Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HAL Allergy Prick Test
Roztwér do skérnych prob punktowych

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek HAL Allergy Prick Test i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem HAL Allergy Prick Test
Jak stosowa¢ HAL Allergy Prick Test

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé HAL Allergy Prick Test

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwdE

1. Co to jest lek HAL Allergy Prick Test i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hal Allergy Prick Test jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki. Stosuje si¢ go w celu
ustalenia na jakie substancje wywolujace reakcje alergiczne (alergeny) pacjent jest uczulony. Hal
Allergy Prick Test zawiera alergeny takie jak pytki traw, pytki drzew, pytki chwastow, roztocza,
grzyby plesniowe, naskorek zwierzat i alergeny pokarmowe. Krople roztworu alergenu sg nanoszone
na skore, po czym skora jest nakluwana. U pacjentow alergicznych wywotuje to zaczerwienienie i
opuchlizne. W celu prawidlowej oceny, czy wystepuje uczulenie, przeprowadza sig testy punktowe
przy uzyciu Pozytywnej Kontroli do Hal Allergy Prick Test, jak rowniez Negatywnej Kontroli do Hal
Allergy Prick Test. Kontrola pozytywna powinna wywola¢ reakcje skorng, a kontrola negatywna
zazwyczaj nie wywotuje reakcji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem HAL Allergy Prick Test
Kiedy nie stosowaé¢ Hal Allergy Prick Test

- Jesli pacjent cierpi na powazne schorzenia uposledzajace stan ogolny.

- Jesli skora po stronie poddawanej testowi jest uszkodzona.

- Jesli wystepuja cigzkie, ostre objawy alergii.

- Kiedy pacjent leczony jest lekami immunosupresyjnymi.

- Kiedy pacjent leczony jest lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne.

- U dzieci w wieku ponizej 5 lat.

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc¢) na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Po przeprowadzeniu testow nie nalezy pociera¢ ani drapa¢ miejsc testowanych.
Przed rozpoczgciem stosowania HAL Allergy Prick Test nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
pielegniarka.

Dzieci
HAL Allergy Prick Test nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

HAL Allergy Prick Test a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Wazne jest, aby lekarz wiedzial, ze pacjent stosuje objawowe leki przeciwalergiczne, takie jak leki
przeciwhistaminowe, inhibitory degranulacji komorek tucznych lub kortykosteroidy. Po konsultacji z
lekarzem pacjent nie powinien przyjmowac tych lekow w ciggu 48 godzin przed przeprowadzeniem
tesu Srodskornego. Wazne jest, aby lekarz wiedzial, ze pacjent stosuje dtugodziatajace leki
przeciwhistaminowe, poniewaz leki te moga mie¢ wplyw na wynik testu do 8 tygodni po ich ostatnim
przyjeciu. Pacjent moze kontynuowac przyjmowanie kortykosteroidow wziewnych i kortykosteroidow
niskodawkowych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekow blokujgcych receptory beta-adrenergiczne. Leki
te moga utrudnia¢ leczenie dzialan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Ciaza
Nalezy unika¢ wykonywania punktowych testow skornych w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Mozna przeprowadzac testy punktowe w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Dotychczas nie stwierdzono wplywu stosowania HAL Allergy Prick Tests na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ Hal Allergy Prick Test.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Testy przeprowadza si¢ na skorze na wewngtrznej czgséci przedramienia lub na plecach. Specjalne
przygotowanie skory nie jest konieczne. Jesli powierzchnia skory zostanie oczyszczona woda,
alkoholem itp., konieczne jest odczekanie 2 minut przed przeprowadzeniem testu.

Zazwyczaj testuje si¢ kilka roztworow alergenu za jednym razem, wraz z kontrolg pozytywna
(histamina) i kontrolg negatywng (rozcienczalnik).

Za pomocg pipety kropla kazdego z roztwordw testowych jest nanoszona oddzielnie na punkty na
skorze, ktére wczesniej zostaty odpowiednio oznaczone. Odlegtos¢ miedzy punktami powinna
wynosi¢ co hajmniej 4 centymetry.

Naklucie skory przeprowadza si¢ za pomocg sterylnej igly lub lancetu przez kroplg roztworu
testowego. Dla kazdego roztworu uzywa si¢ nowej igty lub lancetu.

Wynik odczytywany jest po okoto 15 do 20 minutach.



Reakcja pozytywna polega na pojawieniu sie na skorze babla otoczonego czerwong obwddka. Reakcje
pozytywng stwierdza si¢ w zalezno$ci od reakcji skornej na dwa roztwory kontrolne.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Klasyfikacja ukladéw | Czesto$é Dzialania niepozadane

i narzadow wystepowania

Zaburzenia uktadu Rzadko (u 1 do 10 Wstrzas anafilaktyczny (typowymi objawami
immunologicznego pacjentéw na 10 000) poprzedzajagcymi wstrzas anafilaktyczny sa:

uczucie palenia lub $wigdu na lub pod jezykiem i
w gardle, a w szczegdlnosci na dloniach i
podeszwach stop).

Zaburzenia skory i Bardzo rzadko (rzadziej | Obrzek Quinckego.
tkanki podskorne;j niz u 1 na 10 000)
Alergiczne niezyty spojowek, bton sluzowych

Rzadko (u 1 do 10 nosa, pokrzywka, obrzek wokot miejsca uktucia
pacjentéw na 10 000) o $rednicy przekraczajacej 12 cm.

Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli (mogacy wystapi¢ natychmiast

oddechowego, klatki lub po kilku godzinach od zastosowania testow

piersiowej i punktowych), obrzek krtani.

$rddpiersia

Zaburzenia og6lne i Bardzo rzadko (rzadziej | Uczucie zmeczenia.

stany w miejscu niz U 1 na 10 000)

podania Zaostrzenie objawow alergicznych specyficznych
Rzadko (u 1 do 10 dla danego pacjenta (takich jak pieczenie oczu,

pacjentow na 10 000) katar, kaszel) lub egzema atopowa.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé HAL Allergy Prick Test
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek HAL Allergy Prick Test

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

Kontrola dodatnia: histaminy dichlorowodorek
Pozostale skladniki to:

Wyciggi 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.

Jak wyglada lek HAL Allergy Prick Test i co zawiera opakowanie

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 zaméwieniem na podstawie zatgcznika 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 I o pojemnosci 6 ml z korkiem z gumy bromobutylowej
zabezpieczonym aluminiowym pier§cieniem i polipropylenowym wieczkiem wraz z dotaczonymi do
opakowania polipropylenowymi zakraplaczami w laminowanych torebkach. Zakraplacz sterylnie
zapakowany w laminowang torebke moze by¢ uzywany wylacznie z testem HAL Allergy Prick Test.

Opakowania mogg wystepowac zamiennie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

HAL Allergy B.V.
J.H. Oortweg 15
Leiden Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego

Hal Allergy Sp. z 0. o.
ul. Rumiana 65
02-956 Warszawa
Tel: 0-22 858 16 14
Fax: 0-22 858 16 15

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Zalacznik nr 1
Hal Allergy Prick Test

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




Mieszanki wyciagow alergenowych

Mieszanki wycia

gow alergenowych / mieszanka traw

Klosowka wehista Holcus lanatus

Kostrzewa czerwona Festuca rubra

Kupkoéwka pospolita Dactylis glomerata

Mietlica roztogowa Agrostis stolonifera

07-30

Rajgras wyniosty Arrhenatherum elatius

Tomka wonna Anthoxanthum odoratum

Tymotka takowa Phleum pratense

Wiechlina tagkowa Poa pratensis

Zycica trwata Lolium perenne

Zyto zwyczajne Secale cereale

10 000 AU/mi

Mieszanki wycia

gow alergenowych / mieszanki drzew

Drzewa wiosenne |

11-30

Brzoza brodawkowata Betula verrucosa

Leszczyna pospolita Corylus avellana

Olsza Alnus glutinosa

10 000 AU/mi




