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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Soluprick Positiv kontroll, 16sning for pricktest
Soluprick Negativ kontroll, Idsning for pricktest

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml l6sning for pricktest innehaller:

Soluprick Positiv kontroll: Histamindihydroklorid 10 mg

Soluprick Negativ kontroll &r en Idsning utan aktiv substans.

Betraffande hjalpdmnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
L&sning for pricktest.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Positiv och negativ kontroll vid diagnostik av specifikt IgE medierad allergi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Ett hudpricktest utfores genom att en droppe av det aktuella allergenpreparatet appliceras pa
huden. Huden penetreras genom ett latt tryck med en engangslancett. Testet kan utforas pa
underarmens volarsida eller pa ryggen. Den mangd allergenpreparat som appliceras epikutant
vid ett pricktest motsvarar 0,003 mikroliter.

Soluprick Positiv kontroll (histamindihydroklorid 10 mg/ml) anvénds som referens vid
beddmning av den generella reaktiviteten vid hudpricktestet och Soluprick Negativ kontroll
anvands som kontroll vid bedémning av ospecifika reaktioner.

4.3 Kontraindikationer

- immunologiska sjukdomar sasom immunkomplexsjukdomar och immundefekter.

- sjukdomar eller tillstand vilka kan paverka behandlingen av en eventuell anafylaktisk
reaktion, som t ex kroniska hjart- och lungsjukdomar, allvarlig arteriell hypertoni och
behandling med beta-receptorblockerare.

- akut eller kroniskt atopiskt dermatit i testomradet.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Pa grund av den potentiella risken for systemreaktioner bor pricktest med Soluprick SQ
utforas pa mottagningar med anafylaxiberedskap. Patienten observeras minst 30 minuter efter
pricktest.
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4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner
Samtidig behandling med symtomatiska antiallergiska lakemedel kan paverka testresultatet.

Foljande lakemedel bor seponeras infor pricktest enligt nedanstaende:

Lakemedelstyp Tid mellan sista dos och pricktest
Korttidsverkande antihistaminer 2 — 3 dagar

L angtidsverkande antihistaminer 8 veckor

Hydroxyzin 2 veckor

Ketotifen 2 veckor

Lokal applikation av potenta steroidsalvor |2 — 3 veckor

Kortikosteroider i doser mindre an 30 mg prednison/prednisolon per dag i upp till en vecka
reducerar inte responsen pa pricktest.

Oralt givna glukokortikoider (doser lagre &n 10 mg prednisolon per dag) behéver ej seponeras
fore pricktest.

Tricykliska antidepressiva lakemedel kan paverka resultatet av pricktest. Risken med att gora
uppehall i behandlingen med tricykliska antidepressiva lakemedel bor noga vagas mot
fordelen med att gora ett pricktest. Tricykliska antidepressiva lakemedel kan paverka
resultatet av pricktest upp till tva veckor efter senaste administration.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Inga kliniska data finns tillgangliga foér anvandning av Soluprick SQ under graviditet. Under
graviditet bor risken med att utfora ett pricktest beddémas tillsammans med patienten.

Amning

Inga kliniska data finns tillgangliga fér anvandning av Soluprick SQ under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Soluprick SQ har inga eller obetydliga effekter pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Generellt sett beror de reaktioner som uppstar pa den immunologiska (allergiska) respons
(lokal/eller systemisk) orsakad av Soluprick SQ.

Tabell 8: Biverkningar listade efter frekvens. Se texten nedan for detaljer kring reaktioner
och symtom.

| Organsystem | Frekvens | Biverkningar
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Allmanna symtom och/eller Mycket vanliga Lokala reaktioner

symtom vid administreringsstéllet | (> 1/10)

Immunsystemet Sallsynta System reaktioner
(11/1000 - 1/10.000)

Immunsystemet Mycket séllsynta Anafylaxi
(<1/10.000)

Lokalreaktion:

Kvaddelns diameter 6kar kontinuerligt och pseudopodia kan uppsta efter prickningen.
Observera att vid enstaka tillfallen kan en senreaktion i form av diffus lokal svullnad uppsta
o-

24 timmar efter hudpricktestet.

Systemreaktioner

Foljande systemreaktioner kan forekomma i mild till moderat grad och kan behandlas
effektivt med symtomlindrande ldkemedel som t.ex. antihistaminer, 32-agonist
(bronkdilaterande lakemedel) eller steroider: rinit, astma, angioddem, konjunktivit och
urtikaria.

Anafylaxi

| sallsynta fall kan patienter utveckla kliniska symtom pa anafylaxi. Symtom pa anafylaxi
intraffar inom nagra minuter efter pricktest. Symtom som indikerar utlésandet av en allvarlig
allergisk reaktion inkluderar ofta rodnad, intensiv hudklada pa fotsulor eller i handflator och
pa andra delar av kroppen (som nasselutslag). Varmekansla, allmant obehag och oro kan
forekomma.

Symtom pa anafylaxi inkluderar:

Svullnad av lappar, svalg och tunga (kan forekomma utan att man har andningsproblem eller
bronkospasmer), andndd eller bronkial obstruktion foljd av lungédem. Symtom fran 6vre
luftvdgarna inkluderar nysningar, rinit, struphuvudsdédem som kan leda till réstférandringar
och stridor. Gastrointestiala symtom inkluderar illamaende, magsmartor och kramper,
krakningar och diarré.

Symtomen leder till kardiovaskuldra symtom som lagt blodtryck, takykardi, arytmi,
ventrikelflimmer och i allvarliga fall chock och hjartstillestand.

Eventuella symtom fran det centrala nervsystemet inkluderar forandringar i medvetandet,
vilket kan foljas av svimning och risk fér koma.

Anafylaxi kraver snabb behandling med adrenalin och annan anafylaxibehandling.
Behandling av en anafylaktisk reaktion ska initieras omedelbart.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan.)

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Allergitest, ATC-kod: V04CL

Soluprick SQ anvéndes till specifik diagnos vid hudpricktest. Allergenextrakten &ar
blandningar av molekyler med hdg molekylar vikt. En omedelbar allergisk reaktion utvecklas
inom 10-20 minuter, och karakteriseras av kvaddel och erytem. Dessa reaktioner framkallas
av ett IgE-medierat immunsvar huvudsakligen orsakat av bindningen mellan det applicerade
allergenet och specifik IgE pa mastcellerna, vilket resulterar i en aktivering av dessa celler
och

frigdr vasoaaktiva mediatorer, som t.ex. histamin, prostagandin D2 (PGDz2) och leukotrine Ca
(LTCa).

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumdivatefosfatdihydrat
Fenol

Glycerol

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor
6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier ej har utforts ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet
2 ar. Hallbarhet for bruten forpackning ar 6 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskap).
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Soluprick SQ fylles i glasflaskor. Glasflaskorna innehaller 2 ml och tillslutes med
halbutylgummipropp och skruvlock.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Soluprick positiv- och negativ kontroll ar fardigt for anvandning.

Bruksanvisning

- Hudpricktest utfors lampligast pa underarmens volarsida. Alternativt kan testet utféras
pa ryggen.

- Huden skall vara ren, torr och hel. Vid behov tvéttas testomradet med 70% alkohol
I6sning.

- Varje allergenpreparat, samt positiv och negativ kontroll appliceras i droppar pa huden
pa behorigt avstand fran varandra, minst 1,5 cm. Underarmen bor vila pa ett fast
underlag.

Applicera den positiva och negativa kontrollen sist.

- Pricka vinkelrétt mot huden med en standardiserad engangslancett med 1 mm spets.

- Hall ett latt konstant tryck under ca 1 sekund, drag sedan lancetten rakt upp.

- Forst prickas alla dropparna, sedan den positiva och den negativa kontrollen. Anvand
ny lancett till varje droppe.

- Sug upp allergenpreparatet fran hudytan med hornet pa en servett. Det ar viktigt att
undga kontaminering mellan allergenpreparaten.

- Reaktionerna avléses efter 15 minuter.

- En positiv reaktion ar en kvaddel med eller utan erytem.

- Overfor resultaten till testprotokollet: dra en linje runt sjélva kvaddeln. Gor sedan ett
avtryck med klartejp som fésts pa och dverfors till testprotokollet, dar reaktionen kan
avlasas pa mm papper.

- En kvaddel som &r stdrre &n > 3 mm i diameter motsvarar en positiv reaktion.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ALK-Abell6 A/S
Bage Allé 6-8
DK-2970 Harsholm
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Soluprick Positiv kontroll: 90150
Soluprick Negativ kontroll: 90148

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1990-12-07 / 2009-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2014-03-28
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