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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Epitest 36 naplast pro provokaéni test

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Léciva latka mikrogram/cm?® | mikrogram/naplast

i’a”ﬂ 1. | Niccoli sulfas 200 162
2. | Alcoholes adipis lanae 1000 810
3. | Neomycini sulfas 600 486
4. | Kalii dichromas 54 44
5. | Anaesthetica localia mixta® 630 510
6. | Odorantia mixta” 430 348
7. | Colophonium 1200 972
8. | Parabena mixta V¢ 1000 810
9. | Neobsazeno - Prazdna pozice - -
10. | Balsamum peruvianum 800 648
11. | Edamini dihydrochloridum 50 41
12. | Cobaltosi chloridum 20 16

;anel 13. | Butylphenol — formaldehydi resinas 45 36
14. | Bisphenoli a diglycidylether 50 41
15. | Carbamata mixta? 250 203
16. | Gummi nigrum compositum® 75 61
17. | Isothiazolinona 4 3
18. | Quaternium 15 100 81
19. | Methyldibromoglutaronitrilum 50 4,1
20. | Paraphenylendiaminum 80 65
21. | Hydroxymethylsuccinimidum?® 180 146
22. | Mercapta mixta? 75 61
23. | Thiomersalum 7 6
24. | Thiurama mixta” 27 22

ganel 25. | Diazolidinylurea 550 450
26. | Quinolina mixta” 190 154
27. | Tixocortoli pivalatum 3,0 24
28. | Natrii aurotiosulfas 75 61
29. | Imidourea 600 490
30. | Budesonidum 10 0,81




31. | Hydrocortisoni butyras 20 16
32. | Mercaptobenzthiazolum 75 61
33. | Bacitracinum 600 490
34. | Parthenolidum 3,0 2,4
35. | Ceruleum dispersum 106 50 41
36. | Bronopolum 250 200

9)
h)

i)

Benzocainum pét dila, cinchocaini hydrochloridum a tetracaini hydrochloridum jeden dil.
Geraniolum a muscus quercinus pét dild, hydroxycitronellalum a alcohol cinnamylicus &tyfi
dily, cinnamalum a eugenolum dva dily a isoeugenolum a amylcinnamalum jeden dil.
Methylparabenum, ethylparabenum, propylparabenum, butylparabenum a benzylparabenum
stejné mnoZzstvi.

Diphenylguanidinum, ditiocarbum zincicum a dibutyldithiocarbamatum zincicum stejné
mnoZzstvi.

Isopropylphenylparaphenylendiaminum dva dily, cyclohexylphenylparaphenylendiaminum
pét dilt a diphenylparaphenylendiaminum pét dila.

Ve skuteénosti obsahuje hydroxymethylsuccinimid - slouzi k testovani hypersenzitivity na
formaldehyd.

Morfolinosulfanylbenzothiazolum, cyclohexylbenzothiazolsulphenamidum

a dibenzothiazoldisulfidum stejné mnozstvi.

Disulfiramum, dicyclopentamethylenthiuramdisulfidum, thiramum

a tetramethylthiurammonosulfidum stejné mnozstvi.

Clioquinolum a chlorquinaldolum stejné mnozstvi.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Néplast pro provokacni test.

Epitest 36 se sklada ze tfi panelt chirurgické naplasti, z nichz kazdy obsahuje 12 testovacich poli s
celkovym poctem 36 poli. Tticet pét (35) testovacich poli je potazeno filmem, ktery obsahuje
testovanou latku. Jedno testovaci pole (pole €islo 9) je prazdné pole.

4,

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tento 1é¢ivy piipravek urceny pouze k diagnostickym ucelam.

Diagnoéza alergické kontaktni dermatitidy.

4.2
1)

2)

Davkovani a zpisob podani
Oteviete baleni a vyjméte testovaci panel.

Odstrante ochrannou plastovou folii z testovaciho povrchu panelu. Dejte pozor, abyste se
nedotkli testovacich latek.




3) Aplikujte test na horni ¢ast zad pacienta, piipadné se mutize test aplikovat na vnéjsi stranu
horni ¢asti paze. Jemné uhlad’te (pfitlacte) smérem od stiedu k okrajim, ujistéte se, ze kazdy
alergen ma pevny kontakt s kuzi. Prvni dva panely aplikujte na opacnou stranu nékolik
centimetra od stiedové ¢ary. Treti panel aplikujte vedle nékterého z pfedchozich dvou paneld.

4) Lékatskym znackovacim perem oznacte na kizi pozici dvou vyiezi na kazdém panelu.

Test aplikujte na zdravou kiizi bez jizev, akné¢, dermatitidy nebo jinych stavi, které mohou ovlivnit
interpretaci reakci na test (viz bod 4.4).

Pacient musi mit Epitest 36 na kiizi nejméné 48 hodin bez odstranéni a musi dbat na to, aby testovana
oblast nebyla mokra (voda, pot).

Po uplynuti této doby se test odstrani.

Reakce ma byt odectena pal hodiny po odstranéni naplasti a znovu za 1 — 2 dny po odstranéni
naplasti, kdy jsou alergické reakce plné rozvinuté a kdy vymizely slabé irita¢ni reakce.

Nékteré alergeny (neomycin-sulfat, parafenylendiamin, lanolin (alkohol ov¢i viny), smés anestetik,
aurothiosulfat sodny, parthenolid, barvivo Dispersni modra 106, bacitracin, imidazolinidyl urea,
diazolidinyl urea, budesonid, hydrokortizon-butyrat a tixokortol-pivalat) nicméné nékdy zptsobuji
reakce, které se nemusi objevit béhem 4-5 dni po aplikaci. Pacient ma byt poucéen, aby takové reakce
nahlasil. Pokud je tieba, musi byt opozdéna reakce potvrzena dalsi navstévou u lékaie za 5 - 7 dni.

Odecet testu mé provadét 1ékar.

Hodnoceni

Vsechny pozitivni reakce se museji pe¢livé zhodnotit vzhledem k anamnéze a klinickym symptomim
konkrétniho pacienta, zejména v piipad¢€ pozitivni reakce na specifické alergeny s niz§im relevantnim
pomérem senzibilizace (napt. aurothiosulfat sodny).

Soucasti baleni ptipravku Epitest 36 je odecitaci $ablona pro rychlé rozeznani alergenu, ktery vyvolal
reakci. Aby se zajistila spravna pozice, zna¢ky na kizi musi odpovidat vyfezim v Sabloné. Dejte

pozor na rozdily mezi Sablonou 1 a 2, které odpovidaji panelam 1 a 2.

Metoda hodnoceni doporu¢ena Mezinarodni pracovni skupinou pro vyzkum kontaktni dermatitidy
(ICDRG - International Contact Dermatitis Research Group) je:

- Negativni reakce

? Sporna reakce; mirny makularni erytém, zadna nebo nevyznamna infiltrace
+ Slaba pozitivni reakce (nevezikularni); erytém, slaba infiltrace, mohou se vyskytovat
papuly

++  Silna pozitivni reakce (vezikularni); erytém, infiltrace, papuly, vezikuly
+++  Extrémni pozitivni reakce: buldzni reakce

IR Tritaéni reakce rizného typu

NT  Netestovano

Poznamka
e Pacienti s negativni reakci mohou byt stale hypersenzitivni na jinou latku, ktera neni
obsazena v testovacim panelu. Kromé toho se mohou vyskytnout falesn¢ negativni
vysledky. Muze byt indikovano opakované testovani nebo testovani s dopliikovymi
latkami.

e Pozitivni reakce ma spliovat kritéria pro alergickou reakci (papularni nebo vezikularni
erytém, infiltrace).



e Pustuly, stejné tak jako plos$ny folikularni nebo homogenni erytém bez infiltrace jsou
obycejné znamkami iritace a neprokazuji alergii.

Dulezity pti hodnoceni pozitivni odpovédi na test neni pocet plusovych znamének piifazeny k
odpovédi na test, ale rozhodnuti, zda je odpovéd’ na test opravdu pozitivni reakci (zptisobenou
alergii), nebozda jde o nespecifickou iritacni reakci.

Pediatricka populace
Epitest 36 je doporucen k pouziti pouze u dospélych, protoze bezpecnost a uc¢innost Epitestu 36
u déti nebyla doposud stanovena.

4.3 Kontraindikace

Zavazna nebo generalizovana aktivni dermatitida. Testovani je potiebné odlozit, dokud neodezni
akutni faze onemocnéni.
Hypersenzitivita na kteroukoliv pomocnou latku mimo 1é¢ivych latek (viz bod 6.1).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Jen ziidka se miZe objevit senzibilizace latkou obsaZzenou Vv testovacim panelu. Reakce na test, které
se objevi po 10 dnech anebo pozdé&ji, mohou byt znamkou kontaktni senzibilizace (viz bod 4.8).

Syndrom podrazdénych zad je stav hyperreaktivity, ktery je vyvolan dermatitidou na jinych ¢astech
téla nebo silnou pozitivni reakci na kozni test. Z toho divodu se musi vysledky testu pec¢live
vyhodnotit u pacientli s mnohocetnymi pozitivnimi a doprovodnymi vysledky (reakcemi) na
naplastovy test. Ma-li se zjistit, které reakce jsou fale$né pozitivni, mize byt nutny opakovany test v
¢asovém odstupu.

Pouziti Epitestu 36 u pacientti s anamnézou anafylaktoidnich reakci musi byt peclivé vyhodnoceno
pted aplikaci.

Je nutné zabranit nadmérnému poceni a vystavovani testovaného mista slune¢nimu zatreni. Opaleni
muze snizit reaktivitu na test a zpiisobit falesné negativni reakce.

Vyhnéte se aplikaci testu na kizi s akné, jizvami, dermatitidou nebo jinym onemocnénim, které mize
zkreslovat vysledky testu.

Jestlize se rozvine zavazna reakce na provokacni test, je mozné pacienta 1é¢it lokalnimi
kortikosteroidy. Ve vzacnych piipadech mize byt nutna léba systémovymi kortikosteroidy.

Butylhydroxyanisol (BHA) (E320) a butylhydroxytoluen (BHT) (E312) jsou pfitomny jako
antioxidanty v alergenové naplasti €. 7 colophonium (kalafuna) (panel 1). BHA a BHT mohou
zpisobit lokalni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu), takze se miize objevit falesné pozitivni
reakce na colophonium (kalafunu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Kortikosteroidy mohou potlacit pozitivni reakci na test. Pouzivani lokalnich kortikosteroida na misté
testovani nebo peroralnich kortikosteroidi (odpovidajicim 10 mg prednisolonu, pfipadné vyssi denni

davce) se ma prerusit nejméné 2 tydny pied testovanim.

Nebyly provedeny zadné studie interakci.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti Epitestu 36 u téhotnych Zen. Studie na zvitatech jsou
nedostatecné ve vztahu k reprodukéni toxicité. Pouziti Epitestu 36 béhem téhotenstvi se nedoporucuje
a rovné€Z se nema pouzivat béhem téhotenstvi.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 NeZadouci uc¢inky

Nasledujici nezadouci reakce byly hlaseny béhem klinickych studii a jsou sefazeny podle
nasledujicich frekvenci: Velmi ¢asté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1 000 az
<1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udajt
nelze urcit)

Trida organovych systémi Frekvence NeZadouci ucinek
Poruchy ktze a podkozni tkan¢ | Velmi ¢asté (>1/10) dlouhotrvajici reakce, pocit
paleni
Casté (>1/100 az <1/10) prechodna hypopigmentace /
hyperpigmentace, erytém
Méng Casté (>1/1 000 az vzplanuti dermatitidy
<1/100)
Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000) | senzibilizace
Celkové poruchy a reakce v Velmi Casté (>1/10) iritace zplsobena chirurgickou
mist¢ aplikace lepici paskou
Poruchy imunitniho systému Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000) | senzibilizace
Neni znamo anafylakticka reakce*,
hypersenzitivita*

* z udaji po uvedeni ptipravku na trh

V extrémné vzacnych piipadech a pouze ve vztahu k nékterym (testovanym) substancim se objevily
anafylaktické reakce (systémové reakce s moznym zivot ohrozujicim poklesem krevniho tlaku).
Alergologicka oddéleni jsou z jinych divodl vybavena pro 1écbu takovychto ptipadi. Anafylaktické
rakce ve vztahu k aplikaci Epitestu 36 nejsou zdokumentovany.

Iritace zptasobena chirurgickou lepici paskou rychle odezni.

Pozitivni reakce na test obvykle vymizi do 1 - 2 tydnu. Dlouhotrvajici reakce jsou pozitivni reakce,
které pietrvavaji tydny nebo mésice.

Pozitivni reakce na test mohou na misté testovani zanechat oblast piechodné hypopigmentace/
hyperpigmentace.

Vzplanuti dermatitidy sa mtize objevit, jestlize se test aplikuje béhem aktivni faze dermatitidy.
Senzibilizace. Viz bod 4.4 (Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

HlaSeni podezi'eni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10




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

4.9 Predavkovani

Neni relevantni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diagnostika, testy pro alergickd onemocnéni
ATC kéd: VO4CL

Pozitivni reakci na naplast'ovy test je klasicka pozdni hypersenzitivni reakce (V. typ), kterd se mize
objevit do 6 - 96 hodin po expozici.

Bunikami zprostfedkovana reakce zahrnuje Langerhansovy bunky a T-lymfocyty, které vzajemné
pusobi a tvoii lymfokiny. Tyto lymfokiny nasledné vedou k tvorbé klont lymfocyta a aktivaci
makrofagil, ¢imz dochazi ke vzniku kozniho zanétu.

Klinické znamky pozitivni reakce kontaktni dermatitidy jsou: erytém, edém, papuly, vezikuly a
hmatatelny dermalni zanétlivy infiltrat na misté testovani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nuplatiiuje se.
53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje nenaznacuji riziko akutni toxicity. Nékteré latky prokazaly karcinogenni potencial
ve studiich provadénych na zvitatech. Nicméné tyto vysledky nepfedstavuji vyznamné dalsi riziko pro
Klinické pouziti Epitestu 36 vzhledem k velikosti davky, dobé expozice a/nebo jinym zptisobum
expozice stejné latce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Slozena netkana polyesterova adhesivni folie
Polyesterové naplasti

Povidon

Hyprolosa

Methylcelulosa

Betadex

Uhli¢itan sodny

Hydrogenuhli¢itan sodny
Butylhydroxyanisol

Butylhydroxytoluen

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kazdy panel je pokryty ochrannou folii z polyethylenu impregnovaného silikonem a zataveny ve
vzduchotésném sacku z obalového laminatu.

Ze stabiliza¢nich divodt panel 2 obsahuje vysusujici papir (desikant).

Velikost baleni:
krabicka s 10 testovacimi jednotkami

1 jednotka = jeden panel 1, jeden panel 2 a jeden panel 3.

Baleni dale obsahuje ptibalovou informaci pro uzivatele, $ablonu k hodnoceni panelu 1, Sablonu
hodnoceni panelu 2 a Sablonu k hodnoceni panelu 3.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.
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