STALLERGENES -‘;: GREER"
Life beyond allergy

DOLEZITA INFORMACIA O PRODUKTE

V Bratislave, 5.5.2020
Vazienad pani doktorka, vazeny pan doktor,

radi by sme Vas informovali, Ze od dnesného dria je mozné zacat objednavat tieto referencie
pripravku Alyostal PRICK:

ref. 314 Dermatophagoides farinae

ref. 315 Dermatophagoides pteronyssinus

ref. 2077 pozitivna kontrola (Histamindihydrochlorid)

ref. 2069 negativna kontrola (fenolovany chlorid sodny, glycerol)

Pripravok Alyostal PRICK si moZete objednat prostrednictvom lekdrne cez nasho distributora,
ktorym je Phoenix lekarensky velkoobchod s.r.o. Doba dodania pripravku Alyostal PRICK je
zhruba 4 tyZdne.

O obnoveni dalSich referencii Vas budeme informovat. Prehlad referencii a objednavkovy
formuldr su Vam k dispozicii na nasich webovych strankach www.stallergenesgreer.sk v sekcii
Odborna verejnost.

Ako vazenému zakaznikovi spoloénosti Stallergenes Greer Vam velmi pekne dakujeme za
doveru, ktord mate v nase produkty. Sme Vam plne k dispoziici pre Vase otazky, mozete nas
kontaktovat na sk.info@stallergenesgreer.com.

S Uctou,
Irena Sedlackova
Generalna riaditelka

Stallergenes CZ, s.r.o.

Skrlétené informacia o lieku ¥ ALYOSTAL PRICKRoztok na kozny vpichovy test na diagnostické
ucely

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna injekéna liekovka s roztokom
obsahuje:

alergénové extrakty v koncentracii 100 IR/ml (Standardizované extrakty) alebo 100 IC/ml alebo 1000
IC/ml (nestandardizované extrakty). Kazda injek¢na liekovka obsahuje niektory z alergénov uvedenych
v zozname alergénov. Negativna kontrola: Glycerol-fyziologicky roztok Pouziva sa na vyhodnotenie
nespecifickych reakcii pri koznom vpichovom teste. Pozitivna kontrola: 1. Histaminiumdichlorid 10
mg/ml 2. Kodeiniumdihydrogenfosfat 9 %. Pouziva sa na porovnanie reakcie navodenej roztokom
alergénovych extraktov pri koznom vpichovom teste. LIEKOVA FORMA Roztok na kozny vpichovy
test na diagnostické ucely (Skin-Prick Test (SPT)). Terapeutické indikacie Tento liek je uréeny len na
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diagnostické pouzitie. Diagnostika alergii typu | pomocou koznych testov podla klasifikacie Gella
a Coombsa, ktoré sa prejavuju najméd rinitidou, konjunktivitidou a astmou so sezénnym alebo
celoroénym priebehom. Stanovenie presnej diagnozy vyzaduje identifikaciu alergénov, ktoré su
zodpovedné za alergické ochorenie. Kozné testy sa pouzivaju na potvrdenie precitlivenosti I. typu na
pele, roztoce, alergény zivoéisneho povodu, plesne, kvasinky, dermatofyty, latex a potraviny, ktort
mozno predpokladat’ na zaklade anamnézy pacienta. Davkovanie a spésob podavania Princip testu
Kozny vpichovy test spociva v prepichnuti koze na tento ucel uréenou zdravotnickou pomdckou
(lancetou ako je Stallerpoint) cez kvapku roztoku alergénového extraktu aplikovaného na kozu. Spésob
podavania Kozny vpichovy test ma vykonavat' len $koleny personal. Kozny vpichovy test sa ma
prednostne vykonavat’ na prednej strane predlaktia. Alternativne sa moZze test vykonat’ na zadnej strane.
KozZa na testovanom mieste sa vycisti, vydezinfikuje alkoholom a osusi. - Naneste jednu kvapku
kazdého alergénového roztoku na kozu v dostatoénej vzdialenosti od seba (priblizne 3 cm). -Uchopte
lancetu medzi palec a ukazovak a vpichnite do koze kolmo cez jednu kvapku za jemného otacania. Na
kazdy roztok pouzite novu, jednorazovu, sterilni lancetu. -Kvapky zotrite papierovou vreckovkou, bez
toho, aby doslo ku zmieSaniu roztokov. -Na vyznacenie vysledkov testovanych roztokov je vhodné
pouzit’ pero. - Prislusna reaktivita koze sa potvrdi pozitivnou a negativnou kontrolou ALYOSTALU
(schopnost’ koZe reagovat na histamin a chybajuci dermografizmus). - Za G¢elom spravnej interpretacie
kozného vpichového testu sa odporuca vykonat’ skusku dvakrat. Od¢itanie vysledkov Koznd reakcia
sa zvycCajne prejavi do 20 minuat po teste; pozitivna reakcia svojim vzhl'adom zodpoveda pupeiiu
(edému) so zacervenanim pokozky (erytémom) alebo bez zaCervenania. Odcitajte vysledky a obkreslite
okraje (pupena, zacervenania). Vyznacené okraje pupena preneste na lepiacu pasku do zaznamu
pacienta. Interpretacia vysledkov Reaktivita sa hodnoti porovnanim pupena a zaCervenania ako
dosledku testovanych alergénovych roztokov a kontrol. Test je pozitivny, ak je priemer pupena vacsi
ako 3 mm alebo v pripade, Ze je 0 3 mm vacsi ako pri negativnej kontrole. Vysledky kozného vpichového
testu mozu byt interpretované iba v pripade, Ze reakcie na pozitivne a negativne kontroly dopadnu podl'a
ocakavania. Vyskytu pociatocného alebo prechodného zacervenania netreba venovat pozornost.
Pacient musi zostat’ pod lekarskym dohl'adom najmenej 30 mintit po vykonani kozného vpichového
testu. Kontraindikacie Precitlivenost’ na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani MoZu sa objavit’ systémové alergické reakcie (ktoré
ak st vel'mi zavazné, mozu byt Zivot ohrozujuce). Kozny vpichovy test musi byt vykonavany a
interpretovany lekarom, ktory ma skusenosti s vykonavanim koZnych vpichovych testov alebo v
pritomnosti takého lekara a za podmienok, ktoré umoziuji v pripade potreby okamzitu pohotovostni
liecbu (vratane adrenalinu). V pripade vyskytu symptomov po koznom vpichovom teste, ako je
intenzivne svrbenie na dlaniach a chodidlach, zihl'avka, opuch Gst a hltanu, ktory spdsobuje tazkosti s
prehitanim a dychanim alebo zmenu hlasu, nauzea, vracanie, sa vyzaduje okamzita konzultacia s
lekarom. Kozny vpichovy test na diagnostické ucely nemusi byt’ vhodny u pacientov uzivajucich lieky,
ktoré mobzu nepriaznivo ovplyvnit U€inok adrenalinu (beta-adrenergny blokator, tricyklické
antidepresiva a inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), pozri ¢ast’ 4.5). V pripade horucky alebo
neddvneho astmatického zachvatu, ktory bol potvrdeny klinicky a/alebo meranim vrcholového
exspiracného prietoku, sa kozny vpichovy test nema vykonat do zlepSenia stavu a bez konzultacie s
lekarom sktisenym vo vykonavani koznych vpichovych testov. KoZzny vpichovy test sa ma vykonavat
u pacientov s dobrym zdravotnym stavom. Kozny vpichovy test sa nema vykonavat pocas akutnej fazy
alergického ochorenia. Kozny vpichovy test sa ma vykonavat’ na zdravej kozi. Kozné 1ézie (zihl'avka,
atopicka dermatitida, ekzém, psoriaza) alebo dermografizmus, ktoré by mohli skreslit’ spolahlivost
skusky alebo zhorsit” akukol'vek existujucu dermatdzu, sa maji pred vykonanim kozného vpichového
testu dosledne vyhodnotit. Ak su zvidcSené axildrne lymfatické uzliny, odporuca sa vykonat' kozny
vpichovy test na opa¢nom predlakti. Liekové a iné interakcie Kozné testy mézu byt’ potladené liekmi,
preto je nevyhnutné opytat’ sa pacienta na lieky, ktoré uzival v predchadzajucich dnoch (pozri nizsie
uvedenti tabul’ku)Y. Tyka sa to najmi peroralne uzivanych H1-antihistaminik, ale aj inych lickov, ktoré
sa nepouZzivaju nevyhnutne na liecbu alergickych ochoreni, ako s anxiolytika. Lokalne pouzivané
kortikoidy mozu menit’ reaktivitu koze.

Inhibic¢ny vcinok réznych terapii na kozny vpichovy test ¥ Betablokatory interagujt s adrenalinom a
uzivanie beta-blokatorov preto brani lieCbe moznych anafylaktickych reakcii. Takéto riziko sa ma vziat’
do tvahy pred vykonanim vpichového testu (pozri ¢ast’ 4.4). V pripade vyskytu zavaznych alergickych
reakcii moZe byt pouzitie adrenalinu nevyhnutné. U pacientov lieCenych tricyklickymi antidepresivami



alebo inhibitormi monoaminooxidazy (MAOIs) moze byt zvySené riziko neziaducich uéinkov na
adrenalin s moznymi fatdlnymi nasledkami. Toto riziko sa ma vziat' do tivahy pred vykonanim
vpichového testu (pozri Cast’ 4.4). Fertilita, gravidita a laktacia Gravidita Nie st k dispozicii ziadne
klinické udaje o pouziti ALYOSTALU PRICK u gravidnych Zien. Z klinickej praxe neboli hlasené
ziadne neziaduce u¢inky, ktoré by stviseli s pouzitim ALYOSTALU PRICK u gravidnych Zien. Ziadne
reprodukéné ani vyvinové studie na zvierataich s ALYOSTALOM PRICK vykonané neboli. Kozné
testovanie alergénov sa vSeobecne pocas gravidity nevykonava, pretoZze by mohlo gravidni zenu
vystavit’ riziku systémovej alergickej reakcie. Dojcenie Nie je zndme, ¢i sa ALYOSTAL PRICK
vylu¢uje do Pudského materského mlieka. Ziadne §tadie na zvieratich so zameranim na vyluéovanie
ALYOSTALU PRICK do mlieka vykonané neboli. Fertilita Ziadne $tudie fertility s ALYOSTALOM
PRICK vykonané neboli. AvsSak histologicko-patologické vySetrenia samcich a samicich
reprodukénych organov v studii toxicity po opakovanych davkach ALYOSTALU PRICK s extraktom
obsahujicim rozto¢e neodhalili Ziadne negativne zistenia. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje ALYOSTAL PRICK nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Neziaduce a&inky? Pri diagnostickom vysetreni ALYOSTALOM PRICK su pacienti vystaveni
alergénom, ktoré moézu vyvolat’ lokalne a/alebo systémové alergické priznaky. Boli hlasené alergické
reakcie vratane anafylaktickych reakcii (t.j. akitne prepuknutie choroby s postihnutim koze, sliznice
alebo oboch, respiracna tiesen, pretrvavajice gastrointestinalne symptémy alebo znizeny krvny tlak
a/alebo pridruzené symptoémy). Pouéte pacientov o pridruzenych prejavoch a priznakoch a o nutnosti
okamzitého vyhl'adania lekara v pripade ich vyskytu. Pokra¢ovat v pouzivani ALYOSTALU PRICK
sa ma len na pokyn lekara. Tolerancia pacienta sa méze ¢asom lisit’' v zavislosti od zdravotného stavu
pacienta a prostredia, v ktorom sa nachadza. Okrem toho, nasledujuce neziaduce uéinky boli spontanne
hlasené s neznamou frekvenciou po uvedeni lieku na trh: - Lokalne reakcie: bolest’, edém, erytém,
zihlavka - Systémové alergické reakcie: anafylakticka reakcia Bezpecnostny profil v pediatrickej
populacii je rovnaky ako u dospelych. Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie Hldsenie podozreni na
neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu
arizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Predavkovanie Vzhl'adom na
sposob podania je moznost predavkovania vylacena. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Extrakty alergénov, rozne extrakty alergénov ATC kod: VO1AA20
Mechanizmus uG¢inku a farmakodynamické udinky Pozitivita koznych testov dokazuje existenciu
protilatok Specifickych pre alergény, na ktoré je pacient senzibilizovany. Lokalna reakcia spojena s
vyskytom edému, zacervenania a svrbenia (Lewisove trias) je vysledkom uvolnenia alergickych
mediatorov in situ (histamin, PAF-acether (faktor aktivujtci trombocyty), ECFA, cytokiny) pri reakcii
antigén - protilatka. Farmakokinetické vlastnosti Ziadne farmakokinetické $tadie vykonané neboli.
Predklinické udaje o bezpe&nosti Stadie toxicity po opakovanom podévani a genotoxicity, ktoré boli
vykonané s niektorymi alergénovymi extraktmi nachadzajiucimi sa v ALYOSTALE PRICK neodhalili
ziadne osobitné riziko pre I'udi. Chronické subkutanne podavanie vysokych davok extraktov z rozto¢ov
potkanom nepreukéazalo Ziadne prejavy toxicity. Studie genotoxicity boli vykonané s mnoZstvom
extraktov nachadzajicich sa v ALYOSTALE PRICK anevykazovali ziadny mutagénny alebo
klastogénny potencial v testoch in vitro (s pouzitim cicavéich a inych ako cicavéich buniek). Zoznam
pomocnych latok Alergénovy roztok: Manitol Glycerol Chlorid sodny Fenol Voda na injekcie
Pozitivna kontrola: 1.  histaminiumdichlorid 10 mg/ml, chlorid sodny, hydrogénuhli¢itan sodny,
glycerol, voda na injekcie. 2. 9 % kodeiniumdihydrogenfosfat, chlorid sodny, glycerol, voda na
injekcie. Negativna kontrola: Glycerol Chlorid sodny Fenol Voda na injekcie Inkompatibility Ziadne.
Cas pouzitePnosti 3 roky Specialne upozornenia na uchovavanie Uchovavajte v chladnicke (2 az +8
°C). Pozitivna kontrola s kodeiniumdihydrogenfosfatom sa uchovava mimo chladni¢ky pri teplote do
25 °C. Druh obalu a verkost’ balenia Injek¢na liekovka z bezfarebného skla typu I., kazda
s pripevnenym kvapkadlom a obsahom 3 ml roztoku na koZné vpichové testy. Velkosti balenia: Roztok
na vpichové testy: 1 x 3 ml Pozitivna kontrola (histaminiumdichlorid 10 mg/ml): 1 x 3 ml Pozitivna
kontrola (kodeiniumdihydrogenfosfat 9 %): 1 x 3 ml Negativna kontrola (glycerol-fyziologicky
roztok): 1 x 3 ml

Prepravny obal umoziiuje dodavku od 1 do 50 injekénych liekoviek. Na prepravu sa mozu pouzit
Skatule so 6 alebo 20 alebo 50 priehradkami na injekéné liekovky. Specidlne opatrenia na
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likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom Pred pouzitim skontrolujte datum pouzitelnosti. Ziadne
zvlastne poziadavky na likvidaciu. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
STALLERGENES 6, rue Alexis de Tocqueville 92160 Antony Francizsko REGISTRACNE
CISLO 59/0184/98-S DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 16.aprila 1998 Datum posledného prediZenia registracie: 11.jila 2005
DATUM REVIZIE TEXTU 12/2019 Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je
¢iasto¢né hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Podrobnéjsie informacie
ziskate na adrese: Stallergenes CZ s.r.o0. - organizacna zlozka, Ceska 3/98, 83103 Bratislava,
tel.: 02 4437 2371, www.stallergenesgreer.sk, sk.info@stallergenesgreer.com. ¥ aplnt informaciu

najdete v SPC
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