ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
TRUE Test 24, Plaster do préb prowokacyjnych

TRUE Test 24 sktada si¢ z 2 plastrow samoprzylepnych zawierajacych po 12 ptatkow. Kazdy ptatek
zawiera okreslony alergen lub mieszaning alergenow.

mkrograméw/ mkrograméw

cm? /platek
Panel 1: 1.  Siarczan niklu 200 162
1000 810
2. Alkohole sterolowe z lanoliny 600 486
3. Siarczan neomycyny 54 44
4.  Dichromian potasu 630 510
5. Mieszanina kain? 430 348
6.  Mieszanina substancji zapachowych® 1200 972
7.  Kalafonia 1000 810
8.  Mieszanina parabendw® 190 154
9.  Mieszanina chinolin® 800 648
10. Balsam peruwianski 50 41
11. Dichlorowodorek etylenodiaminy 20 16
12. Chlorek kobaltu
Panel 2:  13. Zywica p-tertbutylofenolowo-formaldehydowa 45 36
14. Zywica epoksydowa 50 41
15. Mieszanina pochodnych weglowych® 250 203
16. Mieszanina czarnej gumy” 75 61
17. Cl+Me-izotiazolinon 4 3
18. Quaternium-15 100 81
19. Merkaptobenzotiazol 75 61
20. Parafenylenodiamina 80 65
21. Formaldehyd?9 180 146
22. Mieszanina pochodnych merkaptanowych” 75 61
23. Tiomersal
24. Mieszanina tiuramow" 7 6
27 22

a) Pie¢ czgsci benzokainy oraz po jednej czesci chlorowodorku cynchokainy i chlorowodorku
tetrakainy

b) Pie¢ czgsci geraniolu oraz mchu debowego, po cztery czesci hydroksycytronellalu i alkoholu
cynamonowego, po dwie czgéci aldehydu cynamonowego i eugenolu oraz po jednej czgsci
izoeugenolu i aldehydu amylocynamonowego

c) Parahydroksybenzoesan metylu, parahydroksybenzoesan etylu, parahydroksybenzoesan propylu,
parahydroksybenzoesan butylu oraz parahydroksybenzoesan benzylu w réwnych proporcjach
wagowych

d) Kliochinol i chlorchinaldol w réwnych proporcjach wagowych

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



f) Dwie cze$ci N-izopropylo-N’-fenylo-parafenylenodiaminy, pie¢ czesci N-cykloheksylo-N’-fenylo-
parafenylenodiaminy oraz pig¢ czesci N,N’-difenylo-parafenylenodiaminy.

g) Aktualnie preparat zawiera N-hydroksymetylo imid kwasu bursztynowego

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

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest TRUE Test 24 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przez zastosowaniem TRUE Test 24
Jak stosowa¢ TRUE Test 24

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ TRUE Test 24

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM

1. Co to jest TRUE Test 24 i w jakim celu si¢ go stosuje

TRUE Test 24 jest stosowany w diagnostyce alergicznego kontaktowego zapalenia skéry. Kontaktowe
zapalenie skory jest reakcja skorng na dziatanie obcych substancji powodujacych reakcje alergiczna.

TRUE Test 24 jest gotowym do uzycia testem ptatkowym dla okreslenia przyczyny alergicznego
kontaktowego zapalenia skory.
TRUE Test 24 przeznaczony jest do stosowania u 0sob dorostych.

Test sktada si¢ z 2 plastrow samoprzylepnych zawierajacych po 12 ptatkow. Kazdy ptatek zawiera
substancje testowg, mogaca wywolaé reakcje skorng u ludzi z nadwrazliwoscia. Takie substancje
nazywane sa alergenami. Kazdy ptatek zawiera inny alergen. TRUE Test 24 zawiera 24 najczesciej
wystepujace alergeny/mieszaniny alergenow.

TRUE Test 24 wykonuje si¢ w celu potwierdzenia uczulenia na ktdrgkolwiek z substancji testujacych
(alergeny) wchodzacych w sktad paneli. Jesli substancja, na ktora pacjent jest uczulony zetknie si¢ ze
skora, spowoduje to reakcje zapalng nazywang kontaktowym zapaleniem skory.

Substancje te mogg by¢ sktadnikiem perfum lub wody po goleniu, masci lub kremu, rekawiczek
gumowych, przemystowych $rodkow chemicznych itp. Substancje w TRUE Test 24 sg znanymi
alergenami. Jesli pacjent jest uczulony na okreslong substancje zawartg w platku, wtedy reakcjg skory
pod ptatkiem bedzie zaczerwienienie i zapalenie. Jesli pacjent nie jest uczulony na okreslong
substancje w platku, nie dojdzie do reakcji skory. Mozna by¢ uczulonym na wigcej niz jedna
substancje testowa.



2. Informacje przed zastosowaniem TRUE Test 24

Kiedy nie stosowa¢ TRUE test 24:
o Jesli wystepuje ciezkie lub uogélnione zapalenie skéry. Wykonanie testu nalezy odtozy¢ do
czasu ustgpienia zaostrzenia objawow.
e jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow TRUE Test 24
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Nalezy unika¢ ekspozycji obszaru testowego na stonce. Opalenizna moze spowodowac
przeoczenie dodatnich reakcji na alergeny na ktore pacjent jest uczulony.

¢ Nalezy unika¢ nadmiernego pocenia podczas noszenia plastrow testowych.

o Jedli pacjent zazywa lekarstwa hamujace dziatanie uktadu immunologicznego, takie jak leki
sterydowe (np. prednisolone) lub masci/kremy sterydowe (np. hydrokortyzon). Nie nalezy
uzywac ich przez co najmniej dwa tygodnie przed rozpoczgciem testu.

e W przypadku zespotu nadwrazliwosci skory plecow (angry back). Jest to stan, w Ktdrym
dochodzi do nadwrazliwos$ci wywolanej przez zapalenie skory w innej Czgsci ciata. Jesli
wystepuje reakcja na wszystkie ptatki testowe, moze zaistnie¢ konieczno$¢ powtorzenia testu
w innym dniu.

¢ U pacjentow, u ktérych uprzednio wystepowaty reakcje anafilaktoidalne nalezy doktadnie
rozwazy¢ zastosowanie zestawu TRUE Test 24.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem TRUE Testu 24, jesli ktorykolwiek z ww.
czynnikow dotyczy pacjenta. Lekarz podejmie decyzje odnosnie odpowiedniego postgpowania.

Uczulenie: W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ uczulenie na substancje obecne w ptatkach
podczas stosowania TRUE Test 24. Wystgpienie reakcji pézniej, niz po 10 dniach po aplikacji testu
moze $wiadczy¢ o nadwrazliwosci kontaktowej.

TRUE Test 24 nalezy stosowa¢ wytacznie na skore, na ktorej nie ma:

zmian tragdzikowych

blizn

ognisk zapalnych

zmian moggcych wptywac 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 pamigtac, 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 ¢wiczenia fizyczne, w ktorych moze dojs¢ do
odklejenia plastra.

Butylohydroksyanizol (BHA) (E320) oraz butylohydroksytoluen (BHT) (E312) sa obecne w ptatku nr
7 Kalafonia (panel 1) aby zachowac¢ jego trwatos¢. BHA i BHT moga powodowa¢ miejscowe reakcje
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory), co moze wplynaé¢ na wystapienie falszywie dodatniej reakcji
na Kalafonig.

Dzieci
TRUE Test 24 nie jest zalecany do stosowania u dzieci, poniewaz nie potwierdzono jego
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u tych pacjentow.



TRUE Test 24 a inne leki

Przed aplikacja TRUE Test 24, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, w tym wydawanych bez recepty. Nalezy
pamigtaé, ze dermatolog moze nie wiedzie¢ o przyjmowanych innych lekach.

Co najmniej 2 tygodnie przed przeprowadzeniem testu nalezy przerwaé stosowanie kortykosteroidow
o dziataniu miejscowym lub doustnych, jezeli dzienna dawka odpowiada lub przekracza dawke 20 mg
prednizolonu, poniewaz kortykosteroidy moga zahamowa¢ dodatnig reakcje testowa.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie zaleca si¢ stosowania zestawu TRUE Test 24 u kobiet w cigzy. Wazne jest, aby poinformowaé
lekarza, jesli kobieta jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.

Nie zaleca si¢ stosowania zestawu TRUE Test 24 u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie TRUE Test 24 wplywato na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. W przypadku watpliwosci nalezy omowic to z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ TRUE Test 24

TRUE Test 24 jest aplikowany przez lekarza.

1. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ panel TRUE Test 24.

..................

2. Zdja¢ folie chronigcg powierzchnie panelu. Uwazaé, aby nie dotkna¢ substancji testowych.
Opakowanie panelu 2 zawiera $rodek suszacy zapewniajacy trwatosc.

\

3. Naklei¢ test na plecy pacjenta — ewentualnie na zewngtrza czg¢$¢ ramienia. Ostroznie wygtadzi¢
powierzchnig plastra w kierunku od $rodka ku brzegom tak, by zapewni¢ dobry kontakt
poszczegdlnych alergendéw ze skorg. Oba plastry przylepia sie po obu stronach w odlegtosci kilku
centymetrow od kregostupa.
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1. Specjalnym medycznym markerem nalezy zaznaczy¢ na skorze miejsce odpowiadajace dwom
wycigciom na kazdym plastrze.
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TRUE Test 24 powinien pozosta¢ na skorze przez48 godzin. Nie nalezy go odklejac i przesuwac.
Przestrzega¢ by nie zostat zamoczony (woda, pot).

Po 48 godzinach pacjent lub lekarz moze oderwac¢ plastry.

Kiedy nalezy dokona¢ odczytu wynikow?

Lekarz powinien dokona¢ odczytu wynikow testu pot godziny po usunigciu testu i ponownie po 1-2
dniach po jego usunigciu, kiedy reakcje alergiczne si¢ w petni rozwingtly, a tagodne podraznienia
skory ustapity.

Pewne alergeny moga czasami wywotywac reakcje, ktore moga pojawié si¢ pdzniej niz 4-5 dni po
usunigciu testu. W takich przypadkach nalezy poinformowac o tym lekarza.

Na co lekarz zwroci uwage?

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

e gdzie na co dzien wystepuje prawdopodobienstwo kontaktu z draznigcymi substancjami,
e jak najlepiej unikaé tych substancji. Lekarz moze zasugerowaé substancje zastgpcze wobec
tych, ktorych powinno si¢ unikac.

W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku odczuwania dyskomfortu w obszarach testowych, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Lekarz moze zdecydowa¢ zdjeciu testu.



Jesli plaster zostanie zdjety lub odklejony przedwczesnie, mozliwe, ze nie wystapia dodatnie reakcje
skorne na alergeny, na ktore pacjent jest rzeczywiscie uczulony. Jesli plaster zostanie zdjety lub
odklejony przed uptywem 48 godzin, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Do bardzo czgsto wystepujacych dziatan niepozadanych (czesciej niz 1 na 10 0sob) naleza:
e podraznienie spowodowane plastrem, ktore zwykle szybko ustepuje.
e dlugotrwate reakcje na test. Dodatnia reakcja na test znika zazwyczaj w ciggu 1-2 tygodni,
podczas gdy dlugotrwata reakcja na test moze utrzymywac si¢ przez tygodnie lub miesigce.

Do czgsto wystepujacych dziatan niepozadanych (wystepuje czgsciej niz u 1 na 100 oséb, lecz rzadziej
niz U 1 na 10 oso6b) naleza
e przejsciowe odbarwienie lub przebarwienie skory w wyniku reakcji na test.

Do rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych (wystepuje czesciej niz u 1 na 1000 os6b, lecz
rzadziej niz u 1 na 100 oséb) naleza:
e zaostrzenie zmian zapalnych

Do bardzo rzadko wystepujacych dziatan niepozagdanych (wystepuje czesciej niz u 1 na 10000 os6b,
lecz rzadziej niz U 1 na 1000 osob) naleza:
e uczulenie na substancj¢ na panelu testowym.

W bardzo rzadkich przypadkach i jedynie w odniesieniu do konkretnych substancji wystepowata
reakcja anafilaktyczna (ogdlnoustrojowa reakcja, z mozliwoscig wystapienia obnizenia ci$nienia
tetniczego krwi zagrazajacego zyciu). Oddzialy alergologiczne sa przygotowane do leczenia takich
przypadkéw z innych powod6w. Nie odnotowano reakcji typu anafilaktycznego po zastosowaniu
TRUE test.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu .

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywaé TRUE Test 24

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C).

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera TRUE Test 24:

Oprocz substancji czynnych podanych na pierwszej stronie, test zawiera nastepujace substancje
pomocnicze: Plaster z wtokien poliestrowych oraz spoiwo (kopolimer etylenoacetylu) z klejem
akrylowym, ptatki poliestrowe, powidon 90, hydroksypropyloceluloza, metyloceluloza, beta-
cyklodekstryna, sodu weglan, sodu wodoroweglan, butylohydroksyanizol i butylohydroksytoluen.

Jak wyglada TRUE Test 24 i co zawiera opakowanie

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

Opakowanie z panelem 2 zawiera desykant, zapewniajacy trwatos¢ alergenéw podczas
przechowywania.

Zawarto$¢ opakowania: 10 zestawow (1 zestaw = jeden panel 1 i jeden panel 2). Nie wszystkie
wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

SmartPractice Denmark ApS
Herredsvejen 2

3400 Hilleragd

Dania

info@smartpractice.dk

Przedstawiciel w Polsce:
BENEMEDO Sp. z o.0.

ul. Florianska 3

03-707 Warszawa

Data zatwierdzenia ulotki Maj 2017
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachoweqo personelu medycznego lub pracownikdéw stuzby
zdrowia:

Do kazdego opakowania TRUE Test 24 dotaczono wzorzec umozliwiajacy szybka identyfikacje
alergenu, ktory wywotat reakcj¢. Aby zapewni¢ prawidtowe odczytanie, znaki na skorze powinny

odpowiada¢ nacigciom na wzorcu. Nalezy zwroci¢ uwagg, ze strona 1. wzorca odpowiada panelowi nr

1, a strona 2. wzorca - panelowi nr 2.

Interpretacja wynikdw 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; intensywny rumien, naciek, zlewanie si¢ pecherzykow

IR reakcje podraznienia réznego typu

NT nie badano

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

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

e Obecno$¢ krostek, wysypkowo rozsianych grudek badz jednorodnych zmian rumieniowych
bez nacieku zapalnego zwykle jest objawem podraznienia i nie $wiadczy o reakcji alergiczne;j.

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

Siarczan neomycyny i parafenylenodiamina powodujg czasami reakcje, ktore ujawniajg si¢ dopiero po
4-5 dniach po aplikacji testu. Pacjenci powinni by¢ o tym poinformowani. Nalezy zweryfikowaé
opdzniong reakcje podczas dodatkowej wizyty u lekarza w 5-7 dniu.

Przeciwwskazania

Cigzkie lub uogodlnione zapalenie skory. Wykonanie testu nalezy odtozy¢ do czasu ustapienia ostrych
objawow choroby.

Nadwrazliwos¢ na ktorakolwiek substancje pomocnicza, oprocz substancji czynnych.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uczulenie na substancj¢ z panelu testowego wystepuje jedynie w rzadkich przypadkach. Reakcja w
odpowiedzi na test, ktdra pojawia si¢ w dniu 10 lub p6zniej moze by¢ objawem uczulenia
kontaktowego.

Zespot nadwrazliwosci skory plecoOw (ang. angry back) jest stanem, w ktérym dochodzi do reakcji
wywotanej przez zapalenie skory w innej czesci ciata lub przez silng reakcje alergiczng na testowane
alergeny. Dlatego nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ oceniajac wyniki testow u pacjentow, u
ktorych wystepuja jednoczesnie liczne dodatnie wyniki testu na poszczegdlne substancje testujace. W
celu weryfikacji wynikow fatszywie dodatnich moze by¢ konieczne ponowne wykonanie testu po
uplywie pewnego czasu.



U pacjentow, u ktorych uprzednio wystepowaty reakcje anafilaktoidalne nalezy doktadnie rozwazy¢
zastosowanie produktu TRUE Test 24.

Nalezy unika¢ nadmiernego pocenia si¢ oraz ekspozycji na stonce w miejscu przyklejenia testu.
Opalenizna moze zmniejsza¢ reaktywnos$¢ testu i powodowac uzyskanie wynikow fatszywie ujemnych.

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

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

Butylohydroksyanizol (BHA) (E320) oraz Butylohydroksytoluen (BHT) (E312) sg obecne jako
przeciwutleniacze w ptatku nr 7 Kalafonia (panel 1). BHA i BHT moga powodowa¢ miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory), co moze wptyna¢ na wystapienie falszywie dodatnie;j
reakcji na Kalafonie.
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