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1.

TRUE TEST 36

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

naplast’ na provokacny test

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Liecivo mikrogramov/cm? | mikrogramov/naplast’
Panel 1 | 1. Siran nikelnaty 200 162
2. Lanalkol 1000 810
3. Neomycinium-sulfat 600 486
4. Dichréman draselny 54 44
5. Zmes lokalnych anestetik? 630 510
6. Zmes vonnych 1atok? 430 348
7. Kolofoénia 1200 972
8. Zmes parabénov® 1000 810
9. vol'na pozicia - neobsadené - -
10. Peruansky balzam 800 648
11. Etyléndiamin dihydrochlorid 50 41
12. Chlorid kobaltnaty 20 16
Panel 2 | 13. | p-terc-butyl-fenol-formaldehydova 45 36
zivica
14. Epoxidova zivica 50 41
15. | Zmes karbamatov? 250 203
16. | ZloZena Cierna guma® 75 61
17. Zmes izotiazolinov 4 3
18. Kvarternium-15 100 81
19. Dibrommetylglutaronitril 5,0 4,1
20. | p-Fenyléndiamin 80 65
21. | Formaldehyd? 180 146
22. | Zmes tiolov® 75 61
23. Tiomersal 7 6
24. | Zmes tiuramov"” 27 22
Panel 3 | 25. | Diazolidinylmocovina 550 450
26. | Zmes chinolinov” 190 154
27. Tixokortol-21-pivalat 3,0 2,4
28. Tiosiran sodno-zlatny 75 61
29. Imidazolidinylmocovina 600 490
30. Budezonid 1,0 0,81
31. Hydrokortizon-butyrat 20 16
32. Benzotiazol-2-tiol 75 61
33. Bacitracin 600 490
34. Partenolid 3,0 2.4
35. Disperzna modra 106 50 41
36. 2-broém-2-nitropropan-1,3-diol 250 200
a) Péat dielov benzokainu, jeden diel chloridu cinchokainu a chloridu tetrakainu.
b) Pat dielov geraniolu akonarniku slivkového, Styri diely hydroxycitronelalu

a cinamylalkoholu, dva diely cinamaldehydu a eugenolu, jeden diel izoeugenolu a a-
amylcinamaldehydu.
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c)
d)
e)

f)
g)

h)

)

Rovnaké mnozstvo metyl-parahydroxybenzoatu, etyl-parahydroxybenzoatu, propyl-
parahydroxybenzoatu, butyl-parahydroxybenzoatu a benzyl-parahydroxybenzoatu.

Rovnaké mnozstvo difenylguanidinu, dietylditiokarbamatu zino¢natého
a dibutylditiokarbamdtu zino¢natého.

Dva diely N — izopropyl — N* — fenyl parafenyléndiaminu, pat’ dielov N — cyklohexyl — N —
fenyl parafenyléndiaminu a pat’ dielov N, N’ — difenyl parafenyléndiaminu.

V skutocnosti obsahuje N — hydroxymetylsukcinimid.

Rovnaké mnozstvo morfolinylsulfanylbenzotiazolu, N — cyklohexylbenzotiazylsulfénamidu
a 2,2'-ditiobis(benzotiazolu).

Rovnaké mnozstvo disulfiramu, disulfidu dipentametyléntiuramu, disulfidu tetrametyltiurdmu
a monosulfidu tetrametyltiurdmu.

Rovnaké mnozstvo kliochinolu a chlérchinaldolu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Naplast’ na provokacny test.

TRUE TEST 36 sa sklada z troch panelov chirurgickej néplasti, z ktorych kazdy obsahuje 12 naplasti
o celkovom pocte 36 naplasti. Tridsat’ pat’ (35) naplasti je pokrytych filmom, ktory obsahuje testovanu
latku. Jedna naplast’ (naplast’ ¢. 9) je prazdna naplast’.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikacie

Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie u dospelych.

Diagnoza alergickej kontaktnej dermatitidy.

4.2

1)

2)

3)

4)

Davkovanie a sposob podania
Otvorte balenie a vyberte testovaci panel.

Odstrante ochranny plast z testovacieho povrchu panelu. Dajte pozor, aby ste sa nedotkli
testovacich substancii.

Aplikujte test na hornt1 Cast’ chrbta pacienta, pripadne méze byt’ pouzita vonkajsia ¢ast’
nadlaktia. Cahko pritlacte smerom od stredu k okrajom, uistite sa, ze kazdy alergén ma pevny
kontakt s kozou. Panely 1 a 2 aplikujte na opacnu stranu niekol’ko centimetrov od zadnej
stredne;j Ciary. Treti panel aplikujte vedl’a jedného z ostatnych panelov.

Lekarskym znackovacim perom oznacte na kozi poziciu dvoch vyrezov na kazdom paneli.

Test sa musi aplikovat’ na zdrava kozu bez jaziev, akné, dermatitidy alebo akéhokol'vek iného stavu,
ktoré moze ovplyviovat (skresl’'ovat’) vyhodnotenie reakcii na test (pozri Cast’ 4.4)

Pacient musi matt TRUE TEST 36 na kozi 48 hodin bez odstranenia a musi dbat’ na to, aby testovana
oblast’ nebola mokra (voda, pot).

Po uplynuti tejto doby sa test odstrani. Reakcia ma byt’ od¢itana pol hodiny po odstraneni testu
aznova po 1 —2 dnioch po odstraneni, kedy su alergické reakcie plne rozvinuté a mierne reakcie
podrazdenia vymizli.
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Niektoré alergény (neomiciniumsulfat, p-fenyléndiamin, lanalkol, zmes lokalnych anestetik, tiosiran
sodno-zlatny, partenolid, disperzna modra 106, bacitracin, imidazolinidinymocovina,
diazolinidylmocovina, budezonid, hydrokortizon-butyrat a tixokortol-21-pivalat) vSak niekedy
spdsobuju reakcie, ktoré sa nemusia prejavit’ az 4-5 dni po aplikacii. Pacient musi byt pouceny, aby
takéto reakcie nahlasil. Ak je to potrebné, d’alSia navsteva lekara a neskoré odcitanie testu v piatom az
siedmom dni potvrdia oneskorenu reakciu.

Odcitanie testu musi vykonat’ lekar.
Hodnotenie

Vsetky pozitivne reakcie sa musia starostlivo vyhodnotit’ vzhl'adom na klinicktl anamnézu a
symptémy konkrétneho pacienta, najmi v pripade pozitivnych reakcii na Specifické alergény s niz§im
relevantnym pomerom senzibilizacie (napriklad tiosiran sodno-zlatny).

V kazdom baleni lieku TRUE TEST 36 je dodana odcitavacia predloha pre rychle rozpoznanie
alergénu, ktory vyvolal reakciu. Aby sa zabezpecila presné pozicia, znac¢ky na kozi musia zodpovedat’
vyrezom v predlohe. Dajte pozor na rozdiely medzi predlohou 1 a 2, ktoré odpovedaju panelom 1 a 2.

Metoda hodnotenia odporic¢ana Medzinarodnou vyskumnou skupinou pre kontaktnu dermatitidu
(ICDRG - International Contact Dermatitis Research Group) je:

- Negativna reakcia

? Pochybna reakcia; mierny makularny erytém, zZiadna alebo nevyznamna infiltracia
Slaba pozitivna reakcia (nevezikularna); erytém, slaba infiltracia, moézu sa vyskytovat’
papuly

++  Silna pozitivna reakcia (vezikularna); erytém, infiltracia, papuly, vezikuly

+++ Extrémna pozitivna reakcia: intenzivny erytém, infiltracia, splyvajuce vezikuly

IR Irita¢na reakcia rozneho typu

NT  Netestované

Poznamka
e Pacienti s negativnou reakciou mézu byt stale senzibilizovani na int latku, ktora nie je
zahrnuta v testovacom paneli. NavySe sa mozu vyskytnat’ falosne negativne vysledky.
Moze byt potrebné opakované testovanie alebo testovanie s doplnkovymi latkami.

e Pozitivne rakcie musia splnit’ kritéria pre alergicka reakciu (papularny alebo vezikularny
erytém, infiltracia).

e Pustuly, ako aj nehomogénny folikularny alebo homogénny erytém bez infiltracie st
zvyCajne znamky podrazdenia a nepreukazuju alergiu.

Dolezity pri hodnoteni pozitivnej odpovedi na test nie je pocCet plusovych znamienok priradeny
k odpovedi na test, ale stanovenie ¢i je odpoved’ na test naozaj pozitivnou reakciou (spdsobenou
alergiou) alebo ide o neSpecificku iritacnu reakciu.

Pediatricka populacia
TRUE TEST 36 sa odportc¢a na pouzitie iba u dospelych, nakol’ko bezpecnost’ a uc¢innost TRUE
TESTu 36 u deti neboli doteraz stanovené.

4.3 Kontraindikacie

Zavazna alebo generalizovand aktivna dermatitida. Testovanie je potrebné oddialit, kym neprejde
akutne Stadium ochorenia.

Znama precitlivenost’ na d’alSie pomocné latky v teste okrem ucinnych latok (pozri ¢ast’ 6.1 Zoznam
pomocnych latok).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Len zriedka sa vyskytuje senzibilizacia latkou na testovacom paneli. Reakcie na test, ktoré sa objavia
na desiaty den alebo neskér mozu byt prejavom kontaktnej senzibilizacie (pozri Cast’ 4.8).

Syndrom podrazdenej koze (angry back) je stav hyperreaktivity, ktory je vyvolany dermatitidou na
inych Castiach tela alebo silnou pozitivnou reakciou na kozny test. Z tohto dovodu by sa mali vysledky
testu starostlivo vyhodnotit’ u pacientov s mnohopocetnymi, pozitivnymi, suc¢asnymi vysledkami
naplast'ového testu. Na urcenie toho, ktoré reakcie maju falo$nu pozitivitu, méze byt’ potrebny
opakovany test aplikovany v neskorSom termine.

Pouzitie TRUE TESTu 36 u pacientov a anamnézou anafylaktoidnej reakcie musi byt starostlivo
zhodnotené pred aplikaciou.

Je potrebné zabranit’ nadmernému poteniu a vystavovaniu miesta testovania slne¢nému Ziareniu.
Opalovanie moze potlacit’ reaktivitu na ndplastovy test a sposobit’ falo$ne negativne testy.

Vyhnite sa aplikacii testu na kozu s akné, jazvami, dermatitidou alebo inym ochorenim, ktoré méze
skresl'ovat’ vysledky testu.

V pripade vzniku zavaznej reakcie na naplastovy test je mozné pacienta lie¢it’ lokalnymi
kortikosteroidmi. V zriedkavych pripadoch méze byt nevyhnutna lie¢ba systémovymi
kortikosteroidmi.

Butylovany hydroxyanizol (BHA) (E320) a butylovany hydroxytoluén (BHT) (E312) st pritomné ako
antioxidanty v naplasti ¢. 7 Kolofonia (panel 1). BHA a BHT moézu sposobit’ lokalne kozné reakcie
(napr. kontaktna dermatitida), takze sa mozu objavit’ falo$ne pozitivne reakcie na koloféniu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pouzitie imunosupresivnych liekov (vratane steroidov) méze potlacit’ pozitivnu reakciu na test.
Pouzivanie lokalnych steroidov v mieste testovania alebo peroralnych steroidov (ekvivalentnym

20 mg prednizolonu, pripadne vyssej dennej davke) sa ma prerusit’ najmenej 2 tyzdne pred
testovanim.

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii idaje o pouziti licku TRUE TEST 36 u gravidnych Zien. Stiidie na zvieratach st
nedostatocné z hl'adiska reprodukénej toxicity. TRUE TEST 36 sa neodporuca pocas gravidity, pokial’
to nie je nevyhnutné, a nesmie sa pouzivat’ pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.
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4.8 Neziaduce uclinky

Nasledujice neziaduce ucinky boli hlasené z klinickych skuSani a su zoradené s pouzitim
nasledovnych frekvencii: Velmi &asté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10), Menej Gasté (>1/1 000 az
<1/100), Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), Vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych

udajov)

Trieda orginovych systémov

Frekvencia

Neziaduci ucinok

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Velmi Casté (=1/10)

dlho trvajuca reakcia, pocit
palenia

Casté (>1/100 az <1/10)

prechodné hypopigmentacia /
hyperpigmentécia, erytém

Menej casté (=1/1 000 az
<1/100)

vzplanutie dermatitidy

Zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1 000)

senzibilizcia (vyvolanie
precitlivenosti)

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

Vel'mi Casté (>1/10)

podrazdenie spdsobené
chirurgickou lepiacou paskou

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé (=1/10 000 az

senzibilizacia (vyvolanie

<1/1 000) precitlivenosti)
Nezname anafylaktické reakcie®,
hypersenzitivita*

* z postmarketingovych udajov

V extrémne zriedkavych pripadoch a iba vo vzt'ahu k niektorym latkam sa objavili anafylaktické
reakcie (systémova reakcia, s moznost'ou zivot ohrozujiceho poklesu krvného tlaku). Alergologické
pracoviska su z inych dévodov pripravené takéto prihody lieCit’. Anafylaktické typy reakcii vo vztahu
k aplikacii TRUE TESTu 36 neboli opisané.

Podrazdenie spdsobené chirurgickou lepiacou paskou rychlo vymizne.

Pozitivne reakcie na test zvycajne vymiznt do 1 - 2 tyzdiov. Dlho trvajtce reakcie su pozitivne
reakcie, ktoré pretrvavaju tyzdne alebo mesiace.

Pozitivne reakcie na test mdzu na mieste testovania nechat’ oblast’ prechodnej hypopigmentacie /

hyperpigmentacie.

Vzplanutie dermatitidy sa moze objavit, ak sa test aplikuje pocas aktivnej fazy dermatitidy.

Senzibilizacia (vyvolanie precitlivenosti) Pozri ast’ 4.4 (Osobitné upozornenia a opatrenia pri

pouzivani).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neaplikovatel'né.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné diagnostika, testy na alergické choroby.
ATC kod: VO4CL

Pozitivnou reakciou na naplastovy test je klasicka oneskorena reakcia precitlivenosti (IV. typ), ktora
sa mbze objavit’ 6 - 96 hodin po expozicii.

Reakcia sprostredkovana bunkami zahtiia Langerhansove bunky a T-lymfocyty, ktoré vzdjomne
posobia a produkuju lymfokiny. Tieto lymfokiny nasledne tvoria klony lymfocytov a aktivuju
makrofagy, aby vyvolali zapal koze.

Klinické prejavy pozitivnej reakcie kontaktnej dermatitidy st: erytém, edém, papuly, vezikuly a
hmatatel'ny dermalny zapalovy infiltrat v mieste testovania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuvadzaju sa.
5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Predklinické udaje nedokazuji riziko akutnej toxicity. Niektoré¢ latky preukazali karcinogénny
potencial v stadiach vykonanych na zvieratach. Tieto vysledky aj tak nepredstavuju d’alSie vyznamné
riziko pre klinické pouzitie TRUE TESTu 36 vzhl'adom na vel'kost’ davky, Cas vystavenia a/alebo iné
spOsoby vystavenia rovnakej latke.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Naplast’ z polyesterovych vlakien plus viaza¢ (kopolymér etylénvinylacetatu) s akrylovym lepidlom
Polyesterové naplasti

Povidon 90

Hydroxypropylceluloza

Metylceluloza

Betacyklodextrin

Uhli¢itan sodny

Hydrogénuhlic¢itan sodny

Butylovany hydroxyanizol

Butylovany hydroxytoluén

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C-8 °C).
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdy panel je pokryty ochrannym potahom z polyetylénu impregnovaného silikonom a
zabaleny vo vzduchotesnom vrecku z obalového laminatu.

Panel 2 obsahuje vysusujtcu latku (desikant) zo stabiliza¢nych dévodov.

Velkost balenia:
Papierova skatul’a, ktora obsahuje desat’ testovacich jednotiek

1 jednotka = jeden panel €.1, jeden panel ¢.2, jeden panel ¢.3 a predloha k hodnoteniu.
Balenie d’alej obsahuje pisomnu informaciu pre pouzivatela.
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.
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