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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Soluprick SQ
KozZni roztok

alergenorum extractum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému l1ékati nebo zdravotni

sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Soluprick SQ a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Soluprick SQ pouzivat
Jak se Soluprick SQ pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Soluprick SQ uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je Soluprick SQ a k ¢emu se pouZiva

Soluprick SQ se pouZziva v diagnostice alergickych onemocnéni zprosttedkovanych specifickymi IgE
(Typ L).

Soluprick SQ je pfipravek obsahujici pfisluSny alergenovy extrakt natedény rovnym dilem
fyziologickym roztokem a sterilnim glycerolem.

Alergen se vaze na specifické IgE protilatky navdzané na povrchu mastocytarnich bun€k v kiizi. Tato
reakce vede k uvolnéni chemickych latek ztéchto bunck, pfedevsim histaminu. Vysledkem
dalsich reakci je vznik pupenu a erytému v okoli mista aplikace dan¢ho alergenu. Reakce nastava asi
za 15-20 minut po aplikaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Soluprick SQ pouZivat

NepouZzivejte Soluprick SQ:

- jestlize jste alergicky(4) na na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku krome u¢inné latky (viz
bod 6).

- Jestlize uzivate pripravky obsahujici ,,beta-blokatory* na tpravu krevniho tlaku

- Jestlize trpite akutnimi projevy alergického onemocnéni nebo akutnim hore¢natym
onemocnénim.

Pokud se Vas tyka nektery z vySe uvedenych stavli, oznamte to prosim VasSemu lékafi.

Upozornéni a opatieni



Nekteré choroby mohou vazn¢ ovlivnit pacientovy podminky pro testovani: kozni 1éze v mistech,
ktera se pouzivaji pro testovani, dermatografismus, dermatitidy. Atopicky ekzém muze byt piekdzkou
spolehlivosti testu. Kozni testy by mély byt provadény na zdravé kazi.

Pted pouzitim ptipravku Soluprick SQ se porad'te se svym lékarem.
Déti a dospivajici

Kozni testy lze provadét u déti starSich 1 roku v zavislosti na jejich konstituci, ale obecné by nemély
byt provadény u déti mladsich 4 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Soluprick SQ

Antialergika mohou vyznamné snizovat bezprostfedni reakci kozniho testu a tim i spolehlivost
diagnostiky alergii. Je doporuc¢eno nasledujici:

Lécba konven¢nimi, relativn€ kratce piisobicimi antihistaminiky by méla byt prerusena nejpozdéji 2-
3 dny a hydroxyzin, ketotifen a tricyklick4 antidepresiva nejméné 2 tydny pred koznimi testy. Dlouho
pusobici antihistaminika, napt. astemizol, by méla byt vysazena po dobu dvou mésict. Podani
kortikosteroidil v nizkych davkach vyznamné neovlivituje pritbéh testu a preruseni 1é¢by neni nutné.
Lokalné¢ aplikované kortikosteroidy je nutno vysadit 2 az 3 tydny predem.

Téhotenstvi a kojeni

Testovani se v prubehu t€hotenstvi neprovadi, v dob¢ kojeni je testovani na uvaze 1ékare-alergologa.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Samotné testovani neovlivituje pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a pfi obsluze stroju.

3. Jak se Soluprick SQ pouZziva

Soluprick SQ 10 HEP je doporucen jako optimalni biologickd aktivita alergenu, bereme-li v uvahu
vyznam vztahu vysoké senzitivity k vysoké specifité. Aktivita je udavana v jednotkach HEP, které
jsou vztazeny k alergenové aktivit¢ daného alergenu v kiizi alergického pacienta.

Soluprick pozitivni kontrola (histamin-dihydrochlorid 10 mg/ml) se pouZziva jako reference a
Soluprick negativni kontrola (fyziologicky roztok) se pouziva k vylouceni nespecifickych reakci.
Kdyz provadime SPT, mnozstvi roztoku vpraveného do vrchni ¢asti klize je extrémné nizké, ptiblizné
3x10 p.1. Kozni prick test se obvykle provadi na volarni stran¢ predlokti. Alternativné lze test provést
na zadech pacienta.

Kiize musi byt sucha a Cista, desinfekce se provadi 70% roztokem alkoholu.

Testovany alergen v piislusné koncentraci je aplikovan v kapkach na kiizi v minimalni vzdalenosti 2
cm. Negativni a pozitivni kontrola se provadi za stejnych podminek jako aplikace aktivni latky.

Prick test se provadi tak, Ze povrchova cast klize se propichne kolmo prick lancetou skrze kapku.
Ponechd se 1 sekundu v kiizi a vytdhne se zpét. Pro kazdy test se pouzije nova lanceta. Pozitivni
kontrola (histamin-dihydrochlorid) a negativni kontrola (fyziologicky roztok) se aplikuji do kuze
posledni.

Kapicky se osusi buni¢itou vatou asi po 60 sekundéch, aby nedoslo ke smichani sousednich testu.



Reakce se odecitd po 15 minutach od aplikace pozitivni kontroly. Hodnoceni citlivosti se provadi
srovnanim reakce vyvolané alergenem a kontrolnimi roztoky.

Pozitivni reakce je bledy pupen (otok) s Cervenym zabarvenim (erytém). Uchovani pupenu v
pacientové chorobopise: obkreslete perem obrys pupenu a pfitisknéte samolepici transparentni pasku,
na kterou se obrys pupenu obtiskne. Tak je dosazeno zachovani otisku reakci v jejich origindlni
velikosti a ty jsou potom ptelepeny do chorobopisu pacienta.

Pro odecteni reakce je rozhodujici velikost pupenu. Méfeni pupenu provadime métitkem.

Stiedni primér pupenu pfislusného alergenu (D,) a histaminové kontroly (Dy) se vypocita podle
vzorce:

D = (D+ dp)/2, kde D, je nejdelsi pramér a dp je pramér stiedu kolmo k D.
Interpretace vysledka:

Reakce alergenu miize byt hodnocena v relaci s reakci histaminové kontroly. Tento vztah lze vyjadiit
,,skin indexem* SI.

SI=D,/Dy
0 negativni reakce
+ S1<0,5

++ 0,5>SI>1,0

+++ 1,0>S1>2,0

++++ 2,0>SI

Pti pouziti biologicky standardizovanych alergent indikuje stfedni pramér pupenu vétsi nez 3 mm, ze
pacient je senzitivni k pfislusnému alergennimu zdroji.

Z diivodu potencidlniho rizika systémovych alergickych reakei maze byt kozni prick test provadén
pouze v pripadé, ze je k dispozici vybaveni pro zvladnuti pfipadné anafylaktické reakce, znamky
systémovych reakci musi byt monitorovany.

Pouziti u déti a dospivajicich

Kozni testy lze provadét u déti starSich 1 roku v zavislosti na jejich konstituci, ale obecné by nemély
byt provadény u déti mladsich 4 let.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Soluprick SQ, neZ jste mél(a)
Neni mozZné.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako jiné 1éCivé ptipravky, mize Soluprick zplsobovat nezadouci ucinky, které se vSak
nemusi projevit u kazdého.

Velmi Casto (u vice nez 1 pacienta z 10) se tvofi pupen, ktery je souvisle rozsiten, béhem prvnich 10-
20 minut po aplikaci alergenu.

Velmi Casto (u vice nez 1 pacienta z 10) se mlize béhem 6-24 hodin vyskytnout mistni otok a
zarudnuti v misté aplikace alergenu.

Ve velmi vzacnych piipadech (u mén€ nez 1 pacienta z 10 000) se po aplikaci testu s aktivnim
alergenem muze vyvinout anafylakticka reakce/Sok. Pfiznaky, které obvykle signalizuji nastup
zavazné anafylaktické reakce (nezadouciho uc¢inku), mohou zahrnovat zCervenani, intenzivni svédéni
dlani, chodidel a dalsich casti téla (podobné kopfivce) a potize s dychanim. Muze se objevit pocit
tepla, celkova nepohoda a vzruseni. Pokud k tomuto dojde, Va§ l¢kar nebo zdravotnicky pracovnik
bude mit pfipravenou pohotovostni soupravu s injekcéni stiikackou adrenalinu k ,,okamzitému
pouziti®. Pokud pocitite néktery z vyse uvedenych piiznaki, okamzité to oznamte Vasemu lékati nebo
zdravotni sestie.



Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo 1ékarnikovi.

Hlaseni neZadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Soluprick SQ uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Soluprick SQ uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po prvnim otevieni byla prokazéna na dobu 6 mésicii

pfi teploté 2 °C — 8 °C.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Soluprick SQ obsahuje

- Lécivymi latkami jsou extrakty alergenti standardizované s ohledem na obsah hlavniho
alergenu(11) a biologicka aktivita je kontrolovana testy na stanoveni celkové alergenni aktivity.

Sila je vyjadiena v jednotkach HEP (Histamin Equivalent v Prick testu). Biologicka aktivita je
vztazena k reakci v ktizi alergickych pacientli métena ve vztahu s roztokem histamindichloridu.
a) ALLERGENORUM EXTRACTUM 10 HEP/ml
ARBORIS POLLEN (STROMOVY PYL)
ALK 106 Alnus glutinosa (olSe lepkava),
ALK 108 Betula verrucosa (bfiza bradavicnatd),

ALK 113 Corylus avellana (liska obecna),

GRAMINIS POLLEN (TRAVNI PYL)

ALK 214 Dactylis glomerata (srha fiznacka),
ALK 218 Festuca pratensis (kostfava lu¢ni),
ALK 223 Lolium perenne (jilek vytrvaly),
ALK 225 Phleum pratense (bojinek lu¢ni),
ALK 228 Poa pratensis (lipnice lu¢ni),


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ALK 231 Secale cereale (zito seté),
NUTILIS HERBAE POLLEN (PLEVELOVY PYL)
ALK 312 Artemisia vulgaris (pelynék cernobyl)
ALK 360 Parietaria officinalis (drnavec 1ékatsky),
ALLERGENA ACARORUM (ALERGENY Z ROZTOCU)
ALK 503 Dermatophagoides pteronyssinus,
ALK 504 Dermatophagoides farinae,

ALLERGENA VILLI ANIMALIUM DOMESTICORUM (ALERGENY ZE SRSTI
DOMACICH ZVIRAT)

ALK 552 Equus caballus (kun),
ALK 553 Canis familiaris (pes),
ALK 555 Felis domesticus (kocka).
b) ALLERGENA INSECTORUM (HMYZi ALERGENY) 10 pg/ml, 100 pg/ml, 300 pg/ml
ALK 801 Apis mellifera (v€ela medonosnd),
ALK 802 Vespula spp. (vosa).
¢) KONTROLY
ALK 001 Pozitivni kontrola: histamini dihydrochloridum10 mg/ml
ALK 002 Negativni kontrola
- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, fenol, glycerol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova na upravu

pH, voda na injekci
Ptipravek s hmyzimi alergeny obsahuje lidsky albumin.

Jak Soluprick SQ vypada a co obsahuje toto baleni

Soluprick SQ je pfipraveny k okamzitému pouziti v lahvicce o obsahu 2 ml a biologické
aktivité odpovidajici 10 HEP/ml, hmyzi jedy v lahvicce o obsahu 2 ml a koncentraci 10 pg/ ml,
100 pg/ml a 300 pg/ml.

Velikosti baleni

alergenovy extrakt: 1x 2 ml
hmyzi alergeny: 1x 2 ml
negativni kontrola: 1x 2 ml

pozitivni kontrola: 1x 2 ml
Drzitel rozhodnuti o registraci

ALK-Abello A/S
Bage All¢ 6-8

DK 2970 Hersholm
Dansko

Vyrobce

ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19



28037 Madrid
Spanélsko
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