Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

SOLUPRICK SQ liuos ihopistotestiin
Siitepolyuutteet, huonepolypunkkiuutteet, hyonteismyrkkyuutteet, epiteeliuutteet, positiivinen ja
negatiivinen kontrolli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Soluprick SQ on ja mihin sit4 k&ytetadén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Soluprick SQ:ta
Miten Soluprick SQ:ta kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Soluprick SQ:n sailyttdminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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1. Mité Soluprick SQ on ja mihin sité kaytetaan

Tamé laékevalmiste on ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

2. Mitésinun on tiedettavd, ennen kuin kaytét Soluprick SQ:ta

Ala kayta Soluprick SQ:ta
- jos sinulla on samanaikainen beetasalpaajaléékitys
- jos sinulla on akuutti tai krooninen atooppinen ihottuma testialueella.

Varoitukset javarotoimet
- Vakavia allergisia reaktioita, kuten anafylaktista sokkia, voi esiintyd, mutta erittdin harvoin.
Anafylaktisen sokin hoitoon varaudutaan aina ja tarvittavat vélineet tulee olla saatavilla.

Muut ladkevalmisteet ja Soluprick SQ
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytéat tai olet askettéin kayttanyt tai
saatat kayttda muita ladkkeita.

Samanaikainen hoito oireenmukaisilla antiallergisilla aineilla voi vaikuttaa testin tulokseen.

Laakkeiden kaytto suositellaan keskeytettdvéksi ennen ihopistotestid seuraavasti:

Ladkeaine ryhméa Aikavali viimeksi otetun annoksen ja
ihopistokokeen valilla

Lyhytvaikutteiset antihistamiinit 2-3 paivaa

Pitkavaikutteiset antihistamiinit 8 viikkoa

Hydroksitsiini 2 vilkkoa

Ketotifeeni 2 viikkoa

Trisykliset antidepressantit 2 vikkoa

Paikallisesti annosteltavat voimakkaat 2-3 viikkoa

steroidivoiteet




Yhden viikon hoitojakso 30 mg:n tai sitd pienemmalla annoksella vuorokaudessa
prednisonia/prednisolonia ei vahennd ihopistokokeen reaktiota.

Suun kautta otettavaa alhaista glukokortikoidiannosta (pienempi annos kuin 10 mg prednisolonia
paivassa) ei tarvitse keskeyttdd ennen ihopistokoetta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa.

Ihopistokoe voidaan tehdd imetyksen aikana.

3. Miten Soluprick SQ:ta kaytetaan

Ihopistokokeessa allergeeniuute laitetaan ihon pinnalle tippana. Iho lavistetddn lansetin avulla.
Ihopistokoe voidaan tehdd kyynérvarren sisésivulle tai selkddn. Liuoksen mééard inon pintaan tehdyssa
ihopistokokeessa vastaa 3 x 10°° mikrol.

Soluprick positiivista kontrollia (histamiinidihydrokloridi 10 mg/ml) ké&ytetaan vertailuvalmisteena
kartoitettaessa yleista reaktiokykya ihopistokokeessa ja Soluprick negatiivista kontrollia kéytetadén
epaspesifisten reaktioiden kartoittamiseen.

Hyonteismyrkkyuutteet:

Riippuen potilaan herkkyydesté on suositeltavaa k&yttaa testissé ensin 100 mikrog/ml:n vahvuista
liuosta. Jos positiivinen reaktio ei ilmene 15-20 minuutin kuluessa, testi toistetaan kayttamélla
300 mikrog/mln vahvuista liuosta. Erittdin herkille potilaille suositellaan kaytettavaksi
aloitusvahvuudeksi 10 mikrog/ml liuosta. Testi keskeytetdén siihen liuosvahvuuteen, joka antaa
positiivisen reaktion (paukaman lapimitta yli 3 mm).

Suoritus:

- Ihopistokoe tehdd&n normaalisti kyyndrvarren sisasivulle. Vaihtoehtoisesti testi voidaan tehda
potilaan selk&én.

- Ihon pit&d olla kuiva ja puhdas. Onsuositeltavaa pesta testialue alkoholiliuoksella.

- Jokainen testiliuos, kuten myds positiivinen ja negatiivinen kontrolliliuos, laitetaan tippoina
iholle v&hintddn 1,5 cmvélein. Kyynarvarren pité olla lepoasennossa. Annostele positiivinen ja
negatiivinen kontrolli viimeisena.

- Ihopistokokeessa tulee kayttad ainoastaan vakioituja lansetteja (esim. ALK-Lansetti) tulosten
toistettavuuden takaamiseksi. Lansetin kérki (1 mm) painetaan kohtisuoraan pisaran l&pi ihon
pintakerrokseen.

- Painetaan kevyesti ja tasaisesti 1 sekunnin ajan, minka jalkeen lansetti nostetaan pois.

- Allergeenia siséltavat pisarat lavistetdan ensin ja sitten positiivinen ja negatiivinen kontrolli.
Jokainen ihopistos tehddan omalla lansetilla.

- Jéljelle jaanyt allergeeniuute poistetaan imeyttdmalld paperipyyhkeeseen. On tarkedd valttaa
allergeenien sekoittumista keskendan!

- Reaktiot luetaan iholta 15 minuutin kuluttua.

- Positiivisessa reaktiossa paukama voi esiintyd yhdesséd punoituksen kanssa tai ilman punoitusta.

Testitulos luetaan mittaamalla viivaimella pistokohtaan mahdollisesti nousseen paukaman (ei
punoituksen) koko. Mitataan paukaman suurin lapimitta ja sit4 vastaan kohtisuorassa oleva halkaisija
millimetreind. Lomakkeeseen merkitddn ndiden keskiarvo tai kummankin halkaisijan lukuarvo.
Vastaavasti merkitddn molempien kontrolliliuosten tulokset. Paukamaa, jonka lapimitta on > 3 mm,
voidaan pitaa positiivisena reaktiona.

Potilasta pitad tarkkailla v&hintddn 30 minuuttia ihopistokokeen jalkeen.



Kaytto lapsille
Ihopistokokeet lapsilla ovat mahdollisia yhden vuoden idsté lahtien lapsen terveydentilasta riippuen,
mutta testeja ei yleensd pida tehda alle 4-vuotiaille lapsille.

Jos saat enemman Soluprick SQ:ta kuin sinun pitaisi

Soluprick SQ ihopistokokeen tekee terveydenhuollon ammatihenkild. Mahdollisessa
yliannostustapauksessa olet la&karin tarkkailtavana ja hoidettavana. Lisétietoja saadaksesiota yhteytta
Myrkytystietokeskukseen, puh. 0800 147 111.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvinyleiset (ilmenee useammalla kuin 1 potilaalla 10:st&): Ihopistokokeen antopaikkaan
muodostuvan paukaman lapimitan jatkuvaa suurenemista saattaa esiintyd ensimmaisen 10—

20 minuutin aikana allergeenin annosta. Paikallista laaja-alaista turvotusta ja punoitusta saattaa
esiintyd 6-24 tunnin kuluessa ihopistokokeesta.

Hyvin harvinaiset (ilmenee harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta): Aktiivisella allergeenilla
tehtdvén ihopistokokeen jalkeen saattaa ilmaantua anafylaktinen sokki/reaktio. VVakavan anafylaktisen
reaktion oireita voivat olla punoitus, voimakas kutina kammenissa, jalkapohjissa ja muissa kehon
osissa (kuten nokkosihottuma) ja hengitysvaikeudet. L&mmadntunnetta, yleistd epamukavaa oloa ja
levottomuutta/ahdistusta voi myos esiintyé.

Anafylaktisen reaktion varalta terveydenhoitohenkilokunnalla on saatavilla ensiapuvalineet, mukaan
lukien kayttovalmis adrenaliinikynd. Kerro valittomasti laakarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla
ilmenee jokin ylld mainituista oireista.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Soluprick SQ:n séilyttdminen

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avatun pakkauksen kelpoisuusaika on 6 kk.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.



Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Soluprick SQ sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat epiteeli-, siitepoly-, hyonteismyrkky- ja huonepdlypunkkiuutteet.

- Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfosfaattidinydraatti, fenoli,
natriumkloridi, glyseroli, injektionesteisiin kéaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmiste on lasisessa injektiopullossa, joka siséltdd 2 ml allergeeniuutetta. Pullo on suljettu
halobutyylikumitulpalla ja polypropyleenikierrekorkilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

ALK-Abelld A/S

Bage Allé 6-8

DK-2970 Hgrsholm

Tanska

Valmistaja
ALK-Abellé S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Espanja

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ALK-Abell6 Nordic A/S, sivuliike Suomessa

Puh.: 09 5842 2120

S-posti: infofi@alk.net

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.10.2019



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

SOLUPRICK SQ lésning for pricktest
Pollen, husdammskvalster, insektsgifts och epitel allergenextrakt,
positiv och negativ kontroll

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:
1 Vad Soluprick SQ ar och vad det anvéands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Soluprick SQ
3. Hur du anvénder Soluprick SQ

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Soluprick SQ ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1.  VADSOLUPRICK SQ AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Endast avsett for diagnostik.

2. VADDUBEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER SOLUPRICK SQ

Anvéand inte Soluprick SQ
- om du har samtidigt behandling med betablockerande lakemedel.
- om du har akut eller kroniskt atopiskt eksem inom testomradet.

Varningar och forsiktighet

- Allvarliga allergiska reaktioner sasom anafylaktisk chock kan forekomma, men ar mycket
séllsynt. For behandling av anafylaktisk chock finns alltid beredskap och nédvéndig utrustning
maste finnas tillganglig.

Andra lakemedel och Alutard SQ

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
likemedel, aven receptfria sadana.

Samtidig behandling med symtomatiska antiallergiska likemedel kan paverka testresultatet.

Anvandning av lakemedel rekommenderas att avbrytas infor pricktest enligt nedanstaende:

Lakemedelsgrupp Tid mellan sista dos och allergitest
Korttidsverkande antihistaminer 2 — 3 dagar

Langtidsverkande antihistaminer 8 veckor

Hydroxyzin 2 veckor

Ketotifen 2 veckor

Tricykliska antidepressiva lakemedel 2 veckor

Lokal applikation av potenta steroida salvor 2 — 3 veckor




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

Oralt givna glukokortikoider (doser lagre an 10 mg prednisolon per dag) behdéver inte avbrytas fore
pricktest.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Hudpricktest kan utforas under amning.

3. HUR DU ANVANDER SOLUPRICK SQ

Ett hudpricktest utféres genom att en droppe av det aktuella allergenpreparatet appliceras pa huden.
Huden penetreras genom ett litt tryck med en engangslancett. Testet kan utforas pa underarmens
volarsida eller pa ryggen. Den mangd allergenpreparat som appliceras epikutant vid ett pricktest
motsvarar 3 x 10°° mikrol.

Soluprick positiv kontroll (histamindihydroklorid 10 mg/ml) anvénds som referens vid bedémning av
den generella reaktiviteten vid hudpricktest och Soluprick negativ kontroll anvéands som kontroll vid
beddmning av ospecifika reaktioner.

Insektsgift:

Beroende pa patientens kanslighet rekommenderas en startdos pa 100 mikrog/ml. Om en positiv
reaktion inte uppstar efter 15 — 20 minuter testas den hogre styrkan 300 mikrog/ml. For kraftigt
overkansliga patienter rekommenderas en startkoncentration pa 10 mikrog/ml. En kvaddel pa mer &n
3 mm i diameter rdknas som en positiv reaktion.

Bruksanvisning:
- Hudpricktest utfors lampligast pa underarmens volarsida. Alternativt kan testet utforas pa

ryggen.

- Huden skall vara ren och torr. Vid behov tvattas testomradet med alkohollosning.

- Varije allergenpreparat, samt positiv och negativ kontroll appliceras i droppar pa huden pa
behdrigt avstand fran varandra, minst 1,5 cm. Underarmen bor vila pa ett fast underlag.
Applicera den positiva och negativa kontrollen sist.

- For utforandet av hudpricktester bor endast standardiserande engangslansetter (till exempel
ALK-lansetter) anvandas for att kunna garantera samma resultat vid upprepning av tester.
Pricka vinkelrdtt igenom droppen mot huden med spetsen (1 mm).

- 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. Anvénd ny lansett till varje droppe.

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

- Reaktionerna avlases efter 15 minuter.

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

Testresultatet lises genom att mata med en linjal storleken pa den eventuella svullnad (inte
rodaktigheten) som uppstatt. Man mater svullnadens storsta diameter och mot den perpendikulart
varande diagonals diameter i millimeter. Pa blanketten mérks medeltalet av dessa eller vardena av
bagge diametrarna. Resultaten av de bada kontroll I6sningarna marks ocksa. En kvaddel som ar stérre
an >3 mm i diameter motsvarar en positiv reaktion.

Patienten skall observeras i minst 30 minuter efter pricktestet.

Anvéandning for barn



Barn kan pricktestas redan efter forsta levnadsaret beroende pa barnets halsa, men i allménhet utfors
pricktester inte forran vid 4 ars alder.

Omdu har fatt for stor mangd av Soluprick SQ
Soluprick SQ hudpricktest utfors av halsovardspersonal. Vid eventuell éverdosering 6vervakas och
behandlas du av lékare. For information kontaktas Giftinformationscentralen tel. 0800 147 111.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 pa 10 anvandare): Kvaddeln pa applikationsstallet
fortsétter att 6ka i storlek under de forsta 10 — 20 minuterna efter det att allergenet applicerats. Lokalt
utbredd svullnad och rodnad kan uppsta 6 — 24 timmar efter pricktestet.

Mycket sallsynta (fore kommer hos farre &n 1 pa 10 000 anvandare): Anafylaktisk reaktion/chock
kan uppkomma efter ett pricktest med aktiv allergen. Symtom pa en svar anafylaktisk reaktion kan
vara rodnad, intensiv klada i handflator, fotsulor och andra delar av kroppen (som nasselutslag) och
andningssvarigheter. Varmekansla, allmant obehag och oro/angest kan ocksa férekomma.

Om detta skulle intraffa har lakaren eller sjukskoterskan akutmedicin tillgdngligt meden
adrenalinpenna som &r fardig att anvandas. Berétta omedelbart for lakaren eller sjukskéterskan om du
kanner av nagon av dessa biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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S. HUR SOLUPRICK SQ SKA FORVARAS

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarheten for bruten forpackning ar 6 manader.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR



Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar pollen, husdammskvalster, insektsgifts och epitel allergenextrakt.

- Ovriga innehallsdémnen &r dinatriumfosfatdinydrat, natriumdivétefosfatdinydrat, fenol,
natriumklorid, glycerol och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Soluprick SQ finns i glasflaskor, som innehéller 2 ml extrakt. Flaskan tillslutes med

halobutylgummipropp och polypropylenskruviock.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

ALK-Abell6 A/S

Bage Allé 6-8

DK-2970 Hgrsholm

Danmark

Tillverkare
ALK-Abellé S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning:

ALK-Abell6 Nordic A/S, filial i Finland

Tel.: 09 5842 2120

E-post: infofi@alk.net

Denna bipacksedel godkéndes senast 16.10.2019



