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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
Alyostal prick roztok pro kozni prick-test
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Allergenorum extractum v koncentraci 100 IR/ml (standardizované alergeny).
Kontroly: pozitivni kontrola histamini dihydrochloridum (10%),
codeini phosphas (9%)
Pouziva se pro porovnani reakce po aplikaci alergenovych extraktl pii koznim prick-testu.
negativni kontrola

Neobsahuje zadnou 1éCivou latku. Pouziva se pro porovnani nespecifické reakce pii koznim
prick-testu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
IR (Index reaktivity): Alergenovy extrakt ma hodnotu 100 IR/ml, jestlize pfi koznim testu
provedeném pomoci Stallerpointu u 30 pokusnych osob senzibilizovanych vii¢i danému alergenu vyvola
vznik pupenu o priméru 7 mm (geometricky prumer). Kozni reaktivita u téchto subjektl se nezavisle
ovétuje mirou jejich pozitivni odpovedi na prick-test provedeny kodeinfosfatem (9%).
PYLY
Individualni alergenové extrakty
Plevely
Extrakty v IR/ml
Ambrosie petenolista (Ambrosia artemisiifolia), Drnavec 1ékatsky (Parietaria officinalis), Pelynék
cernobyl (Artemisia vulgaris)
Stromy
Extrakty v IR/ml
Bftiza bélokora (Betula pendula), Jasan ztepily (Fraxinus excelsior), Liska obecna (Coryllus avellana),
Olse lepkava (Alnus glutinosa)
Smési alergenovych extrakti

Traviny/Obilniny

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

ROZTOCI
Individualni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae, Blomia tropicalis
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ALERGENY ZIVOCISNEHO PUVODU
Individualni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml
Kocka

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro kozni prick-test
Popis ptipravku: bezbarvy az nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym uceltm.

Prikaz alergie typu I podle Gellovy a Coombsovy klasifikace, projevujici se predev§im rinitidou,
konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou nebo astmatem (mirné az stfedni intenzity) sezonni nebo
celoro¢ni povahy pomoci koznich prick-testu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Princip testu

Pti koznim prick-testu se kapka roztoku alergenového extraktu aplikuje na kiizi a kize je propichnuta
skrz kapku vhodnym nastrojem (lancetou jako je Stallerpoint).

Zpiisob podani

Prick-test mize provadét pouze zasSkoleny personal.

Prick-testy je nejlépe aplikovat na horni stran¢ predlokti. Alternativné je mozné je aplikovat na zadech.
Pokozka testované oblasti musi byt Cista, dezinfikovana alkoholem a sucha.

-Aplikujte kapku kazdého alergenového extraktu na pokozku ve vhodné vzdalenosti od sebe (pfiblizné
3 cm).

-Uchopte palcem a ukazovackem lancetu a v kapce propichnéte s mirnou rotaci kolmo kiizi. Komprese
ktize od 2 do 5 mm ma byt viditelna. Pro kazdy roztok pouZzijte novou sterilni lancetu na jedno pouziti.
- Setfete kapky bez smichani roztokd, jinak miize dojit k faleSné€ pozitivnim vysledkm.

-Je doporu¢eno perem oznacit druh roztoku.

Adekvatni kozni reaktivita je potvrzena pouzitim Alyostal prick pozitivni a negativni kontroly
(schopnost klize reagovat na histamin a nepfitomnost dermografismu).

Ptedevsim piti detekci nové citlivosti nebo pii zméné piiznak maze byt testovani opakovano.

Odecitani vysledku

Po aplikaci testu se kozni reakce obvykle objevi po 20 minutach. Pozitivni reakce se projevi pupinkem
(otok) se zaCervenanim nebo bez ného.

Odecitaji se okraje reakce (pupinku, zaCervenani).

Zaznamenejte rozsah pacientovy reakce (definovany okrajem otoku nebo zéervenani) elektronicky nebo
pomoci lepici pasky (otisténi okraje reakce). Tyto informace zaneste do karty pacienta.

Interpretace vysledkii

Reaktivita je hodnocena porovnanim edému a zacervenani vyvolaného konkrétnim alergenem s
kontrolami.
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Test je pozitivni, pokud ma edém prumér vétsi nez 3 mm, nebo pokud je o 3 mm $ir$i nez negativni
kontrola. Vysledky kozniho prick-testu mohou byt interpretovany, pouze pokud se objevi ofekavana
reakce u pozitivni a negativni kontroly.

Vyskyt ¢asného a prechodného zacervenani neni tieba hodnotit.

Pacient musi byt pod lékatskou kontrolou po dobu nejméné 30 minut po aplikaci kozniho testu.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jelikoz se miize vyskytnout systémova alergicka reakce (ktera, pokud je velmi zavaznd, mtze byt zivot
ohrozujici), kozni prick-testy se musi aplikovat a odecitat za pfitomnosti 1€kaie nebo pfimo lékatem se
zkuSenosti v koznim prick-testovani a v podminkach umoziujicich okamzitou pohotovostni 1écbu
v pripad¢ potieby (vcetné podani adrenalinu).

Pokud se po koznim prick-testu vyskytnou ptiznaky jako intenzivni svédéni v dlanich a chodidlech,
koptivka, otok tst, hltanu, zptisobujici obtizné polykéni, dychani nebo zménu hlasu, nauzea, zvraceni,
je nutné tento stav okamzit¢ konzultovat s Iékafem.

Kozni testy nemaji byt preferovanou diagnostickou metodou u pacientti uzivajicich léky, které mohou
pozmeénit G¢inek adrenalinu (beta-adrenergni blokatory, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu
(inhibitory ACE), tricyklicka antidepresiva a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), viz bod 4.5.)

Kozni prick-testy mohou byt provadény pouze u pacientll v dobrém zdravotnim stavu.

Pokud ma pacient horecku anebo mél nedavno astmaticky zachvat potvrzeny klinicky a/nebo métenim
vrcholové vydechové rychlosti, kozni prick-testy se mohou aplikovat az po zlepseni pacientova stavu a
pouze po doporuceni lékare se zkuSenostmi v tomto testovani.

Kozni prick-testy nesméji byt provadény béhem akutni faze alergického onemocnéni.

Kozni prick-testy musi byt provadény na zdravé kuzi. Kozni 1éze (koptivka, atopickd dermatitida,
ekzém, psoriaza) nebo dermografismus, které mohou narusit spolehlivost testu nebo zhorsit preexistujici
dermatdzu, museji byt peclivé zhodnoceny pred provedenim kozniho prick-testu.

Pokud jsou axilarni lymfatické uzliny zvétSené, doporucuje se provést kozni testy na druhém piedlokti.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivané 1éky mohou potlacit vysledky koznich testi, proto je tfeba vzdy zjistit 1é¢bu uzivanou
v predeslych dnech (tabulka nize). To plati pfedev§im o peroralnich H1 antihistaminicich, ale také o
dalsich lécich, které nejsou nutné uzivany k 1écbé alergickych reakei, napt. anxiolytika. Lokalné uzivané

kozni kortikoidy mohou pozménit kozni reaktivitu.

Inhibicni ucinek pripravkit na koZni prick-testy

Lécba Intenzita Trvani Ocekavany dopad na
suprese SPT | inhibi¢niho velikost otoku
ufinku 1écby
po jejim
ukoncdeni
Peroralni
H1-antihistaminika -+ 2-7 dnti Ano
Intranasalni
H1-antihistaminika Zadny
H2-antihistaminika 0az+ Zadny
Imipraminy -+ Az 21 dni Ano
Fenothiaziny +az ++ AZ 10 dni Ano
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Kortikosteroidy
Systémové - kratkodobé | 0 Zadny
Systémové - dlouhodobé | mozny Zadny
Inhalaéni 0 Zadny
Lokalni kozni +az ++ Az 7 dni Ano
Dopamin + Zadny
Klonidin ++ Zadny
Montelukast 0 Zadny
Specifickd imunoterapie 0az++ Zadny
Systémovad 1écba UV svétlem | +++ Az 4 tydny Ano
zavisi na zdroji svétla,
intenzivngjsi s PUVA

Pti vyskytu zavaznych alergickych reakci mize byt nutné pouziti adrenalinu.

Beta blokatory interaguji s adrenalinem, a proto se nemaji pouzivat, kvuli 1é¢bé moznych
anafylaktickych reakci. Toto riziko je tfeba posoudit jesté pied provedenim koznich prick-testt (viz bod
4.4).

Uziti ACE inhibitorti zptisobuje relaxaci krevnich cév. Pfi anafylaxi se mize vyskytnout zdvazna
hypotenze. Proto musi byt pfi pouziti pfipravku Alyostal prick uvazeno pteruseni 1écby ACE inhibitory
nebo pouziti alternativni 1é¢by k ACE inhibitortim.

U pacientti 1é¢enych tricyklickymi antidepresivy nebo inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) miize byt
riziko nezadoucich G¢inki adrenalinu zvySeno s moznym fatalnim didsledkem. Toto riziko je tieba
posoudit jesté pred provedenim koznich prick-testt (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O pouziti pfipravku Alyostal prick u té¢hotnych Zen nejsou dostupné zadné klinické udaje. V klinické
praxi nebyly hlaSeny Zadné nezadouci u¢inky piipravku Alyostal prick u té¢hotnych Zen.

S pripravkem Alyostal prick nebyly provedeny zadné reprodukeni a vyvojové studie.

Kozni testy k uréeni alergentl se obecné u t€hotnych Zen neprovadeji, jelikoz mohou Zenu vystavit riziku
systémové alergické reakce.

Kojeni

O pouziti kozniho prick-testu u kojicich Zen nejsou dostupné zadné klinické udaje.

Kozni prick-testovani mize byt provadéno u zen v obdobi kojeni.

Fertilita

S pripravkem Alyostal prick nebyly provedeny zadné studie fertility na zvifatech. Nicméné
histopatologicka vysetfeni samcich a samicich reprodukénich organi ve studiich toxicity po
opakovanych davkach extraktli obsazenych v ptipravku Alyostal prick neukazala zddné nezadouci
nalezy.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Alyostal prick, diagnosticky kozni prick-test, nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti diagnostickém vySetieni za pouZiti ptipravku Alyostal prick jsou pacienti vystaveni alergentim, které
mohou vyvolat lokalni a/nebo systémové alergické reakce.
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Byly hlaseny alergické reakce vcetné anafylaktickych reakci (napf. akutni nastup reakce zasahujici
kazi, sliznice nebo oboji, respiraéni tiseni, pretrvavajici gastrointestinalni pfiznaky, snizeny krevni tlak
a/nebo souvisejici ptiznaky). Informujte pacienty o souvisejicich zndmkach a piiznacich a o nutnosti
okamzit¢ vyhledat lékafskou pomoc pii jejich vyskytu. V pouziti piipravku Alyostal prick je mozné
pokracovat pouze podle pokyni l1€kaie.

Snasenlivost ptipravku se miize u pacienta liSit v zavislosti na jeho stavu a prostiedi.

Nésledujici tabulka nezadoucich u€inkl vychazi z udajii z klinickych studii s frekvenci méné casté
(=1/1 000 az <1/100).

Trida organovych Frekvence NeZadouci uc¢inek
systémiu
Poruchy kiize a méng Casté sveédéni

podkozni tkané

Navic, spontann¢ byly hlaSeny po uvedeni na trh nésledujici nezddouci ucinky s neznamou frekvenci:
- lokalni reakce: bolest, otok, zCervenani, koptivka
- systémove¢ alergické reakce: anafylaktické reakce

Bezpecnostni profil u pediatrické populace je podobny profilu u dospélych.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piredavkovani

Neni relevantni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: testy pro alergickad onemocnéni
ATC kod: VO4CL

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické uéinky:

Pozitivni kozni test svédci o existenci protilatek specifickych pro aplikovany alergen.

Lokalni reakce spojena s otokem, zCervenanim a svédénim (Lewisova triada) souvisi s in situ uvolnénim
alergickych mediatorti (histamin, PAF, ECFA, cytokint atd.) pfi reakci antigen-protilatka.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Studie genotoxicity a toxicity po opakovaném podani, které byly provedeny s nékterymi alergenovymi
extrakty obsazenymi v ptipravku Alyostal prick, neprokazaly zadné specifické riziko pro ¢lovéeka.
Chronické subkutanni podani (26 tydntl) vysokych davek extrakti rozto¢h (Dermatophagoides
pteronyssinus a Dermatophagoides farinae) prokézalo u potkanti pouze lokalni zanétlivé reakce v misté
injekce, bez znamek systémové toxicity.

Studie genotoxicity byly provedeny u Cetnych extrakti obsazenych v ptipravku Alyostal prick a nebyl
prokazan mutagenni ani klastogenni potencial v in vitro testech (za pouziti bunek savci i jinych druhi).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny, glycerol, fenol, mannitol, voda pro injekci.

Negativni kontrola:
Chlorid sodny, glycerol, fenol, voda pro injekci.

Pozitivni kontrola:

- Codeini phosphas: chlorid sodny, glycerol, voda pro injekci

- Histamini dihydrochloridum: chlorid sodny, fenol, glycerol, voda pro injekci
6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni 6 mésict

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C).
Lahvicka obsahujici pozitivni kontrolu s kodein-fosfatem se uchovava pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

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).

Velikost baleni:
3 ml roztoku ve 4ml lahviéce

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STALLERGENES

6, Rue Alexis de Tocqueville

F-92160 Antony
Francie
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8. REGISTRACNI CiSLO
59/241/97-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. 4. 1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. 1. 2015

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

13.1.2026
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