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DULEZITE: PRECTETE SI POZORNE ODBORNOU INFORMACI

Hapten pro lokalni pouziti - gel / roztok

Indikace:

PouZiti epikutannich testd s hapteny pro lokalni pouziti musi byt zvaZzeno u

pacienty s:

* Podezienim na kontaktni dermatitidu, akutni nebo chronickou, véetné
dermatitidy souvisejici s expozici pfi praci;

+ Jinymi typy (chronické) dermatitidy (ekzému), které se lécbou nezlepSuiji

+ Koznimi a slizni¢nimi erupcemi (véetné opozdéné erupce v dusledku
Iéka), u kterych je pfedpokladana opozdéna hypersenzitivita

Pfi pouziti u kojenct a déti mladSich 8 let se doporucuje odstranéni epikutanniho
testu z kiize po 24 hodinach, aby se pfedeslo koZnimu podrazdéni. Vyhodnoceni
vysledku testu se doporuCuje provést alespori po 48 hodindch a poté s
dodateénym pozd&jSim vyhodnocenim po 72 hodinach. Rovnéz je tfeba vzit v
Uvahu nasledujici skute€nosti:

- Darazné se doporucuje spoluprace pediatra a dermatologa/alergologa. Pi
interpretaci odpovédi je potfeba postupovat opatrné

- Je tfeba vénovat zvlastni pozornost ochrané jednotek epikutannich testd

- Je tfeba minimalizovat expozici a pfizpUsobit aplikaci naplasti
omezené ploSe pro jeji umisténi

ZpUsob Ucinku:

Lokalni testovani pomoci haptenti pro lokalni pouZiti je provadéno speciding

vySkolenymi Iékafi. Zanétliva kozni reakce na ur€ity hapten potvrzuje pfitomnost

kontaktni alergie na danou specifickou latku.

Lécivé latky: Viz etiketa kazdého konkrétniho haptenu pro lokalni poutiti

Pomocné latky: Hapten m(iZze obsahovat: aceton, etanol, vazelinu, s oftisan,
sorbitan sesquioleata/nebovodu. Viz etiketa kazdého konkrétniho haptenu pro
lokalni pouziti

Lékové formy:

Hapteny pro lokalni pouziti se dodavaji ve formé gelu (polotuhé latky) nebo roztoku.

Nepouzivejte tyto hapteny, pokud pacient:

+ Pred testem a béhem testu uziva kortizon nebo Iéky ménici imunitni
systém, jako je imunosupresivni 1é¢ba;

+ Ma v anamnéze znamou tézkou alergickou reakci (lokalni nebo
systémovou) na dany hapten nebo zavaznou ¢&i generalizovanou aktivni
dermatitidu;

+ Ma poranénou kiZi nebo byla testovana oblast nedavno vystavena
ultrafialovému zafeni (UV);

+ Ma dermatitidu na kiZi v oblasti uréené pro aplikaci epikutannich testd
(obvykle horni ¢ast zad) nebo byly tyto oblasti kize 1é¢eny lokalnimi
kortikosteroidy; po léché vyckejte alesporn 1 tyden.

Poznamka: Téhotenstvi a kojeni mohou byt podminénou
kontraindikaci, protoze nejsou k dipozici udaje o bezpecnosti téstu pro
matku a dité

Upozornéni

+ Pouze pro externi pouziti. Vyhnénete se kontaktu v oblasti o¢i.

» Nevystavuijte test pfimému slunecnimu zareni.

. Bé(?em lécby je nutné zamezit ponofeni kiZe v misté aplikace testu do
vody.

- Pouzivejte pouze na neporusenou kuzi

« Ackoliv je to velmi vzacné, mohou se vyskytnout akutni alergické reakce,
véetné anafylaxe. V pfipadé akutni alergické reakce je potfeba zajistit
odpovidajici Iékarske oseteni.

« Extrémné pozitivni (+++) reakce s vyraznym erytémem, infiltraci a
koalescenci vezikul se mohou objevit u extrémneé citlivych pacient.

« Syndrom podrazdéné kize (Angry Back) je regionaini stav
hyperreaktivity kiize zplsobeny pritomnosti silné pozitivni reakce, ktera
mUZe vest k reaktivité na dalSich mistech testu.

« Mohou se objevit reakce na pasku nebo lepidlo.

. Pfi poziti okamzité kontaktuijte toxikologické stiedisko.

« V pfipadé vyskytu pfiznakl natolik zavaznych, ze narusuji
kaZdodenni aktivity, kontaktujte ihned svého lékare.

Interakce:
Doposud nejsou znamy Zadné relevantni interakce s lokalnimi hapteny.

Zplisob pouZiti:

+ Epikuténni testy by mél provadét pouze specialné vyskoleny |ékaf, ktery
plné rozumi nebezpecnosti aplikovanych latek/vyrobku. Pacient by se
nemél pokouset aplikovat pfipravek sam.

+ Do komarky epikutanniho testu aplikujte 5-6 mm dlouhy pasek (v
pripadé gelu) nebo 1 kapku (pfiblizné 25 pl, v pfipadé roztoku)
haptenu.

+ Preferovanym mistem pro testovani je horni ¢ast zad. Pokud zada nejsou
pro testovani vhodna, nebo je jiz tato oblast pIné vyuZita*, Ize pro testovani

pouzit vnéjsi ¢ast horni Casti paZi nebo stehen.

+ Aplikujte epikutanni test na zada pacienta a nechte pdsobit 48 hodin.
Nasledné odecteni vysledkl se provadi po 3 nebo 4 dnech a tato doba se

m(ze prodlouZit az na 7 dni podle doporuceni Iékare

+ Pokud se objevi zanétlivd kozni reakce na urcity hapten, je po
vySetfeni Iékafem potvrzena alergicka kontaktni dermatitida (AKD)

+ Epikutanni test se hodnoti podle morfologie. Pozitivni reakce na epikuténni test
je definovana jako reakce, ktera spliiuje kritéria alespon pro slabou pozitivni

reakci (+).
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Symbol Morfologicka reakce Hodnoceni reakce

Z&dna reakce
Nejista reakce

- Negativni reakce

?! Pouze slaby erytém

+ Erytém, infiltrace, pfipadné papuly Slaba pozitivni reakce

++ Erytém, infiltrace, papuly, vezikuly Silna pozitivni reakce

+++  Intenzivni erytém, Extrémné pozitivni
infiltrace, koalescenéni vezikuly reakce

IR R0zné morfologie, Drazdiva reakce
napf. mydlovy efekt, bulka, nekréza

Doporuceni*:

Lékar musi vzdy posoudit, zda je zjisténa kontakini alergie sou¢asna,
minuld nebo neznama, nebo zda je zptisobena zkfizenou reaktivitou. Je
tfeba se zabyvat jak osobni, tak profesni expozici. V pfipadé kontatni
alergie na chemicky definovany senzibilator je tfeba patrat po zkfizené
reagujicich latkach.

V pfipadé nejasné zavaznosti pozitivni reakce na epikutanni test se
doporuCuje zopakovat klinické vySetfeni, znova zhodnotit anamnézu a
expozici a provést uzivatelsky test, bodové testy a chemickou analyzu,
pokud je indikovano.

Pfi  podezfeni na alergickou  kontakini  dermatitdu u
imunosuprimovanych pacient(i se doporucuje provést epikutanni testy,
ale je tfeba mit na paméti, Ze se mohou vyskytnout faleSné negativni
reakce a proto, pokud mozno, se doporuuje epikutanni testy pozdgji
zopakovat.

Pacientm s atopickou dermatitidou by mély byt provadény epikutanni
testy z dvodu stejnych indikaci jako u ostatnich pacientd

PrestozZe je citlivost na epikutanni testy rizna, mélo by byt zvaZeno jejich
pouZiti u pacientli s moznym opozdénym projevem nezadoucich ucinkl
na kbzi v dusledku uzivani lékd (CADRs). Pozitivni vysledek
epikutanniho testu mize pomoci potvrdit 1€k vyvolavajici nezadouci
Ucinek s projevem na k0Zi a vyvarovat se tak oralni provokaci tohoto
projevu. Negativni vysledek epikutanniho testu naopak nemuize vyloucit
podil mozného provokujiciho |éku, ktery byl stanoven na zékladé
klinického vysetreni

Pacienti s pozitivnim reakci na epikutanni test by méli obdrzet specifické
pisemnné informace pro jejich pfipad, véetné nazvl latek. Je mozno
uveést ndzvy latek podle Mezinarodni nomenklatury kosmetickych pfisad
(INCI); v jinych pfipadech mohou byt uzitecné Mezinarodni nechranéné
nazvy (INN). V daldich pfipadech mizZe byt uZite¢na sluzba Chemical
Abstact Service (CAS) s Eiselniky a bézné nazvy. Informace by mély byt
pacientovi zopakovany na nasledujicich navstévach.

Davkovani:

Do komurky epikutanniho testu IQ Ultra™ nebo 1Q Ultimate™ se viozZi
pasek o délce 5-6 mm (v pfipadé gelu) nebo pfiblizné 25 pl (1 kapka,
v pfipadé roztoku) haptenu. V pfipadé, Zze pouzivate epikutanni testy
od jinych vyrobct, mohou se optimalni davky haptenu pro lokalni pouZiti
ve formé gelu (polotuhé latky) nebo roztoku lisit.

Mozné nezadouci u€inky:

* Pigmentové zmény

+ Pretrvavajici reakce

+ Ulcerace

+ Vyvolani klinické dermatitidy

+  Subjektivni diskomfort

+ Neocekavané drazdivé reakce

* Zjizveni nebo nekréza

+ Citlivost na epikutanni test



Tento dokument je odbornou informaci k Ié¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Odborna informace byla predloZena Zadatelem o specificky |écebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv.

Silnd pozitivni reakce mlZe vest k vyvolani existujici, nebo nekdy i
dfive existujici, dermatitidy. Takova reakce obvykle naznaluje, Ze
pfislusny hapten je, nebo byl pfiCinou dermatitidy.

Citlivost na epikutanni test je vzacnou, ale moznou komplikaci na
pouzivani haptend. V pfipadé, Ze se obvykle po 2 tydnech projevi
pozitivni reakce na stejném misté jako pdvodné negativni reakce na
epikutanni test, je tento projev povaZzovan za citlivost na epikutanni
test.

Vzacné se mlze prechodné objevit lokalizovana hyperpigmentace
nebo hypopigmentace.

Vzacné mliZe pretrvavat pozitivni reakce na epikutanni test az nékolik tydnd.

V pfipadé, Ze se objevi zavazny symptom nebo nezadouci Ucinek,
ktery neni uveden vySe nebo je natolik zavazny, Ze naruSuje
kazdodenni ¢innosti pacienta, preruste 1éCbu a odstrarite epikutanni
test.

Poucte pacienty, aby hlasili jakékoli nezadouci Gcinky.

Podminky skladovani:

Hapteny pro lokalni pouZiti musi byt uchovavany pfi
teploté 2-8°C a chranény pfed pfimym slunecnim
zafenim. Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Pro vice informaci o pfipravku navstivte stranku:
www.dormer.com nebo volejte 416 242-6167

Tato odborna informace byla pfipravena
Dormer Laboratories Inc. 91 Kelfield Street
#5, Toronto, ON, MOW 5A3, Canada Last
Revize 11.spna, 2017

*Pfevzato z: Johansen, J. Det al., (2015), European Society of Contact Dermatitis
guidelinefor  diagnostic patch testing — recommendations on best practice. Contact
Dermatitis, 73: 195-221. doi:10.1111/cod.12432
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