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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

13. april 2026

PRODUKTRESUME
for
ALK 778 Sojabenne
Oplesning til priktest (Soluprick)

Grentsagsallergener
D.SP.NR.
4819
LAGEMIDLETS NAVN

ALK 778 Sojabegnne

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

ALK 778 Sojabgnne 1:20 w/v

Soluprick er glyceriniserede praparater indeholdende allergenekstrakter.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM

Oplesning til priktest (Soluprick).

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer

Soluprick fedevareallergener anvendes til priktestning i diagnosen af specifik IgE
medierede allergiske sygdomme over for det enkelte allergen.

Dosering og administration

En priktest udferes ved administration af allergenekstrakt pa hudens overflade ved brug
af en lancet og udferes pd underarmens inderside eller pa ryggen.

Mzangden af oplesning som introduceres 1 huden ved en priktest er meget lav svarende
til 3 x 107 pl.

ALK Positiv kontrol (Histamindihydroklorid 10 mg/ml) anvendes som reference til
vurdering af den generelle reaktivitet ved priktesten og ALK Negativ kontrol anvendes

til at evaluere uspecifikke reaktioner.

Oplesningen er klar til brug.
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4.3

4.4

Priktestteknik:

- Priktesten udferes normalt pd underarmens inderside. Alternativt kan testen udferes
pé ryggen.

- Huden skal vare ren og ter. Det anbefales at afspritte eller afvaske testomradet.

- Hver testoplesning samt positiv og negativ kontrol appliceres i draber pa huden i
behorig afstand. Nummertape kan anvendes for at opna korrekt afstand mellem
allergenerne og sterre sikkerhed i vurdering af paplerne. Underarmen ber hvile
roligt, f.eks. pa hjernet af et bord. Applicer den positive og negative kontrol til
sidst.

- Gennem draben prikkes der vinkelret p4 huden med en lancet. Husk! Samme lancet
ma ikke anvendes til flere allergener. Hold et let konstant tryk og tilstraeb at prikke
ensartet. Hold trykket ca. 1 sekund, hvorefter lancetten traekkes lige op. Der prikkes
forst gennem allergenerne og dernzst den positive og negative kontrol.

- Overskydende allergenekstrakt fjernes med en serviet eller lignende, men det er
vigtigt at undga kontaminering mellem allergenerne.

- Reaktionerne aflases efter 15 min. En positiv reaktion er en bleg papel (edem) med
en radmen (erytem). Overforsel af resultater til testblanket: Omridset af selve
paplen tegnes. Med den klebende side af transparent tape overfores resultatet til
testblanketten, hvor reaktionen kan afleses pd mm-papir.

- En papel storrelse pa > 3 mm i diameter svarer til en positiv reaktion

Kontraindikationer
Overfolsomhed over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sveere systemiske allergiske reaktioner

Der vil i sjeldne tilfeelde vaere risiko for svaere systemiske allergiske reaktioner. Derfor
bor testning med Soluprick kun udferes, nar betingelserne for akut behandling af
anafylaksi er opfyldt, og patienten ber holdes under opsyn i mindst 30 minutter (se pkt.
4.8).

En mulighed ved behandling af sveere systemiske allergiske reaktioner er adrenalin.
Virkningerne af adrenalin kan vere reduceret hos patienter, der behandles med
betablokkere.

Patienter med hjertesygdom kan vare 1 aget risiko 1 tilfelde af svere systemiske
allergiske reaktioner, da evnen til at kompensere for hypotension og hypoksi er nedsat.
Den kliniske erfaring med Soluprick hos patienter med hjertesygdom er begraenset.

Der ber udvises forsigtighed hos patienter med sveare allergiske symptomer, og
priktesten skal muligvis udsettes.
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4.5

Astma

Patienter med ukontrolleret astma kan vere 1 oget risiko 1 tilfelde af systemiske
allergiske reaktioner. Hvis det er muligt, ber patienter med ukontrolleret astma
stabiliseres for testning med Soluprick.

Hudlidelser eller laesioner i det omrade, hvor testen foretages

Priktest med Soluprick ber kun foretages pé sund hud uden lesioner.

Hvis patienten har en hudlidelse 1 det omrade, hvor testen skal foretages, sdsom
dermografisme, atopisk dermatitis, eksem, hudinfektioner eller solskade, kan det
pavirke fortolkningen af testresultatet. Hvis det er relevant, kan priktesten foretages pa
ryggen eller udsettes, indtil lidelsen er stabiliseret.

Patientens generelle tilstand

Sygdomme, der pavirker patientens generelle tilstand i alvorlig grad, kan pavirke
testresultatet. I disse tilfaelde ber priktest med Soluprick udsettes, indtil patienten er
stabiliseret.

Sarlige populationer
Paplerne kan vere mindre hos spedbern og aldre patienter.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfort interaktionsstudier for Soluprick.

Samtidig behandling med andre leegemidler kan undertrykke den umiddelbare reaktion
pa priktest med Soluprick og kan fore til et falsk negativt resultat.

Folgende anbefales:

- Behandling med korttidsvirkende antihistaminer ber afbrydes mindst 3 dage for
priktesten udferes og behandling med langtidsvirkende antihistaminer ca. 1 uge for
testen.

- Topisk anvendelse af potent glukokortikoider i testomradet kan reducere reaktionen
pé priktesten 1 op til 3 uger (athangigt af styrken af det anvendte praparat).

- Det er ikke nedvendigt at seponere systemisk administrerede kortikosteroider i lave
doser (op til 10 mg prednisolonakvivalenter pr. dag) fer priktest. Langvarig brug af
hajere doser kan pavirke reaktionen pa priktesten i op til 3 uger efter seponering.
Ved kortvarig brug af kortikosteroider (>10 mg prednisolonakvivalenter pr. dag)
bor priktest ikke foretages tidligere end 1 uge efter seponering.

Andre leegemidler kan pdvirke resultatet af priktesten i form af en
antihistaminlignende effekt (sdsom tricykliske antidepressiva). Der skal udvises
forsigtighed ved fortolkning af resultaterne af priktesten, og der ber tages hejde for
elimineringstiden som angivet i den relevante produktinformation, f.eks. interfererer
behandling med omalizumab med resultaterne, hvis det administreres 4-6 uger for
priktesten.

Tidligere eller samtidig behandling med allergen immunterapi kan reducere
testresponset over for det respektive allergen.
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4.6

4.7

4.8

I det sjeeldne tilfelde, at der opstar en sver systemisk allergisk reaktion i forbindelse
med testning med Soluprick, kan virkningerne af adrenalin vere reduceret hos
patienter, der behandles med betablokkere (se pkt. 4.4).

Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af Soluprick til gravide kvinder.
Soluprick ber ikke anvendes til gravide, medmindre den behandlende leege vurderer, at
fordelene opvejer risici.

Amning

Der er ingen tilgeengelige kliniske data for anvendelse af Soluprick under amning. Der
forventes ingen pavirkning af nyfedte/spedbern, ammet af modre eksponeret for
Soluprick, da den systemiske eksponering er ubetydelig.

Fertilitet
Der er ingen kliniske data vedrerende fertilitet for anvendelse af Soluprick.

Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Ikke merkning.

Soluprick pavirker ikke eller kun i1 ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og
betjene maskiner.

Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Bivirkninger forbundet med Soluprick kan tilskrives en immunologisk reaktion (lokal
og/eller systemisk) fremkaldt af allergenet. Almindeligt rapporterede bivirkninger
hos patienter testet med Soluprick var milde til moderate lokale allergiske reaktioner
pé applikationsstedet. I sjeldne tilfaelde kan der udvikles systemiske allergiske
reaktioner efter priktesten (se pkt. 4.4).

Liste over bivirkninger

Bivirkninger forbundet med Soluprick, som er fremkommet 1 13 kliniske studier
(herunder flere end 60 forskellige allergener) hos voksne og padiatriske patienter
og/eller spontan indberetning, er angivet i tabellen nedenfor. Allergener, der er testet
1 kliniske studier, omfatter Phleum pratense og andre gresser, Betula verrucosa og
andre treeer, husstovmider (Dermatophagoides farinae, Dermatophagoides
pteronyssinus), Artemisia vulgaris og andet ukrudt, Alternaria alternata og andre
skimmelsvampe, Felis domesticus, Canis familaris og andre dyreepiteler samt
diverse fodevareallergener herunder forskellige frugter, grontsager, nedder, mel, fisk
og melk.

Bivirkningerne er opdelt 1 grupper 1 henhold til frekvens: Meget almindelig (=1/10),
almindelig (=1/100 til <1/10), ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100), sjeelden
(>1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden (<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende data).

Systemorganklasse Frekvens Bivirkning

Immunsystemet Ikke kendt Anafylaktisk reaktion
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4.9

4.10

Djne Ikke almindelig | Konjunktivitis
Luftveje, thorax og mediastinum | Ikke almindelig | Rhinitis

Sjelden Astma”
Hud og subkutane vav Ikke almindelig | Urticaria

Ikke kendt Angiogdem
Almene symptomer og reaktioner | Almindelig Reaktion pa
pa administrationsstedet applikationsstedet™

*Reaktioner pd applikationsstedet omfatter symptomer (ud over den forventede
papeludvikling), sasom kloe, heevelse/odem, urticaria, erytem, smerte, induration,
betcendelse, irritation, udsleet og varme pd applikationsstedet

*Der er indberettet tilfeelde af akut forveerring af astmasymptomer

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Almindeligt rapporterede bivirkninger hos patienter testet med Soluprick var lokale
allergiske reaktioner pé applikationsstedet. Lokale reaktioner pd applikationsstedet
blev rapporteret hos 1,6 % af patienterne i de kliniske studier.

Reaktioner med stadigt sterre papler, muligvis med pseudopodidannelse, kan
forekomme inden for 20 minutter efter applikation. I nogle tilfzelde kan der opsté en
forsinket reaktion i form af en diffus havelse inden for 24 timer efter priktesten.

I meget sjeldne tilfelde (frekvens ikke kendt) kan der udvikles anafylaksi inden for
f4 minutter efter priktesten, hvilket kreever gjeblikkelig behandling med adrenalin og
anden intensiv anafylaktisk behandling.

Pediatrisk population

De kliniske sikkerhedsdata for den padiatriske population <18 &r er begraensede,
men klinisk erfaring samt erfaring efter markedsfering indikerer, at frekvens, type og
svaerhedsgrad af bivirkninger hos bern er sammenlignelig med bivirkningerne hos
voksne.

Indberetning af formodede bivirkninger

Naér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lobende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet.
Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering
Uenskede virkninger i1 form af meget kraftige farmakologiske virkninger kan
forekomme ved forkert administration.

Udlevering
B.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
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6.5

6.6

Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Tests for allergiske sygdomme.
ATC-kode: V 04 CL.

Soluprick fedevareallergener anvendes til specifik diagnose ved priktestning.
Ekstrakterne er blandinger af molekyler med hej-molekylaere vegtenheder. En
umiddelbar allergisk reaktion udvikles inden for 10-20 minutter, karakteriseret ved
papeldannelse og erytem. Papel- og erytemreaktionerne fremkaldt af et [gE-medieret
immunsvar skyldes hovedsageligt bindingen mellem det péforte allergen og specifik
IgE pa mastcellerne, som resulterer i en aktivering af disse celler og friger vasoaktive
mediatorer, som f.eks. histamin, prostaglandin D> (PGD») og leukotrien C4 (LTC3).

Farmakokinetiske egenskaber
Hverken den dosis der applikeres ved priktesten eller administrationsvejen indikerer at
Soluprick Fedemiddel resulterer i en klinisk effekt efter systemisk absorption.

Der er ikke gjort forseg pé at gere rede for nedbrydningen af de enkelte komponenter.

Non-kliniske sikkerhedsdata
Der er ikke udfert toksikologiske undersegelser. Udbredt klinisk anvendelse har ikke
resulteret 1 uventet lokal eller systemisk toksisitet.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumchlorid

Phenol

Glycerol

Vand til injektionsveasker

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
24 méaneder
Efter anbrud: 6 maneder

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares 1 keleskab (2 °C — 8 °C).
Opbevaringsforhold efter anbrud af leegemidlet, se pkt. 6.3.

Emballagetype og pakningssterrelser
Klart type I hatteglas (Sml) med en gummistopper i halobutyl og forsynet med et
skruelag 1 hvid propylen.

Regler for bortskaffelse og anden handtering
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Ingen sarlige forholdsregler.
Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
ALK-Abello A/S
Boge All¢ 6-8
2970 Horsholm

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
8653

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
23. september 1985

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
13. april 2026
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