ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
TRUE Test, Plaster do préb prowokacyjnych

TRUE Test sktada si¢ z 2 plastréw samoprzylepnych zawierajacych po 12 ptatkow. Kazdy
platek zawiera okreslony alergen lub mieszanine¢ alergenéw.

Substancje czynne mg/cm? mg/platek
Panel1 1. Niklu siarczan 0,20 0,16
2. Alkohole sterolowe z lanoliny 1,0 0,81
3. Neomycyny siarczan 0,23 0,19
4. Potasu dichromian 0,023 0,019
5. Mieszanina kain® 0,63 0,51
6. Mieszanina substancji zapachowych® 0,43 0,35
7. Kalofonia 0,85 0,69
8. Zywica epoksydowa 0,050 0,041
9. Mieszanina chinolin® 0,19 0,154
10. Balsam peruwianski 0,80 0,65
11. Etylodiaminy dichlorowodorek 0,050 0,041
12. Kobaltu chlorek 0,020 0,016
Panel 2 13. Zywica p-tertbutylofenolowo- 0,050 0,041
formaldehydowa 1,0 0,80
14. Mieszanina parabenow? 0,25 0,20
15. Mieszanina pochodnych weglowych® 0,075 0,060
16. Mieszanina czarnej gumy” 0.075  0,0040 0,0032
0.060 0,10 0,081
17. Cl+Me-izotiazolinon (Kathon CG) 0.0040 0,075 0,061
0.0032 0,090 0,073
18. Quaternium-15 ' 0,18 0,15
19. Merkaptobean)tla.zol 0,075 0,060
20. Parafenylenodiamina 0,0080 0,0065
21. Formaldehyd®? 0.025 0,020

22. Mieszanina pochodnych merkaptanowych

mix"

23. Tiomersal 0.0080
0.0065

24. Mieszanina tiuramow"

a) Pie¢ czg$ci benzokainy oraz po jednej czeséci chlorowodorku cynchokainy i chlorowodorku
tetrakainy

b) Pig¢ czg$ci geraniolu oraz mchu dgbowego, po cztery czesci hydroksycytronellalu i
alkoholu cynamonowego, po dwie czesci aldehydu cynamonowego i1 eugenolu oraz po jednej
czesci izoeugenolu i1 aldehydu amylocynamonowego

¢) Kliochinol i chlorchinaldol w réwnych proporcjach wagowych



d) Parahydroksybenzoesan metylu, parahydroksybenzoesan etylu, parahydroksybenzoesan
propylu, parahydroksybenzoesan butylu oraz parahydroksybenzoesan benzylu w rownych
proporcjach wagowych

e) Difenyloguanidyna, dietyloditiokarbaminian cynku oraz dibutyloditiokarbaminian cynku w
rownych proporcjach wagowych

f) Dwie czesci N-izopropylo-N’-fenylo-parafenylenodiaminy, pig¢ czgsci N-cykloheksylo-N’-
fenylo-parafenylenodiaminy oraz pi¢¢ czg¢sci N,N’-difenylo-parafenylenodiaminy.

g) Aktualnie preparat zawiera N-hydroksymetylo imid kwasu bursztynowego

h) Morfolinylomerkaptobenzotiazol i N-cykloheksylobenzotiazylosufonamid oraz disiarczek
dibenzotiazylu w rownych proporcjach wagowych

1) Disulfiram, disiarczek dipentametylenotiuramu, disiarczek tetrametylotiuramu oraz siarczek
tetrametylotiuramu w réwnych proporcjach wagowych

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku

- Nalezy zachowac¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
ten moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest TRUE Test i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przez zastosowaniem TRUE Test
Jak stosowa¢ TRUE Test

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ TRUE Test

Inne informacje

A S

1. COTO JEST TRUE TEST I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

TRUE Test jest stosowany do diagnostyki alergicznego kontaktowego zapalenia skory.
Kontaktowe zapalenie skory jest reakcja skorng na dziatanie obcych substancji powodujacych
reakcje¢ alergiczna.

TRUE Test jest gotowym do uzycia testem platkowym dla okreslenia przyczyny alergicznego
kontaktowego zapalenia skory.

Test sktada si¢ z 2 plastrow samoprzylepnych zawierajacych po 12 ptatkéw. Kazdy platek
zawiera substancje testowa, mogaca wywotac reakcje skorng u ludzi z nadwrazliwoscig. Takie
substancje nazywane sg alergenami. Kazdy platek zawiera inny alergen. TRUE Test zawiera
24 najczes$ciej wystepujace alergeny/mieszaniny alergenow.



TRUE Test wykonuje si¢ w celu potwierdzenia uczulenia na ktdrgkolwiek z substancji
testujacych (alergeny) wchodzacych w sktad paneli Jesli substancja, na ktorg pacjent jest
uczulony zetknie si¢ ze skora, spowoduje to reakcje zapalng nazywang kontaktowym
zapaleniem skory.

Substancje te moga by¢ sktadnikiem perfum lub wody po goleniu, masci lub kremu,
rekawiczek gumowych, przemystowych §rodkéw chemicznych itp. Substancje w TRUE Test
sg znanymi alergenami. Jesli pacjent jest uczulony na okreslong substancje zawartg w ptatku,
wtedy reakcja skory pod platkiem bedzie zaczerwienienie i zapalenie. Jesli pacjent nie jest
uczulony na okres$long substancje w ptatku, nie dojdzie do reakcji skory. Mozna by¢
uczulonym na wigcej niz jedng substancj¢ testowa.

2.  INFORMACJE PRZED ZASTOSOWANIEM TRUE TEST

Kiedy nie stosowa¢ TRUE test:
» Jesli wystepuje ostre zapalenie skory. Wykonanie testu nalezy odtozy¢ do czasu
ustgpienia zaostrzenia objawow

Zachowaé szczego6lna ostroznos$¢ stosujac TRUE test:

* w przypadku regularnego przebywania na stoncu, w celu uniknig¢cia ekspozycji
obszaru testowego na
stonce.

* nalezy unika¢ nadmiernego pocenia podczas noszenia plastréw testowych.

» kiedy zazywane sg lekarstwa sterydowe (np. prednisolone) lub masci/kremy sterydowe
(np.

hydrokortyzon). Nie nalezy uzywac ich przez co najmniej dwa tygodnie przed
rozpoczgciem testu.

* w przypadku zespotu nadwrazliwosci skory plecow (angry back). Jest to stan w
ktorym dochodzi do nadwrazliwos$ci wywotanej przez zapalenie skory w innej czesci
ciala. Jesli wystepuje reakcja na wszystkie platki testowe, moze zaistnie¢ konieczno$¢
powtorzenia testu w innym dniu.

* u pacjentéw, u ktoérych uprzednio wystepowaty reakcje anafilaktoidalne nalezy
doktadnie rozwazy¢ zastosowanie zestawu TRUE Test.

* u pacjentéw z ostrg alergia kontaktowa, poniewaz moze prowadzi¢ do przejsciowego
zaczerwienienia w miejscu wystapienia wezesniejszych zmian zapalnych

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem TRUE Test, jesli ktorykolwiek z
ww. czynnikdw dotyczy pacjenta.

Dzieci: TRUE Test nie jest zalecany do stosowania u dzieci, poniewaz nie potwierdzono jego
bezpieczenstwa i skutecznosci u tych pacjentow.

Uczulenie: W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ uczulenie na substancje obecne w
ptatkach podczas stosowania TRUE Test. Wystgpienie reakcji pdzniej, niz po 7 dniach po
aplikacji testu moze $wiadczy¢ o nadwrazliwos$ci kontatkowe.

TRUE Test nalezy stosowa¢ wylacznie na skore, ktora jest:
* wolna od zmian tragdzikowych
* wolna od blizn



* wolna od ognisk zapalnych
* wolna od zmian mogacych wplywac¢ na wyniki testu. W razie watpliwosci, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy chroni¢ miejsce aplikacji testu przed zawilgoceniem. Podczas kapieli w wannie lub
pod prysznicem nalezy pami¢taé, by nie zmoczy¢ samego plastra ani skory w jego okolicy.
Jesli dojdzie do zamoczenia, plaster moze si¢ odklei¢, umozliwiajac wyptukanie substancji
testowych.

Nalezy unika¢ wszelkich sytuacji takich jak opalanie lub éwiczenia fizyczne, w ktorych moze
dojs$¢ do odklejenia plastra.

Stosowanie z innymi lekami

Przed aplikacja TRUE Test, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich
lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, w tym wydawanych bez recepty. Nalezy
pamigtac, ze dermatolog moze nie wiedzie¢ o przyjmowanych innych lekach.

Conajmniej 2 tygodnie przed przeprowadzeniem testu nalezy przerwac stosowanie
kortykosteroidow o dziataniu miejscowym lub og6lnym, jezeli dzienna dawka odpowiada lub
przekracza dawke 10 mg prednizolonu, poniewaz kortykosteroidy moga zahamowacé
pozytywna reakcj¢ testowa, .

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania zestawu TRUE Test u kobiet w cigzy. Jest wazne, aby
poinformowac lekarza, jesli kobieta jest w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze moze by¢ w
cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania zestawu TRUE Test u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie TRUE Test wptywalo na zdolno$¢ prowadzenia

pojazdow lub obstugiwania maszyn. W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

3. JAK STOSOWAC TRUE TEST

1. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ panel TRUE Test.
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2. Zdjac¢ folie chronigcg powierzchnie panelu. Uwazac, aby nie dotkng¢ substancji testowych.
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3. Naklei¢ test na plecy pacjenta — ewentualnie na zewnetrza cze$¢ ramienia. Ostroznie
wygtadzié

powierzchnig plastra w kierunku od §rodka ku brzegom tak, by zapewni¢ dobry kontakt
poszczegbdlnych

alergenow ze skorg. Oba plastry przylepia si¢ w odlegtosci kilku centymetrow od
posrodkowej linii ciata.
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1. Specjalnym medycznym markerem nalezy zaznaczy¢ na skorze miejsce odpowiadajace
dwom wycigciom na kazdym plastrze.

ST
|

TRUE Test powinien pozosta¢ na skorze przez minimum 48 godzin. Nie nalezy go odklejac i
przesuwac. Przestrzega¢ by nie zostat zamoczony (woda, pot).

Po 48 godzinach pacjent lub lekarz powinien oderwac plastry

Kiedy nalezy dokona¢ odczytu wynikow?



Lekarz powinien dokonaé odczytu wynikéw testu pét godziny po usunieciu testu i ponownie
po 1-2 dniach po jego usunieciu, kiedy reakcje alergiczne si¢ w petni rozwingty, a fagodne
podraznienia skory ustapity.

Pewne alergeny mogg czasami wywotywac reakcje, ktére moga pojawic si¢ pozniej niz 4-5
dni po usunigciu testu. W takich przypadkach nalezy poinformowac o tym lekarza.

Na co zwrdci uwage lekarz?

Lekarz powinien zbada¢ dokladnie obszar testowy pod katem stwierdzenia objawdw reakcji
alergicznej. Reakcja ta zazwyczaj wystepuje jako wysypka z obrzgkiem, zaczerwienienie i
mate pgcherzyki. Samo zaczerwienienie nie musi jednakze wskazywac na reakcje alergiczng.
Jesli wystapi alergia, lekarz przekaze nastepujace informacje:

* gdzie na co dzieh wystepuje prawdopodobienstwo kontaktu z draznigcymi
substancjami,

* jak najlepiej unika¢ tych substancji. Lekarz moze zasugerowac substancje, ktorych
powinno si¢ unikac.

W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek TRUE Test moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Do bardzo czesto wystepujacych dziatan niepozadanych (cz¢sciej niz 1 na 10 osob) naleza:
* podraznienie spowodowane plastrem, ktore zwykle szybko ustepuje.
* wydluzona reakcja na test. Dodatnia reakcja na test znika zazwyczaj w ciggu 1-2
tygodni, podczas gdy wydtuzona reakcja na test moze utrzymywac si¢ przez tygodnie
lub miesiace.

Do czgsto wystepujacych dziatan niepozadanych (czgsciej niz 1 na 100 osob, lecz rzadziej niz
1 na 10 osdb) naleza

* Przej$ciowe odbarwienie lub przebarwienie skory w wyniku reakcji na test.
Do rzadko wystegpujacych dziatan niepozadanych (czgéciej niz 1 na 1000 oséb, lecz rzadziej
niz 1 na 100 os6b) naleza:

* zaostrzenie zmian zapalnych

Do bardzo rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych (czg¢sciej niz 1 na 10000 oséb, lecz
rzadziej niz 1 na 1000 os6b) naleza:
* uczulenie na substancje na panelu testowym.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z dziatan niepozadanych, lub wystapig jakiekolwiek dziatania, w
tym niewymienione powyzej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

5. JAK PRZECHOWYWAC TRUE TEST
Przechowywa¢ w lodowce (2°C -8°C).

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie stosowa¢ TRUE Test po uptywie terminu waznosci podanym na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomaga
chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera TRUE Test:

Oprocz substancji czynnych podanych na pierwszej stronie, test zawiera nastepujace substancje
pomocnicze:

Plaster z octanu celulozy z akrylowg warstwg przylepna, ptatki poliestrowe, polividon,
hydroksypropylceluloza, metyloceluloza, beta-cyklodekstryna, weglan sodu i wodoroweglan
sodu.

Jak wyglada TRUE Test i co zawiera opakowanie

Kazdy panel jest pokryty silikonowang folig z polietylenu i zapakowany w szczelne
opakowanie wielowarstwowe

Opakowanie z panelem 2 zawiera bibute chtongcg wilgo¢, zapewniajaca trwatos¢ alergenow
podczas przechowywania.

Zawarto$¢ opakowania: 1 zestaw (1zestaw = jeden panel 1 i jeden panel 2)
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

SMARTPRACTICE DENMARK ApS
Herredsvejen 2

3400 Hillered

Denmark

info@smartpractice.dk

Przedstawiciel w Polsce:
BENEMEDO Sp. z o0.0.
ul. Florianska 3

03-707 Warszawa

Belgia: TRUE Test
Dania: TRUE Test
Francja: TRUE Test
Niemcy: TRUE Test
Litwa: TRUE Test
Holandia: TRUE Test
Polska: TRUE Test
Portugalia: TRUE Test
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Szwacja: Mekostest
Angialia: TRUE Test
Stowacja: TRUE Test

Data zatwierdzenia ulotki

Odcia¢

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Do kazdego opakowania TRUE Test dotgczono wzorzec umozliwiajacy szybka identyfikacje
alergenu, ktory wywotat reakcj¢. Aby zapewnié prawidtowe odczytanie, znaki na skorze
powinny odpowiada¢ nacigciom na wzorcu. Nalezy zwroci¢ uwage, ze strona 1. wzorca
odpowiada panelowi nr 1, a strona 2. wzorca - panelowi nr 2.

Interpretacjia wynikow zalecana przez International Contact Dermatitis Research Group:

- reakcja ujemna

? reakcja watpliwa; nieznaczny plamkowy rumien, minimalny naciek lub brak nacieku
zapalnego
+ staba dodatnia reakcja (bez pecherzykowa); rumien, naciek o niewielkim nasileniu;

moga wystapi¢ zmiany grudkowe

++ silna dodatnia reakcja (pgcherzykowa); rumien, naciek zapalny, zmiany grudkowe,
pecherzyki

+++  bardzo silna reakcja dodatnia; obecne zmiany pegcherzowe

IR reakcje podraznienia ro6znego typu
NT nie badano

* Pacjenci, u ktorych stwierdzono brak reakcji, moga by¢ uczuleni na inne substancje,
niz wchodzace w sklad tego zestawu. Ponadto moga wystapi¢ reakcje falszywie
ujemne. Powtdrzenie testu lub badanie z dodatkowymi substancjami moze by¢
wskazane.

* Dodatnia reakcja powinna spetnia¢ kryteria reakcji alergicznej (rumien grudkowy lub
pecherzykowy oraz naciek zapalny).

* Obecnos¢ krostek, wysypkowo rozsianych grudek badz jednorodnych zmian
rumieniowych bez nacieku zapalnego zwykle jest objawem podraznienia 1 nie
swiadczy o reakcji alergiczne;.



W ocenie dodatniej reakcji jest istotna nie tyle liczba znakéw ,,+” w skali nasilenia reakcji na
substancje testowe, co potwierdzenie alergicznego charakteru reakcji (w przeciwienstwie do
nieswoistej reakcji z podraznienia).

Siarczan neomycyny i parafenylenodiamina powoduja czasami reakcje, ktore ujawniajg si¢
dopiero po 4-5 dniach po aplikacji testu. Pacjenci powinni by¢ o tym poinformowani. Nalezy
zweryfikowac op6zniong reakcj¢ podczas dodatkowej wizyty u lekarza.

Przeciwwskazania

Ostre kontaktowe zapalenie skory. Wykonanie testu nalezy odtozy¢ do czasu ustapienia
ostrych objawow choroby.

Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Substancje wystepujace na panelu testowym rzadko wywotuja uczulenie. Wystapienie reakcji
po 7 dniach lub pdzniej po aplikacji testu moze swiadczy¢ o wystgpieniu nadwrazliwos$ci
kontaktowej. Zespot nadwrazliwosci skory plecow (ang. angry back) jest stanem, w ktorym
dochodzi do reakcji wywolanej przez zapalenie skory w innej czesci ciata lub przez silng
reakcj¢ alergiczng na testowane alergeny. Dlatego nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos$¢
oceniajac wyniki testow u pacjentow, u ktorych wystepuja jednoczesnie liczne dodatnie
wyniki testu na poszczegdlne substancje testujgce. W celu weryfikacji wynikow fatszywie
dodatnich moze by¢ konieczne ponowne wykonanie testu po uptywie pewnego czasu.

Lekarz nie powinien nakleja¢ plastra na skdre w miejscu zmian tradzikowych, blizn, ognisk
zapalnych lub innych zmian mogacych wplywaé¢ na wyniki testu.

W przypadku wystapienia silnej reakcji pod wptywem testu ptatkowego, mozna zastosowac
miejscowo kortykosteroidy. W sporadycznych przypadkach moze by¢ konieczne
zastosowanie kortykosteroidow o dziataniu ogolnym.



