PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’al$iecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

PALFORZIA 0,5 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
PALFORZIA 1 mg peroralny praSok v kapsulach na otvaranie
PALFORZIA 10 mg peroralny prasok v kapsulach na otvéranie
PALFORZIA 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
PALFORZIA 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
PALFORZIA 300 mg peroralny prasok vo vrecku

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

PALFORZIA 0,5 mg peroralny pra§ok v kapsulach na otvaranie

Kazda kapsula obsahuje 0,5 mg podzemnicového proteinu ako odtucneny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

PALFORZIA 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

Kazda kapsula obsahuje 1 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, araSidy).

PALFORZIA 10 mg perordlny praSok v kapsulach na otvaranie

Kazda kapsula obsahuje 10 mg podzemnicového proteinu ako odtucneny praSok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

PALFORZIA 20 mg peroralny prasSok v kapsulach na otvaranie

Kazda kapsula obsahuje 20 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, araSidy).

PALFORZIA 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

Kazda kapsula obsahuje 100 mg podzemnicového proteinu ako odtucneny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

PALFORZIA 300 mg peroralny prasok vo vrecku

Kazdé vrecko obsahuje 300 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, araSidy).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.



3.  LIEKOVA FORMA
Biely az bézovy peroralny prasok v kapsulach na otvaranie alebo vo vrecku.

PALFORZIA 0,5 mg peroralny pra§ok v kapsulach na otvaranie

Peroralny prasok v bielych nepriehl'adnych tvrdych kapsulach (16 x 6 mm)

PALFORZIA 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

Peroralny prasok v ¢ervenych nepriehl'adnych tvrdych kapsulach (16 x 6 mm)

PALFORZIA 10 mg peroralny prasSok v kapsulach na otvaranie

Peroralny praSok v modrych nepriehl'adnych tvrdych kapsulach (23 x 9 mm)

PALFORZIA 20 mg perordlny praSok v kapsulach na otvaranie

Peroralny praSok v bielych nepriehl'adnych tvrdych kapsulach (23 x 9 mm)

PALFORZIA 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

Peroralny praSok v ¢ervenych nepriehladnych tvrdych kapsulach (23 x 9 mm)

PALFORZIA 300 mg peroralny praSok vo vrecku

Peroralny prasok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

PALFORZIA je indikovana na lie¢bu pacientov vo veku od 1 do 17 rokov s potvrdenou diagndzou
alergie na araSidy. PALFORZIA sa méze pouzivat’ aj u pacientov vo veku 18 rokov a starSich.

PALFORZIA sa ma pouzivat spolu s diétou bez arasidov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek sa ma podéavat’ pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika kvalifikovaného v diagnostike a
liecbe alergickych ochoreni.

Zvysovanie zaciato¢nej davky a prva davka kazdej novej urovne zvySovania davok sa vykonavaju v
zdravotnickom zariadeni, ktoré je pripravené na kontrolu potencialnych zavaznych alergickych reakcii.

Pacient musi mat’ vzdy k dispozicii adrenalin na samoinjikovanie (epinefrin).
Davkovanie

Liec¢ba lickom PALFORZIA sa podava v 3 naslednych fazach: zvySovanie zaiato¢nej davky, dalSie
zvySovanie davok a udrziavacia faza.

Pri kazdej davkovej trovni pocas fazy zvySovania davok maju davky podané na klinike a doma
pochadzat’ z rovnakej $arze, aby sa predis§lo zmenam v rozsahu potencie lieku (pozri Cast’ 4.4).



Zostavy davok pre kazdu fazu davkovania st uvedené v tabulke 1, tabulke 2, tabul’ke 3, tabulke 4
a tabul’ke 5.

Davkova uroven sa moze povazovat za tolerovant, ak sa pozoruju len prechodné symptomy bez potreby
lekarskej intervencie/lie¢by alebo s len s minimalnou lekarskou intervenciou/lie¢bou.

Faza zvysovania zaciatocnej davky

Zvysovanie zaciato¢nej davky sa vykonava v jeden den pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika v
zdravotnickom zariadeni, v ktorom je k dispozicii vybavenie na kontrolu potencidlne zdvaznych
alergickych reakcii vratane anafylaxie.

ZvySovanie zaciatocnej davky sa vykondva postupne v jeden defi, pricom sa zacina davkou 0,5 mg a
konc¢i sa ddvkou 3 mg u pacientov vo veku 1 az 3 roky a ddvkou 6 mg u pacientov vo veku 4 az 17 rokov
(pozri tabul’ky 1 a 2).

Tabul’ka 1: Davka a zostava kapsul pre zvySovanie zafiato¢nej davky u pacientov vo veku 1 az
3 roky

Davka Zostava kapsil na davku
0,5 mg 1 x 0,5 mg kapsula
1 mg 1 x 1 mg kapsula
1,5 mg 1 x 0,5 mg kapsula + 1 x 1 mg kapsula
3 mg 3 x 1 mg kapsuly
Tabul’ka 2: Davka a zostava kapsul pre zvySovanie zaiato¢nej davky u pacientov vo veku 4 az
17 rokov
Davka Zostava kapsil na davku
0,5 mg 1 x 0,5 mg kapsula
1 mg 1 x 1 mg kapsula
1,5 mg 1 x 0,5 mg kapsula + 1 x 1 mg kapsula
3mg 3 x 1 mg kapsuly
6 mg 6 x 1 mg kapsuly

U pacientov vo veku 1 az 3 roky aj u pacientov vo veku 4 az 17 rokov sa pouziva rovnaké balenie pre
zvySovanie zacCiatoc¢nej davky.

Po kazdej davke je potrebné pozorovanie v trvani 20 az 30 mintt.
Ziadna davkova Grovei sa nema vynechat’.
Pacienti musia byt pozorovani po poslednej davke aspon 60 minut, kym st sposobili na prepustenie.

Liecba sa musi ukoncit,, ak sa pri akejkol'vek davke pocas fazy zvySovania zaciatocnej davky vyskytna
symptomy vyzadujuce lekarsku intervenciu (napr. pouzitie adrenalinu).

Pacienti, ktori toleruju asponi 1 mg davku (vek 1 az 3 roky) alebo aspoii 3 mg davku (vek 4 az 17 rokov)
liecka PALFORZIA pocas fazy zvySovania zaCiato¢nej davky, sa musia vratit do zdravotnickeho
zariadenia na zacatie d’alSieho zvySovania davok.

Ak je to mozné, zvySovanie davok sa ma zacat’ den po zvySeni zaCiato¢nej davky.

Ak pacient nie je schopny zacat’ do 4 dni so zvySovanim davok, ma sa zopakovat zvySovanie zacCiatocnej
davky v zdravotnickom zariadeni.



Faza dalsieho zvysovania davok
Pred zacatim d’alSieho zvySovania davok musi byt’ dokon¢ené zvySovanie zaciato¢nej davky.

Pacienti vo veku 1 az 3 roky
Zvysovanie davok pozostava z 12 davkovych tGrovni, za¢ina sa davkou 1 mg (iroven 0) a zvySuje sa na
uroven 11 (pozri tabulku 3).

Pacienti vo veku 4 az 17 rokov
ZvySovanie davok pozostava z 11 ddvkovych trovni, zacina sa davkou 3 mg (uroven 1) a zvySuje sa na
uroven 11 (pozri tabulku 4).

Prvé davka kazdej novej tirovne zvySovania davok sa podava pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika
v zdravotnickom zariadeni, v ktorom je k dispozicii vybavenie na kontrolu potencidlne zavaznych
alergickych reakcii vratane anafylaxie. Pacientov je potrebné pozorovat’ asponn 60 minit po podani prvej
davky z novej Grovne zvySovania davok, kym nie su vhodni na prepustenie.

Ak pacient toleruje prvi davku zvySenej davkovej trovne, doma moze pokracovat’ v tejto davkovej
urovni.

Vsetky davkové urovne v tabul’kach 3 a 4 sa musia podat’ postupne za sebou v 2-tyzdilovych intervaloch,
ak st tolerované. Ziadna davkova uroven sa nema vynechat’. Pacienti nesmu prejst’ fazou zvySovania

davok rychlejsie, ako je uvedené v tabul’kach 3 a 4.

Tabulka 3: Denna zostava davok pre fazu zvySovania davok u pacientov vo veku 1 aZ 3 roky

Davkova Celkova Trvanie davky
urovei denna davka Zostava davky (farba kapsul) (tyZdne)
0 1 mg 1 x 1 mg kapsula (Cervend) 2
1 3mg 3 x 1 mg kapsuly (Cervené) 2
2 6 mg 6 x 1 mg kapsuly (Cervené) 2
3 12 mg 2 x 1 mg kapsuly (Cervené) 2

1 x 10 mg kapsula (modra)
4 20 mg 1 x 20 mg kapsula (biele) 2
5 40 mg 2 x 20 mg kapsuly (biele) 2
6 80 mg 4 x 20 mg kapsuly (biele) 2
7 120 mg 1 x 20 mg kapsula (biela) 2
1 x 100 mg kapsula (¢ervené)
8 160 mg 3 x 20 mg kapsuly (biele) 2
1 x 100 mg kapsula (Cervenad)
9 200 mg 2 x 100 mg kapsuly (Cervené) 2
10 240 mg 2 x 20 mg kapsuly (biele) 2
2 x 100 mg kapsuly (Cervené)
11 300 mg 1 x 300 mg vrecko 2




TabulPka 4: Denna zostava davok pre fazu zvySovania davok u pacientov vo veku 4 aZ 17 rokov

Davkova Celkova Trvanie davky
urovei denna davka Zostava davky (farba kapsul) (tyZdne)
1 3 mg 3 x 1 mg kapsuly (Cervené) 2
2 6 mg 6 x 1 mg kapsuly (Cervené) 2
3 12 mg 2 x 1 mg kapsuly (Cervené) 2

1 x 10 mg kapsula (modra)
4 20 mg 1 x 20 mg kapsula (biela) 2
5 40 mg 2 x 20 mg kapsuly (biele) 2
6 80 mg 4 x 20 mg kapsuly (biele) 2
7 120 mg 1 x 20 mg kapsula (biela) 2
1 x 100 mg kapsula (Cervenad)
8 160 mg 3 x 20 mg kapsuly (biele) 2
1 x 100 mg kapsula (Servena)
9 200 mg 2 x 100 mg kapsuly (Cervené) 2
10 240 mg 2 x 20 mg kapsuly (biele) 2
2 x 100 mg kapsuly (Cervené)
11 300 mg 1 x 300 mg vrecko 2

Denne sa nema uzit’ viac ako jedna déavka. Pacientov treba informovat’, aby davku neuzili doma v ten
isty den ako davku uzita na klinike.

Je potrebné venovat’ pozornost’ tomu, aby sa zabezpecilo, Ze pacienti budi mat’ k dispozicii len jednu
davkovu troven v danom case.

Upravu davky alebo prerusenie dévkovania treba zvazit v pripade pacientov, ktori netoleruji
zvySovanie davok opisané v tabul’kach 3 a 4 (pozri Pokyny na upravu davky).

UdrZiavacia liecba
Pred zacatim udrziavacej lieCby musia byt’ dokonéené vsetky davkové irovne zvySovania davok.
Udrziavacia davka licku PALFORZIA je 300 mg denne.

Tabulka 5: Denna zostava davok pre udrZiavaciu liecbu

Celkova
Zostava davky denna davka
1 x 300 mg vrecko 300 mg

Na zachovanie znasSanlivosti a klinickych ucinkov licku PALFORZIA je potrebnd kazdodenna
udrziavacia liecba.

V sucasnosti st k dispozicii udaje o G€innosti az pre 24 mesiacov liecby lickom PALFORZIA pre vek
4 az 17 rokov. Nemozno poskytniit’ Ziadne odportcanie tykajlice sa trvania liecby dlhsieho ako 24
mesiacov.

V sucasnosti st k dispozicii udaje o G€innosti az pre 12 mesiacov liecby lickom PALFORZIA pre vek
1 az 3roky. Nemozno poskytnat ziadne odporacanie tykajice sa trvania liecby dlhsieho ako
12 mesiacov.

V pripade zastavenia lie¢by sa pravdepodobne nezachova dosiahnuta u¢innost’.

Ak sa liecba lieckom PALFORZIA zastavi, pacienti maji mat vzdy pri sebe adrenalin na
samoinjikovanie.



Pokyny na upravu davky
Pocas zvySovania zaciatocnej davky nie st vhodné upravy davky.

Docasna uprava davky liecku PALFORZIA moéze byt potrebna v pripade pacientov, u ktorych sa vyskytli
alergické reakcie pocas zvySovania davok alebo pocas udrziavacej liecby, alebo z praktickych dovodov
pre manazment pacienta. Alergické reakcie vratane gastrointestinalnych reakcii, ktoré su zavazné,
rekurentné, neprijemné alebo trvaju dlhSie ako 90 minat pocas zvySovania davok alebo pocas
udrziavacej lieCby, je potrebné aktivne kontrolovat’ tpravami davky. Na urcenie najlepSieho priebehu
ucinku u konkrétneho pacienta je potrebny klinicky posudok. Mo6ze to zahfnat’ zachovanie davkove;
urovne na dlhsie ako 2 tyzdne, zniZenie davky alebo vysadenie davok liecku PALFORZIA.

Manazment davok vynechanych za sebou
Vynechané davky lieku PALFORZIA moézu predstavovat’ vyznamné riziko pre pacientov z dovodu
moznej straty desenzibilizdcie. Usmernenia v tabulke 6 sa maju pouzit na manazment vynechanych

davok.

Tabulka 6: ManaZment davok vynechanych za sebou

Davky vynechané za

sebou Opatrenie

1 az 2 dni Pacienti m6zu znova zacat’ liecbu na rovnakej davkovej tirovni
doma.

3 az 4 dni Pacienti m6Zu znova zacat’ lieCbu na rovnakej davkovej Grovni
pod lekarskym dohl'adom v zdravotnickom zariadeni na zaklade
lekarskeho posudku.

5az 14 dni Pacienti mozu znova zacCat so zvySovanim davky lieku

PALFORZIA pod lekarskym dohl'adom v zdravotnickom
zariadeni v polovicnej alebo nizsej davke, ako je posledna
tolerovana davka.

Viac ako 14 dni Je potrebné vyhodnotit’ u pacienta dodrziavanie liecby a zvazit
opatovné zvySenie davky na trovni 3 mg pod dohladom v
zdravotnickom zariadeni, alebo lie¢bu iplne ukoncit’.

Po zniZeni davky z dovodu vynechanych davok je potrebné znova zacat’ zvySovat’ davku, ako je opisané
v tabul’kach 3 a 4.

Osobitné populécie

Starsi pacienti
Bezpecnost’ a ucinnost’ liecby lickom PALFORZIA u pacientov starSich ako 17 rokov neboli stanovené.
Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ liecby lieckom PALFORZIA u pediatrickych pacientov s alergiou na araSidy
mladsich ako 1 rok neboli stanovené. K dispozicii nie st Ziadne tudaje.

Spbsob podavania

PraSok sa musi uzit’ peroralne po zmiesani s mékkym jedlom primeranym veku.

Kapsuly sa nemaju prehitat’. Je potrebné vyhnut sa inhalécii prasku.



Na vyprazdnenie obsahu kazdej kapsuly je potrebné jemne potiahnut’ od seba obidva konce kapsuly a
jemne ich pootacat’ medzi prstami. Vrecka sa maju otvarat’ opatrne tak, Ze sa odstrihne alebo odtrhne
vrchna Cast’ pozdlz oznacenej linie.

Cela davka prasku PALFORZIA sa ma nasypat’ na niekol’ko lyzic polotuhého jedla, ktoré je ochladené
alebo ma izbovu teplotu (ako je napr. ovocné pyré, jogurt, ryZovy nakyp), a dobre zamieSat’. Tekutina

(napr. mlieko, voda, dzus) sa nesmie pouzit.

Po manipulacii s kapsulou (kapsulami) alebo s vreckami lieku PALFORZIA je potrebné okamzite si
umyt ruky.

Kazda davka uzita doma sa ma uzivat’ denne s jedlom, kazdy den priblizne v rovnakom ¢ase, prednostne
vecer. Palforzia sa nema uzivat’ nala¢no ani po poste.

Alkohol sa nema konzumovat 2 hodiny pred alebo 2 hodiny po podani davky (pozri ¢ast’ 4.4, tabul’ku 7).
PALFORZIA sa nema uzivat’ v priebehu 2 hodin pred spanim.

4.3 Kontraindikacie

o Stucasna zavazna alebo nekontrolovana astma (pozri Cast’ 5.1)

o Anamnéza syndromu enterokolitidy vyvolanej proteinmi v potrave (food protein-induced

enterocolitis syndrome, FPIES) v poslednych 12 mesiacoch (tyka sa pacientov vo veku 1 — 3 roky,
pozri Cast’ 5.1)

o Anamnéza neprospievania (tyka sa pacientov vo veku 1 — 3 roky, pozri ast’ 5.1)

o Eozinofilna ezofagitida (EoE) v sticasnosti alebo v minulosti; iné eozinofilné gastrointestinalne
ochorenie; chronicka, rekurentnd alebo zavazna gastroezofagova refluxova choroba (GERD);
dysfagia

o Zévazna porucha mastocytov v stcasnosti alebo v minulosti

. Zavazna alebo zZivot ohrozujuca anafylaxia do 60 dni pred zacatim liecby lieckom PALFORZIA

. Precitlivenost’ na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

PALFORZIA nie je ureny na okamzitii ilavu od alergickych symptémov ani tak netéinkuje. Tento
liek sa preto nema pouZzivat’ na nudzovu liecbu alergickych reakcii vratane anafylaxie.

U pacientov sa nema pred zacatim liecCby vyskytovat’ aktivny sipot, nekontrolované zavazné atopické
ochorenie (napr. atopicka dermatitida alebo ekzém), vzplanutie atopického ochorenia alebo podozrenie
na interkurentné ochorenie.

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Adrenalin

Pacientom uzivajicim tento lick sa musi predpisat’ adrenalin na samoinjikovanie. Pacientov treba
poucit’, aby mali vzdy pri sebe adrenalin na samoinjikovanie. Pacientov a/alebo ich opatrovatel'ov je
potrebné naucit’ rozpoznavat’ prejavy a symptomy alergickej reakcie a spravne pouzivat’ adrenalin na
samoinjikovanie. Pacientov je potrebné informovat, aby po jeho pouziti okamzite vyhl'adali lekarsku
pomoc a zastavili lieCbu, kym ich nevysetri lekar.



Liek PALFORZIA nemusi byt’ vhodny pre pacientov uzivajucich lieky, ktoré mozu inhibovat’ alebo
zosilnit’ G¢inok adrenalinu (d’alSie informacie st uvedené v sthrne charakteristickych vlastnosti licku
pre adrenalin).

Systémové alergické reakcie vratane anafylaxie

Pri liecbe lieckom PALFORZIA st pacienti alergicki na arasidy vystaveni arasidovym alergénom, ktoré
spOsobuju alergické symptomy. Preto sa u tychto pacientov oCakavaju alergické reakcie na tento liek.
Tieto reakcie sa zvy¢ajne vyskytuju pocas prvych 2 hodin po podani davky a su zvy¢ajne mierne alebo
stredne zavazné; mozu sa vSak vyskytnut aj zadvaznejsie reakcie. Pacienti vo veku 12 rokov alebo starsi
a/alebo s vysokou citlivostou na aras§idy mozu byt vystaveni vysSiemu riziku vyskytu alergickych
symptomov pocas lieCby.

Upravy davky treba zvazit' v pripade pacientov, u ktorych sa vyskytujli stredne zivazné alebo zavazné
neziaduce alergické reakcie na lick PALFORZIA. Pokyny na Gpravu davky st uvedené v Casti 4.2.

PALFORZIA moéze sposobit’ systémové alergické reakcie vratane anafylaxie, ktoré¢ mozu byt zivot
ohrozujuce.

Zavazné neziaduce reakcie, ako st tazkosti pri prehitani, tazkosti pri dychani, zmeny hlasu alebo pocit
plnosti v hrdle, zavrat alebo mdloby, zavazné kice alebo bolest’ v zalidku, vracanie, hnacka alebo
zavazné sCervenanie alebo svrbenie koZze vyzaduju okamzita lieCbu vratane pouzitia adrenalinu a
nasledné lekarske vyhodnotenie.

Pacientov a/alebo ich opatrovatel'ov je potrebné naucit’ rozpoznavat’ prejavy a symptomy alergickych
reakcii. Pacientov a/alebo ich opatrovatel'ov treba informovat’, aby pred podanim d’alSej davky lieku
PALFORZIA kontaktovali zdravotnickeho pracovnika, ak sa vyskytni symptomy zhorSujucej sa alebo
pretrvavajucej alergickej reakcie. Akakol'vek reakcia sa musi rychlo liecit' (napr. samopodanim
intramuskularneho adrenalinu) v pripade vyskytu zavaznej neziaducej reakcie a treba okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc. Liecba na pohotovostnom oddeleni sa ma riadit usmerneniami pre
anafylaxiu.

U pacientov sa mozu vyskytnut' symptomy alergie po podani liecku PALFORZIA s viésou
pravdepodobnostou v pritomnosti zdravotnej udalosti, ako je interkurentné ochorenie (napr. virusova
infekcia), exacerbacia astmy, alebo v pritomnosti inych stbeznych faktorov (napr. cviCenie,
menstruacia, stres, inava, spankova deprivacia, post, uzivanie nesteroidnych protizapalovych lickov
alebo prijem alkoholu). Pacientov a/alebo ich opatrovatelov je potrebné proaktivne informovat o
moznosti zvySené¢ho rizika anafylaxie v pritomnosti tychto subeznych faktorov, ktoré mézu byt
modifikovatel'né alebo nemodifikovatel'né. Na individualnej baze a ak je to mozné, ¢as podavania lieku
sa ma prisposobit’, aby ste sa vyhli modifikovatelnym subeznym faktorom. Ak nie je mozné vyhnut sa
niektorému z  modifikovatelnych  stbeznych  faktorov alebo v pripade ovplyvnenia
nemodifikovatelnymi sibeznymi faktormi je potrebné zvazit' docasné vysadenie licku PALFORZIA
alebo znizenie davky. V tabulke 7 je uvedené usmernenie k odporacanym opatreniam na zniZenie rizik
suvisiacich so subeznymi faktormi pocas liecby.



TabulPka 7: Usmernenia k manaZmentu subeZnych faktorov

Modifikovatel’né sabezné

faktory Odporucané opatrenie, ktoré treba vykonat’

Horuci kupel alebo sprcha Bezprostredne pred liecbou alebo 3 hodiny po liecbe sa treba
vyhnut hortcej sprche alebo kapel'u.

Cvicenie Bezprostredne pred liecbou alebo 3 hodiny po liecbe sa treba

vyhnut cviceniu.

Pred uzitim davky musia po namahavom cvi¢eni ustupit’ prejavy
hypermetabolického stavu (napr. pocit tepla, potenie, rychle
dychanie, rychla srdcova frekvencia).

Post alebo prazdny zaludok Kazdu davku je potrebné uzit’ s jedlom.

Alkohol (vratane lickov Dve hodiny pred a 2 hodiny po podani davky sa nema pit’

obsahujucich alkohol) alkohol.

UZivanie nesteroidnych Je potrebné zvazit potencidlny vyskyt alergickych reakcii pri

protizapalovych liekov uzivani nesteroidnych protizapalovych liekov pocas liecby
lickom PALFORZIA.

Nemodifikovatel’né sibezné faktory

Interkurentné ochorenie Pacientov a/alebo ich opatrovatel'ov je potrebné informovat,

Exacerbacia astmy aby pred uzitim d’alSej davky lieku PALFORZIA vyhladali
lekarsku pomoc.

Menstruacia Docasné vysadenie licku PALFORZIA alebo zniZenie davky je

Stres potrebné zvazit’' na zaklade individualnych potrieb pacienta.

Unava alebo spankova

deprivacia

Desenzibiliza¢na odpoved’

Na dosiahnutie desenzibilizacie a zachovanie lieCebného Géinku licku PALFORZIA je potrebné striktné
denné dlhodobé podéavanie lieku spolu s diétou bez araSidov. Prerusenia liecby vratane podavania lieku
nie kazdy deii mdézu potencidlne viest k zvySenému riziku alergickych reakcii alebo dokonca k
anafylaxii.

Klinicky vyznamna desenzibilizacia sa nemusi dosiahnut’ u vsetkych pacientov, tak ako pri akejkol'vek
imunoterapeutickej liecbe (pozri Cast’ 5.1).

Astma

U pacientov s astmou sa lieCba mdze zacat’ len v pripade, ze stav astmy je pod kontrolou. Ak ma pacient
akutnu exacerbaciu astmy, lieCbu je potrebné docasne ukoncit. Po odzneni exacerbacie sa ma
PALFORZIA zacat uzivat znova opatrne. Pacientov, ktori maju rekurentné exacerbacie astmy, je
potrebné prehodnotit’ a zvazit' ukoncéenie lieCby. Tento liek sa neskiimal u pacientov, ktori sa dlhodobo
lie¢ia systémovymi kortikosteroidmi.

Subezné ochorenia

Tento liek nemusi byt vhodny pre pacientov s urcitymi ochoreniami, ktoré mozu znizit' schopnost prezit’
zavaznu alergicku reakciu alebo zvysit riziko neziaducich reakcii po podani adrenalinu. Tieto ochorenia
zahnaju napriklad okrem iného vyrazne poskodent funkciu plic (chronickt alebo akitnu; ako je napr.
zavazna cysticka fibroza), nestabilnl anginu, nedavny infarkt myokardu, vyrazné arytmie, cyanotické
vrodené ochorenie srdca, nekontrolovanu hypertenziu a dedi¢né metabolické poruchy.

Gastrointestinalne neziaduce reakcie vratane eozinofilnej ezofagitidy (EoE)

Ak sa u pacientov vyvinu chronické alebo rekurentné gastrointestinalne symptomy, mozno zvazit
upravu davky (pozri Cast’ 4.2). V stvislosti s lickom PALFORZIA bola hlasena EoE (pozri Cast’ 4.8).
Pokial’ ide o chronické/rekurentné gastrointestindlne symptomy, najméd symptomy v hornej Casti
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gastrointestinalneho traktu (nauzea, vracanie, dysfagia) vo vSetkych vekovych skupinach, alebo
odmietanie potravy a neprospievanie hodnotené najma u batoliat a mladSich pacientov (vek 1 az 3 roky),
je potrebné zvazit mozni diagndzu gastrointestindlnych portich sprostredkovanych IgE alebo
nesprostredkovanych IgE, ako je napriklad EoE. Dalej je u vietkych batoliat s vyznamnymi GI
symptomami spojenymi s potravou potrebné zvazit FPIES, gastrointestinalne ochorenie
nesprostredkované IgE spojené s potravou, ktoré sa méze vyskytovat’ u batoliat. U pacientov, ktori maju
zavazné alebo pretrvavajuce gastrointestinalne symptomy, vratane dysfagie, gastroezofagového refluxu,
bolesti v hrudniku alebo abdominalnej bolesti, sa liecba musi ukon¢it’ a je potrebné zvazit' diagndzu
EoE.

Subezna imunoterapia alergénmi

Tento liek sa neskiimal u pacientov subezne podstupujucich imunoterapiu alergénmi. Pri podavani tohto
lieku spolu s d’al$imi imunoterapiami alergénmi je potrebna opatrnost’, pretoze potencial zdvaznych
alergickych reakcii moze byt zvySeny.

Zapal alebo rany v tstach

Pacienti s aktnym zavaznym zapalom v ustach alebo pazeraku, alebo s ranami v tstach mézu byt
vystaveni vysSiemu riziku zavaznych systémovych alergickych reakcii po poziti podzemnicového
proteinu. Zacatie liecby u tychto pacientov je potrebné oddialit’ a prebiehajuca liecCba sa ma docasne
prerusit, aby sa Gstna dutina zahojila.

Chronicka urtikaria
Chronickd urtikdria, najmd v pritomnosti zdvaznych exacerbacii, mdze zabranit’ sprdvnemu
posudeniu bezpecnosti liecby.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie. Interakcie s inymi lickmi sa neoc¢akavaju.

Zavazné alergické reakcie sa mozu lie¢it’ adrenalinom (pozri &ast’ 4.4). Dalsie informacie o liekoch,
ktoré moézu zosilnit' alebo inhibovat’ G¢inky adrenalinu, st uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku pre adrenalin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st dispozicii udaje o pouziti odtu¢neného prasku zo semien rastliny Arachis hypogaea L.
(podzemnica olejna, arasidy) u gravidnych Zzien.

Neodporuca sa zacat’ liecbu lickom PALFORZIA pocas gravidity.

Liecba tymto lieckom moze sposobit’ anafylaxiu, ¢o predstavuje riziko pre gravidné Zeny. Anafylaxia
moze sposobit’ nebezpecny pokles krvného tlaku, ¢o by mohlo viest’ k naruSeniu placentarnej perfuzie
a vyznamnému riziku pre plod pocas gravidity. Okrem toho, u¢inok peroralnej imunoterapie (oral

imunotherapy, OIT) na imunitny systém matky a plodu pocas gravidity nie je znamy.

V pripade pacientok, ktoré podstupuji OIT a otehotneli, je potrebné zvazit’ prinosy pokra¢ovania OIT a
zachovania desenzibilizacie oproti rizikam anafylaktickej reakcie pri pokra¢ovani OIT.

Dojcenie

Po konzumacii araSidov sa zistili arasidové alergény v 'udskom mlieku. K dispozicii nie st Ziadne udaje
o uc¢inkoch lieku PALFORZIA na dojcené dieta ani o G¢inkoch na tvorbu mlieka. Je potrebné zvazit
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prinosy doj¢enia pre vyvoj a zdravie spolu s klinickou potrebou lie¢by u matky a akékol'vek d’alSie
potencialne neziaduce G¢inky liecku PALFORZIA alebo zakladného ochorenia matky na dojéené diet’a.

Fertilita

K dispozicii nie s ziadne konkrétne klinické ani predklinické tidaje o G¢inkoch odtuéneného prasku zo
semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy) na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

PALFORZIA mé maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Dve hodiny po podani
lieku je potrebna opatrnost’ v pripade vyskytu akychkol'vek symptémov alergickej reakcie, ktora by
mohla ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidlo, jazdit' na bicykli alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu pre vek 1 az 3 roky

Najcastejsie neziaduce reakcie (akejkol'vek zavaznosti) st urtikaria (30,6 %), kasel’ (20,4 %), erytém
(19,4 %), kychanie (16,3 %), abdominalna bolest’ (15,3 %), vracanie (15,3 %) a rinorea (14,3 %).

Vyskyt neziaducich reakcii bol vyssi pocas d’al§ieho zvySovania davok (68,4 %) ako pocas zvySovania
zaciato¢nej davky (15,3 %) a pocas udrziavacej liecby (34,5 %).

6,1 % ucastnikov prestalo uzivat' skusany liek z dovodu 1 alebo viacerych neziaducich reakcii.
Najcastejsimi dovodmi vedicimi k ukonéeniu liecby boli gastrointestinalne poruchy us (5,1 %)
ucastnikov: po 1 (1,0 %) Gcastnikovi malo abdominalny diskomfort, abdominalnu bolest’, eruktaciu,
regurgitaciu a vracanie. Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina boli ddvody veduce
k ukonceniu liecby u 4 (4,1 %) ucastnikov: 2 (2,0 %) ucastnici mali kaSel’ a po 1 ucastnikovi (1,0 %)
malo astmu a zapal hrdla.

Suhrn bezpeénostného profilu pre vek 4 az 17 rokov

NajcastejSie neziaduce reakcie (akejkol'vek zavaznosti) st abdominalna bolest’ (49,5 %), podrazdenie
hrdla (41,4 %), pruritus (33,9 %), nauzea (33,3 %), urtikaria (28,7 %), vracanie (28,5 %), oralny pruritus
(26,0 %), bolest’ v hornej ¢asti brucha (22,9 %) a abdominalny diskomfort (22,8 %).

Vyskyt neziaducich reakcii bol vyssi pocas d’alSieho zvySovania davok (85,9 %) ako pocas zvySovania
zacCiatocnej davky (45,7 %) a pocas udrziavacej liecby (57,9 %).

Median Casu od podania lieku PALFORZIA v klinickom zariadeni do néstupu prvého symptému bol
vrozsahu od 4 do 8 minat. Median Casu od nastupu prvého symptému do odznenia posledného
symptomu bol v rozsahu od 15 do 30 minnt.

11,8 % ucastnikov prestalo uzivat’ skisany liek z dévodu 1 alebo viacerych neziaducich udalosti, najma
pocas d’alsieho zvySovania davok. NajcastejSie neziaduce reakcie veduce k ukonceniu lieCby pocas
d’alsieho zvySovania davok boli abdomindlna bolest’ (2,6 %), vracanie (2,3 %), nauzea (1,5 %) a
systémova alergicka reakcia (1,1 %) vratane anafylaxie.

Celkovo bol vyskyt neziaducich udalosti utcastnikov vo veku 1 — 3roky vsulade s
vyskytompozorovanym u ucastnikov vo veku 4 — 17 rokov. U mladSich Gi€astnikov vSak bola intenzita
neziaducich udalosti menej zavazna (51,0 % neziaducich udalosti klasifikovanych ako mierne
u ucastnikov vo veku 1 — 3 roky v porovnani s 39,4 % neziaducich udalosti klasifikovanych ako mierne
u ucastnikov vo veku 4 — 17 rokov) a menej neziaducich udalosti sa povazovalo za stvisiace s liecbou
liekom Palforzia (75,5 % neZziaducich udalosti klasifikovanych ako stvisiace u t€astnikov vo veku 1 —
3 roky v porovnani s 90,4 % u tucastnikov vo veku 4 — 17 rokov). V §tadii u batoliat ARC005 boli tiez
miernejSie anafylaktické reakcie (systémova alergicka reakcia) a s mensou pravdepodobnost’ou suviseli
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s liecbou lickom Palforzia, priCom sa nevyskytla ziadna zdvazna anafylakticka reakcia (anafylaxia,
zavazna systémova alergicka reakcia).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabulka 8 je zaloZena na udajoch z klinickych $tudii liecku PALFORZIA kontrolovanych placebom.
Uvedené neziaduce reakcie s rozdelené do skupin podla triedy organovych systémov a frekvencii
databazy MedDRA. Kategoérie frekvencie su definované ako: vel'mi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az
<1/10), menej casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000) a vel'mi zriedkavé
(<1/10 000). V ramci kazdej skupiny frekvencii st neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajlicej
z&vaznosti.

Tabulka 8: Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii (vek 1 — 17 rokov)

Trieda organovych systémov

podPa databazy MedDRA Frekvencia NezZiaduca reakcia

Poruchy imunitného systému Velmi casté Anafylakticka reakcia

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika Velmi casté Kasel' [1]

a mediastina Podrazdenie hrdla
Stiahnutie hrdla

Riniticka alergia
Orofaryngealna bolest’ [2]
Kychanie

Upchatie nosa

Casté

Dyspnoe [3]

Sipot [4]

Dysfonia [5]
Prejasnenie hrdla [6]
Faryngealna parestézia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi casté

Vracanie [7]
Abdominalna bolest’ [8]
Nauzea

Oralny pruritus [9]
Oralna parestézia [10]

Casté

Dyspepsia [11]
Hnacka [12]
Dysfagia
Hypersekrécia slin
Cheilitida

Opuch ust [13]
Ulceracia ust [14]

Menej casté

Eozinofilna ezofagitida [15]

Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Hrudny diskomfort [16]
podania Opuchnuta tvar [17]

Naval horacavy

Unava

Pocit cudzieho telesa
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy [18]
Psychické poruchy Casté Uzkost' [19]

Poruchy koZe a podkozného
tkaniva

Vel'mi casté

Pruritus [20]
Urtikaria [21]
Vyrazka [22]
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Trieda organovych systémov

podla databazy MedDRA Frekvencia Neziaduca reakcia
Casté Angioedém
Ekzém [23]
Poruchy oka Casté Pruritus oka [24]
Opuch oka [25]

Zvysené slzenie
Alergicka konjunktivitida

Poruchy ucha a labyrintu Casté Pruritus ucha

[1] Zahtna kasel’, produktivny kaSel’ a syndrém kasl'a v hornych dychacich cestach.

[2] Zahfnia ordlny diskomfort, bolest’ pier, glosodyniu, odynofagiu, ordlnu bolest’, diskomfort jazyka, diskomfort
d’asien, orofaryngealnu bolest’ a orofaryngealny diskomfort.

[3] Zahfna dyspnoe a tachypnoe.

[4] Zaha sipot a stridor.

[5] Zahtiia dysfoniu a afoniu.

[6] Zahtiia chrapot v hrdle a chronicky chrapot v hrdle.

[7] Zahfna vracanie, napinanie na vracanie a regurgitaciu.

[8] Zahiha abdominalnu bolest, bolest’ v hornej ¢asti brucha, bolest’ v dolnej Casti brucha, abdominalny
diskomfort, citlivost’ v oblasti brucha a epigastricky diskomfort.

[9] Zahfna oralny pruritus, pruritus pier, pruritus jazyka a pruritus d’asien.

[10] Zahfna oralnu parestéziu a oralnu hypoastéziu.

[11] Zahina dyspepsiu, gastroezofagovy reflux a eruktaciu.

[12] Zahfna hnacku a Casté vyprazdiovanie Criev.

[13] Zahfna opuch ust, opuch pier, edém pier, opuchnuty jazyk a opuch d’asien.

[14] Zahtiia ulceraciu ust, aftozny vred, stomatitidu, pl'uzgier na perach, erytém pier, erytém ustnej sliznice, oralnu
papulu a glositidu.

[15] Eozinofilné ezofagytida sa nepozorovala u ucastnikov vo veku 1 — 3 roky.

[16] Zahfna hrudny diskomfort a bolest’ na hrudi.

[17] Zahiha edém tvare a opuchnutu tvar.

[18] Zahina bolest” hlavy a migrénu.

[19] Zahfna Gzkost', podrazdenost’, agitaciu, nervozitu a nepokoj.

[20] Zahfna pruritus, generalizovany pruritus, alergicky pruritus a pocit palenia koze.

[21] Zahina urtikariu, papulu, papularnu urtikariu a chronicku urtikariu.

[22] Zahfna vyrazku, erytém, erytematdznu vyrazku, pruriticku vyrazku, makularnu vyrazku, makulu, makulo-
papularnu vyrazku, papularnu vyrazku a generalizovanu vyrazku.

[23] Zahina ekzém, perioralnu dermatitidu, dermatitidu, kontaktnu dermatitidu a plienkovi dermatitidu.

[24] Zahina pruritus oka, podrazdenie oka, abnormalny pocit v oku, ocny diskomfort a pruritus o¢ného viecka.
[25] Zahina opuch oka, edém o¢ného viecka, periorbitalny edém a opuch o¢ného viecka.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Systemové alergicke reakcie (anafylaktické reakcie)
Na ucely hlasenia vysledkov klinickych $tadii sa vyraz ,,systémova alergicka reakcia“ pouziva na opis

udalosti anafylaktickej reakcie akejkol'vek zavaznosti a vyraz ,,anafylaxia“ sa pouziva na odliSenie
udalosti anafylaktickej reakcie, ktoré boli zavazné.

14



Vek 1 az 3 roky

Systémové alergické reakcie akejkol'vek zavaznosti boli hlasené u 8,2 % ucastnikov lie¢enych liekom
PALFORZIA vratane 0 % pocas zvySovania zaciatocnej davky, 2,0 % pocas d’alSieho zvySovania davok
a 6,9 % pocas udrziavacej lieCby. Spomedzi celkovo 9 systémovych alergickych reakcii (ktoré sa
vyskytli u 8 ucastnikov) 3 suviseli so skaSanym lieckom. Medzi Gc¢astnikmi lieCenymi placebom sa
u 83 % vyskytli systémové alergické reakcie. V populacii lieCenej lickom PALFORZIA 7,1 %
ucastnikov hlasilo jednu epizdédu systémovej alergickej reakcie a 1,0 % ucastnikov hlasilo dve alebo
viac systémovych alergickych reakcii. NajCastejSie hlasené symptomy systémovych alergickych reakcii
boli kasel’ a urtikaria, po ktorych nasledovali podrazdenie hrdla a sipot.

Vek 4 az 17 rokov

Systémové alergické reakcie akejkol'vek zavaznosti boli hlasené u 15,8 % ucastnikov vratane 0,6 %
pocas zvySovania zaCiatoCnej davky, 8,7 % pocas dalSicho zvySovania davok a 10,5 % pocas
udrziavacej lieCby. Vicsina ucastnikov, ktori mali systémové alergické reakcie, mala mierne alebo
stredne zavazné reakcie. Zavazna systémova alergicka reakcia (anafylaxia) bola hlasena u 10 ucastnikov
(1,1 % celkovo) vratane 4 ucastnikov (0,4 %) pocas zvySovania davok a 6 Gcastnikov (0,8 %) pocas
udrziavacej liecby davkou 300 mg/den. 1,6 % tucastnikov ukoncilo $tidiu z dévodu systémovej
alergickej reakcie vratane 0,34 % ucastnikov s anafylaxiou. Z celkovej populédcie 11,0 % ucastnikov
uvadzalo jednu epizodu systémovej alergickej reakcie a 4,8 % ucastnikov uvadzalo dve alebo viac
systémovych alergickych reakcii. Existujiice idaje naznacuji zvySené riziko systémovej alergickej
reakcie u dospievajucich (22,5 %) v porovnani s detmi (< 11 rokov; 12,5 %).

V klinickych stadiach najéastejsSie hlasené symptomy systémovych alergickych reakcii zahinali kozné
poruchy (urtikéria, pocit tepla, pruritus, opuch tvare, vyrazka), respiracné poruchy (dyspnoe, sipot,
kasel’, stiahnutie hrdla, rinorea, podrazdenie hrdla) a gastrointestindlne poruchy (abdominélna bolest’,
nauzea, vracanie). Nastup vacsiny (87,0 %) epizod systémovej alergickej reakcie bol do 2 hodin po
podani lieku.

Pouzitie adrenalinu
Vek 1 az 3 roky

V bezpecnostnej populacii lieCenej lickom PALFORZIA hlasilo 11,2 % t¢astnikov aspon jednu epizodu
pouzitia adrenalinu z akéhokol'vek dovodu a u 2,1 % tcastnikov sa adrenalin pouzil na symptoémy, ktoré
sa povazovali za suvisiace so skaSanym liekom. V 92,3 % udalosti pouzitia adrenalinu sa pouzila jedna
davka a 84,6 % pripadov pouzitia adrenalinu sa tykalo miernych az stredne zavaznych udalosti.

Vek 4 az 17 rokov

V bezpecnostnej populacii liecenej lickom PALFORZIA hlasilo 15,3 % tcastnikov aspoi jednu epizodu
pouzitia adrenalinu z akéhokol'vek dovodu. 1,8 % ucastnikov hlasilo asponi jednu epizdédu pocas
zvySovania zaciatocnej davky, 9,1 % pocas dalSicho zvySovania davok a 9,2 % pocas udrziavacej
lieCby. Pokial’ ide o ucastnikov, ktori hlasili pouzitie adrenalinu, 91,8 % tcastnikov potrebovalo jednu
davku a 92,7 % pripadov pouzitia adrenalinu sa tykalo miernych az stredne zdvaznych udalosti.

Eozinofilna ezofagitida (EoE)

V klinickych $tadiach bola eozinofilnd ezofagitida potvrdena biopsiou diagnostikovana u 12 z 1 217
ucastnikov pocas uzivania lieku PALFORZIA v porovnani s 0 zo 443 ucastnikov uzivajucich placebo.
Po vysadeni licku PALFORZIA bolo hlasené symptomatické zlepSenie u 12 z 12 ucastnikov. U
8 ucastnikov s dostupnymi vysledkami naslednej biopsie eozinofilna ezofagitida odznela u 6 Gcastnikov
a zlepsila sa u 2 ucastnikov. Vsetky udalosti boli diagnostikované u ucastnikov vo veku 4 — 17 rokov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Podavanie liecku PALFORZIA vo vys8ich davkach, ako st odporacané davky v pripade pacientov s
alergiou na araSidy, zvySuje riziko vedlajSich G¢inkov vratane rizika systémovych alergickych reakcii
alebo zavaznych alergickych reakcii postihujlicich jeden organ. V pripade anafylaxie v doméacom
prostredi si pacienti maju podat’ intramuskularny adrenalin a nésledne sa ma vykonat’ pohotovostné
lekarske vyhodnotenie. Na pohotovostnom oddeleni je potrebné dodrziavat’ usmernenia k anafylaxii.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: alergény, alergénové extrakty, ATC kod: VO1AAO8

Mechanizmus uéinku

Presny mechanizmus desenzibilizacie pomocou odtu¢nené¢ho prasku zo semien rastliny Arachis
hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy) nie je Uplne znamy.

Zhrnutie hodn6t imunoglobulinu hlasenych v pripade Gc¢astnikov vo veku od 1 do 3 rokov lieCenych
lieckom PALFORZIA pocas 12 mesiacov v studii POSEIDON je uvedené v tabulke 9.

Tabulka 9: Zmena hodnot imunoglobulinu v priebehu ¢asu v $tadii POSEIDON (ITT populacia,
ucastnici uZivajuci liek PALFORZIA, 1 — 3 rokov)

Skriningova Vystupna
Parameter Statistika DBPCFC DBPCFC
ps-IgE n 87 76
(KUA/M) Geometricky priemer 7,04 3,33
(SD) [1] (6,712) (7,7183)
Q1 Q3 2,3; 33,5 1,0; 19,8
ps-1gG4 n 85 76
(mgA/l) Geometricky priemer 385,773 3 396,998
(SD) [1] (3,8797) (4,5179)
Q1 Q3 120,0; 910,0 1205,0; 11 200,0
ps-IgE/ n 85 76
IgG4 Geometricky priemer 0,02 0,00
(SD) [1] (5,540) (5,407)
Q1 Q3 0,0; 0,0 0,0; 0,0

[1] Geometrické priemery sa vypocitali tak, Ze sa vypocital priemer na $kale logio a premenil sa na

povodnu skalu vypocitanim anti-log.

ITT, so zamerom lieCby; ps, Specificky pre arasidy; Q1, Q3, prvy kvartil, treti kvartil, DBPCFC, dvojito

zaslepena, placebom kontrolovana provokacia jedlom; SD, $tandardna odchylka.

Zhrnutie hodno6t imunoglobulinu hlasenych v pripade Gcastnikov vo veku od 4 do 17 rokov liecenych

lieckom PALFORZIA pocas 12 mesiacov v $tudii PALISADE je uvedené v tabulke 10.
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TabulPka 10: Zmena hodnot imunoglobulinu v priebehu ¢asu v §tudii PALISADE (ITT populacia,
ucastnici uZivajuci lieck PALFORZIA, 4 — 17 rokov)

Koniec
Skriningova zvySovania Vystupna
Parameter Statistika DBPCFC davok DBPCFC
ps-IgE n 372 305 272
(kUA/) Geometricky priemer 51,40 101,33 48,61
(SD) [1] (5,965) (8,134) (7,799)
Q1 Q3 18,6; 1943 28.,8;491,0 12,2; 259,0
ps-1gG4 n 353 305 274
(mgA/l) Geometricky priemer 0,538 3,341 5,557
(SD) [1] (3,4655) (4,0450) (4,4633)
Q1 Q3 0,22; 1,21 1,72; 8,79 2,50; 14,70
ps-IgE/ n 353 305 272
IgG4 Geometricky priemer 97,36 30,32 8,76
(SD) [1] (5,053) (4,640) (5,261)
Q1 Q3 36,2; 310,0 11,6; 88,4 2,3;26,3

[1] Geometrické priemery sa vypocitali tak, ze sa vypodital priemer na $kale logjo a premenil sa

na povodnu §kalu vypocitanim antilog.
ITT, so zamerom lieCby; ps, Specificky pre arasidy; Q1, Q3, prvy kvartil, treti kvartil, DBPCFC,
dvojito zaslepena, placebom kontrolovana provokacia jedlom; SD, $tandardna odchylka.

V stadii ARTEMIS bol geometricky priemer (SD) protilatky IgE Specifickej pre arasidy v skupine
s lickom PALFORZIA 30,55(7,794) kUA/L pri skriningovej dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej provokacii jedlom (DBPCFC), na konci zvySovania davok sa zvysil na 44,28 (10,850)
kUA/L a potom sa znizil na 28,92 (9,908) KUA/L pri vystupnej DBPCFC (po 3 mesiacoch udrziavacej
liecby lickom PALFORZIA davkou 300 mg denne). Pomer geometrickych priemerov LS (najmensich
Stvorcov) (vystupny/skriningovy) bol 1,18; 95 % interval spolahlivosti (IS) (0,97; 1,44).

Imunologicke parametre pri dlhodobej udrziavacej liecbe

Trvalé G¢inky lie¢by lickom PALFORZIA na imunologické parametre protilatky IgE Specifickej pre
arasidy, IgG4 a pomer IgE/IgG4 u tiCastnikov, ktori absolvovali udrziavaciu liecbu lickom PALFORZIA
v trvani 12 a 18 mesiacov pokracujlicou terapeutickou davkou (300 mg denne) pocas tcasti na Studii
PALISADE aj otvorenej naslednej stidii ARC004 , stt uvedené v tabulke 11.

Tabul’ka 11: Imunologické koncové ukazovatele po pokracujicej udrZiavacej lie¢be pri vystupe
zo Studie (PALISADE a ARC004, populacie s dokonc¢enou lie¢bou, 4 — 17 rokov)

PALISADE ARC004
6-mesacna udrZiavacia 12-mesac¢na udrziavacia | 18-mesa¢na udrziavacia
lieCba lieCba lieCba

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

48,61 (7,799) 27,87 (6,831) 13,42 (9,670)
ps-1gG4 274 89 25
mgA/l 5,557 (4,4633) 5,875 (4,3605) 8,900 (3,1294)
ps-1gE/IgG4 272 89 25

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

[1] Geometrické priemery sa vypocitali tak, Ze sa vypocital priemer na $kale logio a premenil sa na
povodnt Skalu vypocitanim antilog.

Klinicka t¢innost’

Vo vsetkych klinickych studiach s lieckom PALFORZIA sa merala uc¢innost’ pomocou DBPCFC. Tato
provokacia jedlom sa vykonala podl'a usmerneni Practical Allergy (PRACTALL) a zahfnala davku
proteinu 600 mg (provoka¢né davky 300 mg az 1 000 mg).
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Utinnost’ licku PALFORZIA sa posudzovala v 3 randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych, multicentrickych pivotnych Stadiach v 3. faze PALISADE, ARTEMIS a POSEIDON.
Vsetky §tidie zahffiali u¢astnikov s dokumentovanou anamnézou alergie na arasidy. Ucastnici so
zavaznou alebo zivot ohrozujacou udalostou anafylaxie do 60 dni vstupu do Stadie a ucastnici so
zéavaznou alebo nekontrolovanou astmou boli zo $tadii vyluceni. Z populacie vo veku 1 — 3 roky boli
navyse vyluceni i€astnici s FPIES alebo inymi rekurentnymi gastrointestinalnymi symptémami alebo
s neprospievanim v st¢asnosti alebo v minulosti (POSEIDON). V stadiach PALISADE a ARTEMIS po
zvySovani zaiato¢nej davky v rozsahu od 0,5 mg do 6 mg na 1. den a potvrdeni znasanlivosti davky
3 mg na 2. den dvaja Gcastnici podstipili d’alSie zvySovanie davok pocas 20 az 40 tyzdiiov od davky
3 mg, kym sa nedosiahla davka 300 mg. V §tadii POSEIDON po zvySovani zaciato¢nej davky v rozsahu
od 0,5 mg do 3 mg na 1. den a potvrdeni znaSanlivosti davky 1 mg na 2. deni dvaja Gcastnici podstapili
dalSie zvySovanie davok pocas 20 az 40 tyzdiiov od davky 1 mg, kym sa nedosiahla davka 300 mg. Vo
vSetkych troch $tadidch bolo obdobie zvySovania davok iné u kazdého Ucastnika v zévislosti od
tolerovanych davok. Utastnici potom podstipili 6-mesaéni (PALISADE a POSEIDON) alebo 3-
mesaéni (ARTEMIS) udrziavaciu imunoterapiu lickom PALFORZIA v davke 300 mg alebo dostavali
placebo az do konca studie, ked ucastnici absolvovali vystupnu DBPCFC na postdenie desenzibilizacie
na ara$idy.

Stadia PALISADE zahfiala téastnikov vo veku od 4 do 55 rokov v Eurépe a Severnej Amerike.
Skrining podstupilo celkovo 750 tcastnikov vo veku od 4 do 17 rokov a 499 ucastnikov bolo ndhodne
pridelenych (3:1) na skasanu liecbu (374 Gcastnikov na liecbu lickom PALFORZIA a 125 ucastnikov
na uzivanie placeba). Populacia na analyzu primarnej ucinnosti pozostavala zo 496 ucastnikov vo veku
od 4 do 17 rokov, ktori dostali aspoii jednu davku skisaného lieku. V tejto studii boli sposobili ucastnici
ti, ktori boli citlivi na < 100 mg podzemnicového proteinu pri skriningovej DBPCFC. 72 % ucastnikov
lieCenych lickom PALFORZIA v populacii primarnej analyzy malo v lekarskej anamnéze alergicku
rinitidu, 66 % hlasilo pocetné potravinové alergie, 63 % malo v lekarskej anamnéze atopicku
dermatitidu a 53 % malo aktudlne alebo v minulosti diagnoézu astmy. Median veku ucastnikov bol
9 rokov. Viac ako polovicu tc¢astnikov tvorili muzi (56 %) a vacsinu ucastnikov tvorili belosi (78 %).

Stadia ARTEMIS zahfiiala Géastnikov vo veku od 4 do 17 rokov v Eurépe. Celkovo 175 Giéastnikov vo
veku od 4 do 17 rokov bolo nahodne pridelenych (3:1) na skasanu lie¢bu (132 ucastnikov na lieCbu
lieckom PALFORZIA a 43 ucastnikov na uzivanie placeba). Populacia na analyzu primarnej ucinnosti
pozostavala zo 175 ti¢astnikov vo veku od 4 do 17 rokov, ktori dostali aspofi jednu davku skti§aného
lieku. V tejto studii boli spdsobili Gcastnici ti, ktori boli citlivi na < 300 mg podzemnicového proteinu
pri skriningovej DBPCFC. Z ucastnikov liecenych lieckom PALFORZIA v skupine primarnej analyzy
61 % uvadzalo pocetné potravinové alergie, 59 % malo v lekarskej anamnéze atopickt dermatitidu,
48 % malo v lekarskej anamnéze alergicku rinitidu a 42 % malo aktualnu alebo predchadzajucu
diagnézu astmy. Median veku ucastnikov bol 8,0 rokov. Viac ako polovicu ucastnikov tvorili muzi
(52 %) a vacsinu ucastnikov tvorili belosi (82 %)

Stadia POSEIDON zahfiiala uéastnikov vo veku od 1 do 3 rokov v Eurépe a Severnej Amerike. Skrining
podstupilo celkovo 289 Gcastnikov a 146 ucastnikov bolo nahodne pridelenych (2:1) na skisanu liecbu
(98 ucastnikov na liecbu lickom PALFORZIA a 48 ucastnikov na uzivanie placeba). Populacia na
analyzu primarnej u€innosti pozostavala z 98 ucastnikov, ktori dostali aspon jednu davku skuSaného
lieku. V tejto $tadii boli sposobili ucastnici ti, ktori boli citlivi na > 3 mg a < 300 mg podzemnicového
proteinu pri skriningovej DBPCFC. Z tcastnikov lieCenych lickom PALFORZIA v skupine primarne;j
analyzy 13,3 % malo v lekarskej anamnéze alergicku rinitidu, 72,4 % uvadzalo pocetné potravinové
alergie iné ako alergiu na arasSidy, 63,3 % malo v lekarskej anamnéze atopickl dermatitidu a 8,2 % malo
aktualnu alebo predchadzajicu diagnozu astmy. Median veku G¢astnikov bol 2 roky. Viac ako polovicu
ucastnikov tvorili muzi (58,2 %) a va¢sinu ucastnikov tvorili belosi (67,1 %)

Udaje o vicinnosti
Koncovym ukazovatelom primarnej uUcCinnosti vo vSetkych 3 stadiach PALISADE, ARTEMIS
a POSEIDON bol podiel ucastnikov, ktori tolerovali jednu najvysSiu davku aspon 1000 mg

podzemnicového proteinu len s miernymi alergickymi symptomami pri vystupnej DBPCFC (miera
desenzibilizacnej odpovede). Klucové sekundarne koncové ukazovatele zahriiali urCenie mier
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desenzibiliza¢nej odpovede po jednej davke 300 mg a 600 mg podzemnicového proteinu a maximalnu
zavaznost’ symptémov pri vystupnej DBPCFC. Dalej bola ako vopred stanoveny vyskumny koncovy
ukazovatel zahrnutd najvysSia tolerovand davka pri vystupnej dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej provokacii jedlom (DBPCFC).

Miery desenzibiliza¢nej odpovede

Zhrnutie mier desenzibiliza¢nej odpovede pre koncové ukazovatele t¢innosti v populacii so zamerom
liecby (ITT) vo vSetkych 3 Stadiach PALISADE, ARTEMIS a POSEIDON su uvedené v tabulke 12.
Ucastnici bez vystupnej DBPCFC sa povazovali za Gcastnikov, ktori neodpovedali na liecbu.

Tabulka 12: PALISADE, ARTEMIS a POSEIDON: Zhrnutie mier desenzibilizacnej odpovede
pre primarny a kl'a¢ové sekundarne koncové ukazovatele ucinnosti (ITT populacia,

1—-17 rokov)
PALISADE ARTEMIS POSEIDON
PALFORZIA | Placebo | PALFORZIA Placebo PALFORZIA Placebo

Parameter N=2372 N=124 N=132 N=43 N =98 N =48
Primarny koncovy ukazovatel’ i¢innosti
Miera odpovede: 50,3 % 2,4 % 58,3 % 23% 68,4 % 42 %
podiel ucastnikov, (45,2; 55,3) (0,8; 6,9) (49,4, 66,8) (0,1; 12,3) (58,2, 77,4) (0,5; 14,3)
ktori tolerovali
1 000 mg
podzemnicového
proteinu (95 % IS)
(2]

P-hodnota [3] <0,0001 <0,0001 <0,0001
KPudové sekundarne koncové ukazovatele ucinnosti
Miera odpovede: 67,2 % 4,0 % 68,2 % 9,3 % 73,5 % 6,3 %
podiel ticastnikov, (62,3; 71,8) (1,7;9,1) (59,5; 76,0) (2,6; 22,1) (63,6; 81,9) (1,3;17,2)
ktori tolerovali
600 mg
podzemnicového
proteinu (95 % IS)
[2]

P-hodnota [3] < 0,0001 <0,0001 <0,0001
Miera odpovede: 76,6 % 8,1 % 73,5 % 16,3 % 79,6 % 22,9 %
podiel tcastnikov, (72,1, 80,6) | (4,4;14,2) | (65,1; 80,8) (6,8; 30,7) (70,3; 87,1) (12,0; 37,3)
ktori tolerovali
300 mg
podzemnicového
proteinu (95 % IS)
[2]

P-hodnota [3] <0,0001 <0,0001 <0,0001

[1] Miera desenzibilizacnej odpovede po jednej davke 1000mg bola primarnym koncovym
ukazovatelom ucinnosti v §tddiach PALISADE a ARTEMIS asekundarnym koncovym
ukazovatel'om ucinnosti v §tidii POSEIDON.

[2] PALISADE: na zaklade Wilsonovych (skore) hranic intervalu spol'ahlivosti, ARTEMIS: na zaklade
presného Clopperovho-Pearsonovho intervalu, POSEIDON: na zaklade presnych Clopperovych-
Pearsonovych intervalov.

[3] PALISADE: na =ziklade Farringtonovych-Manningovych hranic intervalu spolahlivosti.
ARTEMIS: na zéaklade presnych nepodmienenych hranic intervalu spolahlivosti s pouzitim
Statistiky skore; p-hodnoty boli zalozené na Fisherovom presnom teste. POSEIDON: na zaklade
Farringtonovych-Manningovych hranic intervalu spolahlivosti.

[4] Miera desenzibiliza¢nej odpovede po jednej davke 600 mg bola primarnym koncovym ukazovatel'om
ucinnosti v §tadii POSEIDON a sekundarnym koncovym ukazovatel'om u¢innosti v studiach
PALISADE a ARTEMIS.
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IS, interval spolahlivosti; N.A., nie je k dispozicii.
Miery odpovede u ucastnikov, ktori pocas liecby dosiahli vek 18 rokov

Miera odpovede u Gcastnikov lie¢enych lieckom PALFORZIA, ktori pocas c¢asti na $tudii dosiahli vek
18 rokov a tolerovali jednu najvyssiu davku aspon 1 000 mg podzemnicového proteinu maximalne s
miernymi alergickymi symptomami pri vystupnej DBPCFC (15/27, 55,6 %), bola konzistentna s
celkovou primarnou i¢innost'ou u tcastnikov vo veku od 4 do 17 rokov.

Trvala ucinnost

Trvala GcCinnost’ sa preukazala u 103 ucastnikov a 26 Ucastnikov, ktori absolvovali 12 mesiacov a
18 mesiacov udrziavacej liecby liekom PALFORZIA pokracujucou terapeutickou davkou (300 mg
denne) pocas Ucasti na §tadii PALISADE aj na otvorenej naslednej stadii ARC004. Porovnanie mier
odpovede po dlhodobej udrziavacej liecbe lickom PALFORZIA sa mo6ze uskuto¢nit’ porovnanim mier
odpovede pre kohorty 12-mesa¢nej a 18-mesacnej udrziavacej liecby v §tadii ARC004 s mierami
odpovede u tcastnikov, ktori dokon¢ili stadiu PALISADE (pozri tabulku 13).

Tabulka 13: Percento provokac¢nych davok tolerovanych po pokracujicej udrzZiavacej liecbe
pocas vystupnej DBPCFC (PALISADE a ARC004, populicie, ktoré dokondili
liecbu, 4 —17 rokov)

PALISADE ARC004
6-mesacna udrZiavacia 12-mesacéna udrziavacia | 18-mesacna udrziavacia
lie¢ba lie¢ba lie¢ba
(N =296) (N =103) (N =26)
Ugastnici, ktori tolerovali jednu ddvku podzemnicového proteinu (miera odpovede) [95 % IS]
2 000 mg na [1] 50 (48,5 %) 21 (80,8 %)
[38,6 %, 58,6 %] [60,6 %, 93,4 %]
1 000 mg 187 (63,2 %) 83 (80,6 %) 25 (96,2 %)
[57,5 %, 68,5 %] [71,6 %, 87,7 %] [80,4 %, 99,9 %]
600 mg 250 (84,5 %) 92 (89,3 %) 25 (96,2 %)
[79,9 %, 88,1 %] [81,7 %, 94,5 %] [80,4 %, 99,9 %]
300 mg 285 (96,3 %) 101 (98,1 %) 26 (100 %)
[93,5 %, 97,9 %] [93,2 %, 99,8 %] [86,8 %, 100,0 %]

[1] 1 000 mg bola najvyssia provoka¢na davka podzemnicového proteinu v studii PALISADE.
DBPCFC, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana provokacia jedlom; IS, interval spolahlivosti; na,
neaplikovatelné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuskutocnili sa ziadne klinické §tadie skiimajuce farmakokineticky profil a metabolizmus lieku
PALFORZIA. PALFORZIA obsahuje prirodzene sa vyskytujuce alergénne podzemnicové proteiny. Po
peroralnom podani sa proteiny hydrolyzuji na aminokyseliny a malé polypeptidy v lumene
gastrointestinalneho traktu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické studie s odtu¢nenym praskom zo semien rastliny Arachis hypogaea. L. (podzemnica olejna,
araSidy) sa neuskutocnili.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg peroralny prasok v kapsuldch na otvaranie

mikrokrystalicka celuloza,

¢iastocne predzelatinovany kukuri¢ny Skrob,
koloidny bezvody oxid kremicity,

stearan horecnaty.

PALFORZIA 100 mg perordlny prasok v kapsulach na otvaranie a PALFORZIA 300 mg perordlny
prasok vo vrecku

mikrokrystalicka celuloza,

koloidny bezvody oxid kremicity,

stearan horec¢naty.

Kapsuly na otvaranie obsahuju hydroxypropylmetylcelulozu (HPMC).

Obaly kapsul

0,5 mg kapsula (biela)

Hydroxypropylmetylceluldza, oxid titani¢ity (E171), Grey SW 5014 (atrament)

1 mg kapsula (Cervend)

Hydroxypropylmetylceluloza, cerveny oxid Zelezity (E172), oxid titanicity (E171), White TEK SW
0012 (atrament)

10 mg kapsula (modra)

Hydroxypropylmetylceluloza, FD&C Blue #1 (E133), ¢erveny oxid Zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity
(E172), oxid titani¢ity (E171), White SW 0012 (atrament)

20 mg kapsula (biela)
Hydroxypropylmetylceluldza, oxid titanicity (E171), Grey TEK SW 5014 (atrament)
100 mg kapsula (cervenda)

Hydroxypropylmetylceluloza, cerveny oxid Zelezity (E172), oxid titanicity (E171), White SW 0012
(atrament)

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky — Balenie pre zvySovanie zaciato¢nej davky
3 roky — VSetky balenia s vynimkou balenia pre zvySovanie zaciatocnej davky
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Po zmiesani dennej davky licku PALFORZIA s méakkym jedlom vhodnym pre dany vek sa ma cely
objem pripravenej zmesi okamzite skonzumovat, ale v pripade potreby sa moze uchovavat’ v chlade
maximalne 8 hodin.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Faza zvySovania zaciato¢nej davky (pozri Cast’ 4.2)

Balenie pre zvySovanie zaciatocnej davky

Blister z PVC:PCTFE/hlinika obsahujuci 13 kapsul (2 x 0,5mg + 11 x 1 mg) v 5 jednodavkovych
blistroch.

Faza d’alSieho zvySovania davok (pozri Cast’ 4.2)

Kazdé dvojtyzdnové balenie obsahuje d’al$ie davky v pripade potreby.
Nazov/sila kapsuly alebo vrecka Obsah balenia podl’a davkovej tirovne (denna davka)

PALFORZIA 1 mg 0. uroveii (1 mg denne) — 1 aZ 3 roky:
peroralny prasok v kapsulach na 16 kapsul v blistroch z PVC:PCTFE/hlinika v Skatuli
otvaranie Kazda jamka blistra obsahuje jednu 1 mg kapsulu

1. uroven (3 mg denne):
48 kapsul v blistroch z PVC:PCTFE/hlinika v §katuli
Kazda jamka blistra obsahuje tri 1 mg kapsuly

2. urovei (6 mg denne):
96 kapsul v blistroch z PVC:PCTFE/hlinika v Skatuli
KaZzda jamka blistra obsahuje Sest’ 1 mg kapsul

PALFORZIA 10 mg 3. arovei (12 mg denne):

PALFORZIA 1 mg 48 kapsul v blistroch z

peroralny prasok v kapsulach na PVC:PCTFE/hlinika v skatuli

otvaranie Kazda jamka blistra obsahuje jednu 10 mg kapsulu a dve

1 mg kapsuly

PALFORZIA 20 mg 4. uroveii (20 mg denne):
peroralny prasok v kapsulach na 16 kapsul v blistroch z PVC:PCTFE/hlinika v Skatuli
otvaranie Kazda jamka blistra obsahuje jednu 20 mg kapsulu

5. uroveii (40 mg denne):
32 kapsul; v blistroch z PVC:PCTFE/hlinika v Skatuli
Kazda jamka blistra obsahuje dve 20 mg kapsuly

6. uroven (80 mg denne):
64 kapsul v blistroch z PVC:PCTFE/hlinika v Skatuli
KaZzda jamka blistra obsahuje Styri 20 mg kapsuly

PALFORZIA 100 mg 9. uroven (200 mg denne):
peroralny prasok v kapsulach na 32 kapsul v blistroch z PVC:PCTFE/hlinika v skatuli
otvaranie Kazda jamka blistra obsahuje dve 100 mg kapsuly
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Niazov/sila kapsuly alebo vrecka

Obsah balenia podla davkovej tirovne (denna davka)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg

peroralny prasok v kapsulach na
otvaranie

7. uroven (120 mg denne):

32 kapsul v blistroch z

PVC:PCTFE/hlinika v skatuli

Kazda jamka blistra obsahuje jednu 100 mg kapsulu a jednu
20 mg kapsulu

8. urover (160 mg denne):

64 kapsul v blistroch z

PVC:PCTFE/hlinika v skatuli

Kazda jamka blistra obsahuje jednu 100 mg kapsulu a tri
20 mg kapsuly

10. uroveii (240 mg denne):

64 kapsul v blistroch z

PVC:PCTFE/hlinika v skatuli

Kazda jamka blistra obsahuje dve 100 mg kapsuly a dve
20 mg kapsuly

PALFORZIA 300 mg
peroralny prasok vo vrecku

11. uroven (300 mg denne):
15 vreciek s PET/hlinik/mLLDPE f6liou v skatuli

UdrzZiavacia faza (pozri Cast’ 4.2)

Balenie na udrziavaciu liecbu:

Kazdé balenie licku PALFORZIA 300 mg peroralny prasok obsahuje 30 vreciek s PET/hlinik/mLLDPE

foliou v Skatuli.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi

poziadavkami.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku zahiiia otvorentl kapsulu (kapsuly) (t. j. prazdne alebo
obsahujuce prasok, ktory sa nepouzil) alebo vrecko (vreckd) a pripravené zmesi neskonzumované do

8 hodin.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franctzsko
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8. REGISTRACNE CISLA

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.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. decembra 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Golden Peanut Company, LLC

(znama tiez ako Golden Peanut and Tree Nuts)
Speciality Products Division

3886 Martin Luther King Jr. Boulevard
Blakely, Georgia 39823

Spojené Staty

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Millmount Health Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

frsko

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franctzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) vstilade s c¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel' rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohladu nad
lieckmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,
e vzdy vpripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktor¢é mézu viest k vyraznej zmene pomeru prinosu arizika, alebo v ddsledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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o Nadstavbové opatrenia na minimaliziciu rizika

Hlavné informacie o d’alSich opatreniach na minimalizovanie rizik

Edukaéné materialy pre zdravotnickych pracovnikov:

- Suhrn charakteristickych vlastnosti liecku
- Edukacné materialy pre zdravotnickych pracovnikov:

Tieto materiadly pozostavaju z tlatenych a on-line materialov a zdrojov videi vratane instruktaznej
prirucky. Instruktazna prirucka je referencny dokument, v ktorom sa podrobne opisuje spravne pouzitie
liecku PALFORZIA a ktora bude zahrat’ tieto informacie:

e Prehlad liecby

O

O
O

Sthrn relevantnych zakladnych informécii a prehlad troch davkovacich faz (faza
zvySovania zaciato¢nej davky, fdza d’alSieho zvySovania davok a udrziavacia liecba)
Vysvetlenie pripravy a podania davky

Kedy zvazit zmeny davky a manazment vynechanych davok

e Prehlad bezpecnosti

O

O
O

Sthrn rizik anafylaxie a eozinofilnej ezofagitidy so zameranim na identifikaciu
symptomov, manazment a zniZzenie zndmych rizik (vratane stibeznych faktorov, ktoré
mozu urychlit’ systémové alergické reakcie)

Stihrn ¢astych vedlajsich a¢inkov so zameranim na zavaznost’, frekvenciu a manazment
Vysvetlenie nevyhnutného dodrziavania lieCby so zameranim na kazdodenné
davkovanie, vyhybanie sa arasidom a prislusné predpisanie a pouZzivanie ntidzového
adrenalinu

Prislusny odkaz na suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre d’al$ie informécie
Navod, ako a kedy hlasit’ neziaduce udalosti v zavislosti od krajiny

Edukacéné materialy pre pacientov a rodi¢ov/opatrovatel'ov:

- Pisomna informacia pre pouzivatel'a
- Edukaéné materialy pre pacientov a rodi¢ov/opatrovatel'ov:

Tieto materidly pozostavaju zo zbierky tlacenych a on-line materidlov a zdrojov videi, ktoré¢ budu
vytvorené v laickom jazyku pre nasledujuce prislusné vekové skupiny: pacienti voveku 1 —-6,7—11a
12 — 17 rokov a rodi¢ia/opatrovatelia. Materialy budu zahfnat’ tieto informacie:

e Prehlad liecby

O

O

O

Kratke vysvetlenie, na co sa PALFORZIA pouziva, ktori pacienti su vhodni na liecbu
lickom PALFORZIA a kto liek nema uzivat

Sthrn relevantnych zakladnych informécii a prehlad troch davkovacich faz (faza
zvySovania zaciato¢nej davky, fdza d’alSieho zvySovania davok a udrziavacia liecba)
Ako bezpecne pripravit, podavat’ a (v pripade potreby) uchovavat’ davky a zlikvidovat’
nepouzité davky

e Prehlad bezpe¢nosti

O

(@]
o

Karta pacienta

Sthm rizik anafylaxie a eozinofilnej ezofagitidy so zameranim na identifikdciu
symptémov, manazment a znizenie znamych rizik (vratane subeznych faktorov, ktoré
moézu urychlit’ systémové alergické reakcie)

Sthrn ¢astych vedlajsich a¢inkov so zameranim na zavaznost’, frekvenciu a manazment
Vysvetlenie nevyhnutného dodrziavania liecby so zameranim na kazdodenné
davkovanie, vyhybanie sa arasidom a prislusné predpisanie a pouZzivanie nidzového
adrenalinu

Prislusny odkaz na suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre d’al$ie informéacie
Opis, ako a kedy nahlasit’ vedlajsie ti€inky zdravotnickemu pracovnikovi

e Ma ju poskytnit’ pacientovi lekar, ktory liek predpisuje, ked’ sa zacne liecba liekom
PALFORZIA
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Pacienti budi pouceni, aby kartu nosili vzdy pri sebe

Upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov, ktori kedykol'vek oSetruju pacienta vratane
nudzovych situdcii, Ze pacient je alergicky na arasidy a ze uziva lieck PALFORZIA
Upozornenie, ze ak existuje podozrenie na anafylaxiu, treba podat’ davku adrenalinu a
kontaktovat’ pohotovostnu sluzbu

Opis symptomov anafylaxie a kedy kontaktovat’ zdravotnickeho pracovnika

Kontaktné informacie o pohotovosti pre pacienta

Kontaktné informécie o lekarovi predpisujucom lieck PALFORZIA
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA PRE ZVYSOVANIE ZACIATOCNEJ DAVKY (LEN NA POUZITIE
LEKAROM/NA KLINIKE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 0,5 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
Palforzia 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, araSidy)

2.  LIECIVO(LIECIVA)

Kazda 0,5 mg kapsula obsahuje 0,5 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien
rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasSidy).

Kazda 1 mg kapsula obsahuje 1 mg podzemnicového proteinu ako odtucneny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 1,5 mg davka zahfiia 1 x 1 mg kapsulu + 1 x 0,5 mg kapsulu.
Kazda 3 mg davka zahria 3 x 1 mg kapsuly.

Kazda 6 mg davka zahina 6 x 1 mg kapsuly.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

Kazdé balenie po 13 kapstl na zvySovanie zaciato¢nej davky obsahuje 2 kapsuly po 0,5 mg a 11 kapsul
po 1 mg
5 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomni informaciu pre pouzivatela. Davka 6 mg sa nesmie pouzivat
u pacientov vo veku 1 az 3 roky.

Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s miakkym jedlom.

Kapsuly neprehitajte.

ZvySovanie zaciatocnej davky
Len na pouzitie lekarom

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

31



| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOU’ZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franctzsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1495/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALN!Z UDAJE, KTQRFL MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
5-DAVKOVY BLISTROVY STRIP

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 0,5 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
Palforzia 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE

0,5 mg — 1 mg — 1,5 mg — 3 mg — 6 mg — SMIE SA POUZIVAT IBA U UCASTNIKOV vo veku
4 az 17 rokov (4 az 17 rokov)
0,5mg — 1 mg — 1,5 mg — 3 mg (1 az 3 roky)
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UDAJE, KTORE MAJU BYTIUVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (0. UROVEN - 1 MG DENNE) IBA U PACIENTOV VO VEKU 1 AZ
3 ROKY

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 1 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 1 mg davka zahria 1 x 1 mg kapsulu

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny praSok v kapsulach na otvaranie

16 kapstl
16 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s miakkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

0. uroven (1 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Iba pre deti vo veku 1 az 3 roky.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

34



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOU,ZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/014

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 0. tiroven (1 mg denne)

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALN}; UDAJE, KTpRE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (0. UROVEN - 1 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5. INE

0. uroven (1 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT,UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (1. UROVEN - 3 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, araSidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 1 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 3 mg davka zahiia 3 x 1 mg kapsuly

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny praSok v kapsulach na otvaranie

48 kapsul
16 davok

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s makkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

1. uroven (3 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOU,ZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 1. tiroven (3 mg denne)

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALN}; UDAJE, KTpRE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (1. UROVEN - 3 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5. INE

1. uroven (3 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT,UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (2. UROVEN - 6 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 1 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea (podzemnica olejnd, arasidy).

Kazda 6 mg davka zahina 6 x 1 mg kapsuly.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

96 kapsul
16 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s makkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

2. uroven (6 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOU’ZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 2. tiroven (6 mg denne)

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALN}; UDAJE, KTpRE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (2. UROVEN - 6 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5. INE

2. urovein (6 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJ,I'J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (3. UROVEN - 12 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 10 mg peroralny prasok v kapsulach na otvéranie
Palforzia 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 10 mg kapsula obsahuje 10 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny praSok zo semien
rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 1 mg kapsula obsahuje 1 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 12 mg davka zahfiia 1 x 10 mg kapsulu + 2 x 1 mg kapsuly

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

48 kapsul (16 10 mg kapstl, 32 1 mg kapstl)
16 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s miakkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

3. trovei (12 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 3. Groven (12 mg denne)

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALN]Z UDAJE, KTpRFL MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (3. UROVEN - 12 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 10 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
Palforzia 1 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE

3. uroven (12 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJ,I'J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (4. UROVEN - 20 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 20 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 20 mg davka zahfiia 1 x 20 mg kapsulu

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

16 kapsul
16 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s makkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

4. aroven (20 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOU’ZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/005

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 4. Groven (20 mg denne)

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALN}; UDAJE, KTpRE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (4. UROVEN - 20 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5. INE

4. urovein (20 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT,UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (5. UROVEN - 40 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok so semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 20 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 40 mg davka zahfiia 2 x 20 mg kapsuly

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

32 kapsul
16 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s makkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

5. uroven (40 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOU’ZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 5. troven (40 mg denne)

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALN]Z UDAJE, KTpRFL MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (5. UROVEN - 40 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE

5. uroven (40 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJ,I'J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (6. UROVEN - 80 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 20 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 80 mg davka zahfiia 4 x 20 mg kapsuly

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

64 kapsul
16 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s makkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

6. uroven (80 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOU’ZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/007

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 6. Groven (80 mg denne)

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALN}; UDAJE, KTpRE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (6. UROVEN - 80 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5. INE

6. uroven (80 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJ,I'J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (7. UROVEN - 120 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 100 mg kapsula obsahuje 100 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien
rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 20 mg kapsula obsahuje 20 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny praSok zo semien
rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasSidy).

Kazda 120 mg davka zahriia 1 x 100 mg kapsulu + 1 x 20 mg kapsulu

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

32 kapsul (16 100 mg kapsul, 16 20 mg kapsul)
16 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s miakkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

7. troven (120 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 7. Groven (120 mg denne)

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALN]Z UDAJE, KTpRFL MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (7. UROVEN - 120 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE

7. uroven (120 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJ,I'J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (8. UROVEN - 160 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 100 mg kapsula obsahuje 100 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien
rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 20 mg kapsula obsahuje 20 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny praSok zo semien
rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasSidy).

Kazda 160 mg davka zahriia 1 x 100 mg kapsulu + 3 x 20 mg kapsuly

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

64 kapsul (16 100 mg kapsul, 48 20 mg kapsul)
16 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s miakkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

8. uroven (160 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/009

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 8. Groven (160 mg denne)

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALN]Z UDAJE, KTpRFL MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (8. UROVEN - 160 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE

8. uroven (160 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJ,I'J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (9. UROVEN - 200 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 100 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

Kazda 200 mg davka zahiia 2 x 100 mg kapsuly

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

32 kapsul
16 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s makkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

9. uroven (200 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOU’ZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/011

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 9. tiroven (200 mg denne)

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALN}; UDAJE, KTpRE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (9. UROVEN - 200 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

5. INE

9. uroven (200 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJI"J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (10. UROVEN - 240 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 100 mg kapsula obsahuje 100 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien
rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasSidy).

Kazda 20 mg kapsula obsahuje 20 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny praSok zo semien
rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasSidy).

Kazda 240 mg davka zahiia 2 x 100 mg kapsuly + 2 x 20 mg kapsuly.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok v kapsulach na otvaranie

64 kapsul (32 100 mg kapsul, 32 20 mg kapsul)
16 davok

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmieSajte obsah kapsul s miakkym jedlom.
Kapsuly neprehltajte.

10. aroven (240 mg denne)

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1495/010

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 10. uroven (240 mg denne)

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALN]Z UDAJE, KTQRE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH
BLISTROVE STRIPY (10. UROVEN - 240 MG DENNE)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 100 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
Palforzia 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. INE

10. troven (240 mg denne)
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UDAJE, KTORE MAJI"J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VONKAJSIA SKATULA (11. UROVEN - 300 MG DENNE/Udrziavacia lie¢ba)

1. NAZOV LIEKU

Palforzia 300 mg peroralny prasok vo vrecku
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 300 mg podzemnicového proteinu ako odtu¢neny prasok zo semien rastliny
Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny prasok vo vrecku

15 vreciek
30 vreciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie. Pred podanim zmiesajte obsah vrecka s mékkym jedlom.

11. uroven (300 mg denne)
Udrziavacia lieCba

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Palforzia 11. uroven (300 mg)
Palforzia 300 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMA,LNE I:JDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
VRECKA (11. UROVEN - 300 MG DENNE/UdrZiavacia lie¢ba)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Palforzia 300 mg peroralny prasok vo vrecku
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred podanim zmieSajte obsah vrecka s makkym jedlom.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

300 mg

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

PALFORZIA 0,5 mg peroralny prasok v kapsulidch na otvaranie
PALFORZIA 1 mg peroralny prasok v kapsuldch na otvaranie
PALFORZIA 10 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
PALFORZIA 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
PALFORZIA 100 mg peroralny prasok v kapsulich na otvaranie
PALFORZIA 300 mg peroralny prasok vo vrecku
odtucneny prasok zo semien rastliny Arachis hypogaea L. (podzemnica olejna, arasidy)

vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie U€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je lick PALFORZIA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete lieck PALFORZIA
Ako uzivat’ liek PALFORZIA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ lick PALFORZIA

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je lieck PALFORZIA a na ¢o sa pouZiva
PALFORZIA obsahuje podzemnicovy protein z odtuéneného prasku z arasidovych semien. Patri do
skupiny liekov nazyvanych potravinové alergény. Je to liecba pre I'udi, ktori su alergicki na arasidy

(Arachis hypogaea L., podzemnica olejna).

PALFORZIA je ur¢ena pre deti a mladych I'udi vo veku od 1 do 17 rokov a pre osoby, ktoré pocas lieCby
dosiahnu dospelost’.

PALFORZIA p6sobi u I'udi s alergiou na arasidy tak, Ze postupne zvysuje schopnost’ tela tolerovat’ malé
mnozstva arasidov (desenzibilizacia). PALFORZIA mo6ze pomdct’ znizit' zavaznost’ alergickych reakcii
po kontakte s arasidmi.

PALFORZIA nie je G¢inna proti alergii na iné orechy alebo potraviny.

Pocas uzivania lieku PALFORZIA sa nad’alej musite striktne vyhybat’ konzumacii arasidov.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieck PALFORZIA
Neuzivajte lieck PALFORZIA

- ak ste alergicky na ktorikol'vek zo zloziek (d’alSie zlozky) tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zavaznu astmu alebo ak vasa astma nie je pod kontrolou (podl’a postidenia lekarom),

- ak ste mali ochorenie nazyvané ,,syndrom enterokolitidy vyvolanej proteinmi v potrave (FPIES)™,
v priebehu poslednych 12 mesiacov (tyka sa to malych deti vo veku 1 — 3 roky),

- ak mate alebo ste niekedy mali problém s primeranym rastom alebo vyvojom, teda
»heprospievanie® (tyka sa to malych deti vo veku 1 — 3 roky),

- ak mate alebo ste nieckedy mali problémy s prehitanim alebo dlhodobé problémy s traviacim
systémom,

- ak mate alebo ste niekedy mali zavaznli poruchu zirnych buniek (podl'a postidenia lekarom),

- ak ste mali zavazn alebo Zivot ohrozujucu anafylaxiu do 60 dni pred zacatim liecby.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat lieck PALFORZIA, obratte sa na svojho lekara a povedzte mu o
akychkol'vek ochoreniach, ktoré mate.

Pocas uzivania liecku PALFORZIA nesmiete konzumovat’ Ziadne arasidy ani potraviny obsahujice
arasidy.

Je dolezité, aby ste si zaznamenali Cislo Sarze licku PALFORZIA. Takze vzdy ked dostanete nové

balenie licku PALFORZIA, zapiste si datum a &islo arze (ktoré je uvedené na obale po ..C. Sarze“) a
tuto informéciu uchovévajte na bezpecnom mieste.

PALFORZIA neliedi priznaky alergie na arasidy a pocas alergickej reakcie nesmiete uzivat’ liek
PALFORZIA.

Vas lekar vam poradi najlepsi cas na zacatie liecby v zavislosti od akychkol'vek ochoreni, ktoré mate.

PALFORZIA obsahuje latku, na ktor(i reaguji pacienti s alergiou na araSidy. Poc¢as liecby sa mo6zu
vyskytnut’ alergické reakcie na liek PALFORZIA. Tieto reakcie sa vdcSinou vyskytuji pocas prvych
dvoch hodin po uziti liecku PALFORZIA a su zvycajne mierne alebo stredne zavazné, ale niekedy mozu
byt zavazné. Pacienti vo veku 12 rokov alebo starsi a/alebo s vysokou citlivostou na arasidy m6zu mat’
vyssie riziko vyskytu alergickych priznakov pocas liecby.

Prestarite uzivat' lieck PALFORZIA a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak mate ktorykol'vek z

nasledujucich priznakov:

- tazkosti pri dychani,

- stiahnuté hrdlo alebo pocit plného hrdla,

- problémy s prehitanim,

- zmena hlasu,

- zavrat alebo mdloby ¢i pocit bliziaceho sa konca,

- zavazné zalidocné ki¢e alebo bolest’, vracanie alebo hnacka,

- zavazné pocity tepla alebo svrbenie koze,

- zhor$enie astmy alebo akéhokol'vek iného respiracného ochorenia,

- pélenie zahy, tazkosti pri prehitani, bolest’ pri prehitani, bolest’ zaludka alebo bolest’ hrudnika,
ktora nepol'avuje alebo sa zhorsuje.
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Ur¢ité podmienky alebo faktory mdzu zvysit pravdepodobnost’ alergickej reakcie. Patri k nim:

- zhorsenie astmy,

- otvorena rana alebo iné poSkodenie Ustnej sliznice alebo prechodu veduceho z ust do zaltidka
(pazerak),

- cvicenie,

- hortci kapel alebo sprcha,

- silna inava alebo chybajuci spanok,

- mensStruacia u zien,

- uzivanie urcitych liekov proti bolesti, ako je aspirin alebo ibuprofén,

- pitie alkoholu,

- stres,

- uzivanie lieku PALFORZIA nalac¢no,

- ochorenie, napriklad prechladnutie alebo chripka alebo iné virusové infekcie.

Existuju opatrenia, ktoré mate urobit’, aby ste sa vyhli ovplyvneniu niektorym z tychto faktorov. Tieto
faktory zahiiaju: cvicenie, horuci kupel’ alebo sprchu, pitie alkoholu alebo uZivanie tohto lieku nalacno.
Pozrite si cCasti ,,PALFORZIA a jedlo, napoje a alkohol a ,,Pokyny na podavanie®, kde si uvedené
odportcania, ¢o robit’ v danom pripade.

V pripade vsetkych d’alSich ochoreni alebo faktorov uvedenych vyssie kontaktujte svojho lekara, ktory
vam poradi, ak sa u vas vyskytnu pocas ¢ohokol'vek z uvedeného alergické reakcie.

Vas lekar vam predpiSe adrenalin, ktory si budete vpichovat’ sami a ktory musime mat’ vzdy pri sebe
v pripade, Ze mate zavaznl alergicka reakciu. Vas lekar vam povie, ako rozpoznat alergicku reakciu
a nauci vas, kedy a ako pouzit’ adrenalin. Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa jeho pouzitia, obratte

sa na svojho lekara a precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela pre adrenalin.

Ak pouzivate adrenalin, neuzivajte d’alSie davky lieku PALFORZIA a okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Desenzibilizacia na araSidy pomocou licku PALFORZIA trva urcity ¢as. Schopnost’ postupne tolerovat’
zvySujuce sa malé mnozstva arasidov sa preukazala po absolvovani vSetkych urovni zvySovania davok

lieku PALFORZIA a aspon po 3 mesiacoch udrziavacej lieCby a ¢asom sa stale zlepsuje.

PALFORZIU musite uzivat’ kazdy den na zachovanie desenzibilizacie, ktort poskytuje. Vynechavanie
davok moze viest’ k zvySenému riziku alergickych reakeii.

Liecba lieckom PALFORZIA nemusi t¢inkovat’ u vsetkych pacientov.
Deti a dospievajuci

PALFORZIA je urcena pre deti a mladych I'udi vo veku od 1 do 17 rokov a pre osoby, ktoré pocas lieCby
dosiahnu dospelost’.

Nedavajte tento liek detom mladsim ako 1 rok, pretoze nie je zname, ¢i je PALFORZIA bezpecna a
ucinna v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a PALFORZIA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

PALFORZIA a jedlo, napoje a alkohol

PALFORZIA sa nema miesat’ s tekutinou (napr. s vodou, mliekom, dzisom, polievkou, smoothie).
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Nepite alkohol ani neuzivajte lieky obsahujtice alkohol 2 hodiny pred uzitim a 2 hodiny po uziti lieku
PALFORZIA, pretoze to moze zvysit pravdepodobnost’ alergickej reakcie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nezadinajte lieCbu lickom PALFORZIA, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’.
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

PALFORZIA méze mat maly vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidlo, jazdit’ na bicykli alebo obsluhovat’
stroje. Bud’te opatrny 2 hodiny po uziti davky lieku PALFORZIA v pripade, ze mate alergicki reakciu,
ktora ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidlo, jazdit’ na bicykli alebo obsluhovat’ stroje. Pred vedenim
vozidla, jazdenim na bicykli, cestou na detské ihrisko alebo obsluhou strojov pockajte, kym vsetky
priznaky takychto alergickych reakcii neodzneju.

3. Ako uzivat’ liek PALFORZIA

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u
svojho lekara.

PALFORZIU predpisuju lekari, ktori maju skisenosti s diagnostikou a liecbou alergie a alergickych
reakcii vratane anafylaxie.

Ako uzivat’ liek PALFORZIA?

Davkovanie

Existuju 3 fazy liecby lickom PALFORZIA: zvySovanie zaciatocnej davky, d’alie zvySovanie davok a
udrziavacia liecba. Tieto fazy liecby musite absolvovat’ v poradi, ktoré vam predpisal vas lekar. Pocas
fazy zvySovania zaCiato¢nej davky a fazy d’alSieho zvySovania davok sa davka liecku PALFORZIA
zvySuje presnym spOsobom. Pocas udrziavacej fazy uzivate kazdy den rovnaka davku lieku
PALFORZIA.

PALFORZIU mate uzivat’ kazdy den, aby sa zachovala vasa Giroven desenzibilizacie na araSidy.

Ak sa necitite dobre, alebo ak citite, ze vasa astma je menej kontrolovana, vzdy to povedzte svojmu
lekarovi pri navsteve na klinike.

ZvySovanie zaciatoCnej davky

Budete sa liec¢it’ prvymi davkami (zvySovanie zaciato¢nej davky) liecku PALFORZIA v trvani priblizne
4 az 5 hodin na klinike vasho lekara.

Pacienti vo veku 1 aZ 3 roky
V prvy deii sa budete lie¢it’ davkami 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg a 3 mg lieku PALFORZIA.

Pacienti vo veku 4 az 17 rokov
V prvy den sa budete lie¢it’ davkami 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 3 mg a 6 mg licku PALFORZIA.

DalSie zvySovanie davok

Ak tolerujete fAzu zvySovania zaciatocnej davky, poziadaju vas, aby ste sa vratili na kliniku vasho lekara
v iny den (zvycajne nasledujuci den), aby ste zacali fazu d’alSieho zvySovania davok.
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Prva davku kazdej urovne zvySovania davok vam poda vas lekar na klinike. Ak tolerujete prva davku
novej davkovej urovne, vas lekar vas poziada, aby ste doma pokracovali v uzivani tejto davky kazdy
denn pocas priblizne 2 tyzdiov. Po podani prvej davky novej trovne zvySovania davok budete
pozorovany pocas asponn 60 minut, kym vas nebude mozné prepustit’.

Pacienti vo veku 1 az 3 roky:

Existuje 12 roznych urovni zvySovania davok, pricom sa zacina davkou liecku PALFORZIA 1 mg
(0. troven), ktora sa zvySuje az na 300 mg (11. Groven).

Urovne zvySovania davok st uvedené v tabulke nizsie:

Denna divka Davkova uroveri Davkova forma
1 mg 0. troven 1 x 1 mg kapsula (Cervend)
3 mg 1. troven 3 x 1 mg kapsuly (Cervené)
6 mg 2. uroven 6 x 1 mg kapsuly (Cervené)
12 mg 3. uroven 2 x 1 mg kapsuly (Cervené) a
1 x 10 mg kapsula (modra)
20 mg 4. turoven 1 x 20 mg kapsula (biela)
40 mg 5. Ttroven 2 x 20 mg kapsuly (biele)
80 mg 6. uroven 4 x 20 mg kapsuly (biele)
120 mg 7. troven 1 x 20 mg kapsula (biela) a
1 x 100 mg kapsula (Cervena)
160 mg 8. uroven 3 x 20 mg kapsuly (biele) a
1 x 100 mg kapsula (Cervend)
200 mg 9. Ttroven 2 x 100 mg kapsuly (Cervené)
240 mg 10. Groven 2 x 20 mg kapsuly (biele) a
2 x 100 mg kapsuly (Cervené)
300 mg 11. Groven 1 x 300 mg vrecko

Predtym, ako modzete zacat' udrziavaciu lieCbu, musite absolvovat’ vSetkych 12 trovni zvySovania
davok. Bude trvat’ aspon 24 tyzdinov, kym absolvujete vSetky Grovne zvySovania davok.

Pacienti vo veku 4 az 17 rokov:
existuje 11 réznych trovni zvySovania davok, priCom sa zacina davkou licku PALFORZIA 3 mg

(1. Groven), ktora sa zvySuje az na 300 mg (11. Groven).

Urovne zvySovania davok st uvedené v tabulke nizsie:

Denna davka Davkova urovei Davkova forma
3mg 1. troven 3 x 1 mg kapsuly (Cervené)
6 mg 2. uroven 6 x 1 mg kapsuly (Cervené)
12 mg 3. Tdroven 2 x 1 mg kapsuly (Cervené) a
1 x 10 mg kapsula (modra)
20 mg 4. uroven 1 x 20 mg kapsula (biela)
40 mg 5. troven 2 x 20 mg kapsuly (biele)
80 mg 6. troven 4 x 20 mg kapsuly (biele)
120 mg 7. ftroven 1 x 20 mg kapsula (biela) a
1 x 100 mg kapsula (Cervend)
160 mg 8. uroven 3 x 20 mg kapsuly (biele) a
1 x 100 mg kapsula (Cervena)
200 mg 9. uroven 2 x 100 mg kapsuly (Cervené)
240 mg 10. Groven 2 x 20 mg kapsuly (biele) a
2 x 100 mg kapsuly (Cervené)
300 mg 11. troven 1 x 300 mg vrecko
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Predtym, ako mdzete zacat' udrziavaciu lieCbu, musite absolvovat’ vSetkych 11 tGrovni zvySovania
davok. Bude trvat’ aspon 22 tyzdiiov, kym absolvujete vSetky urovne zvySovania davok.

Pocas fazy zvySovania davok vas lekar bude kontrolovat’ asi kazdé 2 tyZdne, aby vas posudil z hl'adiska
novej arovne zvySovania davok.

Davkovanie pri udrziavacej liecbe

Ak dokazete tolerovat’ 11. uroven (300 mg) fazy zvySovania davok, vas lekar vas poziada, aby ste
pokracovali v uzivani lieku PALFORZIA v davke 300 mg kazdy deii v rdmci udrziavacej liecby.

Priprava na pouZzitie

PALFORZIA je dostupna bud’ v kapsulach alebo vo vreckach. Vyprazdnite prasok z kapsul alebo
vreciek liecku PALFORZIA.

Neprehitajte kapsuly licku PALFORZIA.

- Otvorte dennt davku lieku PALFORZIA . Na otvorenie kapsuly jemne potiahnite od seba obidva
konce kapsuly nad miskou s mékkym jedlom a vyprazdnite praSok do misky tak, Ze pootacate
obidve polovice kapsuly medzi prstami. Poklepte na konce kazdej polovice kapsuly, aby sa
vysypal cely prasok.

- Vrecko otvorite tak, ze opatrne odstrihnete alebo odtrhnete vrchnt Cast’ pozdlz vyznacenej linie.
Otocte vrecko nad miskou s mékkym jedlom a poklepte na vrecko, aby sa vysypal cely prasok.

Nasypte celt davku liecku PALFORZIA peroralny prasok na malé mnozstvo mikkého jedla, na ktoré nie

ste alergicky, ako je napriklad ovocné pyré, jogurt alebo ryzovy nakyp. Uistite sa, ¢i nie ste alergicky

na potravinu pouzitii na zmiesanie s lickom.

Potravina pouzita na zmieSanie s lieckom mé byt’ chladna a nema byt teplejsia ako izbova teplota.

Dobre zamiesajte.

Pouzite presne také mnozstvo potraviny na zmieSanie s lickom PALFORZIA, aby ste ho mohli celé
zjest’ v niekol’kych lyZziciach, aby ste uzili celi davku.

Uzite liek PALFORZIA okamzite po zmieSani. V pripade potreby vSak modzete lieck PALFORZIA
zmieSat’ s potravinou a skladovat’ ju v chladnicke do 8 hodin pred uzitim. Ak sa liek nepouZzije do
8 hodin, zlikvidujte ho a pripravte nova davku.

Pokyny na zaobchadzanie

Nevdychujte prasok liecku PALFORZIA, pretoze by to mohlo spdsobit’ problémy s dychanim (zhorSenie
astmy) alebo alergicku reakciu.

Okamzite po manipulécii s kapsulami alebo vreckami lieku PALFORZIA si umyte ruky.

Ked vam lekar povedal, ze Giroven zvysovania davok je dokoncena, musite zlikvidovat’ vSetky zvysné
kapsuly alebo vreckd z prislusného balenia pred zacatim novej tirovne (pozri ¢ast’ 5). To zahiia vSetky
d’alsie davky, ktoré su sticast’ou kazdého balenia, ak neboli pouzité.

Pokyny na podavanie

Uzivajte lick PALFORZIA kazdy den s jedlom priblizne v rovnakom ¢ase, prednostne v ramci vecere.

Neuzivajte tento liek nalacno.
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Neuzivajte liek Palforzia doma v dni, ked’ chodite k svojmu lekarovi na posudenie, pretoze v tychto
dnoch vam poda lick PALFORZIA vas lekar.

Detom ma podat’ kazda davku lieku PALFORZIA dospela osoba, ktora mé sledovat’ asi 1 hodinu po
podani akékol'vek priznaky alergickej reakcie.

Neuzivajte do 2 hodin pred spanim.

Nedavajte si horuaci kupel’ ani sprchu tesne pred uzitim lieku PALFORZIA alebo v priebehu 3 hodin po
uziti lieku.

Necvicte tesne pred uzitim licku PALFORZIA alebo v priebehu 3 hodin po uziti lieku.

Ak ste cvicili alebo mali hortici kupel’ alebo sprchu a pocitujete horacavu alebo sa potite a srdce vam
rychlo bije, neuzivajte lick PALFORZIA, kym sa neochladite a vas srdcovy pulz sa nevrati na normalnu

aroven.

Neuzivajte v jeden den viac ako vasu individualnu celkovu dennt davku podl'a vasej sucasnej davkovej
urovne liecku PALFORZIA.

Ak uZijete viac lieku PALFORZIA, ako mate

UZivanie lieku PALFORZIA vo vysSich davkach, ako st odporuc¢ené davky, zvySuje riziko alergickych
reakcii.

V pripade zavaznych reakcii, ako st tazkosti pri prehitani, tazkosti pri dychani, zmeny hlasu alebo pocit
plnosti v hrdle, liecte reakciu adrenalinovym perom podla pokynov vasho lekara a potom okamzite
kontaktujte lekara.

AK zabudnete uzit’ liek PALFORZIA

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Vynechané davky liecku PALFORZIA moézu spdsobit, Ze stratite znasanlivost’ arasidov, ktoru ste si
vytvorili a zvysite riziko alergickych reakcii.

Ak neuzijete davku lieku PALFORZIA pocas 1 az 2 dni za sebou, uzite nasledujiicu davku d’alsi deni v
normalnom naplanovanom case.

Ak vynechate davku lieku PALFORZIA 3 alebo viac dni za sebou, prestaiite uzivat’ lick PALFORZIA
a porad’te sa so svojim lekarom, ako zacat liecbu znova.

Ak prestanete uzivat’ lieck PALFORZIA

Vysadenie licku PALFORZIA méze spdsobit’, Ze stratite znaSanlivost arasidov, ktoru ste si vytvorili a
zvysite riziko alergickych reakcii.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Dolezité vedlajSie u¢inky

PALFORZIA méze sposobit’ zavazné alergické reakcie, ktoré moézu byt zivot ohrozujice. Ak sa u vas
vyskytne ktorykol'vek z nasledujicich priznakov, prestante uzivat' lieck PALFORZIA, liecte reakciu
podl’a vSetkych pokynov, ktoré vam v minulosti poskytol vas lekar a okamzite kontaktujte lekara.

- tazkosti pri dychani,

- stiahnuté hrdlo alebo pocit plného hrdla,

- problémy s prehitanim alebo recou,

- zmeny hlasu,

- zavrat alebo mdloby alebo pocit bliZiacej sa straty vedomia,

- zavazné zaludo¢né kic¢e alebo bolest’, vracanie alebo hnacku,

- zavazny pocit tepla alebo svrbenie koze.

PALFORZIA moéze spoOsobit’ problémy so zalidkom a traviacim systémom vratane eozinofilnej
ezofagitidy. Ide o ochorenie, ktoré postihuje prechod medzi Gistami a zalidkom a postihuje az 1 osobu
z 1 000. Priznaky eozinofilnej ezofagitidy mozu zahrmat’:

- problémy s prehitanim,

- uviaznutie jedla v hrdle,

- palenie v hrudniku, tstach alebo hrdle,

- regurgitaciu (spétny pohyb tekutého obsahu dutych organov),

- tazkosti pri prijimani potravy,

- maly narast hmotnosti,

- strata chuti do jedla.

Ak mate tieto priznaky neustale, kontaktujte lekara.
DalSie vedPajsie G¢inky

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 osobu z 10)
- zavazna alergicka reakcia,

- kaser’,

- podrazdenie hrdla,

- stiahnutie hrdla,

- bolest’ v hrdle alebo ustach,

- riniticka alergia (vytok z nosa, kychanie, svrbenie nosa, neprijemny pocit v nose),
- kychanie,

- upchaty nos,

- vracanie,

- bolest’ zaludka,

- zaludocna nevolnost’ (nauzea),

- svrbenie v ustach,

- brnenie alebo znecitlivenie v ustach,

- svrbenie,

- vyrazka,

- zihlavka.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 osobu zo 100)
- dychavi¢nost’

- sipot,

- zachripnuty hlas,

- zapal hrdla,

- brnenie alebo znecitlivenie v hrdle,
- porucha travenia,

- tazkosti s prehitanim,

- zvySena tvorba slin v ustach,

- zépal pier,

- hnacka,
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- opuch ust,

- vredy v ustach,

- neprijemny pocit na hrudi,

- naval horacavy,

- Unava,

- opuchnuta tvar,

- pocit uviaznutia predmetu v hrdle,
- bolest’ hlavy,

- uzkost’,

- opuch pod kozou,

- ekzém,

- svrbenie o¢i,

- opuchnuté oci,

- zvySené slzenie,

- alergicka konjunktivitida (svrbenie oka, vodnaté oko),
- zacervenanie oka,

- svrbenie usi.

Menej Casté (mo6zu postihovat’ najviac 1 osobu z 1 000)

- priznaky eozinofilnej ezofagitidy (tazkosti s prehltanim, uviaznutie potravy v hrdle, palenie na
hrudniku, v ustach alebo hrdle, regurgiticia, tazkosti s prijimanim potravy, maly narast
hmotnosti, strata chuti do jedla).

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna

sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim

vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek PALFORZIA

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a blistri alebo vrecku po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek tvrdé hrcky prasku, ktoré sa tazko oddel’uju, alebo
ak ma prasok zmenent farbu.

Nelikvidujte lieky domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekdrne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PALFORZIA obsahuje

Liecivo je podzemnicovy protein z odtucneného prasku z araSidovych (Arachis hypogaea L., -
podzemnica olejna) semien.
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Dalsie zlozky st

PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg peroralny prasok v kapsulach na otvaranie
Ciastocne predzelatinovany kukuricny Skrob, mikrokrystalicka celuloza, koloidny bezvody oxid
kremicity, stearan hore¢naty

PALFORZIA 100 mg peroralny praSok v kapsuldch na otvaranie
Mikrokrystalicka celuloza, koloidny bezvody oxid kremicity, stearan hore¢naty

PALFORZIA 300 mg peroralny prasok vo vrecku
Mikrokrystalicka celuloza, koloidny bezvody oxid kremicity, stearan hore¢naty

Ako vyzera PALFORZIA a obsah balenia
Biely az béZovy peroralny prasok v kapsuli na otvaranie alebo vo vrecku.

ZvySovanie zaCiatoCnej davky (pozri ¢ast’ 3)

Kazda skatul'a obsahuje 13 kapsul v 5 jednodavkovych blistroch:
- 0,5 mg (1 x 0,5 mg kapsula)

- 1 mg (1 x 1 mg kapsula)

- 1,5 mg (1 x 0,5 mg kapsula a 1 x 1 mg kapsula)

- 3 mg (3 x 1 mg kapsuly)

- 6 mg (6 x 1 mg kapsuly)

Faza d’alSieho zvySovania davok (pozri ¢ast’ 3)

Nazov/sila kapsuly alebo vrecka Obsah balenia podla davkovej tirovne (denna davka)

PALFORZIA 1 mg 0. uroven (1 mg denne) — 1 aZ 3 roky

peroralny prasok v kapsulach na 16 kapsul v blistroch

otvaranie 16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje jednu 1 mg
kapsulu)

1. urovein (3 mg denne):
48 kapsul v blistroch
16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje tri 1 mg kapsuly)

2. urovei (6 mg denne):
96 kapsul v blistroch
16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje Sest’ 1 mg kapsul)

PALFORZIA 10 mg 3. urovei (12 mg denne):

PALFORZIA 1 mg 48 kapsul v blistroch

peroralny prasok v kapsulach na 16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje jednu 10 mg
otvaranie kapsulu + dve 1 mg kapsuly)
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Niazov/sila kapsuly alebo vrecka

Obsah balenia podla davkovej irovne (denna davka)

PALFORZIA 20 mg
peroralny prasok v kapsulach na
otvaranie

4. uroven (20 mg denne):

16 kapsul v blistroch

16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje jednu 20 mg
kapsulu)

5. uroveii (40 mg denne):

32 kapsul v blistroch

16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje dve 20 mg
kapsuly)

6. uroven (80 mg denne):

64 kapsul v blistroch

16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje Styri 20 mg
kapsuly)

PALFORZIA 100 mg
peroralny prasok v kapsulach na
otvaranie

9. uroven (200 mg denne):

32 kapsul v blistroch

16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje dve 100 mg
kapsuly)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg

peroralny prasok v kapsulach na
otvaranie

7. uroven (120 mg denne):

32 kapsul v blistroch

16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje jednu 100 mg
kapsulu + jednu 20 mg kapsulu)

8. uroven (160 mg denne):

64 kapsul v blistroch

16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje jednu 100 mg
kapsulu + tri 20 mg kapsuly)

10. uroveii (240 mg denne):

64 kapsul v blistroch

16 davok (kazda blistrova jamka obsahuje dve 100 mg
kapsuly + dve 20 mg kapsuly)

PALFORZIA 300 mg
peroralny prasok vo vrecku

11. uroven (300 mg denne):
15 vreciek (300 mg vrecko)

Davkovanie pre udrziavaciu lie¢bu (pozri ¢ast’ 3)

Kazda skatul'a obsahuje 30 vreciek po 300 mg.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franctzsko

Vyrobca
Millmount Healthcare Limited

Block 7,City North Business Campus

Stamullen
Co Meath
Irsko
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STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

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

Danmark
STALLERGENES
TIf: +353 (0)1 5827964

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

Eesti
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

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

Espaiia
Stallergenes Ibérica S.A.
Tel: 900752204

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

Hrvatska
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Ireland
STALLERGENES
Tel: (+353) 0151 34005

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

Luxembourg/Luxemburg
STALLERGENES
Tél/Tel: 80085610

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

Malta
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Nederland
STALLERGENES
Tel: 08002255607

Norge
STALLERGENES
TIf: 4353 (0)1 5827964

Osterreich
STALLERGENES
Tel: +43 (0)800 017821

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

Portugal
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Romaénia
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Slovenija
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

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



Ttalia Suomi/Finland

Stallergenes Italia S.r.1. STALLERGENES

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

STALLERGENES STALLERGENES

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

STALLERGENES

Tel: +353 (0)1 5827964

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 1V

ZAVERY TYKAJUCE SA ZIADOSTI O JEDNOROCNE OBDOBIE OCHRANY UVEDENIA
LIEKU NA TRH, PREDLOZENE EUROPSKOU AGENTUROU PRE LIEKY
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Zavery predloZené Eurépskou agenturou pre lieky:

e jednorocné obdobie ochrany uvedenia lieku na trh

Vybor CHMP presktimal udaje, ktoré predlozil drzitel' povolenia na uvedenie na trh, s ohadom na
ustanovenia ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a dospel k zaveru, ze nova terapeuticka
indikécia prinaSa vyznamny klinicky prinos v porovnani s existujacimi terapiami, ako je to podrobnejsie
opisané v Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprave.
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