ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatétii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PALFORZIA 0,5 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
PALFORZIA 1 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
PALFORZIA 10 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
PALFORZIA 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
PALFORZIA 100 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
PALFORZIA 300 mg pulbere orala in plic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

PALFORZIA 0.5 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere

Fiecare capsula contine proteine din arahide 0,5 mg sub forma de pulbere degresatd din seminte de
Arachis hypogaea L. (arahide).

PALFORZIA 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere

Fiecare capsula contine proteine din arahide 1 mg sub forma de pulbere degresata din seminte de Arachis
hypogaea L. (arahide).

PALFORZIA 10 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere

Fiecare capsula contine proteine din arahide 10 mg sub forma de pulbere degresatd din seminte de
Arachis hypogaea L. (arahide).

PALFORZIA 20 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere

Fiecare capsula contine proteine din arahide 20 mg sub forma de pulbere degresatd din seminte de
Arachis hypogaea L. (arahide).

PALFORZIA 100 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere

Fiecare capsula contine proteine din arahide 100 mg sub forma de pulbere degresatd din seminte de
Arachis hypogaea L. (arahide).

PALFORZIA 300 mg pulbere orala in plic

Fiecare plic contine proteine din arahide 300 mg sub forma de pulbere degresata din seminte de Arachis
hypogaea L. (arahide).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.



3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala de culoare alba péana la bej, in capsule pentru desfacere sau in plic.

PALFORZIA 0,5 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere

Pulbere orala in capsule de culoare alba opace (16 x 6 mm)

PALFORZIA 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere

Pulbere orala in capsule de culoare rosie opace (16 x 6 mm)

PALFORZIA 10 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere

Pulbere orala in capsule de culoare albastra opace (23 x 9 mm)

PALFORZIA 20 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere

Pulbere orala in capsule de culoare alba opace (23 x 9 mm)

PALFORZIA 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere

Pulbere orala in capsule de culoare rosie opace (23 x 9 mm)

PALFORZIA 300 mg pulbere orald in plic

Pulbere orala

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

PALFORZIA este indicat pentru tratamentul pacientilor cu vérste cuprinse Intre 1 si 17 ani cu diagnostic
confirmat de alergie la arahide. Tratamentul cu PALFORZIA poate continua la pacientii cu varsta de 18
ani si peste.

PALFORZIA trebuie s fie utilizat impreuna cu un regim alimentar cu evitarea arahidelor.

4.2 Doze si mod de administrare

Acest medicament trebuie sa fie administrat sub supravegherea unui profesionist din domeniul sanatatii
cu calificare 1n diagnosticarea si tratarea bolilor alergice.

Cresterea initiald a dozei si prima doza de la fiecare nivel de crestere a dozei se vor administra intr-o
unitate sanitarad pregatita pentru gestionarea posibilelor reactii alergice severe.

Pacientul trebuie sa aiba la dispozitie in permanenta adrenalina (epinefrind) autoinjectabila.
Doze

Tratamentul cu PALFORZIA se administreaza in 3 faze succesive: cresterea initiala a dozei, cresterea
dozei si intretinere.

Pentru fiecare nivel de doza din cadrul cresterii dozei, dozele administrate la clinica si la domiciliu
trebuie sa fie din acelasi lot, pentru a se evita variatiile intervalului de potenta (vezi pct. 4.4).



Configuratiile dozelor pentru fiecare fazd de dozare sunt prezentate in Tabelul 1, Tabelul 2, Tabelul 3,
Tabelul 4 si Tabelul 5.

Un nivel de dozé poate fi considerat tolerat dacé se observa cel mult simptome tranzitorii si se impune
o interventie medicald/terapeuticd minima, sau aceasta nu este necesara.

Faza de crestere initiald a dozei

Cresterea initiala a dozei se administreaza intr-o singura zi, sub supravegherea unui profesionist din
domeniul sanatatii, intr-o unitate sanitara cu capacitatea de a gestiona posibilele reactii alergice severe,
inclusiv anafilaxia.

Cresterea initiald a dozei se administreaza in ordine succesiva, intr-o singura zi, incepand cu 0,5 mg si
terminand cu 3 mg pentru pacientii cu varsta intre 1 an si 3 ani si cu 6 mg pentru pacientii cu varsta intre
4 ani si 17 ani (a se vedea Tabelul 1 si Tabelul 2).

Tabelul 1: Dozele si prezentarea capsulelor pentru cresterea initiala a dozei pentru pacientii cu
varsta intre 1 an si 3 ani

Doza Prezentarea capsulelor per doza

0,5 mg 1 X capsuld a 0,5 mg

1 mg 1 X capsuld a 1 mg

1,5 mg 1 x capsuld a 0,5 mg+ 1 x capsulda 1 mg
3 mg 3 x capsule a 1 mg

Tabelul 2: Dozele si prezentarea capsulelor pentru cresterea initiala a dozei pentru pacientii cu
varsta intre 4 ani si 17 ani

Doza Prezentarea capsulelor per doza

0,5 mg 1 X capsuld a 0,5 mg

1 mg 1 x capsuld a 1 mg

1,5 mg 1 x capsuld a 0,5 mg+ 1 X capsulda 1 mg
3mg 3 X capsule a 1 mg

6 mg 6 x capsule a 1 mg

Acelasi pachet de crestere initiald a dozei este utilizat pentru pacientii cu varsta intre 1 si 3 ani si pentru
pacientii cu varsta intre 4 si 17 ani.

Fiecare doza trebuie sa fie separata de celelalte printr-o perioada de observatie de 20-30 de minute.
Nu trebuie sa fie omis niciun nivel de doza.

Pacientii trebuie sa fie tinuti sub observatie dupa ultima doza timp de cel putin 60 de minute pana cand
starea lor este adecvata pentru externare.

Administrarea trebuie sa fie intreruptd daca simptomele care necesita interventie medicald (de exemplu,
utilizarea adrenalinei) apar la orice doza in timpul cresterii initiale a dozei.

Pacientii care tolereaza cel putin doza unicd de 1 mg (varsta intre 1 si 3 ani) sau cel putin doza unica de
3 mg (varsta intre 4 si 17 ani) de PALFORZIA in timpul cresterii initiale a dozei trebuie s revina la
unitatea sanitard pentru initializarea cresterii dozei.

Daca este posibil, cresterea dozei trebuie sd inceapa a doua zi dupa cresterea initiala a dozei.

Daca pacientul nu poate sa inceapa cresterea dozei 1n interval de 4 zile, cresterea initiala a dozei trebuie
sd fie repetatd Intr-o unitate sanitara.



Faza de crestere a dozei
Cresterea initiala a dozei trebuie sé fie finalizatd inainte de a incepe cresterea dozei.

Pacienti cu varsta cuprinsa Intre 1 an si 3 ani
Cresterea dozei constd in 12 niveluri si este initializatd pornind de la doza de 1 mg (Nivelul 0) si se
creste la Nivelul 11 (a se vedea Tabelul 3).

Pacienti cu varsta cuprinsd intre 4 si 17 ani
Cresterea dozei consta In 11 niveluri si este initializatd pornind de la doza de 3 mg (Nivelul 1) si se
creste la Nivelul 11 (a se vedea Tabelul 4).

Prima dozad a fiecdrui nivel din faza de crestere a dozei se administreaza sub supravegherea unui
profesionist din domeniul sanatatii, Intr-o unitate sanitard cu capacitatea de a gestiona posibilele reactii
alergice severe, inclusiv anafilaxia. Pacientii trebuie sa fie tinuti sub observatie timp de cel putin 60 de
minute dupd administrarea primei doze de la un nou nivel de crestere a dozei, pana cand starea lor este
adecvata pentru externare.

Daca pacientul tolereazd prima doza de la nivelul crescut al dozei, pacientul poate continua si ia
respectivul nivel de doza la domiciliu.

Toate nivelurile de doza din Tabelul 3 si Tabelul 4 trebuie sa fie administrate in ordine succesiva, la
intervale de 2 sdptamani, daca sunt tolerate. Nu trebuie sa fie omis niciun nivel de doza. Pacientii nu
trebuie sa parcurgd faza de crestere a dozei mai rapid decat se indicd in Tabelul 3 si Tabelul 4.

Tabelul 3: Configurarea dozelor zilnice pentru cresterea dozei la pacientul cu virsta cuprinsa
intre 1 an si 3 ani

Nivelul de Doza zilnica Durata dozei
doza totala Prezentarea dozei (culoarea capsulei) (saptimani)
0 1 mg 1 X capsuld a 1 mg (culoare rosie) 2
1 3 mg 3 X capsule a 1 mg (culoare rosie) 2
2 6 mg 6 x capsule a 1 mg (culoare rosie) 2
3 12 mg 2 x capsule a 1 mg (culoare rosie) 2
1 x capsuld a 10 mg (culoare albastra)
4 20 mg 1 x capsuld a 20 mg (culoare alba) 2
5 40 mg 2 x capsule a 20 mg (culoare albd) 2
6 80 mg 4 x capsule a 20 mg (culoare albd) 2
7 120 mg 1 x capsuld a 20 mg (culoare alba) 2
1 X capsuld a 100 mg (culoare rosie)
8 160 mg 3 x capsule a 20 mg (culoare alba) 2
1 x capsuld a 100 mg (culoare rosie)
9 200 mg 2 x capsule a 100 mg (culoare rosie) 2
10 240 mg 2 x capsule a 20 mg (culoare alba) 2
2 X capsule a 100 mg (culoare rosie)
11 300 mg 1 x plic a 300 mg 2




Tabelul 4: Configurarea dozelor zilnice pentru cresterea dozei la pacientii cu varsta cuprinsa
intre 4 si 17 ani

Nivelul de Doza zilnica Durata dozei
doza totala Prezentarea dozei (culoarea capsulei) (saptamani)
1 3 mg 3 X capsule a 1 mg (culoare rosie) 2
2 6 mg 6 X capsule a 1 mg (culoare rosie) 2
3 12 mg 2 x capsule a 1 mg (culoare rosie) 2
1 x capsuld a 10 mg (culoare albastra)
4 20 mg 1 x capsuld a 20 mg (culoare alba) 2
5 40 mg 2 X capsule a 20 mg (culoare alba) 2
6 80 mg 4 x capsule a 20 mg (culoare alba) 2
7 120 mg 1 x capsuld a 20 mg (culoare alba) 2
1 x capsuld a 100 mg (culoare rosie)
8 160 mg 3 x capsule a 20 mg (culoare alba) 2
1 X capsuld a 100 mg (culoare rosie)
9 200 mg 2 X capsule a 100 mg (culoare rosie) 2
10 240 mg 2 x capsule a 20 mg (culoare alba) 2
2 x capsule a 100 mg (culoare rosie)
11 300 mg 1 x plic a 300 mg 2

Nu trebuie sa se consume mai mult de o doza pe zi. Pacientilor trebuie sa li se spund s nu ia o doza la
domiciliu in ziua in care au luat o doza la clinica.

Este necesara precautie pentru a se asigura ca pacientii au asupra lor un singur nivel de doza in orice
moment.

In cazul pacientilor care nu tolereaza cresterea dozei, trebuie si se ia In considerare modificarea sau
intreruperea dozei conform descrierii din Tabelul 3 si Tabelul 4 (a se vedea Instructiuni privind
modificarea dozei).

Terapia de intretinere

Toate nivelurile de doza din faza de crestere a dozei trebuie si fie finalizate inainte de a Incepe faza de
intretinere.

Doza de intretinere de PALFORZIA este de 300 mg zilnic.

Tabelul 5: Configurarea dozelor zilnice pentru intretinere

Prezentarea dozei Doza zilnica totala
1 x plic a 300 mg 300 mg

Intretinerea zilnici este necesara pentru a mentine tolerabilitatea si efectele clinice ale PALFORZIA.

In prezent, sunt disponibile date privind eficacitatea pentru maximum 24 de luni de tratament cu
PALFORZIA pentru varste cuprinse Intre 4 si 17 ani. Nu se poate face nicio recomandare privind durata
tratamentului pe o perioada mai lungé decat 24 de luni.

In prezent, sunt disponibile date privind eficacitatea pentru maximum 12 de luni de tratament cu
PALFORZIA pentru varste cuprinse intre 1 si 3 ani. Nu se poate face nicio recomandare privind durata

tratamentului pe o perioadd mai lunga decat 12 de luni.

Intreruperea tratamentului probabil nu va mentine eficacitatea obtinuta.



Daca tratamentul cu PALFORZIA este intrerupt, pacientii trebuie sa continue sa aiba la ei in permanenta
adrenalind autoinjectabila.

Instructiuni privind modificarea dozei
Modificdrile dozei nu sunt adecvate in timpul cresterii initiale a dozei.

Modificarea temporard a dozei de PALFORZIA poate fi necesara in cazul pacientilor care prezintd
reactii alergice in timpul cresterii dozei sau al Intretinerii sau din ratiuni practice care tin de abordarea
terapeuticd a pacientului. Reactiile alergice, inclusiv reactiile gastrointestinale, care sunt severe,
recurente, deranjante sau dureazd mai mult de 90 de minute in timpul cresterii dozei sau al intretinerii
trebuie sa fie abordate terapeutic In mod activ cu modificari ale dozei. Cel mai bun plan de actiune se
va stabili pe baza judecdtii clinice, pentru fiecare pacient in parte. Acesta poate include mentinerea
nivelului de doza mai mult de 2 saptdmani, reducerea sau intreruperea dozelor de PALFORZIA.

Gestionarea dozelor omise consecutive
Omiterea dozelor de PALFORZIA poate prezenta un risc semnificativ pentru pacienti din cauza
posibilei pierderi a desensibilizarii. Indicatiile din Tabelul 6 se vor utiliza pentru gestionarea dozelor

omise.

Tabelul 6: Gestionarea dozelor omise consecutive

Doze omise consecutive Actiune

1-2 zile Pacientii pot sa reia tratamentul la acelasi nivel de doza la
domiciliu.

3-4 zile Pacientii pot sa reia tratamentul la acelasi nivel de doza sub
supraveghere medicala, intr-o unitate sanitara, pe baza opiniei
medicale.

5-14 zile Pacientii pot sa reia cresterea dozei de PALFORZIA sub

supraveghere medicala, intr-o unitate sanitard, la o doza de 50 %
sau mai putin din ultima doza tolerata.

Mai mult de 14 zile Trebuie sa se evalueze complianta pacientului si sa se ia in
considerare reinceperea cresterii dozei la 3 mg, intr-o unitate
sanitard, sau intreruperea totala a tratamentului.

Dupa o reducere a dozei din cauza dozelor omise, trebuie sa se reia cresterea dozei conform descrierii
din Tabelul 3 si Tabelul 4.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Siguranta si eficacitatea terapiei cu PALFORZIA instituite la pacientii cu varsta de peste 17 ani nu au
fost stabilite.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea terapiei cu PALFORZIA la copii si adolescenti cu alergie la arahide cu varsta
sub 1 an nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Pulberea trebuie sa fie luata pe cale orald dupa ce este amestecata cu un aliment moale potrivit varstei.



Capsulele nu trebuie sa fie inghitite. Inhalarea pulberii trebuie sa fie evitata.

Pentru a goli continutul fiecarei capsule, capetele capsulei trebuie sa fie trase usor pentru a le indeparta
si capsula trebuie sa fie rotitd ugor Intre degetul ardtator si degetul mare. Plicurile trebuie sa fie deschise
prin tdiere sau rupere cu atentie de-a lungul liniei indicate.

Intreaga dozi de pulbere PALFORZIA trebuie si fie golita si amestecatd bine cu citeva linguri de
aliment semisolid (de exemplu, piure de fructe, iaurt, budincé de orez) din frigider sau la temperatura
camerei. Nu trebuie sa se utilizeze lichide (de exemplu, lapte, apa, suc).

Mainile trebuie sa fie spalate imediat dupa manipularea capsulelor sau a plicurilor cu PALFORZIA.
Fiecare doza luata la domiciliu trebuie sa fie consumata zilnic cu o masd, aproximativ la aceeasi ord in
fiecare zi, de preferinta seara. Palforzia nu trebuie sa se administreze pe stomacul gol sau dupa repaus

alimentar.

Nu trebuie sa se consume alcool timp de 2 ore Tnainte si 2 ore dupd o doza (a se vedea pct. 4.4, Tabelul
7).

PALFORZIA nu trebuie luat in interval de 2 ore pana la culcare.

4.3 Contraindicatii

. Astm sever sau necontrolat curent (a se vedea pct. 5.1)

o Antecedente de sindrom de enterocolitd indusa de proteine alimentare (FPIES) in ultimele 12 luni
(aplicabil pentru pacientii cu varsta cuprinsa intre 1-3 ani, a se vedea pct. 5.1)

o Un istoric de insuficientd de a se dezvolta (aplicabil pentru pacientii cu véarsta cuprinsa intre 1-3
ani, a se vedea pct. 5.1)

o Esofagitd eozinofilicd In antecedente sau in prezent; altd boald gastrointestinald eozinofilica;
boala de reflux gastroesofagian (BRGE) cronica, recurenta sau severa; disfagie

. Tulburare mastocitara severd in antecedente sau In prezent

. Anafilaxie severa sau care pune viata in pericol in ultimele 60 de zile inainte de instituirea
tratamentului cu PALFORZIA

. Hipersensibilitate la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

PALFORZIA nu este destinat pentru si nu asigurd ameliorarea imediatd a simptomelor alergice. Prin
urmare, acest medicament nu trebuie sa fie utilizat pentru tratamentul de urgenta al reactiilor alergice,
inclusiv al anafilaxiei.

Pacientii nu trebuie s aibd wheezing activ, boald atopica severa necontrolatd (de exemplu, dermatita
atopicd sau eczemd), o exacerbare a unei boli atopice sau boald intercurentd suspectatd Inainte de
instituirea terapiei.

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Adrenalind

Pacientilor cédrora 1i se administreazd acest medicament trebuie sa 1li se prescrie adrenalind
autoinjectabila. Pacientilor trebuie sa li se spund sda aiba In permanentd asupra lor adrenalina
autoinjectabila. Pacientii si/sau ingrijitorii trebuie sa fie instruiti s recunoasca semnele si simptomele
unei reactii alergice si sa utilizeze corect adrenalina autoinjectabild. Pacientilor trebuie sa li se spuna sa



solicite asistentd medicald imediat la folosire si sd intrerupd tratamentul pand cand sunt evaluati de
medic.

Este posibil ca PALFORZIA sa nu fie adecvat pentru pacientii care iau medicamente care pot inhiba sau
potenta efectul adrenalinei (a se vedea RCP pentru adrenalind pentru informatii suplimentare).

Reactii alergice sistemice, inclusiv anafilaxie

Atunci cand sunt tratati cu PALFORZIA, pacientii alergici la arahide sunt expusi la alergenii din arahide
care provoaca simptome alergice. Prin urmare, reactiile alergice la acest medicament sunt asteptate in
cazul acestor pacienti. Aceste reactii apar preponderent in primele 2 ore dupa ingerarea dozei si sunt de
obicei usoare sau moderate; totusi, pot aparea reactii mai severe. Pacientii cu varsta de 12 ani si peste
si/sau cu sensibilitate crescutd la arahide pot prezenta un risc mai mare de a avea simptome alergice in
timpul tratamentului.

Trebuie sa fie luate in considerare modificarile dozelor pentru pacientii care prezintd reactii alergice
moderate sau severe la PALFORZIA. Pentru instructiuni privind modificarea dozei, vezi pct. 4.2.

PALFORZIA poate cauza reactii alergice sistemice, inclusiv anafilaxie, care pot pune viata in pericol.

Reactiile adverse severe, cum sunt dificultdtile la inghitire, dificultdtile de respiratie, modificérile vocii
sau senzatia de constrictie a gatului, ameteala sau lesin, crampe stomacale severe sau durere stomacala
severd,, varsaturi, diaree sau hiperemie faciald severd sau prurit al pielii necesitd tratament imediat,
inclusiv utilizarea adrenalinei, si evaluare medicala ulterioara.

Pacientii si/sau ingrijitorii trebuie sa fie educati si recunoasca semnele si simptomele reactiilor alergice.
Pacientilor si/sau ingrijitorilor trebuie sa li se spuna sa contacteze un profesionist din domeniul sanatatii
inainte de a administra urmétoarea doza de PALFORZIA, daca apar simptomele unei reactii alergice
persistente sau care se agraveazd. Orice reactie trebuie si fie tratatd prompt (de exemplu, cu
autoadministrarea intramusculara a adrenalinei) daca apare o reactie adversa severa si trebuie sa se ceara
asistentd medicald imediata ulterior. In unitatea de primiri urgente, tratamentul trebuie si respecte
ghidurile pentru anafilaxie.

Este posibil ca pacientii sd aibd o probabilitate mai mare de a prezenta simptome alergice dupa
administrarea PALFORZIA in prezenta unui eveniment medical cum ar fi o boald intercurenta (de
exemplu, infectie virald), exacerbarea astmului, sau n prezenta altor factori concurenti (de exemplu,
activitate fizicd, menstruatie, stres, oboseald, privare de somn, post, consumul de medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene sau de alcool). Pacientii si/sau ingrijitorii trebuie s fie consiliati proactiv
cu privire la potentialul de risc crescut de anafilaxie in prezenta acestor factori concurenti, care pot fi
modificabili sau nemodificabili. De la caz la caz, si in functie de necesitati, momentul administrarii
trebuie sa fie modificat astfel incat sa fie evitati factorii concurenti modificabili. Daca nu este posibila
evitarea unui factor concurent modificabil sau daca pacientul este afectat de factori concurenti
nemodificabili, trebuie sd fie luatd in considerare intreruperea sau scaderea temporara a dozei de
PALFORZIA. in Tabelul 7 sunt prezentate indicatii privind actiunile recomandate pentru reducerea
riscurilor asociate cu factorii concurenti pe durata tratamentului.



Tabelul 7: Indicatii privind abordarea terapeutica a factorilor concurenti

Factori concurenti

modificabili Actiune recomandati

Baie sau dus fierbinte Biile sau dusurile fierbinti trebuie sa fie evitate imediat inainte
de tratament si 1n interval de 3 ore dupd acesta.

Activitate fizica Activitatea fizica trebuie sa fie evitatd imediat inainte de

tratament si In interval de 3 ore dupd acesta. Dupa activitate
fizica intensa, semnele unei stari hipermetabolice (de exemplu,
hiperemie faciala, transpiratie, respiratie rapida, frecventa
cardiaca rapidd) trebuie sa fi disparut inainte de administrarea
unei doze.

Repaus alimentar sau stomac Fiecare doza trebuie sa fie luatd cu o masa.

gol
Alcool (inclusiv medicamente Nu trebuie sd se consume alcool cu 2 ore Tnainte si 2 ore dupa o
care contin alcool) doza.

Administrarea de medicamente | Trebuie si fie luata in considerare posibilitatea de aparitie a
antiinflamatoare nesteroidiene reactiilor alergice daca se administreazd medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene pe durata tratamentului cu

PALFORZIA.
Factori concurenti nemodificabili
Boala intercurenta Pacientilor si/sau Ingrijitorilor trebuie sa li se spuna s ceara
Exacerbarea astmului sfatul medicului inainte de a lua urmatoarea doza de
PALFORZIA.
Menstruatie Trebuie sa fie luatd in considerare intreruperea sau scaderca
Stres temporard a dozei de PALFORZIA 1in functie de necesitatile
Oboseald sau privare de somn fiecdrui pacient in parte.

Raspunsul de desensibilizare

Administrarea zilnica strictd pe termen lung impreuna cu un regim alimentar cu evitarea arahidelor este
necesard pentru a obtine desensibilizarea si a mentine efectul terapeutic al PALFORZIA. Intreruperile
tratamentului, inclusiv administrarea dozelor cu alta frecventd decét zilnic, pot duce la un risc crescut
de reactii alergice sau chiar anafilaxie.

Ca in cazul oricarui tratament imunoterapeutic, este posibil ca desensibilizarea cu semnificatie clinica
sa nu se produca la toti pacientii (vezi pct. 5.1).

Astm

La pacientii cu astm, tratamentul poate fi instituit numai dupd ce este controlatd starea astmului.
Tratamentul trebuie sa fie Intrerupt temporar daca pacientul prezinta o exacerbare acutd a astmului. Dupa
ce exacerbarea se remite, administrarea de PALFORZIA trebuie si fie reluatd cu precautie. Pacientii
care au exacerbari recurente ale astmului trebuie sa fie reevaluati si trebuie sé fie luata in considerare
intreruperea. Acest medicament nu a fost studiat la pacientii cu terapie cu corticosteroizi sistemici pe
termen lung.

Comorbiditati

Este posibil ca acest medicament sd nu fie adecvat pentru pacientii cu anumite afectiuni medicale care
pot reduce capacitatea de a supravietui unei reactii alergice severe sau care cresc riscul de reactii adverse
dupd administrarea de adrenalind. Exemplele de astfel de comorbidititi includ, fara limitare,
compromiterea marcata a functiei pulmonare (cronica sau acutd; de exemplu, fibroza chisticad severd),
angina instabila, infarctul miocardic recent, aritmiile semnificative, boala cardiacd congenitala
cianotica, hipertensiunea arteriald necontrolata si tulburérile metabolice ereditare.
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Reactii adverse gastrointestinale, inclusiv esofagita eozinofilica

Daca pacientii dezvolta simptome gastrointestinale cronice sau recurente, poate fi luatd In considerare
modificarea dozei (vezi pct. 4.2). Esofagita eozinofilica a fost raportata in asociere cu PALFORZIA (a
se vedea pct. 4.8). Pentru simptomele gastrointestinale cronice/recurente, in special simptomele
gastrointestinale superioare (greata, varsaturi, disfagie) la toate grupele de varsta sau refuzul alimentar
si esecul de a se dezvolta, evaluat in special la copiii mici si la pacientii mai tineri (cu varste intre 1 i 3
ani), potentialul pentru un diagnostic de boli gastrointestinale mediate de IgE sau non-IgE, cum ar fi
EoE, trebuie luate in considerare. In plus, FPIES, o boala gastrointestinala non-IgE mediata de alimente,
care poate apdrea la copii mici, ar trebui luatd in considerare la orice copil mic cu simptome
gastrointestinale semnificative asociate cu alimentele. La pacientii care prezintd simptome
gastrointestinale severe sau persistente, inclusiv disfagie, reflux gastroesofagian, dureri toracice sau
dureri abdominale, tratamentul trebuie sa fie intrerupt si trebuie sé fie luat in considerare un diagnostic
de esofagita eozinofilica.

Imunoterapia concomitenta cu alergeni

Acest medicament nu a fost studiat la pacientii carora li se administreaza imunoterapie concomitenta cu
alergeni. Trebuie si se procedeze cu precautie atunci cand se administreaza acest medicament impreuna
cu alte imunoterapii cu alergeni, deoarece poate fi crescut potentialul de reactii alergice severe.

Inflamatii sau leziuni bucale

Pacientii cu inflamatie severa acuta la nivelul gurii sau al esofagului sau cu leziuni bucale pot prezenta
un risc mai mare de reactii alergice sistemice severe dupa ingerarea proteinelor din arahide. Instituirea
tratamentului trebuie sa fie amanata la acesti pacienti, iar tratamentul in curs trebuie sa fie intrerupt
temporar, pentru a permite vindecarea cavitatii bucale.

Urticarie cronica

Urticaria cronicd, in special 1n prezenta exacerbdrilor severe, poate constitui un factor de confuzie in
evaluarea sigurantei tratamentului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Nu se preconizeaza interactiuni cu alte medicamente.

Reactiile alergice severe pot fi tratate cu adrenalina (vezi pct. 4.4). Consultati RCP pentru adrenalina
pentru informatii suplimentare despre medicamentele care pot potenta sau inhiba efectele adrenalinei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu exista date privind utilizarea pulberii degresate din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide) la
femeile gravide.

Instituirea tratamentului cu PALFORZIA nu este recomandata in timpul sarcinii.

Tratamentul cu acest medicament poate cauza anafilaxie, care este un risc pentru femeile gravide.
Anafilaxia poate provoca o scadere periculoasa a tensiunii arteriale, care poate avea drept rezultat
compromiterea perfuziei placentare si un risc semnificativ la adresa fatului in timpul sarcinii. In plus,
efectul imunoterapiei orale (ITO) asupra sistemului imunitar al mamei si al fatului in timpul sarcinii nu
este cunoscut.
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In cazul pacientelor care urmeaza un tratament stabilit cu ITO si raman gravide, beneficiile mentinerii
ITO si ale pastrarii desensibilizarii trebuie sa fie evaluate In raport cu riscurile unei reactii anafilactice
in timpul mentinerii ITO.

Alaptarea

S-a constatat prezenta alergenilor din arahide in laptele matern dupa consumul de arahide. Nu exista
date disponibile privind efectele PALFORZIA asupra sugarului sau efectele asupra secretiei de lapte.
Beneficiile alaptarii in ceea ce priveste dezvoltarea si sénatatea trebuie sa fie luate in considerare
impreund cu necesitatea clinicd a mamei de a lua tratament si orice alta reactie adversa potentiala a
sugarului aparuta din cauza PALFORZIA sau din cauza afectiunii de fond a mamei.

Fertilitatea

Nu exista date clinice sau non-clinice specifice privind efectele pulberii degresate din seminte de Arachis
hypogaea L. (arahide) asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

PALFORZIA are influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Este
necesard precautie in urmatoarele 2 ore dupad administrare, in caz ci apar simptome ale unei reactii
alergice care ar putea afecta capacitatea de a conduce vehicule, biciclete sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd pentru varste cuprinse intre 1 si 3 ani

Cele mai frecvente reactii adverse (de orice gravitate) sunt urticarie (30,6%), tuse (20.4%). eritem
(19.4%), stranut (16,3%), durere abdominala (15.3%), varsaturi (15.3%) si rinoree (14.3%).

Incidenta reactiilor adverse a fost mai mare in timpul cresterii dozei (68.4%) decéit cresterea dozei
initiale (15,3%) si intretinere (34,5%).

6.1% dintre subiecti au intrerupt produsul de studiu din cauza a 1 sau mai multor reactii adverse.
Tulburdrile gastrointestinale au fost cele mai frecvente motive care au condus la intreruperea
tratamentului la 5 subiecti (5,1%): 1 subiect (1,0%) fiecare cu disconfort abdominal, dureri abdominale,
eructatii, regurgitare si varsaturi. Tulburarile respiratorii, toracice si mediastinale au fost motivele care
au condus la intreruperea tratamentului la 4 (4.1%) subiecti; 2 (2.0%) subiecti cu tuse si 1 (1,0%) subiect,
fiecare cu astm si curatarea gatului.

Rezumatul profilului de sigurantd pentru varste cuprinse intre 4 si 17 ani

Cele mai frecvente reactii adverse (de orice gravitate) sunt durere abdominala (49,5 %), iritatie a gatului
(41,4 %), prurit (33,9 %), nausea (33,3 %), urticarie (28,7 %), varsaturi (28,5 %), prurit oral (26,0 %),
durere in etajul abdominal superior (22,9 %) si disconfort abdominal (22,8 %).

Incidenta reactiilor adverse a fost mai mare in timpul cresterii dozei (85,9 %) decat in timpul cresterii
initiale a dozei (45,7 %) si al intretinerii (57,9 %).

Timpul median de la administrarea PALFORZIA in mediu clinic pana la debutul primului simptom a
variat de la 4 la 8 minute. Timpul median de la debutul primului simptom pana la remiterea ultimului

simptom a variat de la 15 la 30 de minute.

11,8 % dintre subiecti au intrerupt administrarea produsului de studiu din cauza uneia sau a mai multor
evenimente adverse, mai ales n timpul cresterii dozei. Cele mai frecvente reactii adverse care au dus la
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intreruperea tratamentului 1n timpul cresterii dozei au fost durere abdominala (2,6 %), varsaturi (2,3 %),
greatd (1,5 %) si reactie alergica sistemica (1,1 %), inclusiv anafilaxie.

In general, modelul evenimentelor adverse la subiectii de 1-3 ani a fost in concordanti cu cel observat
la subiectii de 4-17 ani. Cu toate acestea, intensitatea evenimentelor adverse a fost mai putin severa la
subiectii mai tineri (51,0% dintre evenimentele adverse clasificate ca usoare la subiectii cu varsta de 1-
3 ani, comparativ cu 39,4% dintre evenimentele adverse clasificate ca fiind usoare la subiectii de 4-17
ani) si mai putine evenimente adverse au fost considerate ca fiind legate de tratamentul cu Palforzia
(75,5% dintre evenimentele adverse clasificate ca fiind legate la subiectii de 1-3 ani, comparativ cu
90,4% la subiectii de 4-17 ani). Reactiile anafilactice (reactie alergica sistemicd) au fost, de asemenea,
mai usoare $i mai putin probabil sa fie legate de tratamentul cu Palforzia, fara nicio reactie anafilactica
severa (anafilaxie, reactie alergica sistemicd severa) in studiul ARC005 Toddler.

Lista 1n format tabelar a reactiilor adverse

Tabelul 8 se bazeaza pe date din studiile clinice cu PALFORZIA controlate cu placebo. Reactiile adverse
din lista sunt grupate conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si organe si frecvente.
Categoriile de frecventa sunt definite astfel: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (= 1/100 si < 1/10), mai
putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100), rare (> 1/10 000 si < 1/1 000) si foarte rare (< 1/10 000). In
fiecare categorie de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

Tabelul 8: Reactii adverse (pentru varsta intre 1 si 17 ani)

Aparate, sisteme si organe
conform MedDRA Frecventa Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar | Foarte frecvente |Reactie anafilactica

Tulburari respiratorii, toracice si | Foarte frecvente |Tuse [1]
mediastinale Iritatia gatului
Constrictia gatului
Rinita alergica
Odinofagie [2]
Stranut

Congestie nazala

Frecvente Dispnee [3]

Respiratie suieratoare [4]
Disfonie [5]

Curétarea gatului [6]
Parestezii faringiene

Tulburari gastro-intestinale Foarte frecvente |Varsaturi [7]

Durere abdominala [8]
Greata

Prurit oral [9]
Parestezie bucala [10]

Frecvente Dispepsie [11]
Diaree [12]

Disfagie
Hipersecretie salivara
Cheilita

Umflarea gurii [13]
Ulceratie bucala [14]

Mai putin frecvente|Esofagita eozinofilica [15]

Tulburiri generale si la nivelul Frecvente Disconfort toracic [16]
locului de administrare Umflarea fetei [17]
Flushing

Oboseala

Senzatie de corp strdin
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Aparate, sisteme si organe

conform MedDRA Frecventa Reactii adverse
Tulburari ale sistemului nervos Frecvente Cefalee [18]
Tulburari psihice Frecvente Anxietate [19]

Afectiuni cutanate si ale tesutului | Foarte frecvente |Prurit [20]
subcutanat Urticarie [21]
Eruptie cutanata [22]

Frecvente Angioedem
Eczeme [23]
Tulburéri oculare Frecvente Prurit ocular [24]
Umflarea ochilor [25]

Lacrimatie crescuta
Conjunctivitd alergica

Tulburari acustice si vestibulare Frecvente Prurit auricular

[1] Include tusea, tusea productiva si sindromul de tuse a cailor aeriene superioare.

[2] Include disconfort oral, durere de buze, glosodinie, odinofagie, durere bucald, disconfort de limba,
disconfort gingival, durere orofaringiana si disconfort orofaringian.

[3] Include dispneea si tahipneea.

[4] Include respiratia suieratoare si stridorul.

[5] Include disfonie si afonie.

[6] Include curatarea gatului si curdtarea cronicd a gatului.

[7] Include varsaturi, voma si regurgitare.

[8] Include dureri abdominale, dureri abdominale superioare, dureri abdominale inferioare, disconfort
abdominal, sensibilitate abdominala si disconfort epigastric.

[9] Include pruritul oral, pruritul buzelor, pruritul limbii si pruritul gingival.

[10] Include parestezia orala si hipoestezia orala.

[11] Include dispepsia, boala de reflux gastroesofagian si eructatia.

[12] Include diaree si miscari frecvente ale intestinului.

[13] Include umflarea gurii, umflarea buzelor, edemul buzelor, umflarea limbii si umflarea gingivale.

[14] Include ulceratia bucald, ulcerul aftis, stomatita, veziculele buzelor, eritemul buzelor, eritemul mucoasei
bucale, papula orala si glosita.

[15] Esofagita eozinofild nu a fost observata la subiectii de 1-3 ani.

[16] Include disconfort toracic si durere toracica.

[17] Include edem facial si umflarea fetei.

[18] Include dureri de cap si migrene.

[19] Include anxietate, iritabilitate, agitatie, nervozitate si neliniste.

[20] Include prurit, prurit generalizat, prurit alergic si senzatie de arsura a pielii.

[21] Include urticaria, papula, urticaria populara si urticaria cronica.

[22] Include eruptii cutanate, eritem, eruptii cutanate eritematoase, eruptii cutanate pruriginoase, eruptii
cutanate maculare, macule, eruptii cutanate maculo-papulare, eruptii cutanate papulare, eruptii cutanate
generalizate.

[23] Include eczema, dermatita periorald, dermatitd, dermatita de contact, scutec pentru dermatita.

[24] Include prurit ocular, iritatie oculard, senzatie anormala la nivelul ochiului, disconfort ocular si prurit al
pleoapelor.

[25] Include umflarea ochilor, edemul pleoapelor, edemul periorbital si umflarea pleoapei.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactii alergice sistemice (reactii anafilactice)
In scopul raportarii rezultatelor studiilor clinice, termenul de reactie alergica sistemica este utilizat
pentru a descrie episoadele de reactii anafilactice de orice gravitate, iar termenul anafilaxie este utilizat

pentru a distinge episoadele de reactii anafilactice severe.

Pentru varste cuprinse intre 1 si 3 ani
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Reactii alergice sistemice de orice severitate au fost raportate la 8,2% dintre subiectii tratati cu
PALFORZIA, inclusiv 0% in timpul cresterii dozei initiale, 2,0% in timpul cresterii dozei si 6,9% in
timpul Intretinerii. Din totalul de 9 reactii alergice sistemice (care apar la 8 subiecti), 3 au fost legate de
medicamentul de studiu. Dintre subiectii tratati cu placebo, 8,3% au prezentat reactii alergice sistemice.
Din populatia tratatd cu PALFORZIA, 7,1% dintre subiecti au raportat un singur episod de reactie
alergica sistemica si 1,0% au raportat doud sau mai multe reactii alergice sistemice. Cele mai frecvent
raportate simptome ale reactiilor alergice sistemice au fost tusea si urticaria, urmate de iritatia gatului si
respiratia suieratoare.

Pentru varste cuprinse Intre 4 si 17 ani

Reactiile alergice sistemice de orice severitate au fost raportate la 15,8 % dintre subiecti, inclusiv 0,6 %
in timpul cresterii initiale a dozei, 8,7 % in timpul cresterii dozei si 10,5 % in timpul Intretinerii.
Majoritatea subiectilor care au avut reactii alergice sistemice au avut reactii de gravitate usoara sau
moderatd. Reactia alergica sistemica severd (anafilaxia) a fost raportatd la 10 subiecti (1,1 % la nivel
global), inclusiv la 4 subiecti (0,4 %) in timpul cresterii dozei si la 6 subiecti (0,8 %) In timpul
intretinerii cu 300 mg/zi. 1,6 % au intrerupt din cauza reactiei alergice sistemice, inclusiv 0,3 % cu
anafilaxie. Din populatia totald, 11,0 % dintre subiecti au raportat un episod unic de reactie alergica
sistemica si 4,8 % au raportat una sau mai multe reactii alergice sistemice. Datele existente sugereaza
un risc mai crescut de reactie alergica sistemica la adolescenti (22,5 %) decét la copii (< 11 ani; 12,5 %).

In studiile clinice, simptomele reactiilor alergice sistemice raportate cel mai frecvent au inclus tulburiri
cutanate (urticarie, hiperemie faciald, prurit, edem facial, eruptie cutanatd tranzitorie), tulburari
respiratorii (dispnee, wheezing, tuse, constrictia gatului, rinoree, iritatia gatului) si tulburari
gastrointestinale (durere abdominala, greata, varsaturi). Debutul celor mai multe (87,0 %) episoade de
reactie alergica sistemica a avut loc in interval de 2 ore de la administrarea medicamentului.

Utilizarea adrenalinei
Pentru varste cuprinse intre 1 si 3 ani

In populatia de siguranta cu PALFORZIA, 11,2% dintre subiecti au raportat cel putin un episod de
consum de adrenalind din orice motiv si la 2,1% dintre subiecti adrenalina a fost utilizatd pentru
simptome care au fost considerate legate de medicamentul de studiu. In 92,3% dintre evenimentele de
utilizare de adrenalind, a fost utilizatd o singurd doza de adrenalind, iar 84,6% din consumul de
adrenalind a fost pentru evenimente de severitate usoara pana la moderata.

Pentru varste cuprinse intre 4 si 17 ani

in cadrul populatiei de siguranti tratate cu PALFORZIA, 15,3 % dintre subiecti au raportat cel putin un
episod de utilizare a adrenalinei, indiferent de motiv. 1,8 % dintre subiecti au raportat cel putin un episod
in timpul cresterii initiale a dozei, 9,1 % in timpul cresterii dozei si 9,2 % in timpul intretinerii. Dintre
subiectii care au raportat utilizarea adrenalinei, 91,8 % au avut nevoie de o singura doza si 92,7 % din
cazurile de utilizare a adrenalinei au fost pentru evenimente cu gravitate usoara pana la moderata.

Esofagita eozinofilica

In studiile clinice, 12 din 1217 subiecti au fost diagnosticati cu esofagiti eozinofilici confirmata prin
biopsie in timp ce li se administra PALFORZIA, in comparatie cu 0 din 443 de subiecti céarora li se
administra placebo. Dupé intreruperea administrarii de PALFORZIA, ameliorarea simptomelor a fost
raportati la 12 din 12 subiecti. In cazul celor 8 subiecti cu rezultate disponibile ale biopsiei de urmdrire,
esofagita eozinofilicd s-a remis la 6 subiecti si s-a ameliorat la 2 subiecti. Toate evenimentele au fost
diagnosticate la subiecti cu varsta cuprinsa intre 4 si 17 ani.
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Administrarea de PALFORZIA 1in doze la mari decat cele recomandate la pacientii alergici la arahide
creste riscul de reactii adverse, inclusiv riscul de reactii alergice sistemice sau reactii alergice severe la
nivelul unui organ. In cazurile de anafilaxie survenite la domiciliu, pacientii trebuie sa 1si

autoadministreze adrenalind intramuscular si sa fie urmariti cu o evaluare medicald de urgenta. In
unitatea de primiri urgente, trebuie sa se respecte ghidurile pentru anafilaxie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Alergen, extracte alergene codul ATC: VO1AAO0S8

Mecanism de actiune

Mecanismul exact al desensibilizarii oferite de pulberea degresata din seminte de Arachis hypogaea L.
(arahide) nu este pe deplin nteles.

Un sumar al valorilor imunoglobulinei raportate pentru subiectii cu vérsta intre 1 si 3 ani tratati cu
PALFORZIA timp de 12 luni in studiul POSEIDON este prezentat in Tabelul 9.

Tabelul 9: Modificarea in timp a valorilor imunoglobulinei in studiul POSEIDON (populatia ITT,
subiecti tratati cu PALFORZIA, 1-3 ani)

DBPCFC
Parametru Date statistice DBPCFC la selectie la iesire
IgE-sa n 87 76
(kUA/) Media geometrica 7,04 3,33
(AS) [1] (6,712) (7,713)
Q1,Q3 2,3,33,5 1,0, 19,8
IgG4-sa n 85 76
(mgA/l) Media geometrica 385,773 3396,998
(AS) [1] (3,8797) (4,5179)
Q1,Q3 120,0, 910,0 1205,0, 11200,0
IgE/ n 85 76
IgG4-sa Media geometrica 0,02 0,00
(AS) [1] (5,540) (5,407)
Q1,Q3 0,0, 0,0 0,0, 0,0

[1] Mediile geometrice au fost obtinute prin calcularea mediei pe scara logl0 si convertirea mediei la
scara originala prin calcularea valorii antilogaritmice.

ITT, intentie de tratament; sa, specific pentru arahide; Q1, Q3, prima cvartild, a treia cvartila; DBPCFC,

provocare alimentard in regim dublu-orb, controlata cu placebo; AS, abaterea standard.

Un sumar al valorilor imunoglobulinei raportate pentru subiectii cu varstele intre 4 si 17 ani tratati cu
PALFORZIA timp de 12 luni in studiul PALISADE este prezentat in Tabelul 10.
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Tabelul 10: Modificarea in timp a valorilor imunoglobulinei in studiul PALISADE (populatia
ITT, subiecti tratati cu PALFORZIA, 4-17 ani)

DBPCFC la Sfarsitul DBPCFC
Parametru Date statistice selectie cresterii dozei la iesire
IgE-sa n 372 305 272
(kUA/) Media geometrica 51,40 101,33 48,61
(AS) [1] (5,965) (8,134) (7,799)
Q1,Q3 18,6, 194,3 28,8, 491,0 12,2, 259,0
IgG4-sa n 353 305 274
(mgA/l) Media geometrica 0,538 3,341 5,557
(AS) [1] (3,4655) (4,0450) (4,4633)
Q1,Q3 0,22, 1,21 1,72, 8,79 2,50, 14,70
IgE/ n 353 305 272
IgG4-sa Media geometrica 97,36 30,32 8,76
(AS) [1] (5,053) (4,640) (5,261)
Q1,Q3 36,2, 310,0 11,6, 88,4 2,3,26,3

[1] Mediile geometrice au fost obtinute prin calcularea mediei pe scara logl0 si convertirea mediei
la scara originald prin calcularea valorii antilogaritmice.

ITT, intentie de tratament; sa, specific pentru arahide; Q1, Q3, prima cvartila, a treia cvartila;

DBPCFC, provocare alimentara in regim dublu-orb, controlata cu placebo; AS, abaterea standard.

In studiul ARTEMIS, media geometrici (AS) a IgE specificd pentru arahide in grupul tratat cu
PALFORZIA a fost de 30,55 (7 794) kUA/I la provocarea alimentara in regim dublu orb, controlata cu
placebo (DBPCFC) de la selectie; aceasta a crescut la 44,28 (10 850) kUA/I la sfarsitul cresterii dozei,
iar ulterior a scazut la 28,92 (9 908) kUA/I la DBPCFC de la iegire (dupa 3 luni de tratament de
intretinere cu PALFORZIA la doza de 300 mg zilnic). Raportul mediei geometrice a celor mai mici
patrate (valoarea de la iesire fatd de valoarea de la selectie) a fost 1,18, interval de incredere
(1) 95 % (0,97, 1,44).

Parametrii imunologici in intretinerea pe termen lung

Efectele sustinute ale tratamentului cu PALFORZIA asupra parametrilor imunologici reprezentati de
IgE, 1gG4 specifice pentru arahide si raportul IgE/IgG4 in cazul subiectilor care au finalizat 12 luni si
18 luni de tratament de intretinere cu PALFORZIA la doza terapeutica in curs (300 mg zilnic) prin
participarea atat la studiul PALISADE, cat si la studiul deschis de monitorizare ARC004, sunt prezentate
in Tabelul 11.

Tabelul 11: Parametrii imunologici dupi intretinerea continui la iesirea din studiu (populatiile
care au finalizat studiile PALISADE si ARC004, 4-17 ani)

PALISADE ARC004
Intretinere timp Intretinere timp Intretinere timp
de 6 luni de 12 luni de 18 luni

n, media geometrica (AS) [1]
IgE-sa 272 96 26
kUA/L 48,61 (7,799) 27,87 (6,831) 13,42 (9,670)
IgG4-sa 274 89 25
mgA/l 5,557 (4,4633) 5,875 (4,3605) 8,900 (3,1294)
IgE/1gG4-sa 272 89 25

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

[1] Mediile geometrice au fost obtinute prin calcularea mediei pe scara logl0 si convertirea mediei la
scara originala prin calcularea valorii antilogaritmice.
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Eficacitate clinica

In toate studiile clinice cu PALFORZIA, eficacitatea a fost masuratd utilizind DBPCFC. Aceasti
provocare alimentara s-a efectuat in conformitate cu ghidul Practical Allergy (PRACTALL), cu
modificare pentru a include o dozd de proteine de 600 mg (intre dozele de provocare de 300 mg si
1 000 mg).

Eficacitatea PALFORZIA a fost evaluata in 3 studii-pivot randomizate, in regim dublu-orb, controlate
cu placebo, multicentrice, de faza 3, PALISADE, ARTEMIS si POSEIDON. Ambele studii au recrutat
subiecti cu antecedente documentate de alergie la arahide. Subiectii cu un episod de anafilaxie sever sau
care pune viata in pericol in interval de 60 de zile de la intrarea in studiu si cei cu astm sever sau
necontrolat au fost exclusi din studii. In plus, subiectii cu FPIES actual sau in antecedente, sau alte
simptome gastrointestinale recurente sau esec de a se dezvolta au fost exclusi la populatia de 1-3 ani
(POSEIDON). Pentru PALISADE si ARTEMIS, dupa o crestere initiala a dozei de 1a 0,5 mg la 6 mg in
ziua 1 si confirmarea tolerabilitatii dozei de 3 mg in ziua 2, subiectii au efectuat cresterea dozei timp de
20-40 de saptdmani, incepand cu 3 mg, pana la atingerea dozei de 300 mg. Pentru POSEIDON, dupa o
crestere initiald a dozei variind de la 0,5 mg la 3 mg in ziua 1 si confirmarea tolerabilitatii de 1 mg in
ziua 2, subiectii au suferit o crestere a dozei timp de 20-40 de sdptdmani incepand cu 1 mg pana la
atingerea dozei de 300 mg. Pentru toate cele trei studii, perioada de crestere a dozei a variat pentru
fiecare subiect, in functie de dozele tolerate. Apoi, subiectii au efectuat 6 luni (PALISADE si
POSEIDON) sau 3 luni (ARTEMIS) de imunoterapie de intretinere cu PALFORZIA 300 mg sau
placebo, pana la sfarsitul studiului, cant subiectii au efectuat o DBPCFC la iesire pentru a evalua
desensibilizarea la arahide.

PALISADE a recrutat subiecti cu varstele cuprinse intre 4 si 55 de ani din Europa si America de Nord.
In total au fost selectati 750 de subiecti cu vérstele cuprinse intre 4 si 17 ani, si 499 au fost repartizati
aleatoriu (in raport de 3:1) pentru a li se administra tratamentul de studiu (374 la PALFORZIA si 125 la
placebo). Populatia pentru analiza de eficacitate primara a fost formata din 496 de subiecti cu varstele
cuprinse intre 4 si 17 ani carora li s-a administrat cel putin o dozi din tratamentul de studiu. In acest
studiu, subiectii eligibili au fost cei sensibili la < 100 mg de proteine din arahide la DBPCFC de la
selectie. Dintre subiectii tratati cu PALFORZIA din populatia de analizd primard, 72 % aveau
antecedente de rinita alergicd, 66 % au reportat alergii alimentare multiple, 63 % aveau antecedente de
dermatita atopica, iar 53 % aveau diagnostic curent sau anterior de astm. Vérsta mediana a subiectilor a
fost de 9 ani. Mai mult de jumatate dintre subiecti au fost barbati (56%) si majoritatea subiectilor au fost
caucazieni (78%).

ARTEMIS a recrutat subiecti cu varstele cuprinse intre 4 si 17 ani din Europa. in total, 175 de subiecti
cu varstele cuprinse Intre 4 si 17 ani au fost repartizati aleatoriu (in raport de 3:1) pentru a li se administra
tratamentul de studiu (132 la PALFORZIA si 43 la placebo). Populatia pentru analiza de eficacitate
primara a fost formata din 175 de subiecti cu varstele cuprinse intre 4 si 17 ani carora li s-a administrat
cel putin o dozi din tratamentul de studiu. In acest studiu, subiectii eligibili au fost cei sensibili la
< 300 mg de proteine din arahide la DBPCFC de la selectie. Dintre subiectii tratati cu PALFORZIA din
grupul de analiza primard, 61 % au raportat alergii alimentare multiple, 59 % au avut antecedente de
dermatita atopica, 48 % au avut antecedente de rinita alergica si 42 % au avut un diagnostic curent sau
anterior de astm. Varsta mediana a subiectilor a fost de 8,0 ani. Mai mult de jumatate dintre subiecti au
fost barbati (52 %) si majoritatea subiectilor au fost caucazieni (82 %).

POSEIDON a recrutat subiecti cu varsta cuprinsa intre 1 si 3 ani in Europa si America de Nord. Un total
de 289 de subiecti au fost examinati si 146 au fost repartizati aleatoriu (2:1) la tratamentul de studiu (98
la PALFORZIA si 48 la placebo). Populatia de analiza primara a eficacitatii a constat din 98 de subiecti
care au primit cel putin o dozi de tratament de studiu. In acest studiu, subiectii eligibili au fost cei
sensibili la > 3 mg si < 300 mg de proteind de arahide la screeningul DBPCFC. Dintre subiectii tratati
cu PALFORZIA din populatia analizata primara, 13,3% au avut antecedente de rinita alergica, 72,4%
au raportat alergii alimentare multiple, altele decat arahide, 63,3% au avut antecedente de dermatita
atopica si 8,2% au prezentat sau diagnosticul anterior de astm. Varsta medie a subiectilor a fost de 2 ani.
Mai mult de jumatate dintre subiecti erau de sex masculin (58,2%) si majoritatea subiectilor erau albi
(67,1%).
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Date privind eficacitatea

Criteriul final de evaluare primar privind eficacitatea in toate cele 3 studii, PALISADE, ARTEMIS si
POSEIDON, a fost proportia de subiecti care au tolerat o doza maxima unicd de cel putin 1 000 mg de
proteine din arahide cu simptome alergice de gravitate cel mult usoard la DBPCFC de la iesire (rata
raspunsului de desensibilizare). Criteriile finale de evaluare secundare cheie au inclus stabilirea ratelor
raspunsului de desensibilizare dupad doze unice de 300 mg si 600 mg de proteine din arahide si
severitatea maxima a simptomelor la DBPCFC de la iesire. in plus, cea mai mare doza tolerati la iesirea
din DBPCFC, in regim dublu-orb, controlat cu placebo, a fost inclusd ca obiectiv explorator
prespecificat.

Ratele raspunsului de desensibilizare

Ratele raspunsului de desensibilizare pentru criteriile finale de evaluare privind eficacitatea la populatia
ITT (cu intentie de tratament) din toate cele 3 studii, PALISADE, ARTEMIS si POSEIDON, sunt
prezentate in rezumat in Tabelul 12. Subiectii care nu au efectuat DBPCFC la iesire au fost considerati
lipsiti de raspuns.

Tabelul 12: PALISADE, ARTEMIS si POSEIDON: Rezumatul ratelor raspunsului de
desensibilizare pentru criteriile finale de evaluare primare si secundare principale
privind eficacitatea (populatia I'TT, 1-17 ani)

PALISADE ARTEMIS POSEIDON

Criteriu final de PALFORZIA | Placebo | PALFORZIA | Placebo | PALFORZIA Placebo
evaluare N=372 N=124 N=132 N =43 N =98 N =48
Criteriul final de evaluare primar privind eficacitatea
Rata de raspuns: 50,3 % 2.4 % 58,3 % 2.3 % 68,4% 4,2%
proportia de subiecti (45,2,553) 1(0,8,6,9) | (49,4,66,8) |(0,1,12,3)| (58,2,77,4) (0,5, 14,3)
care au tolerat
1000 mg de proteine
din arahide (I 95 %)
[2]

Valoarea p [3] <0,0001 <0,0001 <0,0001
Criterii finale de evaluare secundare cheie privind eficacitatea
Rata de raspuns: 67,2 % 4,0 % 68,2 % 9,3 % 73,5% 6,3%
proportia de subiecti (62,3,71,8) | (1,7,9,1) | (59,5,76,0) |(2,6,22,1)| (63,6,81,9) (1,3,17,2)
care au tolerat 600 mg
de proteine din
arahide (11 95 %) [2]

Valoarea p [3] <0,0001 <0,0001 <0,0001
Rata de raspuns: 76,6 % 8,1 % 73,5 % 16,3 % 79,6% 22,9%
proportia de subiecti (72,1, 80,6) |(4,4,14,2)| (65,1,80,8) |(6,8,30,7)| (70,3,87,1) (12,0, 37,3)
care au tolerat 300 mg
de proteine din
arahide (1 95 %) [2]

Valoarea p [3] <0,0001 <0,0001 <0,0001

[1] Rata de raspuns la desensibilizare dupa doza unicd de 1 000 mg a fost criteriul principal de eficacitate pentru
PALISADE si ARTEMIS si un criteriu secundar cheie de eficacitate pentru POSEIDON.

[2] PALISADE: pe baza limitelor intervalului de incredere (scorului) Wilson, ARTEMIS: pe baza intervalului
Clopper-Pearson exact. POSEIDON: pe baza intervalelor Clopper-Pearson exacte.

[3] PALISADE: pe baza limitelor intervalului de incredere Farrington-Manning. ARTEMIS: pe baza limitelor
intervalului de incredere neconditionat exact, utilizand datele statistice ale scorului; valorile p au fost bazate
pe testul Fisher exact.

POSEIDON: pe baza limitelor intervalului de incredere Farrington-Manning.

[4] Rata de raspuns la desensibilizare dupa doza unicd de 600 mg a fost criteriul principal de eficacitate pentru
POSEIDON si un criteriu secundar cheie de eficacitate pentru PALISADE si ARTEMIS.

11, interval de incredere. N.A.: Nu este disponibil.

Ratele de raspuns la subiectii care au implinit 18 ani in timpul terapiei
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Rata de raspuns a subiectilor tratati cu PALFORZIA care au implinit 18 ani in timp ce participau la un
studiu si au tolerat o dozd maxima unica de cel putin 1000 mg de proteine din arahide prezentand cel
mult simptome alergice usoare la DBPCFC de la iesire (15/27, 55,6 %) a corespuns cu eficacitatea
primara globala la subiectii cu varsta cuprinsa intre 4 si 17 ani.

Eficacitatea sustinuta

Eficacitatea sustinutd a fost demonstrata la 103 subiecti si 26 de subiecti care au finalizat 12 Iuni si 18
luni de tratament de intretinere cu PALFORZIA la doza terapeuticd in curs (300 mg zilnic) prin
participarea atat la studiul PALISADE, cat si la studiul deschis de urmarire ARC004. O comparatie intre
ratele de raspuns dupa terapia de intretinere pe termen lung cu PALFORZIA se poate realiza prin
compararea ratelor de raspuns pentru cohortele cu tratament de intretinere de 12 luni si 18 luni din
studiul ARC004 cu cele ale subiectilor care au finalizat studiul PALISADE (a se vedea Tabelul 13).

Tabelul 13: Procentajul dozelor de provocare tolerate dupi intretinerea continua in timpul
DBPCEFC de la iesire (populatiile care au finalizat studiile PALISADE si ARC004, 4-

17 ani)
PALISADE ARC004
intretinere timp Intretinere timp Intretinere timp
de 6 luni de 12 luni de 18 luni
(N =296) (N=103) (N =26)

Subiectii care au tolerat o doza unica de

proteine din arahide (rata de raspuns) [ 95 %]

[93,5 %, 97,9 %]

[93,2 %, 99,8 %]

2000 mg nu este cazul [1] 50 (48,5 %) 21 (30,8 %)
[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 %)

[86,8 %, 100,0 %]

[1] 1 000 mg a fost cea mai mare doza de provocare cu proteine din arahide in studiul PALISADE.
DBPCFC, provocare alimentard in regim dublu-orb, controlata cu placebo; I, interval de Incredere.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Nu au fost realizate studii clinice de investigare a profilului farmacocinetic $i a metabolizarii
PALFORZIA. PALFORZIA contine proteine alergenice din arahide care apar in mod natural. Dupa
administrarea pe cale orala, proteinele sunt hidrolizate in aminoacizi si polipeptide de mici dimensiuni
in lumenul tractului gastrointestinal.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost realizate studii non-clinice cu pulbere degresatd din seminte de Arachis hypogaea L.
(arahide).
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere

Celuloza microcristalind

amidon din porumb pregelatinizat partial
siliciu coloidal anhidru

stearat de magneziu

PALFORZIA 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere si PALFORZIA 300 mg pulbere oralda
in plic

Celuloza microcristalina
siliciu coloidal anhidru
stearat de magneziu

Capsulele pentru desfacere contin hidroxipropilmetilceluloza (HPMC).

Invelisul capsulei

Capsula de 0,5 mg (alba)
Hidroxipropilmetilceluloza, dioxid de titan (E171), Grey SW 5014 (cerneald)
Capsula de 1 mg (rosie)

Hidroxipropilmetilceluloza, oxid de fier rosu (E172), dioxid de titan (E171), White TEK SW 0012
(cerneald)

Capsula de 10 mg (albastra)

Hidroxipropilmetilceluloza, FD&C Blue #1 (E133), oxid de fier rosu (E172), oxid de fier negru (E172),
dioxid de titan (E171), White SW 0012 (cerneald)

Capsula de 20 mg (alba)

Hidroxipropilmetilceluloza, dioxid de titan (E171), Grey TEK SW 5014 (cerneald)

Capsula de 100 mg (rosie)

Hidroxipropilmetilceluloza, oxid de fier rosu (E172), dioxid de titan (E171), White SW 0012 (cerneald)
6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani — Ambalajul pentru faza de crestere initiala a dozei
3 ani — Toate ambalajele cu exceptia ambalajului pentru faza de crestere initiala a dozei

Dupa amestecarea unei doze zilnice de PALFORZIA cu un aliment moale corespunzator varstei,

intreaga cantitate de amestec preparata trebuie sa fie consumata prompt, Insa, daca este necesar, poate
fi pastrata in frigider timp de maximum 8 ore.

21



6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Faza de crestere initiald a dozei (vezi pct. 4.2)

Ambalaj pentru faza de crestere initiala a dozei
Blister din PVC:PCTFE/AI care contine 13 capsule (2 x 0,5 mg + 11 x 1 mg) in 5 blistere unidoza.

Faza de crestere a dozei (vezi pct. 4.2)

Fiecare pachet pentru 2 saptdmani contine doze suplimentare in caz de nevoie.

Denumirea/concentratia
capsulei sau a plicului

Continutul ambalajului in functie de nivelul de doza
(doza zilnica)

PALFORZIA 1 mg
pulbere orala in capsule pentru
desfacere

Nivelul 0 (1 mg zilnic) — 1-3 ani:
16 capsule in blistere din PVC-PCTFE/ALl intr-o cutie
Fiecare sectiune a blisterului contine cate o capsula a 1 mg

Nivelul 1 (3 mg zilnic):
48 de capsule 1n blistere din PVC-PCTFE/Al intr-o cutie
Fiecare sectiune a blisterului contine trei capsule a 1 mg

Nivelul 2 (6 mg zilnic):
96 de capsule 1n blistere din PVC-PCTFE/Al intr-o cutie
Fiecare sectiune a blisterului contine sase capsule a 1 mg

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg

pulbere orala in capsule pentru
desfacere

Nivelul 3 (12 mg zilnic):

48 de capsule in blistere din PVC-PCTFE/Al intr-o cutie
Fiecare sectiune a blisterului contine o capsula a 10 mg si
doua capsule a 1 mg

PALFORZIA 20 mg
pulbere orala in capsule pentru
desfacere

Nivelul 4 (20 mg zilnic):
16 capsule in blistere din PVC-PCTFE/Al intr-o cutie
Fiecare sectiune a blisterului contine o capsula a 20 mg

Nivelul 5 (40 mg zilnic):
32 de capsule 1n blistere din PVC-PCTFE/Al intr-o cutie
Fiecare sectiune a blisterului contine doud capsule a 20 mg

Nivelul 6 (80 mg zilnic):
64 de capsule in blistere din PVC-PCTFE/Al intr-o cutie
Fiecare sectiune a blisterului contine patru capsule a 20 mg

PALFORZIA 100 mg
pulbere orala in capsule pentru
desfacere

Nivelul 9 (200 mg zilnic):
32 de capsule 1n blistere din PVC-PCTFE/Al intr-o cutie
Fiecare sectiune a blisterului contine doud capsule a 100 mg
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Denumirea/concentratia
capsulei sau a plicului

Continutul ambalajului in functie de nivelul de dozi
(doza zilnica)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg

pulbere orala in capsule pentru
desfacere

Nivelul 7 (120 mg zilnic):

32 de capsule 1n blistere din PVC-PCTFE/Al intr-o cutie
Fiecare sectiune a blisterului contine o capsula a 100 mg si o
capsuld a 20 mg

Nivelul 8 (160 mg zilnic):

64 de capsule 1n blistere din PVC-PCTFE/aluminiu intr-o
cutie

Fiecare sectiune a blisterului contine o capsula a 100 mg si
trei capsule a 20 mg

Nivelul 10 (240 mg zilnic):

64 de capsule in blistere din PVC-PCTFE/Al intr-o cutie
Fiecare sectiune a blisterului contine doud capsule a 100 mg
si doua capsule a 20 mg

PALFORZIA 300 mg
pulbere orald in plic

Nivelul 11 (300 mg zilnic):
15 plicuri din folie de PET/Al/mLLDPE intr-o cutie

Faza de intretinere (vezi pct. 4.2)

Ambalaj pentru faza de intretinere:

Fiecare ambalaj de PALFORZIA 300 mg pulbere orald contine 30de plicuri din folie de

PET/Al/mLLDPE intr-o cutie.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.

Medicamentele neutilizate sau materialele reziduale includ capsulele desfacute (adica goale sau care
contin pulbere care nu a fost utilizatd) sau plicurile desfacute, si amestecurile preparate care nu au fost

consumate In interval de 8 ore.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta
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8. NUMARULELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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 PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 17 decembrie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu
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ANEXA II
FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Golden Peanut Company, LLC

(denumita si Golden Peanut and Tree Nuts)
Specialty Products Division

3886 Martin Luther King Jr. Boulevard
Blakely, Georgia 39823

Statele Unite ale Americii

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

Millmount Health Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irlanda

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia
publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sd depuna primul RPAS pentru acest
medicament n decurs de 6 luni dupd autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sd efectueze activitdtile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate In PMR aprobat si prezentat Tn modulul 1.8.2
al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, 1n special ca urmare a primirii de informatii
noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii
unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului).

26



. Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului
Mesajele principale referitoare la masurile suplimentare de reducere la minimum a riscului

Materiale educative pentru profesionistii din domeniul sanatatii:

Rezumatul caracteristicilor produsului
- Materiale educative pentru profesionistii din domeniul sanatatii:

Aceste materiale constau in imprimate si materiale si resurse video on-line, inclusiv un manual cu
instructiuni. Manualul cu instructiuni este un document de referintd care prezinta in detaliu utilizarea
corectd a PALFORZIA si va include urmatoarele informatii:
e Prezentare generald a tratamentului
o Rezumatul informatiilor generale relevante si prezentare generala a celor trei faze de
dozare (cresterea initiald a dozei, cresterea dozei si Intretinere)
o Explicarea modului de preparare si de administrare a dozei
o Cand sa se ia In considerare modificari ale dozei si gestionarea dozelor omise
e Prezentare generald a sigurantei
o Rezumatul riscurilor de anafilaxie si esofagitd eozinofilicd, cu concentrare pe
identificarea simptomelor, gestionarea si reducerea la minimum a riscurilor cunoscute
(inclusiv factorii concurenti care pot precipita reactii alergice sistemice)
o Rezumatul reactiilor adverse frecvente, cu concentrare pe severitatea, frecventa si
abordarea terapeutica a acestora
o Explicarea obligativitatii de a respecta tratamentul, cu concentrare pe administrarea
zilnica, evitarea arahidelor, si prescrierea si utilizarea corecte ale adrenalinei de urgenta
o Trimiteri corespunzétoare la RCP pentru informatii suplimentare
o Indicatii specifice tarii cu privire la modalitatea si momentul raportarii evenimentelor
adverse

Materiale educative pentru pacienti si parinti/ingrijitori:

- Prospect
- Materiale educative pentru pacienti si parinti/ingrijitori:

Acestea constau intr-un set de imprimate i materiale si resurse video on-line care vor fi elaborate in
limbaj adresat nespecialistilor, la un nivel de legibilitate adecvat varstei pentru urmatoarele categorii de
public: pacienti cu varsta de 1-6, 7-11 si 12-17 ani, respectiv parinti/ingrijitori. Materialele vor include
urmatoarele informatii:
e Prezentare generald a tratamentului
o Scurtd explicatie a urmatoarelor aspecte: pentru ce se utilizeazd PALFORZIA, care
pacienti se preteazd pentru tratamentul cu PALFORZIA si cine nu trebuie sa ia
medicamentul
o Rezumatul informatiilor generale relevante si prezentare generald a celor trei faze de
dozare (cresterea initiald a dozei, cresterea dozei si Intretinere)
o Modul de a pregati, a administra si (daca este necesar) a pastra in sigurantd dozele si de
a elimina dozele neutilizate
e Prezentare generald a sigurantei
o Rezumatul riscurilor de anafilaxie si esofagitd eozinofilicd, cu concentrare pe
identificarea simptomelor, gestionarea si reducerea la minimum a riscurilor cunoscute
(inclusiv factorii concurenti care pot precipita reactii alergice sistemice)
o Rezumatul reactiilor adverse frecvente, cu concentrare pe severitatea, frecventa si
abordarea terapeutica a acestora
o Explicarea obligativitatii de a respecta tratamentul, cu concentrare pe administrarea
zilnica, evitarea arahidelor, si utilizarea corectd a adrenalinei de urgenta
o Trimiteri corespunzatoare la prospect pentru informatii suplimentare
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o Indicatii cu privire la modalitatea si momentul raportarii reactiilor adverse cétre un
profesionist din domeniul sanatatii

Cardul pacientului

Va fi Tnmanat pacientului de medicul prescriptor la instituirea tratamentului cu PALFORZIA
Pacientilor li se va spune sa aiba in permanenta asupra lor cardul pacientului

Avertisment pentru profesionistii din domeniul sandtatii care il trateaza pe pacient in orice
moment, inclusiv in situatii de urgenta, cu privire la faptul ca pacientul este alergic la arahide si
ca utilizeaza PALFORZIA

Avertisment ca, dacd se suspecteaza anafilaxia, sd se administreze o doza de adrenalina si sa se
contacteze serviciile de urgenta

Descrierea simptomelor de anafilaxie si indicarea cazului cand trebuie sd fie contactat un
profesionist din domeniul sanatatii

Detalii de contact in caz de urgenta pentru pacient

Detaliile de contact ale medicului care a prescris PALFORZIA
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA PENTRU CRESTEREA INITIALA A DOZEI (UTILIZARE NUMAI DE
CATRE MEDIC/CLINICA)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 0,5 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
Palforzia 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresatd din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsula a 0,5 mg contine proteine din arahide 0,5 mg sub forma de pulbere degresata din seminte
de Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare capsula a 1 mg contine proteine din arahide 1 mg sub forma de pulbere degresatd din seminte
de Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare dozd a 1,5 mg este formata din 1 x capsula de 1 mg + 1 x capsuld a 0,5 mg.
Fiecare dozd a 3 mg este formata din 3 x capsule a 1 mg.

Fiecare doza a 6 mg este formata din 6 x capsule a 1 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

Fiecare cutie cu 13 capsule pentru cresterea initiala a dozei contine 2 capsule a 0,5 mg si 11 capsule a
1 mg
5 doze

5. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare. Doza de 6 mg nu trebuie utilizata la pacientii cu varsta cuprinsa
intre 1 si 3 ani.

Administrare orala. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi inainte de administrare.
A nu se inghiti capsulele.

Cresterea initiala a dozei
Utilizare numai de citre medic

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE ‘

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE CU 5 DOZE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 0,5 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
Palforzia 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresatd din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

0,5 mg —» 1 mg — 1,5 mg — 3 mg — 6 mg - TREBUIE FOLOSIT numai PENTRU varsta de la 4 pana
la 17 ani (4 pana la 17 ani)
0,5 mg — 1 mg — 1,5 mg — 3 mg (1 pana la 3 ani)

33



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 0 — 1 MG ZILNIC) NUMAI PENTRU PACIENTII CU
VARSTA INTRE 1 SI 3 ANI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsuld contine proteine din arahide 1 mg sub forma de pulbere degresata din seminte de Arachis
hypogaea L. (arahide).

Fiecare doza a 1 mg este formata din 1 X capsuld a 1 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

16 capsule
16 doze

5. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi inainte de administrare.
A nu se inghiti capsulele.

Nivelul 0 (1 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Numai pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 3 ani.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/014

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 0 (1 mg zilnic)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 0 — 1 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII

Nivelul 0 (1 mg zilnic)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 1 - 3 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsuld contine proteine din arahide 1 mg sub forma de pulbere degresata din seminte de Arachis
hypogaea L. (arahide).

Fiecare doza a 3 mg este formata din 3 x capsule a 1 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

48 de capsule
16 doze

5. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orald. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi Tnainte de administrare.
A nu se Inghiti capsulele.

Nivelul 1 (3 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 1 (3 mg zilnic)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 1 -3 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII

Nivelul 1 (3 mg zilnic)

39



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 2 - 6 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsuld de contine proteine din arahide 1 mg sub forma de pulbere degresata din seminte de
Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare doza de 6 mg este formatad din 6 x capsule a 1 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

96 de capsule
16 doze

5. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orald. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi Tnainte de administrare.
A nu se Inghiti capsulele.

Nivelul 2 (6 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/003

13. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 2 (6 mg zilnic)

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 2 — 6 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Nivelul 2 (6 mg zilnic)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 3 - 12 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 10 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
Palforzia 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsuld a 10 mg contine proteine din arahide 10 mg sub forma de pulbere degresata din seminte
de Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare capsula a 1 mg contine proteine din arahide 1 mg sub forma de pulbere degresatd din seminte
de Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare dozd a 12 mg este formatd din 1 x capsuld de 10 mg + 2 x capsule a 1 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

48 de capsule (16 capsule a 10 mg, 32 de capsule a 1 mg)
16 doze

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orald. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi Tnainte de administrare.
A nu se inghiti capsulele.

Nivelul 3 (12 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 3 (12 mg zilnic)

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 3 — 12 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 10 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
Palforzia 1 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Nivelul 3 (12 mg zilnic)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 4 - 20 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 20 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsulad contine proteine din arahide 20 mg sub forma de pulbere degresatd din seminte de
Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare doza a 20 mg este formatad din 1 x capsuld a 20 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

16 capsule
16 doze

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orald. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi Tnainte de administrare.
A nu se inghiti capsulele.

Nivelul 4 (20 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/005

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 4 (20 mg zilnic)

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.

47



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 4 — 20 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII

Nivelul 4 (20 mg zilnic)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 5 - 40 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 20 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsula contine proteine din arahide 20 mg sub forma de pulbere degresatd din seminte de
Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare doza a 40 mg este formata din 2 x capsule a 20 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

32 de capsule
16 doze

5. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi inainte de administrare.
A nu se inghiti capsulele

Nivelul 5 (40 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

49



10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/006

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 5 (40 mg zilnic)

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 5 — 40 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Nivelul 5 (40 mg zilnic)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 6 - 80 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 20 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsula contine proteine din arahide 20 mg sub forma de pulbere degresatd din seminte de
Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare doza a 80 mg este formata din 4 x capsule a 20 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

64 de capsule
16 doze

5. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orald. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi Tnainte de administrare.
A nu se Inghiti capsulele.

Nivelul 6 (80 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/007

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 6 (80 mg zilnic)

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 6 — 80 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII

Nivelul 6 (80 mg zilnic)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 7 - 120 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
Palforzia 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsulda a 100 mg contine proteine din arahide 100 mg sub forma de pulbere degresatd din
seminte de Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare capsuld a 20 mg contine proteine din arahide 20 mg sub formé de pulbere degresata din seminte
de Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare dozad a 120 mg este formata din 1 x capsula a 100 mg + 1 X capsuld a 20 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

32 de capsule (16 capsule a 100 mg, 16 capsule a 20 mg)
16 doze

S. MODUL SI CALE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi inainte de administrare.
A nu se Inghiti capsulele.

Nivelul 7 (120 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/008

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 7 (120 mg zilnic)

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 7 — 120 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
Palforzia 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Nivelul 7 (120 mg zilnic)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 8 - 160 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
Palforzia 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsulda a 100 mg contine proteine din arahide 100 mg sub forma de pulbere degresata din
seminte de Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare capsuld a 20 mg contine proteine din arahide 20 mg sub forma de pulbere degresata din seminte
de Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare dozd a 160 mg este formata din 1 x capsuld a 100 mg + 3 x capsule a 20 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

64 de capsule (16 capsule a 100 mg, 48 de capsule a 20 mg)
16 doze

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orald. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi Tnainte de administrare.
A nu se inghiti capsulele.

Nivelul 8 (160 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/009

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 8 (160 mg zilnic)

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 8 — 160 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
Palforzia 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
pulbere degresatd din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII

Nivelul 8 (160 mg zilnic)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 9 - 200 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsulad contine 100 mg de proteine din arahide sub forma de pulbere degresata din seminte de
Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare doza a 200 mg este formata din 2 % capsule a 100 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

32 de capsule
16 doze

5. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi inainte de administrare.
A nu se Inghiti capsulele.

Nivelul 9 (200 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/011

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 9 (200 mg zilnic)

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 9 — 200 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII

Nivelul 9 (200 mg zilnic)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 10 — 240 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
Palforzia 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare capsuld a 100 mg contine proteine din arahide 100 mg sub forma de pulbere degresata din
seminte de Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare capsuld a 20 mg contine proteine din arahide 20 mg sub forma de pulbere degresata din seminte
de Arachis hypogaea L. (arahide).

Fiecare doza a 240 mg este formata din 2 x capsule a 100 mg + 2 X capsule a 20 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in capsule pentru desfacere

64 de capsule (32 de capsule a 100 mg, 32 de capsule a 20 mg)
16 doze

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orald. Continutul capsulei trebuie sa fie amestecat cu alimente moi Tnainte de administrare.
A nu se Inghiti capsulele.

Nivelul 10 (240 mg zilnic)

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/010

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 10 (240 mg zilnic)

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
FOLII CU BLISTERE (NIVELUL 10 — 240 MG ZILNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
Palforzia 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere
pulbere degresatd din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. ALTE INFORMATII

Nivelul 10 (240 mg zilnic)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA (NIVELUL 11 - 300 MG ZILNIC / intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Palforzia 300 mg pulbere orala in plic
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare plic contine proteine din arahide 300 mg sub forma de pulbere degresata din seminte de Arachis
hypogaea L. (arahide).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere orala in plic

15 plicuri
30 de plicuri

S. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.
Continutul plicului trebuie sa fie amestecat cu alimente moi inainte de administrare.

Nivelul 11 (300 mg zilnic)
Intretinere

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1495/012 15 plicuri
EU/1/20/1495/013 30 de plicuri

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Palforzia nivelul 11 (300 mg zilnic)
Palforzia 300 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
PLICURI (NIVELUL 11 — 300 MG ZILNIC / intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Palforzia 300 mg pulbere orala in plic
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)
Administrare orala

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Continutul plicului trebuie sé fie amestecat cu alimente moi inainte de administrare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

300 mg

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL

70



Prospect: Informatii pentru pacient

PALFORZIA 0,5 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
PALFORZIA 1 mg pulbere orali in capsule pentru desfacere
PALFORZIA 10 mg pulbere orali in capsule pentru desfacere
PALFORZIA 20 mg pulbere orali in capsule pentru desfacere
PALFORZIA 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
PALFORZIA 300 mg pulbere orala in plic
pulbere degresata din seminte de Arachis hypogaea L. (arahide)

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rdu, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este PALFORZIA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati PALFORZIA
Cum sa luati PALFORZIA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd PALFORZIA

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. Ce este PALFORZIA si pentru ce se utilizeaza
PALFORZIA contine proteine din arahide din pulbere degresata provenita din seminte de arahide. Face
parte dintr-o clasa de medicamente numite alergeni alimentari. Este un tratament pentru persoanele

alergice la arahide (Arachis hypogaea L.).

PALFORZIA este destinat pentru copii i tineri cu varsta cuprinsa intre 1 si 17 ani si cei care devin
adulti pe durata tratamentului.

PALFORZIA actioneazd la persoanele cu alergie la arahide prin cresterea treptatd a capacitatii
organismului de a tolera cantitati mici de arahide (desensibilizare). PALFORZIA poate contribui la
reducerea severitatii reactiilor alergice dupa contactul cu arahide.

PALFORZIA nu actioneaza impotriva niciunei alte alergii la fructe cu coaja lemnoasa sau alimente.

Trebuie sa evitati in continuare cu strictete consumul de arahide pe durata administrarii PALFORZIA.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati PALFORZIA
Nu luati PALFORZIA

- dacd sunteti alergic la oricare dintre celelalte componente (alte ingrediente) ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd aveti astm sever sau daca astmul dumneavoastrd nu este sub control (conform evaluarii
medicului).

- daci ati avut o afectiune numita ,,sindrom de enterocolita indusa de proteine alimentare (FPIES)”,
in ultimele 12 luni (aplicabil pentru copiii mici cu varsta cuprinsa intre 1-3 ani)

- daca ati avut vreodata o problema cu cresterea sau dezvoltarea asa cum ar trebui, adica ,,esecul de
a va dezvolta” (aplicabil pentru copiii mici cu varsta cuprinsa intre 1-3 ani)

- daca aveti sau ati avut vreodata probleme la Inghitit sau probleme de lunga durata ale sistemului
digestiv.

- daca aveti sau ati avut vreodata o tulburare mastocitara severa (conform evaluarii medicului).

- dacd ati avut anafilaxie severa sau care pune viata in pericol in ultimele 60 de zile Tnainte de
inceperea tratamentului.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati PALFORZIA, adresati-va medicului dumneavoastra si spuneti-i despre toate afectiunile
medicale pe care le aveti.

Pe durata tratamentului cu PALFORZIA, trebuie s nu includeti in alimentatie arahide sau alte alimente
care contin arahide.

Este important sa tineti evidenta lotului din care face parte medicamentul PALFORZIA pe care 1l luati.
Astfel, de fiecare datd cind primiti o cutie noud cu PALFORZIA, notati data si numarul lotului (care
este indicat pe cutie dupa ,.Lot”) si pastrati aceste informatii intr-un loc sigur.

PALFORZIA nu trateaza simptomele alergiei la arahide si nu trebuie sa luati PALFORZIA in
timpul unei reactii alergice.

Medicul dumneavoastrd va va spune care este cel mai bun moment pentru a incepe tratamentul, in
functie de eventualele afectiuni medicale pe care le aveti.

PALFORZIA contine substanta la care reactioneazi pacientii cu alergie la arahide. In timpul
tratamentului pot aparea reactii alergice la PALFORZIA. Aceste reactii apar preponderent in primele
doud ore dupa administrarea unei doze de PALFORZIA si sunt de obicei usoare sau moderate, insa
ocazional pot fi severe.

Pacientii cu varsta de 12 ani sau peste si/sau cu sensibilitate ridicata la arahide pot prezenta un risc mai
mare de a prezenta simptome alergice in timpul tratamentului.

Opriti administrarea de PALFORZIA si solicitati imediat tratament medical dacad prezentati oricare

dintre urmatoarele simptome:

- Dificultati de respiratie

- Constrictia sau umflarea gatului

- Dificultati la inghitit

- Modificarea vocii

- Ameteala sau lesin sau senzatia de catastrofa iminenta

- Crampe sau dureri stomacale severe, varsaturi sau diaree

- Inrosire severd sau mancirime severa a pielii

- Agravarea astmului sau a oricarei alte afectiuni respiratorii

- Arsuri in capul pieptului, dificultate la inghitire, durere la inghitire, durere de stomac sau durere
in piept care nu trece sau care se agraveaza
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Anumite conditii sau factori pot creste probabilitatea unei reactii alergice. Acestea includ:

- Agravarea astmului

- Prezenta unei ulceratii sau a altei leziuni la nivelul gurii sau al tubului care face legatura Intre gura
si stomac (esofag)

- Activitatea fizica

- O baie sau un dus fierbinte

- Oboseald extrema sau lipsa somnului

- In cazul femeilor, menstruatia

- Administrarea anumitor medicamente, de exemplu aspirina sau ibuprofen

- Consumul de alcool

- Stres

- Administrarea PALFORZIA pe stomacul gol

- Prezenta unei boli cum este o raceald sau o gripa, sau alte infectii virale

Existd anumite masuri pe care trebuie sd le luati pentru a evita sa fiti afectat de acesti factori. Acesti
factori includ: activitatea fizica, baia sau dusul fierbinte, consumul de alcool sau administrarea acestui
medicament pe stomacul gol. A se vedea sectiunile ,,PALFORZIA Tmpreuna cu alimente, bauturi si
alcool” si ,,Instructiuni privind administrarea” pentru instructiuni in legatura cu acestea.

Pentru toate celelalte conditii enumerate sau factori enumerati mai sus, adresati-vd medicului
dumneavoastra pentru recomandari daca prezentati reactii adverse in timpul oricareia dintre acestea.

Medicul dumneavoastra va va prescrie adrenalind pentru autoinjectare, pe care trebuie sd o aveti tot
timpul la dumneavoastra, in caz ca aveti o reactie alergica severa. Medicul dumneavoastra va va spune
cum sa recunoasteti o reactie alergica si va poate invita cand si cum sa utilizati adrenalina. Adresati-va
medicului dumneavoastra si/sau cititi prospectul pentru adrenalind daca aveti Intrebari despre utilizarea
acesteia.

Daca utilizati adrenalind, nu mai luati nicio dozd de PALFORZIA si cereti asistentd medicala de urgenta
imediat dupa aceea.

Pentru desensibilizarea la arahide cu ajutorul PALFORZIA este nevoie de timp. Capacitatea de a tolera
cantitati mici de arahide, crescute treptat, a fost demonstratd dupd finalizarea tuturor nivelurilor de
crestere a dozei de PALFORZIA si dupa cel putin 3 luni de terapie de intretinere, si continui sa se

imbunatateasca in timp.

Trebuie sa luati PALFORZIA zilnic pentru ca desensibilizarea pe care o oferd sa se mentind. Omiterea
oricarei doze poate duce la un risc crescut de reactii alergice.

Este posibil ca tratamentul cu PALFORZIA sé nu aiba efect in cazul tuturor pacientilor.
Copii si adolescenti

PALFORZIA este destinat pentru copii si tineri cu varsta cuprinsa intre 1 si 17 ani si cei care devin
adulti pe durata tratamentului.

Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta mai micd de 1 an, deoarece nu se cunoaste daca
PALFORZIA este sigur si eficace la copiii din aceastd grupa de varsta.

PALFORZIA impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrda daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.
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PALFORZIA impreuni cu alimente, bauturi si alcool
PALFORZIA nu trebuie sa fie amestecat cu lichide (de exemplu, apa, lapte, suc, supa, smoothie).

Nu consumati alcool sau medicamente care contin alcool cu 2 ore inainte si timp de 2 ore dupa
administrarea PALFORZIA, deoarece acesta poate creste probabilitatea unei reactii alergice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Nu incepeti tratamentul cu PALFORZIA daca sunteti gravida sau intentionati sa rimaneti gravida.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

PALFORZIA poate avea un mic efect asupra capacitatii capacitatea dumneavoastra de a conduce
vehicule, de a merge cu bicicleta sau de a folosi utilaje. Este necesara precautie in cele 2 ore de dupa
administrarea unei doze de PALFORZIA daca aveti o reactie alergicd care va afecteaza capacitatea de
a conduce vehicule, de a merge cu bicicleta sau de a folosi utilaje. Asteptati ca toate simptomele acestor

reactii alergice sa dispara inainte de a conduce vehicule, de a merge cu bicicleta, de a merge la locul de
joaca sau de a folosi utilaje.

3.  Cum si luati PALFORZIA

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

PALFORZIA este prescris de medici cu experientd in diagnosticarea si tratarea alergiilor si a reactiilor
alergice, inclusiv anafilaxie.

Cum s luati PALFORZIA

Dozare

Tratamentul cu PALFORZIA are 3 faze: cresterea initiala a dozei, cresterea dozei si Intretinere. Trebuie
sa finalizati aceste faze de dozare in ordinea prescrisa de medicul dumneavoastra. In timpul fazelor de
crestere initiald a dozei si de crestere a dozei, doza de PALFORZIA este crescutd in mod precis. In
timpul dozei de intretinere, luati aceeasi doza de PALFORZIA in fiecare zi.

Trebuie sa luati PALFORZIA zilnic pentru a va mentine nivelul de desensibilizare la arahide.

Spuneti medicului dumneavoastra in ziua fiecarei vizite la clinica daca nu va simtiti bine sau daca simtiti
cd astmul dumneavoastra este controlat mai putin.

Cresterea initiala a dozei

Veti fi tratat cu primele doze (cresterea initiala a dozei) de PALFORZIA 1intr-o perioada de aproximativ
4-5 ore la clinica medicului dumneavoastra.

Pacienti cu varsta cuprinsa intre 1 si 3 ani:
In prima zi veti fi tratat cu PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg si 3 mg.

Pacienti cu varsta cuprinsd intre 4 si 17 ani:
In prima zi veti fi tratat cu PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 3 mg si 6 mg.
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Cresterea dozei

Daca tolerati faza de crestere initiala a dozei, vi se va solicita sa reveniti la clinica medicului
dumneavoastra in alta zi (de obicei, a doua zi) pentru a incepe faza de crestere a dozei.

Prima doza a fiecarui nivel din faza de crestere a dozei va este administrata de medicul dumneavoastra
la clinicd. Daca tolerati prima doza a unui nou nivel de dozare, medicul dumneavoastrd va va cere sa
luati n continuare doza respectiva in fiecare zi, acasa, timp de aproximativ 2 saptamani. Veti fi observat
timp de cel putin 60 de minute dupa administrarea primei doze a unui nou nivel de dozare pana cand
este potrivit pentru descarcare.

Pacienti cu varsta cuprinsa intre 1 si 3 ani:
Existd 12 niveluri de doza diferite In faza de crestere a dozei, iIncepand cu PALFORZIA 1 mg (nivelul 0)
si crescand pana la PALFORZIA 300 mg (nivelul 11).

Nivelurile de crestere a dozei sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Doza zilnica Nivelul de doza Prezentarea dozei
1 mg nivelul 0 1 x capsuld a 1 mg (culoare rosie)
3mg nivelul 1 3 X capsule a 1 mg (culoare rosie)
6 mg nivelul 2 6 X capsule a 1 mg (culoare rosie)
12 mg nivelul 3 2 x capsule a 1 mg (culoare rosie) si
1 x capsuld a 10 mg (culoare albastra)
20 mg nivelul 4 1 x capsuld a 20 mg (culoare alba)
40 mg nivelul 5 2 X capsule a 20 mg (culoare alba)
80 mg nivelul 6 4 x capsule a 20 mg (culoare albd)
120 mg nivelul 7 1 x capsuld a 20 mg (culoare alba) si
1 X capsuld a 100 mg (culoare rosie)
160 mg nivelul 8 3 x capsule a 20 mg (culoare albd) si
1 x capsuld a 100 mg (culoare rosie)
200 mg nivelul 9 2 x capsule a 100 mg (culoare rosie)
240 mg nivelul 10 2 x capsule a 20 mg (culoare alba) si
2 x capsule a 100 mg (culoare rosie)
300 mg nivelul 11 1 x plic a 300 mg

Trebuie sa fi finalizat toate cele 12 niveluri de crestere a dozei inainte sa puteti incepe tratamentul de
intretinere. Pentru finalizarea tuturor nivelurilor de crestere a dozei vor fi necesare cel putin 24 de
saptamani.

Pacienti cu vérsta cuprinsa intre 4 si 17 ani:

Exista 11 niveluri de doza diferite in faza de crestere a dozei, incepand cu PALFORZIA 3 mg (nivelul 1)
si crescand pana la PALFORZIA 300 mg (nivelul 11).
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Nivelurile de crestere a dozei sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Doza zilnica Nivelul de doza Prezentarea dozei
3mg nivelul 1 3 X capsule a 1 mg (culoare rosie)
6 mg nivelul 2 6 X capsule a 1 mg (culoare rosie)
12 mg nivelul 3 2 x capsule a 1 mg (culoare rosie) si
1 x capsuld a 10 mg (culoare albastra)
20 mg nivelul 4 1 x capsuld a 20 mg (culoare alba)
40 mg nivelul 5 2 X capsule a 20 mg (culoare alba)
80 mg nivelul 6 4 x capsule a 20 mg (culoare albd)
120 mg nivelul 7 1 x capsuld a 20 mg (culoare alba) si
1 X capsuld a 100 mg (culoare rosie)
160 mg nivelul 8 3 x capsule a 20 mg (culoare albd) si
1 x capsuld a 100 mg (culoare rosie)
200 mg nivelul 9 2 x capsule a 100 mg (culoare rosie)
240 mg nivelul 10 2 x capsule a 20 mg (culoare alba) si
2 x capsule a 100 mg (culoare rosie)
300 mg nivelul 11 1 x plic a 300 mg

Trebuie sa fi finalizat toate cele 11 niveluri de crestere a dozei Tnainte sa puteti incepe tratamentul de
intretinere. Pentru finalizarea tuturor nivelurilor de crestere a dozei vor fi necesare cel putin 22 de
saptamani.

In timpul fazei de crestere a dozei, medicul dumneavoastra va va consulta aproximativ o data la 2
saptdmani pentru a va evalua pentru un nou nivel de crestere a dozei.

Administrarea dozei de intretinere

Daca puteti tolera toate cele 11 (300 mg) niveluri de doza din faza de crestere a dozei, medicul
dumneavoastra va va cere sa luati in continuare PALFORZIA la doza a 300 mg in fiecare zi ca terapie
de intretinere.

Pregatirea pentru utilizare

PALFORZIA este disponibil fie in capsule, fie in plicuri. Goliti pulberea din capsulele sau plicurile de
PALFORZIA.

Nu inghititi capsulele de PALFORZIA.

- Desfaceti doza zilnici de PALFORZIA.Pentru a desface o capsuld, trageti usor de capetele
capsulei pentru a le indeparta, deasupra unui castron cu un aliment moale, si goliti pulberea in
castron rotind usor fiecare jumadtate de capsula intre degetul aratator si degetul mare. Loviti usor
capetele fiecarei jumatati de capsuld pentru a va asigura ca s-a golit toata pulberea.

- Pentru a desface un plic, taiati sau rupeti cu grija de-a lungul partii de sus, de-a lungul liniei
indicate. Tineti plicul cu fundul in sus deasupra unui castron cu un aliment moale si loviti-1 usor
pentru a va asigura ca s-a golit toatd pulberea.

Goliti toatd doza de PALFORZIA pulbere orald pe o cantitate mica dintr-un aliment moale la care nu
sunteti alergic, de exemplu piure de fructe, iaurt sau budinca de orez. Asigurati-va ca nu sunteti alergic
la alimentul folosit pentru amestecare.

Alimentul folosit pentru amestecare trebuie sa fie rece si nu trebuie sd depaseasca temperatura camerei.

Amestecati bine.

Utilizati pentru amestecarea cu PALFORZIA doar cantitatea de aliment care sd va permitd sd luati
intreaga doza din cateva linguri.
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Luati PALFORZIA imediat dupa amestecare. Totusi, daca este necesar, puteti amesteca PALFORZIA
cu alimente si 1l puteti pastra in frigider timp de maximum 8 ore Tnainte de administrare. Daca nu este
utilizat 1n interval de 8 ore, eliminati-1 si preparati o noud doza.

Instructiuni privind manipularea

Nu inhalati pulberea de PALFORZIA, deoarece acest lucru ar putea provoca dificultati de respiratie
(agravarea astmului) sau ar putea provoca o reactie alergica.

Spélati-va pe maini imediat dupa manipularea capsulelor sau a plicurilor cu PALFORZIA.

Cand medicul dumneavoastra va spune ca ati finalizat un nivel de crestere a dozei, trebuie sa eliminati
toate capsulele sau plicurile ramase din cutie (vezi pct. 5) Tnainte de a Incepe un nou nivel. Acest lucru
include eventualele doze suplimentare furnizate in fiecare cutie, dacd nu sunt utilizate.

Instructiuni privind administrarea

Luati PALFORZIA aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi, cu alimente, de preferintd ca parte a mesei
de seard. Nu luati acest medicament pe stomacul gol.

Nu luati PALFORZIA la domiciliu in zilele in care mergeti la medic pentru evaluare, deoarece medicul
dumneavoastra va va administra PALFORZIA in zilele respective.

Copiilor trebuie sa li se administreze fiecare doza de PALFORZIA de catre un adult si trebuie sa fie
tinuti sub observatie timp de aproximativ 1 ora dupa aceea, pentru depistarea eventualelor simptome ale
unei reactii alergice.

Nu luati PALFORZIA in ultimele 2 ore Tnainte de culcare.

Nu faceti o baie sau un dus fierbinte imediat Tnainte de a lua sau in interval de 3 ore dupa ce luati
PALFORZIA.

Nu faceti activitate fizicd imediat inainte de a lua sau 1n interval de 3 ore dupa ce luati PALFORZIA.
Daca ati facut activitate fizica sau o baie sau un dus fierbinte si va este cald sau daca transpirati si inima
va bate repede, nu luati PALFORZIA decét dupa ce v-ati racorit si batdile inimii (pulsul) au revenit la

frecventa normala.

Nu luati mai mult de doza dumneavoastra individuald zilnica totald, conform nivelului de doza curent
de PALFORZIA 1intr-o zi.

Daca luati mai mult PALFORZIA decit trebuie

Daca luati PALFORZIA 1n doze mai mari decat aceste cresteri recomandate, creste riscul de reactii
alergice.

In cazul unor reactii severe, de exemplu dificultati la inghitire, dificultiti de respiratie, modificari ale
vocii sau senzatia de constrictie a gatului, tratati reactia cu adrenalind autoinjectabild, in conformitate
cu instructiunile primite de la medicul dumneavoastra si apoi contactati imediat un medic.

Daca uitati sa luati PALFORZIA

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Omiterea dozelor de PALFORZIA poate cauza pierderea tolerantei la arahide pe care ati dobandit-o si
va poate creste riscul de reactii alergice.
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Daca omiteti doza de PALFORZIA timp de 1-2 zile la rand, luati urmatoarea doza la ora normala
programata in ziua urméatoare.

Daca omiteti doza de PALFORZIA timp de 3 zile la rand sau pe o perioadd mai indelungata, nu mai
luati PALFORZIA si contactati medicul dumneavoastra pentru recomandari privind inceperea din nou
a tratamentului.

Daca incetati sa luati PALFORZIA

Oprirea administrarii de PALFORZIA poate cauza pierderea tolerantei la arahide pe care ati dobandit-o
si va poate creste riscul de reaparitie a reactiilor alergice.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse importante

PALFORZIA poate cauza reactii alergice care pot pune viata in pericol. Daca prezentati oricare dintre
aceste simptome, opriti administrarea de PALFORZIA, tratati reactia in conformitate cu instructiunile
primite in prealabil de la medicul dumneavoastra si apoi contactati imediat un medic.

- Dificultati de respiratie

- Constrictia gatului sau senzatia de blocaj In gat

- Dificultati la inghitire sau la vorbit

- Modificari ale vocii

- Ameteala sau lesin sau senzatia de moarte iminenta

- Crampe sau dureri stomacale severe, varsaturi sau diaree

- Inrosire sau mancarime severi a pielii

PALFORZIA poate cauza probleme ale stomacului si ale sistemului digestiv, inclusiv o problema
numita esofagita eozinofilica. Aceasta este o boala care afecteaza tubul care face legatura intre gura si
stomac si afecteaza pand la 1 din 1000 de persoane. Simptomele esofagitei eozinofilice pot include:

- Dificultati la inghitit

- Blocarea alimentelor in gat

- Senzatie de arsura la nivelul pieptului, al gurii sau al gatului

- Regurgitare

- Dificultate la hranire

- Crestere mica in greutate

- Pierderea poftei de mancare

Daca aceste simptome persista, adresati-va medicului.
Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Reactie alergica severa

- Tuse

- Iritatia gatului

- Constrictia gatului

- Dureri 1n gat si in gurd

- Rinita alergica (nas care curge, stranut, mancarime nazala, disconfort nazal)
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Stranut

Nas infundat

Varsaturi

Durere de stomac

Senzatie de rau in stomac (greata)
Mancarime la nivelul gurii

Furnicéturi sau amorteala la nivelul gurii
Puruit

Eruptie pe piele

Urticarie

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

Dificultati de respiratie
Respiratie suieratoare

Voce ragusita

Curitarea gatului

Furnicaturi sau amorteala la nivelul gatului
Indigestie

Dificultate la inghitire
Cantitate crescutd de saliva in gura
Inflamatia buzelor

Diaree

Umflarea gurii

Réni 1n gura

Disconfort toracic

Inrosire

Oboseala

Umflarea fetei

Senzatia de ceva blocat in gat
Dureri de cap

Anxietate

Umflaturi sub piele

Eczeme

Mancarime a ochilor

Ochi umflati

Lacrimare crescuta

Conjunctivita alergica (mancarime oculara, ochi lacrimand)

Inrosirea ochilor
Mancarimie a urechilor

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

Simptome ale esofagitei eozinofile (probleme de inghitire, alimente blocate In gét, arsuri in piept,
gura sau gat, regurgitare, dificultati de hranire, crestere slaba in greutate, pierderea apetitului)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii

suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza PALFORZIA
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister sau plic dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dacad observati aglomerari tari de pulbere care nu se sfarama usor, sau
daca pulberea prezinta modificari de culoare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PALFORZIA

Substanta activa este proteina din arahide provenitd din pulbere degresatd din seminte de arahide
(Arachis hypogaea L.).

Celelalte componente sunt:
PALFORZIA 0.5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg pulbere orald in capsule pentru desfacere

Amidon de porumb pregelatinizat partial, celuloza microcristalind, siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu

PALFORZIA 100 mg pulbere orala in capsule pentru desfacere
Celuloza microcristaling, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu

PALFORZIA 300 mg pulbere orala in plic
Celuloza microcristaling, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu

Cum arata PALFORZIA si continutul ambalajului
Pulbere alba pana la bej in capsula pentru desfacere sau plic.

Cresterea initiald a dozei (vezi pct. 3)

Fiecare cutie contine 13 capsule in 5 folii cu blistere unidoza:
- 0,5 mg (1 x capsula a 0,5 mg)

- 1 mg (1 X capsuld a 1 mg)

- 1,5 mg (1 % capsuld a 0,5 mg si 1 % capsuld a 1 mg)

- 3 mg (3 x capsule a 1 mg)

- 6 mg (6 x capsule a 1 mg)
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Faza de crestere a dozei (vezi pct. 3)

Denumirea/concentratia din
capsula sau plic

Continutul ambalajului in functie de nivelul de doza
(doza zilnica)

PALFORZIA 1 mg
pulbere orala in capsule pentru
desfacere

Nivelul 0 (1 mg zilnic) — 1-3 ani:
16 capsule in blistere
16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 1 capsuld a

1 mg)

Nivelul 1 (3 mg zilnic):
48 de capsule in blistere
16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 3 capsule a

1 mg)

Nivelul 2 (6 mg zilnic):
96 de capsule 1n blistere
16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 6 capsule a

1 mg)

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg

pulbere orala in capsule pentru
desfacere

Nivelul 3 (12 mg zilnic):

48 de capsule in blistere

16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 1 capsuld a
10 mg + 2 capsule a 1 mg)

PALFORZIA 20 mg
pulbere orala in capsule pentru
desfacere

Nivelul 4 (20 mg zilnic):

16 capsule 1n blistere

16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 1 capsuld a
20 mg)

Nivelul 5 (40 mg zilnic):

32 de capsule 1n blistere

16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 2 capsule a
20 mg)

Nivelul 6 (80 mg zilnic):

64 de capsule 1n blistere

16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 4 capsule a
20 mg)

PALFORZIA 100 mg
pulbere orala in capsule pentru
desfacere

Nivelul 9 (200 mg zilnic):

32 de capsule 1n blistere

16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 2 capsule a
100 mg)
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Denumirea/concentratia din
capsuli sau plic

Continutul ambalajului in functie de nivelul de doza
(doza zilnica)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg

pulbere orala in capsule pentru
desfacere

Nivelul 7 (120 mg zilnic):

32 de capsule 1n blistere

16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 1 capsuld a
100 mg + 1 capsuld a 20 mg)

Nivelul 8 (160 mg zilnic):

64 de capsule 1n blistere

16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 1 capsuld a
100 mg + 3 capsule a 20 mg)

Nivelul 10 (240 mg zilnic):

64 de capsule in blistere

16 doze (fiecare sectiune a blisterului contine 2 capsule a
100 mg + 2 capsule a 20 mg)

PALFORZIA 300 mg
pulbere orala in plic

Nivelul 11 (300 mg zilnic):
15 plicuri (plic a 300 mg)

Doza de intretinere (vezi pct. 3)

Fiecare cutie contine 30 de plicuri a 300 mg.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

Fabricantul

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irlanda

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

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

Lietuva
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Luxembourg/Luxemburg
STALLERGENES
Tél/Tel: 80085610
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Ceska republika
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Danmark
STALLERGENES
TIf: +353 (0)1 5827964

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

Eesti
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

E))do
STALLERGENES
TnA: +353 (0)1 5827964

Espaiia
Stallergenes Ibérica S.A.
Tel: 900752204

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

Hrvatska
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Ireland
STALLERGENES
Tel: (+353) 0151 34005

Island
STALLERGENES
Simi: +353 (0)1 5827964

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

Kvmpog
STALLERGENES
TnA: +353 (0)1 5827964

Latvija
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Acest prospect a fost revizuit in

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

Malta
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Nederland
STALLERGENES
Tel: 08002255607

Norge
STALLERGENES
TIf: 4353 (0)1 5827964

Osterreich
STALLERGENES
Tel: +43 (0)300 017821

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

Portugal
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Roménia
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenija
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

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

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

Sverige
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964



Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.cu.
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ANEXA IV

CONCLUZII PRIVIND CEREREA PENTRU PROTECTIA PENTRU PUNEREA PE PIATA
PE O PERIOADA DE UN AN, PREZENTATE DE AGENTIA EUROPEANA PENTRU
MEDICAMENTE
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Concluzii prezentate de Agentia Europeana pentru Medicamente privind:

e protectia pentru punerea pe piata pe o perioada de un an

CHMP a evaluat datele depuse spre examinare de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata, luand
in considerare dispozitiile articolului 14 alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si considera
ca noua indicatie terapeutica aduce un beneficiu clinic semnificativ comparativ cu cele existente, astfel
cum se explicd In continuare in Raportul public european de evaluare.
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