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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Phleum pratense Soluprick 10 HEP Solucao para teste cutaneo em picada.

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que € Phleum pratense Soluprick e para que ¢ utilizado
. Antes de utilizar Phleum pratense Soluprick

. Como utilizar Phleum pratense Soluprick

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Phleum pratense Soluprick

. Outras informacdes

AN AW

1. O QUE E PHLEUM PRATENSE SOLUPRICK E PARA QUE E UTILIZADO

Phleum pratense Soluprick € utilizado para verificar se tem uma alergia. Este
medicamento € apenas utilizado para diagndstico.

E uma solugio (2 ml) para teste cutdneo em picada contendo um extracto de pélen de
graminea Timothy (Phleum pratense). Um alergénio é uma substancia que provoca uma
doenca alérgica.

2. ANTES DE UTILIZAR PHLEUM PRATENSE SOLUPRICK

Nao utilize Phleum pratense Soluprick:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer dos componentes de Phleum pratense
Soluprick para além da substancia activa (ver sec¢do 6).

- Se estiver a tomar medicamentos que contenham agentes bloqueadores dos receptores b
(“Beta-bloqueadores™) para controlar a sua tensao arterial.

- Se tiver problemas de pele na drea onde vai ser aplicado o teste.

Informe o seu médico se qualquer destas condi¢cdes se aplicar a si.

Ao utilizar Phleum pratense Soluprick com outros medicamentos

Informe o seu médico ou profissional de satde se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
Alguns medicamentos podem afectar os resultados do teste cutaneo em picada, por isso:
por favor, informe o seu médico ou profissional de saide antes da realizacdo do teste
cutaneo em picada se tiver tomado qualquer dos medicamentos seguintes ou apresentar
algumas das seguintes condi¢des:
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Medicamentos:

- Anti-histaminicos de accao curta nos ultimos dois a trés dias;

- Anti-histaminicos de accdo prolongada nas tltimas oito semanas;

- Medicamentos que contenham hidroxizina nas tltimas duas semanas;

- Medicamentos que contenham cetotifeno nas dltimas duas semanas;

- Esterdides a doses superiores a 10 mg de prednisolona por dia;

- Preparacgao esterdide forte aplicada na sua pele nas dltimas duas ou trés semanas.

A aplicacdo na pele de esterdides em doses inferiores a 30 mg de
prednisona/prednisolona por dia durante 0 mdximo de uma semana ndo diminuem a
resposta do teste cutaneo em picada.

Tratamentos com comprimidos com menos de 10 mg de prednisolona por dia ndo irdo
suprimir a reac¢do ao teste cutaneo em picada.

Os antidepressivos podem interferir com o resultado do teste cutaneo em picada. Devera
discutir com o seu médico o risco de descontinuar o tratamento com um antidepressivo
comparado com os beneficios da realizacdo do teste cutaneo em picada.

Gravidez e aleitamento

Nio existem dados suficientes sobre a utilizacdo do Phleum pratense Soluprick em
mulheres gravidas. Este medicamento nao devera ser utilizado em mulheres gravidas a
menos que os beneficios considerados pelo médico superem os riscos.

O teste cutaneo em picada pode ser realizado se estiver a amamentar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Phleum pratense Soluprick ndo tem influéncia na capacidade de conduzir ou utilizar
mdquinas.

3. COMO TOMAR PHLEUM PRATENSE SOLUPRICK

A realizacdo de teste cutaneo em picada ja € possivel apds o primeiro ano de vida,
dependendo da constituicao da crianga mas, em geral, ndo deve ser feito antes dos 4 anos
de idade.

Este medicamento serd administrado exclusivamente por profissionais de satde treinados
que lhe dardo as instrucdes a seguir.
O procedimento € o seguinte:

- O teste cutaneo em picada é normalmente realizado no lado interior do seu antebraco.
Alternativamente, o teste podera ser feito nas suas costas.

- A sua pele tem de estar seca e limpa e podera ser desinfectada com dlcool pela
enfermeira ou pelo médico.

- As preparagdes teste e os controlos sdo aplicados em gotas na pele a uma distancia
apropriada umas das outras (uma fita numerada podera ser utilizada).
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- A camada superficial da pele € perfurada pelo médico/enfermeira com uma lanceta
ALK através das gotas.

- A reacc¢do € lida ap6s 15 minutos. Uma reaccao positiva € um pequeno inchago
levantado palido ou uma papula com contorno vermelho.

Se utilizar mais Phleum pratense Soluprick do que deveria
Nao foram descritos casos de sobredosagem.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Phleum pratense Soluprick pode causar efeitos
secunddrios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Muito frequentemente (em mais de 1 em 10 doentes) pode formar-se uma péapula que se
espalha continuamente no local durante os primeiros 10-20 minutos apds a aplicacdo do
alergénio.

Muito frequentemente (em mais de 1 em cada 10 doentes) pode ocorrer inchago
generalizado e vermelhidao local 6 a 24 horas apds a aplicac@o do alergénio.

Em casos muito raros (menos de 1 em 10,000 doentes), uma reac¢do anafildctica (uma
reac¢do grave em todo o corpo que € reconhecida por papulas, prurido, dificuldade em
respirar ou desmaio) pode ocorrer apds teste cutaneo em picada com alergénios activos.
Se isto acontecer, o seu médico ou profissional da saide terdo um conjunto de
emergéncia disponivel com uma seringa de adrenalina "pronta a utilizar”. Informe o seu
médico ou enfermeiro imediatamente se sentir qualquer destas alteracdes.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR PHLEUM PRATENSE SOLUPRICK

- Manter fora do alcance e da vista das criangas.

- Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Uma vez aberto, o medicamento pode ser
conservado até um méaximo de 6 meses entre 2°C e 8°C (apds o que tem de ser
eliminado).

- Nao utilize Phleum pratense Soluprick apds o prazo de validade impresso no rétulo. O
prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢io ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Phleum pratense Soluprick
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A substancia activa € um extracto alergénico padrio. A actividade estd relacionada com a
actividade biolégica (SQ). A substancia activa € extracto alergénico padrdo de pdlen de
gramineas Timothy (Phleum pratense)10 HEP.

Os outros componentes sdo: Fosfato monossddico di-hidratado, Fosfato dissédico di-
hidratado, Cloreto de s6dio, Glicerol, Fenol, Hidréxido de sédio ou Acido cloridrico
(para ajuste de pH), Agua para preparacdes injectaveis.

Qual o aspecto de Phleum pratense Soluprick e conteido da embalagem
O Phleum pratense Soluprick é fornecido como uma solucio para teste cutdneo em
picada (num frasco para injectaveis de 2 ml — dimensao da embalagem 1)

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

ALK Abell6 A/S
Bgge Allé 6-8
2970 Hgrsholm
Dinamarca

Fabricante

ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid
Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Bélgica, Bulgéaria, Chipre, Estonia, Soluprick SQ Timothy grass (Phleum

Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Itdlia, pratense)

Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Malta,

Pol6nia, Roménia, Eslovénia, Espanha

Repiiblica Checa Soluprick SQ koZni roztok

Dinamarca ALK 225 Phleum pratense (Soluprick
SQ)

Finlandia Soluprick SQ siitepdlyt, liuos ihostestiin
225 Timotei (Phleum pratense)

Alemanha ALK-prick SQ 225 Phleum pratense
Wiesenlieschgras

Islandia Soluprick SQ Grass Pollens 225 Phleum
pratense

Holanda Soluprick SQ graspollen

Noruega Soluprick SQ Timotei, opplosning til
priktest, 10 HEP

Eslovaquia Soluprick SQ Alergény na diagnostiku




APROVADO EM
08-10-2010
INFARMED
Suécia Soluprick SQ Timotej, 16sning for
pricktest
Reino Unido Soluprick SQ Grass Pollen Phleum
pratense

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



