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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HAL Allergy Prick Test
Roztwor do skornych prob punktowych

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wyciagi alergenowe zgodnie z zatacznikiem nr 1, o stezeniach wyrazanych w Jednostkach
Alergenowych/ml (Allergy Units/ml — AU/ml).

Kontrola dodatnia: histaminy dichlorowodorek

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do skérnych prob punktowych.
Przezroczysty lepki roztwor o zabarwieniu zielonkawym do bragzowego.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony jest wytgcznie do diagnostyKi.

Alergeny do skornych testow punktowych sg stosowane w celu potwierdzenia alergii IgE-
zaleznej na konkretny, testowany alergen oraz potwierdzenia atopii u pacjenta.

Dawkowanie i sposob podawania

Wszystkie testy skorne przeprowadza si¢ na wewnetrznej powierzchni przedramienia lub na
plecach. Mozliwe jest rOwnoczesne testowanie kilku alergenow.

Jezeli powierzchnia skory wybrana do przeprowadzenia testu punktowego zostata przed
przystapieniem do wykonania testu przemyta woda lub alkoholem, nalezy przed rozpoczgciem
testu odczeka¢ okoto 2 minuty, celem umozliwienia normalizacji krazenia krwi w skorze.
Krople kazdego z alergenow testowych nalezy naktada¢ na suchg skore oddzielnie, w
odpowiedniej odleglosci (okoto 4 cm).

W celu utatwienia wyniku testu zalecane jest zaznaczenie dermografem miejsca aplikacji.

Test nalezy przeprowadzaé sterylnym lancetem lub igla poprzez natozenie kropli roztworu
alergenu. Testowanie wykonuje si¢ ruchem okreznym naciskajac lekko skore na glebokos¢

1 mm. Skoéra w miejscu wykonywania testu nie powinna krwawi¢. Dla kazdego pacjenta i dla
kazdego badanego roztworu alergenu nalezy uzy¢ nowej igly lub lancetu.

Przy przeprowadzaniu testu nalezy wykona¢ jednoczes$nie dwie proby kontrolne: ujemng (z
uzyciem roztworu nie zawierajgcego alergenu) oraz kontrolng dodatnig ( z uzyciem roztworu
histaminy). Po wykonaniu naktu¢, nadmiar badanych roztwordéw nalezy usung¢ przez delikatne
wytarcie.

Ocena reakcji:

Wynik testu odczytywany jest po okoto 15-20 minutach.

Wynik dodatni przejawia si¢ obecnoscig w miejscu wykonania testu centralnie potozonego
babla, otoczonego rumieniem o $rednicy co najmniej 3 mm, z towarzyszacym uczuciem $wiadu.



Srednica babla i rumienia jest podstawa oceny nasilenia reakcji skory:

¢) reakcja rowna uzyskanej przy ujemnej probie kontrolne;

(++) reakcja znacznie stabsza od uzyskanej w dodatniej probie kontrolne;
(+++)  reakcja rowna uzyskanej w dodatniej probie kontrolne;j

(++++) reakcja silniejsza od uzyskanej w dodatniej probie kontrolnej

Ocena testu jest niemozliwa w przypadku:
- dodatniej reakcji skérnej przy dodatniej reakcji na ujemna prébe kontrolng,
- ujemne;j reakcji skornej przy ujemnej reakcji na dodatnig probe kontrolna

4.3 Przeciwwskazania

Schorzenie wplywajace na stan ogdlny pacjenta, goraczka.

Ciezkie, ostre objawy alergii.

Leczenie lekami immunosupresyjnymi.

Leczenie lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne

Schorzenie dermatologiczne: ostra lub chroniczna egzema albo inne zmiany skorne w
miejscu przeznaczonym do wykonania testu, wtorne zapalenie lub wtoérne
zwyrodnienie schorzenia skory, uogoélniona pokrzywka.

e Wiek ponizej 5 lat.

e Nadwrazliwo$¢ na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania testow punktowych u pacjentow
leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACEI) oraz lekami blokujacymi receptory
beta-adrenergiczne. Zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw cierpigcych na niewydolnosé
Sercowo - naczyniowa.

Przed wykonaniem testu punktowego:

e nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze na reakcje na testowany alergen moze wptynac
intensywna ekspozycja na alergeny zewnetrzne (np. na pytki w okresie pylenia),
e diagnozowanie powinien przeprowadzi¢ doswiadczony lekarz alergolog.

Po wykonaniu testu punktowego:

e pacjent powinien pozostawaé pod opiekg lekarska przez przynajmniej
30 minut
¢ nalezy poinformowa¢ pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z
lekarzem prowadzacym w przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek oznak
wystapienia dziatan niepozadanych (mogacych pojawi¢ si¢ w pozniejszym
okresie)
W trakcie i po wykonaniu testu punktowego powinno by¢ umozliwione wdrozenie natychmiastowego
postepowania reanimacyjno-resuscytacyjnego w celu leczenia ewentualnego wstrzasu.



Rzadko moze wystapi¢ nasilona reakcja ukladowa ($wiszczacy, skrocony oddech, obrzek
naczynioruchowy Quinckego, uogoélniona pokrzywka), bardzo rzadko wstrzas anafilaktyczny.
Typowymi objawami ostrzegawczymi sa: pieczenie, §wigd oraz uczucie goraca/palenia na
jezyku, pod jezykiem, w gardle, na dloniach i podeszwach stop. Wystepowanie tych objawéw
bezposrednio poprzedza wystapienie wstrzasu anafilaktycznego objawiajacego si¢ sinica,
spadkiem ci$nienia tetniczego krwi, tachykardia (przy$pieszeniem akcji serca), zwezeniem
Swiatla oskrzeli (az do niedroznosci) i utrata przytomnosci.

Leczenie polega na wdrozeniu postepowania reanimacyjno-resuscytacyjnego oraz dozylnym
podaniu roztworu adrenaliny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie lekéw immunosupresyjnych moze spowodowaé uzyskanie wynikow
fatszywie ujemnych. Kortykosteroidy stosowane w wysokich dawkach wptywaja niekorzystnie
na reakcje skorne. Wskutek ich dziatania mogg zostaé¢ catkowicie zahamowane tzw. reakcje typu
poznego. Nalezy odstawi¢ podawanie kortykosteroidow na 48 godzin przed wykonaniem testow
punktowych. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania inhibitoréw konwertazy angiotensyny
(ACEI) i lekoéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne w okresie przeprowadzania testow
punktowych (zob. p. 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Leki przeciwhistaminowe hamuja reakcje alergiczne i dlatego nalezy przerwac ich stosowanie
przed przeprowadzeniem testow punktowych. Nalezy przy tym bra¢ pod uwagg rodzaj lekow
przeciwhistaminowych, poniewaz przy stosowaniu niektorych z nich zmiany reakcji skornych
moga wystepowac do 8 tygodni od przyjecia ostatniej dawki leku przeciwhistaminowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak odpowiednich danych dokumentujacych bezpieczenstwo stosowania testow punktowych

podczas cigzy. Nalezy unika¢ wykonywania punktowych testéw skornych w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Skoérne testy punktowe moga by¢ wykonywane w okresie laktacji.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono odpowiednich badan majgcych na celu ocene wptywu stosowania testow
punktowych na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Opierajac si¢ na znajomosci wlasciwosci farmakologicznych testow punktowych, nie nalezy
oczekiwac ich wptywu na sprawnos$¢ psychofizyczng.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nastgpujace, nizej wymienione reakcje alergiczne, zwlaszcza u pacjentow
szczegodlnie wrazliwych. Zazwyczaj pojawiajg si¢ one w ciggu 30 minut od wykonania testu.




Klasyfikacja ukladow | Czestosé Dzialania niepozadane

i narzadéw wystepowania

Zaburzenia uktadu Rzadko (>1/10 000 do Wstrzas anafilaktyczny (typowymi objawami
immunologicznego <1/1 000) poprzedzajacymi wstrzas anafilaktyczny sa: uczucie

palenia lub $wiadu na lub pod jezykiem i w gardle, a
w szczeg6lnosci na dloniach i podeszwach stop).

Zaburzenia skory i tkanki
podskoérnej

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000)

Obrzek Quinckego.

Alergiczne niezyty spojowek, bton §luzowych nosa,
pokrzywka, obrzgk dokota miejsca skaryfikacji o
$rednicy przekraczajacej 12 cm.

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i §rodpiersia

Skurcz oskrzeli (mogacy wystapi¢ natychmiast lub po
kilku godzinach od zastosowania testow punktowych),
obrzek krtani.

Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podania

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000)

Uczucie zmgczenia.

Zaostrzenie objawow alergicznych specyficznych dla
danego pacjenta (takich jak pieczenie oczu, katar,
kaszel) lub egzema atopowa.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.:
+48 22 49 21 301, Faks +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki diagnostyczne

Kod ATC: V 04 CL Alergeny diagnostyczne

Alergeny obecne w roztworach testowych reagujg ze specyficznymi dla danego alergenu IgE w
mastocytach. Wynikiem tej reakcji jest uwolnienie z mastocytow mediatorow takich jak
histamina, co powoduje $wiad, obrzek i zaczerwienienie.

Wyciagi alergenowe zawarte w roztworach sg standaryzowane z uzyciem metody IDsgEAL.
Otrzymane jednostki AU roznig si¢ od uzyskanych jednostek BU standaryzacja zgodnie z
wytycznymi nordyckimi.




5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Brak badan dotyczacych dziatania histaminy w testach skornych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane uzyskane z badan przedklinicznych nie ujawniajg szczegodlnego ryzyka stosowania testow

punktowych u ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wyciagi alergenowe:

Kwas aminokapronowy

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwuwodny
Albumina ludzka

Fenol

Glicerol

Woda do wstrzykiwan

Kontrola dodatnia:
Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan
Glicerol

Fenol

Woda do wstrzykiwan

Kontrola ujemna:

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas aminokapronowy

Albumina ludzka

Glicerol

Fenol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

Wyciagi alergenowi: 3 lata (dla kurzu i roztoczy, pytkow drzew, traw i chwastow: 30 miesigcy).
Roztwér kontrolny dodatni i roztwor kontrolny ujemny: 3 lata.

Po pierwszym otwarciu fiolki produkt leczniczy mozna przechowywac¢ 12 miesigcy W
temperaturze w lodowce (2°C — 8°C).



6.4

6.5

6.6

10.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki z wyciagami alergenowymi po 3 ml + fiolka z roztworem kontrolnym dodatnim po 3 ml +
fiolka z roztworem kontrolnym ujemnym po 3 ml, zgodnie z zamoéwieniem na podstawie
zalacznika nr 1.

Fiolki ze szkta barwnego typu I o pojemnosci 5 ml z korkiem z gumy bromobutylowej z pipetka z
polipropylenu oraz polipropylenowa zakretka

lub

fiolki ze szkta bezbarwnego typu | o pojemno$ci 6 ml z korkiem z gumy bromobutylowej
zabezpieczonym aluminiowym pier§cieniem i polipropylenowym wieczkiem wraz z dolaczonymi
do opakowania polipropylenowymi zakraplaczami w laminowanych torebkach. Zakraplacz
sterylnie zapakowany w laminowana torebke moze by¢ uzywany wytacznie z testem HAL Allergy
Prick Test.

Opakowania moga wystepowac zamiennie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podczas pierwszego otwierania fiolki z gumowym korkiem podnies¢ i odciagnac do tytu plastikowe
wieczko w kierunku wskazanym przez strzatke ,,Flip up”, nastgpnie usungé aluminiowy pierscien
przez ostrozne pociagniecie w kierunku wyznaczonym przez strzatke ,,Tear”. Mozna wowczas
usung¢ gumowy korek. Zakraplacz nalezy wyja¢ z opakowania, nie dotykajac jego koncowki,
wcisna¢ do fiolki w celu jej catkowitego zamknigcia. Zaleca si¢ by fiolke przechowywaé pionowo.
Uzytkowanie testow punktowych nie wymaga specjalnej instrukcji.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

HAL Allergy B.V.

J.H. Oortweg 15

Leiden Holandia

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenia numer: 10703

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:/ 02.06.2015

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



Zalacznik nr 1
Hal Allergy Prick Test

WYKAZ ALERGENOW
Alergeny pojedyncze
Kod | Rodzaj alergenu | Stezenie/Aktywno$é
Alergeny pochodzenia zwierzecego
15-02 Kot 10 000 AU/mi
15-01 Pies 10 000 AU/mi
Alergeny pochodzenia ro$linnego / zboza
07-08 | Zyto zwyczajne Secale cereale | 10000 AU/mI
Alergeny pochodzenia roslinnego / drzewa
11-02 Brzoza brodawkowata Betula verrucosa 10 000 AU/mi
11-01 Leszczyna pospolita Corylus avellana 10 000 AU/ml
11-04 Olsza Alnus glutinosa 10 000 AU/ml
Alergeny pochodzenia roslinnego / chwasty
09-01 | Bylica pospolita Artemisia vulgaris | 10000 AU/mI
Wyciagi alergenowe kurzu / roztocza
02-00 Derm. Pteronyssinus
02-01 Derm. Farinae 10000 AU/
Wyciagi alergenowe grzybow / ple$nie
20-01 | Alternaria alternata (tenis) | 5000 AU/mI




Mieszanki wyciggéw alergenowych

Mieszanki wycia

gow alergenowych / mieszanka traw

Klosoéwka weista Holcus lanatus

Kostrzewa czerwona Festuca rubra

Kupkowka pospolita Dactylis glomerata

Mietlica roztogowa Agrostis stolonifera

Rajgras wyniosty Arrhenatherum elatius

07-30

Tomka wonna Anthoxanthum odoratum

Tymotka tgkowa Phleum pratense

Wiechlina tagkowa Poa pratensis

Zycica trwata Lolium perenne

Zyto zwyczajne Secale cereale

10 000 AU/mlI

Mieszanki wycia

gow alergenowych / mieszanki drzew

Drzewa wiosenne |

11-30

Brzoza brodawkowata Betula verrucosa

Leszczyna pospolita Corylus avellana

Olsza Alnus glutinosa

10 000 AU/mlI




