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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Soluprick

Injekény roztok na kozny prick test

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lie¢ivo v 1 ml:
Extractum allergeni

Travovy pel SQ*

ALK 225 Phleum pratense (Timotejka lti¢na) 10 HEP
Stromovy pel’ SQ

ALK 108 Betula verrucosa (Breza bradavi¢nata) 10 HEP
Stromovy pel’ m/V

ALK 132 Platanus acerifolia (Platan javorolisty) 1:100 m/V
Pel burin SQ

ALK 312 Artemisia vulgaris (Palina obycajna) 10 HEP
ALK 357 Parietaria judaica (Murovnik rozkonareny) 10 HEP
Pel burin m/V

ALK 302 Ambrosia artemisiifolia (Ambroézia palinolista) 1:100 m/V
ALK 342 Plantago lanceolata (Skorocel kopijovity) 1:100 m/V
Srst’ a lupiny zvierat SQ

ALK 553 Canis familaris (Pes) 10 HEP
ALK 555 Felis domesticus (Macka domaca) 10 HEP
Roztoce SQ

ALK 503 Dermatophagoides pteronyssinus 10 HEP
ALK 504 Dermatophagoides farinae 10 HEP
Plesne m/V

ALK 402 Alternaria alternata 1:20 m/V
ALK 405 Aspergillus fumigatus 1:20 m/V
ALK 417 Cladosporium herbarum 1:20 m/V
Jedy hmyzu SQ

ALK 801 Apis mellifera (Véela medonosna) 10, 100, 300 pg/ml
ALK 802 Vespula spp. (Druh osa) 10, 100, 300 pg/ml

Potraviny m/V
Obilniny a mika
ALK 779 Triticum aestivum (P$eni¢na muka) 1:20 m/V

Mlieko

Stranalz7



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2022/05888-ZME

ALK 713 Bos spp. (Kravské mlieko surové) 1:20 m/V
Zelenina

ALK 762 Arachis hypogaea (Podzemnica olejnd) 1:20 m/V
ALK 778 Glycine max (Soja) 1:20 m/V
Orechy

ALK 761 Corylus avellana (Lieskovy orech) 1:20 m/V
ALK 764 Prunus dulcis (Mandl'a) 1:20 m/V
Ovocie

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

ALK 725 Clupea harengus (Sled) 1:20 m/iV
ALK 726 Gadus morhua (Treska) 1:20 m/iV
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

ALK 001 Pozitivna kontrola (Histamini dihydrochloridum) 10 mg/mi
ALK 002 Negativna kontrola (bez lieCiva)

ALK Soluprick pozitivna kontrola: histaminiumdichlorid 10 mg/ml v roztoku chloridu sodného
obsahujucom glycerin a fenol.

ALK Soluprick negativna kontrola: obsahuje rovnaky roztok ako Soluprick pozitivna kontrola, ale bez
lieciva.

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok na kozny prick test.

Cira tekutina sfarbena podl'a druhu a koncentracie pritomného alergénu.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Soluprick alergénovy extrakt sa pouziva pri koznom prick testovani na diagnostiku Specifickych
alergickych ochoreni, ktoré st sprostredkované IgE na individualny alergén.

Soluprick pozitivna a negativna kontrola sa pouZziva na vyhodnotenie kozného prick testu.

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie
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Kozny prick test (SPT) sa vykonava podavanim alergénového extraktu na povrch koze na volarnej
strane predlaktia alebo na chrbte s pouzitim ALK- Lanciet. MnoZstvo roztoku aplikovan¢ho
epikutanne do koze koznym prick testom odpoveda 3 x 103ul.

ALK pozitivna kontrola (histaminiumdichlorid 10 mg/ml) sa pouziva ako porovnavaci ziklad pre
hodnotenie celkovej reaktivity v koznom prick teste. ALK negativna kontrola sluzi pre zhodnotenie
nespecifickych reakcii.

Pediatricka populacia
Kozny prick test u deti je mozné vykonavat’ po prvom roku zivota diet'at’a v zavislosti od jeho telesnej
konstiticie, ale vo vSeobecnosti sa nema vykonavat’ pred 4 rokom.

Prick test — spésob podévania:

- Kozny prick test sa zvyCajne vykonava na volarnej strane predlaktia. Alternativne mozno test
vykonat’ na chrbte pacienta.

- Koza musi byt sucha a Cistad. Odporuca sa testovanu oblast’ umyt’ alkoholovym alebo vodnym
roztokom.

- Kazdy roztok na test a pozitivna i negativna kontrola sa aplikuju po kvapkach
na kozu so vzdialenostami viac ako 1,5 cm. Mozno pouZit' meraciu pasku na dosiahnutie
spravnej vzdialenosti medzi alergénmi a lepSiu spolahlivost’ pri vyhodnocovani pupencov.
Predlaktie ma byt uvolnené, napr. na rohu stola. Nakoniec aplikujte pozitivhu a negativnu
kontrolu.

- Povrchova vrstva koze sa prepichne kolmo cez kvapku pomocou ALK lancety.
Upozornenie! Na kazdy alergén sa musi pouzit’ nova lanceta. Vyviiite jemny, konstantny tlak
priblizne 1 sekundu s cielom urobit’ rovnaké vpichy. Tlak trva priblizne 1 sekundu, potom
lancetu vytiahnite priamo spit. Najprv sa prepichni kvapky s obsahom alergénu, potom
pozitivna a negativna kontrola.

- Prebyto¢ny alergénovy extrakt sa odstrani gazou. Dolezité je zabranit’ zmieSaniu alergénov.

- Reakcie sa interpretujil po 15 minttach. Pozitivna reakcia je bledy pupenec
so scervenanim. Vysledok mozno zaznamenat do pacientovho zdravotného zaznamu
nasledovne: obrys pupenca obkreslite perom, prelepte ho prichl'adnou lepiacou paskou,
pritlacte, potom pasku odstraiite a prilepte do zdravotného zdznamu pacienta.
Pupenec s priemerom rovnym alebo va¢§im ako 3 mm sa povazuje za pozitivnu reakciu.

4.3. Kontraindikacie

Alergické reakcie sa mézu objavit’ len v ojedinelych pripadoch, a preto by sa kozny prick test nemal
vykonavat’ u pacientov, ktori su stcasne lieCeni beta-blokatormi, ked’ze tieto lieky mbézu negativne
ovplyvnit G¢innost’ antianafylaktickej liecby.

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak pacient trpi atopickou dermatitidou predlaktia, moZzno pozorovat falo$ne pozitivne vysledky.
Kozné testy sa prednostne maji vykonat’ na chrbte alebo sa maju odlozit’ do stabilizacie stavu.

Z dovodu potencialneho rizika alergickych systémovych reakcii sa prick test md vykonavat na
oddeleniach, ktoré su vybavené pohotovostnou supravou na zvladnutie anafylaktického Soku a pacient

ma byt’ pozorovany na priznaky systémovych reakcii (pozri Cast’ 4.8).

4.5. Liekové a iné interakcie
Stcasna liecba symptomatickymi antialergikami méze negativne ovplyvnit’ spol’ahlivost’ testu.

Odporuca sa nasledovné:
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Liecivo Interval medzi poslednou podanou diavkou a
Soluprickom

Kratkodobo posobiace antihistaminika 2-3 dni

Dlhodobo pdsobiace antihistaminika 8 tyzdiov

Hydroxyzin 2 tyzdne

Ketotifén 2 tyzdne

Lokalna aplikécia silnych steroidnych masti 2 —3 tyzdne

Kortikosteroidy v davkach niz§ich nez 30 mg prednizonu/prednizolu uZivané denne pocas jedného
tyzdna neznizuju odpoved’ na kozny prick test, zatial’ o lokalna aplikacia silnych steroidnych masti
suprimuje odpoved’ na prick test az 2-3 tyzdne po ich aplikacii. Pred koznym prick testom sa nemusi
prerusit’ podavanie nizkych davok oralnych glukokortikosteroidov (menej ako 10 mg prednizonu
denne).

Antidepresiva mozu zasahovat do vysledku prick testu nalezite k potencidlnemu efektu na
histaminové H1 receptory. Tricyklické antidepresiva moézu ovplyvnit’ vysledok prick testu do 2
tyzdiiov po poslednom podani antidepresiv. Nie su zname poznatky o vysadeni inych antidepresiv.
Z toho dovodu, by mali byt vzaté do tvahy rychlost’ eliminacie a H1 antihistaminovy potencial
podavanych antidepresiv. Rizikd prerusenia liecby antidepresivami sa maji starostlivo zvazit
vzhl'adom k prinosu kozného prick testu.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Skusenosti s pouzivanim Solupricku u gravidnych zien nie st dostato¢né. Zvyc¢ajne sa odporica
odlozit’ test na obdobie po gravidite, pokial’ kozny prick test nie je rozhodujuci pre zdravie Zeny.
Dojcenie

MozZe sa pouzivat'.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Soluprick nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce tcinky

Neziaduce ucinky suvisiace s vykonanim kozného prick testu mézu byt vyvolané imunologickou
odpoved’ou (lokélnou a /alebo systémovou) vyprovokovanou alergénom (pozri ¢ast’ 5.1). Neziaduce
ucinky su rozdelené do skupin podla MedDRA frekvencii: vel'mi ¢asté¢ (>1/10), casté (=1/100 az

<1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10
000), nezname (nemozno stanovit’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce G¢inky
systémov vyskytu
Celkové poruchy a Vel'mi Casté Reakcie v mieste podania, kontinualne sa rozsirujuce
reakcie v mieste pupence, pseudopodie, difazny opuch (oneskorena
podania reakcia).
Poruchy imunitného zriedkavé Systémové alergické reakcie ako rinitida,
systému konjuktivitida, zZihl'avka, angioedém a astma.
Vel'mi zriedkavé | Anafylakticka reakcia/Sok
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Vel'mi ¢asto hlasenym neziaducim uc¢inkom u pacientov testovanych Soluprickom boli alergické
reakcie v mieste podania. Po koZznom teste sa priemer pupenca mdze kontinualne rozSirovat’ a mbézu sa
objavit’ pseudopddie. V niektorych pripadoch sa méze 6-24 hodim po podani kozného prick testu
vyvinut’ oneskorena reakcia vo forme difiizneho opuchu..

V zriedkavych pripadoch sa mdze po koznom prick teste vyvinut’ systémova alergické reakcia ako
rinitida, konjuktivitida, zihl'avka, angioedém alebo astma.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze pocas niekol’kych mintt po koznom prick teste vyvinat
anafylakticka reakcia/Sok vyzadujuci si okamzit lie¢bu adrenalinom a inou intezivnou
anafylaktickou lie¢bou.

Soluprick pozitivna kontrola (histaminiumdichlorid) zapri¢ini lokalnu reakciu s vyvojom pupenca
a zacervenanie s lokalnym svrbenim po teste. V niektorych pripadoch sa méze dostavit’ slaba lokalna
bolest’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9, Predavkovanie

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostika, testy na alergické choroby
ATC kéd: VO4CL

Soluprick extrakty alergénov sa pouzivaju pri Specifickej diagnostike koznymi prick testami (SPT).
Extrakty su zmesi molekul s vysokou molekularnou hmotnostou. Okamzité alergicka reakcia sa objavi
do 10-20 min0t aje charakterizovana vyvojom pupenca a zaervenania. Pupenec a zaCervenanie,
reakcie vyprovokované IgE - sprostredkovanou imunologickou odpoved’ou s zapri¢inené vizbou
medzi aplikovanym alergénom a Specifickym IgE na mastocyty. To vedie k aktivacii tychto buniek a k
uvolneniu vazoaktivnych mediatorov, napriklad histaminu, prostaglandinu D2 (PGD2) a leukotriénu
C4 (LTC4).

Soluprick pozitivna kontrola: histamin zapri¢ini napodobenie lokalnej alergickej reakcie v priebehu
10-20 minut. Reakcia je charakterizovand vyvojom pupenca a zacCervenania. Pupence a zaCervenanie
spdsobuje vazoaktivny ucinok histaminu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ani davky aplikované v koznom prick teste, ani sposob aplikacie Solupricku extraktu alergénov
nenaznacuju, ze Soluprick ma za nasledok klinicky ucinok po systémovej absorpcii. Farmakokinetické

vlastnosti jednotlivych komponentov v organizme neboli sledované.

Soluprick pozitivna kontrola sa aplikuje epikutanne, a tym sposobi lokalnu reakciu.
Negativna kontrola sluzi pre zhodnotenie nespecifickych reakcii.

5.3. Predklinické udaje o bezpe¢nosti
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Nevykonali sa ziadne toxikologické studie. Z dlhodobych Kklinickych skasenosti nevyplyva
neocCakéavand lokalna alebo systémova toxicita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Chlorid sodny

Glycerol

Fenol ****

Voda na injekcie

**®* Skupina extraktov alergénov: ryby, morské kdrovce a mikkyse neobsahuje pomocnu latku
fenol.

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3. Cas pouZitelnosti

Travovy pel’ SQ, Stromovy pel’ SQ, Stromovy pel’ m/V, Pel’ burin SQ, Pel’ burin m/V, Srst’ a lupiny
zvierat SQ, Roztoc¢e SQ, Plesne m/V, Potraviny m/V, Obilniny a muka, Mlieko, Zelenina, Orechy,
Ovocie, Ryby, morské korovce a mikkyse, Vajcia:

2 roky

Jedy hmyzu SQ:

3 roky

Cas pouzitenosti po prvom otvoreni injekénej lieckovky je 6 mesiacov pri dodrzani podmienok
uchovavania.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie.

Uchovavajte pri teplote (2 °C - 8 °C).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injek¢énd liekovka (5 ml) z ¢ireho skla typu I, uzavretd halobutylovou gumovou zatkou a bielym
propylénovym uzaverom so zavitom.

Obsah: 2 ml roztoku.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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ALK - Abello A/S

Boge All¢ 6 - 8

DK 2970 Hersholm

Dansko
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