BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utdkad Gvervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

PALFORZIA 0,5 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
PALFORZIA 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
PALFORZIA 10 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
PALFORZIA 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
PALFORZIA 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
PALFORZIA 300 mg oralt pulver i dospése

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

PALFORZIA 0,5 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Varje kapsel innehéller 0,5 mg jordnotsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., fr6

(jordnotter).

PALFORZIA 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Varje kapsel innehaller 1 mg jordnétsprotein som avfettat pulver av fr6 frén jordnét (Arachis hypogaea

L).

PALFORZIA 10 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Varje kapsel innehaller 10 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., frd

(jordnotter).

PALFORZIA 20 mg oralt pulver 1 kapslar avsedda att 6ppnas

Varje kapsel innehéller 20 mg jordndtsprotein som avfettat pulver frén Arachis hypogaea L., frd

(jordnétter).

PALFORZIA 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att dppnas

Varje kapsel innehaller 100 mg jordndtsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., fré

(jordnotter).

PALFORZIA 300 mg oralt pulver 1 dospdse

Varje dospase innehaller 300 mg jordndtsprotein som avfettat pulver frén Arachis hypogaea L., fr6

(jordnétter).

For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.



3. LAKEMEDELSFORM
Vitt till beige oralt pulver i kapslar avsedda att Sppnas eller dospase.

PALFORZIA 0,5 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Oralt pulver i vita opaka harda kapslar (16 x 6 mm)

PALFORZIA 1 mg oralt pulver i1 kapslar avsedda att 6ppnas

Oralt pulver i roda opaka harda kapslar (16 x 6 mm)

PALFORZIA 10 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Oralt pulver 1 blé opaka hérda kapslar (23 x 9 mm)

PALFORZIA 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Oralt pulver i vita opaka harda kapslar (23 x 9 mm)

PALFORZIA 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att dppnas

Oralt pulver i roda opaka harda kapslar (23 x 9 mm)

PALFORZIA 300 mg oralt pulver 1 dospdse

Oralt pulver

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

PALFORZIA ir avsett for behandling av patienter i &ldern 1 till 17 ar med en bekréftad jordndtsallergi.
Péborjad behandling med PALFORZIA kan fortsétta att ges till patienter 18 ar och éldre.

PALFORZIA ska anvindas tillsammans med en kost i vilken man undviker jordnoétter.
4.2 Dosering och administreringssitt

Denna ldkemedelsprodukt ska administreras under dverinseende av hélso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av att diagnostisera och behandla allergiska sjukdomar.

Initial dosupptrappning, samt forsta dos i varje ny upptrappningsniva, ska administreras pa en klinik
med adekvat utrustning for att behandla eventuella svara allergiska reaktioner.

Patienten maéste alltid ha adrenalin (epinefrin) till hands for sjélvinjektion.

Dosering

Behandling med PALFORZIA sker i1 3 sekventiella faser: Initial dosupptrappning, uppdosering och
underhéllsbehandling.

Vid varje dosniva under dosupptrappningen, ska de doser som ges pa kliniken och hemma komma fran
samma tillverkningssats, for att undvika variationer i styrka (se avsnitt 4.4).



Doseringsschema for varje doseringsfas finns i tabell 1, tabell 2, tabell 3, tabell 4 och tabell 5.

En dosniva kan anses vara tolererad, endast om observerade symtom dr dvergdende och inte kraver
nagon eller minimal medicinsk behandling.

Initial dosupptrappningsfas

Initial dosupptrappning sker under en och samma dag under Overvakning av hilso- och
sjukvérdspersonal, pd en klinik dir det finns mdjlighet att behandla eventuella svéra allergiska
reaktioner, inklusive anafylaxi.

Initial dosupptrappning administreras sekventiellt under en dag, med en startdos pa 0,5 mg och en
avslutande dos pa 3 mg for patienter i dldern 1 till 3 ar och 6 mg for patienter i aldern 4 till 17 ar (se

tabeller 1 och 2).

Tabell 1: Doseringsschema for initial dosupptrappning for patienter i aldern 1 till 3 ar

Dos Kapselberedning per dos
0,5 mg 1 x 0,5 mg kapsel

1 mg 1 x 1 mg kapsel
1,5 mg 1 x 0,5 mg kapsel + 1 x 1 mg kapsel
3 mg 3 x 1 mg kapslar

Tabell 2: Dosering och kapselformulering for initial dosupptrappning for patienter i aldern 4 till

17 ar
Dos Kapselberedning per dos
0,5 mg 1 x 0,5 mg kapsel
1 mg 1 x 1 mg kapsel
1,5 mg 1 x 0,5 mg kapsel + 1 x 1 mg kapsel
3mg 3 x 1 mg kapslar
6 mg 6 x 1 mg kapsel

Samma initiala dosupptrappningspaket anvénds for patienter i aldern 1 till 3 ar och for patienter i dldern
4 till 17 ar.

En observationsperiod péa 20 till 30 minuter ska beaktas mellan varje dos.
Ingen dosniva ska uteldmnas.

Patienterna méste observeras under minst 60 minuter efter den sista dosen, innan det ar lampligt att de
lamnar kliniken.

Behandlingen maste séttas ut om symtom som kréver medicinsk intervention (t.ex. anvéndning av
adrenalin) uppkommer med ndgon dos under den initiala dosupptrappningen.



Patienter som tolererar minst enkel dos pa 1 mg (alder 1 till 3 ar) eller minst enkel dos pa 3 mg (alder
4 till 17 &r) av PALFORZIA under den initiala dosupptrappningen ska aterkomma till kliniken for
initiering av uppdosering.

Om mojligt ska uppdoseringen pabdrjas dagen efter den initiala dosupptrappningen.

Om patienten inte kan pébodrja uppdoseringen inom 4 dagar, ska den initiala dosupptrappningen
upprepas pa en klinik.

Uppdoseringsfas
Initial dosupptrappning méste vara slutférd innan uppdosering pabdérjas.

Patienter i aldern 1 till 3 ar
Uppdoseringen bestar av 12 dosnivéer och inleds med en dos pad 1 mg (Niva 0) och trappas upp till
Niva 11 (se tabell 3).

Patienter 1 aldern 4 till 17 ar

Uppdoseringen bestér av 11 dosnivéer och inleds med en dos pad 3 mg (Nivéa 1) och trappas upp till
Niva 11 (se tabell 4).

Den forsta dosen i varje ny uppdoseringsnivd administreras under dvervakning av hélso- och
sjukvardspersonal pa en klinik dir det finns mojlighet att behandla eventuella svara allergiska
reaktioner, inklusive anafylaxi. Patienter ska observeras under minst 60 minuter efter administrering av
den forsta dosen av en ny uppdoseringsniva, innan det dr lampligt att de ldmnar kliniken.

Om patienten tolererar den forsta dosen i den hdgre dosnivan, kan patienten fortsédtta med denna dosniva
hemma.

Alla dosnivéer 1 tabellerna 3 och 4 maste administreras sekventiellt med 2 veckors intervall, om de
tolereras. Ingen dosniva ska uteldmnas. Patienter fir inte gd igenom uppdoseringen snabbare &n vad som
anges i tabellerna 3 och 4.



Tabell 3: Doseringsschema for uppdosering hos patienter i aldern 1 till 3 ar

Total Dosens varaktighet
Dosniva daglig dos Dosberedning (kapselfirg) (veckor)

0 1 mg 1 x 1 mg kapsel (rod) 2
1 3 mg 3 x 1 mg kapslar (r6d) 2
2 6 mg 6 x 1 mg kapslar (r6d) 2
3 12 mg 2 x 1 mg kapslar (r6d) 2

1 x 10 mg kapsel (bla)
4 20 mg 1 x 20 mg kapsel (vit) 2
5 40 mg 2 x 20 mg kapslar (vit) 2
6 80 mg 4 x 20 mg kapslar (vit) 2
7 120 mg 1 x 20 mg kapsel (vit) 2

1 x 100 mg kapsel (r6d)
8 160 mg 3 x 20 mg kapslar (vit) 2

1 x 100 mg kapsel (r6d)
9 200 mg 2 x 100 mg kapslar (r6d) 2
10 240 mg 2 x 20 mg kapslar (vit) 2

2 x 100 mg kapslar (r6d)
11 300 mg 1 x 300 mg dospase 2




Tabell 4: Daglig doseringskonfiguration for uppdosering hos patienter i aldern 4 till 17 ar

Total Dosens varaktighet
Dosniva daglig dos Dosberedning (kapselfirg) (veckor)

1 3 mg 3 x 1 mg kapslar (rod) 2
2 6 mg 6 x 1 mg kapslar (rod) 2
3 12 mg 2 x 1 mg kapslar (rod) 2

1 x 10 mg kapsel (bla)
4 20 mg 1 x 20 mg kapsel (vit) 2
5 40 mg 2 x 20 mg kapslar (vit) 2
6 80 mg 4 x 20 mg kapslar (vit) 2
7 120 mg 1 x 20 mg kapsel (vit) 2

1 x 100 mg kapsel (r6d)
8 160 mg 3 x 20 mg kapslar (vit) 2

1 x 100 mg kapsel (r6d)
9 200 mg 2 x 100 mg kapslar (rod) 2
10 240 mg 2 x 20 mg kapslar (vit) 2

2 x 100 mg kapslar (rod)
11 300 mg 1 x 300 mg dospase 2

Inte mer &n en dos ska intas per dag. Patienter ska instrueras att inte ta en dos hemma samma dag som
en dos har tagits pa kliniken.

Forsiktighet ska iakttas for att sdkerstélla att patienterna alltid endast har en dosniva pa gang samtidigt.

Andring eller utsittning av en dos ska dverviigas for patienter som inte tolererar uppdosering enligt
beskrivning i tabellerna 3 och 4 (se Anvisningar for dosdndring).

Underhdllsbehandling
Alla dosnivéer av uppdoseringen maste vara slutforda innan underhallsbehandling paborjas.
Underhallsdosen av PALFORZIA ér 300 mg dagligen.

Tabell 5: Daglig dosering for underhall

Dosberedning Total daglig dos

1 x 300 mg dospése 300 mg
Dagligt underhéll krivs for att bibehélla tolerans och kliniska effekter av PALFORZIA.

Effektdata finns for narvarande tillgdngliga for upp till 24 méanaders behandling med PALFORZIA for
aldrarna 4 till 17 ar. Ingen rekommendation kan ges for behandlingens ldngd utover 24 méanader.

Effektdata finns for ndrvarande tillgédngliga for upp till 12 manaders behandling med PALFORZIA for
aldrarna 1 till 3 ar. Ingen rekommendation kan ges fér behandlingens ldngd utéver 12 manader.



Att avsluta behandlingen kommer sannolikt inte att bibehalla uppnadd effekt.
Om behandling med PALFORZIA avbryts, maste patienterna fortsatt alltid bara med sig adrenalin for
sjdlvinjektion.

Anvisningar for dosdndring

Doséndringar dr inte ldmpliga under den initiala dosupptrappningen.

Tillfalliga doséndringar av PALFORZIA kan krédvas for patienter som upplever allergiska reaktioner
under uppdosering eller underhéllsbehandling, eller av andra praktiska skél. Allergiska reaktioner,
inklusive gastrointestinala reaktioner, som &r svara, aterkommande, besvérande eller som varar langre
dan 90 minuter under uppdosering eller underhéllsbehandling, ska dtgidrdas aktivt med doséndringar.
Bista atgird faststdlls utifrdn klinisk bedémning av patienten och kan inkludera bibehdllen dosniva
under mer &n 2 veckor, minskad dos av PALFORZIA eller behandlingsuppehall.

Hantering av flera glomda doser i rad

Glomda doser av PALFORZIA kan innebéra en signifikant risk for patienter pa grund av eventuell
avsaknad av desensibilisering. Riktlinjerna i tabell 6 ska anvindas for hantering av glomda doser.

Tabell 6: Hantering av flera glomda doser i rad

Glémda doser i rad Atgiird

1 till 2 dagar Patienter kan &teruppta behandling vid samma dosniva hemma.

3 till 4 dagar Patienten kan ateruppta behandling vid samma dosniva under
medicinsk 6vervakning pa klinik, baserat pa medicinsk
beddmning.

5 till 14 dagar Patienter kan &teruppta uppdosering med PALFORZIA under

medicinsk overvakning pé klinik, med en startdos som ér 50 %
eller lagre dn den senaste tolererade dosen.

Mer én 14 dagar Patientfoljsamhet ska utvdrderas och man bor Gverviga att borja
om med uppdoseringsfasen fran 3 mg under évervakning pa
klinik, eller att sitta ut behandlingen helt.

Efter en dosminskning pa grund av glomda doser, ska uppdosering aterupptas enligt beskrivning i
tabellerna 3 och 4.

Sarskilda populationer

Aldre

Sdkerhet och effekt vid behandling med PALFORZIA initierad hos patienter 6ver 17 ar har inte
faststéllts.

Pediatrisk population

Sédkerheten och effektiviteten av PALFORZIA-behandling hos pediatriska patienter med jordnoétsallergi
under 1 &rs alder har inte faststéllts. Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssitt

Pulvret maste tas oralt efter blandning med mjuk mat som &r lamplig for aldern.

Kapslarna ska inte svéljas. Inhalation av pulvret méste undvikas.



For att tomma ut innehéllet i varje kapsel, ska kapselns tvéa dndar forsiktigt dras isdr och rullas forsiktigt
mellan fingret och tummen. Oppna dospasarna forsiktigt genom att klippa eller dra lings den markerade
linjen.

Hela dosen av PALFORZIA pulver ska tommas ut i nagra skedar kylskapskall eller rumstempererad
halvfast mat (t.ex. fruktpuré, yoghurt, risgrynsgrot) och blandas vél. Vitska (t.ex. mjolk, vatten, juice)
far inte anvéndas.

Hénderna ska tvittas omedelbart efter hantering av PALFORZIA kapsel/kapslar eller dospasar.

Varje dos som tas hemma ska intas dagligen med en méltid vid ungefar samma tidpunkt varje dag, helst
pa kvillen. Palforzia ska inte tas pa tom mage eller efter fastande.

Alkohol ska inte intas under 2 timmar fore eller 2 timmar efter en dos (se avsnitt 4.4, tabell 7).
Palforzia ska inte tas inom 2 timmar fore singgaendet.

4.3 Kontraindikationer

° Aktuell svar eller okontrollerad astma (se avsnitt 5.1)

. Anamnes pa matproteininducerat enterokolit-syndrom (food protein-induced enterocolitis
syndrome, FPIES) under de senaste 12 manaderna (tillimpligt f6r patienter i aldern 1-3 ar, se
avsnitt 5.1)

o Anamnes pa tillvixthdmning (tillampligt for patienter i dldern 1-3 &r, se avsnitt 5.1)

o Anamnes pa, eller aktuell, eosinofil esofagit (EoE), annan eosinofil gastrointestinal sjukdom,
kronisk aterkommande eller svér gastroesofageal refluxsjukdom (GERD), dysfagi.

o Anamnes p4, eller aktuell, svar mastcellssjukdom.

o Svér eller livshotande anafylaxi inom 60 dagar innan behandling med PALFORZIA initieras.

o Overkinslighet mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

PALFORZIA &r inte avsett for, och ger inte, omedelbar lindring av allergiska symtom. Saledes far detta
lakemedel inte anvéndas for akut behandling av allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi.

Patienter ska inte ha aktiv visande andning, okontrollerad svar atopisk sjukdom (t.ex. atopisk dermatit
eller atopiskt eksem), ett skov av atopisk sjukdom eller misstiankt interkurrent sjukdom innan behandling
initieras.



Spérbarhet

For att underldtta spérbarhet av biologiska ldkemedel ska lédkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Adrenalin

Adrenalin for sjdlvinjektion maste forskrivas till patienter som far detta ldkemedel. Patienter maste
instrueras att alltid bara med sig adrenalin for sjélvinjektion. Patienter och/eller vérdgivare maste fa
instruktioner om ké&nnetecken och symtom pé en allergisk reaktion och om korrekt anvédndning av
adrenalin for sjdlvinjektion. Patienter ska instrueras att omedelbart sdka véard vid anvdndning av
adrenalin och att avbryta behandlingen tills de har bedomts av ldkare.

PALFORZIA kanske inte dr lampligt for patienter som tar likemedel som kan himma eller forstirka
effekten av adrenalin (se produktresumén for adrenalin for ytterligare information).

Systemiska allergiska reaktioner inklusive anafylaxi

Vid behandling med PALFORZIA exponeras patienter som é&r allergiska mot jordnotter for
jordnoétsallergener som orsakar allergiska symtom. Saledes forvéntas allergiska reaktioner mot
lakemedlet hos dessa patienter. Reaktionerna uppkommer oftast under de forsta 2 timmarna efter intag
av dosen och &r ofta milda eller mattliga, men svérare reaktioner kan uppkomma. Patienter som &r 12 ar
eller dldre och/eller har hog kénslighet mot jordnot kan 16pa hogre risk att drabbas av allergiska symtom
under behandlingen.

Doséndringar ska overvégas hos patienter som upplever mattliga eller svéra allergiska reaktioner mot
PALFORZIA. Anvisningar for doséndring finns i avsnitt 4.2.

PALFORZIA kan orsaka systemiska allergiska reaktioner inklusive anafylaxi, vilka kan vara
livshotande.

Svéra allergiska reaktioner sisom svérigheter att svélja, andningsbesvér, rostfordndringar eller kinsla
av en klump 1 halsen, yrsel eller svimning, svéra kramper eller smértor i magen, krékningar, diarré eller
kraftig rodnad eller kldda pa huden kriver omedelbar behandling, inklusive anvéndning av adrenalin
och efterfoljande medicinsk beddmning.

Patienter och/eller vardgivare maste utbildas i hur de ska kinna igen tecken och symtom pa allergiska
reaktioner. Patienter och/eller vardgivare ska instrueras att kontakta hélso- och sjukvérdspersonal innan
nista dos av PALFORZIA administreras, om tecken pé en eskalerande eller ihallande allergisk reaktion
uppkommer. Alla reaktioner méste behandlas direkt (t.ex. med sjdlvinjektion av intramuskulart
adrenalin) om en svér biverkning uppkommer och lidkare ska uppsokas omedelbart dérefter. Pa
akutmottagningen ska behandling ske enligt riktlinjerna for anafylaxi.

Det ar mer troligt att patienter upplever allergisymtom efter dosering av PALFORZIA, vid forekomst
av en medicinsk hdandelse sasom interkurrent sjukdom (t.ex. virusinfektion), exacerbation av astma, eller
vid forekomst av andra samtidiga faktorer (t.ex. trining, menstruation, stress, trotthet, somnbrist, fasta,
intag av ickesteroida antiinflammatoriska ldkemedel eller alkohol). Patienter och/eller vardgivare ska
proaktivt fa rddgivning betrdffande den eventuella d6kade risken for anafylaxi vid féorekomst av dessa
samtidiga faktorer, vilka kan vara modifierbara eller ickemodifierbara. Tidpunkten for dosering bor
justeras individuellt, och vid behov, for att undvika samtidiga modifierbara faktorer. Om det inte &r
mojligt att undvika ndgon av de modifierbara samtidiga faktorerna, eller vid péaverkan av
ickemodifierbara samtidiga faktorer, Gvervag att tillfalligt inte ge eller sdnka dosen av PALFORZIA. 1
tabell 7 finns védgledning om atgérder som rekommenderas for att mildra de risker som associeras med
samtidiga faktorer under behandling.
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Tabell 7: Vigledning om hantering av samtidiga faktorer

Modifierbara samtidiga
faktorer Rekommenderad atgard

Varmt bad eller varm dusch Varma duschar eller bad ska undvikas omedelbart fore eller
inom 3 timmar efter behandling.

Tréning Tréning ska undvikas omedelbart fore eller inom 3 timmar efter
behandling.

Efter anstrangande trdning maste tecken pa ett hypermetabolt
tillstand (t.ex. rodnad, svettning, snabb andning, snabb
hjartfrekvens) ha avklingat innan en dos tas.

Fasta eller tom mage Varje dos ska tas med en maltid.
Alkohol (inklusive Alkohol ska inte intas inom 2 timmar fore eller inom 2 timmar
lakemedelsprodukter som efter en dos.

innehéller alkohol)

Intag av ickesteroida Risken for allergiska reaktioner vid intag av ickesteroida
antiinflammatoriska antiinflammatoriska likemedelsprodukter under behandling med
lakemedelsprodukter PALFORZIA ska beaktas.

Ickemodifierbara samtidiga faktorer

Tillstétande sjukdom Patienter och/eller vardgivare ska instrueras att soka medicinsk
radgivning innan de tar sin nédsta dos av PALFORZIA.

Exacerbation av astma

Menstruation Behandlingsuppehéll eller tillféllig minskning av dosen
PALFORZIA ska 6vervigas, baserat pa individuella
Stress patientbehov.

Trotthet eller somnbrist

Desensibiliseringssvar

Strikt daglig, langvarig dosering tillsammans med en kost utan jordnotter krdvs for att uppné
desensibilisering och bibehalla behandlingseffekten av PALFORZIA. Behandlingsavbrott, inklusive
ickedaglig dosering, kan eventuellt leda till en 6kad risk for allergiska reaktioner och till och med
anafylaxi.

Liksom med all immunterapi kanske kliniskt meningsfull desensibilisering inte uppkommer hos alla
patienter (se avsnitt 5.1).

Astma

Hos patienter med astma far behandling bara initieras nédr astmastatus dr under kontroll. Tillfalligt
behandlingsuppehéll ska genomféras om patienten upplever en akut exacerbation av astma. Efter att
exacerbationen har klingat av, ska PALFORZIA aterupptas med forsiktighet. Patienter som har
aterkommande exacerbationer av astma ska utvirderas pd nytt och utséttning ska dvervigas. Detta
lakemedel har inte studerats hos patienter som star pa langvarig systemisk kortikosteroidbehandling.
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Samtidiga sjukdomar

Detta lakemedel kanske inte &r lampligt for patienter med vissa medicinska tillstdind som kan minska
mojligheten att 6verleva en svar allergisk reaktion eller 6ka risken for biverkningar efter administrering
av adrenalin. Exempel péa sadana medicinska tillstand inkluderar, men dr inte begransade till, markant
nedsatt lungfunktion (kronisk eller akut, t.ex. svar cystisk fibros), instabil angina, nyligen genomgangen
hjartinfarkt, signifikanta arytmier, cyanotisk medfédd hjartsjukdom, okontrollerad hypertoni och
arftliga metabola sjukdomar.

Gastrointestinala biverkningar inklusive eosinofil esofagit (EoE)

Om patienterna utvecklar kroniska eller aterkommande gastrointestinala symtom, kan doséndring
Overvégas (se avsnitt 4.2). EoE har rapporterats i samband med behandling med PALFORZIA (se
avsnitt 4.8). Vid kroniska/aterkommande gastrointestinala symtom, sérskilt ovre gastrointestinala
symtom (illamaende, krikningar, dysfagi) i alla aldersgrupper, eller matvdgran och tillvixthdmning,
sérskilt bedomt hos smébarn och yngre patienter (1 till 3 ar), bor mdjligheten till en diagnos av IgE-
eller icke-IgE-medierade gastrointestinala sjukdomar som eosinofil esofagit (EoE) beaktas. Dessutom
bor FPIES, en matrelaterad icke-IgE-medierad gastrointestinal sjukdom som kan forekomma hos
smébarn, dvervdgas hos alla smébarn med betydande matrelaterade GI-symtom. Hos patienter som
upplever svara eller ihédllande gastrointestinala symtom, inklusive dysfagi, gastroesofageal reflux,
brostsmarta eller buksmaérta, maste behandlingen séttas ut och diagnosen EoE dvervigas.

Samtidig allergen immunterapi

Detta ldkemedel har inte studerats hos patienter som far samtidig allergen immunterapi. Forsiktighet ska
iakttas vid administrering av detta ldkemedel i samband med andra allergena immunterapier, eftersom
risken for svara allergiska reaktioner kan vara forstérkt.

Oral inflammation eller orala sar

Patienter med akut, svar inflammation i munnen eller i esofagus, eller med orala sér, kan 16pa storre risk
for svara systemiska allergiska reaktioner efter intag av jordndtsprotein. Initiering av behandling ska
skjutas upp hos dessa patienter och pidgaende behandling ska avbrytas tillfélligt s& att saren i munhélan
kan ldka.

Kronisk urtikaria

Kronisk wurtikaria, sérskilt vid forekomst av svara exacerbationer, kan fOrsvéra
sakerhetsbedomningen for behandling.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Interaktioner med andra ldkemedel forvintas inte.

Svéra allergiska reaktioner kan behandlas med adrenalin (se avsnitt 4.4). Se produktresumén for
adrenalin for ytterligare information om likemedelsprodukter som kan forstirka eller himma effekterna
av adrenalin.

4.6 Fertilititet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvdndningen av avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., {r6 (jordnétter) i
gravida kvinnor.

Initiering av behandling med PALFORZIA rekommenderas inte under graviditet.
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Behandling med detta ldkemedel kan orsaka anafylaxi, vilket innebdr en risk for gravida kvinnor.
Anafylaxi kan orsaka en farlig sdnkning av blodtrycket, som kan leda till &ventyrad placentaperfusion
och signifikant risk for ett foster under graviditet. Dessutom é&r effekten av oral immunterapi (OIT) pa
immunsystemet hos modern och fostret under graviditet okand.

Hos patienter som stér pé etablerad OIT och blir gravida, ska fordelarna av att kvarsta pad OIT och
bibehalla desensibilisering vigas mot riskerna for en anafylaktisk reaktion vid behandling med OIT.

Amning

Jordnétsallergener har aterfunnits i brostmjolk efter konsumtion av jordnétter. Data saknas avseende
effekterna av PALFORZIA pa det ammade barnet och pd mjolkproduktion. Utvecklings- och
hélsofordelarna med amning ska beaktas, tillsammans med moderns kliniska behov av behandling,
eventuella biverkningar av PALFORZIA hos det ammade barnet eller av moderns underliggande
tillstand.

Fertilitet

Det finns inga specifika kliniska eller prekliniska data om effekterna av avfettat pulver fran Arachis
hypogaea L., fr6 (jordndtter) pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

PALFORZIA har mindre effekt pé formégan att framfora fordon och anvidnda maskiner. Forsiktighet
ska iakttas under 2 timmar efter dosering med avseende pa symtom pa eventuell allergisk reaktion, som
kan paverka formégan att framfora fordon, cykla eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av sdkerhetsprofilen for aldrarna 1 till 3 ar

De vanligaste biverkningarna (av alla svarighetsgrader) ar urtikaria (30,6%), hosta (20,4%), erytem
(19,4%), nysningar (16,3%), buksmarta (15,3%), krakningar (15,3%) och rinorré (14,3%).

Incidensen av biverkningar var hogre under uppdosering (68,4%) adn under initial dosokning (15,3%)
och under underhallsbehandling (34,5%).

6,1% av deltagarna avbrot studieldkemedlet pa grund av 1 eller flera biverkningar. Gastrointestinala

storningar var de vanligaste orsakerna till avbrott av behandlingen hos 5 (5,1%) deltagare: 1 (1,0%)

deltagare med bukobehag, buksmirta, rapningar, regurgitation och krikningar. Andnings-, thorakala

och mediastinala storningar var orsakerna till avbrott hos 4 (4,1%) deltagare; 2 (2,0%) deltagare med

hosta och 1 (1,0%) deltagare med astma och halsrensning.

Sammanfattning av sikerhetsprofilen for aldrarna 4 till 17 &r

De vanligaste biverkningarna (av alla svérighetsgrader) dr buksmaérta (49,5%), halsirritation (41,4%),
klada (33,9%), illaméende (33,3%), urtikaria (28,7%), krdkningar (28,5%), oral klada (26,0%),
ovre buksmairta (22,9%) och bukobehag (22,8%).

Incidensen av biverkningar var hdgre under uppdosering (85,9%) dn vid initial dosdkning (45,7%) och
under underhallsbehandling (57,9%).

Mediantiden fran administrering av PALFORZIA 1 en klinisk milj6 till borjan av det forsta symtomet
varierade mellan 4 och 8 minuter. Mediantiden fran borjan av det forsta symtomet till resolvering av det

sista symtomet varierade mellan 15 och 30 minuter.

11,8% av deltagarna avbrot studieldkemedlet pa grund av en eller flera biverkningar, huvudsakligen
under uppdosering. De vanligaste biverkningarna som ledde till avbrott av behandlingen under
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uppdosering var buksmirta (2,6%), krikningar (2,3%), illamdende (1,5%) och systemisk allergisk
reaktion (1,1%), inklusive anafylaxi.

Totalt sett var monstret for biverkningar hos deltagare i aldern 1-3 &r konsekvent med det som
observerades hos deltagare i aldern 4-17 &r. Intensiteten av biverkningarna var dock mindre allvarlig
hos yngre deltagare (51,0% av biverkningarna klassificerades som milda hos deltagare i aldern 1-3 ér
jamfort med 39,4% av biverkningarna som klassificerades som milda hos deltagare i aldern 4-17 ar),
och farre biverkningar ansigs vara relaterade till Palforzia-behandlingen (75,5% av biverkningarna
klassificerades som relaterade hos deltagare i dldern 1-3 ar jamfort med 90,4% hos deltagare i dldern 4-
17 &r). Anafylaktiska reaktioner (systemisk allergisk reaktion) var &ven mildare och mindre troliga att
vara relaterade till Palforzia-behandlingen, med inga svéara anafylaktiska reaktioner (anafylaxi, svar
systemisk allergisk reaktion) i ARC005 Toddler-studien.

Tabell med lista 6ver biverkningar

Tabell 8 &r baserad pa data fran de placebokontrollerade kliniska studierna med PALFORZIA. De
biverkningar som anges dr indelade i grupper enligt MedDRA:s organsystem och frekvens.
Frekvenskategorier definieras som: Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga
(> 1/1 000 <1/100), séllsynta (>1/10 000 <1/1 000), mycket sidllsynta (< 1/10 000). Inom varje
frekvenskategori anges biverkningar efter fallande svarighetsgrad.

Tabell 8: Tabellerad lista 6ver biverkningar (for aldrarna 1-17 ar)

Klassificering av MedDRA- Frekvens Biverkning
organsystem
Immunsystemet Mpycket vanliga | Anafylaktisk reaktion
Andningsvigar, brostkorg och Mycket vanliga | Hosta [1]
mediastinum Irritation i halsen
Stramhet i halsen
Allergisk rinit
Orofaryngeal smirta [2]
Nysning
Nastidppa
Vanliga Dyspné [3]

Visande andning [4]
Dysfoni [5]
Harkling i halsen [6]
Faryngeal parestesi

Magtarmkanalen Mycket vanliga | Krdkningar [7]
Buksmaértor [8]
Illaméende

Oral klada [9]
Paestesi oral [10]

Vanliga Dyspepsi [11]

Diarré [12]

Dysfagi

Hypersekretion av salivliv
Keilit

Svullnad i munnen [13]
Munsér [14]

Mindre vanliga | Eosinofil esofagit [15]
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Klassificering av MedDRA- Frekvens Biverkning
organsystem
Allménna symtom och/eller Vanliga Obehag i brostet [16]
symtom vid Svullnad i ansiktet [17]
administreringsstillet Spolning

Trotthet

Kénsla av fraimmande kropp
Centrala och perifera Vanliga Huvudvirk [18]
nervsystemet
Psykiatriska tillstand Vanliga Angest [19]
Hud och subkutan vavnad Mycket vanliga | Klada [20]

Urtikaria [21]

hudutslag [22]

Vanliga Angioddem

Eksem [23]
Ogon Vanliga Klada i 6gonen [24]

§Vullnad av 6gonen [25]

Okat tarflode

Allergisk konjunktivit
Oron och balansorgan Vanliga Kléada i 6ronen

[1] Inkluderar hosta, produktiv hosta och Gvre luftvagshostsyndrom.

[2] Inkluderar oral obehagskénsla, lappsmarta, glossodyni, odynofagi, oral smérta, obehag i tungan,
tandkottsobehag, orofaryngeal smérta och orofaryngealt obehag.

[3] Inkluderar dyspné och takypné.

[4] Inkluderar vasande andning och stridor.

[5] Inkluderar dysfoni och afoni.

[6] Inkluderar halsrensning och kronisk halsrensning.

[7] Inkluderar krékningar, krikreflex och regurgitation.

[8] Inkluderar buksmarta, 6vre buksmarta, nedre buksmaérta, bukobehag, dmhet i buken och
epigastriskt obehag.

[9] Inkluderar oral klada, lappklada, tungklada och tandkottsklada.

[10] Inkluderar oral parestesi och oral hypoestesi.

[11] Inkluderar dyspepsi, gastroesofageal refluxsjukdom och rapningar.

[12] Inkluderar diarré och frekventa tarmtomningar.

[13] Inkluderar svullnad i munnen, svullnad i lappen, lappddem, svullen tunga och tandkoéttssvullnad.
[14] Inkluderar sar i munnen, aftds ulceration, stomatit, blasor pa ldppen, erytem pé lappen, erytem i
munslemhinnan, papler i munnen och glossit.

[15] Eosinofil esofagit observerades inte hos patienter i aldern 1-3 éar.

[16] Inkluderar obehag och smérta i brostet.

[17] Inkluderar ansiktsddem och ansiktssvullnad.

[18] Inkluderar huvudvérk och migrén.

[19] Inkluderar &ngest, irritabilitet, agitation, nervositet och rastloshet.

[20] Inkluderar klada, generaliserad kléda, allergisk kldda och brannande hudkénsla.

[21] Inkluderar urtikaria, papler, populér urtikaria och kronisk urtikaria.

[22] Inkluderar utslag, erytem, erytematdsa utslag, kliande utslag, makuléra utslag, makula,
makulopapuléra utslag, papuléra utslag och generaliserade utslag.

[23] Inkluderar eksem, perioral dermatit, dermatit, kontakteksem och blojeksem.

[24] Inkluderar 6gonklada, 6gonirritation, onormal kénsla i 6gat, okuldrt obehag och klada pa
Ogonlocket.

[25] Inkluderar svullnad i 6gonen, 6gonlockddem, periorbitalt ddem och svullnad i 6gonlocket.

15



Beskrivning av utvalda biverkningar

Systemiska allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner)

Vid rapportering av de kliniska studieresultaten anvindes termen systemisk allergisk reaktion for att
beskriva héndelser med anafylaktiska reaktioner av alla svérighetsgrader, och termen anafylaxi
anvandes for att sdrskilja handelser med anafylaktiska reaktioner som var svara.

For aldrarna 1 till 3 ar

Systemiska allergiska reaktioner av vilken svérighetsgrad som helst rapporterades hos 8,2 % av de
patienter som behandlades med PALFORZIA, inklusive 0 % under initial dosékning, 2,0 % under
uppdosering och 6,9 % under underhallsbehandling. Av de totalt nio systemiska allergiska reaktionerna
(hos atta patienter) var tre relaterade till studieldkemedlet. Bland placebobehandlade patienter upplevde
8,3 % systemiska allergiska reaktioner. Av de patienter som behandlades med PALFORZIA
rapporterade 7,1 % en enstaka episod av systemisk allergisk reaktion och 1,0 % rapporterade tvé eller
fler systemiska allergiska reaktioner. De vanligast rapporterade symtomen péa systemiska allergiska
reaktioner var hosta och urtikaria, foljt av halsirritation och vdsande andning.

For aldrarna 4 till 17 ar

Systemiska allergiska reaktioner av alla svérighetsgrader rapporterades hos 15,8% av
forsokspersonerna, med foljande incidens under de olika faserna: 10,5 % under initial dosupptrappning,
8,7 % under uppdosering och 9,9 % under underhallsbehandling. De flesta forsokspersoner som fick
systemiska allergiska reaktioner, fick reaktioner av létt eller méttlig svérighetsgrad. Svar systemisk
allergisk reaktion (anafylaxi) rapporterades hos 10 forsdkspersoner (1,1 % totalt), varav
4 forsokspersoner (0,4 %) under uppdosering och 6 (0,8 %) under underhdllsbehandling med
300 mg/dag. 1,6 % avbrot pa grund av systemisk allergisk reaktion inklusive 0,3 % med anafylaxi. Av
den totala populationen rapporterade 11,0 % av forsokspersonerna en enstaka episod av systemisk
allergisk reaktion och 4,8 % rapporterade tva eller flera systemiska allergiska reaktioner. Befintliga data
tyder pa en hogre risk for systemisk allergisk reaktion hos ungdomar (22,5 %) &n hos barn (< 11 ar;
12,5 %).

I kliniska studier inkluderade de vanligaste rapporterade symtomen péd systemiska allergiska
reaktionerna hudbesvir (urtikaria, rodnad, klada, ansiktssvullnad, utslag), andningsbesvér (dyspné,
visande andning, hosta, tranghet i svalget, rinorré, svalgirritation) och gastrointestinala besvér
(buksmérta, illamaende, krakningar). De flesta episoderna av systemisk allergisk reaktion (87,0 %)
debuterade inom 2 timmar efter administrering av ldkemedlet.

Anvdndning av adrenalin
For aldrarna 1 till 3 ar

I sdkerhetspopulationen for PALFORZIA rapporterade 11,2 % av patienterna minst en episod dar
adrenalin anvéndes av nagon anledning, och for 2,1 % av patienterna anviandes adrenalin for symtom
som ansdgs vara relaterade till studieldkemedlet. Vid 92,3 % av tillfdllena anvéndes en enda dos
adrenalin, och 84,6 % av anvdndningen av adrenalin géllde héndelser med mild till mattlig
svarighetsgrad.

For aldrarna 4 till 17 ar

I sdkerhetspopulationen for PALFORZIA rapporterade 15,3 % av patienterna minst en episod dar
adrenalin anvéndes av ndgon anledning. 1,8 % av patienterna rapporterade minst en episod under initial
dosokning, 9,1 % under uppdosering och 9,2 % under underhallsbehandling. Bland de patienter som
rapporterade anvandning av adrenalin behdvde 91,8 % en enda dos, och 92,7 % av anvindningen av
adrenalin géllde hindelser med mild till mattlig svarighetsgrad.
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Eosinofil esofagit (EoE)

I kliniska studier diagnostiserades12 av 1 217 forsokspersoner med biopsibekréftad eosinofil esofagit
nadr de fick PALFORZIA, jamfort med 0 av 443 forsokspersoner som fick placebo. Efter utsédttning av
PALFORZIA rapporterades symtomatisk forbattring hos 12 av 12 forsokspersoner. Hos
8 forsokspersoner med tillgdngliga uppfoljande biopsiresultat forsvann eosinofil esofagit hos
6 forsokspersoner och forbattrades hos 2 forsokspersoner. Alla handelser diagnostiserades hos patienter
i dldern 417 ar.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Administrering av hogre doser PALFORZIA &n rekommenderat till patienter med jordnétsallergi, 6kar
risken for biverkningar, inklusive risken for systemiska allergiska reaktioner eller svara allergiska
reaktioner i enskilt organ. I héndelse av anafylaxi i hemmet ska patienterna sjélvadministrera
intramuskulart adrenalin och omedelbart soka akutmedicinsk bedomning. Riktlinjerna for anafylaxi ska
foljas pa akutmottagningen.
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Allergen, allergenextrakt, ATC-kod: VO1AA08

Verkningsmekanism

Den exakta mekanismen vid desensibilisering med avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., {16
(jordnétter) &r inte helt klarlagd.

En sammanfattning av immunglobulinvadrden som rapporterats for patienter i aldern 1 till 3 &r som
behandlades med PALFORZIA i 12 ménader i POSEIDON-studien presenteras i Tabell 9.

Tabell 9: Fordandring over tid i immunoglobulinvirden i POSEIDON (ITT-population,
PALFORZIA-patienter, 1-3 ir)

Avslutande
Parameter Statistik Screening DBPCFC DBPCFC
ps-IgE n 87 76
(kUA/L) ) N
Geometriskt medelvérde 7,04 3,33
(SD) [1] (6,712) (7,713)
QL1,Q3 2,3,33,5 1,0, 19,8
ps-IgG4 n 85 76
(mgA/L) : .
Geometriskt medelvérde 385,773 3 396,998
(SD) [1] (3,8797) (4,5179)
QL1,Q3 120,0, 910,0 1205,0, 11 200,0
ps-IgE/ n 85 76
1gG4 )
Geometriskt medelvérde 0,02 0,00
(SD) [1] (5,540) (5,407)
Q1,Q3 0,0, 0,0 0,0, 0,0

[1] Geometriska medelvirden berdknades genom att rikna ut medelviardet pa loglO-skalan och
omvandla medelvardet till den ursprungliga skalan genom att berdkna antilogaritmen.
ITT, intention-to-treat; ps, jordnétsspecifik; Q1, Q3, forsta kvartil, tredje kvartil; DBPCFC, dubbelblind,
placebokontrollerad fododmnesutmaning [double-blind, placebo-controlled food challenge]; SD,
standardavvikelse.

En sammanfattning av immunoglobulinvérden som rapporterats for patienter i ldern 4 till 17 ar som
behandlades med PALFORZIA i 12 ménader i PALISADE-studien presenteras i Tabell 10.
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Tabell 10: Forindring éver tid avimmunglobulinvirden i PALISADE (ITT-population,

PALFORZIA-patienter, 417 ir)

Screening Slutford Avslutande
Parameter Statistik DBPCFC uppdosering DBPCFC
ps-IgE n 372 305 272
(kUA/L) )
Geometriskt 51,40 101,33 48,61
medelvirde (5,965) (8,134) (7,799)
(SD) [1]
Q1,Q3 18,6, 194,3 28,8,491,0 12,2, 259,0
ps-IgG4 n 353 305 274
(mgA/L) :
Geometriskt 0,538 3,341 5,557
medelvirde (3,4655) (4,0450) (4,4633)
(SD) [1]
Q1,Q3 0,22, 1,21 1,72, 8,79 2,50, 14,70
ps-IgE/ n 353 305 272
1gG4 ;
Geometriskt 97,36 30,32 8,76
medelvirde (5,053) (4,640) (5,261)
(SD) [1]
Q1,Q3 36,2,310,0 11,6, 88,4 2,3,26,3

[1] Geometriska medelviarden berdknades genom berdkning av medelvérdet pa loglOskalan och
omvandling av medelvardet till originalskalan genom berdkning av antilog.

ITT, avsikt att behandla; ps, jordndtsspecifikt; Q1, Q3, forsta kvartilen, tredje kvartilen;
DBPCFC, dubbelblind, placebokontrollerad fododmnesprovokation; SD, standardavvikelse.

I ARTEMIS-studien var geometriskt medelvirde (SD) for jordnotsspecifik IgE i PALFORZIA-gruppen
30,55(7,794) KkUA/1 vid screening av DBPCFC (dubbelblind, placebokontrollerad
fododamnesprovokation), som oOkade till 44,28 (10,850) kUA/1 vid slutférd uppdosering och dérefter
minskade till 28,92 (9,908) kUA/I vid avslutande DBPCFC (efter 3 méanaders underhéllsdos med
300 mg PALFORZIA dagligen). Kvoten for geometriskt minstakvadratmedelvirde (avslut/screening)
var 1,18; 95 % konfidensintervall (KI) (0,97, 1,44).

Immunologiska parametrar vid langvarig underhdllsbehandling

De ihallande effekterna av behandling med PALFORZIA pa de immunologiska parametrarna
jordnotsspecifik IgE, IgG4 och IgE/IgG4kvot for forsokspersoner som slutforde 12 respektive
18 manaders underhallsbehandling med PALFORZIA med den kontinuerliga terapeutiska dosen
(300 mg dagligen), genom deltagande i bade PALISADE och den 6ppna uppféljningsstudien ARC004
visas i tabell 11.
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Tabell 11: Immunologiska parametrar efter fortsatt underhall vid studiens slut (PALISADE och
ARC004 fullbordade populationer, 4-17 ar)

PALISADE ARC004
6 manaders underhall 12 ménaders underhill | 18 méanaders underhall

n, Geometriskt medelvirde (SD) [1]
ps-IgE KUA/L 272 96 26

48,61 (7,799) 27,87 (6,831) 13,42 (9,670)
ps-1gG4 274 89 25
mgA/L 5,557 (4,4633) 5,875 (4,3605) 8.900 (3,1294)
ps-IgE/IgG4 272 89 25

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

[1] Geometriska medelvdrden berdknades genom att berdkna medelvdrdet pad loglO-skalan och
omvandla medelvérdet till den ursprungliga skalan genom att berdkna antilogen.

Klinisk effekt

I alla kliniska studier med PALFORZIA maittes effekt med en DBPCFC. Denna fododmnesprovokation
utfordes enligt riktlinjerna fran Practical Allergy (PRACTALL) med modifiering att inkludera en
proteindos pa 600 mg (provokationsdoser mellan 300 mg och 1 000 mg).

Effekten av PALFORZIA utvdrderades i tre randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade,
multicenterstudier i fas 3: PALISADE, ARTEMIS och POSEIDON. Varje studie rekryterade patienter
med en dokumenterad historia av jordnodtsallergi. Patienter som hade upplevt en svér eller livshotande
anafylaxihindelse inom 60 dagar fore studieintrdde och de med svar eller okontrollerad astma uteslots
fran studierna. Dessutom uteslots patienter med aktuell eller historik av FPIES, eller andra
aterkommande gastrointestinala symtom eller tillvixthdmning i 1-3-arsgruppen (POSEIDON). For
PALISADE och ARTEMIS, efter en initial dosdkning frén 0,5 mg till 6 mg pa dag 1 och bekriftelse av
tolerans for 3 mg-dosen pa dag 2, genomgick patienter uppdosering under 20 till 40 veckor, med start
frén 3 mg tills dosen 300 mg néddes. For POSEIDON, efter en initial dosdkning fran 0,5 mg till 3 mg
pa dag 1 och bekriftelse av tolerans for 1 mg pa dag 2, genomgick patienter uppdosering under 20 till
40 veckor, med start fran 1 mg tills 300 mg-dosen naddes. For alla tre studier varierade uppdoseringen
for varje patient beroende pa de doser som tolererades. Darefter genomgick patienterna 6 manaders
(PALISADE och POSEIDON) eller 3 manaders (ARTEMIS) underhallsbehandling med 300 mg
PALFORZIA eller placebo fram till slutet av studien, da patienterna genomforde en avslutande
DBPCFC (dubbelblind, placebokontrollerad fododmnesutmaning) for att bedoma desensibilisering mot
jordnotter.

PALISADE rekryterade forsokspersoner i aldern 4till 55 ar i Europa och Nordamerika. Totalt
750 forsokspersoner i aldern 4 till 17 ar screenades och 499 randomiserades slumpvis (3:1) till
studiebehandling (374 till PALFORZIA och 125 till placebo). Den priméra effektanalyspopulationen
bestod av 496 forsokspersoner i &ldern 4 till 17 ar som fick minst en dos studiebehandling. I den hér
studien var lampliga forsokspersoner de som var kénsliga mot <100 mg jordnétsprotein vid
DBPCFCscreening. Av de forsokspersoner som behandlades med PALFORZIA i den priméra
analyspopulationen hade 72% en anamnes péd allergisk rinit, 66 % rapporterade flera
fodoamnesallergier, 63 % hade en anamnes pa atopisk dermatit och 53 % hade aktuell eller tidigare
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diagnos pa astma. Forsokspersonernas mediandlder var 9 &r. Mer dn hélften av forsdkspersonerna var
méin (56 %) och de flesta forsdkspersonerna var vita (78 %).

ARTEMIS rekryterade forsokspersoner i dldern 4 till 17 &r i Europa. Totalt 175 forsokspersoner i dldern
4 till 17 ar randomiserades slumpvis (3:1) till studiebehandling (132 till PALFORZIA och 43 till
placebo). Den priméra effektanalyspopulationen bestod av 175 forsokspersoner i dldern 4 till 17 ar som
fick minst en dos studiebehandling. I den hér studien var lampliga forsokspersoner de som var kénsliga
mot <300 mg jordnodtsprotein vid DBPCFCscreening. Av forsokspersonerna behandlade med
PALFORZIA 1 den priméra analysgruppen rapporterade 61 % flera fédodmnesallergier, 59 % hade en
anamnes pa atopisk dermatit, 48 % hade en medicinsk anamnes pa allergisk rinit och 42 % hade en
aktuell eller tidigare anamnes pa astma. Medianaldern for forsokspersonerna var 8,0 dr. Mer én hélften
av forsokspersonerna var min (52 %) och de flesta forsdkspersoner var vita (82 %).

POSEIDON rekryterade patienter i aldern 1 till 3 &r i Europa och Nordamerika. Totalt screenades
289 patienter och 146 blev slumpmassigt tilldelade (2:1) till studiebehandling (98 till PALFORZIA och
48 till placebo). Den priméra effektivitetsanalyspopulationen bestod av 98 patienter som fick minst en
dos av studiebehandlingen. I denna studie var de kvalificerade patienterna de som var kéinsliga for mer
dn 3 mg och < 300 mg jordnotsprotein vid screeningens DBPCFC. Av de patienter som behandlades
med PALFORZIA i den priméra analyspopulationen hade 13,3 % en medicinsk historia av allergisk
rinit, 72,4 % rapporterade flera matallergier utdver jordnoétter, 63,3 % hade en medicinsk historia av
atopiskt eksem, och 8,2 % hade en nuvarande eller tidigare diagnos av astma. Mediandldern for
patienterna var 2 ar. Mer dn hélften av patienterna var man (58,2 %) och de flesta patienterna var vita
(67,1 %).

Effektdata

Det priméra effektivitetsmélet i alla tre studierna PALISADE, ARTEMIS och POSEIDON var andelen
patienter som tolererade en enstaka hogsta dos av minst 1 000 mg jordnotsprotein utan mer dn milda
allergiska symtom vid den avslutande DBPCFC (desensibiliseringens svarsfrekvens). Nyckel sekundira
malsittningar inkluderade bestimning av desensibiliseringssvarsfrekvenser efter enstaka doser av 300
mg och 600 mg jordndtsprotein samt den maximala svarighetsgraden av symtomen vid avslutande
DBPCFC. Dessutom inkluderades den hdgsta tolererade dosen vid den avslutande dubbelblinda,
placebokontrollerade  féododmnesutmaningen (DBPCFC) som ett forutbestimt explorativt
malséttningspunkt.

Svarsfrekvenser for desensibilisering

Sammanfattningen av desensibiliseringssvarsfrekvenser for effektmalen for intention-to-treat (ITT)-
populationen 1 alla tre studierna PALISADE, ARTEMIS och POSEIDON presenteras i Tabell 12.
Patienter utan en avslutande DBPCFC riknades som icke-svarare.
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Tabell 12: PALISADE, ARTEMIS och POSEIDON: Sammanfattning av svarsfrekvenser for
desensibilisering for primért och viktiga sekundira effektmatt (ITT-population, 1 till

17 ar)
PALISADE ARTEMIS POSEIDON
Placebo

PALFORZIA| Placebo | PALFORZIA | Placebo | ¥ A]&Ff’;ZIA N =48
Effektmatt N=372 N=124 N=132 N=43 a
Primirt effektmatt
Responsfrekvens: 50.3% 2.4% 58.3% 2.3% 68.4% 4.2%
andel (45.2,55.3) | (0.8,6.9) | (49.4,66.8) |(0.1,12.3)| (58.2,77.4) (0.5,
forsokspersoner 14.3)
som tolererade
1 000 mg
jordnétsprotein
(95 % KI) [2]

P-virde [3] <0.0001 <0.0001 <0.0001
Viktiga sekundira effektméatt
Svarsfrekvens: 67.2% 4.0% 68.2% 9.3% 73.5% 6.3%
andel (62.3,71.8) | (1.7,9.1) | (59.5,76.0) |(2.6,22.1)| (63.6,81.9) (1.3,
forsokspersoner 17.2)
som tolererade
600 mg
jordndtsprotein
(95 % KI) [2]

P-virde [3] <0.0001 <0.0001 <0.0001
Svarsfrekvens: 76.6% 8.1% 73.5% 16.3% 79.6% 22.9%
andel (72.1,80.6) |(4.4,14.2)| (65.1,80.8) |(6.8,30.7)| (70.3,87.1) (12.0,
forsokspersoner 37.3)
som tolererade
300 mg
jordndtsprotein
(95 % KI) [2]

P-virde [3] <0.0001 <0.0001 <0.0001

[1] Responsfrekvens for desensibilisering efter en engéngsdos pad 1 000 mg var det priméra
effektmattet for PALISADE och ARTEMIS och ett viktigt sekundart effektmatt for
POSEIDON.

[2] PALISADE: Baserat pd Wilsons (podng) konfidensgranser, ARTEMIS: Baserat pa exakta
Clopper-Pearson-intervall, POSEIDON: Baserat pa exakta Clopper-Pearson-intervall.

[3] PALISADE: Baserat pad Farrington-Mannings konfidensgrinser. ARTEMIS: Baserat pa
exakta ovillkorliga konfidensgrianser med hjilp av poédngstatistiken; p-vérden baserades pa
Fishers exakta test.

POSEIDON: Baserat pa Farrington-Mannings konfidensgranser.

[4] Responsfrekvens for desensibilisering efter en engéngsdos pd 600 mg var det priméra
effektmattet for POSEIDON och ett viktigt sekunddrt effektmatt for PALISADE och
ARTEMIS.

CI, konfidensintervall; N.A.: Ej tillgéngligt.
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Svarsfrekvenser hos patienter som fyllde 18 ar under behandling

Svarsfrekvensen hos forsokspersoner behandlade med PALFORZIA och som fyllde 18 ar under
deltagande i studien och tolererade en enstaka hogsta dos pa minst 1 000 mg jordndtsprotein utan mer
an latta allergiska symtom vid avslutande DBPCFC (15/27, 55,6 %), 6verensstimde med den totala
priméra effekten hos forsdkspersoner i dldern 4 till 17 ar.

Thallande effekt

Ihallande effekt har pavisats hos 103 forsokspersoner respektive 26 forsokspersoner som slutférde 12
och 18 ménaders underhéllsbehandling med PALFORZIA med den kontinuerliga terapeutiska dosen
(300 mg dagligen) genom deltagande i bAde PALISADE och den &ppna, uppfoljande ARCO004studien.
En jamforelse av svarsfrekvenser efter langvarig underhéllsbehandling med PALFORZIA kan goras
genom att jamfora svarsfrekvenser for kohorterna med 12 och 18 manaders underhallsbehandling i
ARCO004 med de som fullfoljde PALISADE (se tabell 13).

Tabell 13: Procent provokationsdoser som tolererades efter fortsatt underhéllsbehandling under
avslutande DBPCFC (PALISADE och ARC004 populationer som slutforde, 4-17 ér)

PALISADE ARC004

18 manaders underhall
(N =26)

12 manaders underhall
(N=103)

6 manaders underhall
(N =296)

Forsokspersoner som tolererade en engangsdos av jordnétsprotein (svarsfrekvens) [95 % KI]

[93,5 %, 97,9 %]

2 000 mg ej tillampligt [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 %)

[93,2 %, 99,8 %]

[86,8 %, 100,0 %]

[1] 1 000 mg var den hdgsta provokationsdosen av jordnotsprotein i PALISADE.

DBPCFC, dubbelblind, placebokontrollerad fododmnesprovokation; KI, konfidensintervall; na, inte
tillampligt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga kliniska studier av den farmakokinetiska profilen och metabolismen for PALFORZIA har utforts.
PALFORZIA innehéller naturligt forekommande allergena jordndtsproteiner. Efter oral administrering
hydrolyseras proteinerna till aminosyror och smé polypeptider i lumen i magtarmkanalen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga prekliniska studier med avfettat pulver frén Arachis hypogaea L., fr6 (jordnotter) har utforts.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

PALFORZIA 0,5 mg., 1 mg, 10 mg, 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Mikrokristallin cellulosa

Delvis pregelatiniserad majsstarkelse
Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

PALFORZIA 100 mg oralt pulver i1 kapslar avsedda att 6ppnas och PALFORZIA 300 mg oralt pulver
i dospase

Mikrokristallin cellulosa

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Magnesiumstearat

Kapslar avsedda att 6ppnas innehaller hypromellos (HPMC).

Kapselhdljen

0,5 mg kapsel (vit)

Hypromellos, titandioxid (E 171), gra SW 5014 (black)

1 mg kapsel (véd)

Hypromellos, rod jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171), vit TEK SW 0012 (black)
10 mg kapsel (bla)

Hypromellos, FD&C bld nr 1 (E 133), rdd jarnoxid (E 172), svart jarnoxid (E 172), titandioxid
(E 171), vit SW 0012 (black)

20 mg kapsel (vit)

Hypromellos, titandioxid (E 171), grda TEK SW 5014 (black)

100 mg kapsel (réd)

Hypromellos, rod jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171), vit SW 0012 (black)

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

2 &r — Forpackning for initial dosupptrappning
3 ar — Alla forpackningar forutom forpackning for initial dosupptrappning

Efter blandning av en daglig dos PALFORZIA med mjuk mat som ar lamplig for patientens alder, méste

hela volymen av den beredda blandningen konsumeras omedelbart, men kan vid behov forvaras i
kylskap i upp till 8 timmar.
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Initial dosupptrappningsfas (se avsnitt 4.2)

Forpackning for initial dosupptrappning

Blister av PVC:PCTFE/aluminium med 13 kapslar (2 x 0,5 mg + 11 x 1 mg) i 5 endosblister.

Uppdoseringsfas (se avsnitt 4.2)

Varje 2veckorsforpackning innehaller extra doser om sadana behdvs.

Namn, styrka, kapsel/dospase

Forpackningsinnehaller per dosniva (daglig dos)

PALFORZIA 1 mg
oralt pulver i kapslar avsedda att
Oppnas

Niva 0 (1 mg dagligen) — 1 till 3 ar:
16 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
Varje blisterhél innehaller en kapsel a 1 mg

Niva 1 (3 mg dagligen):
48 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
Varje blisterhél innehaller tre kapslar a 1 mg

Niva 2 (6 mg dagligen):
96 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
Varje blisterhal innehaller sex kapslar a 1 mg

PALFORZIA 10 mg
PALFORZIA 1 mg

oralt pulver i kapslar avsedda att
Oppnas

Niva 3 (12 mg dagligen):

48 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
Varje blisterhél innehaller en kapsel a 10 mg och tva kapslar
almg

PALFORZIA 20 mg
oralt pulver i kapslar avsedda att
Oppnas

Niva 4 (20 mg dagligen):
16 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
Varje blisterhél innehaller en kapsel a 20 mg

Niva 5 (40 mg dagligen):
32 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
Varje blisterhél innehaller tva kapslar a 20 mg

Niva 6 (80 mg dagligen):
64 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
Varje blisterhél innehaller fyra kapslar a 20 mg

PALFORZIA 100 mg
oralt pulver i kapslar avsedda att
Oppnas

Niva 9 (200 mg dagligen):
32 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
Varje blisterhal innehaller tva kapslar a 100 mg
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Namn, styrka, kapsel/dospése Forpackningsinnehiller per dosniva (daglig dos)

PALFORZIA 100 mg Niva 7 (120 mg dagligen):

PALFORZIA 20 mg 32 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
oralt pulver i kapslar avsedda att Varje blisterhél innehaller en kapsel a 100 mg och en kapsel a
Oppnas 20 mg

Niva 8 (160 mg dagligen):

64 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
Varje blisterhél innehaller en kapsel a 100 mg och tre kapslar
220 mg

Niva 10 (240 mg dagligen):
64 kapslar i blister av PVC:PCTFE/aluminium i en kartong
Varje blisterhél innehaller tva kapslar a 100 mg och tva

kapslar a 20 mg
PALFORZIA 300 mg Niva 11 (300 mg dagligen):
oralt pulver i dospase 15 foliepasar av PET/aluminium/mLLDPE i en kartong

Underhallsfas (se avsnitt 4.2)

Forpackning for underhallsbehandling:

Varje forpackning med PALFORZIA 300mg oralt pulver innehaller 30 foliepdsar av
PET/aluminium/mLLDPE i en kartong.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Kassering

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Ej anvént ldkemedel eller avfall inkluderar Sppnade kapslar eller dospésar (antingen tomma eller
innehdllande pulver som inte har anvénts), eller beredda blandningar som inte konsumerats inom
8 timmar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville

92160 Antony
Frankrike
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 17 december 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Golden Peanut Company, LLC

(dven kallat Golden Peanut and Tree Nuts)
Specialty Products Division

3886 Martin Luther King Jr. Boulevard
Blakely, Georgia 39823

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Millmount Health Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irland

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning Gver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 1 direktiv 2001/83/EG och

eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for

detta ldkemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -dtgérder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkidnnandet for forsdljning samt eventuella efterféljande

overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
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e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

. Ytterligare riskminimeringsatgirder

Viktig information om ytterligare riskminimeringsétgérder

Utbildningsmaterial for hilso- och sjukvardspersonal:

- Produktresumén
- Utbildningsmaterial for hilso- och sjukvérdspersonal

Detta material bestdr av tryckt material och onlinematerial samt videoresurser inklusive en
bruksanvisning. Bruksanvisningen ér ett referensdokument som innehaller information om ldmplig
anvindning av PALFORZIA och kommer att inkludera f6ljande information:
e Behandlingsoversikt
o Sammanfattning av relevant bakgrundsinformation och &versikt o6ver de tre
doseringsfaserna (inital dosupptrappning, uppdosering och underhall)

o Forklaring till dosberedning och adminstrering

o Nir dosmodifieringar ska 6vervédgas och hantering av glomda doser
e Sikerhetsoversikt
o Sammanfattning av risker for anafylaxi och eosinofil esofagit med fokus pé identifiering
av symtom, behandling och lindring av kénda risker (inklusive samtidiga faktorer som
kan paskynda systemiska allergiska reaktioner)

o Sammanfattning av vanliga biverkningar med fokus pa svarighetsgrad, frekvens och
behandling

o Forklaring av kravet péd behandlingsfoljsamhet med fokus pd daglig dosering,
undvikande av jordnotter och lamplig forskrivning och anvindning av adrenalin akut

o Léamplig hénvisning till produktresumén for ytterligare information
o Landspecifika riktlinjer om hur och nér biverkningar ska rapporteras

Utbildningsmaterial for patient och foridlder/vardgivare:

- Bipacksedel

- Utbildningsmaterial for patient och fordlder/vardgivare

Dessa omfattar en samling tryckt material och onlinematerial samt videoresurser som kommer att tas
fram med lekmannatermer som passar ldmplig l4sélder for f6ljande publik: patienter i aldern 1-6, 7-11
och 12-17 ar och fordlder/vardgivare. Material kommer att inkludera foljande information:
e Behandlingsoversikt
o Kort forklaring till vad PALFORZIA anvinds for, vilka patienter som é&r lampliga for
behandling med PALFORZIA och vilka som inte ska ta lakemedlet

o Sammanfattning av relevant bakgrundsinformation och G&versikt Over de tre
doseringsfaserna (initial dosupptrappning, uppdosering och underhall)

o Hur man sékert bereder, administrerar och (vid behov) forvarar doser och kasserar
oanvinda doser
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e Sikehetsoversikt

O

Patientkort

Att ge till en patient av forskrivande ldkare nar behandling med PALFORZIA pabérjas

Patienter kommer att instrueras att alltid bdra med sig kortet

Varning till hédlso- och sjukvardspersonal som oavsett tillfdlle behandlar patienten, inklusive
akutsituationer, om att patienten &dr jordndtsallergiker och att han/hon anvinder PALFORZIA

Varning att vid misstanke om anafylaxi adminstera en dos adrenalin och att kontakta
akutmottagning

Beskrivning av symtom pé anafylaxi och nér hilso- och sjukvérdspersonal ska kontaktas

Kontaktinformation for patienten vid ett akutldge

Kontaktinformation till férskrivaren av PALFORZIA

Sammanfattning av risker for anafylaxi och eosinofil esofagit med fokus pa identifiering
av symtom, behandling och lindring av kdnda risker (inklusive samtidiga faktorer som
kan paskynda systemiska allergiska reaktioner)

Sammanfattning av vanliga biverkningar med fokus pa svérighetsgrad, frekvens och
behandling

Forklaring av kravet pa behandlingsfoljsamhet med fokus pa daglig dosering,
undvikande av jordnoétter och anvéndning av adrenalin akut

Lamplig hinvisning till bipacksedeln for ytterligare information

Beskrivning av hur och ndr biverkningar ska rapporteras till hélso- och
sjukvérdspersonal
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR INITIAL DOSUPPTRAPPNING (ENDAST FOR ANVANDNING
AV LAKARE/KLINIK)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 0,5 mg oralt pulver i kapslar avsedda att Gppnas
Palforzia 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

|2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje 0,5 mg kapsel innehdller 0,5 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L.,
fro (jordnétter).

Varje 1 mg kapsel innehaller 1 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., fr6
(jordndtter).

Varje 1,5 mg dos bestar av 1 x 1 mg kapsel + 1 x 0,5 mg kapsel.
Varje 3 mg dos bestér av 3 x 1 mg kapslar.

Varje 6 mg dos bestér av 6 x 1 mg kapslar.

[3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

|4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Varje forpackning med 13 kapslar for initial dosupptrappning innehaller 2 kapslar a 0,5 mg och
11 kapslar a 1 mg

5 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning. Dosen pa 6 mg far inte anvindas for patienter i aldern 1 till 3 ar.

Oral anvédndning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fore administrering.
Svilj inte kapslarna.

Initial dosupptrappning
Endast for anvdndning av likare

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/001

[13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA MED S DOSER

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 0,5 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
Palforzia 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att Gppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

0,5 mg — 1 mg — 1,5 mg — 3 mg — 6 mg - FAR ENDAST ANVANDAS FOR PATIENTER I
ALDERN 4 TILL 17 AR (4 till 17 4r)

0,5mg— 1 mg— 1,5mg — 3 mg (1till 3 &r)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE FORPACKNING (NIVA 0 - 1 MG DAGLIG DOS) ENDAST FOR PATIENTER 1
ALDERN 1 TILL 3 AR

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att Gppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje kapsel innehaller 1 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., fro
(jordndtter).

Varje 1 mg dos bestér av 1 x 1 mg kapsel

[3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

16 kapslar
16 doser

|5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvéndning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fére administrering.
Svilj inte kapslarna.

Niva 0 (1 mg dagligen)

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

[7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for barn 1 dldern 1 till 3 ar.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/014

[13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 0 (1 mg dagligen)

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.

38



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 0 — 1 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

[2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3.  UTGANGSDATUM

EXP

|4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

Niva 0 (1 mg daglig dos)
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NIVA 0 (1 MG DAGLIGEN) UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE
FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (NIVA 1 - 3 MG DAGLIGEN)

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje kapsel innehéller 1 mg jordndtsprotein som avfettat pulver frén Arachis hypogaea L., frd
(jordnotter).

Varje 3 mg dos bestér av 3 x 1 mg kapslar.

I3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

48 kapslar
16 doser

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvédndning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fore administrering.
Svilj inte kapslarna.

Niva 1 (3 mg dagligen)

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
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|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/002

[13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 1 (3 mg dagligen)

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 1 -3 MG DAGLIGEN)

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att Gppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

[2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3. UTGANGSDATUM

EXP

|4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

Niva 1 (3 mg dagligen)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (NIVA 2 — 6 MG DAGLIGEN)

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje 1 mg kapsel innehaller 1 mg jordndtsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., frod
(jordnotter).

Varje 6 mg dos bestar av 6 x 1 mg kapsel

13.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

96 kapslar
16 doser

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvéndning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fére administrering.
Svilj inte kapslarna.

Niva 2 (6 mg dagligen)

6.

SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
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|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/003

[13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 2 (6 mg dagligen)

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 2 — 6 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att Gppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

Niva 2 (6 mg dagligen)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (NIVA 3 — 12 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 10 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
Palforzia 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

|2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje 10 mg kapsel innehéller 10 mg jordn&tsprotein som avfettat pulver frén Arachis hypogaea L.,
fro (jordnotter).

Varje 1 mg kapsel innehaller 1 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., fr6
(jordnétter).

Varje 12 mg dos bestar av 1 x 10 mg kapsel + 2 x 1 mg kapslar

[3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

48 kapslar (16 kapslar a 10 mg, 32 kapslar a 1 mg)
16 doser

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fére administrering.
Svilj inte kapslarna.

Niva 3 (12 mg dagligen)

6.

SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
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|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/004

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 3 (12 mg dagligen)

|17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 3 — 12 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 10 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
Palforzia 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

[2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Niva 3 (12 mg dagligen)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (NIVA 4 — 20 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje kapsel innehaller 20 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., {16
(jordnotter).

Varje 20 mg dos bestar av 1 x 20 mg kapslar

I3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

16 kapslar
16 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvindning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fore administrering.
Svilj inte kapslarna.

Niva 4 (20 mg dagligen)

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

|7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/005

[13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 4 (20 mg dagligen)

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 4 — 20 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

[2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3.  UTGANGSDATUM

EXP

|4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

Niva 4 (20 mg dagligen)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (NIVA 5 —40 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje kapsel innehaller 20 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., {16
(jordnotter).

Varje 40 mg dos bestar av 2 x 20 mg kapslar

I3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

32 kapslar
16 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvindning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fore administrering.
Svilj inte kapslarna.

Niva 5 (40 mg dagligen)

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

|7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/006

[13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 5 (40 mg dagligen)

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 5 — 40 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

[2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3.  UTGANGSDATUM

EXP

|4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

Niva 5 (40 mg dagligen)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (NIVA 6 — 80 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje kapsel innehaller 20 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., {16
(jordnotter)

Varje 80 mg dos bestar av 4 x 20 mg kapslar

I3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

64 kapslar
16 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvindning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fore administrering.
Svilj inte kapslarna.

Niva 6 (80 mg dagligen)

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

|7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/007

[13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 6 (80 mg dagligen)

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 6 — 80 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

[2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3.  UTGANGSDATUM

EXP

|4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

Niva 6 (80 mg dagligen)
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5.

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (NIVA 7 — 120 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att ppnas
Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje 100 mg kapsel innehaller 100 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L.,
fro (jordnotter).

Varje 20 mg kapsel innehéller 20 mg jordndtsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L.,
fro (jordnétter).

Varje 120 mg dos bestér av 1 x 100 mg kapsel + 1 x 20 mg kapsel

[3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

32 kapslar (16 kapslar a 100 mg, 16 kapslar a 20 mg)
16 doser

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvéndning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fére administrering.
Svélj inte kapslarna.

Niva 7 (120 mg dagligen)

6.

SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.

UTGANGSDATUM

EXP
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|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/008

[13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 7 (120 mg dagligen)

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 7 — 120 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att ppnas
Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

Niva 7 (120 mg dagligen)
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5.

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (NIVA 8 — 160 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att ppnas
Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje 100 mg kapsel innehaller 100 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L.,
fro (jordnotter).

Varje 20 mg kapsel innehéller 20 mg jordndtsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L.,
fro (jordnétter).

Varje 160 mg dos bestér av 1 x 100 mg kapsel + 3 x 20 mg kapslar

[3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

64 kapslar (16 kapslar a 100 mg, 48 kapslar a 20 mg)
16 doser

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvéndning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fére administrering.
Svélj inte kapslarna.

Niva 8 (160 mg dagligen)

6.

SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.

UTGANGSDATUM

EXP
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|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/009

[13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 8 (160 mg dagligen)

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 8 — 160 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att ppnas
Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

Niva 8 (160 mg dagligen)

63



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (NIVA 9 — 200 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje kapsel innehaller 100 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., fr6
(jordnotter).

Varje 200 mg dos bestér av 2 x 100 mg kapslar

13.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

32 kapslar
16 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvindning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fore administrering.
Svilj inte kapslarna.

Niva 9 (200 mg dagligen)

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

|7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/011

[13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 9 (200 mg dagligen)

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 9 — 200 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

[2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3.  UTGANGSDATUM

EXP

|4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

Niva 9 (200 mg dagligen)
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5.

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (NIVA 10 — 240 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att ppnas
Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje 100 mg kapsel innehaller 100 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L.,
fro (jordnotter).

Varje 20 mg kapsel innehéller 20 mg jordndtsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L.,
fro (jordnétter).

Varje 240 mg dos bestér av 2 x 100 mg kapslar + 2 x 20 mg kapslar.

[3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

64 kapslar (32 kapslar a 100 mg, 32 kapslar a 20 mg)
16 doser

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvéndning. Blanda innehallet i kapseln med mjuk mat fére administrering.
Svélj inte kapslarna.

Niva 10 (240 mg dagligen)

6.

SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.

UTGANGSDATUM

EXP
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|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1495/010

[13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 10 (240 mg dagligen)

[17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTERREMSA (NIVA 10 — 240 MG DAGLIGEN)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att ppnas
Palforzia 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnétter)

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

STALLERGENES

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

I5.  OVRIGT

Niva 10 (240 mg dagligen)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG (NIVA 11 — 300 MG DAGLIGEN/Underhll)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 300 mg oralt pulver i dospase
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje dospase innehéller 300 mg jordnétsprotein som avfettat pulver fran Arachis hypogaea L., {16
(jordnotter).

[3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oralt pulver i dospase

15 dospasar
30 dospasar

|5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning. Blanda innehallet i dospésen med mjuk mat fore administrering.

Niva 11 (300 mg dagligen)
Underhall

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

[7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

[12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

[13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

[14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING

[16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Palforzia niva 11 (300 mg)
Palforzia 300 mg

|17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.

71



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
DOSPASE (NIVA 11 — 300 MG DAGLIGEN/Underhill)

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Palforzia 300 mg oralt pulver i dospase
avfettat pulver av fr6 fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)
Oral anvéndning.

[2. ADMINISTRERINGSSATT

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Blanda innehallet i dospasen med mjuk mat fére administrering.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

300 mg

l6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

PALFORZIA 0,5 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
PALFORZIA 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
PALFORZIA 10 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
PALFORZIA 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
PALFORZIA 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att oppnas
PALFORZIA 300 mg oralt pulver i dospase
avfettat pulver av fro fran Arachis hypogaea L. (jordnotter)

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sédkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller 4ven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad PALFORZIA ir och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar PALFORZIA
Hur du tar PALFORZIA

Eventuella biverkningar

Hur PALFORZIA ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad PALFORZIA ir och vad det anvinds for
PALFORZIA innehéller jordndtsprotein fran avfettat pulver av fro fran jordnot. Det tillhdr en
lakemedelsklass som kallas fodo&dmnesallergener. Det dr en behandling for personer som ér allergiska

mot jordndtter (Arachis hypogaea L.).

PALFORZIA ir avsett for barn och ungdomar i 8ldern 1 till 17 ar samt for de som blir vuxna under den
tid de far behandlingen.

Hos personer med jordnétsallergi fungerar PALFORZIA genom att successivt 6ka kroppens forméga
att tolerera sm& méngder av jordndt (desensibilisering). PALFORZIA kan hjilpa till att minska
svarighetsgraden pa allergiska reaktioner efter kontakt med jordnét.

PALFORZIA ér inte effektivt mot andra n6t- eller fododmnesallergier.

Du ska fortsitta att strikt undvika jordnotter medan du tar PALFORZIA.
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2. Vad du behover veta innan du tar PALFORZIA

Ta inte PALFORZIA

- om du dr allergisk mot nigot hjdlpamne (Ovriga innehallsimnen) i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har svér astma eller om din astma inte dr under kontroll (enligt lakarens bedomning).

- Om du har haft ett tillstind som kallas ”matproteininducerat enterokolit-syndrom (food protein-
induced enterocolitis syndrome, FPIES)”, under de senaste 12 ménaderna (géller for sma barn i
aldern 1-3 ar).

- Om du nagonsin har haft problem med att véixa eller utvecklas som du ska, dvs. ”misslyckande att
vixa” (giller for sma barn i aldern 1-3 ar).

- om du har eller nagon gang har haft svart att svélja eller langvariga problem med
matsmaltningssystemet.

- om du har eller ndgon géng har haft en svar mastcellssjukdom (enligt bedomning av lékare).

- om du har haft svér eller livshotande anafylaxi inom 60 dagar innan du paborjar behandlingen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar PALFORZIA och informera ldkaren om alla medicinska sjukdomar du har.

Du fir inte ta nigra jordnotter eller livsmedel som innehéller jordndtter under den tid du tar
PALFORZIA.

Det &r viktigt att du har en forteckning dver tillverkningssatsnummer pé dina PALFORZIA. Varje gang
du tar fram en ny fOrpackning av PALFORZIA ska du saledes skriva ned datum och
tillverkningssatsnummer (som anges pa forpackningen efter ”Lot”) och férvara denna information pa
en séker plats.

PALFORZIA behandlar inte symtom pa jordnétsallergi och du ska inte ta PALFORZIA under
en allergisk reaktion.

Lakaren kommer att ge dig rdd om vilken tidpunkt som &r bast for att paborja behandlingen, beroende
pa vilka medicinska tillstand du har.

PALFORZIA innehéller den substans som patienter med jordnotsallergi reagerar pa. Allergiska
reaktioner mot PALFORZIA kan uppkomma under behandlingen. Dessa reaktioner uppkommer
vanligtvis under de forsta tva timmarna efter att du har tagit en dos PALFORZIA och 4r vanligtvis latta
eller méttliga men kan i enstaka fall vara svéra. Patienter som &r 12 ar eller dldre och/eller har hog
kanslighet for jordnétter kan ha en hogre risk for att uppleva allergiska symtom under behandlingen.

Sluta ta PALFORZIA och uppsok omedelbart 1ékare om du far nagot av f6ljande symtom:

- Andningsbesvér

- Tranghet eller kénsla av en klump i halsen

- Svéljningsbesvér

- Rostfordndring

- Yrsel eller svimning eller kinsla av att man kommer do

- Svara magkramper eller smérta, krdkningar eller diarré

- Svar rodnad eller klada pa huden

- Forsdamring av astma eller av andra andningstillstdnd

- Halsbrénna, svérighet att svilja, smérta vid nedsvéljning, magont eller bréstsmérta som inte
forsvinner eller forvérras.

Vissa tillstand eller faktorer kan 6ka sannolikheten for en allergisk reaktion. Dessa inkluderar:
- Forsdamring av astma

- Ett Oppet sar eller annan skada pa slemhinnan i munnen eller i matstrupen

- Tréning

- Ett varmt bad eller en varm dusch
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- Trotthet eller somnbrist

- For kvinnor, menstruation

- Intag av vissa smértstillande ldkemedel sdsom acetylsalicylsyra eller ibuprofen
- Alkoholintag

- Stress

- Intag av PALFORZIA pé tom mage

- Sjukdom sasom forkylning eller influensa eller andra virusinfektioner

Det finns atgérder du ska vidta for att férhindra att nadgra av dessa faktorer paverkar dig. Dessa faktorer
inkluderar: trdning, varmt bad eller varm dusch, intag av alkohol, eller att ta detta likemedel pa tom
mage. Se avsnitten "PALFORZIA med mat, dryck och alkohol” och "Doseringsanvisningar” for rdd om
vad du ska gora.

Om du far en allergisk reaktion i samband med nagot av dvriga tillstdnd eller faktorer som anges ovan,
ska du kontakta ldkare.

Lakaren kommer att forskriva adrenalin som du ska sjélvinjicera och som du alltid méste ha med dig
om du skulle fa en svér allergisk reaktion. Likaren talar om for dig hur du kénner igen en allergisk
reaktion och lér dig nér och hur du ska anvinda adrenalinet. Tala med ldkare och 14s bipacksedeln for

adrenalin-likemedlet om du har frigor om dess anvédndning.

Om du behovt anvdnda adrenalin, ta inga ytterligare doser av PALFORZIA och uppsdk omedelbart
nidrmaste akutmottagning.

Desensibilisering mot jordnot med PALFORZIA tar tid. Formégan att tila gradvis 6kande méangder av
jordnét har pévisats efter att alla uppdoseringsnivaer av PALFORZIA har slutférts och efter minst

3 ménaders underhéllsbehandling, och toleransen fortsétter att forbattras dver tid.

Du maéste ta PALFORZIA varje dag for att bibehalla den desensibilisering som ldkemedlet ger. Om du
glommer ndgon dos, kan det leda till en 6kad risk for allergiska reaktioner.

Behandling med PALFORZIA kanske inte fungerar hos alla patienter.
Barn och ungdomar

PALFORZIA ir avsett for barn och ungdomar i dldern 1 till 17 ar samt for de som blir vuxna under den
tid de fir behandlingen.

Ge inte detta ldkemedel till barn under 1 ar, eftersom det inte dr kdnt om PALFORZIA ir sidkert och
effektivt hos denna é&ldersgrupp.

Andra likemedel och PALFORZIA

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.
PALFORZIA med mat, dryck och alkohol

PALFORZIA ska inte blandas med vitska (t.ex. vatten, mjolk, juice, soppa, smoothie).

Drick inte alkohol eller ldkemedel som innehaller alkohol 2 timmar fore och 2 timmar efter att du har
tagit PALFORZIA, eftersom det kan 6ka sannolikheten for en allergisk reaktion.
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Graviditet, amning och fertilitet
Péborja inte behandling med PALFORZIA om é&r du dr gravid eller planerar att bli gravid.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

PALFORZIA kan ha en liten effekt pé din formaga att kora bil, cykla eller anvinda maskiner. Var extra
forsiktig under 2 timmar efter att du har tagit en dos av PALFORZIA, utifall du skulle fi en allergisk
reaktion som péverkar din forméga att kora bil, cykla eller anvéinda maskiner. Vénta tills alla symtom

pa saddana allergiska reaktioner har forsvunnit innan du kor bil, cyklar, ga till lekplatsen eller anvinder
maskiner.

3. Hur du tar PALFORZIA

Ta alltid detta 1dkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare om du &r oséker.

PALFORZIA forskrivs av ldkare som har erfarenhet av att diagnostisera och behandla allergi och
allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi.

Hur ska jag ta PALFORZIA?

Dosering

Behandling med PALFORZIA bestar av 3 faser: Initial dosupptrappning, uppdosering och
underhéllsbehandling. Du maéste slutféra dessa behandlingsfaser i den ordning som lékaren angett.
Under den initiala dosupptrappnings- och uppdoseringsfasen okas dosen av PALFORZIA pa ett exakt
sétt. Under underhéllsfasen ska du ta samma dos PALFORZIA varje dag.

Du ska ta PALFORZIA varje dag for att bibehalla desensibiliseringsnivén mot jordndtter.

Tala om for lakaren vid varje besok pé kliniken om du kénner dig délig eller om du kénner att din astma
ar mindre vil kontrollerad.

Initial dosupptrappning

Du kommer att behandlas med de forsta doserna (initial dosdkning) av PALFORZIA under cirka 4 till 5
timmar pa din ldkares klinik.

Patienter 1 till 3 ar:
Pé forsta dagen kommer du att behandlas med 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg och 3 mg av PALFORZIA.

Patienter 4 till 17 ar:
Pa forsta dagen kommer du att behandlas med 0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 3 mg och 6 mg av PALFORZIA.

Uppdosering

Om du tolererar den initiala dosupptrappningsfasen far du komma tillbaka till kliniken en annan dag
(vanligtvis nésta dag) for att paborja uppdoseringsfasen.

Den forsta dosen for varje upptrappningsniva ges till dig av din ldkare pa en klinik. Om du tolererar den
forsta dosen av en ny dosniva kommer din ldkare att be dig att fortsitta ta den dosen varje dag hemma i
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cirka 2 veckor. Du kommer att observeras i minst 60 minuter efter att den forsta dosen av en ny
upptrappningsniva har administrerats tills du ar lamplig for utskrivning.

Patienter 1 till 3 ar:
Det finns 12 olika dosnivaer for upptrappning, som borjar med PALFORZIA 1 mg (niva 0) och okar till
PALFORZIA 300 mg (niva 11).

Uppdoseringsnivaerna visas i tabellen nedan:

Daglig dos Dosniva Dosberedning
1 mg niva 0 1 x 1 mg kapslar (rod)
3 mg niva 1 3 x 1 mg kapslar (rod)
6 mg niva 2 6 x 1 mg kapslar (r6d)
12 mg niva 3 2 x 1 mg kapslar (r6d) och
1 x 10 mg kapsel (bla)
20 mg nivé 4 1 x 20 mg kapsel (vit)
40 mg niva 5 2 x 20 mg kapslar (vit)
80 mg niva 6 4 x 20 mg kapslar (vit)
120 mg niva 7 1 X 20 mg kapsel (vit) och
1 x 100 mg kapsel (rod)
160 mg niva 8 3 x 20 mg kapslar (vit) och
1 x 100 mg kapsel (r6d)
200 mg niva 9 2 x 100 mg kapslar (r6d)
240 mg niva 10 2 x 20 mg kapslar (vit) och

2 x 100 mg kapslar (r6d)

300 mg niva 11 1 x 300 mg dospase

Du maste ha genomfort alla 12 upptrappningsnivaer innan du kan bérja med underhéllsbehandlingen.
Det kommer att ta minst 24 veckor att genomfora alla upptrappningsnivaer.

Patienter 4 till 17 ar:
Det finns 11 olika dosnivaer for upptrappning, som borjar med PALFORZIA 3 mg (niva 1) och 6kar
till PALFORZIA 300 mg (niva 11).

Upptrappningsnivaerna visas i tabellen nedan:

Daglig dos Dosniva Dosberedning

3 mg niva 1 3 x 1 mg kapslar (rod)

6 mg niva 2 6 x 1 mg kapslar (rod)

12 mg niva 3 2 x 1 mg kapslar (r6d) och
1 x 10 mg kapsel (bla)

20 mg nivé 4 1 x 20 mg kapsel (vit)

40 mg niva 5 2 x 20 mg kapslar (vit)

80 mg niva 6 4 x 20 mg kapslar (vit)
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120 mg niva 7 1 x 20 mg kapsel (vit) och
1 x 100 mg kapsel (r6d)

160 mg niva 8 3 x 20 mg kapslar (vit) och
1 x 100 mg kapsel (r6d)

200 mg niva 9 2 x 100 mg kapslar (r6d)

240 mg nivé 10 2 x 20 mg kapslar (vit) och

2 x 100 mg kapslar (r6d)

300 mg niva 11 1 x 300 mg dospase

Du maste ha genomfort alla 11 upptrappningsnivaer innan du kan bérja med underhéllsbehandlingen.
Det kommer att ta minst 22 veckor att genomfora alla upptrappningsnivaer.

Under upptrappningsfasen kommer din ldkare att traffa dig ungefar varannan vecka for att bedéma om
du &r redo for en ny upptrappningsniva.

Underhallsdosering

Om du tél niva 11 (300 mg) i uppdoseringsfasen, ber ldkaren dig att fortsitta ta PALFORZIA i dosen
300 mg varje dag som underhéllsbehandling.

Forberedelse for anvindning

PALFORZIA finns i antingen kapslar eller dospésar. Tom ut pulvret frin PALFORZIA kapslar eller
dospaésar.

Svilj inte PALFORZIA kapslar.

Oppna den dagliga dosen av PALFORZIA.
For att 6ppna kapseln, héll i de tva dndarna och dra dem forsiktigt isér 6ver en skdl med mjuk mat.
Tom ut pulvret i skilen genom att rulla varje kapselhalva mellan fingret och tummen. Knacka pa
anden av varje kapselhalva for att sékerstilla att allt pulver har tomts ut.

- Oppna dospésen forsiktigt genom att klippa eller riva lings den markerade linjen hogst upp. Vénd
pasen upp och ned 6ver en skal med mjuk mat och och knacka pa dospasen for att sdkerstélla att
allt pulver har tomts ut.

Tom ut hela dosen av PALFORZIA oralt pulver pa en liten méngd mjuk mat som du inte ar allergisk
mot, sdsom fruktpuré, yoghurt eller risgrynsgrot. Kontrollera att du inte &r allergisk mot den mat som
anvénds for blandning med PALFORZIA.

Den mat som anviands for blandning ska vara kall och inte varmare dn rumstemperatur.

Blanda noggrant.

Anvind precis tillrdckligt med mat, sé att du med négra f& skedar kan 4ta upp allt och inta hela dosen.
Ta PALFORZIA omedelbart efter blandning. Vid behov kan du dock blanda PALFORZIA med mat
och forvara den 1 kylskap i upp till 8 timmar fore intag. Om blandningen inte anvands inom 8 timmar,
kasta den och forbered en ny dos.

Hanteringsinstruktioner

Andas inte in PALFORZIA pulver eftersom detta kan orsaka andningsbesvér (férvérrad astma) eller en
allergisk reaktion.
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Tvitta hinderna omedelbart efter hantering av PALFORZIA kapslar eller dospésar.

Om lékaren har sagt att en uppdoseringsniva ar slutford, maste du kasta alla kvarvarande kapslar eller
dospasar fran forpackningen (se avsnitt 5) innan du borjar pa en ny dosniva. Detta inkluderar alla
extradoser som medfoljer i varje forpackning, om de inte har anvénts.

Doseringsanvisningar

Ta PALFORZIA vid ungefér samma tidpunkt varje dag tillsammans med mat, helst som en del av
middagen. Ta inte ladkemedlet pa tom mage.

Ta inte PALFORZIA hemma de dagar du ska besoka lédkaren for en bedomning, eftersom ldkaren ger
dig PALFORZIA dessa dagar.

Barn ska fa varje dos av PALFORZIA av en vuxen och barnet ska dvervakas under ungefér 1 timme
efterat for eventuella symtom pé en allergisk reaktion.

Ta inte PALFORZIA inom 2 timmar fore singgéendet.

Bada eller duscha inte varmt omedelbart fore eller inom 3 timmar efter intag av PALFORZIA.

Tréna inte omedelbart fore eller inom 3 timmar efter intag av PALFORZIA.

Om du har trénat eller badat eller duschat varmt och kdnner dig varm, eller om du svettas och hjértat
slar fort, ta inte PALFORZIA {6rrdn du kdnner dig avkyld och hjartfrekvensen (pulsen) har atergétt till
den normala.

Ta inte mer dn din individuella, totala dagliga dos for aktuella dosniva under en och samma dag.

Om du har tagit for stor mingd av PALFORZIA

Om du tar storre doser av PALFORZIA &n de som rekommenderas, 6kar risken for allergiska reaktioner.
Vid svara reaktioner sdsom svarigheter att svilja och andas, fordndringar av din rost eller kénsla av en
klump i halsen, behandla reaktionen med sjélvinjektion av adrenalin enligt anvisningar av ldkaren och
kontakta dérefter omedelbart lékare.

Om du har glomt att ta PALFORZIA

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Glomda doser av PALFORZIA kan leda till att du forlorar den jordnétstolerans du har byggt upp och
att risken for allergiska reaktioner okar.

Om du har glomt att ta din dos av PALFORZIA 1 till 2 dagar i rad, ta nésta dos vid normal tidpunkt
nista dag.

Om du glomt din dos PALFORZIA under 3 dagar i rad eller langre, sluta ta PALFORZIA och kontakta
lékare for rad om hur du ska pabérja din behandling igen.

Om du slutar att ta PALFORZIA

Om du slutar att ta PALFORZIA kan du forlora den jordnotstolerans du har byggt upp och risken for
allergiska reaktioner okar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Viktiga biverkningar

PALFORZIA kan orsaka svara allergiska reaktioner som kan vara livshotande. Om du fér nagot av
foljande symtom, sluta ta PALFORZIA, behandla reaktionen enligt de anvisningar du tidigare har fatt
av ldkaren och kontakta dérefter omedelbart lakare.

- Andningsbesvir

- Tranghet eller kénsla av en klump i halsen

- Svarigheter att svélja eller tala

- Rostforandringar

- Yrsel eller svimning eller kdnsla av undergéng

- Svara magkramper eller magsmartor, krakningar eller diarré

- Svar rodnad eller klada pa huden

PALFORZIA kan orsaka problem med magen och matsmaéltningssystemet inklusive eosinofil esofagit.
Detta ar ett tillstdind som paverkar matstrupen (passagen mellan munnen och magsidcken) och som
forekommer hos 1 av 1 000 anvdndare. Symtom pa en eosinofil esofagit kan omfatta:

- Sviljningsbesvar

- Mat som fastnar i halsen

- Svidande kénsla i brstet, munnen eller svalget

- Uppstdtning

- Svarigheter att éta

- Dalig viktokning

- Aptitforlust

Om du har dessa symtom konstant, kontakta ldkare.
Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Allvarlig allergisk reaktion

- Hosta

- Tranghetskénsla i svalget

- Svart att svilja

- Smirta i halsen och munnen

- Rinitallergi (rinnande nésa, nysningar, kliande nésa, ndsobehag)
- Nysningar

- Snorig nisa

- Krikningar

- Magont

- Illaméende

- Kléda i munnen

- Stickande kénsla eller domningar i munnen

- Klada

- Hudutslag

- Nisselutslag

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- Andningsbesvér

- Visande andning

- Hesrost
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- Svalgrensing

- Stickande kénsla eller domningar i svalget
- Forstoppning

- Svarigheter att svilja

- Okad salivering i munnen

- Lappinflammation

- Diarré

- Munsvullnad

- Munsér

- Obehag i brostet

- Rodnad

- Trotthet

- Svullnad i ansiktet

- Kaénsla av att ndgonting sitter fast i halsen
- Huvudsmirta

- Oro

- Svullnad under huden

- Eksem

- Kladai 6gonen

- Svullna 6gon

- Okad tarutséndring

- Konjunktivit (6gonklada, rinnande 6gon)
- Ogonrodnad

- Klada i 6ronen

Ovanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Symtom pa of eosinofil esofagit (svarigheter att svélja, mat som fastnar i svalget, brinnande kénsla
in brdstet, munnen eller svalget, regurgitation, svarigheter att dta, dalig viktokning, aptitforlust)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om liakemedels sékerhet.

5. Hur PALFORZIA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller dospasen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel om du noterar hirda klumpar av pulver som inte faller isér enkelt eller om
pulvret dr missférgat.

Likemedel ska inte kastas bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som
inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r jordnGtsprotein fran avfettat pulver av fr6 fran jordnét (Arachis hypogaea L.).
Ovriga innehallsdmnen ér:

PALFORZIA 0,5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg oralt pulver i kapslar avsedda att Gppnas

Delvis pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa, kolloidal wvattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat

PALFORZIA 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att ppnas
Mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat

PALFORZIA 300 mg oralt pulver i dospase
Mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt till beige oralt pulver i kapslar avsedda att Gppnas eller i dospése.

Initial dosupptrappningsfas (se avsnitt 3)

Varje kartong innehéller 13 kapslar i 5 endosblister:
- 0,5mg (1 x 0,5 mg kapsel)

- 1mg(l x 1 mg kapsel)

- 1,5mg (1 x 0,5 mg kapsel och 1 x 1 mg kapsel)
- 3 mg (3 x 1 mg kapslar)

- 6 mg (6 x 1 mg kapslar)

Uppdoseringsfas (se avsnitt 3)

Namn, styrka, kapsel/dospése Forpackningsinnehaill per dosniva (daglig dos)
PALFORZIA 1 mg Niva 0 (1 mg dagligen) 1 till 3 ar

oralt pulver i kapslar avsedda att 16 kapslar i blister

Oppnas 16 doser (varje blisterhal innehaller 1 kapsel a 1 mg)

Niva 1 (3 mg dagligen):
48 kapslar i blister
16 doser (varje blisterhal innehaller 3 kapslar a 1 mg)

Niva 2 (6 mg dagligen):
96 kapslar i blister
16 doser (varje blisterhal innehaller 6 kapslar a 1 mg)

PALFORZIA 10 mg Niva 3 (12 mg dagligen):

PALFORZIA 1 mg 48 kapslar i blister

oralt pulver i kapslar avsedda att 16 doser (varje blisterhal innehéller 1 kapsel & 10 mg +
Oppnas 2 kapslar a 1 mg)
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Namn, styrka, kapsel/dospase

Forpackningsinnehaill per dosniva (daglig dos)

PALFORZIA 20 mg
oralt pulver i kapslar avsedda att
Oppnas

Niva 4 (20 mg dagligen):
16 kapslar 1 blister
16 doser (varje blisterhal innehaller 1 kapsel a 20 mg)

Niva 5 (40 mg dagligen):
32 kapslar 1 blister
16 doser (varje blisterhal innehaller 2 kapslar a 20 mg)

Niva 6 (80 mg dagligen):
64 kapslar i blister
16 doser (varje blisterhdl innehaller 4 kapslar a 20 mg)

PALFORZIA 100 mg
oralt pulver i kapslar avsedda att
Oppnas

Niva 9 (200 mg dagligen):
32 kapslar 1 blister
16 doser (varje blisterhal innehaller 2 kapslar a 100 mg)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg

oralt pulver i kapslar avsedda att
Oppnas

Niva 7 (120 mg dagligen):

32 kapslar 1 blister

16 doser (varje blisterhal innehaller 1 kapsel a 100 mg +
1 kapsel & 20 mg)

Niva 8 (160 mg dagligen):

64 kapslar i blister

16 doser (varje blisterhal innehéller 1 kapsel a 100 mg +
3 kapslar a 20 mg)

Niva 10 (240 mg dagligen):

64 kapslar i blister

16 doser (varje blisterhél innehaller 2 kapslar a 100 mg +
2 kapslar a 20 mg)

PALFORZIA 300 mg
oralt pulver i dospase

Niva 11 (300 mg dagligen):
15 dospasar (300 mg dospase)

Underhallsdosering (se avsnitt 3)

Varje kartong innehéller 30 dospasar med 300 mg.

Innehavare av godkinnande for forsialjning

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

Tillverkare
Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus

Stamullen
Co Meath
Irland
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STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Frankrike

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

EALGoo
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

Lietuva
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Luxembourg/Luxemburg
STALLERGENES
Tél/Tel: 80085610

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

Malta
STALLERGENES
Tel: +353 (0)1 5827964

Nederland
STALLERGENES
Tel: 08002255607

Norge
STALLERGENES
TIf: +353 (0)1 5827964

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
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Island Slovenska republika

STALLERGENES STALLERGENES

Simi: +353 (0)1 5827964 Tel: +353 (0)1 5827964
Italia 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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA IV

EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETENS SLUTSATSER OM BEGARAN OM ETT
ARS MARKNADSFORINGSSKYDD
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Europeiska likemedelsmyndighetens slutsatser om:

e ett ars marknadsforingsskydd

CHMP granskade de uppgifter som ldmnats av innehavaren av godkdnnande for forséljning, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 14.11 i férordning (EG) nr 726/2004, och anser att den nya
terapeutiska indikationen ger betydande kliniska fordelar jimfort med befintliga, vilket forklaras
nirmare i det offentliga europeiska utredningsprotokollet.
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