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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Alyostal prick
roztok pro kozni prick-test
allergenorum extractum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Tento ptipravek je urcen pouze pro lékarské diagnostické vysetieni, pouze pro odborné Iékare.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Alyostal prick a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alyostal prick pouZivat
Jak se pripravek Alyostal prick pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Alyostal prick uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Alyostal prick a k ¢emu se pouZziva

Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim.

Prikaz alergie typu I podle Gellovy a Coombsovy klasifikace, projevujici se piedev§im rymou,
zanétem spojivek, jejich kombinaci, astmatem (mirné az stfedni intenzity) sezonni nebo celoro¢ni
povahy pomoci koznich prick-testi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Alyostal prick pouZivat

NepouZivejte piipravek Alyostal prick:
- jestlize jste alergicky(4) na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Alyostal prick se porad'te se svym Iékatem nebo zdravotni sestrou.

- Pokud béhem kozniho testovani pocitite alergické ptiznaky postihujici celé t€lo (napf.
intenzivni svédéni dlani nebo chodidel, kopfivku, otok ust nebo hrdla znesnadiujici polykani,
dychani nebo ménici hlas, pocit na zvraceni, zvraceni) (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky),
okamzité informujte svého 1ékare. Lékar zvazi dalsi postup 1é¢by.

- Pokud uzivate léky beta blokatory v jakékoli 1ékové formé (i v o€nich kapkach), inhibitory
angiotensin konvertujictho enzymu (inhibitory ACE) nebo urcité¢ léky k 1écbé deprese
(tricyklicka antidepresiva a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (viz bod Dalsi 1éCivé
ptipravky a Alyostal prick).

- Pokud mate horecku nebo jste mel(a) nedavno astmaticky zachvat potvrzeny klinicky a/nebo
métenim vydechové rychlosti. Vas Iékat posoudi pouziti ptipravku Alyoestal prick.

- Pokud se necitite zcela zdrav(a), Vas 1ékaf mize testovani odlozit.

- Pokud jste v akutni fazi alergického onemocnéni. Vas 1ékar mtize testovani odlozit.

- Pokud Vase pokozka neni zdrava, Vas lékar muze testovani odlozit, aby nedoslo
k neinterpretovatelnym vysledkiim a ke zhorSeni jiz existujiciho kozniho onemocnéni.

- Pokud mate kozni onemocnéni nazyvané dermografismus, kopfivku, atopickou dermatitidu,
ekzém, lupénku.



- Pokud Vam byla odstran¢na lymfatickd uzlina v podpazi zjedné paze. Kozni testy budou
provedeny na druhé ruce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Alyostal prick
Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, v€etné 1ékt dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Pted podstoupenim kozniho testu informujte 1ékate:

- pokud uzivate 1éky k lécbé alergie (antihistaminika, kortikoidy a dalsi). Tyto léky mohou
vyznamné snizit odpovéd’ na kozni prick-test. V4§ 1ékat Vam da potfebné pokyny.

- pokud uzivate beta blokatory. Vas Iékat zhodnoti riziko souvisejici s uzivanim beta blokatorti
pti 1écbé moznych anafylaktickych reakci.

- pokud wuzivate inhibitory angiotensin konvertujictho enzymu (ACE). Va§ lékat pted
provedenim testu posoudi riziko spojené se sou¢asnym pouzitim.

- pokud wuzivate nekteré Iéky proti depresi (tricyklickd antidepresiva, inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQ). Riziko nezddoucich u¢inkti adrenalinu (pouzivaného pii zdvazné
alergické reakci) mtize byt zvySeno s moznym fatalnim dasledkem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste te¢hotnd, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo pladnujete otéhotnét, poradte se se svym
Iékatem diive, nez zaCnete uzivat jakykoli ptipravek.

Tehotenstvi

O pouziti ptipravku Alyostal prick u t€hotnych Zen nejsou dostupné zadné klinické udaje. V klinické
praxi nebyly hlaSeny zadné nezadouci ti€inky koznich prick-testd u t€hotnych zen.

Kozni testy k urCeni alergenti se obecn¢ u téhotnych Zen neprovadéji, jelikoz mohou Zenu vystavit
riziku alergické reakce.

Kojeni

Pokud kojite, porad'te se s Iékarem.

O pouziti ptipravku Alyestal prick u kojicich Zzen nejsou dostupné zadné klinické udaje.
Kozni prick-testovani mtize byt provadéno u zen v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Alyostal prick nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Alyostal prick pouZiva

Ptipravek Alyostal prick mtze aplikovat pouze zaskoleny persondl, ktery Vam da pfislu$né pokyny.

Kozni prick-testy je nejlépe aplikovat na horni strané predlokti. Alternativné je mozné je aplikovat na
zadech.

Pokozka testované oblasti musi byt ¢ista, dezinfikovana alkoholem a sucha.

Kazda jedna kapka kazdého alergenového extraktu je aplikovana na pokozku ve vhodné vzdalenosti
od sebe. V pripad¢ nutnosti 1ékaf rozhodne o opakovani testovani.

Lancetou drzenou mezi palcem a ukazovackem se v kapce piipravku kolmo s mirnou rotaci propichne
kaze. Komprese kiize od 2 do 5 mm musi byt viditeln4d. Pro kazdy roztok se pouZzije nova sterilni
lanceta na jedno pouZiti.

Pozitivni a negativni kontrola jsou aplikovany stejné, slouzi k porovnani kozni reaktivity.
Po aplikaci testu se kozni reakce obvykle objevi po 20 minutach. Pozitivni reakce se projevi pupinkem
(otokem) se zaCervenanim nebo bez né;.



Lékar nebo zdravotni sestra odectou vysledky testu, okraje kazdé kozni reakce, a otisknou je na lepici
pasku pro zaznamenani do karty pacienta.

Budete pod 1ékatskou kontrolou po dobu nejméné 30 minut od aplikace kozniho testu.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci 0cinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti diagnostickém vySetieni pfipravkem Alyostal prick budete vystaven(a) alergentim, které mohou
vyvolat alergickou reakci v misté aplikace a/nebo ptiznaky alergie ovlivitujici celé télo.

Okamzité informujte 1ékate, pokud se u Vas vyskytne nebo zhorsi: zavazna alergicka reakce s rychlym
nastupem prfiznakt, které postihnou celé¢ télo, jako intenzivni svédéni nebo vyrazka, potize s
dychanim, bolest bficha, nebo pfiznaky souvisejici s poklesem krevniho tlaku jako jsou zévraté a
slabost.

Snasenlivost se miize ménit v Case, v zavislosti na VaSem stavu a prostredi.

Nasledujici nezadouci G¢inky se vyskytly u dospélych a déti:
Méné casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100)
Svédéni

Navic, spontanné byly hlaseny po uvedeni na trh nasledujici nezadouci ucinky s neznamou frekvenci:
- lokalni reakce: bolest, otok, zCervenani, koptivka
- systémové alergické reakce: anafylaktické reakce

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Alyostal prick uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C - 8 °C.
Lahvicka obsahujici pozitivni kontrolu s kodein-fosfatem se uchovava mimo chladni¢ku pii teploté do
25 °C.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alyostal prick obsahuje
Léciva latka: Allergenorum extractum v koncentraci 100 IR/ml (standardizované alergeny)
nebo 100 IC/ml (nestandardizované alergeny) nebo 1 000 IC/ml (nestandardizované alergeny).

Pomocné latky: chlorid sodny, glycerol, fenol (12 mg/3 ml roztoku), mannitol (s vyjimkou
potravinovych alergentl), voda na injekci.

Negativni kontrola: chlorid sodny, glycerol, fenol (12 mg/3 ml roztoku), voda na injekci.

Pozitivni kontrola:
- kodein-fosfat, chlorid sodny, glycerol, voda na injekci
- histamin-dihydrochlorid, chlorid sodny, hydrogenuhlicitan sodny, glycerol, voda na injekci.

IR (Index reaktivity): Alergenovy extrakt ma hodnotu 100 IR/ml, jestlize pfi koznim testu
provedeném pomoci Stallerpointu u 30 pokusnych osob senzibilizovanych vi¢i danému alergenu
vyvola vznik pupenu o priméru 7 mm (geometricky prumer). Kozni reaktivita u téchto subjektl se
nezavisle ovéfuje mirou jejich pozitivni odpovédi na prick-test provedeny kodein-fosfatem (9%).

IC (Index koncentrace): Alergenovy extrakt ma index koncentrace rovny 100 IC/ml, jestlize jeho
koncentrace odpovida koncentraci standardizovaného extraktu s hodnotou 100 IR/ml téze skupiny,
slouziciho jako referencni standard.

Pro skupinu alergent, ktera nema standardizovany referencni extrakt, hodnota 100 IC/ml odpovida
fedéni extraktu ovéfenému klinickou praxi. U alergenti, které na zakladé zkuSenosti nenavozuji
dostatecnou reakci pacienta, mize byt pouzit extrakt v koncentraci 1000 IC/ml.

PYLY
Individualni alergenové extrakty
Plevely

Extrakty v IR/ml
Ambrosie pefenolistd (Ambrosia artemisiifolia), Drnavec 1ékatsky (Parietaria officinalis), Pelynék
cernobyl (Artemisia vulgaris)

Traviny/Obilniny

Extrakty v IR/ml

Bojinek Iucni (Phleum pratense), Jilek vytrvaly (Lolium perenne), Lipnice luéni (Poa pratensis), Srha
lalo¢nata (Dactylis glomerata), Tomka vonna (Anthoxanthum odoratum), Troskut prstnaty (Cynodon
dactylon), Zito seté (Secale cereale)

Stromy

Extrakty v IR/ml

Btiza bélokora (Betula pendula), Habr obecny (Carpinus betulus), Jalovec utahsky (Juniperus ashei),
Jasan ztepily (Fraxinus excelsior), Liska obecnd (Coryllus avellana), Olivovnik evropsky (Olea
europaea), Olse lepkava (Alnus glutinosa)

Extrakty v IC/ml
Buk lesni (Fagus sylvatica),Dub letni (Quercus robur)

Smési alergenovych extrakti

Traviny/Obilniny



Extrakty v IR/ml
5 trav (srha, lipnice, jilek, tomka, bojinek)

Stromy

Extrakty v IR/ml
Btizovité (olSe, biiza, liska, habr)

ROZTOCI
Individualni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae, Blomia tropicalis

Smési alergent

Extrakty v IR/ml
Doméci roztoci:
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae

PLISNE

Individualni alergenové extrakty
Extrakty v IC/ml

Alternaria alternata

ALERGENY ZIVOCISNEHO PUVODU
Individualni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml
Kocka, pes

Jak pripravek Alyostal prick vypada a co obsahuje toto baleni

Bezbarvy az naZloutly roztok.
Sklenéna lahvicka (tfida 1) s kapaci vlozkou obsahujici 3 ml roztoku pro kozni prick -test, krabicka (o
velikosti pro 6, 20 nebo 50 lahvi¢ek umoziujici velikost baleni od 1 do 50 lahvicek).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Stallergenes

6, Rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony

Francie

Vyrobce

STALLERGENES S.A.
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