Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢.: 2025/01047-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Soluprick
Injekény roztok na kozny prick test

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Soluprick a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Soluprick
Ako pouzivat’ Soluprick

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Soluprick

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

1. Co je Soluprick a na ¢o sa pouZziva

Soluprick sa pouZziva na zistovanie, ¢i mate alergiu. Tento liek je len na diagnostické pouzitie. Je to
roztok na kozny prick test, ktory obsahuje extrakt zo Specifickych alergénov. Alergén je latka, ktora
vyvolava alergické ochorenie. Pozrite, prosim, prilohu, aby ste zistili, ktoré alergény su dostupné

v lieku Soluprick.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Soluprick

NepouZivajte Soluprick
- ak ste alergicky na ktorukol'vek zlozku Solupricku okrem lieCiva (uvedenych v Casti 6).

Ked sa Vas tyka niektory z tychto stavov, oznamte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Soluprick, obrat'te sa na svojho lekara:
o ak sa liecite beta-blokatormi
e ak mate ochorenie srdca
e ak mate astmu
e ak mate problémy s koZou v oblasti aplikacie kozného prick testu (napr. ekzém, infekcie koze
alebo slnkom poskodent kozu)
ak mate ochorenie, ktoré ovplyviluje vas celkovy zdravotny stav
e ak mate zavazné prejavy alergie v den aplikacie kozného prick testu

Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Soluprick pozitivna kontrola a Soluprick negativna kontrola, obratte sa
na svojho lekara:
e ak mate problémy s koZou v oblasti aplikacie kozného prick testu (napr. ekzém, infekcie koze
alebo slnkom poskodent1 kozu)
e ak mate ochorenie, ktoré ovplyviiuje vas celkovy zdravotny stav
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Iné lieky a Soluprick

Soluprick alergény a Soluprick pozitivha kontrola

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekérovi.

Niektoré lieky méZu ovplyviiovat’ vysledky kozného prick testu, preto:
ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
zdravotnickemu pracovnikovi pred vykonanim testu:

e kratkodobo pdsobiace antihistaminik4 pocas poslednych troch dni;
dlhodobo posobiace antihistaminika pocas posledného tyzdia;
steroidy v davkach vyssich ako 10 mg prednizolénu na den, pocas poslednych troch tyzdiov
silné steroidné pripravky pouzivané na kozu pocas poslednych troch tyzdiov;
tricyklické antidepresiva;
omalizumab (liek pouzivany pri alergickej astme a/alebo z4pale nosa a dutin) pocas
poslednych styroch az Siestich tyzdnov.

Soluprick alergény
e beta-blokatory;
e alergénova imunoterapia (predchadzajica alebo sucasna liecba)

Liecba tabletami obsahujicimi menej ako 10 mg prednizolonu na den nepotlaéi reakciu na kozny prick
test.

Iné lieky mo6zu interferovat’ s vysledkami kozného prick testu. So svojim lekarom sa musite poradit’
o rizikach pokracovania lieCby antidepresivom oproti prinosom vykonania prick testu.

Soluprick negativna kontrola
Neaplikovatelné

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti Solupricku u tehotnych Zien. Tento liek sa nema
pouzivat’ u tehotnych zien, pokial’ osetrujuci lekar nezvazi, ze prinosy prevazuju nad rizikami.

Kozny prick test mozno vykonat’, ked’ dojcite, pretoZze mnozstvo lieku, ktoré prechadza do materského
mlieka je zanedbateI'né a neocCakavaju sa ziadne G¢inky na diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Soluprick nema ziadny alebo zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat’ Soluprick

Kozny prick test vykona lekar alebo zdravotnicky pracovnik. Procedura je nasledovna:

e Kozny prick test sa zvyCajne vykondva na vnutornej strane predlaktia. Alternativne mozno test
vykonat’ na chrbte.

e Vasa koza musi byt suchd a Cist4 a zdravotna sestra alebo lekar ju mézu dezinfikovat’
alkoholom.

e Testovaci roztok a kontroly sa nanasaji po kvapkach na kozu vo vhodnej vzdialenosti medzi
sebou (mozno pouzit’ meraciu pasku).

e [ekar alebo zdravotna sestra prepichnt vrchnu vrstvu koze lancetou cez kvapky.
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e Reakcia sa vyhodnoti po 15 mintitach. Pozitivnou reakciou je maly bledy vyvyseny opuch
alebo pupenec s ¢ervenym okrajom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Kozny prick test u deti je mozné vykonavat’ po prvom roku Zivota diet’at’a v zavislosti od jeho telesne;j
konstiticie, ale vo vSeobecnosti sa nema vykonavat’ pred 4 rokom.

AK pouzijete viac Solupricku, ako mate
Kozny prick test Soluprickom vykonava zdravotnicky pracovnik. V pripade predavkovania budete
monitorovany a lieCeny zdravotnickym pracovnikom.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Soluprick alergény

Vel'mi zriedkavé pripady (frekvencia vyskytu neznama): niekol’ko minut po aplikacii kozného prick
testu s aktivnymi alergénmi sa moéze vyskytnut’ anafylakticka reakcia (zd&vazna reakcia celého tela,
ktora sa prejavi pupencami, svrbenim, nahlym opuchom tvare, Ust alebo hrdla, tazkost'ou s dychanim
alebo mdlobou). Ak nastane takyto stav, lekar alebo zdravotnicky pracovnik ma k dispozicii
pohotovostny balicek, ktory obsahuje adrenalin. Okamzite oznamte lekarovi alebo zdravotnej sestre,
ak pocituje niektort z uvedenych zmien.

Casté (mdzu postihnat’ az 1 z 10 Pudi): u pacientov testovanych Soluprickom sa mozu vyskytnat
lokalne alergické reakcie v mieste aplikacie, ako napr. svrbenie koze, opuch v mieste aplikacie testu,
vyrazka a zaCervenanie koze, bolest’ alebo stvrdnuty opuch. V mieste podania alergénu sa do 20 minut
modze vytvorit postupne sa rozsirujica Skvrna. V niektorych pripadoch sa v priebehu 24 hodin méze
po koznom prick teste vyskytnut’ oneskorena reakcia vo forme rozptyleného opuchu.

U niekoho sa mézu vyskytnit’ neziaduce G¢inky na inych Castiach tela ako je miesto aplikacie testu,
ako napriklad:

Menej Casté neziaduce ucinky (moézu postihnat’ az 1 zo 100 I'udi): moze sa vyskytntt’ upchaty nos

a nadcha, zapal oci a zihl'avka.

Zriedkavé (mdzu postihnit’ az 1 z 1000 l'udi): mozu sa zhorsit priznaky astmy.

Soluprick pozitivna kontrola a Soluprick negativna kontrola

Soluprick pozitivna kontrola spésobuje o¢akavané lokalne ucinky spajané s histaminom. Po teste
Soluprickom pozitivna kontrola vznikne tvrda vyvySend Skvrna (pupenec) na kozi, ktord moze byt
obklopena ¢ervenou oblastou s lokalnym svrbenim.

V niektorych pripadoch (frekvencia vyskytu nezndma) sa moze objavit’ mierna bolest’.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ti¢inky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Soluprick


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injek¢ny roztok na kozny prick test uchovava zdravotnicke zariadenie/nemocnica.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a injekénej lieckovke po
,»EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Soluprick sa mé pouzit’ do Siestich mesiacov po prvom otvoreni pri dodrzani podmienok
uchovavania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Soluprick obsahuje

e Liecivo je Standardizovany alebo neStandardizovany extrakt alergénov. Aktivita stvisi
s biologickou aktivitou (SQ) alebo koncentraciou (m/V) alergénov.

e Soluprick pozitivna kontrola obsahuje histaminiumdichlorid 10 mg/ml vo vode na injekciu
s glycerinom a fenolom.

e Soluprick negativna kontrola obsahuje rovnaky roztok ako Soluprick pozitivna kontrola, ale
bez histaminiumdichloridu.

K dispozicii st nasledovné alergény: prosim, pozrite prilohu na konci tejto pisomnej informacie.

Dalsie zlozky su: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosforeénanu sodného,
chlorid sodny, glycerol, fenol, poloxamér 188 (iba pre alergén breza), voda na injekcie.
V skupine extraktov alergénov: ryby, morské kérovce a mikkyse nie je pritomny fenol.

Ako vyzera Soluprick a obsah balenia

Cira tekutina sfarbend podl'a druhu a koncentracie pritomného alergénu.

Soluprick sa dodava v sklenenej injekénej lickovke obsahujucej 2 ml extraktu alegénov. Injek¢na
liekovka je uzatvorena halobutylovou gumenou zatkou a uzaverom so zavitom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ALK-Abell6 A/S

Boge Allé 6-8

DK 2970 Hersholm

Déansko

Vyrobca:
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.
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Priloha

Liek Soluprick obsahuje tieto extrakty alergénov:

Travovy pel SQ*
ALK 225 Phleum pratense (Timotejka 1G¢na)

Stromovy pel’ SQ
ALK 108 Betula verrucosa (Breza bradavicnatd)

Stromovy pel’ m/V
ALK 132 Platanus acerifolia (Platan javorolisty)

Pel’ burin SQ
ALK 312 Artemisia vulgaris (Palina obycCajna)
ALK 357 Parietaria judaica (Murovnik rozkonéreny)

Pel’ burin m/V
ALK 302 Ambrosia artemisiifolia (Ambroézia palinolista)
ALK 342 Plantago lanceolata (Skorocel kopijovity)

Srst’ a lupiny zvierat SQ
ALK 553 Canis familaris (Pes)
ALK 555 Felis domesticus (Macka doméca)

Roztoce SQ
ALK 503 Dermatophagoides pteronyssinus
ALK 504 Dermatophagoides farinae

Plesne m/V

ALK 402 Alternaria alternata
ALK 405 Aspergillus fumigatus
ALK 417 Cladosporium herbarum

Jedy hmyzu SQ

ALK 801 Apis mellifera (Vcela medonosnd)
ALK 802 Vespula spp. (Druh osa)
Potraviny m/V

Obilniny a muka
ALK 779 Triticum aestivum (PSeni¢na muka)

Mlieko
ALK 713 Bos spp. (Kravské mlieko surové)

Zelenina

ALK 762 Arachis hypogaea (Podzemnica olejna)
ALK 778 Glycine max (Soja)

Orechy

ALK 764 Prunus dulcis (Mandl'a)

Ovocie

10 HEP

10 HEP

1:100 m/V

10 HEP
10 HEP

1:100 m/V
1:100 m/V

10 HEP
10 HEP

10 HEP
10 HEP

1:20 m/V
1:20 m/V
1:20 m/V

10, 100, 300 pg/ml

10, 100, 300 pg/ml

1:20 m/V

1:20 m/V

1:20 m/V
1:20 m/V

1:220 m/V
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ALK 613 Prunus persica (Broskyna) 1:20 m/V
Ryby, morské korovce a méikkySe

ALK 725 Clupea harengus (Sled) 1:20 m/V
ALK 726 Gadus morhua (Treska) 1:20 m/V
ALK 729 Cancer pagurus (Krab) 1:20 m/V
ALK 731 Pandalus borealis (Kreveta) 1:20 m/V
Vajcia

ALK 701 Gallus spp. (Vajce) 1:100 m/V

SQ - Standard quality (Standard kvality)
HEP - Histaminovy ekvivalent v prick teste
*** m/V - hmotnost/objem

* %



