposana

Spiedosa sajtita kakla vai kakla pietukuma sajtita
Apgriitinata riSana vai runasana

Balss izmainas

Reibonis vai gibonis

Smagi védera krampji vai sapes, vemsana vai caureja
Smags adas pietvikums vai nieze

PALFORZIA var izraisit kunga un gremosanas sistémas darbibas trauc&umus, tostarp eozinofilo
ezofagitu. Tas ir stavoklis, kas ietekmé eju, kura savieno muti un kungi, un skar lidz 1 no 1 000
cilvékiem, Eozinofila ezofagita simptomi var bt $adi:

riSanas griitibas;

gdiena iestrégsana riklg;

dedzinasana kraskurvi, muté vai kakla;
€diena atvemsana.

Ja kads no Siem simptomiem Jums ir pastavigi, sazinieties ar arstu.

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (var ietekmét [idz 1 no 10 cilveékiem)

Spiedosa sajiita kakla

VemsSana

Diskomforta sajiita vai sapes védera

Slikta dusa

Alergiskas reakcijas (vieglas vai vidgji smagas)
Klepus

Skaudisana

Rikles kairinajums

Sapes vedera

Mutes tirpSana vai nieze mutes dobuma un ap muti
Natrene

Niezosa ada

Biezi (var ietekmét I1dz 1 no 100 cilvékiem)

Elposanas griitibas
Alergiskas reakcijas (smagas)
Seksana

Alergiskas reakcijas var ietekmét dazadas organisma dalas $adi:

Saistiba ar adu: natrene, adas pietvikums vai nieze, sejas pietikums, izsitumi

Saistiba ar elpoSanu: apgritinata elpoSana, s€kSana, klepus, spiedosa sajiita kakla, iesnas, rikles
kairinajums

Saistiba ar kungi: sapes védera, slikta diisa, vemsana

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat PALFORZIA
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera vai pacinas péc
Derigs lidz. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatira lidz 25°C.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat cietus pulvera gabalinus, kas viegli neskist, vai ja pulveris ir mainijis
krasu.

Neizmetiet zales sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat.
Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko PALFORZIA satur

Aktiva viela ir zemesriekstu proteins no attaukota zemesriekstu Arachis hypogaea L. seéklu pulvera.
Citas sastavdalas ir:

PALFORZIA 0.5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg pulveris iek$kigai lietoSanai attaisamas kapsulas

Dalgji prezelatineta kukuriizas ciete, mikrokristaliska celuloze, koloidalais beztidens silicija dioksids,
magnija stearats

PALFORZIA 100 mg pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas
Mikrokristaliska celuloze, koloidalais beztidens silicija dioksids, magnija stearats

PALFORZIA 300 mg pulveris iekSkigai lietoSanai pacina
Mikrokristaliska celuloze, koloidalais beztdens silicija dioksids, magnija stearats

PALFORZIA arégjais izskats un iepakojums
Balts I1dz smilSkrasas pulveris iekSkigai lietoSanai attaisamas kapsulas vai pacina.

Sakotnéjas devas palielina$ana (skatit 3. punktu)

Katra kastite satur 13 kapsulas 5 vienasdevas blisteros:
- 0,5mg (1 x 0,5 mg kapsula)

- I mg (1 x 1 mg kapsula)

- L5mg(1 % 0,5 mgkapsulaun 1 x 1 mg kapsula)
- 3 mg (3 x 1 mg kapsulas)

- 6 mg (6 x 1 mg kapsulas)
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Devas palielinasanas faze (skatit 3. punktu)

Nosaukums/Kapsulas vai
pacinas stiprums

Iepakojuma saturs peéc devas Ilmena (dienas deva)

PALFORZIA 1 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
attaisamas kapsulas

1. imenis (3 mg diena):
48 kapsulas blisteros
16 devas (katra blistera nodalijuma ir 3 1 mg kapsulas)

2. limenis (6 mg diena):
96 kapsulas blisteros
16 devas (katra blistera nodalijuma ir 6 1 mg kapsulas)

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
attaisamas kapsulas

3. imenis (12 mg diena):

48 kapsulas blisteros

16 devas (katra blistera nodalijuma ir 1 10 mg kapsula + 2
1 mg kapsulas)

PALFORZIA 20 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
attaisamas kapsulas

4. lmenis (20 mg diena):
16 kapsulas blisteros
16 devas (katra blistera nodalijuma ir 1 20 mg kapsula)

5. imenis (40 mg diena):
32 kapsulas blisteros
16 devas (katra blistera nodalijuma ir 2 20 mg kapsulas)

6. imenis (80 mg diena):
64 kapsulas blisteros
16 devas (katra blistera nodalijuma ir 4 20 mg kapsulas)

PALFORZIA 100 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
attaisamas kapsulas

9. limenis (200 mg diena):
32 kapsulas blisteros
16 devas (katra blistera nodalijuma ir 2 100 mg kapsulas)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
attaisamas kapsulas

7. imenis (120 mg diena):

32 kapsulas blisteros

16 devas (katra blistera nodalijuma ir 1 100 mg kapsula + 1
20 mg kapsula)

8. imenis (160 mg diena):

64 kapsulas blisteros

16 devas (katra blistera nodalijuma ir 1 100 mg kapsula + 3
20 mg kapsulas)

10. limenis (240 mg diena):

64 kapsulas blisteros

16 devas (katra blistera nodalijuma ir 2 100 mg kapsula + 2
20 mg kapsulas)

PALFORZIA 300 mg
pulveris iekskigai lietoSanai
pacina

11. limenis (300 mg diena):
15 pacinas (300 mg pacina)

Uzturosa doz€Sana (skatit 3. punktu)

Katra kastite ir 30 pacinas pa 300 mg.
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Registracijas apliecibas ipasnieks

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd
Block B

The Crescent Building

Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irija

RazZotajs
Millmount Healthcare Limited

Block 7,City North Business Campus

Stamullen
Co Meath
Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

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

D09 C6X8

Irlande

Tel: +353 (0)1 5827964

Buarapus

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

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

D09 C6X8

Wpnanpus

Ten.: +353 (0)1 5827964

Ceska republika

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

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

D09 C6X8

Irsko

Tel: +353 (0)1 5827964

Danmark

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

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

D09 C6X8

Irland

TIf: +45 80 711821
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Lietuva

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Airija

Tel: +353 (0)1 5827964

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlande/Irland

Tél/Tel: +353 (0)1 5827964

Magyarorszag

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

frorszag

Tel.: +353 (0)1 5827964

Malta

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

L-Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964



Deutschland

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

80807 Miinchen

Deutschland

Tel: +49 (0)800 00 09 897

Eesti

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

lirimaa

Tel: +353 (0)1 5827964

E)\LGoa

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Iphavdia

TnA: +353 (0)1 5827964

Espaiia

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

France

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

92130 Issy-les-Moulineaux

France

Tél: +33 (0)805 542 377

Hrvatska

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irska

Tel: +353 (0)1 5827964
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Nederland

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

lerland

Tel: +353 (0)1 5827964

Norge

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irland

TIf: +47 800 60000

Osterreich

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

80807 Miinchen

Deutschland

Tel: +43 (0)800 017821

Polska

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 5827964

Portugal

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

Roméinia

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964



Ireland

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

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

D09 C6X8

Ireland

Tel: (+353) 1800 816563

island

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

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

D09 C6X8

frland

Simi: +353 (0)1 5827964

Italia

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

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

D09 C6X8

Irlanda

Tel: +353 (0)1 5827964

Kvnpog

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

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

D09 C6X8

IpAavdia

TnA: +353 (0)1 5827964

Latvija

Aimmune Therapeutics Ireland Ltd.

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

D09 C6X8

Irija

Tel: +353 (0)1 5827964

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Slovenija

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irska

Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenska republika

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

frsko

Tel: +353 (0)1 5827964

Suomi/Finland

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irlanti

Puh/Tel: +358 (0)800 916192

Sverige

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irland

Tel: +46 (0)200 890 147

United Kingdom (Northern Ireland)
Aimmune Therapeutics UK Ltd.

10 Eastbourne Terrace

London, W2 6LG

United Kingdom

Tel: +44 (0)800 0487 217

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné

http://www.ema.europa.cu.
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