CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUE Test 24, plaster do prob prowokacyjnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
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Siarczan niklu

Alkohole sterolowe z lanoliny
Siarczan neomycyny

Dichromian potasu

Mieszanina kain®

Mieszanina substancji zapachowych®
Kalafonia

Mieszanina parabendw®
Mieszanina chinolin®

Balsam peruwianski
Dichlorowodorek etylenodiaminy
Chlorek kobaltu

Zywica p-tertbutylofenolowo-formaldehydowa
Zywica epoksydowa

Mieszanina pochodnych weglowych®
Mieszanina czarnej gumy®
Cl+Me-izotiazolinon

Quaternium-15

Merkaptobenzotiazol

Parafenylenodiamina

Formaldehyd?

Mieszanina pochodnych merkaptanowych™
Tiomersal

Mieszanina tiuramow?”
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a) Piec¢ czgsci benzokainy oraz po jednej czesci chlorowodorku cynchokainy i chlorowodorku

tetrakainy

b) Pie¢ czgscei geraniolu oraz wycigg z mchu debowego, po cztery czgsci hydroksycytronellalu i
alkoholu cynamonowego, po dwie czgsci aldehydu cynamonowego i eugenolu oraz po jednej czgsci
izoeugenolu i aldehydu amylocynamonowego
c) Parahydroksybenzoesan metylu, parahydroksybenzoesan etylu, parahydroksybenzoesan propylu,
parahydroksybenzoesan butylu oraz parahydroksybenzoesan benzylu w réwnych proporcjach

wagowych

d) Kliochinol i chlorchinaldol w réwnych proporcjach wagowych



e) Difenyloguanidyna, dietyloditiokarbaminian cynku oraz dibutyloditiokarbaminian cynku w
réwnych proporcjach wagowych

f) Dwie czesci N-izopropylo-N’-fenylo-parafenylenodiaminy, pi¢¢ czesci N-cykloheksylo-N’-fenylo-
parafenylenodiaminy oraz pi¢¢ czesci N,N’-difenylo-parafenylenodiaminy.

g) Aktualnie preparat zawiera N-hydroksymetylo imid kwasu bursztynowego

h) Morfolinylomerkaptobenzotiazol i N-cykloheksylobenzotiazylosufonamid oraz disiarczek
dibenzotiazylu w rownych proporcjach wagowych

i) Disulfiram, disiarczek dipentametylenotiuramu, disiarczek tetrametylotiuramu oraz siarczek
tetrametylotiuramu w réwnych proporcjach wagowych

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plaster do testow prowokacyjnych.

TRUE Test 24 sktada si¢ z 2 paneli-plastrow samoprzylepnych. Kazdy panel zawiera po 12 ptatkow z
substancjami testujacymi.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazanie do stosowania
TRUE Test 24 jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki u os6b dorostych.

Diagnostyka alergicznego kontaktowego zapalenia skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
1) Otworzy¢ opakowanie i wyjaé panel

2) Zdja¢ folig chronigcg powierzchni¢ panelu. Wykonac to ostroznie, by nie dotkna¢ testujacych
substancji.

3) Naklei¢ plaster na plecy pacjenta lub jezeli jest wskazane na zewnetrzng cze$¢ ramienia. Ostroznie
wygtadzi¢ powierzchnie w kierunku od $rodka ku brzegom tak, by zapewni¢ dobry kontakt
poszczegdlnych alergenow ze skora. Oba plastry przylepia si¢ w odlegtosci kilku centymetrow od
linii posrodkowe;j ciata.

4) Specjalnym markerem nalezy zaznaczy¢ na skorze miejsca odpowiadajgce obu nacigciom na
kazdym plastrze.

Plaster nalezy naklei¢ na zdrowg skore, wolng od blizn, zmian tradzikowych, ognisk zapalnych oraz
innych zmian, ktore moglyby wptywaé na interpretacje wynikow testu (patrz punkt 4.4).

TRUE Test 24 powinien pozostawaé na skorze przez 48 godzin. Nie nalezy go odklejaé i przesuwac.
Przestrzega¢ by nie zostat zamoczony (woda, pot).

Po tym okresie test jest usuwany. Reakcje nalezy oceni¢ po 30 minutach po usunieciu plastra i
ponownie po 1-2 dniach, poniewaz w tym czasie ustgpuja fagodne podraznienia skory i rozwijaja si¢ w
petni reakcje alergiczne.

Siarczan neomycyny i parafenylenodiamina powodujg czasami reakcje, ktore ujawniaja si¢ dopiero po
4-5 dniach po aplikacji testu. Pacjenci powinni by¢ o tym poinformowani. Nalezy zweryfikowa¢

opdzniong reakcje podczas dodatkowej wizyty u lekarza w 5-7 dniu.

Odczyt testu powinien przeprowadzi¢ lekarz.



Interpretacja wynikdw testu

Do kazdego opakowania TRUE Test 24 dotaczono wzorzec umozliwiajacy szybka identyfikacje
alergenu, ktory wywotat reakcje¢. Aby zapewni¢ prawidtowe odczytanie, znaki na skorze powinny
odpowiada¢ nacigciom na wzorcu. Nalezy zwroci¢ uwagg, ze strona 1. wzorca odpowiada panelowi nr
1, a strona 2. wzorca - panelowi nr 2.

Interpretacja wynikow zalecana przez International Contact Dermatitis Research Group:

- reakcja ujemna
? reakcja watpliwa; nieznaczny plamkowy rumief, minimalny naciek lub brak nacieku
zapalnego

+ staba dodatnia reakcja (bez pecherzykowa); rumien, naciek o niewielkim nasileniu; moga
wystapi¢ zmiany grudkowe

++ silna dodatnia reakcja (pecherzykowa); rumien, naciek zapalny, zmiany grudkowe,
pecherzyki

+++ bardzo silna reakcja dodatnia; intensywny rumien, naciek, zlewanie si¢ pecherzykow

IR reakcje podraznienia réznego typu
NT nie badano

Uwadga
e Pacjenci, u ktérych stwierdzono brak reakcji, moga by¢ uczuleni na inne substancje, niz
wchodzace w sklad tego zestawu. Ponadto moga wystapi¢ reakcje fatlszywie ujemne.
Powtorzenie testu lub badanie z dodatkowymi substancjami moze by¢ wskazane.

e Dodatnia reakcja powinna spetnia¢ kryteria reakcji alergicznej (rumien grudkowy lub
pecherzykowy oraz naciek zapalny).

e Obecnos¢ krostek, wysypkowo rozsianych grudek badz jednorodnych zmian rumieniowych
bez nacieku zapalnego zwykle jest objawem podraznienia i nie $wiadczy o reakcji alergicznej.

W ocenie dodatniej reakcji jest istotna nie tyle liczba znakow ,,+”” w skali nasilenia reakcji na
substancje testowe, co potwierdzenie alergicznego charakteru reakcji (w przeciwienstwie do
nieswoistej reakcji z podraznienia).

Stosowanie u dzieci:
TRUE Test 24 jest zalecany do stosowania wytacznie u dorostych, poniewaz, nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci TRUE Testu 24 u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Cigzkie lub uogodlnione aktywne zapalenie skory. Wykonanie testu nalezy odtozy¢ do czasu ustgpienia
ostrych objawdw choroby.

Nadwrazliwos$¢ na ktorgkolwiek substancje pomocnicza, oprocz substancji czynnych, wymieniong w
punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Substancje testujace, ktore sg obecne w panelu, rzadko moga wywota¢ uczulenie. Wystapienie reakcji
po 10 dniach lub p6zniej moze $wiadczy¢ 0 nabyciu nadwrazliwo$ci kontaktowe;.

Zespot nadwrazliwos$ci skory plecow (ang. angry back) jest stanem nadreaktywno$ci spowodowanym
przez zapalenie skory w innej czgsci ciata lub przez silnie dodatnia reakcje skorng. Nalezy szczeg6lnie
uwaznie ocenia¢ wyniki testu u pacjentow, u ktorych wystapia liczne dodatnie wyniki testu na
poszczegolne substancje. W celu weryfikacji wynikow fatszywie dodatnich moze by¢ konieczne
powtdrzenie testu po pewnym czasie.

Zastosowanie TRUE Testu 24 u pacjentéw, u ktorych uprzednio wystgpowaly reakcje anafilaktoidalne
powinno by¢ doktadnie rozwazone.

Nalezy unikaé sytuacji powodujacych nadmierne pocenie si¢ oraz ekspozycji na §wiatto stoneczne tej
czesci ciata, na ktorag nakleja si¢ plaster. Opalenizna moze zmniejszac reaktywnos$¢ testu ptatkowego i
powodowac uzyskanie wynikow falszywie ujemnych.

Nalezy unika¢ stosowania testow na skdére w miejscu zmian tradzikowych, blizn, ognisk zapalnych lub
innych zmian, ktore mogtyby wptywac na wyniki testu.

W przypadku wystapienia silnej reakcji pod wptywem testu ptatkowego mozna zastosowaé miejscowo
kortykosteroidy. W sporadycznych przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie kortykosteroidow
o0 dziataniu ogolnym.

Butylohydroksyanizol (BHA) (E320) oraz butylohydroksytoluen (BHT) (E312) sg obecne jako
przeciwutleniacze w ptatku nr 7 Kalafonia (panel 1). BHA i BHT moga powodowac¢ miejscowe

reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory), co moze wptyna¢ na wystgpienie falszywie dodatniej
reakcji na Kalafonig.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie lekow o dziataniu immunosupresyjnym ( w tym kortykosteroidéw) moze hamowac
powstanie dodatniej reakcji. Nalezy przerwa¢ stosowanie kortykosteroidow o dziataniu miejscowym
lub ogdlnym (dawka dzienna odpowiadajaca 20 mg prednizolonu lub wigksza) przynajmniej 2
tygodnie przed przeprowadzeniem testu.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania TRUE Test 24 u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach
dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajace. Produktu TRUE Test 24 nie
stosowac w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga zastosowania. Produkt nie
powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladéw i | Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadow

Zaburzenia skory i tkanki | Bardzo czesto (>1/10) Przewlekta reakcja, podraznienie
podskornej wywotlane plastrem




Czesto (=1/100 do <1/10) Przejsciowe
odbarwienia/przebarwienia

Rzadko (>1/1 000 do <1/100) Zaostrzenie zmian zapalnych
B. rzadko (>1/10 000 do <1/1 | Uczulenie
000)

W bardzo rzadkich przypadkach i jedynie w odniesieniu do konkretnych substancji wystepowata
reakcja anafilaktycznycha (ogdlnoustrojowa reakcja, z mozliwoscia wystapienia zagrazajacego zyciu
obnizenia cis$nienia tgtniczego krwi). Oddziaty alergologiczne sa przygotowane do leczenia takich
przypadkéw z innych powoddéw. Nie odnotowano reakcji typu anafilaktycznego po zastosowaniu
TRUE test.

Podraznienie skory na skutek stycznosci z plastrem samoprzylepnym szybko ustepuje.

Dodatnia reakcja testowa ustgpuje zazwyczaj w ciggu 1-2 tygodni. Przewlekle reakcje sa dodatnimi
reakcjami, utrzymujacymi si¢ przez tygodnie lub miesiace.

Dodatnia reakcja testowa moze powodowac przejsciowe odbarwienia/przebarwienia w miejscu

aplikaciji.

Jezeli test przeprowadza si¢ w okresie aktywnego zapalenia skory, moze dojé¢ do zaostrzenia zmian
zapalnych.

Uczulenie. Patrz punkt 4.4 (specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki diagnostyczne, Kod ATC: V 04 CL

Dodatni wynik testu ptatkowego jest nastepstwem reakcji nadwrazliwosci typu op6znionego (typ IV,
komorkowy) i pojawia sie w ciggu 6 do 96 godzin po ekspozyciji.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

W odpowiedzi komorkowej uczestniczag komorki Langerhansa i limfocyty T. W wyniku interakcji
tych komorek dochodzi do uwolnienia limfokin, ktore pobudzajg tworzenie si¢ klonow limfocytow,
prowadzg do kaskadowej aktywacji makrofagow i stanu zapalnego skory.

Dodatnia reakcja charakteryzuje si¢ wystapieniem objawdw kontaktowego zapalenia skory takich jak:
rumien, obrzek z wystgpowaniem grudek, pecherzyki oraz wyczuwalny naciek zapalny w skdrze w
okolicy aplikacji testu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania

Dane pochodzace z badan przedklinicznych nie wskazuja na ryzyko dziatania toksycznego. W
badaniach na zwierz¢tach wykazano, ze niektore testowane alergeny wykazuja dziatanie rakotworcze.
Niemniej jednak uwzglgdniajac wielkos¢ dawek, czas ekspozycji i (lub) inne przypadki ekspozycji na
te same alergeny, uwaza si¢, ze wspomniane obserwacje nie stanowiag dodatkowego istotnego ryzyka,
po zastosowaniu TRUE Test 24, w praktyce Klinicznej

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Poza substancjami czynnymi wymienionymi w punkcie 2. w sktad zestawu wchodza nastepujace
substancje pomocnicze: Plaster z wtdkien poliestrowych oraz spoiwo (kopolimer etylenoacetylu) z
klejem akrylowym, ptatki poliestrowe, powidon 90, hydroksypropyloceluloza, metyloceluloza, beta-
cyklodekstryna, sodu weglan, sodu wodoroweglan, butylohydroksyanizol i butylohydroksytoluen.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Kazdy panel jest pokryty silikonowang folig z polietylenu i zapakowany w szczelne opakowanie
wielowarstwowe.

Panel nr 2 zawiera dodatkowo desykant zapewniajgcy trwatosé
Wielko$¢ opakowania:
Pudetko zawierajace 1 zestaw,

Pudetko zawierajace 10 zestawoOw.

1 zestaw = jeden panel 1, jeden panel 2 i wzorzec odczytu.



Ponadto opakowanie zawiera ulotke informacyjng dla pacjenta.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan
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