ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PALFORZIA 0,5 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
PALFORZIA 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
PALFORZIA 10 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
PALFORZIA 20 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych
PALFORZIA 100 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
PALFORZIA 300 mg proszek doustny w saszetce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

PALFORZIA 0,5 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych

Kazda kapsutka zawiera 0,5 mg biatka orzechow ziemnych w postaci odtluszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

PALFORZIA 1 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych

Kazda kapsutka zawiera 1 mg bialka orzechdéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego).

PALFORZIA 10 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych

Kazda kapsutka zawiera 10 mg biatka orzechéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego).

PALFORZIA 20 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych

Kazda kapsutka zawiera 20 mg biatka orzechéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

PALFORZIA 100 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych

Kazda kapsutka zawiera 100 mg biatka orzechow ziemnych w postaci odttuszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego).

PALFORZIA 300 mqg proszek doustny w saszetce

Kazda saszetka zawiera 300 mg biatka orzechdéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Proszek doustny w saszetce

PALFORZIA 0,5 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych

Bialy do bezowego proszek doustny w biatych nieprzezroczystych kapsutkach twardych (16 x 6 mm).

PALFORZIA 1 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych

Bialy do bezowego proszek doustny w czerwonych nieprzezroczystych kapsutkach twardych
(16 x 6 mm).

PALFORZIA 10 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych

Bialy do bezowego proszek doustny w niebieskich nieprzezroczystych kapsutkach twardych (23 x 9
mm).

PALFORZIA 20 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych

Bialy do bezowego proszek doustny w biatych nieprzezroczystych kapsutkach twardych (23 x 9 mm).

PALFORZIA 100 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych

Biatly do bezowego proszek doustny w czerwonych nieprzezroczystych kapsutkach twardych (23 x 9
mm).

PALFORZIA 300 mqg proszek doustny w saszetce

Biaty do bezowego proszek doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt PALFORZIA jest wskazany do stosowania w leczeniu pacjentow w wieku od 1 do 17 lat z
potwierdzonym rozpoznaniem alergii na orzechy ziemne. Podawanie produktu PALFORZIA mozna
kontynuowac u pacjentow w wieku 18 lat i starszych.

Podczas stosowania produktu PALFORZIA nalezy unika¢ spozywania orzechow ziemnych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Ten produkt leczniczy nalezy podawa¢ pod nadzorem osoby nalezacej do fachowego personelu
medycznego wykwalifikowanej w rozpoznawaniu i leczeniu choréb alergicznych.

Dawki fazy wstgpnego stopniowania dawki oraz pierwsza dawke kazdego nowego poziomu
zwigkszania dawki nalezy podawa¢ w zakladzie opieki zdrowotnej przygotowanym do leczenia

potencjalnie cigzkich reakcji alergicznych.

Pacjenci musza przez caly czas mie¢ dostgp do adrenaliny (epinefryny) do samodzielnego
wstrzykiwania.

Dawkowanie



Leczenie podaje si¢ w trzech nastepujacych po sobie fazach: faza wstepnego stopniowania dawki, faza
zwigkszania dawki i faza dawkowania podtrzymujacego.

Podczas zwickszania dawki, dawki z kazdego poziomu dawkowania podawane w zaktadzie opieki
zdrowotnej oraz w domu powinny pochodzi¢ z tej samej serii w celu uniknigcia zmian zakresu sity
dziatania produktu (patrz punkt 4.4).

Konfiguracje dawek dla kazdej fazy dawkowania podane sg w Tabeli 1, Tabeli 2, Tabeli 3, Tabeli 4
i Tabeli 5.

Poziom dawki mozna uznaé¢ za tolerowany przez pacjenta, jesli zaobserwowano jedynie przemijajace
objawy nie wymagajace interwencji medycznej/leczenia lub wymagajace minimalnej interwencji
medycznej/minimalnego leczenia.

Faza wstepnego stopniowania dawki

Podczas fazy wstgpnego stopniowania, dawki podaje si¢ w jednym dniu pod nadzorem osoby nalezacej
do fachowego personelu medycznego w zaktadzie opieki zdrowotnej posiadajgcym mozliwos¢ leczenia
potencjalnie cigzkich reakcji alergicznych, w tym anafilaks;ji.

Wstepne stopniowanie dawki nalezy przeprowadzi¢ jednego dnia podajac dawki kolejno, rozpoczynajgc
od dawki 0,5 mg i konczac na dawce 3 mg dla pacjentow w wieku od 1 roku do 3 lat i na dawce 6 mg
dla pacjentow w wieku od 4 do 17 lat (patrz Tabela 1 i 2).

Tabela 1: Dawki i rodzaje kapsulek podawane podczas fazy wstepnego stopniowania dawki
u pacjentéw w wieku od 1 roku do 3 lat

Dawka Rodzaje dawek

0,5mg 1 x kapsutka 0,5 mg
1 mg 1 x kapsutka 1 mg

1,5mg 1 x kapsutka 0,5 mg + 1 x kapsutka 1 mg
3mg 3 x kapsutka 1 mg

Tabela2: Dawki i rodzaje kapsulek podawane podczas fazy wstepnego stopniowania dawki
u pacjentéw w wieku od 4 do 17 lat

Dawka Rodzaje dawek

0,5mg 1 x kapsutka 0,5 mg
1mg 1 x kapsutka 1 mg

1,5mg 1 x kapsutka 0,5 mg + 1 x kapsutka 1 mg
3mg 3 x kapsutka 1 mg
6 mg 6 x kapsutka 1 mg

Ten sam zestaw do zwigkszania dawki poczatkowej jest stosowany u pacjentow w wieku od 1 roku do
3 lat oraz u pacjentéw w wieku od 4 do 17 lat.

Po podaniu kazdej dawki nalezy przeprowadzi¢ okres obserwacji trwajacy 20 do 30 minut.
Nie wolno pomingé¢ zadnego poziomu dawkowania.

Po podaniu ostatniej dawki pacjenta nalezy obserwowac przez co najmniej 60 minut do czasu, kiedy
pacjent bedzie mogt opusci¢ zaktad opieki zdrowotne;j.

Leczenie nalezy przerwac, jesli objawy wymagajace interwencji medycznej (np. podania adrenaliny)
wystapia po podaniu ktérejkolwiek wielkosci dawki podczas fazy wstepnego stopniowania dawki.



Pacjenci, ktorzy bedg tolerowaé przynajmniej pojedyncza dawke 1 mg produktu (pacjenci w wieku od
1 roku do 3 lat) lub przynajmniej pojedynczg dawke 3 mg (pacjenci w wieku od 4 do 17 lat) podczas
fazy wstepnego stopniowania dawki, musza powroci¢ do zaktadu opieki zdrowotnej w celu rozpoczecia
fazy zwigkszania dawki.

W miar¢ mozliwosci, fazg zwigkszania dawki nalezy rozpocza¢ na nastgpny dzien po fazie wstepnego
stopniowania dawki.

Jesli pacjent nie rozpocznie fazy zwigkszania dawki w ciggu 4 dni, faz¢ wstepnego stopniowania dawki
nalezy przeprowadzi¢ ponownie w zaktadzie opieki zdrowotne;.

Faza zwigkszania dawki
Przed rozpoczgciem fazy zwigkszania dawki nalezy zakonczy¢ faz¢ wstepnego stopniowania dawki.

Pacjenci w wieku od 1 roku do 3 lat
Faza zwigkszania dawki sktada si¢ z 12 poziomoéw dawkowania i rozpoczyna si¢ od podania dawki 1 mg
(poziom 0), ktora nastepnie jest zwiekszana do poziomu 11 (patrz Tabela 3).

Pacjenci w wieku od 4 do 17 lat
Faza zwigkszania dawki sktada si¢ z 11 poziomdéw dawkowania i rozpoczyna si¢ od podania dawki 3 mg
(poziom 1), ktdra nastepnie jest zwickszana do poziomu 11 (patrz Tabela 4).

Pierwsza dawke kazdego nowego poziomu fazy zwigkszania dawki nalezy podawaé¢ pod nadzorem
osoby nalezacej do fachowego personelu medycznego w zakladzie opieki zdrowotnej posiadajacym
mozliwo$¢ leczenia potencjalnie cigzkich reakcji alergicznych, w tym anafilaksji. Pacjenta nalezy
obserwowac przez co najmniej 60 minut po podaniu pierwszej dawki nowego poziomu fazy zwickszania
dawki do czasu, kiedy pacjent bedzie mogt opusci¢ zaktad opieki zdrowotne;.

Jesli pacjent bedzie tolerowat pierwsza dawke zwiekszonego poziomu dawkowania, stosowanie tego
poziomu dawkowania mozna kontynuowa¢ w domu.

Wszystkie poziomy dawkowania przedstawione w Tabelach 3 i 4 , jesli sg tolerowane przez pacjenta,
musza by¢ stosowane w podanej kolejnosci w 2-tygodniowych odstepach czasu. Nie wolno pominaé
zadnego poziomu dawkowania. Zwigkszania dawki nie mozna przeprowadzac szybciej niz jak zostato
to przedstawione w Tabelach 3 i 4.

Tabela 3: Dobowe konfiguracje dawek w fazie zwigkszania dawki u pacjentéw w wieku od 1 roku
do 3 lat

Poziom Calkowita Rodzaje kapsulek (kolor kapsulek)/ Okres podawania
dawkowania | dawka dobowa | saszetek w dawce dawki (tygodnie)




0 1mg 1 x kapsutka 1 mg (czerwona) 2

1 3mg 3 x kapsutka 1 mg (czerwona) 2

2 6 mg 6 x kapsutka 1 mg (czerwona) 2

3 12 mg 2 x kapsutka 1 mg (czerwona) 2
1 x kapsutka 10 mg (niebieska)

4 20 mg 1 x kapsutka 20 mg (biala) 2

5 40 mg 2 x kapsutka 20 mg (biata) 2

6 80 mg 4 x kapsutka 20 mg (biata) 2

7 120 mg 1 x kapsutka 20 mg (biata) 2
1 x kapsutka 100 mg (czerwona)

8 160 mg 3 x kapsutka 20 mg (biata) 2
1 x kapsutka 100 mg (czerwona)

9 200 mg 2 x kapsutka 100 mg (czerwona) 2

10 240 mg 2 x kapsutka 20 mg (biata) 2
2 x kapsutka 100 mg (czerwona)

11 300 mg 1 x saszetka 300 mg 2

Tabela 4: Dobowe konfiguracje dawek w fazie zwi¢kszania dawki u pacjentow w wieku od 4 do
17 lat

Poziom Calkowita Rodzaje kapsulek (kolor kapsulek)/ Okres podawania
dawkowania | dawka dobowa | saszetek w dawce dawki (tygodnie)
1 3mg 3 x kapsutka 1 mg (czerwona) 2
2 6 mg 6 x kapsutka 1 mg (czerwona) 2
3 12 mg 2 x kapsutka 1 mg (czerwona) 2
1 x kapsutka 10 mg (niebieska)
4 20 mg 1 x kapsutka 20 mg (biata) 2
5 40 mg 2 x kapsutka 20 mg (biata) 2
6 80 mg 4 x kapsutka 20 mg (biata) 2
7 120 mg 1 x kapsutka 20 mg (biata) 2
1 x kapsutka 100 mg (czerwona)
8 160 mg 3 x kapsutka 20 mg (biata) 2
1 x kapsutka 100 mg (czerwona)
9 200 mg 2 x kapsutka 100 mg (czerwona) 2
10 240 mg 2 x kapsutka 20 mg (biata) 2
2 x kapsutka 100 mg (czerwona)
11 300 mg 1 x saszetka 300 mg 2

Nie spozywac wigcej niz jednej dawki na dobg. Nalezy pouczy¢ pacjentow, aby po przyjeciu dawki w
zaktadzie opieki zdrowotnej nie zazywali kolejnej dawki w domu w ten sam dzien.

Nalezy upewnic sig¢, ze pacjenci posiadajg wytgcznie jeden poziom dawki w tym samym czasie.
Nalezy rozwazy¢ zmian¢ dawkowania lub zaprzestanie podawania u pacjentéw, ktoérzy nie toleruja
zwigkszania dawki w sposob przedstawiony w Tabeli 3 14 (patrz Instrukcje dotyczqce modyfikacji
dawkowania).

Faza dawkowania podtrzymujqgcego

Przed rozpoczg¢ciem fazy dawkowania podtrzymujacego nalezy zakonczyé wszystkie poziomy
zwickszania dawki.

Dawka podtrzymujaca to 300 mg na dobe.

Tabela 5: Dobowa konfiguracja dawki w fazie dawkowania podtrzymujacego
| Rodzaj dawki | Calkowita dawka dobowa
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| 1 x saszetka 300 mg | 300 mg |

W celu utrzymania tolerancji i dziatania klinicznego produktu PALFORZIA konieczne jest codzienne
stosowanie dawki podtrzymujace;.

Dane dotyczace skutecznosci leczenia dostepne sg obecnie za okres do 24 miesigcy dla pacjentow w
wieku od 4 do 17 lat. Nie mozna wystosowac zalecen dotyczacych leczenia trwajacego ponad 24
miesiace.

Obecnie dostepne sg dane dotyczace skutecznosci leczenia w wieku od 1 roku do 3 lat przez okres do
12 miesigcy. Nie mozna sformutowac¢ zalecen dotyczacych czasu trwania leczenia dluzszego niz 12
miesiecy.

Zaprzestanie leczenia prawdopodobnie sprawi brak utrzymania osiagnietej skutecznosci.

W przypadku przerwania leczenia, pacjenci muszg nadal nosi¢ przy sobie adrenaling do samodzielnego
wstrzykiwania przez caly czas.

Instrukcje dotyczgce modyfikacji dawkowania
Modyfikacji dawkowania nie mozna stosowa¢ podczas fazy wstepnego stopniowania dawki.

Tymczasowa modyfikacja dawkowania produktu PALFORZIA moze by¢ konieczna u pacjentow, u
ktorych wystapia reakcje alergiczne podczas fazy zwickszania dawki lub fazy dawkowania
podtrzymujacego lub ze wzgledow praktycznych zwigzanych z leczeniem pacjenta. Reakcje alergiczne,
w tym objawy zoladkowo-jelitowe, ktore sa cigzkie, nawracajace, ucigzliwe lub trwaja dtuzej niz 90
minut podczas fazy zwickszania dawki lub fazy dawkowania podtrzymujacego nalezy aktywnie leczy¢
za pomocg modyfikacji dawki. Nalezy kierowac si¢ ocenag kliniczng w celu ustalenia najlepszego
postepowania indywidualnie dla kazdego pacjenta. Postgpowanie to moze obejmowac utrzymanie
poziomu dawki produktu PALFORZIA przez okres dtuzszy niz 2 tygodnie, zmniejszenie dawki lub
wstrzymanie podawania.

Postepowanie w przypadku pominigcia kolejnych dawek
Pominiecie dawek produktu PALFORZIA moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla pacjenta ze wzgledu
na potencjalng utrate skutkow odczulania. W przypadku pominigtych dawek nalezy kierowac si¢

wytycznymi przedstawionymi w Tabeli 6.

Tabela 6: Postepowanie w przypadku pomini¢cia kolejnych dawek
Kolejne pominiete dawki | Kroki, ktore nalezy podjaé

1do 2 dni Pacjent moze wznowi¢ leczenie w tej samej dawce w domu.

3 do 4 dni Pacjent moze wznowic leczenie w tej samej dawce pod nadzorem
medycznym w zakladzie opieki zdrowotnej na podstawie oceny
medycznej.

5do 14 dni Pacjent moze wznowi¢ faze zwigkszania dawki pod nadzorem

medycznym w zakladzie opieki zdrowotnej w dawce roéwnej
polowie ostatniej tolerowanej dawki lub w mniejszej dawce.
Ponad 14 dni Nalezy oceni¢ przestrzeganie schematu leczenia przez pacjenta i
rozwazy¢ ponowne rozpoczecie fazy zwigkszania dawki od
dawki 3mg pod nadzorem medycznym w zakladzie opieki
zdrowotnej lub catkowicie zaprzestac leczenia.

Po redukcji dawki z powodu pominigcia dawek, przyjmowanie produktu w fazie zwigkszania dawki
nalezy wznowi¢ jak opisano w Tabeli 3 i 4.



Szczegdblne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego PALFORZIA u
pacjentow, ktdrzy rozpoczynajg terapi¢ w wieku powyzej 17 lat.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku PALFORZIA u dzieci z alergia na

orzeszki ziemne w wieku ponizej 1 roku. Brak dostgpnych danych.
Sposéb podawania

Proszek nalezy przyjmowa¢ doustnie po zmieszaniu z migkkim pokarmem odpowiednim dla wieku
pacjenta.

Kapsutek nie nalezy polykac. Nalezy unika¢ wdychania proszku.

Aby wysypa¢ zawarto$¢ kapsulki, nalezy delikatnie pociggaé i przekreca¢ obydwa konce kapsuiki
trzymajac je migdzy palcami i kciukiem. Saszetki nalezy otwiera¢ ostroznie rozcinajac lub rozrywajac
wzdhuz zaznaczonej linii.

Calg dawke produktu PALFORZIA nalezy wsypa¢ do kilku tyzeczek polstatego pokarmu (np. musu
owocowego, jogurtu, deseru ryzowego) wyjetego z lodowki lub o temperaturze pokojowej i doktadnie
wymieszaé. Nie miesza¢ z ptynami (np. mlekiem, woda, sokiem).

Po przygotowaniu zawartosci kapsutek lub saszetek z produktem PALFORZIA nalezy natychmiast
umy¢ rece.

Kazda dawke przyjmowana w domu nalezy spozywac¢ z positkiem mniej wiecej o statej porze kazdego
dnia, najlepiej wieczorem. Produktu Palforzia nie nalezy przyjmowac na pusty zotadek lub po
poszczeniu.

Nie nalezy spozywa¢ alkoholu w ciggu 2 godzin przed przyjeciem dawki lub 2 godzin po przyjeciu
dawki (patrz punkt 4.4, Tabela 7).

Produktu PALFORZIA nie nalezy przyjmowaé¢ w ciggu 2 godzin przed snem w celu ulatwienia
wykrycia reakcji alergicznych i zapewniania wlasciwego leczenia takich reakcji (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

o Wystepujaca obecnie cigzka lub niepoddajaca sie leczeniu astma. (patrz punkt 5.1).

o Zesp6t zapalenia jelit wywotanego przez biatka pokarmowe (FPIES) w wywiadzie w ciagu
ostatnich 12 miesiecy (dotyczy pacjentoéw w wieku 1-3 lat, patrz punkt 5.1)

o Niewydolno$¢ wzrostu w wywiadzie (dotyczy pacjentow w wieku od 1 roku do 3 lat, patrz punkt
5.1)

o Wystepujace w przesziosci lub obecnie eozynofilowe zapalenie przetyku; inne eozynofilowe
choroby przewodu pokarmowego; przewlekta, nawrotowa lub ciezka choroba refluksowa
przetyku; dysfagia.

. Wystepujace w przesztosci lub obecnie cigezkie zaburzenia zwigzane z mastocytami.

. Wystapienie ciezkiej lub zagrazajacej zyciu anafilaksji w ciggu 60 dni przed rozpoczeciem
leczenia.

o Nadwrazliwos¢ na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Produkt PALFORZIA nie jest przeznaczony do zapewniania natychmiastowej ulgi od objawdw alergii
ani takiej ulgi nie zapewnia. W zwigzku z tym ten produkt leczniczy nie moze by¢ uzywany do leczenia
ratunkowego reakcji alergicznych, w tym anafilaksji.

Przed rozpoczeciem leczenia, u pacjentow nie moze wystgpowaé aktywna postaé §wiszczacego
oddechu, niepoddajgca si¢ leczeniu cigzka choroba atopowa (np. atopowe zapalenie skory lub egzema),

zaostrzenie choroby atopowej lub podejrzenie choroby wspdtistniejacej.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Adrenalina

Pacjentom przyjmujacym ten produkt leczniczy nalezy przepisa¢ adrenaling do samodzielnego
wstrzykiwania. Pacjentow i/lub opiekundéw nalezy pouczy¢, aby nosili przy sobie adrenaling do
samodzielnego wstrzykiwania przez caly czas. Pacjentow i opiekunoéw nalezy przeszkoli¢ w zakresie
rozpoznawania objawow przedmiotowych i podmiotowych reakcji alergicznej oraz prawidlowego
uzycia adrenaliny do samodzielnego wstrzykiwania. Pacjentow nalezy pouczyc¢, aby po jej zastosowaniu
natychmiast zasiggneli porady medycznej i przerwali leczenie do czasu przeprowadzenia oceny przez
lekarza.

Produkt PALFORZIA moze nie by¢ odpowiedni dla pacjentdow stosujacych leki, ktore moga hamowac
lub nasila¢ dziatanie adrenaliny (patrz ChPL adrenaliny w celu uzyskania dalszych informacji).

Ogolnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym anafilaksja

Podczas leczenia produktem PALFORZIA, pacjenci z alergig na orzechy ziemne narazeni sa na alergeny
orzechow ziemnych, ktore wywolujg objawy alergii. Z tego wzgledu oczekuje si¢, ze u tych pacjentow
wystapig reakcje alergiczne na ten produkt leczniczy. Te reakcje najczeSciej wystepuja w ciagu
pierwszych 2 godzin po przyjeciu dawki 1 majg zazwyczaj tagodne lub umiarkowane nasilenie, jednak
mogg rowniez wystgpic¢ ciezkie reakcje. Pacjenci w wieku 12 lat lub starsi i (lub) z wysoka wrazliwo$cia
na orzechy ziemne moga znajdowac si¢ w grupie zwigkszonego ryzyka wystapienia objawow
alergicznych w czasie leczenia.

U pacjentow, u ktorych wystapia umiarkowane lub ciezkie niepozadane reakcje alergiczne na produkt
PALFORZIA nalezy rozwazy¢ modyfikacje dawki. Instrukcje dotyczace modyfikacji dawkowania,
patrz punkt 4.2.

Produkt PALFORZIA moze wywota¢ ogolnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym anafilaksje, ktore
mogg zagrazac zyciu.

Cigzkie reakcje niepozadane, takie jak trudno$ci w polykaniu, trudnosci w oddychaniu, zmiana glosu
lub uczucie petnosci w gardle, zawroty gtowy lub omdlenie, cigzkie skurcze lub bél zotadka, wymioty,
biegunka lub cigzkie zaczerwienienie lub swedzenie skory wymagaja natychmiastowego leczenia,
W tym zastosowania adrenaliny, a nastepnie przeprowadzenia oceny medyczne;j.

Pacjentow i/lub opiekunoéw nalezy pouczy¢ w zakresie rozpoznawania objawow przedmiotowych i
podmiotowych reakcji alergicznych. Pacjentéw i/lub opiekunéw nalezy pouczyé, aby przed
zastosowaniem kolejnej dawki produktu PALFORZIA skontaktowali si¢ z osoba nalezaca do
fachowego personelu medycznego, jesli wystapia objawy nasilajacej si¢ lub utrzymujacej si¢ reakcji
alergicznej. Kazdg reakcje nalezy leczy¢ bezzwlocznie (np. domigsniowym wstrzyknigciem adrenaliny
do samodzielnego podawania) w przypadku wystapienia cig¢zkiej reakcji niepozadanej, a nastepnie
nalezy natychmiast zasiggna¢ porady medycznej. W szpitalnym oddziale ratunkowym leczenie powinno
by¢ zgodne z wytycznymi w przypadku anafilaksji.



Wystapienie objawow alergii po przyjeciu dawki produktu PALFORZIA jest bardziej prawdopodobne
w przypadku wyst¢epowania zdarzenia medycznego, takiego jak choroba wspotistniejgca (np. zakazenie
wirusowe), zaostrzenie astmy, lub innych czynnikow (np. ¢wiczenia, menstruacja, stres, zmgczenie,
deprywacja snu, poszczenie, przyjmowanie niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych lub alkoholu).
Pacjentow 1/lub opiekundéw nalezy aktywnie poucza¢ o mozliwosci zwigkszonego ryzyka wystgpienia
anafilaksji w przypadku wspotistnienia tych czynnikdéw, ktére mogag by¢ modyfikowalne lub
niemodyfikowalne. W razie potrzeby oraz indywidualnie dla kazdego pacjenta, czas dawkowania nalezy
dostosowac, aby unika¢ czynnikow modyfikowalnych. Jesli uniknigcie ktoregokolwiek z czynnikow
modyfikowalnych nie jest mozliwe lub jesli wystapia czynniki niemodyfikowalne, nalezy rozwazy¢
tymczasowe zaprzestanie podawania lub zmniejszenie dawki produktu PALFORZIA. Wytyczne
dotyczace zalecanych dzialan majacych na celu zmniejszenie ryzyka zwigzanego z wystgpowaniem
czynnikow wspotistniejacych w czasie leczenia przedstawiono w Tabeli 7.

Tabela 7: Wytyczne dotyczace postepowania w przypadku wystepowania czynnikow
wspdlistniejacych
Czynniki modyfikowalne
Goraca kapiel lub prysznic

Zalecane dzialanie

Nalezy wunika¢ gorgcego prysznica lub gorgcej kapieli
bezposrednio przed leczeniem lub w ciagu 3 godzin po leczeniu.
Nalezy unika¢ ¢wiczen bezposrednio przed leczeniem lub w
ciggu 3 godzin po leczeniu.

Po intensywnych ¢wiczeniach nalezy upewnié si¢, ze objawy
hipermetabolizmu (np. zaczerwienienie twarzy, pocenie sie,
szybki oddech, przyspieszone tetno) ustgpity, przed przyjeciem
dawki.

Cwiczenia

Poszczenie lub pusty zotadek

Kazdg dawke nalezy przyjmowac z positkiem.

Alkohol (w tym produkty
lecznicze zawierajace alkohol)

Nie nalezy spozywaé alkoholu w ciagu 2 godzin przed
przyjeciem dawki lub 2 godzin po przyjeciu dawki.

Stosowanie niesteroidowych
przeciwzapalnych produktéw
leczniczych

Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystgpienia reakcji alergicznych
w przypadku stosowania niesteroidowych przeciwzapalnych
produktow leczniczych w trakcie leczenia produktem
PALFORZIA.

Czynniki niemodyfikowalne

Wspdtistniejaca choroba

Nasilenie astmy

Nalezy pouczy¢ pacjentow i/lub opiekunow, aby zasiegneli
porady medycznej przed przyjeciem kolejnej dawki produktu
PALFORZIA.

Menstruacja

Stres

Zmeczenie lub deprywacja snu

Nalezy rozwazy¢ tymczasowe zaprzestanie podawania Iub
zmniejszenie dawki produktu PALFORZIA indywidualnie
u kazdego pacjenta.

Odpowiedz na odczulanie

W celu uzyskania skutku odczulenia i utrzymania skuteczno$ci leczenia produktem PALFORZIA
pacjent musi SciSle przestrzega¢ codziennego i dlugotrwatego dawkowania oraz unika¢ spozywania
orzechdw ziemnych. Przerywanie leczenia, w tym pomijanie codziennego przyjmowania dawki, moze
potencjalnie zwigkszaé ryzyko wystapienia reakcji alergicznych, a nawet anafilaksji.

Jak w przypadku kazdej immunoterapii, istnieje mozliwo$¢, ze klinicznie istotne odczulenie nie zostanie
uzyskane u wszystkich pacjentow (patrz punkt 5.1).

Astma

Leczenie pacjentow z astmg mozna rozpocza¢ wylgcznie, gdy astma jest kontrolowana lekami. Leczenie
nalezy tymczasowo wstrzymac, jesli u pacjenta wystapi ostre nasilenie objawow astmy. Po ustapieniu
zaostrzenia astmy, wznowienie stosowania produktu PALFORZIA nalezy przeprowadzi¢
z zachowaniem ostroznosci. W przypadku pacjentdéw z nawracajacym zaostrzeniem objawOw astmy
nalezy przeprowadzi¢ ponowng oceng i rozwazy¢ zaprzestanie leczenia. Tego produktu leczniczego nie
badano u pacjentow stosujacych dtugotrwatg terapi¢ kortykosteroidami o dzialaniu ogdlnoustrojowym.
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Choroby wspotistniejace

Stosowanie tego produktu leczniczego moze nie by¢ odpowiednie u pacjentéw z niektérymi chorobami,
ktore mogg zmniejsza¢ zdolno$¢ do przezycia cigzkiej reakcji alergicznej lub zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia reakcji niepozadanych po podaniu adrenaliny. Przyktady takich choréb obejmujg miedzy
innymi: znacznie uposledzong czynnos¢ ptuc (przewlekta lub ostra, np. cigzka posta¢ mukowiscydozy),
dtawice piersiowa niestabilng, niedawno przebyty zawal mig$nia sercowego, znaczne zaburzenia rytmu
serca, siniczg wrodzona wade serca, niekontrolowane nadci$nienie tetnicze i dziedziczne choroby
metaboliczne.

Zotadkowo-jelitowe dziatania niepozadane, w tym eozynofilowe zapalenie przetyku

Jesli u pacjenta pojawia si¢ przewlekte lub nawracajace objawy ze strony przewodu pokarmowego,
mozna rozwazy¢ modyfikacje dawki (patrz punkt 4.2). W zwigzku ze stosowaniem produktu
PALFORZIA zgtaszano przypadki eozynofilowego zapalenia przetyku (patrz punkt 4.8). W przypadku
przewlektych/nawracajacych objawow ze strony przewodu pokarmowego, zwlaszcza objawoéw ze
strony gornego odcinka przewodu pokarmowego (nudnos$ci, wymioty, dysfagia) we wszystkich grupach
wiekowych lub odmowy przyjmowania pokarmow i braku przyrostu masy ciata, szczegdlnie
ocenianych u matych dzieci i mtodszych pacjentow (w wieku od 1 do 3 lat), nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
rozpoznania chordb przewodu pokarmowego IgE-zaleznych lub niezwigzanych z-1gE, takich jak EoE.
Dodatkowo, nalezy wziagé¢ pod uwage FPIES, chorobe przewodu pokarmowego niezwigzana z IgE, ktora
moze wystapi¢ u malych dzieci, powinna by¢ brana pod uwage u kazdego dziecka z istotnymi objawami
zotadkowo-jelitowymi zwigzanymi z jedzeniem. Nalezy zaprzesta¢ leczenia i rozwazy¢ rozpoznanie
eozynofilowego zapalenia przetyku u pacjentow, u ktoérych wystapia cigzkie lub nieprzemijajace objawy
zotagdkowo-jelitowe, w tym dysfagia, choroba refluksowa przetyku, bol w klatce piersiowej lub bol
brzucha.

Réwnoczesna immunoterapia alergenowa

Tego produktu leczniczego nie badano u pacjentdéw otrzymujacych jednocze$nie immunoterapi¢
alergenowa. Podajac ten produkt leczniczy rownoczes$nie z inng immunoterapig alergenowa nalezy
zachowac¢ ostroznosc¢, gdyz mozliwos¢ wystgpienia cigzkich reakcji alergicznych moze by¢ zwigkszona.

Zapalenie blony §luzowej jamy ustnej lub rany w jamie ustnej

Pacjenci z ostrym ci¢zkim zapaleniem blony $luzowej jamy ustnej lub przetyku, lub z ranami w jamie
ustnej moga znajdowac si¢ w grupie zwickszonego ryzyka wystapienia ci¢zkich ogdlnoustrojowych
reakcji alergicznych po spozyciu biatka orzechow ziemnych. U tych pacjentéw rozpoczynanie leczenia
nalezy odroczyc¢, a trwajace leczenie nalezy tymczasowo przerwac, aby pozwoli¢ na zagojenie si¢ jamy
ustnej.

Przewlekla pokrzywka

Przewlekta pokrzywka, szczegolnie w przypadku wystepujacych cigzkich zaostrzen, moze zaktocié
oceng bezpieczenstwa leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Nie oczekuje si¢ interakcji z innymi produktami
leczniczymi.

Cigzkie reakcje alergiczne mozna leczy¢ adrenaling (patrz punkt 4.4). Wigcej informacji na temat
produktow leczniczych, ktore moga nasila¢ lub hamowac dziatanie adrenaliny dostgpnych jest w ChPL
adrenaliny.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

11



Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania odtluszczonego proszku z nasion Arachis hypogaea L. (orzecha
ziemnego) u kobiet w okresie cigzy.
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Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia w okresie cigzy.

Leczenie tym produktem leczniczym moze wywota¢ anafilaksje¢, ktora stanowi zagrozenie dla kobiet w
okresie cigzy. Anafilaksja moze spowodowac niebezpieczny spadek ci$nienia krwi, co moze prowadzi¢
do uposledzenia przeptywu krwi przez tozysko i stanowic istotne zagrozenie dla plodu w okresie cigzy.
Ponadto wptyw doustnej immunoterapii na uktad odporno$ciowy matki i ptodu w okresie cigzy nie jest
znany.

U pacjentek, ktore stosujag immunoterapi¢ doustng i zajdg w cigze nalezy przeprowadzi¢ oceng stosunku
korzysci z kontynuowania doustnej immunoterapii i utrzymania efektu odczulenia wobec ryzyka

wystgpienia reakcji anafilaktycznej podczas kontynuowania doustnej immunoterapii.

Karmienie piersia

Stwierdzono obecno$¢ alergenow orzechow ziemnych w mleku ludzkim po spozyciu orzechow
ziemnych. Brak danych dotyczacych wpltywu produktu PALFORZIA na dzieci karmione piersia przez
matki lub wptywu na laktacje. Nalezy wzia¢ pod uwage korzysci z karmienia piersig dla rozwoju i
zdrowia dziecka, wraz z kliniczng potrzebg stosowania leczenia przez matke oraz wszelkimi innymi
potencjalnymi dziataniami niepozadanymi produktu PALFORZIA lub choroby zasadniczej matki na
dziecko karmione piersig.

Plodnosé

Brak specyficznych klinicznych lub nieklinicznych danych dotyczacych wplywu odtluszczonego
proszku z nasion Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego) na ptodno$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt PALFORZIA wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przez 2 godziny po przyje¢ciu dawki w razie, gdyby wystapity
objawy reakcji alergicznej, ktore moglyby wptyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, jazdy na
rowerze 1 obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa dla pacjentow w wieku od 1 roku do 3 lat

Najczeséciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi (bez wzglgdu na stopien nasilenia) sg
pokrzywka (30,6%), kaszel (20,4%), rumien (19,4%), kichanie (16,3%), bol brzucha (15,3%), wymioty
(15,3%) i wyciek z nosa (14,3%).

Czegstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych byla wyzsza w fazie zwickszania dawki (68,4%) niz
w fazie wstepnego stopniowania dawki (15,3%) i fazie dawkowania podtrzymujacego (34,5%).

5,1% uczestnikow przerwalo leczenie z powodu 1 lub wigkszej liczby dziatan niepozadanych.

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa dla pacjentow w wieku od 4 do 17 lat

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi (bez wzgledu na stopien nasilenia) sg bol
brzucha (49,5%), podraznienie gardia (41,4%), $wiad (33,9%), nudnosci (33,3%), pokrzywka (28,7%),
wymioty (28,5%), $wiad blony Sluzowej jamy ustnej (26,0%), bol nadbrzusza (22,9%) i dyskomfort w
obrebie brzucha (22,8%).

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych byla wyzsza w fazie zwigkszania dawki (85,9%) niz
w fazie wstepnego stopniowania dawki (45,7%) i fazie dawkowania podtrzymujacego (57,9%).
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Sredni czas od podania produktu PALFORZIA w zakladzie opieki zdrowotnej do wystapienia
pierwszych objawow wynosit od 4 do 8 minut. Sredni czas od pojawienia si¢ pierwszych objawdow do
ustgpienia ostatniego objawu wynosit od 15 do 30 minut.

11,2% uczestnikow przerwato leczenie z powodu 1 lub wiekszej liczby dziatan niepozadanych.
Ogolnie rzecz biorac, profil bezpieczenstwa u pacjentow w wieku 1-3 lat byt zgodny z tym
obserwowanym u pacjentbw w wieku 4-17 lat. Jednak wszystkie ciezkie dziatania niepozadane

rozpoznano u pacjentow u pacjentéw w wieku 4-17 lat.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dane przedstawione w Tabeli 8 oparte sa na danych pochodzacych z kontrolowanych placebo badan
klinicznych oraz doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu. Dziatania niepozadane
przedstawiono z podzialem na grupy zgodnie z klasyfikacjg uktadéow i narzadow MedDRA oraz
czestosci wystepowania. Kategorie czesto$ci wystgpowania okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo
czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000
do < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania
dziatania niepozgdane wymienione sg zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 8: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢
narzadéw MedDRA wystepowania |Dzialanie niepozadane
Zaburzenia uktadu Bardzo czesto  |Reakcja anafilaktyczna

immunologicznego

Nieznana Nadwrazliwo$¢*

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Bardzo czesto  |Kaszel

klatki piersiowej i $rodpiersia Podraznienie gardia
Ucisk w gardle
Alergiczny niezyt nosa
Bol jamy ustnej i gardta
Kichanie

Niedrozno$¢ nosa

Czesto Dusznos¢
Swiszczacy oddech
Dysfonia
Odchrzakiwanie
Parestezje gardta

Zaburzenia zotgdka i jelit Bardzo czesto  |Wymioty

Bol brzucha

Nudnosci

Swigd w jamie ustnej

Parestezja btony §luzowej jamy ustnej
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Klasyfikacja ukladow i Czestos¢

narzadow MedDRA wystepowania |Dzialanie niepozadane
Czesto Niestrawno$¢
Biegunka
Dysfagia

Nadmierne wydzielanie §liny
Zapalenie warg

Obrzgk ust

Owrzodzenie jamy ustnej
Eozynofilowe zapalenie przelyku**

Zaburzenia ogdlne i stany w Czesto Dyskomfort w klatce piersiowej
miejscu podania Obrzgk twarzy
Zaczerwienienie
Zmeczenie
Uczucie ciata obcego
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy
Zaburzenia psychiczne Czesto Lek
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo czesto  |Swiad
podskadrnej Pokrzywka
Wysypka
Czesto Obrzek naczynioruchowy
Wyprysk
Zaburzenia oka Czesto Swiad oczu
Obrzek oczu

Zwigkszone tzawienie
Alergiczne zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i btednika Czesto Swiad uszu
* Przypadki nadwrazliwos$ci zgtaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu.
** Na podstawie badan klinicznych kontrolowanych placebo oraz badan kontynuacyjnych prowadzonych metoda
otwartej proby nie bylo obserwowane u 0sob w wieku 1-3 lat

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Ogolnoustrojowe reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)

Dla celow raportowania wynikoéw badan klinicznych, termin ,,og6lnoustrojowa reakcja alergiczna” jest
uzywany do opisania zdarzefn obejmujgcych reakcje anafilaktyczne o jakimkolwiek nasileniu, a termin
sanafilaksja” jest uzywany do rozroznienia reakcji anafilaktycznych o cigzkim nasileniu.
Ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne miaty tagodniejszy charakter w grupie wiekowej od 1 roku do 3 lat.

Dzieci w wieku od 1 roku do 3 lat

Ogodlnoustrojowe reakcje alergiczne o jakimkolwiek nasileniu zgloszono u 8,2% pacjentéw leczonych
produktem PALFORZIA, w tym 0% w fazie wst¢pnego stopniowania dawki, 2,0% w fazie zwigkszania
dawki i 6,9% w fazie dawkowania podtrzymujacego. Sposrod 9 ogolnoustrojowych reakcji alergicznych
(wystepujacych u 8 pacjentow), 3 byly zwigzane z badanym lekiem. W populacji leczonej produktem
PALFORZIA 7,1% pacjentow zgtosito pojedynczy epizod ogodlnoustrojowej reakcji alergicznej, a 1,0%
zglosito dwie lub wigcej ogdlnoustrojowych reakcji alergicznych. Najczesciej zglaszanymi objawami
ogolnoustrojowych reakcji alergicznych byly kaszel i pokrzywka, a nast¢pnie podraznienie gardla i
$wiszczacy oddech.

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat

Ogodlnoustrojowe reakcje alergiczne o jakimkolwiek nasileniu zgtoszono u 15,8% pacjentow, w tym
0,6% w fazie wstepnego stopniowania dawki, 8,7% w fazie zwickszania dawki 1 10,5% w fazie
dawkowania podtrzymujacego. U wiekszo$ci pacjentdow, u ktorych wystgpity ogolnoustrojowe reakcje
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alergiczne miaty one tagodne lub umiarkowane nasilenie. Wystgpienie cigzkiej ogdlnoustrojowej reakcji
alergicznej (anafilaksji) zgtoszono u 10 pacjentéw (1,1% ogdtu pacjentdw), w tym u 4 pacjentow (0,4%)
w fazie zwigkszania dawki i u 6 (0,8%) w fazie dawkowania podtrzymujacego z zastosowaniem dawki
300 mg/dobg. 1,6% pacjentow przerwato stosowanie z powodu ogolnoustrojowej reakcji alergicznej, w
tym 0,3% pacjentow, u ktorych wystapita anafilaksja. Sposrod catkowitej populacji, 11,0% pacjentow
zglosito jeden przypadek wystapienia ogolnoustrojowej reakcji alergicznej, a 4,8% zgtosito wystapienie
dwoch lub wiecej ogodlnoustrojowych reakcji alergicznych. Dostepne dane sugeruja zwigkszone ryzyko
wystgpienia ogdlnoustrojowej reakcji alergicznej u nastolatkdw (22,5%) niz u dzieci (< 11 lat; 12,5%).

NajczeSciej zglaszane w badaniach klinicznych objawy ogodlnoustrojowej reakcji alergicznej
obejmowaty zaburzenia skorne (pokrzywka, zaczerwienienie skory twarzy, $wiad, zapuchnigcie twarzy,
wysypka), zaburzenia oddychania (duszno$¢, $wiszczacy oddech, kaszel, uczucie ucisku w gardle,
wodnisty katar, podraznienie gardia) oraz zaburzenia Zotadkowo-jelitowe (bol brzucha, nudnosci,
wymioty). Poczatek wigkszosci (87,0%) przypadkow ogolnoustrojowej reakcji alergicznej przypadat na
pierwsze 2 godziny po podaniu leku.

Uzycie adrenaliny

Dzieci w wieku od 1 roku do 3 lat

W populacji bezpieczenstwa 11,2% pacjentdéw zglosito co najmniej jeden epizod uzycia adrenaliny z
jakiegokolwiek powodu, a u 2,1% pacjentow adrenalina zostata uzyta z powodu objawow, ktore uznano
za zwigzane z badanym lekiem. W 92,3% przypadkoéw uzycia adrenaliny zastosowano pojedyncza
dawke adrenaliny, a 84,6% przypadkéw uzycia adrenaliny dotyczyto zdarzen o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego.

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat

W populacji pacjentow objetej analiza bezpieczenstwa, 15,3% pacjentow zglosito co najmniej jeden
przypadek zastosowania adrenaliny z jakiegokolwiek powodu. Co najmniej jeden przypadek uzycia
adrenaliny w fazie wstepnego stopniowania dawki zgtosito 1,8% pacjentow, w fazie zwigkszania dawki
9,1% pacjentoéw, a w fazie dawkowania podtrzymujacego 9,2% pacjentow. Sposrod pacjentow, ktorzy
zglosili uzycie adrenaliny, 91,8% pacjentow wymagalo zastosowania pojedynczej dawki i 92,7%
przypadkoéw uzycia adrenaliny dotyczyto zdarzen o fagodnym lub umiarkowanym nasileniu.

Eozynofilowe zapalenie przetyku

We wszystkich badaniach Kklinicznych u 1,2% pacjentow w wieku od 1 roku do 17 lat stosujacych
produkt PALFORZIA rozpoznano eozynofilowe zapalenie przetyku, ktdre byto potwierdzone biopsja,
w porownaniu do 0% pacjentéw otrzymujgcych placebo. Po przerwaniu leczenia, poprawe objawow
zgloszono u 73% pacjentéw. Sposrod 7 pacjentow, dla ktorych dostepne byty wyniki biopsji kontrolne;j,
eozynofilowe zapalenie przetyku ustapito u 57% pacjentow, a u 43% pacjentdéw nastgpita poprawa.
Wszystkie zdarzenia wystapily u pacjentoéw w wieku od 4 do 17 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego

W zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Podanie produktu PALFORZIA w dawkach wigkszych niz zalecane u pacjentéw z alergig na orzechy
ziemne zwigksza ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych, w tym ryzyko wystapienia
ogodlnoustrojowych reakcji alergicznych lub ciezkich reakcji alergicznych dotyczacych jednego
narzadu. W przypadku wystgpienia anafilaksji w domu, pacjent powinien zastosowaé¢ domigsniowe
wstrzyknigcie adrenaliny do samodzielnego podawania, a nast¢pnie pilnie poddac si¢ kontrolnej ocenie
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medycznej. W oddziale ratunkowym leczenie powinno by¢ zgodne z wytycznymi w przypadku
anafilaksji.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Alergen, Wyciagi alergenow, Kod ATC: VO1AAQ8

Mechanizm dzialania

Doktadny mechanizm dziatania procesu odczulania zapewniany przez odtluszczony proszek z nasion
Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego) nie jest w pelni poznany.

Podsumowanie wartos$ci stezenia immunoglobulin u pacjentow w wieku od 1 roku do 3 lat leczonych
produktem PALFORZIA przez 12 miesigcy w badaniu POSEIDON przedstawiono w Tabeli 9.

Tabela 9: Zmiana wartoS$ci stezenia immunoglobulin w czasie w badaniu POSEIDON (populacja
ITT, pacjenci stosujacy produkt PALFORZIA, wiek 1-3 lat)

Proba przesiewowa Proba
Parametr Dane statystyczne DBPCFC koncowa DBPCFC
ps-1gE n 87 76
(KUA/) Srednia geometryczna 7,04 3,33
(SD) [1] (6,712) (7,713)
Q1 Q3 2,3;335 1,0; 19,8
ps-1gG4 n 85 76
(mgAJl) Srednia geometryczna 385,773 3396,998
(SD) [1] (3,8797) (4,5179)
Q1 Q3 120,0; 910,0 1205,0, 11200,0
ps-1gE/ n 85 76
9G4 Srednia geometryczna 0,02 0,00
(SD) [1] (5,540) (5,407)
Q1 Q3 0,0; 0,0 0,0, 0,0

[1] Srednie geometryczne zostaly obliczone wyliczajac $rednig w skali log10 i zamieniajac $rednig na
oryginalng skale poprzez wyliczenie antylogarytmu.

ITT, populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ang. intent-to-treat); ps, swoiste dla orzechow

ziemnych (ang. peanut specific); Q1, Q3, pierwszy kwartyl, trzeci kwartyl, DBPCFC, podwdjnie

za$lepiona, kontrolowana placebo, prowokacyjna proba pokarmowa (ang. double-blind, placebo-

controlled food challenge); SD, odchylenie standardowe (ang. standard deviation).

Podsumowanie warto$ci st¢zenia immunoglobulin u pacjentow w wieku od 4 do 17 lat leczonych
produktem PALFORZIA przez 12 miesigcy w badaniu PALISADE przedstawiono w Tabeli 10.
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Tabela 10: Zmiana warto$ci stezenia immunoglobulin w czasie w badaniu PALISADE (populacja
ITT, pacjenci stosujacy produkt PALFORZIA, wiek 4-17 lat)

Préba Koniec fazy Préba
przesiewowa zwiekszania koncowa
Parametr Dane statystyczne DBPCFC dawki DBPCFC
ps-1gE n 372 305 272
(KUA/I) Srednia geometryczna 51,40 101,33 48,61
(SD) [1] (5,965) (8,134) (7,799
Q1 Q3 18,6; 194,3 28,8; 491,0 12,2; 259,0
ps-19G4 n 353 305 274
(mgAJl) Srednia geometryczna 0,538 3,341 5,557
(SD) [1] (3,4655) (4,0450) (4,4633)
Q1 Q3 0,22;1,21 1,72; 8,79 2,50; 14,70
ps-1gE/ n 353 305 272
1gG4 Srednia geometryczna 97,36 30,32 8,76
(SD) [1] (5,053) (4,640) (5,261)
Q1 Q3 36,2; 310,0 11,6; 88,4 2,3; 26,3

[1] Srednie geometryczne zostaty obliczone wyliczajac $rednia w skali log10 i zamieniajac $rednia
na oryginalng skal¢ poprzez wyliczenie antylogarytmu.

ITT, populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ang. intent-to-treat); ps, swoiste dla orzechow

ziemnych (ang. peanut specific); Q1, Q3, pierwszy kwartyl, trzeci kwartyl; DBPCFC, podwdjnie

zaslepiona, kontrolowana placebo, prowokacyjna proba pokarmowa (ang. double-blind, placebo-

controlled food challenge); SD, odchylenie standardowe (ang. standard deviation).

W badaniu ARTEMIS $rednia geometryczna (SD) swoistego dla orzechow ziemnych IgE w grupie
stosujacej produkt PALFORZIA wynosita 30,55 (7,794) KUA/I podczas przesiewowej, podwojnie
zaslepionej, kontrolowanej placebo, prowokacyjnej proby pokarmowej (ang. double-blind, placebo-
controlled food challenge, DBPCFC), i zwickszata si¢ do 44,28 (10,850) kKUA/I na koncu fazy
zwigkszania dawki, a nastepnie zmniejszata si¢ do 28,92 (9,908) KUA/I podczas proby koncowej
DBPCFC (po 3 miesigcach stosowania produktu PALFORZIA w fazie dawkowania podtrzymujacego
w dawce 300 mg na dobe). Srednia geometryczna stosunku najmniejszych kwadratow (proba koncowa/
przesiewowa) wynosita 1,18, 95% przedziatu ufnosci (ang. confidence interval, CI) (0,97, 1,44).

Parametry immunologiczne podczas diugotrwatego leczenia podtrzymujgcego

Utrwalony wptyw leczenia produktem PALFORZIA na parametry immunologiczne swoistego dla
orzechoéw ziemnych IgE, 1gG4 oraz stosunku IgE/IgG4 dla pacjentow, ktorzy ukonczyli 12 1 18 miesigey
leczenia podtrzymujacego produktem PALFORZIA w ciaglej dawce terapeutycznej (300 mg na dobe)
poprzez udziat w badaniu PALISADE i otwartym badaniu kontrolnym ARC004 przedstawiono w Tabeli
11.

Tabela 11: Parametry immunologiczne po ciaglej fazie leczenia podtrzymujgacego na koniec
badania (populacje pacjentow, ktérzy ukonczyli badania PALISADE i ARC004, 4-17

lat)
Badanie PALISADE Badanie ARC004
6-miesieczne leczenie 12-miesi¢czne leczenie 18-miesi¢czne leczenie
podtrzymujace podtrzymujace podtrzymujace
n, Srednia geometryczna (SD) [1]
ps-1gE KUA/I 272 96 26
48,61 (7,799) 27,87 (6,831) 13,42 (9,670)
ps-1gG4 274 89 25
mgA/I 5,557 (4,4633) 5,875 (4,3605) 8,900 (3,1294)
ps-1gE/1gG4 272 89 25
8,76 (5,261) 4,55 (6,189) 1,55 (5,462)

[1] Srednie geometryczne zostaly obliczone wyliczajac srednig w skali logio i zamieniajac $rednia na
oryginalng skale poprzez wyliczenie antylogarytmu.
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Skutecznos¢ kliniczna

We wszystkich badaniach z zastosowaniem produktu PALFORZIA, skuteczno$¢ mierzono za proby
DBPCFC. Ta proba pokarmowa zostala przeprowadzona zgodnie z wytycznymi Practical Allergy
(PRACTALL) z modyfikacja umozliwiajacg zawarcie dawki 600 mg biatka (pomiedzy dawkami
300 mg i 1000 mg w prébie prowokacyjnej).

Skutecznos¢ produktu PALFORZIA oceniano w trzech randomizowanych, wicloosrodkowych,
gtéwnych badaniach III fazy prowadzonych metoda podwojnie §lepej proby z grupa kontrolng
otrzymujacg placebo, PALISADE, ARTEMIS i POSEIDON. Do kazdego badania wigczono pacjentéw
z udokumentowang alergia na orzechy ziemne. Pacjenci, u ktorych wystapita ci¢zka lub zagrazajaca
zyciu anafilaksja w ciggu 60 dni przed wlaczeniem do badania oraz pacjenci z cigzka lub niepoddajaca
si¢ leczeniu astma, byli wykluczeni z badan. Dodatkowo w populacji pacjentow w wieku 1-3 lat
(badanie POSEIDON) wykluczono pacjentow z obecnymi lub wystepujacymi w wywiadzie FPIES lub
innymi nawracajgcymi objawami ze strony przewodu pokarmowego lub zaburzeniami wzrostu. W
badaniu PALISADE i ARTEMIS po wstepnym stopniowaniu dawki od 0,5 mg do 6 mg w dniu 1 oraz
potwierdzeniu tolerancji dawki 3 mg w dniu 2, u pacjentéw zwigkszano dawke przez 20 do 40 tygodni
rozpoczynajac od dawki 3 mg az do osiagnigcia dawki 300 mg. W badaniu POSEIDON, po wstepnym
stopniowaniu dawki od 0,5 mg do 3 mg w dniu 1 oraz potwierdzeniu tolerancji dawki 1 mg w dniu 2, u
pacjentow zwigkszano dawke przez 20 do 40 tygodni rozpoczynajac od dawki 1 mg az do osiggnigcia
dawki 300 mg. We wszystkich badaniach okres trwania fazy zwiekszania dawki r6znit sie u kazdego
pacjenta w =zalezno$ci od tolerancji dawek. Nastepnie pacjentow poddano immunoterapii
podtrzymujacej przez 6 miesigcy (PALISADE i POSEIDON) Iub 3 miesiace (ARTEMIS) z
zastosowaniem dawki 300 mg produktu PALFORZIA lub placebo az do konca trwania badania, kiedy
to u pacjentéw przeprowadzono probg DBPCFC w celu oceny stopnia odczulenia na orzechy ziemne.

Do badania PALISADE rekrutowano pacjentow w wieku od 4 do 55 lat w Europie i Ameryce Potnocne;j.
Badaniu przesiewowemu poddano w sumie 750 pacjentdw w wieku od 4 do 17 lat, a 499 pacjentéw
przydzielono losowo (3:1) do leczenia w badaniu (374 do grupy otrzymujacej produkt PALFORZIA i
125 do grupy otrzymujacej placebo). Populacja obj¢ta pierwszorzgdowa analiza skutecznosci sktadata
si¢ z 496 pacjentow w wieku od 4 do 17 lat, ktérzy otrzymali co najmniej jedng dawke leczenia w
badaniu. Pacjentami kwalifikujacymi si¢ do tego badania byly osoby wrazliwe na <100 mg biatka
orzechow ziemnych podczas proby przesiewowej DBPCFC. Sposrod pacjentéw leczonych produktem
PALFORZIA w populacji objetej analizg pierwszorzedowa, 72% mialo w przeszlosci alergiczny niezyt
nosa, 66% zglaszato wiele alergii pokarmowych, u 63% wystapito w przesztosci atopowe zapalenie
skory, a 53% miato rozpoznang astme obecnie lub w przesztosci. Sredni wiek pacjentéw wynosit 9 lat.
Ponad potowa uczestnikow byta ptci meskiej (56%) 1 wigkszo$¢ uczestnikow byla rasy biatej (78%).

Do badania ARTEMIS rekrutowano pacjentéw w wieku od 4 do 17 lat w Europie. W sumie 175
pacjentow w wieku od 4 do 17 lat zostato losowo przydzielonych (3:1) do leczenia w badaniu (132 do
grupy otrzymujacej produkt PALFORZIA 1 43 do grupy otrzymujacej placebo). Populacja objeta
pierwszorzgdowa analizg skutecznosci sktadata si¢ ze 175 pacjentdéw w wieku od 4 do 17 lat, ktorzy
otrzymali co najmniej jedng dawke leczenia w badaniu. Pacjentami kwalifikujgcymi si¢ do tego badania
byly osoby wrazliwe na < 300 mg biatka orzechdw ziemnych podczas proby przesiewowej DBPCFC.
Sposrdd pacjentéw leczonych produktem PALFORZIA w grupie obje¢tej analizg pierwszorzedowa 61%
zglaszato wiele alergii pokarmowych, 59% miato w przesztosci atopowe zapalenie skory, 48% miato w
przesztosci alergiczny niezyt nosa i 42% miato w przesztosci lub obecnie astme. Sredni wiek pacjentow
wynosil 8 lat. Ponad potowa pacjentow byla ptci meskiej (52%) i wigkszo$¢ pacjentow byla rasy bialej
(82%).
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Do badania POSEIDON rekrutowano pacjentow w wieku od 1 do 3 lat w Europie i Ameryce Potnocne;j.
W sumie 289 uczestnikow zostalo poddanych badaniom przesiewowym, a 146 zostalo losowo
przydzielonych (2:1) do badanego leczenia (98 do grupy otrzymujacej produkt PALFORZIA i 48 do
grupy otrzymujacej placebo). Populacja objeta pierwszorzgdowa analizg skutecznosci sktadata si¢ z 146
uczestnikow, ktorzy otrzymali co najmniej jedna dawke leczenia w badaniu. Pacjentami
kwalifikujacymi si¢ do tego badania byly osoby wrazliwe na > 3 mg i < 300 mg biatka orzeszkow
ziemnych podczas proby przesiewowej DBPCFC. Sposréd pacjentdow leczonych produktem
PALFORZIA w grupie objetej analiza pierwszorzedowa, 13,3% miato w wywiadzie alergiczny niezyt
nosa, 72,4% zgtosito liczne alergie pokarmowe inne niz na orzeszki ziemne, 63,3% miato w wywiadzie
atopowe zapalenie skory, a 8,2% mialo obecnie lub w przesztosci rozpoznang astme¢. Mediana wieku
badanych wynosita 2 lata. Ponad potowa pacjentow byta ptci meskiej (58,2%), a wigkszos$¢ pacjentow
byta rasy bialej (67,1%).

Dane dotyczqce skutecznosci

Pierwszorzedowym punktem koncowym skutecznosci we wszystkich trzech badaniach PALISADE,
ARTEMIS i POSEIDON byt odsetek pacjentow, ktorzy tolerowali pojedyncza najwigksza dawke co
najmniej 1000 mg biatka orzechow ziemnych przy wystepujacych nie wiecej niz tagodnych objawach
alergii podczas koficowej proby DBPCFC (odsetek odpowiedzi na odczulanie). Gtéwne drugorzedowe
punkty koncowe obejmowaty okreslenie odsetka pacjentéw z odpowiedzig na odczulanie po podaniu
pojedynczych dawek 300 mg i 600 mg biatka orzechéw ziemnych oraz maksymalnego nasilenia
objawoéw podczas koncowej proby DBPCFC. Ponadto, najwyzsza tolerowana dawka w podwojnie
zaslepionej, kontrolowanej placebo, prowokacyjnej probie pokarmowej DBPCFC zostata uwzglgdniona
jako wstepnie okreslony eksploracyjny punkt koncowy.

Odsetek pacjentow z odpowiedzia na odczulanie

Podsumowanie odsetkow odpowiedzi na odczulanie dla punktow koncowych skutecznosci w populacji
zgodnej z zaplanowanym leczeniem (ITT) we wszystkich trzech badaniach, PALISADE, ARTEMIS i
POSEIDON przedstawiono w Tabeli 12. Pacjentdw, u ktérych nie przeprowadzono koncowej proby
DBPCFC uwzgledniono jako pacjentéw bez odpowiedzi na leczenie.
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Tabela 12: Badania PALISADE, ARTEMIS i POSEIDON: podsumowanie odsetkéw odpowiedzi
na odczulanie dla pierwszorzedowego, gléwnych drugorzedowych punktéw
koncowych skutecznosci (populacja ITT, wiek 1-17 lat)

Badanie PALISADE Badanie ARTEMIS Badanie POSEIDON
PALFORZIA | Placebo |PALFORZIA Placebo PALFORZIA Placebo

Punkt koncowy N =372 N=124 N =132 N =43 N =98 N =48
Pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznos$ci
Odsetek odpowiedzi: 50,3% 2,4% 58,3% 2,3% 68,4% 4,2%
odsetek pacjentow, (45,2; 55,3) (0,8;6,9) | (49,4;66,8) (0,1;12,3) (58,2; 77,4) (0,5; 14,3)
ktérzy tolerowali
1000 mg biatka
orzechéw ziemnych
(95% CI) [1][2]

P-warto$¢ [3] <0,0001 <0,0001 <0,0001
Gléwne drugorzedowe punkty koncowe skutecznosci
Odsetek odpowiedzi: 67,2% 4,0% 68,2% 9,3% 73,5% 6,3%
odsetek pacjentow, (62,3; 71,8) 1,7;91) | (59,5;76,0) (2,6; 22,1) (63,6; 81,9) (1,3;17,2)
ktorzy tolerowali
600 mg biatka
orzechéw ziemnych
(95% CI) [2][4]

P-wartos¢ [3] <0,0001 <0,0001 <0,0001
Odsetek odpowiedzi: 76,6% 8,1% 73,5% 16,3% 79,6% 22,9%
odsetek pacjentow, (72,1, 80,6) |[(4,4;14,2)| (65,1;80,8) (6,8; 30,7) (70,3; 87,1) (12,0; 37,3)
ktérzy tolerowali
300 mg biatka
orzechéw ziemnych
(95% CI) [2]

P-warto$¢ [3] <0,0001 <0,0001 <0,0001

[1] Odsetek odpowiedzi na odczulanie po podaniu pojedynczej dawki 1000 mg byt pierwszorzedowym punktem
koncowym skutecznosci w badaniu PALISADE i ARTEMIS oraz kluczowym drugorzedowym punktem
koncowym skutecznosci w badaniu POSEIDON.

[2] PALISADE: oparte na przedziale ufnos$ci uzyskanym metodg Wilsona, ARTEMIS: oparte na doktadnym
przedziale ufnosci Cloppera-Pearsona, POSEIDON: oparte na doktadnym przedziale ufnosci Cloppera-Pearsona

[3] PALISADE: oparte na przedziale ufno$ci Farrington-Manning. ARTEMIS: oparte na doktadnym
bezwarunkowym przedziale ufnosci przy uzyciu statystyki punktowej; p-wartosci byty oparte na doktadnym
tescie Fishera.

POSEIDON: Na podstawie limitow ufnos$ci Farrington-Manning.

[4] Odsetek odpowiedzi na odczulanie po podaniu pojedynczej dawki 600 mg byt pierwszorzgdowym punktem
koncowym skutecznosci w badaniu POSEIDON i kluczowym drugorzgdowym punktem koncowym
skutecznosci w badaniu PALISADE i ARTEMIS.

ClI, przedziat ufno$ci (ang. confidence interval)

Odsetek odpowiedzi u pacjentow, ktorzy ukonczyli 18 lat w trakcie leczenia

Odsetek odpowiedzi u pacjentow leczonych produktem PALFORZIA, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas
udziatu w badaniu i tolerowali pojedyncza najwigcksza dawke co najmniej 1000 mg biatka orzechow
ziemnych przy wystepujacych nie wiecej niz tagodnych objawach alergicznych podczas préby
koncowej DBPCFC (15/27; 55,6%) byt zgodny z ogolng pierwszorzedowa skutecznoscig u pacjentow
w wieku od 4 do 17 lat.

Utrwalona skutecznos¢

Utrwalong skuteczno$¢ wykazano u 103 pacjentow i 26 pacjentow, ktorzy ukonczyli 12 miesigcy i 18
miesigcy leczenia podtrzymujacego produktem PALFORZIA w statej dawce terapeutycznej (300 mg na
dobe) poprzez udzial w badaniu PALISADE i otwartym badaniu kontrolnym ARC004. Por6wnanie
odsetkow odpowiedzi po dtugotrwalym leczeniu podtrzymujacym mozna uzyska¢ porownujac odsetki
odpowiedzi dla kohort 12-miesigcznego leczenia podtrzymujacego i 18-miesigcznego leczenia
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podtrzymujgcego w badaniu ARC004 z odsetkami odpowiedzi pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie
PALISADE (patrz Tabela 13).

Tabela 13: Odsetek tolerowanych dawek prowokacyjnych po ciaglej fazie leczenia
podtrzymujacego podczas proby koncowej DBPCFC (populacje pacjentow, ktorzy
ukonczyli badania PALISADE i ARC004, wiek 4-17 lat)

Badanie PALISADE Badanie ARCO004
6-miesieczne leczenie 12-miesieczne leczenie 18-miesieczne leczenie
podtrzymujace podtrzymujace podtrzymujace
(N = 296) (N =103) (N = 26)

Pacjenci, ktorzy tolerowali pojedyncza dawke biatka orzechéw ziemnych (odsetek odpowiedzi) [95%
Cl]

2000 mg nd. [1] 50 (48,5%) 21 (80,8%)
[38,6%; 58,6%] [60,6%; 93,4%]

1000 mg 187 (63,2%) 83 (80,6%) 25 (96,2%)
[57,5%; 68,5%)] [71,6%; 87,7%] [80,4%; 99,9%)]

600 mg 250 (84,5%) 92 (89,3%) 25 (96,2%)
[79,9%; 88,1%)] [81,7%; 94,5%)] [80,4%; 99,9%)]

300 mg 285 (96,3%) 101 (98,1%) 26 (100%)
[93,5%; 97,9%)] [93,2%; 99,8%)] [86,8%; 100,0%]

[1] 1000 mg byto najwyzsza dawkg prowokacyjng biatka orzechéw ziemnych w badaniu PALISADE.
DBPCFC, podwojnie zaslepiona, kontrolowana placebo, prowokacyjna proba pokarmowa (ang. double-
blind, placebo-controlled food challenge); Cl, przedziat ufnosci (ang. confidence interval).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych oceniajgcych profil wlasciwosci farmakokinetycznych
i metabolizmu produktu PALFORZIA. Produkt PALFORZIA zawiera naturalnie wystepujace alergenne
biatka orzechow ziemnych. Po podaniu doustnym, biatka sg hydrolizowane do aminokwasow i matych
polipeptyddéw w $wietle przewodu pokarmowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono zadnych badan nieklinicznych z zastosowaniem odttuszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0Orzecha ziemnego).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych

Celuloza mikrokrystaliczna

Wstepnie zelowana skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

PALFORZIA 100 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych i PALFORZIA 300 mg proszek
doustny w saszetce

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Kapsutki

Kapsutka 0,5 mg (biata)
Hydroksypropylometyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171), szary SW 5014 (tusz)

Kapsutka 1 mg (czerwona)

Hydroksypropylometyloceluloza, zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), biaty TEK
SW 0012 (tusz)

Kapsutka 10 mg (niebieska)

Hydroksypropylometyloceluloza, FD&C niebieski #1 (E 133), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza
tlenek czarny (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), biaty SW 0012 (tusz)

Kapsutka 20 mg (biala)
Hydroksypropylometyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171), szary TEK SW 5014 (tusz)

Kapsutka 100 mg (czerwona)
Hydroksypropylometyloceluloza, zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), biaty SW
0012 (tusz)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoSci

Opakowanie do wstgpnego stopniowania dawki: 2 lata
Wszystkie opakowania z wyjatkiem opakowania do wstgpnego stopniowania dawki: 3 lata

Po zmieszaniu dobowej dawki produktu PALFORZIA z migkkim pokarmem odpowiednim do wieku
pacjenta, calag objeto$¢ przygotowanej mieszaniny nalezy spozy¢ natychmiast, jednak w razie
koniecznosci, mozna przechowywac¢ ja w lodowce do 8 godzin.

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie do wstepnego stopniowania dawki

Blister wykonany z PCW:PCTFE/Aluminium zawierajgcy 13 kapsutek (2 x 0,5mg + 11 x 1 mg) w5
blistrach jednodawkowych.

Opakowanie wystarczajace na dwutygodniowe leczenie

Kazde opakowanie wystarczajgce na dwutygodniowe leczenie zawiera dodatkowe dawki do uzycia w

razie potrzeby.

Nazwa/moc kapsulki lub saszetki

Zawarto$¢ opakowania wedlug poziomu dawkowania
(dawka dobowa)

PALFORZIA 1 mg
proszek doustny w kapsulkach
otwieranych

Poziom 0 (1 mg na dobe¢) — od 1 do 3 lat:

16 kapsutek w blistrach wykonanych z
PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku
Kazde zaglebienie blistra zawiera jedng kapsutkg 1 mg

Poziom 1 (3 mg na dobe):

48 kapsutek w blistrach wykonanych z
PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku
Kazde zaglebienie blistra zawiera trzy kapsutki 1 mg

Poziom 2 (6 mg na dobe):

96 kapsutek w blistrach wykonanych z
PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku
Kazde zaglebienie blistra zawiera sze$¢ kapsutek 1 mg

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg

proszek doustny w kapsutkach
otwieranych

Poziom 3 (12 mg na dobe):

48 kapsutek w blistrach wykonanych z
PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku

Kazde zaglebienie blistra zawiera jedng kapsutke 10 mg i
dwie kapsutki 1 mg

PALFORZIA 20 mg
proszek doustny w kapsulkach
otwieranych

Poziom 4 (20 mg na dobe):

16 kapsutek w blistrach wykonanych z
PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku
Kazde zaglebienie blistra zawiera jedng kapsutkg 20 mg

Poziom 5 (40 mg na dobe):

32 kapsutki w blistrach wykonanych z
PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku
Kazde zaglebienie blistra zawiera dwie kapsutki 20 mg

Poziom 6 (80 mg na dobe):

64 kapsutki w blistrach wykonanych z
PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku
Kazde zaglebienie blistra zawiera cztery kapsutki 20 mg

PALFORZIA 100 mg
proszek doustny w kapsutkach
otwieranych

Poziom 9 (200 mg na dobe):

32 kapsutki w blistrach wykonanych z
PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku
Kazde zaglebienie blistra zawiera dwie kapsutki 100 mg
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Zawarto$¢ opakowania wedlug poziomu dawkowania
Nazwa/moc kapsulki lub saszetki | (dawka dobowa)

PALFORZIA 100 mg Poziom 7 (120 mg na dobe):

PALFORZIA 20 mg 32 kapsutki w blistrach wykonanych z

proszek doustny w kapsulkach PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku
otwieranych Kazde zaglebienie blistra zawiera jedng kapsutke 100 mg i

jedna kapsutke 20 mg

Poziom 8 (160 mg na dobe):

64 kapsutki w blistrach wykonanych z
PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku

Kazde zaglebienie blistra zawiera jedng kapsutke 100 mg i
trzy kapsutki 20 mg

Poziom 10 (240 mg na dobeg):

64 kapsutki w blistrach wykonanych z
PCW:PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku

Kazde zaglebienie blistra zawiera dwie kapsutki 100 mg i
dwie kapsutki 20 mg

PALFORZIA 300 mg Poziom 11 (300 mg na dobe):
proszek doustny w saszetce 15 saszetek wykonanych z PET/Aluminium/folii mLLDPE
w tekturowym pudetku

Opakowanie do dawkowania podtrzymujacego

Kazde opakowanie produktu PALFORZIA 300 mg proszek doustny zawiera 30 saszetek wykonanych
z PET/Aluminium/folii mLLDPE w tekturowym pudetku.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Niewykorzystany produkt leczniczy lub jego odpady obejmuja otwartg kapsutke (otwarte kapsutki) (tzn.
puste lub zawierajace niezuzyty proszek) lub saszetke (saszetki) oraz przygotowana mieszaning nie
spozyta w ciggu 8 godzin.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 grudnia 2020 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI 1 WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Golden Peanut Company, LLC

(znana rowniez pod nazwg Golden Peanut and Tree Nuts)
Specialty Products Division

3886 Martin Luther King Jr. Boulevard

Blakely, Georgia 39823

Stany Zjednoczone

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Millmount Health Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irlandia

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa
w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

(PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych

aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
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e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania
istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Iub
odnoszgcych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Glowne informacje dotyczace dodatkowych dziatan w celu minimalizacji ryzyka

Materiaty edukacyjne dla oséb nalezacych do fachowego personelu medycznego:

- Charakterystyka Produktu Leczniczego
- materialy edukacyjne dla 0sob nalezacych do fachowego personelu medycznego:

Do materiatow tych zalicza si¢ materialy wydrukowane i internetowe oraz nagrania wideo obejmujgce
instrukcje uzycia. Instrukcja uzycia to dokument referencyjny szczegdétowo opisujacy wiasciwy sposob
uzycia produktu PALFORZIA zawierajgcy nastepujace informacije:

e 0golny opis leczenia

0 podsumowanie istotnych podstawowych informacji oraz zarys trzech faz dawkowania
(wstepne stopniowanie dawki, zwigkszanie dawki i dawkowanie podtrzymujace);

0 wyjasnienie dotyczace przygotowania i podawania dawki;

O sytuacje, w ktorych nalezy rozwazy¢ modyfikacje dawkowania oraz postgpowanie
W przypadku pomini¢cia dawek;

e 0go6lny opis dotyczacy bezpieczenstwa

0 podsumowanie ryzyka zwigzanego z wystapieniem anafilaksji i eozynofilowego
zapalenia przetyku ze szczegdlnym uwzglednieniem rozpoznawania objawow i
zarzadzania znanymi zagrozeniami oraz ich minimalizowania (w tym czynniki
wspotistniejace, ktére moga doprowadzi¢ do wystgpienia ogolnoustrojowych reakcji
alergicznych);

O podsumowanie czesto wystepujacych objawdéw niepozadanych ze szczegdlnym
uwzglednieniem stopnia nasilenia, czgstosci wystepowania i ich leczenia;

O wyjasnienie wymogu przestrzegania schematu leczenia ze szczegdlnym
uwzglednieniem dobowego dawkowania, unikania spozywania orzechéw ziemnych
oraz odpowiedniego sposobu przepisywania i ratunkowego zastosowania adrenaliny;

0 odpowiednie odnos$niki do ChPL w celu uzyskania dalszych informacji;

0 wytyczne wlasciwe dla danych krajow dotyczace tego jak i kiedy zglasza¢ zdarzenia
niepozadane.

Materialy edukacyijne dla pacjenta oraz rodzica/opiekuna:

- ulotka dotgczona do opakowania
- materiaty edukacyjne dla pacjenta oraz rodzica/opiekuna:

Obejmuja one zbidr materiatdow wydrukowanych i internetowych oraz nagrania wideo, ktore zostang
opracowane prostym jezykiem dla odpowiedniego wieku odbiorcéw z nastepujacych grup: pacjenci
w wieku 1-6 lat, 7-11 lat i 12-17 lat, oraz rodzice/opiekunowie. Materiaty bedg zawiera¢ nastepujace
informacje:
e 0golny opis leczenia
0 krotkie wyjasnienie dotyczace zastosowania produktu PALFORZIA, pacjentow, dla
ktorych leczenie produktem PALFORZIA jest odpowiednie oraz opis pacjentow,
ktérzy nie powinni stosowac tego leku;
0 podsumowanie istotnych podstawowych informacji oraz zarys trzech faz dawkowania
(wstepne stopniowanie dawki, zwiekszanie dawki i dawkowanie podtrzymujace);
O jak bezpiecznie przygotowywac, podawac i (w razie koniecznosci) przechowywac
dawki oraz jak wyrzuca¢ niewykorzystane dawki;
e ogo6lny opis dotyczacy bezpieczenstwa
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Karta pacjenta

(0]

(0]

podsumowanie ryzyka zwigzanego z wystgpieniem anafilaksji i eozynofilowego
zapalenia przetyku ze szczegdlnym uwzglednieniem rozpoznawania objawdw i
zarzadzania znanymi zagrozeniami oraz ich minimalizowania (w tym czynniki
wspotistniejace, ktore mogg doprowadzi¢ do wystgpienia ogdlnoustrojowych reakcji
alergicznych);

podsumowanie czgsto wystepujacych objawow niepozadanych ze szczegdlnym
uwzglednieniem stopnia nasilenia, czgsto$ci wystgpowania i ich leczenia;

wyjasnienie wymogu przestrzegania schematu leczenia ze szczegdlnym
uwzglednieniem dobowego dawkowania, unikania spozywania orzechow ziemnych
oraz odpowiedniego sposobu ratunkowego zastosowania adrenaliny;

odpowiednie odnos$niki do ulotki dotgczonej do opakowania w celu uzyskania dalszych
informacji;

opis jak i kiedy zglasza¢ dzialania niepozadane do fachowego personelu medycznego.

Wydawana jest pacjentowi przez lekarza przepisujacego lek w momencie rozpoczynania
leczenia produktem PALFORZIA

Pacjenci zostana pouczeni o koniecznos$ci noszenia karty przy sobie przez caty czas
Ostrzezenie dla fachowego personelu medycznego leczacego pacjenta w ktorymkolwiek
momencie, w tym w naglej sytuacji, informujgce o alergii pacjenta na orzechy ziemne i
stosowaniu produktu PALFORZIA

Ostrzezenie, aby w przypadku podejrzenia anafilaksji poda¢ adrenaling i skontaktowac si¢ ze
stuzbami ratunkowymi

Opis objawdw anafilaksji oraz kiedy kontaktowac sie¢ z fachowym personelem medycznym
Dane osoby do kontaktu w nagtlej sytuacji

Dane kontaktowe osoby przepisujacej produkt PALFORZIA

31



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE DO WSTEPNEGO STOPNIOWANIA DAWKI (TYLKO DO
UZYTKU PRZEZ LEKARZA / W ZAKLADZIE OPIEKI ZDROWOTNEYJ)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 0,5 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Palforzia 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odtluszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsultka 0,5 mg zawiera 0,5 mg biatka orzechow ziemnych w postaci odttuszczonego proszku z
nasion Arachis hypogaea L. (Orzecha ziemnego).

Kazda kapsutka 1 mg zawiera 1 mg biatka orzechéw ziemnych (w postaci odttuszczonego proszku z
nasion Arachis hypogaea L. (Orzecha ziemnego).

Kazda 1,5 mg dawka sktada si¢ z 1 kapsutki po 1 mg + 1 kapsutki po 0,5 mg.
Kazda 3 mg dawka sktada si¢ z 3 kapsutek po 1 mg.

Kazda 6 mg dawka sktada si¢ z 6 kapsutek po 1 mg.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

Kazde opakowanie sktadajace si¢ z 13 kapsutek do wstgpnego stopniowania dawki zawiera 2 kapsutki
po 0,5mgi 11 kapsutek po 1 mg
5 dawek

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. Dawki 6 mg nie stosowac u pacjentéw
w wieku od 1 do 3 lat.

Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z miekkim pokarmem.

Nie potykac kapsutek.

Wstepne stopniowanie dawki
Tylko do uzytku przez lekarza

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.

35



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY PIECIODAWKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 0,5 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Palforzia 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odtluszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

0,5mg — 1 mg — 1,5 mg — 3 mg — 6 mg- MOZNA STOSOWAC TYLKO u pacjentéw w wieku od
4 do 17 lat (4 do 17 lat)
0,5mg — 1 mg — 1,5 mg — 3 mg (1 rok zycia do 3 lat)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE (POZIOM 0 - 1 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (Orzecha ziemnego)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 1 mg bialka orzechdéw ziemnych w postaci odtluszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Kazda 1 mg dawka sktada si¢ z 1 kapsutki po 1 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

16 kapsutek
16 dawek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 0 (1 mg na dobg)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie dla dzieci w wieku od 1 roku do 3 lat.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

| 12,

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/014

| 13,

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 0 (1 mg na dobe)

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 0 -1 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 0 (1 mg na dobg)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 1 - 3 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (Orzecha ziemnego)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 1 mg bialka orzechdéw ziemnych w postaci odtluszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Kazda 3 mg dawka sktada si¢ z 3 kapsutek po 1 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

48 kapsutek
16 dawek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 1 (3 mg na dobe)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/002

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 1 (3 mg na dobe)

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 1 -3 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 1 (3 mg na dobg)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 2 - 6 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (Orzecha ziemnego)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 1 mg bialka orzechdéw ziemnych w postaci odtluszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Kazda 6 mg dawka sktada si¢ z 6 kapsutek po 1 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

96 kapsutek
16 dawek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 2 (6 mg na dobe)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/003

13.

NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU>

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 2 (6 mg na dobe)

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 2 - 6 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 2 (6 mg na dobg)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 3 - 12 MG NA DOBE)

ZEWNETRZNYCH

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 10 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Palforzia 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka 10 mg zawiera 10 mg biatka orzechéw ziemnych w postaci odtluszczonego proszku z
nasion Arachis hypogaea L. (Orzecha ziemnego).

Kazda kapsutka 1 mg zawiera 1 mg biatka orzechow ziemnych (w postaci odtluszczonego proszku z
nasion Arachis hypogaea L. (Orzecha ziemnego).

Kazda 12 mg dawka sktada si¢ z 1 kapsutki po 10 mg + z 2 kapsutek po 1 mg

| 3,

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

48 kapsutek (16 kapsutek po 10 mg, 32 kapsutki po 1 mg)
16 dawek

5.

SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 3 (12 mg na dobg)

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/004

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 3 (12 mg na dobg)

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 3 - 12 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 10 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Palforzia 1 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odtluszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 3 (12 mg na dobg)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 4 - 20 MG NA DOBE)

ZEWNETRZNYCH

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 20 mg biatka orzechéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Kazda 20 mg dawka sktada si¢ z 1 x kapsutki po 20 mg

B

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

16 kapsutek
16 dawek

5.

SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 4 (20 mg na dobeg)

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/005

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 4 (20 mg na dobeg)

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 4 - 20 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 4 (20 mg na dobeg)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 5 - 40 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 20 mg biatka orzechéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Kazda 40 mg dawka sktada si¢ z 2 kapsutek po 20 mg.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

32 kapsutki
16 dawek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 5 (40 mg na dobeg)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

52



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/006

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 5 (40 mg na dobeg)

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 5 - 40 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 5 (40 mg na dobe)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 6 — 80 MG NA DOBE)

ZEWNETRZNYCH

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 20 mg biatka orzechéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Kazda 80 mg dawka sktada si¢ z 4 kapsutek po 20 mg

3

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

64 kapsutki
16 dawek

5.

SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 6 (80 mg na dobeg)

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/007

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 6 (80 mg na dobeg)

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.

56




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 6 — 80 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 6 (80 mg na dobg)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 7 - 120 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 100 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka 100 mg zawiera 100 mg biatka orzechoéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku
z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Kazda kapsutka 20 mg zawiera 20 mg biatka orzechéw ziemnych w postaci odtluszczonego proszku z
nasion Arachis hypogaea L. (Orzecha ziemnego).

Kazda 120 mg dawka sktada si¢ z 1 kapsutki po 100 mg + 1 kapsutki po 20 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

32 kapsutki (16 kapsutek po 100 mg, 16 kapsutek po 20 mg)
16 dawek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 7 (120 mg na dobg)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/008

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 7 (120 mg na dobg)

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 7 - 120 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 100 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odtluszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 7 (120 mg na dobg)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 8 - 160 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 100 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka 100 mg zawiera 100 mg biatka orzechoéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku
z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Kazda kapsutka 20 mg zawiera 20 mg biatka orzechéw ziemnych w postaci odtluszczonego proszku z
nasion Arachis hypogaea L. (Orzecha ziemnego).

Kazda 160 mg dawka sktada si¢ z 1 kapsutki po 100 mg + 3 kapsulek po 20 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

64 kapsuitki (16 kapsutek po 100 mg, 48 kapsutek po 20 mg)
16 dawek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 8 (160 mg na dobg)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/009

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 8 (160 mg na dobg)

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 8 — 160 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 100 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odtluszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 8 (160 mg na dobg)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 9 - 200 MG NA DOBE)

ZEWNETRZNYCH

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 100 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 100 mg biatka orzechéw ziemnych w postaci odtluszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Kazda 200 mg dawka sktada si¢ z 2 kapsutek po 100 mg

3

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

32 kapsutki
16 dawek

5.

SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 9 (200 mg na dobg)

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/011

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 9 (200 mg na dobe)

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 9 - 200 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 100 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 9 (200 mg na dobg)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 10 - 240 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 100 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka 100 mg zawiera 100 mg biatka orzechoéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku
z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

Kazda kapsutka 20 mg zawiera 20 mg biatka orzechéw ziemnych w postaci odtluszczonego proszku z
nasion Arachis hypogaea L. (Orzecha ziemnego).

Kazda 240 mg dawka sktada si¢ z 2 kapsulek po 100 mg + 2 kapsutek po 20 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w kapsutkach otwieranych

64 kapsutki (32 kapsutki po 100 mg, 32 kapsutki po 20 mg)
16 dawek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z migkkim pokarmem.
Nie potyka¢ kapsutek.

Poziom 10 (240 mg na dobg)

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

67



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1495/010

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 10 (240 mg na dobg)

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTRY (POZIOM 10 - 240 MG NA DOBE)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 100 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Palforzia 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
odtluszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (orzecha ziemnego)

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Poziom 10 (240 mg na dobg)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA  OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO KARTONOWE (POZIOM 11 — 300 MG NA DOBE / Dawkowanie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Palforzia 300 mg proszek doustny w saszetce
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 300 mg biatka orzechdéw ziemnych w postaci odttuszczonego proszku z nasion
Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek doustny w saszetce

15 saszetek
30 saszetek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ saszetki z migkkim pokarmem.

Poziom 11 (300 mg na dobe)
Dawkowanie podtrzymujace

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Palforzia poziom 11 (300 mg)
Palforzia 300 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
SASZETKI (POZIOM 11 - 300 MG NA DOBE / Dawkowanie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Palforzia 300 mg proszek doustny w saszetce
odttuszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (0rzecha ziemnego)
Podanie doustne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przed podaniem wymiesza¢ zawartos¢ saszetki z migkkim pokarmem.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

300 mg

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PALFORZIA 0,5 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych
PALFORZIA 1 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych
PALFORZIA 10 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych
PALFORZIA 20 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych
PALFORZIA 100 mg proszek doustny w kapsulkach otwieranych
PALFORZIA 300 mg proszek doustny w saszetce
odtluszczony proszek z nasion Arachis hypogaea L. (orzechy ziemne)

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek PALFORZIA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku PALFORZIA
Jak przyjmowac¢ lek PALFORZIA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek PALFORZIA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

RN -

1. Co to jest lek PALFORZIA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek PALFORZIA zawiera biatko orzechow ziemnych uzyskane z odtluszczonego proszku nasion
orzechow ziemnych. Lek nalezy do kategorii alergendow pokarmowych. Jest on stosowany w leczeniu
0s0b uczulonych na orzechy ziemne (4rachis hypogaea L.).

Lek PALFORZIA przeznaczony jest dla dzieci i mtodych osob w wieku od 1 do 17 lat oraz oséb, ktére
ukonczg 18 lat podczas trwania leczenia.

Lek PALFORZIA dziata u 0s6b z alergia na orzechy ziemne poprzez stopniowe zwigkszanie zdolno$ci
organizmu do tolerowania matych ilosci orzechéw ziemnych (odczulanie). Lek PALFORZIA moze
pomaoc w zmniejszeniu nasilenia reakcji alergicznych po kontakcie z orzechami ziemnymi.

Lek PALFORZIA nie jest skuteczny w przypadku alergii na inne orzechy lub innych alergii
pokarmowych.

Podczas przyjmowania leku PALFORZIA, pacjent musi nadal koniecznie unika¢ spozywania orzechow
ziemnych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku PALFORZIA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku PALFORZIA:

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych

w punkcie 6);
- jesli pacjent ma cigzkg astme lub jesli astma nie jest kontrolowana lekami (wedlug oceny lekarza);
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- jesli w ciggu ostatnich 12 miesigcy u pacjenta wystgpit stan zwany ,,zespotem zapalenia jelit
wywolanego przez biatka pokarmowe (FPIES)” (dotyczy matych dzieci w wieku 1-3 lat);

- jesli pacjent mial kiedykolwiek problemy z prawidlowym wzrostem lub rozwojem, ¢tj.
,»zaburzenia wzrostu” (dotyczy matych dzieci w wieku 1-3 lat);

- jesli pacjent miat kiedykolwiek problemy z polykaniem lub dlugotrwale choroby zwigzane z
uktadem pokarmowym;

- jesli pacjent miat kiedykolwiek cigzkie zaburzenia zwigzane z mastocytami (w ocenie lekarza);

- jesli u pacjenta wystepowala cigzka lub zagrazajgca zyciu anafilaksja w ciggu 60 dni przed
rozpoczeciem leczenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku PALFORZIA nalezy omowi¢ to z lekarzem i powiedzie¢
lekarzowi o wszelkich chorobach wystepujacych u pacjenta.

Podczas przyjmowania leku PALFORZIA, pacjent nie moze spozywaé orzechdow ziemnych lub
pokarmow zawierajacych orzechy ziemne.

Wazne jest zapisywanie numeru serii przyjmowanego leku PALFORZIA.

W zwiazku z tym po otrzymaniu kazdego nowego opakowania leku PALFORZIA nalezy zapisa¢ dat¢ i
numer serii (znajdujacy si¢ na opakowaniu po zapisie ,,Numer serii (Lot)”) i przechowywaé te
informacje w bezpiecznym miejscu.

Lek PALFORZIA nie leczy objawéw alergii na orzechy ziemne i leku PALFORZIA nie wolno
podawa¢ podczas reakcji alergicznej.

Lekarz zaleci najlepszy czas rozpoczecia leczenia w zalezno$ci od wszelkich chordb, ktore wystepuja u
pacjenta.

Lek PALFORZIA zawiera substancje, na ktora reaguja pacjenci z alergia na orzechy ziemne. W czasie
leczenia moga wystapi¢ reakcje alergiczne na lek PALFORZIA. Te reakcje wystepuja zazwyczaj w
ciggu pierwszych dwoch godzin po przyjeciu leku PALFORZIA i1 s3 zazwyczaj tagodne lub
umiarkowane, lecz czasami moga pojawic si¢ reakcje o cigzkim nasileniu. Pacjenci w wieku 12 lat lub
starsi i/lub z nadwrazliwo$cia na orzeszki ziemne moga by¢ bardziej narazeni na wystapienie objawow
alergii podczas leczenia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku PALFORZIA i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej, jesli u

paCJ enta wystapia ktorekolwiek z nastepujacych objawow:
trudno$ci w oddychaniu

- ucisk lub uczucie pelnosci w gardle

- trudnosci w potykaniu

- zmiana glosu

- zawroty gtowy lub omdlenie lub uczucie nadchodzacego zagrozenia

- cigzkie skurcze zotgdka lub bdl zotadka, wymioty lub biegunka

- cigzkie zaczerwienienie twarzy lub swedzenie skory

- pogorszenie astmy lub pogorszenie jakiejkolwiek innej choroby zwigzanej z oddychaniem

- zgaga, trudnosci z potykaniem, bol podczas potykania, bol brzucha lub bol klatki piersiowej, ktory
nie przechodzi lub ktory si¢ nasila

Niektore stany lub czynniki mogg zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji alergicznej.

ObeJ mujg one:
nasilenie astmy

- wystepowanie otwartej rany lub innego rodzaju uszkodzenie wysciolki w jamie ustnej lub
przewodzie prowadzacym od ust do zotadka (przetyk)

- ¢wiczenia

- wzigcie goracej kapieli lub goracego prysznica

- duze zmeczenie lub brak snu
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- u kobiet, miesigczkowanie

- przyjmowanie niektorych lekow przeciwbdlowych, np. aspiryny lub ibuprofenu
- spozywanie alkoholu

- stres

- przyjmowanie leku PALFORZIA na pusty zotadek

- choroba, np. przezigbienie lub grypa lub inne zakazenia wirusowe

Pacjent powinien podja¢ dziatania w celu uniknigcia wptywu niektorych czynnikéw. Te czynniki
obejmujg: ¢wiczenia, goracg kapiel lub goracy prysznic, picie alkoholu lub przyjmowanie leku na pusty
zotadek. Patrz punkty ,,Stosowanie leku PALFORZIA z jedzeniem, piciem i alkoholem” i ,,Instrukcje
dotyczace dawkowania”, aby uzyska¢ porady na temat tego, jakie dziatania nalezy podjac.

W przypadku wszystkich pozostatych stanow lub czynnikow wymienionych powyzej nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, jesli w czasie tych sytuacji wystapia reakcje
alergiczne.

Lekarz przepisze pacjentowi adrenaling do samodzielnego wstrzykiwania, ktdra pacjent musi mie¢ przy
sobie przez caly czas, na wypadek wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej. Lekarz wyjasni pacjentowi
jak rozpoznawac¢ reakcj¢ alergiczng i pouczy pacjenta o tym, kiedy i jak uzywac adrenaling. W razie
jakichkolwiek watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem adrenaliny, nalezy zwr6ci¢ si¢ do lekarza i
zapoznac si¢ z ulotka dotaczong do opakowania.

W przypadku zastosowania adrenaliny, nie nalezy przyjmowac kolejnych dawek leku PALFORZIA i
nalezy natychmiast zasiggna¢ porady medyczne;j.

Uzyskanie skutku odczulenia na orzechy ziemne podczas stosowania leku PALFORZIA zajmuje pewien
okres czasu. Wykazano zdolno$¢ tolerancji stopniowo zwiekszajacych si¢ niewielkich ilosci orzechow
ziemnych po ukonczeniu wszystkich poziomow zwigkszania dawki leku PALFORZIA i po co najmniej
3 miesigcach leczenia podtrzymujacego, przy czym tolerancja ta poprawia si¢ wraz z uptywem czasu.

Lek PALFORZIA trzeba przyjmowac¢ codziennie w celu utrzymania skutku odczulenia zapewnianego
przez lek. Pomijanie dawek moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka wystapienia reakcji alergiczne;j.

Leczenie lekiem PALFORZIA moze nie dziata¢ u wszystkich pacjentow.
Dzieci i mlodziez

Lek PALFORZIA przeznaczony jest dla dzieci i mtodych oséb w wieku od 1 do 17 lat oraz os6b, ktore
ukoncza 18 lat podczas trwania leczenia.

Nie podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 roku, poniewaz nie wiadomo, czy lek PALFORZIA
jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowej.

Lek PALFORZIA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku PALFORZIA z jedzeniem, piciem i alkoholem

Leku PALFORZIA nie nalezy miesza¢ z ptynami (np. woda, mlekiem, sokiem, zupa, koktajlem
mleczno-owocowym).

Nie spozywaé alkoholu ani nie przyjmowac lekow zawierajacych alkohol w ciggu 2 godzin przed

przyjeciem leku PALFORZIA ani 2 godzin po jego przyjeciu, gdyz moze to zwigkszy¢
prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji alergiczne;.
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Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Pacjentka nie moze rozpoczynac leczenia lekiem PALFORZIA, jesli jest w cigzy lub planuje mieé
dziecko.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢é w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek PALFORZIA moze wywiera¢ niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, jazdy na
rowerze i obslugiwania maszyn. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przez 2 godziny po przyjeciu leku
PALFORZIA na wypadek wystapienia reakcji alergicznej, ktora wptywa na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow, jazdy na rowerze i obstugiwania maszyn. Nalezy odczeka¢ az wszystkie objawy takiej reakcji
alergicznej ustgpig przed prowadzeniem pojazdow, jazda na rowerze, pdjsciem na plac zabaw
i obstugiwaniem maszyn.

3. Jak przyjmowac lek PALFORZIA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza.

Lek PALFORZIA jest przepisywany przez lekarzy posiadajacych do§wiadczenie w rozpoznawaniu i
leczeniu alergii i reakcji alergicznych, w tym anafilaksji.

Jak nalezy przyjmowac lek PALFORZIA?

Dawkowanie

Leczenie lekiem PALFORZIA sktada si¢ z 3 faz: faza wstepnego stopniowania dawki, faza zwigkszania
dawki i faza dawkowania podtrzymujacego. Te fazy dawkowania muszg by¢ przeprowadzone w
porzadku przepisanym przez lekarza. Podczas fazy wstepnego stopniowania dawki i fazy zwigkszania
dawki, dawki leku PALFORZIA zwigckszane sg w precyzyjny sposob. Podczas fazy dawkowania
podtrzymujacego, przyjmuje si¢ taka samg dawke leku PALFORZIA kazdego dnia.

W celu utrzymania poziomu odczulenia na orzechy ziemne, lek PALFORZIA nalezy przyjmowaé
codziennie.

Podczas kazdej wizyty u lekarza, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent czuje si¢ zle lub jesli uwaza,
ze wystepujaca u niego astma jest stabiej kontrolowana.

Wstepne stopniowanie dawki

Leczenie pierwszymi dawkami leku PALFORZIA (wstepne stopniowanie dawki) zostanie podane
pacjentowi w przeciggu okoto 4 do 5 godzin w przychodni lekarza prowadzacego leczenie.

Pacjenci w wieku od 1 roku do 3 lat
W pierwszym dniu leczenie bedzie obejmowato dawki 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg i 3 mg leku PALFORZIA.

Pacjenci w wieku od 4 do 17 lat
W pierwszym dniu leczenie bedzie obejmowato dawki 0,5mg, 1 mg, 1,5mg, 3mg i 6 mg leku
PALFORZIA.

Zwiekszanie dawki

Jesli pacjent bedzie tolerowal faze wstegpnego stopniowania dawki, bedzie musiat wroci¢ do przychodni
swojego lekarza w innym dniu (zazwyczaj na drugi dzien), aby rozpocza¢ faze¢ zwickszania dawki.
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Pierwsza dawka kazdego kolejnego poziomu dawkowania podawana bedzie przez lekarza w
przychodni. Jesli pacjent bedzie tolerowal pierwsza dawke nowego poziomu dawkowania, lekarz
pouczy pacjenta, aby przyjmowat t¢ dawke codziennie w domu przez okoto 2 tygodnie. Pacjent bedzie
obserwowany przez co najmniej 60 minut po podaniu pierwszej dawki nowego poziomu dawkowania,
dopdki lekarz nie stwierdzi, ze pacjent moze wroci¢ do domu.

Pacjenci w wieku od 1 roku do 3 lat
Faza zwickszania dawki sktada si¢ z 12 r6znych pozioméw dawkowania, rozpoczynajac od dawki 1 mg
leku PALFORZIA (poziom 1) i zwigkszajac do dawki 300 mg leku PALFORZIA (poziom 11).

Poziomy zwigkszania dawki przedstawiono w tabeli ponizej:

Dawka dobowa Poziom dawkowania Rodzaje kapsulek/ saszetek w dawce
1mg poziom 0 1 x kapsutka 1 mg (czerwona)
3mg poziom 1 3 x kapsutka 1 mg (czerwona)

6 mg poziom 2 6 x kapsutka 1 mg (czerwona)

12 mg poziom 3 2 x kapsutka 1 mg (czerwona) oraz
1 x kapsutka 10 mg (niebieska)

20 mg poziom 4 1 x kapsutka 20 mg (biata)

40 mg poziom 5 2 x kapsutka 20 mg (biata)

80 mg poziom 6 4 x kapsutka 20 mg (biata)

120 mg poziom 7 1 x kapsutka 20 mg (biata) oraz
1 x kapsutka 100 mg (czerwona)

160 mg poziom 8 3 x kapsutka 20 mg (biata) oraz
1 x kapsutka 100 mg (czerwona)

200 mg poziom 9 2 x kapsutka 100 mg (czerwona)

240 mg poziom 10 2 x kapsutka 20 mg (biata) oraz
2 x kapsutka 100 mg (czerwona)

300 mg poziom 11 1 x saszetka 300 mg

Pacjent musi ukonczy¢ wszystkie 12 poziomow zwigkszania dawki, aby moc rozpoczaé fazg leczenia
podtrzymujacego. Ukonczenie wszystkich poziomoéw zwigkszania dawki zajmuje co najmniej
24 tygodnie.

Pacjenci w wieku od 4 do 17 lat

Faza zwickszania dawki sktada si¢ z 11 r6znych poziomow dawkowania, rozpoczynajac od dawki 3 mg
leku PALFORZIA (poziom 1) i zwigkszajac do dawki 300 mg leku PALFORZIA (poziom 11).
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Poziomy zwigkszania dawki przedstawiono w tabeli ponizej:

Dawka dobowa Poziom dawkowania Rodzaje kapsulek/ saszetek w dawce
3mg poziom 1 3 x kapsutka 1 mg (czerwona)
6 mg poziom 2 6 x kapsutka 1 mg (czerwona)
12 mg poziom 3 2 x kapsutka 1 mg (czerwona) oraz
1 x kapsutka 10 mg (niebieska)
20 mg poziom 4 1 x kapsutka 20 mg (biata)
40 mg poziom 5 2 x kapsutka 20 mg (biata)
80 mg poziom 6 4 x kapsutka 20 mg (biata)
120 mg poziom 7 1 x kapsutka 20 mg (biala) oraz
1 x kapsutka 100 mg (czerwona)
160 mg poziom 8 3 x kapsutka 20 mg (biata) oraz
1 x kapsutka 100 mg (czerwona)
200 mg poziom 9 2 x kapsutka 100 mg (czerwona)
240 mg poziom 10 2 x kapsutka 20 mg (biata) oraz
2 x kapsutka 100 mg (czerwona)
300 mg poziom 11 1 x saszetka 300 mg

Pacjent musi ukonczy¢ wszystkie 11 poziomow zwigkszania dawki, aby moc rozpocza¢ fazg leczenia
podtrzymujgcego. Ukonczenie wszystkich poziomoéw zwigkszania dawki zajmuje co najmnigj
22 tygodnie.

W czasie fazy zwigkszania dawki, pacjent bedzie miat wizyty u lekarza mniej wigcej co 2 tygodnie w
celu przeprowadzenia oceny umozliwiajacej przejscie na nowy poziom dawkowania.

Dawkowanie podtrzymujace

Jesli pacjent bedzie tolerowal poziom 11 (300 mg) zwigkszania dawki, lekarz zaleci kontynuacje
przyjmowania leku PALFORZIA w dawce 300 mg kazdego dnia w fazie dawkowania

podtrzymujacego.
Przygotowanie do stosowania

Lek PALFORZIA dostepny jest w kapsutkach lub saszetkach. Nalezy wysypac¢ proszek z kapsutek lub
saszetek leku PALFORZIA.

Kapsutek leku PALFORZIA nie nalezy polykac.

Otworzy¢ dobowa dawke leku PALFORZIA.

- Aby otworzy¢ kapsutke, nalezy delikatnie pociagnaé za obydwa konce kapsutki nad miska z
mickkim pokarmem i wysypac proszek poprzez przekrecanie obydwu koncow kapsutki migdzy
palcami i kciukiem. Postuka¢ w obydwa konce kapsulki, aby wysypa¢ caty proszek.

- Aby otworzy¢ saszetke, nalezy ostroznie rozcig¢ lub przerwac ja wzdtuz gérnej zaznaczonej linii.
Odwroci¢ saszetke nad miska z miekkim pokarmem i ostukac ja, aby wysypac caty proszek.

Wysypac¢ cala dawke doustnego proszku PALFORZIA na niewielkg ilo$¢ migkkiego pokarmu, na ktory
pacjent nie jest uczulony, np. mus owocowy, jogurt lub deser ryzowy. Upewnic si¢, Zze pacjent nie jest

uczulony na pokarm wykorzystywany do zmieszania leku.

Pokarm uzyty do zmieszania z lekiem powinien by¢ chtodny i jego temperatura nie powinna by¢ wyzsza
od temperatury pokojowe;j.

Doktadnie wymieszac.
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Nalezy uzy¢ ilo$¢ pokarmu wystarczajacg do zmieszania leku PALFORZIA tak, aby pacjent mogt
spozy¢ catg dawke leku PALFORZIA w kilku tyzeczkach.

Lek PALFORZIA nalezy spozy¢ natychmiast po zmieszaniu. W razie potrzeby, lek PALFORZIA
mozna zmiesza¢ z pokarmem i przechowywac¢ w lodéwce do 8 godzin przed przyjeciem. Lek nie zuzyty
w ciggu 8 godzin nalezy wyrzucié¢ i nalezy przygotowaé nowa dawke.

Instrukcje dotyczace postepowania z lekiem

Nie wdycha¢ proszku leku PALFORZIA, gdyz moze to spowodowaé problemy z oddychaniem
(nasilenie astmy) lub wywota¢ reakcje alergiczna.

Po przygotowaniu zawartosci kapsutek lub saszetek z lekiem PALFORZIA do stosowania nalezy
natychmiast umyc¢ rece.

Kiedy lekarz poinformuje pacjenta o zakonczeniu danego poziomu zwigkszania dawki, przed
rozpoczeciem nowego poziomu dawkowania nalezy wyrzuci¢ wszelkie pozostale kapsutki lub saszetki
z opakowania (patrz punkt 5), w tym wszelkie dodatkowe dawki udostgpniane w kazdym opakowaniu,
jesli nie zostaty one zuzyte.

Instrukcje dotyczace dawkowania

Lek PALFORZIA nalezy przyjmowac z pokarmem mniej wigcej o statej porze kazdego dnia, najlepiej
podczas wieczornego positku. Nie przyjmowac tego leku na pusty zotadek.

Nie przyjmowac leku PALFORZIA w domu w dni, w ktore ma odby¢ si¢ wizyta u lekarza, gdyz w te
dni lek PALFORZIA zostanie podany pacjentowi przez lekarza.

Kazda dawka leku PALFORZIA podawana dzieciom musi by¢ podawana przez osobg dorosta, a po jej
podaniu dziecko nalezy obserwowac przez okoto 1 godzing w kierunku objawow reakcji alergiczne;.

Nie przyjmowac w ciagu 2 godzin przed snem.

Nie bra¢ goracej kapieli ani goracego prysznica tuz przed przyjeciem leku PALFORZIA lub przez 3
godziny po jego przyjeciu.

Nie wykonywac ¢wiczen tuz przed przyjeciem leku PALFORZIA lub przez 3 godziny po jego przyjeciu.
Nie przyjmowac¢ leku PALFORZIA, jesli pacjent wykonywal ¢wiczenia, lub wzigl goraca kapiel lub
goracy prysznic, lub czuje, ze jest mu goraco, lub jesli poci si¢ i ma szybkie bicie serca, do czasu, kiedy

pacjentowi nie bedzie goraco i bicie serca (tgtno) wrdci do zwyklego rytmu.

W ciagu jednego dnia nie przyjmowac wigcej niz indywidualnie dobrana catkowita dobowa dawka leku
PALFORZIA, zgodna z obecnym poziomem dawkowania.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku PALFORZIA

Przyjmowanie leku PALFORZIA w dawkach wigkszych niz dawki zalecane zwigksza ryzyko
wystapienia reakcji alergicznych.

W przypadku wystgpienia cigezkich reakcji, takich jak trudnosci w potykaniu, trudnosci w oddychaniu,
zmiana glosu lub uczucie pelnosci w gardle, nalezy je leczy¢ adrenaling do samodzielnego
wstrzykiwania wedlug wskazoéwek lekarza, a nastgpnie nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.
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Pominiecie przyjecia leku PALFORZIA
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Pominigcie dawek leku PALFORZIA moze doprowadzi¢ do utraty tolerancji na orzechy ziemne, ktorej
pacjent nabral do tej pory i moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych.

W przypadku pominigcia dawki leku PALFORZIA przez 1 do 2 kolejnych dni, nastepng dawke nalezy
przyjac o stalej porze nastgpnego dnia.

W przypadku pomini¢cia dawki leku PALFORZIA przez 3 kolejne dni lub dluzej, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku PALFORZIA i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady odno$nie
ponownego rozpoczecia leczenia.

Przerwanie przyjmowania leku PALFORZIA

Przerwanie przyjmowania leku PALFORZIA moze doprowadzi¢ do utraty tolerancji na orzechy ziemne,
ktorej pacjent nabrat do tej pory i moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wazne dzialania niepozadane

Lek PALFORZIA moze wywota¢ cigzkie reakcje alergiczne, ktére moga zagrazac zyciu. Jesli u pacjenta
wystapig ktorekolwiek z tych objawow, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku PALFORZIA, leczy¢
reakcje zgodnie z instrukcjami otrzymanymi wczesniej od lekarza, a nastgpnie nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem:

- trudnos$ci w oddychaniu

- ucisk w gardle lub uczucie petnosci w gardle

- trudnos$ci w potykaniu lub méwieniu

- zmiana gtosu

- zawroty glowy lub omdlenie lub uczucie zblizajacego si¢ konca

- cigzkie skurcze zotadka lub bol zotadka, wymioty lub biegunka

- ciezkie zaczerwienienie twarzy lub swedzenie skory.

Lek PALFORZIA moze wywota¢ choroby dotyczace zotadka i przewodu pokarmowego, w tym
eozynofilowe zapalenie przetyku. Jest to choroba dotyczaca przewodu pokarmowego pomigdzy jama
ustng a zotadkiem i wystepuje u 1 na 1000 pacjentéw. Objawy eozynofilowego zapalenia przetyku moga
obejmowac:

- trudnos$ci w potykaniu

- utknigcie jedzenia w gardle

- pieczenie w klatce piersiowej, ustach lub gardle

- zwracanie pokarmu

- trudno$ci z karmieniem

- staby przyrost masy ciata

- utrata apetytu.

Jesli objawy te wystepuja w pacjenta stale, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 oséb)

- Cig¢zka reakcja alergiczna

- Kaszel

- Podraznienie gardia

- Ucisk w gardle

- B0l gardta i jamy ustne;j

- Alergiczny niezyt nosa (katar, kichanie, swedzenie nosa, uczucie dyskomfortu w nosie)
- Kichanie

- Zatkany nos

- Wymioty

- Bol brzucha

- Uczucie mdtosci w zotadku (nudnosci)

- Swedzenie w ustach

- Mrowienie lub dretwienie w jamie ustnej
- Swedzenie

- Wysypka

- Pokrzywka

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentdw)

- Dusznos$é

- Swiszczacy oddech

- Ochrypty gtos

- Oczyszczanie gardta

- Mrowienie lub dretwienie w gardle

- Niestrawno$¢

- Trudnosci w potykaniu

- Zwigkszona ilo$¢ $liny w jamie ustnej

- Zapalenie warg

- Biegunka

- Obrzgk ust

- Owrzodzenia w jamie ustnej

- Dyskomfort w klatce piersiowej

- Plukanie

- Zmeczenie

- Opuchnigta twarz

- Uczucie utkniecia czego$ w gardle

- Bol glowy

- Niepokoj

- Obrzek pod skérg

- Egzema

- Swedzenie oczu

- Opuchnigte oczy

- Zwigkszone lzawienie

- Alergiczne zapalenie spojowek (swedzenie oczu, tzawienie oczu)

- Zaczerwienienie oczu

- Swedzenie uszu

- Objawy eozynofilowego zapalenia przetyku (problemy z przetykaniem, zaleganie pokarmu w
gardle, pieczenie w klatce piersiowej, ustach lub gardle, cofanie si¢ pokarmu, trudnosci z
karmieniem, staby przyrost masy ciala, utrata apetytu)*
* Nieobserwowane u pacjentéw w wieku od 1 roku do 3 lat.

Czesto$¢ nieznana
- Nadwrazliwos¢
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek PALFORZIA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz na blistrze lub
saszetce po skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazone zostang twarde grudki w proszku, ktore nie rozpadajg si¢ tatwo
lub jesli proszek jest przebarwiony.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak
usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PALFORZIA

Substancja czynna leku jest bialtko orzechéw ziemnych uzyskane z odtluszczonego proszku nasion
orzechow ziemnych (Arachis hypogaea L.).

Pozostate sktadniki to:
PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych

CzesSciowo zelowana skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, stearynian magnezu

PALFORZIA 100 mg proszek doustny w kapsutkach otwieranych
Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, stearynian magnezu

PALFORZIA 300 mg proszek doustny w saszetce
Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, stearynian magnezu

Jak wyglada lek PALFORZIA i co zawiera opakowanie
Bialy do bezowego proszek doustny w kapsutkach otwieranych lub saszetce.

Faza wstepnego stopniowania dawki (patrz punkt 3)

Kazde opakowanie zawiera 13 kapsulek w 5 jednodawkowych blistrach:
- 0,5 mg (1 x kapsutka 0,5 mg)

- 1 mg (1 x kapsutka 1 mg)

- 1,5 mg (1 x kapsutka 0,5 mg i 1 x kapsutka 1 mg)

- 3 mg (3 x kapsutka 1 mg)

- 6 mg (6 x kapsutka 1 mg)
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Faza zwiekszania dawki (patrz punkt 3)

Nazwa/moc kapsulki lub saszetki

Zawarto$¢ opakowania wedlug poziomu dawkowania
(dawka dobowa)

PALFORZIA 1 mg
proszek doustny w kapsulkach
otwieranych

Poziom 0 (1 mg na dobe¢) — od 1 roku do 3 lat

16 kapsutek w blistrach

16 dawek (kazde zaglgbienie blistra zawiera 1 kapsutke
1 mg)

Poziom 1 (3 mg na dobe):

48 kapsutek w blistrach

16 dawek (kazde zaglebienie blistra zawiera 3 kapsutki po
1 mg)

Poziom 2 (6 mg na dobe):

96 kapsutek w blistrach

16 dawek (kazde zaglebienie blistra zawiera 6 kapsulek po
1 mg)

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg

proszek doustny w kapsutkach
otwieranych

Poziom 3 (12 mg na dobe):

48 kapsutek w blistrach

16 dawek (kazde zaglgbienie blistra zawiera 1 kapsutke
10 mg + 2 kapsuiki po 1 mg)

PALFORZIA 20 mg
proszek doustny w kapsulkach
otwieranych

Poziom 4 (20 mg na dobe):

16 kapsutek w blistrach

16 dawek (kazde zaglebienie blistra zawiera 1 kapsulke
20 mg)

Poziom 5 (40 mg na dobe):
32 kapsutki w blistrach

16 dawek (kazde zaglebienie blistra zawiera 2 kapsuiki po
20 mg)

Poziom 6 (80 mg na dobe):

64 kapsutki w blistrach

16 dawek (kazde zaglebienie blistra zawiera 4 kapsutki po
20 mg)

PALFORZIA 100 mg
proszek doustny w kapsutkach
otwieranych

Poziom 9 (200 mg na dobe):

32 kapsutki w blistrach

16 dawek (kazde zaglebienie blistra zawiera 2 kapsulki po
100 mg)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg

proszek doustny w kapsutkach
otwieranych

Poziom 7 (120 mg na dobe):

32 kapsutki w blistrach

16 dawek (kazde zaglgbienie blistra zawiera 1 kapsutke
100 mg + 1 kapsutke 20 mg)

Poziom 8 (160 mg na dobe):

64 kapsutki w blistrach

16 dawek (kazde zaglebienie blistra zawiera 1 kapsulke
100 mg + 3 kapsutki po 20 mg)

Poziom 10 (240 mg na dobe):

64 kapsutki w blistrach

16 dawek (kazde zaglebienie blistra zawiera 2 kapsuiki po
100 mg + 2 kapsutki po 20 mg)
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Nazwa/moc kapsulki lub saszetki

Zawartos$¢ opakowania wedlug poziomu dawkowania

(dawka dobowa)

PALFORZIA 300 mg
proszek doustny w saszetce

Poziom 11 (300 mg na dobe):
15 saszetek (saszetka 300 mg)

Faza dawkowania podtrzymujacego (patrz punkt 3)

Kazde opakowanie zawiera 30 saszetek po 300 mg.

Podmiot odpowiedzialny

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

Wytworca

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irlandia

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
STALLERGENES
Tel: 080042059

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

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

Danmark
STALLERGENES
TIf: +353 (0)1 5827964

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

Eesti
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964
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Lietuva
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Luxembourg/Luxemburg
STALLERGENES
Tél/Tel: 80085610

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

Malta
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Nederland
STALLERGENES
Tel: 08002255607

Norge
STALLERGENES
TIf: +353 (0)1 5827964




EMGda
STALLERGENES
Tn: +353 (0)1 5827964

Espafia
Stallergenes Ibérica S.A.
Tel: 900752204

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

Hrvatska
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Ireland
STALLERGENES
Tel: (+353) 0151 34005

island
STALLERGENES
Simi: +353 (0)1 5827964

Italia
Stallergenes lItalia S.r.l.
Tel: 800931497

Kvmpog
STALLERGENES
TnA: +353 (0)1 5827964

Latvija
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu
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Osterreich
STALLERGENES
Tel: +43 (0)800 017821

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

Portugal
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Romania
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenija
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

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

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

Sverige
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964


https://www.ema.europa.eu/
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