PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Soluprick SQ Hundhar, 16sning for pricktest

Soluprick SQ Katthar, 16sning for pricktest

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Det aktiva innehallsamnet &r ett standardiserat allergenextrakt. Den biologiska aktiviteten ar relaterad
till koncentrationen av allergener uttryckt i enheten HEP (Histamin ekvivalenter baserade pa
pricktest).

Soluprick SQ l6sning for pricktest innehaller 10 HEP.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ldsning for pricktest.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Diagnostik vid specifikt IgE-medierade allergiska sjukdomar.

4.2  Dosering och administreringssatt

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

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

Pediatrisk population

Barn kan pricktestas redan efter forsta levnadsaret beroende pé barnets tillstand, men i allmanhet bor
pricktest inte utféras forran vid 4 ars alder.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Svara systemiska allergiska reaktioner

Pa grund av den séllsynta risken for svara systemiska allergiska reaktioner ska testning med

Soluprick SQ endast utforas nar forutsattningar for akutbehandling av anafylaxi finns tillgangliga och
patienten ska hallas under observation i minst 30 minuter (se avsnitt 4.8).




Ett alternativ for behandling av svara systemiska allergiska reaktioner ar adrenalin. Effekterna av
adrenalin kan minska hos patienter som behandlas med betablockerare.

Patienter med hjartsjukdom kan ha en 6kad risk vid svara systemiska allergiska reaktioner pa grund av
minskad férmaga att kompensera for hypotension och hypoxi. Klinisk erfarenhet av Soluprick SQ hos
patienter med hjartsjukdom &r begrénsad.

Hos patienter med svara allergiska symtom ska forsiktighet iakttas och pricktest eventuellt skjutas upp.
Astma
Patienter med okontrollerad astma kan ha en 6kad risk vid systemiska allergiska reaktioner. Om

mdojligt ska patienter med okontrollerad astma stabiliseras fore testning med Soluprick SQ.

Hudakommor eller lesioner i det omrade som anvénds for testning
Pricktest med Soluprick SQ ska endast utforas pa frisk hud utan lesioner.

Om patienten har nagra hudakommor i testomradet, sdsom dermografism, atopisk dermatit, eksem,
hudinfektioner eller solskada, kan det paverka tolkningen av testresultatet. Om tillampligt kan ryggen
anvandas eller pricktestet skjutas upp tills &komman har stabiliserats.

Patientens allmantillstand
Sjukdomar som allvarligt paverkar patientens allmantillstand kan paverka testresultatet. | dessa fall
ska pricktest med Soluprick SQ skjutas upp tills patienten ar stabiliserad.

Sérskilda populationer
Minskad storlek pa kvaddeln kan observeras hos spadbarn och éldre.

4,5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts for Soluprick SQ.

Samtidig behandling med andra lakemedel kan dampa den omedelbara reaktionen pa pricktest med
Soluprick SQ och kan leda till ett falskt negativt resultat.

Foljande rekommenderas:
. Behandling med korttidsverkande antihistaminer ska avbrytas minst 3 dagar innan pricktest
utfors och behandling med langtidsverkande antihistaminer cirka 1 vecka fore testet.

. Topikal applicering av hogeffektiva glukokortikoider i testomradet kan dampa reaktionen pa
pricktestet i upp till 3 veckor (beroende pa preparatets styrka).

. Systemiskt administrerade kortikosteroider i laga doser (upp till 10 mg
prednisolonekvivalenter per dag) behover inte sattas ut fore pricktest. Langtidsanvandning av
hogre doser kan paverka reaktionen pa pricktestet i upp till 3 veckor efter utsattande. Vid
kortvarig anvandning av kortikosteroider (>10 mg prednisolonekvivalenter per dag) ska
pricktest inte utforas tidigare &n 1 vecka efter utsédttande.

Andra lakemedel kan paverka resultatet av pricktestet genom en antihistaminliknande effekt (t.ex.
tricykliska antidepressiva). Forsiktighet ska iakttas vid tolkning av resultaten fran pricktestet och den
elimineringstid som anges i relevant produktinformation ska beaktas, t.ex. paverkar behandling med
omalizumab resultatet om den tas 4-6 veckor fore pricktestet.

Tidigare eller samtidig behandling med allergen immunterapi kan forsvaga testsvaret for det aktuella
allergenet.



I det sallsynta fallet av en svar systematisk allergisk reaktion vid testning med Soluprick SQ kan
effekterna av adrenalin minska hos patienter som behandlas med betablockerare (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Soluprick SQ hos gravida kvinnor.
Soluprick SQ ska inte anvandas till gravida kvinnor om inte den behandlande lakaren anser att
fordelarna uppvager riskerna.

Amning

Det finns inga kliniska data tillgéngliga for anvandning av Soluprick SQ under amning. Inga effekter
forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande kvinnan av
Soluprick SQ é&r foérsumbar.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data avseende fertilitet for anvandning av Soluprick SQ.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Soluprick SQ har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Biverkningar forknippade med Soluprick SQ kan hanféras till ett immunologiskt svar (lokalt och/eller
systemiskt) som framkallas av allergenet. Vanliga rapporterade biverkningar hos patienter som testats

med Soluprick SQ var milda till mattliga lokala allergiska reaktioner pa appliceringsstallet. | séllsynta
fall kan systemiska allergiska reaktioner utvecklas efter pricktestet (se avsnitt 4.4).

Lista dver biverkningar

Biverkningar i samband med Soluprick SQ som erhallits fran 13 kliniska studier (som inkluderat mer
an 60 olika allergener) pa vuxna och pediatriska patienter och/eller spontanrapportering redovisas i
tabellform nedan. Allergener som testats i kliniska studier inkluderar Phleum pratense och andra gras,
Betula verrucosa och andra trad, husdammskvalster (Dermatophagoides farinae, Dermatophagoides
pteronyssinus), Artemisia vulgaris och andra orter, Alternaria alternata och andra mégel, Felis
domesticus, Canis familiaris och andra djurepitel, och olika fédodmnesallergen inklusive olika frukter,
gronsaker, notter, mjol, fisk och mjolk.

Biverkningarna &r indelade i grupper utifran frekvens: Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till
<1/10), mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100), séllsynta (=1/10 000 till <1/1 000), mycket sallsynta
(<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Klassificering av organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Ingen k&nd frekvens | Anafylaktisk reaktion
Ogon Mindre vanliga Konjunktivit
Andningsvdgar, brostkorg och Mindre vanliga Rinit
mediastinum Séllsynta Astma*
Hud och subkutan véavnad Mindre vanliga Urtikaria
Ingen kand frekvens | Angio6dem
Allménna symtom och/eller symtom Vanliga Reaktion pa appliceringsstéllet*
vid administreringsstéllet

*Reaktioner pa appliceringsstallet inkluderar symtom (utéver forvantad utveckling av kvaddel) sdsom
klada, svullnad/6dem, urtikaria, erytem, sméarta, forhardnad, inflammation, irritation, utslag och
varme pa appliceringsstallet

#Fall av akut férsamring av astmasymtom har rapporterats
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Beskrivning av utvalda biverkningar

Vanliga rapporterade biverkningar hos patienter som testats med Soluprick SQ var lokala allergiska
reaktioner pa appliceringsstallet. Lokala reaktioner pa appliceringsstallet rapporterades hos 1,6 % av
patienterna i de kliniska studierna.

Reaktioner med kvaddlar som kontinuerligt 6kar i storlek, eventuellt med pseudopodiebildning, kan
forekomma inom 20 minuter efter applicering. | vissa fall kan en fordrjd reaktion i form av en diffus
svullnad uppstad inom 24 timmar efter pricktestet.

I mycket sallsynta fall (ingen kand frekvens) kan anafylaxi utvecklas inom nagra minuter efter
pricktestet och krdva omedelbar behandling med adrenalin och annan intensiv anafylaktisk
behandling.

Pediatrisk population

Kliniska sékerhetsdata for den pediatriska populationen <18 ar &r begransade, men klinisk erfarenhet
och erfarenhet efter marknadsforing tyder pa att frekvens, typ och allvarlighetsgrad av biverkningar
hos barn &r jamférbara med de hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Odnskade effekter i form av Gverdrivna farmakologiska effekter kan uppsta vid felaktig
administrering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Allergitest, ATC-kod: V04CL

Soluprick SQ anvéndes till specifik diagnos vid pricktest. Allergenextrakten ar blandningar av
molekyler med hog molekylér 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 vasoaktiva mediatorer, som

t.ex. histamin, prostaglandin D, (PGD,) och leukotrien C4 (LTC,).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter


http://www.lakemedelsverket.se

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Dinatriumfosfatdinydrat

Natriumdivéatefosfatdihydrat

Fenol

Glycerol

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar. Hallbarhet for bruten forpackning ar 6 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Forvaringsanvisningar for l&kemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Soluprick SQ ér fardigt for anvandning.

Bruksanvisning

. Pricktest 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 I&sning.
. 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 vinkelratt mot huden med en standardiserad engangslansett med 1 mm spets.

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

. Forst prickas alla dropparna, sedan den positiva och den negativa kontrollen. Anvéand ny
lansett till varje droppe.

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

. Reaktionerna avlases efter 15 minuter.

. En positiv reaktion &r en kvaddel med eller utan erytem.

. Overfor resultaten till testprotokollet: dra en linje runt sjalva kvaddeln. Gor sedan ett avtryck
med klartejp som fasts pa och 6verfors till testprotokollet, dar reaktionen kan avlasas pa mm
papper.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



ALK-Abell6 A/S

Bage Allé 6-8

DK-2970 Hgrsholm

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Soluprick SQ Hundhar: 90139

Soluprick SQ Katthar: 90147

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1990-12-07/2009-01-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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