FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Palforzia

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad PALFORZIA &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar PALFORZIA

3. Hur du tar PALFORZIA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur PALFORZIA ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad PALFORZIA ar och vad det anvands for

PALFORZIA innehaller jordnétsprotein fran avfettat pulver av fro fran jordnét. Det tillhor en lakemedelsklass
som kallas fodoamnesallergener. Det ar en behandling fér personer som ar allergiska mot jordnétter
(Arachis hypogaea L.).

PALFORZIA ar avsett for barn och ungdomar i aldern 4 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 formaga att

tolerera sma mangder av jordnét (desensibilisering). PALFORZIA kan hjalpa till att minska svarighetsgraden
pa allergiska reaktioner efter kontakt med jordnét.
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PALFORZIA ar inte effektivt mot andra nét- eller fédoamnesallergier.

Du ska fortsatta att strikt undvika jordnétter medan du tar PALFORZIA.

2. Vad du behover veta innan du tar PALFORZIA

Ta inte PALFORZIA

om du ar allergisk mot nagot hjalpamne (6vriga innehallsamnen) i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

om du har svar astma eller om din astma inte ar under kontroll (enligt lakarens bedémning).

om du har eller nagon gang har haft svart att svalja eller ldngvariga problem med
matsmaltningssystemet.

om du har eller ndgon gang har haft en svar mastcellssjukdom (enligt bedémning av lakare).

om du har haft svar eller livshotande anafylaxi inom 60 dagar innan du pabérjar behandlingen.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar PALFORZIA och informera lakaren om alla medicinska sjukdomar du har.
Du far inte ta nagra jordnétter eller livsmedel som innehaller jordnétter under den tid du tar PALFORZIA.
Det ar viktigt att du har en férteckning 6ver tillverkningssatsnummer pa dina PALFORZIA. Varje gang du tar

fram en ny férpackning av PALFORZIA ska du saledes skriva ned datum och tillverkningssatsnummer (som
anges pa férpackningen efter "Lot”) och forvara denna information pa en saker plats.

PALFORZIA behandlar inte symtom p3 jordnétsallergi och du ska inte ta PALFORZIA under en allergisk
reaktion.

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

PALFORZIA innehaller den substans som patienter med jordnétsallergi 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 ar vanligtvis |atta eller mattliga men kan i
enstaka fall vara svara.

Sluta ta PALFORZIA och upps6k omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom:

Andningsbesvar

Tranghet eller kansla av en klump i halsen

Svaljningsbesvar

Rostforandring

Yrsel eller svimning eller kansla av att man kommer dé

Svara magkramper eller smarta, krakningar eller diarré

Svar rodnad eller kldda pa huden

Foérsamring av astma eller av andra andningstillstand

Halsbranna, svarighet att svalja, smarta vid nedsvaljning, magont eller bréstsmarta som inte
férsvinner eller férvarras.
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Vissa tillstand eller faktorer kan dka sannolikheten for en allergisk reaktion. Dessa inkluderar:

Foérsamring av astma

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

Ett varmt bad eller en varm dusch

Trotthet eller sémnbrist

For kvinnor, menstruation

Intag av vissa smartstillande lakemedel sdsom acetylsalicylsyra eller ibuprofen
- Alkoholintag

Stress

Intag av PALFORZIA pa tom mage

Sjukdom sasom forkylning eller influensa eller andra virusinfektioner

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

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

Lakaren kommer att forskriva adrenalin som du ska sjalvinjicera och som du alltid maste ha med dig om du
skulle fa en svar allergisk reaktion. Lakaren talar om for dig hur du kanner igen en allergisk reaktion och lar
dig nar och hur du ska anvanda adrenalinet. Tala med lakare och Ias bipacksedeln for adrenalin-lakemedlet
om du har fragor om dess anvandning.

Om du behévt anvanda adrenalin, ta inga ytterligare doser av PALFORZIA och uppsék omedelbart narmaste
akutmottagning.

Desensibilisering mot jordnét med PALFORZIA tar tid. Férmagan att tala gradvis 6kande mangder av jordnét
har pavisats efter att alla uppdoseringsnivaer av PALFORZIA har slutférts och efter minst 3 manaders
underhallsbehandling, och toleransen fortsatter att forbattras dver tid.

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

Behandling med PALFORZIA kanske inte fungerar hos alla patienter.

Barn och ungdomar

PALFORZIA &r avsett for barn och ungdomar i dldern 4 till 17 ar samt for de som blir vuxna under den tid de
far behandlingen.

Ge inte detta lakemedel till barn under 4 3r, eftersom det inte &r kdnt om PALFORZIA &r sdkert och effektivt
hos denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och PALFORZIA

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.
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PALFORZIA med mat, dryck och alkohol

PALFORZIA ska inte blandas med vatska (t.ex. vatten, mjélk, juice, soppa, smoothie).

Drick inte alkohol 2 timmar fore och 2 timmar efter att du har tagit PALFORZIA, eftersom det kan 6ka
sannolikheten for en allergisk reaktion.

Graviditet, amning och fertilitet

Pabérja inte behandling med PALFORZIA om &r du &r gravid eller planerar att bli gravid.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

PALFORZIA kan ha en liten effekt pa din formaga att kora bil, cykla eller anvanda maskiner. Var extra
forsiktig under 2 timmar efter att du har tagit en dos av PALFORZIA, utifall du skulle fa en allergisk reaktion
som paverkar din férmaga att kora bil, cykla eller anvanda maskiner. Vénta tills alla symtom pa sadana
allergiska reaktioner har férsvunnit innan du kér bil, cyklar eller anvander maskiner.

3. Hur du tar PALFORZIA

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

PALFORZIA forskrivs av lakare 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
underhallsbehandling. Du maste slutféra dessa behandlingsfaser i den ordning som ldkaren angett. Under
den initiala dosupptrappnings- och uppdoseringsfasen 6kas dosen av PALFORZIA pa ett exakt satt. Under
underhallsfasen ska du ta samma dos PALFORZIA varje dag.

Du ska ta PALFORZIA varje dag for att bibehalla desensibiliseringsnivan mot jordnétter.

Tala om for lakaren vid varje besék pa kliniken om du kanner dig dalig eller om du kénner att din astma ar
mindre val kontrollerad.

Initial dosupptrappning

Du far behandling med de férsta doserna (initial dosupptrappning) av PALFORZIA under en dag under
ungefar 4 till 5 timmar pa lakarmottagningen. Den forsta dagen far du behandling med 0,5 mg, 1 mg, 1,5
mg, 3 mg och 6 mg PALFORZIA.

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

Uppdoseringen bestar av 11 olika dosnivaer, med bérjan pa 3 mg PALFORZIA (niva 1) och darefter en
okning upp till 300 mg PALFORZIA (niva 11).

Uppdoseringsnivaerna visas i tabellen nedan:

Daglig dos Dosniva Dosberedning

3mg niva 1 3 x 1 mg kapslar (réd)

6 mg niva 2 6 x 1 mg kapslar (réd)

12 mg niva 3 2 x 1 mg kapslar (réd) och
1 x 10 mg kapsel (bl3)

20 mg niva 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 (réd)

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

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

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

2 x 100 mg kapslar (rod)

300 mg niva 11 1 x 300 mg dospase

Den férsta dosen i varje uppdoseringsniva ges av lakaren pa en klinik. Om du tal den forsta dosen pa den
nya dosnivan, ber lakaren dig att fortsatta ta den dosen hemma varje dag under ungefar 2 veckor.

Under uppdoseringsfasen far du traffa lakaren ungefar varannan vecka for bedémning infér en ny
uppdoseringsniva.

Du maste ha avslutat alla 11 uppdoseringsnivaer innan du kan pabérja underhallsbehandling. Det tar minst
22 veckor att slutféra alla uppdoseringsnivaer.

Underhallsdosering

Om du tal niva 11 i uppdoseringsfasen, ber lakaren dig att fortsatta ta PALFORZIA i dosen 300 mg varje dag
som underhallsbehandling.

Forberedelse fér anvandning
PALFORZIA finns i antingen kapslar eller dospasar. Tém ut pulvret fran PALFORZIA kapslar eller dospasar.
Svalj inte PALFORZIA kapslar.

Oppna den dagliga dosen av PALFORZIA.
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For att 6ppna kapseln, hall i de tvd andarna och dra dem forsiktigt isar 6ver en skal med mjuk mat.
Tom ut pulvret i skalen genom att rulla varje kapselhalva mellan fingret och tummen. Knacka pa
anden av varje kapselhalva for att sakerstalla att allt pulver har témts ut.

- Oppna dospasen forsiktigt genom att klippa eller riva ldngs den markerade linjen hégst upp. Vénd
pasen upp och ned 6ver en skal med mjuk mat och och knacka pa dospasen for att sakerstalla att allt
pulver har tdmts ut.

Tom ut hela dosen av PALFORZIA oralt pulver pa en liten mangd mjuk mat som du inte ar allergisk mot,
sasom fruktpuré, yoghurt eller risgrynsgrot. Kontrollera att du inte ar allergisk mot den mat som anvands
fér blandning med PALFORZIA.

Den mat som anvands for blandning ska vara kall och inte varmare an rumstemperatur.

Blanda noggrant.

Anvand precis tillrackligt med mat, sa att du med nagra fa skedar kan ata upp allt och inta hela dosen.

Ta PALFORZIA omedelbart efter blandning. Vid behov kan du dock blanda PALFORZIA med mat och forvara
den i 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 andningsbesvar (férvarrad astma) eller en
allergisk reaktion.

Tvatta handerna omedelbart efter hantering av PALFORZIA kapslar eller dospasar.

Om lakaren har sagt att en uppdoseringsniva ar slutférd, maste du kasta alla kvarvarande kapslar eller
dospasar fran forpackningen (se avsnitt 5) innan du bérjar pa en ny dosniva. Detta inkluderar alla
extradoser som medfdljer i varje férpackning, om de inte har anvants.

Doseringsanvisningar

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

Ta inte PALFORZIA hemma de dagar du ska besdka lakaren for en bedémning, eftersom lakaren ger dig
PALFORZIA dessa dagar.

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

Ta inte PALFORZIA inom 2 timmar fére sanggaendet.
Bada eller duscha inte varmt omedelbart fore eller inom 3 timmar efter intag av PALFORZIA.

Trana inte omedelbart fore eller inom 3 timmar efter intag av PALFORZIA.
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Om du har tranat eller badat eller duschat varmt och kanner dig varm, eller om du svettas och hjartat slar
fort, ta inte PALFORZIA forran du kanner dig avkyld och hjartfrekvensen (pulsen) har atergatt till den
normala.

Ta inte mer &n din individuella, totala dagliga dos foér aktuella dosniva under en och samma dag.

Om du har tagit fér stor mangd av PALFORZIA

Om du tar storre doser av PALFORZIA an de som rekommenderas, dkar risken for allergiska reaktioner.

Vid svara reaktioner sdsom svarigheter att svalja och andas, férandringar av din rost eller kansla av en
klump i halsen, behandla reaktionen med sjalvinjektion av adrenalin enligt anvisningar av lakaren och
kontakta darefter omedelbart l13kare.

Om du har glomt att ta PALFORZIA

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Gldmda doser av PALFORZIA kan leda till att du férlorar den jordnétstolerans du har byggt upp och att
risken for allergiska reaktioner ékar.

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

Om du gléomt din dos PALFORZIA under 3 dagar i rad eller Iangre, sluta ta PALFORZIA och kontakta lakare
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 jordnétstolerans du har byggt upp och risken for
allergiska reaktioner dkar.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Viktiga biverkningar

PALFORZIA kan orsaka svara allergiska reaktioner som kan vara livshotande. Om du far ndgot av féljande
symtom, sluta ta PALFORZIA, behandla reaktionen enligt de anvisningar du tidigare har fatt av lakaren och
kontakta darefter omedelbart lakare.

Andningsbesvar

Tranghet eller kansla av en klump i halsen

Svarigheter att svalja eller tala

Roéstférandringar

Yrsel eller svimning

Svara magkramper eller magsmartor, krakningar eller diarré
Svar rodnad eller kldda pa huden
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PALFORZIA kan orsaka problem med magen och matsmaltningssystemet inklusive eosinofil esofagit. Detta
ar ett tillstdnd som paverkar matstrupen (passagen mellan munnen och magsacken) och som férekommer
hos 1 av 1 000 anvandare. Symtom pa en eosinofil esofagit kan omfatta:

Svaljningsbesvar

Mat som fastnar i halsen

Svidande kansla i brostet, munnen eller svalget
Uppstétning

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Tranghet i svalget

Krakningar

Obehag eller vark i magen

lllamaende

Allergiska reaktioner (latta eller mattliga)
Hosta

Nysningar

Svalgirritation

Magont

Stickande kansla i munnen eller kldda i och runt munnen
Nasselfeber

- Hudklada

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Andningsbesvar
Allergiska reaktioner (svara)
Vasande andning

Allergiska reaktioner kan férekomma i olika delar av kroppen enligt foljande:

- Hudrelaterade: nasselutslag, rodnad eller kldda, ansiktssvullnad, utslag.

Andningsrelaterade: svarigheter att andas, vasande andning, hosta, tranghet i svalget, rinnande
nasa, svalgirritation.

Magrelaterade: magont, illamaende, krékningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur PALFORZIA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller dospasen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénd inte detta Idkemedel om du noterar harda klumpar av pulver som inte faller isér enkelt eller om
pulvret ar missfargat.

Lakemedel ska inte kastas bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som
inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar jordndtsprotein fran avfettat pulver av fro fran jordnot (Arachis hypogaea L.).
Ovriga innehdllsdmnen &r:

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

Delvis pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat

PALFORZIA 100 mg oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas
Mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vitt till beige oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas eller i dospase.

Initial dosupptrappningsfas (se avsnitt 3)

Varje kartong innehaller 13 kapslar i 5 endosblister:

0,5 mg (1 x 0,5 mg kapsel)

1 mg (1 x 1 mg kapsel)

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

6 mg (6 x 1 mg kapslar)

Uppdoseringsfas (se avsnitt 3)

Namn, styrka, kapsel/dospase Férpackningsinnehdll per dosniva (daglig dos)

Niva 1 (3 mg dagligen):
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Namn, styrka, kapsel/dospase

Férpackningsinnehall per dosniva (daglig dos)

PALFORZIA 1 mg oralt pulver i kapslar avsedda att
Oppnas

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
PALFORZIA 1 mg
oralt pulver i kapslar avsedda att éppnas

Niva 3 (12 mg dagligen):
48 kapslar i blister

16 doser (varje blisterhal innehaller 1 kapsel a 10 mg
+ 2 kapslar a 1 mg)

PALFORZIA 20 mg
oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Niva 4 (20 mg dagligen):

16 kapslar i blister

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

Niva 5 (40 mg dagligen):

32 kapslar i blister

16 doser (varje blisterhal innehaller 2 kapslar a 20
mg)

Niva 6 (80 mg dagligen):

64 kapslar i blister

16 doser (varje blisterhal innehaller 4 kapslar a 20
mg)

PALFORZIA 100 mg
oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Niva 9 (200 mg dagligen):

32 kapslar i blister

16 doser (varje blisterhal innehaller 2 kapslar a 100
mg)

PALFORZIA 100 mg
PALFORZIA 20 mg
oralt pulver i kapslar avsedda att 6ppnas

Niva 7 (120 mg dagligen):

32 kapslar i blister

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

Niva 8 (160 mg dagligen):

64 kapslar i blister

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

Niva 10 (240 mg dagligen):

64 kapslar i blister

16 doser (varje blisterhal 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)

Underhéllsdosering (se avsnitt 3)
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Varje kartong innehaller 30 dospasar med 300 mg.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irland

Tillverkare

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige

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

Northwood, Dublin 9

D09 C6X8

Irland

Tel: +46 (0)200 890 147

Denna bipacksedel andrades senast september 2022

Ovriga informationskaéllor

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