sp.zn. sukls73342/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Soluprick SQ kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml 1é¢ivé latky obsahuje:

a) ALLERGENORUM EXTRACTUM 10 HEP
ARBORIS POLLEN (STROMOVY PYL)
ALK 108 Betula verrucosa (bfiza bradavi¢nata)

GRAMINIS POLLEN (TRAVNI PYL)
ALK 225 Phleum pratense (bojinek lu¢ni)

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

ALLERGENA ACARORUM (ALERGENY Z ROZTOCU)
ALK 503 Dermatophagoides pteronyssinus
ALK 504 Dermatophagoides farinae

ALLERGENA VILLI ANIMALIUM DOMESTICORUM (ALERGENY ZE SRSTI
DOMACICH ZVIRAT)

ALK 553 Canis familiaris (pes)

ALK 555 Felis domesticus (kocka)

b) ALLERGENA INSECTORUM (HMYZi ALERGENY) 10 pg, 100 ng, 300 pg
ALK 801 Apis mellifera (v€ela medonosna)
ALK 802 Vespula spp. (vosa)

¢) 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 ptipravek obsahujici prislusny alergenovy extrakt nafedény rovnym dilem
fyziologickym roztokem a sterilnim glycerolem.

Léciva latka je ¢astecné purifikovany prislusny alergenovy extrakt obsahujici dany(¢) alergen(y).
Uc¢inna slozka je standardizovana s ohledem na obsah hlavniho alergenu() a biologicka aktivita je
kontrolovana testy na stanoveni celkové alergenni aktivity.

Sila je vyjadrena v jednotkach HEP (Histamin Equivalent v Prick testu). Biologicka aktivita je

vztazena k reakci v kuzi alergickych pacient, méfena ve vztahu s roztokem histamin-
dihydrochloridu.

3. LEKOVA FORMA



Kozni roztok
Popis pripravku: ¢ira tekutina zbarvena dle druhu a koncentrace vstupniho alergenu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Soluprick SQ se pouziva v diagnostice alergickych onemocnéni zprostiedkovanych specifickymi IgE
(Typ L)

4.2 Davkovani a zptsob podani

Soluprick SQ 10 HEP je doporucen jako optimalni biologicka aktivita alergenu, bereme-li v tvahu
vyznam vztahu vysoké senzitivity k vysoké specificitu. Aktivita je udavana v jednotkdch HEP, které
jsou vztaZeny k alergenové aktivit¢ daného alergenu v kuzi 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 reakcei.
Kdyz provadime SPT, mnozstvi roztoku vpraveného do vrchni ¢asti kiize je extrémné nizké,
piiblizné 3x107 pl.

Pediatricka populace:
Kozni testy Ize 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 strané predlokti. Alternativné lze test provést na
zadech pacienta.

Kuze musi byt sucha a ¢ista, desinfekce se provadi 70% roztokem alkoholu.

Testovany alergen v ptislusné 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 kiize propichne kolmo prick lancetou skrze kapku.
Ponecha se 1 sekundu v kiizi a vytahne se zpét. Pro kazdy test se pouzije nova lanceta.

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

Kapicky se osusi bunicitou vatou asi po 60 sekundach, aby nedoslo ke smichani sousednich testti.

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 ¢ervenym zabarvenim (erytém). Uchovani pupenu v
pacientové chorobopise: obkreslete perem obrys pupenu a pritisknéte samolepici transparentni pasku,
na kterou se obrys pupenu obtiskne. Tak je dosaZzeno zachovani otisku reakci v jejich originalni
velikosti a ty jsou potom pielepeny do chorobopisu pacienta.

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



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

D = (Di+ dp)/2, kde Dy je nejdelsi primér a dp je priamér stiedu kolmo k D

Interpretace vysledk:

Reakce alergenu mtize byt hodnocena v relaci s reakci histaminové kontroly. Tento vztah 1ze vyjadrit
,,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 alergent indikuje stiedni primér pupenu vétsi nez 3 mm,
Ze pacient je senzitivni k pfisluSnému alergennimu zdroji.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na jakoukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Soluprick alergeny

Zavazné systémové alergické reakce

Z dtivodu vzacného rizika zavaznych systémovych alergickych reakci mize byt testovani
ptipravkem Soluprick SQ provadéno, kdyz jsou splnény predpoklady pro akutni 1écbu
anafylaktického Soku a pacient ma zlistat pod dohledem alespon 30 minut (viz bod 4.8).

Jednou z moznosti 1é¢by zavaznych systémovych alergickych reakci je epinefrin. U pacientl
lécenych beta-blokatory mohou byt ti€inky epinefrinu snizeny.

Kwvili nizsi schopnosti kompenzovat hypotenzi a hypoxii existuje u pacientli se srde¢nim
onemocnénim zvysené riziko zavazné systémové alergické reakce. Klinické zkuSenosti s pfipravkem
Soluprick SQ jsou u pacientl se srde¢nim onemocnénim omezené€.

U pacientl se zavaznymi pfiznaky alergie je potieba dbat opatrnosti a kozni prick test, pokud mozno
odlozit.

Astma

U pacientl s nekontrolovanym astmatem existuje zvysené riziko systémové alergické reakce. Pokud
je to mozné, meli by byt pacienti s nekontrolovanym astmatem pted testovanim ptipravkem
Soluprick SQ stabilizovani.

Poruchy ktize nebo kozni 1éze v mistech, ktera se pouzivaji pro testovani

Kozni prick test ptipravkem Soluprick SQ se smi provadét pouze na zdravé kizi bez 1ézi.

Pokud pacient ma v oblasti, kde se ma test provést, poruchami kiize jako dermatografie, atopicka
dermatitida, ekzém, kozni infekce nebo poskozeni sluncem, mize dojit k ovlivnéni interpretace
vysledku testu. Pro kozni prick test 1ze ptipadné pouzit zada nebo ho odlozit, nez je porucha
stabilizovana.

Celkovy zdravotni stav pacienta

Vysledek testu mtze byt ovlivnén chorobami, které¢ maji zavazny dopad na celkovy zdravotni stav
pacienta. V takovych piipadech se musi koZni prick test ptipravkem Soluprick SQ odlozit, dokud
neni pacient stabilizovan.




Zvlastni populace
U déti a starSich pacientl 1ze pozorovat zmensenou velikost pupenu.

Soluprick pozitivni kontrola

Poruchy kiize nebo kozni 1éze v mistech, kterd se pouzivaji pro testovani

Kozni prick test ptipravkem Soluprick pozitivni kontrola se smi provadét pouze na zdravé kiizi bez
1ézi.

Pokud pacient trpi v oblasti, kde se ma test provést, poruchami kiize jako dermatografie, atopicka
dermatitida, ekzém, kozni infekce nebo poskozeni sluncem, miize dojit k ovlivnéni interpretace
vysledku testu. Pro kozni prick test 1ze ptipadné pouzit zada nebo ho odlozit, nez je porucha
stabilizovana.

Celkovy zdravotni stav pacienta

Vysledek testu miize byt ovlivnén chorobami, které maji zdvazny dopad na celkovy zdravotni stav
pacienta. V takovych ptipadech se musi kozni prick test ptipravkem Soluprick pozitivni kontrola
odlozit, dokud neni pacient stabilizovan.

Zvlastni populace
U déti a starSich pacientli Ize pozorovat zmensenou velikost pupenu.

Soluprick negativni kontrola

Poruchy kiize nebo kozni 1éze v mistech, kterd se pouzivaji pro testovani
Kozni prick test piipravkem Soluprick negativni kontrola se smi provadét pouze na zdravé kiizi bez
1ézi.

Pokud pacient trpi v oblasti, kde se ma test provést, poruchami kiize jako dermatografie, atopicka
dermatitida, ekzém, kozni infekce nebo poskozeni sluncem, mize dojit k ovlivnéni interpretace
vysledku testu. Pro kozni prick test 1ze pfipadné pouzit zada nebo ho odlozit, nez je porucha
stabilizovana.

Celkovy zdravotni stav pacienta

Vysledek testu mize byt ovlivnén chorobami, které maji zdvazny dopad na celkovy zdravotni stav
pacienta. V takovych pfipadech se musi kozni prick test pfipravkem Soluprick pozitivni kontrola
odlozit, dokud neni pacient stabilizovan.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Soluprick alergeny a Soluprick pozitivai kontrola
Nebyly provedeny zadné interakéni studie se Soluprickem SQ Soluprickem pozitivni kontrola.

Soucasna 1écba jinymi léky miize potlacit okamzitou reakci na kozni prick test ptipravkem
Soluprick SQ a muze vést k faleSn€ negativnimu vysledku.

Je doporuceno nasledujici:

e Lécba konvencnimi, kratce plsobicimi antihistaminiky ma byt pferusSena nejpozdéji 3 dny a
déle ptisobicimi antihistaminiky zhruba 1 tyden pied testy.

e Lokalni aplikace vysoce u€innych glukokortikoidii v oblasti testovani mtize potlacit reakci
na kozni prick test az na dobu 3 tydnt (podle sily ptipravku).

e Pied provedenim kozniho prick testu neni nutné vysazovat systémoveé podavané
kortikosteroidy v nizkych davkach (az do 10 mg ekvivalentu prednisolonu denn¢).
Dlouhodobé uzivani vyssich ddvek mlize ovlivnit reakci na kozni prick test az na dobu 3



tydnt po jejich vysazeni. Pii kratkodobém uzivani kortikosteroidti (> 10 mg ekvivalentu
prednisolonu denn¢) se kozni test nesmi provadét diive nez 1 tyden po jeho vysazeni.

Vysledek kozniho prick testu mohou ovlivnit jiné Iéky svymi u€inky podobnymi jako v ptipadé
antihistaminik (jako tricyklickd antidepresiva). Pfi interpretaci vysledkt koznich prick testi je tfeba
postupovat obezfetn¢ a vzit v tvahu dobu eliminace uvedenou v pfislusnych informacich o
ptipravku, napt. 1é¢ba omalizumabem ovliviiuje vysledky, pokud se uziva 4-6 tydni pied koznim
prick testem.

Alergeny Soluprick
Ptedchozi nebo soubézna 1écba alergenovou imunoterapii mize snizit reakci testu na piislusny
alergen.

Ve vzéacnych ptipadech zédvazné systémové alergické reakce pfi testovani pomoci alergenu Soluprick
SQ miize byt u pacientti 1éCenych beta blokatory ucinek epinefrinu slabsi (viz bod 4.4).

Soluprick negativni kontrola
Neuplatiiuje se.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O pouziti ptipravku Soluprick SQ a Soluprick kontroly u té¢hotnych Zen nejsou dostupné zadné tidaje
nebo jsou dostupné jen omezené tdaje. Soluprick SQ a Soluprick kontroly nemaji byt pouzivany u
tehotnych Zen, pokud dle nazoru osetfujiciho lékafe neptevazuji ptinosy nad riziky.

Kojeni

O pouziti ptipravku Soluprick SQ a Soluprick kontroly v obdobi kojeni nejsou k dispozici zadné
klinické udaje. Nepiedpokladaji se i¢inky na kojeného novorozence/ kojené dité, protoze je
systémova expozice viici piipravku Soluprick SQ a Soluprick kontroly u kojici Zeny zanedbatelna.

Fertilita
O pouziti ptipravku Soluprick SQ a Soluprick kontroly nejsou k dispozici zadné klinické tdaje
tykajici se fertility.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Soluprick SQ a Soluprick kontroly nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Soluprick alergeny

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nezadouci ucinky souvisejici s ptipravkem Soluprick SQ se pfipisuji imunologické odpovédi
(lokélni a/nebo systémové) vyvolané alergenem. Castym hldsenym nezadoucim Gi¢inkem u pacienti
testovanych piipravkem Soluprick SQ je mirna az stiedné tézka lokalni alergicka reakce v misté
aplikace. Ve vzacnych ptipadech mize po koznim prick testu dojit k systémové alergické reakci (viz
bod 4.4).

Seznam nezadoucich ucinkt
Nezadouci ucinky spojené s piipravkem Soluprick SQ ziskané ze 13 klinickych studii (zahrnuto bylo
vice nez 60 riznych druhti alergentl) u dospélych a pediatrickych pacientii a/nebo ze spontannich




hlaseni jsou uvedeny v tabulce nize. Mezi druhy alergenti zahrnuté v klinickych studiich patii
Phleum pratense a dalsi travy, Betula verrucosa a dal$i stromy, roztoCi (Dermatophagoides farinae,
Dermatophagoides pteronyssinus), Artemisia vulgaris a dalsi pleveli, Alternaria alternata a dalsi
plisné, Felis domesticus, Canis familiaris a dalsi zviteci epithelia a rizné potravinové alergeny
vcetné riznych druhti ovoce, zeleniny, ofechti, mouky, ryb a mléka.

Uvedené nezadouci ucinky jsou rozdéleny dle Cetnosti vyskytu: 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), neni znamo (nelze z dostupnych tdaji urcit).

Trida organového systému Cetnost Nezadouci uc¢inek
Poruchy imunitniho systému Neni zndmo Anafylakticka reakce
Poruchy oka Méng¢ Casté Konjunktivitida
Respiracni, hrudni a mediastinalni Méné¢ Casté Rhinitis
poruchy Vzacné Astma®
Poruchy kiize a podkozni thkané M¢én¢ Casté Urticaria

Neni zndmo Angioedém
Celkové poruchy a reakce v mistée Casté Reakce v misté¢ aplikace*
aplikace

*Ucinky v misté aplikace zahrnuji symptomy (vedle ocekdvané tvorby pupenty) jako pruritus v misté aplikace, otok/edém,
koprivka, erytém, bolest, tvrdnuti, zanét, podrazdeéni, vyrazka a horkost
“Byly hldSeny pripady akutniho zhorSeni priznakii astmatu

Popis vybranych nezddoucich ucinkti

Mezi ¢asto hlasené nezadouci G¢inky u pacientd testovanych piipravkem Soluprick SQ patii lokalni
alergické reakce v misté aplikace. Lokalni alergické reakce v misté aplikace se objevily u 1,6 %
pacientt v klinickych studiich.

Béhem 20 minut po aplikaci se mohou objevit reakce, kdy se velikost pupentl neustale zvétsuje,
ptipadné s tvorbou pseudopodii. V nekterych piipadech se mize po koznim prick testu béhem 24
hodin objevit opozdéna reakce ve formé difuzniho otoku.

Ve velmi vzacnych piipadech (Cetnost neni znama) se mtize po aplikaci testu béhem nékolika minut
rozvinout anafylaxe, ktera vyzaduje okamzité podani epinefrinu a dalsi intenzivni anafylaktickou
lécbu.

Pediatrické populace

Klinické udaje o bezpec¢nosti jsou u pediatrické populace <18 let omezené, nicméné z klinickych a
postmarketingovych zkusenosti vyplyva, ze maji podobnou frekvenci a jsou podobného typu a
zavaznosti jako u dospélych.

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Soluprick pozitivni kontrola
Kozni prick test pomoci ptipravku Soluprick SQ pozitivni kontrola zpisobi lokalni uc¢inek
s rozvojem pupenu a erytému s lokalnim svédénim po testu. V n€kterych piipadech (Cetnost

neznama) se v miste aplikace mize objevit mirna bolest.

Soluprick negativni kontrola

Soluprick pozitivni kontrola a Soluprick negativni kontrola




Seznam nezadoucich uéinku
Neuplatiiuje se.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Pediatricka populace

Klinické udaje o bezpecnosti jsou u pediatrické populace <18 let omezené, nicméné z klinickych a
postmarketingovych zkuSenosti vyplyva, ze maji podobnou frekvenci a jsou podobného typu a
zavaznosti jako u dospélych.

HI4Seni podezieni na nezddouci u€inky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piredavkovani
Soluprick SQ alergeny a Soluprick pozitivni kontrola

Pfi nespravném podavani se mohou vyskytnout nezadouci u¢inky ve form¢ piehnanych
farmakologickych tcink.

Soluprick negativni kontrola

Neuplatiiuje se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: testy pro alergickd onemocnéni
ATC kod: VO4CL

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

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

U nékterych pacientli miize nastat pozdni reakce, ktera je charakterizovana difiuznim otokem a
zarudnutim, zacinajici 2-3 hodiny po proniknuti alergenu, vrcholici po 6-12 hodinach a ustupujici
béhem 12-24 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Soluprick SQ je aplikovan epikutanné za ti¢elem vyvolani lokalni reakce.


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

5.3 Prredklinické adaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Cilem preklinické studie je dat informaci o odhadu rizika s ohledem na pouziti u clovéka.
Akutni toxicita aktivni slozky pfedstavované alergenem z Betula verrucosa a Phleum pratense byla

hodnocena pouzitim 2 davek u mysi a potkanti.

Vysledky této studie ukazaly, ze ani mys$i, ani potkani neuhynuli po podani davek az 10krat vyssich,
neZ je davka aplikovana u ¢lovéka pii diagnostice, tiebaze LD nebyla stanovena.

Kromé toho je kazd4 Sarze s aktivni slozkou (IMP) testovana na abnormadlni toxicitu na S mysich a
na 2 morcatech. Zvolené davky jsou 108krat vyS§imi nez ty, které se pouzivaji pfi vlastnim koznim
Prick testu. Tento test je provadén pred pouzitim aktivni slozky ve vyrobé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
fenol, glycerol, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova na tipravu pH, poloxamer 188 (jenom pro
alergen bftiza), voda pro injekci.

Pripravek s hmyzimi alergeny obsahuje lidsky albumin.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je 3 roky pro vSechny alergeny Soluprick SQ, kromée alergenu 108 Betula
verrucosa (bfiza bradavi¢nata), kde je doba pouzitelnosti 2 roky.

Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mesict (pii 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

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sml injekéni lahvicka z bezbarvého skla (tiidy 1), zatka z halobutylové pryze, Sroubovaci uzaver 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 pripraven ihned k pouziti pro prick test.

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