VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

SOLUPRICK SQ siitepolyt, liuos ihopistotestiin
- 108 Koivu (Betula verrucosa)

- 225 Timotei (Phleum pratense)

312 Pujo (Artemisia vulgaris)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Koivu-, timotei- ja pujouute.

Vaikuttava aine on vakioitua allergeeniuutetta. Biologinen aktiivisuus littyy allergeeniuutteen
pitoisuuteen, joka imaistaan HEP-yksikkoind (histamiinia vastaava mééré perustuen
ihopistokokeeseen).

Soluprick SQ:n biologinen aktiivisuus on 10 HEP.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Liuos ihopistotestiin.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Soluprick SQ:ta kdytetddn IgE-vilitteisen allergian spesifiseen diagnostiikkaan.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Thopistokokeessa allergeeniuute laitetaan ihon pinnalle tippana. Iho ldvistetdan lansetin avulla.
Thopistokoe voidaan tehdi kyynérvarren sisésivulle tai selkddn. Liuoksen mééré ihon pintaan tehdyssé
ihopistokokeessa vastaa 3 x 10~ mikrol. Soluprick positiivista kontrollia (histamiinidihydrokloridi

10 mg/ml) kdytetddn vertailuvalmisteena kartoitettaessa yleistd reaktiokykyd ihopistokokeessa ja
Soluprick negatiivista kontrollia kdytetddn epdspesifisten reaktioiden kartoittamiseen.

Pediatriset potilaat
Thopistokokeet lapsilla ovat mahdollisia yhden vuoden idstd lahtien lapsen terveydentilasta riippuen,
mutta testejé ei yleensé pidd tehdd alle 4-vuotiaille lapsille.

Antotapa

Suoritus:

- Thopistokoe tehddan normaalisti kyynérvarren sisdsivulle. Vaihtoehtoisesti testi voidaan tehda
potilaan selkdan.

- Thon pitdé olla kuiva ja puhdas. On suositeltavaa pesti testialue alkoholiliuoksella.
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- Jokainen testiliuos, kuten myGs positiivinen ja negatiivinen kontrolliliuos, laitetaan tippoina
iholle véhintddn 1,5 cm vilein. Kyynérvarren pitdd olla lepoasennossa. Annostele positiivinen ja
negatiivinen kontrolli viimeisena.

- Thopistokokeessa tulee kiyttdd ainoastaan vakioituja lansetteja (esim. ALK -Lansetti) tulosten
toistettavuuden takaamiseksi. Lansetin kérki (1 mm) painetaan kohtisuoraan pisaran lipi ihon
pintakerrokseen.

- Painetaan kevyesti ja tasaisesti 1 sekunnin ajan, minké jilkeen lansetti nostetaan pois.

- Allergeenia sisdltivit pisarat [dvistetdén ensin ja sitten positiivinen ja negatiivinen kontrolli.
Jokainen ihopistos tehdddn omalla lansetilla.

- Jaljelle jadnyt allergeeniuute poistetaan imeyttdmalld paperipyyhkeeseen. On tirkeéd valttaa
allergeenien sekoittumista keskenéén!

- Reaktiot luetaan iholta 15 minuutin kuluttua.

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

4.3 Vasta-aiheet

Soluprick SQ:lla tehtdvaa ihopistokoetta ei voida tehdé potilaille, joilla on samanaikainen
beetasalpaajalddkitys. Testid tytyy siirtdd, jos potilaalla on akuutti tai krooninen atooppinen ihottuma
testialueella.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvéit varotoime t

Pediatriset potilaat
Katso kohta 4.2.

Potilasta pitda tarkkailla vahintddn 30 minuuttia ihopistokokeen jilkeen.

Vakavia allergisia reaktioita, kuten anafylaktinen sokki, voi esiintyd, mutta erittdin harvoin. Kuitenkin
anafylaktisen sokin hoitoon varaudutaan aina, ja tarvittavat vélineet pitd4 olla saatavilla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Samanaikainen hoito oireenmukaisilla antiallergisilla aineilla voi vaikuttaa testin tulokseen.

Thopistokokeeseen tulevaa potilasta suositellaan keskeyttimidn alla mainittujen ladkkeiden kayttd
seuraavasti:

Terapeuttinen aine Aikavili viimeksi otetun annoksen ja
ithopistokokeen valilld

Lyhytvaikutteiset antihistamiinit 2-3 pdivad

Pitkdvaikutteiset antihistamiinit 8 viikkoa

Hydroksitsiini 2 vilkkoa

Ketotifeeni 2 viikkoa

Trisykliset antidepressantit 2 viikkoa

Paikallisesti annosteltavat voimakkaat 2-3 viikkoa

steroidivoiteet

Yhden viikon hoitojakso 30 mg:n tai sitd pienemméllda annoksella vuorokaudessa
prednisonia/prednisolonia ei vihennd ihopistokokeen reaktiota. Suun kautta otettavaa pientd
glukokortikoidiannosta (pienempi annos kuin 10 mg prednisolonia paivéssi) ei tarvitse keskeyttad
ennen ihopistokoetta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys
Raskauden aikana ihopistokokeen aiheuttamasta allergisen reaktion riskistd pitdd keskustella yhdessa

potilaan kanssa. Ihopistokoe voidaan tehdd imetyksen aikana.
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Thopistokokeeseen liittyvien haittavaikutusten voidaan katsoa johtuvan paikallisesta ja/tai
systeemisestd immunologisesta vasteesta vastaavalle allergeenille (ks. kohta 5.1).

Haittavaikutukset on jaettu ryhmiin MedDRA n esiintymistiheyden mukaisesti: hyvin yleinen

(= 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000,
< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Elinjirjes telma Esiintymistiheys Haittavaikutus
Yleisoireet ja antopaikassa | Hyvin yleinen Antopaikan reaktiot, jatkuva paukaman lipimitan
todettavat haitat kasvu, valejalkoja (pseudopodeja), diffuusi
turvotus (viivistynyt reaktio)
Immuunijirjestelmi Harvinainen Systeemiset allergiset reaktiot kuten riniitti,
sidekalvotulehdus, urtikaria, angioddeema, astma
Hyvin harvinainen | Anafylaktinen reaktio/sokki

Potilailla, joille on tehty Soluprick SQ -ihopistokoe, on raportoitu hyvin yleisend haittavaikutuksena
paikallisia allergisia antopaikan reaktioita. Paukaman lipimitta suurenee jatkuvasti ja valejalkoja
(pseudopodeja) saattaa esiintyé testin jalkeen. Joissakin tapauksissa viivistynyttd reaktiota diffuusin
turvotuksen muodossa saattaa esiintyd 6—24 tunnin kuluessa ihopistokokeen suorittamisesta.

Harvoissa tapauksissa systeemisid allergisia reaktioita, kuten riniittiéi, sidekalvotulehdusta, urtikariaa,
angioddeemaa tai astmaa saattaa ilmaantua ihopistokokeen jilkeen.

Erittdinen harvinaisissa tapauksissa anafylaktinen reaktio/sokki saattaa ilmaantua minuuttien kuluessa
ihopistokokeesta ja vaatii valitontd adrenaliinin antoa sekd muuta intensiivistd anafylaktista hoitoa.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Ei oleellista.

5. FARMAKOLOGISETOMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka



http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Diagnostiset aineet, allergiatestit, ATC-koodi: V04CL

Soluprick SQ -uutteita kiytetddn [gE-vilitteisen allergian spesifiseen diagnostiikkaan. Uutteet ovat
suuren molekyylipainon omaavien allergeenimolekyylien seoksia. Viliton allerginen reaktio kehittyy
10-20 minuutin kuluessa. Thopistokokeessa kéytetty allergeeni sitoutuu ihon pintakerroksen
syottosolujen pinnalla reseptorissaan kiinni olevaan spesifiseen IgE-vasta-aineeseen, miké johtaa
nédiden solujen aktivaatioon ja vasoaktiivisten vilittdjiaineiden, esim. histamiinin, prostaglandiinin D,
(PGD) ja leukotrieenien C, (LTC,), vapautumiseen. Reaktion tuloksena pistokohtaan syntyy paukama
sekd punoitusta.

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

5.2 Farmakokinetiikka

Soluprick SQ annostellaan ithon pinnalle, jotta saadaan aikaan paikallinen reaktio.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Sellaista ladkarille merkityksellistd preklinistd tietoa, jota ei ole jo mainittu muissa
valmisteyhteenvedon kohdissa, ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Fenoli

Natriumkloridi

Glyseroli

Injektionesteisiin kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tiedossa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Kéyttdonoton jilkeen 6 kk, mikdli myyntipddllykseen merkittyd kdyttopdivaiméaédria ei ole ylitetty.

6.4 Siilytys
Séilytd jadkaapissa (2-8 °C).
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Valmiste on lasisessa injektiopullossa, joka sisdltid 2 ml allergeeniuutetta. Pullo on suljettu
halobutyylikumitulpalla ja polypropyleenikierrekorkilla.
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6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kéasittelyohjeet

Livos on kdyttovalmis.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
ALK-Abelld A/S

Boge All¢ 6-8

DK-2970 Hersholm

Tanska

8. MYYNTILUVANNUMERO

10395

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myo6ntdmisen pdivamadrd: 30.1.1991
Vimeisimmédn uudistamisen pdivimadra: 3.10.2008

10. TEKSTINMUUTTAMISPAIVAMAARA

13.9.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOLUPRICK SQ pollen, 16sning for pricktest
108 Bjork (Betula verrucosa)

225 Timotej (Phleum pratense)

312 Grabo (Artemisia vulgaris)

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTINING

Bjork-, timotej- och graboextrakt.

Det aktiva innehallsimnet &r ett standardiserat allergenextrakt. Den biologiska aktiviteten ar relaterad
till koncentrationen av allergenextrakt uttryckt i enheten HEP (histaminekvivalent baserad pa
pricktest).

Den biologiska aktiviteten av Soluprick SQ ar 10 HEP.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Losning for pricktest.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Soluprick SQ anvénds vid specifik diagnostik av IgE-medierad allergi.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Ett hudpricktest utfors genom att en droppe av allergenpreparatet appliceras pad huden. Huden
penetreras genom ett tryck med en lansett. Testet kan utféras pa underarmens volarsida eller pa
ryggen. Den méngd 16sning som appliceras epikutant vid ett pricktest motsvarar 3 x 10~ mikrol.
Soluprick positiv kontroll (histamindihydroklorid 10 mg/ml) anvdnds som referens vid bedémning av
den generella reaktiviteten vid hudpricktest och Soluprick negativ kontroll anvdands som kontroll vid
bedomning av ospecifika reaktioner.

Pediatrisk population
Barn kan pricktestas efter forsta levnadsaret beroende pa barnets hilsa, men i allmidnhet bor pricktest

mte utforas forrian vid 4 ars alder.

Administreringssatt

Bruksanvisning:
- Hudpricktest utfors normalt pa underarmens volarsida. Alternativt kan testet utforas pa ryggen.
- Huden ska vara ren och torr. Det rekommenderas att tvitta testomrddet med alkohollosning.
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- Varije allergenpreparat, samt positiv och negativ kontrollosning, appliceras i droppar pa huden
pé behorigt avstind fran varandra, minst 1,5 cm. Underarmen bor vila pé ett fast underlag.
Applicera den positiva och negativa kontrollen sist.

- For utforandet av hudpricktester ska endast standardiserade lansetter (t.ex. ALK -lansetter)
anvindas for att kunna garantera samma resultat vid upprepning av tester. Pricka vinkelrétt
igenom droppen mot huden med lansettspetsen (1 mm).

- Hall ett litt konstant tryck under 1 sekund, drag sedan upp lansetten.

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

- Sug upp kvarvarande allergenpreparatet fran hudytan med en servett. Det dr viktigt att undga
kontaminering mellan allergenpreparaten!

- Reaktionerna avlises efter 15 minuter.

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

4.3 Kontraindikationer

Pricktest med Soluprick SQ kan inte utforas pa patienter som samtidigt behandlas med
betablockerande likemedel. Testet méste skjutas upp, om patienten har akut eller kroniskt atopiskt
eksem inom testomradet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population
Se avsnitt 4.2.

Patienten ska observeras i minst 30 minuter efter pricktestet.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Samtidig behandling med symtomatiska antiallergiska likemedel kan paverka testresultatet. Patienter

som kommer till pricktest rekommenderas att avbryta anvindningen av nedanstdende likemedel enligt
foljande:

Terapeutiskt &mne Tid mellan sista dos och pricktest
Korttidsverkande antihistaminer 2-3 dagar

Langtidsverkande antihistaminer 8 veckor

Hydroxyzin 2 veckor

Ketotifen 2 veckor

Tricykliska antidepressiva likemedel 2 veckor

Lokal applikation av potenta steroidsalvor 2-3 veckor

Prednison/prednisolon i doser pa 30 mg eller mindre per dagi upp till en vecka reducerar inte
responsen pa pricktest. Oralt givna sma doser av glukokortikoider (doser lagre 4n 10 mg prednisolon
per dag) behover inte avbrytas fore pricktest.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Under graviditet ska risken for en allergisk reaktion orsakad av pricktest diskuteras tillsammans med
patienten. Hudpricktest kan utforas under amning.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéiinda maskiner
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Soluprick SQ har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framféra fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Reaktioner som upptrader vid pricktest kan anses bero pa ett lokalt och/eller systemiskt
immunologiskt svar orsakad av ett motsvarande allergen (se avsnitt 5.1).

Biverkningarna ar indelade enligt MedDRA -konventionen om frekvens i: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000) och
mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Organsystem Frekvens Biverkning

Allmidnna symtom Mycket vanliga Reaktioner vid applikationsstillet, kontinuerlig

och/eller symtom vid Okning av kvaddelns diameter, fordndringar av

administreringsstillet cellens form (pseudopodier), diffus svullnad
(senreaktion)

Immunsystemet Sillsynta Systemiska allergiska reaktioner som rinit,
konjunktivit, urtikaria, angioddem, astma

Mycket sillsynta Anafvlaktisk reaktion/chock

Hos patienter som har genomgatt Soluprick SQ-hudpricktest har det rapporterats allergiska reaktioner
vid administreringsstéllet som mycket vanliga biverkningar. Kvaddelns diameter 6kar kontinuerligt
och fordndringar av cellens form (pseudopodier) kan uppsta efter prickningen. Vid enstaka tillfdllen
kan en senreaktion i form av diffus svullnad uppstd inom 6-24 timmar efter pricktestet.

I sdllsynta fall kan systemiska allergiska reaktioner som rinit, konjunktivit, urtikaria, angioddem eller
astma uppsta efter pricktestet.

I mycket sdllsynta fall kan anafylaktisk reaktion/chock uppsta inom nagra minuter efter pricktestet och
den kréver omedelbar administrering av adrenalin samt annan intensiv anafylaxibehandling.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska medel, allergitest, ATC-kod: V04CL



http://www.fimea.fi/

Soluprick SQ-extrakt anvands vid specifik diagnostik av IgE-medierad allergi. Allergenextrakten ar
blandningar av allergenmolekyler med hog molekylir vikt. En omedelbar allergisk reaktion utvecklas
inom 10-20 minuter. Allergenet som anvinds vid pricktestet binder sig till en specifik IgE-antikropp
fast till sin receptor pa mastcellerna i hudens ytskikt, vilket resulterar i en aktivering av dessa celler
och frigdr vasoaktiva mediatorer, som t.ex. histamin, prostaglandin D, (PGD,) och LTC,. Reaktionen
resulterar i en kvaddel och rodnad.

Testresultatet ldses genom att médta med en linjal storleken pé den eventuella kvaddeln (inte rodnaden)
som uppstatt. Man méter kvaddelns storsta diameter och mot den perpendikulirt varande diagonals
diameter i millimeter. P4 blanketten mérks medeltalet av dessa eller virdena av bagge diametrarna.

Avenresultaten av de bida kontrolldsningarna mirks. En kvaddel som #r >3 mm i diameter kan riiknas
som en positiv reaktion.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Soluprick SQ appliceras pa huden for att framkalla en lokal reaktion.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data avrelevans for likaren utdver vad som redan beaktats i andra avsnitt av
produktresumén.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat

Fenol

Natriumklorid

Glycerol

Vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Hallbarheten efter ibruktagandet dr 6 manader, ifall utgangsdatumet markt pd forpackningen inte har
overskridits.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Soluprick SQ finns i en injektionsflaska av glas som innehéller 2 ml allergenextrakt. Flaskan ar
tillsluten med en halobutylgummipropp och polypropylenskruvlock.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Losningen ar fardig for anvandning.



7. INNEHAVARE AVGODKANNANDE FOR FORSALJNING
ALK-Abell6 A/S
Boge Allé 6-8

DK-2970 Hersholm
Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10395

9. DATUM FORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 30.1.1991

Datum for den senaste fornyelsen: 3.10.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AVPRODUKTRESUMEN

13.9.2021
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