Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ALYOSTAL, roztwor do skornych prob punktowych, 100 IR/ml lub 100 IC/ml
Wyciagi alergenowe — alergeny diagnostyczne do testow skornych punktowych

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

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

Produkt do diagnostyki tylko do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny.

Spis tresci ulotki

A

1.

Co to jest ALYOSTAL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem ALYOSTAL
Jak stosowa¢ ALYOSTAL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ ALYOSTAL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST ALYOSTAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ALYOSTAL jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Testy skorne punktowe ALYOSTAL sg wykonywane w celu zdiagnozowania przyczyn schorzen
alergicznych u dzieci, mtodziezy i dorostych.

2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM ALYOSTAL

Kiedy nie stosowa¢ ALYOSTAL

jezeli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw wymienionych w
punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania ALYOSTAL nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke:

jesli pacjent stosuje leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (beta-blokery) bez wzgledu na
posta¢ (nawet krople do oczu) lub niektére leki przeciwko depresji (trojpierScieniowe leki
przeciwdepresyjne lub inhibitory monoaminooksydazy -MAO). Patrz punkt ,ALYOSTAL a
inne leki

jesli u pacjenta wystapita gorgczka lub atak astmy potwierdzony klinicznie i (lub) przez pomiar
szczytowego przeplywu wydechowego, lekarz rozwazy jakie nalezy podjaé dziatania

jesli pacjent nie czuje si¢ dobrze, lekarz zdecyduje o terminie wykonania testow

jesli u pacjenta wystgpita ostra faza choroby alergicznej, lekarz przesunie termin wykonania
testow

jesli u pacjenta wystgpuja choroby skory. Lekarz przesunie termin wykonania testow w celu
uniknig¢cia wystgpienia niedajacych si¢ oceni¢ wynikdw testu lub zaostrzenia juz istniejacych
chordb skory

jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia takie jak dermografizm, pokrzywka, atopowe zapalenie
skory, wyprysk (egzema), tuszczyca

jesli zostat usunigty wezel chlonny z jednej pachy, poniewaz wykonanie testow skornych
punktowych powinno by¢ wykonane na drugim przedramieniu.
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Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli w trakcie wykonywania testow skornych punktowych
wystapig ogolnoustrojowe objawy alergii (np.: intensywny $wiad dioni i na podeszwach stop,
pokrzywka, obrzgk ust lub gardta prowadzacy do trudnosci z przetykaniem, oddychaniem lub zmiany
glosu, nudnosci i wymioty). Patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

ALYOSTAL zasadniczo nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 4 lat. Stosowanie u dzieci od 1
roku zycia moze by¢ rozwazane przez lekarza z zachowaniem ostroznosci.

ALYOSTAL a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przed wykonaniem testow skornych punktowych, nalezy poinformowac lekarza:

- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwalergiczne (antyhistaminowe, kortykosteroidy). Leki te
moga znaczaco zmniejszy¢ odpowiedz na test skorny punktowy. Lekarz poinformuje pacjenta o
odpowiednim sposobie postgpowania

- jesli pacjent przyjmuje leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (beta-blokery). Lekarz oceni
ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych lekow, poniewaz moga utrudnia¢ leczenie mozliwych
reakcji alergicznych

- jesli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwko depres;ji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
lub inhibitory monoaminooksydazy (MAO), poniewaz ros$nie ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych w przypadku koniecznosci uzycia epinefryny po wystapieniu ci¢zkich reakcji
alergicznych ( z mozliwym skutkiem $miertelnym).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy powinna poradzic€ si¢
lekarza przed wykonaniem testu diagnostycznego ALYOSTAL.

Cigza

Nie ma danych klinicznych na temat stosowania ALYOSTAL u kobiet w cigzy.

Skorne testy alergiczne na ogdt nie sa wykonywane u kobiet w cigzy, poniewaz moga narazi¢ kobiete
W cigzy na ryzyko wystapienia uogdlnionych reakcji alergicznych.

Karmienie piersig
Testy skorne mozna wykonywac w okresie karmienia piersig.
Nie ma danych klinicznych na temat wykonywania testow ALYOSTAL w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
ALYOSTAL nie wywiera wptywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

3. JAK STOSOWAC ALYOSTAL

ALYOSTAL moze by¢ stosowany tylko przez wyszkolonych pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy
poinformuja pacjenta o sposobie i zasadach wykonywania testow skornych.

Testy diagnostyczne sa wykonywane na przysrodkowej powierzchni przedramienia. Pacjent powinien
polozy¢ rozluzniong reke na stole.

Skora, na ktérej bedg wykonywane testy powinna by¢ oczyszczona i zdezynfekowana za pomoca
alkoholu i osuszona.

Jedna kropla kazdego roztworu testu skérnego punktowego zostanie naniesiona na skér¢ w
odpowiedniej odlegtosci od siebie.

Po natozeniu kropli roztworu, za pomoca igly Stallerpoint, b¢dzie naktuta skora.

Do kazdego roztworu musi by¢ uzyta nowa jalowa igta jednorazowego uzytku.
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Dodatnia i ujemna proba kontrolna powinna by¢ wykonana w tych samych warunkach w celu oceny
reaktywnosci skory.

Reakcja skorna pojawia sie¢ w ciggu 20 minut od wykonania naktucia. Wynik dodatni to pojawienie si¢
babla (obrzgku) z lub bez zaczerwienienia (rumienia).

Lekarz lub pielegniarka odczyta wyniki, obrysuje kazda reakcj¢ skorna i opcjonalnie skopiuje granice
reakcji na taSmie samoprzylepne;.

Pacjent powinien pozosta¢ pod opiekg lekarska przynajmniej przez 30 minut od wykonania testow
skornych punktowych.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W trakcie wykonywania testu z uzyciem ALYOSTAL, pacjenci sg narazeni na dziatanie alergenow,
ktore moga wywotac reakcje alergiczne w miejscu naktucia i (lub) objawy ogélnoustrojowe.

Pacjent powinien natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pojawi si¢ u niego intensywny $wiad lub
wysypka, trudnosci w oddychaniu, bdl brzucha lub objawy zwigzane ze spadkiem ci$nienia krwi, takie
jak zawroty glowy, zle samopoczucie, poniewaz te objawy mogg zwiastowal ci¢zkie reakcje
alergiczne.

Tolerancja alergendw przez pacjenta moze si¢ z czasem zmieni¢, w zaleznosci od stanu zdrowia i
otoczenia pacjenta.

Nastepujace dziatania niepozadane byly obserwowane w badaniach klinicznych:
Niezbyt czeste (dotyczqce mniej niz 1 na 100 pacjentow)
Swiad

Po wprowadzeniu do obrotu, zglaszano spontanicznie nastgpujace dzialania niepozadane, ktorych
czestosci nie mozna obliczy¢ (czesto$¢ nieznana):

- reakcje miejscowe: bol, obrzgk, rumien, pokrzywka

- uogoélnione reakcje alergiczne: reakcje anafilaktyczne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 2249 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Strona3z5


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

S. JAK PRZECHOWYWAC ALYOSTAL

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
ALYOSTAL nalezy przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie nalezy stosowa¢ ALYOSTAL po
uplywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu (etykieta fiolki).

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera ALYOSTAL

Substancje czynng stanowig wyciagi alergenowe o stezeniu 100 IR/ml lub 100 IC/ml (zgodnie z
zatgcznikiem nr 1) w potaczeniu z mannitolem. Illo§¢ mannitolu nie przekracza 40 mg/ml.

Sktadniki pomocnicze: glicerol, sodu chlorek, fenol, woda do wstrzykiwan

Roztwor kontrolny ujemny zawiera: glicerol, sodu chlorek, fenol, wode do wstrzykiwan.
Roztwor kontrolny dodatni zawiera: histaminy dichlorowodorek, glicerol, sodu chlorek, fenol, wodg
do wstrzykiwan.

Jak wyglada ALYOSTAL i co zawiera opakowanie

ALYOSTAL to przejrzyste, bezbarwne roztwory w fiolkach ze szkta typu I z plastikowa nakretka i
kroplomierzem.

Jedna fiolka (3 ml) roztworu zawiera:

. pojedynczy standaryzowany wyciag alergenowy lub mieszaning standaryzowanych wyciagdéw
alergenowych

. pojedynczy niestandaryzowany wyciag alergenowy lub mieszanine niestandaryzowanych
wyciggow alergenowych

Lista zarejestrowanych w Polsce alergenow jest w zataczniku nr 1.

Opakowanie zawiera:

fiolki z wyciagami alergenow po 3 ml + jedng fiolke z roztworem kontrolnym dodatnim po 3 ml +
jedna fiolke z roztworem kontrolnym ujemnym po 3 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville, 92160 ANTONY, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

STALLERGENES Sp. z o0.0.
tel. 22 620 29 98

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023
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ZALACZNIK
ALYOSTAL NR 1

I. Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego

Chwasty

605 Bylica pospolita (Artemisia vulgaris) IR/ml
604 Ambrozja (Ambrosia elatior) IR/ml
Drzewa

609 Olcha czarna (4/nus glutinosa) IR/ml
615 Brzoza biata (Betula alba) IR/ml
649 Leszczyna (orzech laskowy) (Corylus avellana) IR/ml
651 Oliwka europejska (Olea europea) IR/ml

II. Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego

Zwierzeta
507 Kot IR/ml
509 Pies IC/ml

ITI. Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego

314 Dermatophagoides farinae IR/ml
315 Dermatophagoides pteronyssinus IR/ml

VI. Mieszanki wyciggow alergenowych

* pochodzenia roslinnego

trawy
688 5 traw - (kupkowka, wiechlina takowa, zycica trwata, tomka wonna,
tymotka tagkowa)
IR/ml
* grzybow
400 Alternaria (alternata, longipes) IC/ml
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