POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Alyostal raztopina za kozni vbodni test, glicerinirani alergenski ekstrakti
Alyostal raztopina za kozni vbodni test, pozitivna kontrola
Alyostal raztopina za kozni vbodni test, negativna kontrola

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Zdravilo Alyostal je glicerinirana raztopina enega ali meSanica ve¢ alergenskih ekstraktov (seznam
alergenov je naveden v spodnji preglednici).
Jakost snovi je izrazena v IR (indeks reaktivnosti) za standardizirane alergene ali IC (indeks
koncentracije) za nestandardizirane alergene.

Ena viala zdravila Aylostal z alergenskimi ekstrakti vsebuje:
- 100 IR/ml standardiziranega alergenskega ekstrakta ali
- 100 IC/ml nestandardiziranega alergenskega ekstrakta ali
- 1000 IC/ml nestandardiziranega alergenskega ekstrakta.

Alyostal raztopina za kozni vbodni test, pozitivna kontrola je raztopina z 10 mg/ml histaminijevega
diklorida. Uporablja se za primerjanje z reakcijo, ki nastane z uporabo raztopin alergenskih ekstraktov
za kozni vbodni test. Alyostal raztopina za kozni vbodni test, negativna kontrola ne vsebuje
ucinkovine. Uporablja se za ovrednotenje nespecific¢ne reakcije postopka koznega vbodnega testa.

¢ Enota IR (indeks reaktivnosti) je standardizacijska enota druzbe Stallergenes.

Alergenski ekstrakt ima titer 100 IR/ml, ¢e pri vbodnem testu z uporabo vbodne lancete, kot je
Stallerpoint® pri 30 osebah, ki so senzibilizirane na ta alergen, povzro¢i urtiko premera 7 mm
(geometri¢na sredina). Kozno reaktivnost pri teh bolnikih so¢asno pokazemo s pozitivnim odzivom na
vbodni test z 10 mg/ml raztopine histaminijevega diklorida.

¢ Enota IC (indeks koncentracije) je kalibracijska enota, ki omogoc€a izrazanje moci alergena pri
nestandardiziranih ekstraktih.

Alergenski ekstrakt ima titer100 IC/ml, ¢e njegovi proizvodni parametri ustrezajo istemu razmerju
razredcitve kot pri standardiziranih ekstraktih pri 100 IR/ml iz iste druzine ekstraktov, ki so uporabljeni
kot referencni.

Ce druzina ne vsebuje nobenega standardiziranega referenénega ekstrakta, ustreza vrednost 100 IC/ml
ali 1000 IC/ml ekstraktu, katerega razmerje razred¢itve je dokazano na podlagi medicinskih izkusen;.
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CVETNI PRAH

Posamezni alergeni

Cvetni prah plevelov

Cvetni prah trav

Cvetni prah dreves

Ekstrakti v IR/ml:

vrsta zvrklje (ambrozija) (Ambrosia
artemisiifolia L.)

navadni pelin (Artemisia vulgaris L.)
razrasla kriSina (Parietaria judaica
L)

navadna kriSina (Parietaria
officinalis L.)

navadna solinka (Salsola kali L.)

Ekstrakti v IC/ml:
¢rna detelja (Trifolium pratense L.)

Ekstrakti v IR/ml:

prstasti pesjak (Cynodon dactylon
(L.) pers.)

navadna pasja trava (Dactylis
glomerata L.)

diseca boljka (Anthoxanthum
odoratum L.)

trpezna ljuljka (Lolium perenne L.)
travniSka latovka (Poa pratensis L.)
travniSki macji rep (Phleum
pratense L.)

1Z (Secale cereale L.)

Ekstrakti v IR/ml:

¢rna jelsa (Alnus glutinosa (L.))
navadna breza (Betula pendula)
vrsta brina (Juniperus ashei)
navadna leska (Corylus avellana L.)
oljka (Olea europaea L.)

veliki jesen (Fraxinus excelsior L.)

Ekstrakti v IC/ml:

navadni brin (Juniperus communis
L)

javorolistna platana (Platanus
acerifolia)
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CVETNI PRAH

Mesanice alergenov

Cvetni prah trav

Ekstrakti v IR/ml:

x 5 trav:

-navadna pasja trava (Dactylis
glomerata L.)

-diseca boljka (Anthoxanthum
odoratum L.)

-trpezna ljuljka (Lolium perenne L.)

-travniSka latovka (Poa pratensis L.)

-travniski macji rep (Phleum
pratense L.)

PRSICE

PLESNI

Posamezni alergeni

Posamezni alergeni

MesSanice alergenov

Ekstrakti v IR/ml:

Dermatophagoides
pteronyssinus
Dermatophagoides farinae
Blomia tropicalis

Ekstrakti v IC/ml:
Lepidoglyphus destructor

Ekstrakti v IC/ml:

Alternaria alternata

Ekstrakti v IC/ml:

% MeSanica

Cladosporium:

- Cladosporium
cladosporioides

- Cladosporium herbarum

% MeSanica
Penicillium:

- Penicillium digitatum
- Penicillium expansum
- Penicillium notatum
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RASTLINSKEGA IZVORA ZIVALSKEGA IZVORA

Posamezni alergeni Posamezni alergeni
Ekstrakti v IR/ml: Ekstrakti v IR/ml:
Lateks Epitelij:

macka
pes

Za zdravilo Alyostal je na voljo koncentracija 1.000 IC/ml za druzino plesni.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za kozni vbodni test

Raztopina alergena: brezbarvna do rumenorjava raztopina (odvisno od alergena)

Pozitivna kontrola: bistra, brezbarvna do rumenkasta raztopina
Negativna kontrola: bistra, brezbarvna raztopina

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Zdravilo je samo za diagnosti¢ne namene.

Ugotavljanje alergij tipa I s koznimi testi po klasifikaciji Gella in Coombsa, ki se kazejo veCinoma v
obliki rinitisa, konjunktivitisa, rinokonjunktivitisa ali astme, s sezonskimi ali celoletnimi znacilnostmi.

Za etiolosko diagnozo je potrebna identifikacija alergenov, ki so povzrocili alergijsko bolezen.

Kozni testi se uporabljajo za potrditev preobcutljivosti tipa I na cvetni prah, prSice, alergene zivalskega
izvora, hrano ali druge alergene rastlinskega izvora, na katere posumite po pogovoru z bolnikom.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Nadin uporabe

Kozni vbodni test izvajamo z vbodom v kozo roke, z uporabo vbodne lancete, skozi kapljico
koncentriranega ekstrakta alergena (glejte poglavje 6.6).

Pod istimi pogoji se opravi tudi negativna kontrola z raztopino pomoznih snovi (vehiklom) in pozitivna
kontrola s histaminijevim dikloridom. Priporocljivo je, da se ti kontroli opravita dvakrat, da se zmanjsa
tveganje za lazno pozitiven izvid.

Rezultate testov od¢itamo v povpre¢ju po 20 minutah.
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Ovrednotenje rezultatov

Ovrednotenje obcutljivosti opravite z oceno reakcije "urtika + eritem" na testirani alergen, v primerjavi
z reakcijo na kontrolni raztopini.

Na splosno je dogovorjeno, da je test pozitiven, Ce je premer urtike $irs$i od 3 mm oziroma Ce je premer
urtike 3 mm $irsi kot v primeru negativne kontrole. Pojav zgodnjega in prehodnega eritema se mora
prezreti.

4.3 Kontraindikacije

Na splosno ni nobenih kontraindikacij za kozne teste, razen pomembnejsih klinicnih simptomov
alergijske bolezni in morebitnih drugih obstojecih patologij.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

KozZne vbodne teste smejo opravljati in ovrednotiti le zdravniki, ki imajo izku$nje pri opravljanju
koznih vbodnih testov.

Kozni vbodni testi morajo biti opravljeni na zdravi kozi, da bi se izognili nejasnim izvidom in
poslabsanju obstojece dermatoze. Pri dermografizmu je nujno, da rezultat primerjate s kontrolnimi testi,
ker je v tem primeru ocena $e posebej tezavna.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Antihistaminsko zdravljenje lahko znatno zmanj$a odziv na koZne teste. Hitro delujoce
antihistaminike morate ukiniti za najmanj 48 ur, hidroksizin, ketotifen in triciklicne antidepresive pa
za najmanj 2 tedna.

Antihistaminike s podaljSanim delovanjem (astemizol) morate ukiniti za najmanj 6 tednov.

Uporaba kortikosteroidov ne spremeni bistveno reakcije na kozne teste, ¢e je odmerek omejen na dnevni
odmerek, ki ustreza 30 mg prednizolona, zato ni treba prenehati z njihovo uporabo, da bi lahko opravili
te teste. Kljub temu pa je priporocljivo, da zacasno prenehate z nanasanjem dermalnih kortikosteroidov
2-3 tedne pred testiranjem.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

V Casu nosecnosti se morate izogibati uporabi koznih vbodnih testov.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Alyostal nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

Bolniki na splo$no odliéno prenasajo to zdravilo. Ce upostevate previdnostne ukrepe pri uporabi, so
sekundarni ucinki redki.

Pri vseh pozitivnih reakcijah so prisotni lokalni edem, eritem in vecji ali manjsi pruritus.

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih
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PoroCanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoc¢a namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezZelenem u¢inku zdravila na nacionalni
center za porocanje:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Upostevajoc nacin uporabe in odmerjanje zdravila je moZnost prevelikega odmerjanja izkljucena.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Diagnostiki, Alergijski testi; oznaka ATC: VO4CL

Mehanizem delovanja in farmakodinamiéni u€inki

Kadar so kozni testi pozitivni, kaZejo na obstoj protiteles, ki so specificna za alergene, na katere je oseba
senzibilizirana.

Lokalna reakcija z edemom, eritemom in pruritusom (Lewisova triada) je posledica in situ sproscanja
mediatorjev alergije (histamina, PAF-acetra, ECFA, citokinov, itn.), ki ga sprozi reakcija med
antigenom in protitelesi.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Ker je zdravilo Alyostal samo za diagnosti¢ne namene, ni na voljo podatkov o farmakokinetiki.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih $tudij toksi¢nosti pri enkratnih in ponavljajo¢ih odmerkih ne
kazejo posebnega tveganja za ¢loveka. Studij o genotoksicnosti, kancerogenem potencialu in vplivu na
sposobnost razmnoZevanja niso opravili.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Za Alyostal, alergenski ekstrakt: manitol, natrijev klorid, glicerol, fenol, voda za injekcije.

Za Alyostal, pozitivna kontrola in negativna kontrola: natrijev klorid, glicerol, fenol, voda za injekcije.

6.2 Inkompatibilnosti
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Navedba smiselno ni potrebna
6.3 Rok uporabnosti

36 mesecev pred odprtjem za naslednje alergenske ekstrakte: navadna breza, ¢rna jelSa, navadna leska,
oljka, veliki jesen, vrsta brina, vrsta zvrklje (ambrozija), navadna kriSina, navadni pelin, 5 trav, prstasti
pesjak, D. pteronyssinus, D. farinae, Blomia tropicalis, macka, navadna pasja trava, diSeca boljka,
travnis$ki macji rep, trpezna ljuljka, travniska latovka, rz in Alternaria alternata.

24 mesecev pred odprtjem za alergenski ekstrakt iz lateksa.

6 mesecev po prvem odprtju za naslednje alergenske ekstrakte: navadna breza, ¢rna jel$a, navadna
leska, oljka, veliki jesen, vrsta brina, Alternaria alternata, 5 trav, prstasti pesjak, D. pteronyssinus, D.
farinae, Blomia tropicalis in macka.

3 mesece po prvem odprtju za naslednje alergenske ekstrakte: navadna pasja trava, diSeca boljka,
travniski macji rep, trpezna ljuljka, travniSka latovka, rz, lateks, vrsta Zvrklje (ambrozija), navadna
kriSina in navadni pelin.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo Alyostal raztopina za kozni vbodni test je raztopina s 3 ml, pakirana v 4 ml vialo iz nevtralnega
stekla (tip ). Viala je opremljena s kapalnim aplikatorjem, ki ga sestavljata pipeta iz vleCenega stekla
in baloncek iz klorobutilne gume.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Glejte poglavje 4.2.

Notranjost podlakti oCistite z alkoholom in zloZzencem ter pustite, da se posusi.

Nanesite eno kapljico raztopine za kozni vbodni test s posameznim alergenskim ekstraktom ali mesanico
alergenskih ekstraktov in pri tem upostevajte razmik 3 cm med posameznimi kapljicami.

Z vbodno lanceto, ki jo drzite med palcem in kazalcem vertikalno, vbodite skozi vsako kapljico s
kroznim gibom. Za vsako kapljico ekstrakta uporabite svojo vbodno lanceto.

Zazeleno je, da s pisalom oznacite posamezne ekstrakte alergenov.

Pri vsakem vbodu mora biti pritisk enakomeren in zmeren, t.j. na kozi naj nastane vboklina od 2 do 5
mm od dna vbodne lancete.

Za dober vbod je znacilen nastanek rdeCine premera vbodne lancete na kozi.

Preden odcitate rezultate testov, koZo dobro ocistite z alkoholom ali etrom, da odstranite vso raztopino,
ki vsebuje fenol, glicerol in fizioloSko raztopino.

Rezultate lahko odCitate s papirjem za kopiranje ali z merilnikom za urtike.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY

Francija

Tel. 0033 (0) 1 555920 00
Fax 0033 (0) 1 5559 21 68
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8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/06/00156/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 14.november.2006
Datum zadnjega podaljsanja: 17. avgust 2022

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

16. 3. 2026
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