sp.zn. sukls301888/2016
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Soluprick SQ

koZni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml 1écCivé latky obsahuje:

a) ALLERGENORUM EXTRACTUM 10 HEP
ARBORIS POLLEN (STROMOVY PYL)

ALK 106 Alnus glutinosa (olse lepkava),

ALK 108 Betula verrucosa (bifiza bradavi¢nata),

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 lucni),

ALK 231 Secale cereale (zito seté),

INUTILIS HERBAE POLLEN (PLEVELOVY PYL)
ALK 312 Artemisia vulgaris (pelyn€k ¢ernobyl),

ALK 360 Parietaria officinalis (drnavec 1¢katsky),
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 (kur),

ALK 553 Canis familiaris (pes),

ALK 555 Felis domesticus (kocka).

b) ALLERGENA INSECTORUM (HMYZi ALERGENY) 10 pg, 100 pg, 300 pg
ALK 801 Apis mellifera (véela medonosna),
ALK 802 Vespula spp. (vosa).
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¢) KONTROLY
ALK 001 Pozitivni kontrola: histamini dihydrochloridum 10 mg/ml
ALK 002 Negativni kontrola

Uplny seznam pomocnych latek viz bod. 6.1

Soluprick SQ je pfipravek obsahujici pfislusny alergenovy extrakt nafedény rovnym dilem fyziologickym
roztokem a sterilnim glycerolem.

Léciva latka je Gasteéné purifikovany piislusny alergenovy extrakt obsahujici dany(é) alergen(y). Uinné slozka
je standardizovana s ohledem na obsah hlavniho alergenu(li) a biologicka aktivita je kontrolovana testy na
stanoveni celkové alergenni aktivity.

Sila je vyjadfena v jednotkach HEP (Histamin Equivalent v Prick testu). Biologicka aktivita je vztazena k reakci
v kiizi alergickych pacientli, méfena ve vztahu s roztokem histamin-dihydrochloridu.

3. LEKOVA FORMA
Kozni roztok

Popis piipravku: ¢ird tekutina zbarvena dle druhu a koncentrace vstupniho alergenu

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Soluprick SQ se pouziva v diagnostice alergickych onemocnéni zprosttedkovanych specifickymi IgE (Typ I.)

4.2 Davkovani a zpisob podani

Soluprick SQ 10 HEP je doporucen jako optimalni biologicka aktivita alergenu, bereme-li v uvahu vyznam
vztahu vysoké senzitivity k vysoké specificitu. Aktivita je udavana v jednotkach HEP, které jsou vztazeny k
alergenové aktivité daného alergenu v kizi alergického pacienta.

Soluprick pozitivni kontrola (histamin-dihydrochlorid 10 mg/ml) se pouziva jako reference a Soluprick
negativni kontrola (fyziologicky roztok) se pouziva k vylouceni nespecifickych reakci. Kdyz provadime SPT,
mnozZstvi roztoku vpraveného do vrchni &asti kiize je extrémné nizké, priblizné 3x107 pl.

Pediatricka populace:

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.

Technika provedeni kozniho testu:
Kozni prick test se obvykle provadi na volarni stran¢ predlokti. Alternativné lze test provést na zadech pacienta.
Ktze musi byt sucha a Cista, desinfekce se provadi 70% roztokem alkoholu.

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

Prick test se provadi tak, Ze se povrchova ¢ast klize propichne kolmo prick lancetou skrze kapku. Ponecha se 1
sekundu v kuzi a vytahne se zpét. Pro kazdy test se pouZije nova lanceta. Pozitivni kontrola

(histamin-dihydrochlorid) a negativni kontrola (fyziologicky roztok) se aplikuji do kiize posledni.

Kapicky se osusi bunicitou vatou asi po 60 sekundéch, aby nedoslo ke smichani sousednich testt.
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Reakce se odecita 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 reakei v jejich originalni velikosti a ty jsou potom pielepeny
do chorobopisu pacienta.

Pro odecteni reakce je rozhodujici velikost pupenu. Méteni pupenu provadime meétitkem.

Sttedni primér pupenu pfislusného alergenu (D,) a histaminové kontroly (Dy) se vypocita podle vzorce:
D = (D+ dp)/2, kde D, je nejdelsi primér a dp je pramér stiedu kolmo k D

Interpretace vysledki:

Reakce alergenu mize byt hodnocena v relaci s reakei histaminové kontroly. Tento vztah lze vyjadfit ,,skin
indexem* SI.

SI=D,/Dy

o negativni reakce
+ SI1<0,5
++ 0,5>SI>1,0
+++ 1,0>SI>2,0

-+ 2,0> SI

Pti pouziti biologicky standardizovanych alergenti indikuje stfedni priimér pupenu vét§i nez 3 mm, Ze pacient je
senzitivni k pfislusnému alergennimu zdroji.

4.3 Kontraindikace

Betablokatory svou lé¢ebnou povahou (mohou komplikovat 1é¢bu anafylaxe pomoci adrenalinu) jsou
povaZovany za absolutni kontraindikaci. Testovani se neprovadi pii akutnich projevech alergického onemocnéni
a pii akutnim hore¢natém onemocnéni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Néekteré choroby mohou vazné ovlivnit pacientovy podminky pro testovani: kozni 1éze v mistech, ktera se
pouzivaji pro testovani, dermatografismus, dermatitidy. Atopicky ekzém muZze byt ptrekazkou spolehlivosti
testu. Kozni testy by mély byt provadény na zdravé kizi.

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po otevieni byla prokazana na dobu 6 mésict pii teplote 2°C -8°C.

Z duvodu potencialniho rizika systémovych alergickych reakci mize byt kozni prick test provadén pouze
v pripadg, ze je k dispozici vybaveni pro zvladnuti pfipadné anafylaktické reakce, znamky systémovych reakci
musi byt monitorovany (viz bod 4.8).

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Antialergika mohou signifikantné snizovat bezprostfedni reakci kozniho testu a tim i spolehlivost diagnostiky
alergii.

Je doporuceno nasledujici: 1é€ba konvenénimi, relativné kratce pusobicimi antihistaminiky by méla byt
prerusena nejpozd€ji 2-3 dny a hydroxyzin, ketotifen a tricyklicka antidepresiva nejméné 2 tydny pted koznimi
testy. Dlouho ptisobici antihistaminika, napf. astemizol, by méla byt vysazena po dobu dvou mésicii. Podéani
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kortikosteroidli v nizkych davkach vyznamné neovliviiuje pribéh testu a preruSeni 1é€by neni nutné. Lokalné
aplikované kortikosteroidy je nutno vysadit 2 az 3 tydny pfedem.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Testovani se v pribéhu téhotenstvi neprovadi, v dobé kojeni je testovani na tivaze 1ékate-alergologa.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek neovlivituje pozornost pii fizeni motorovych vozidel a pti obsluze stroju.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky souvisejici s provedenim kozniho testu se pfipisuji imunologické odpovédi (lokalni a/nebo
systémové) vyvolané alergenem (viz bod 5.1)

Uvedené nezadouci Gc¢inky jsou rozdéleny dle konvence MedDRA podle systémové-organovych tfid a ¢etnosti
vyskytu jsou definovany takto: velmi ¢asté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), mén¢ casté (=1/1 000 az <1/100),
vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neznamé (nelze z dostupnych udaji urcit).

Ttida organového cetnost Nezadouci ucinek
systému
Celkové poruchy a reakce | Velmi Casté Reakce v mist¢ aplikace, postupné se rozsitujici primeér
v mist¢ aplikace pupenu, zmény tvaru bunék (pseudopodie), difuzni otok
(opozdéna reakce)
Poruchy imunitniho Vzacné Systémové alergické reakce jako je rinitida, konjunktivitida,
systému kopfivka, angioedém a astma.
Velmi vzacné anafylaktickd reakce/Sok

Velmi Castym hlasenym nezadoucim uc¢inkem u pacientli testovanych ptipravkem Soluprick SQ jsou lokalni
alergické reakce v misté aplikace. Primér pupenu se postupné rozsifuje a zmény tvaru bunék (pseudopodie)
mohou byt vytvofeny béhem prvnich 15-20 minut po aplikaci testu. V nékterych ptipadech se mize vyskytnout
pozdni reakce (6-24 hodin) po aplikaci alergenu ve forme difuzniho otoku.

Ve vzacnych piipadech se po aplikaci testu miize vyvinout systémova reakce jako je rinitida, konjunktivitida,
koptivka, angioedém nebo astma.

Ve velmi vzacnych pifipadech se muize po aplikaci testu béhem nékolika minut rozvinout anafylakticka
reakce/Sok, ktery vyzaduje okamzité podani adrenalinu a dalsi intenzivni anafylaktickou 1écbu.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 1écivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neni mozné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: testy pro alergickd onemocnéni

ATC kod: VO4CL

Soluprick SQ je pouzivan pro specifickou diagnostiku pti koznim prick testu.
Ptipravky jsou smési molekul s vysokou molekulovou hmotnosti.

Alergen(y) obsazeny(¢) v pfipravku mohou reagovat s imunitnim systémem alergického pacienta
prostiednictvim vazby IgE protilatek s odpovidajicim alergenem. Pfi této reakci, ktera je zplsobena vazbou
alergenu na specifické IgE navazané na zirné bunky, se uvoliiuji vazoaktivni mediétory, predevsim histamin.
Bezprostiedni alergicka reakce nastava béhem 10-20 minut a je charakterizovana vznikem erytému a pupenu s
pripadnymi pseudopodiemi v misté aplikace daného alergenu.

U nékterych pacienti miize nastat pozdni reakce, kterd je charakterizovdna difuznim otokem a zarudnutim,
zacinajici 2-3 hodiny po proniknuti alergenu, vrcholici po 6-12 hodinéch a ustupujici béhem 12-24 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Soluprick SQ je aplikovan epikutanné za ucelem vyvolani lokalni reakce.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Cilem preklinické studie je dat informaci o odhadu rizika s ohledem na pouziti u ¢lovéka.

Akutni toxicita aktivni slozky pfedstavované alergenem z Betula verrucosa a Phleum pratense byla hodnocena
pouzitim 2 davek u mysi a potkand.

Vysledky této studie ukazaly, ze ani mysi, ani potkani neuhynuli po podani davek az 10krat vyssich nez je davka
aplikovana u ¢lovéka pfi diagnostice, tfebaze LD nebyla stanovena.

Kromé toho je kazda Sarze s aktivni slozkou (IMP) testovana na abnormalni toxicitu na S mysich a na 2
morcatech. Zvolené davky jsou 108krat vys$Simi nez ty, které se pouzivaji pfi vlastnim koznim Prick testu.
Tento test je provadén pted pouzitim aktivni slozky ve vyrobe.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, fenol,
glycerol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova na tipravu pH, voda na injekci.

Ptipravek s hmyzimi alergeny obsahuje lidsky albumin.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Po prvnim otevfeni je doba pouzitelnosti 6 mésict (pfi uchovavani pii teploté 2 °C — 8 °C) bez ohledu na datum
konce doby pouzitelnosti uvedené na obalu (viz bod 4.4).

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sml injekéni lahvicka z bezbarvého skla (ttidy 1), zatka z halobutylové pryze, zavitovy uzévér z
bilého polypropylenu, krabicka

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

pozitivni kontrola: 1x 2 ml
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Roztok je ptipraven ihned k pouziti pro prick test.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ALK-Abelld A/S, Boge All¢ 6-8,DK-2970 Hersholm, Dansko

8. REGISTRACNI CiSLO
59/500/92-S/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
17.8.1992/ 4.10.2006

10. DATUM REVIZE TEXTU
1.2.2017
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