






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ALYOSTAL PRICK alergenų ekstraktai odos dūrio testo tirpalas

ALYOSTAL PRICK teigiama kontrolė odos dūrio testo tirpalas
ir ALYOSTAL PRICK neigiama kontrolė odos dūrio testo tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename flakone yra 100 RI/ml standartizuoto alergeno ekstrakto arba kelių alergenų ekstraktų mišinio, 100 KI/ml arba 1000 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto arba kelių alergenų ekstraktų mišinio.
Visi alergenai išvardyti toliau esančioje lentelėje.

ALYOSTAL PRICK teigiama kontrolė flakone yra histamino dihidrochlorido 10 mg/ml tirpalas. Jis vartojamas odos dūrimo testo reakcijos į alergeno ekstraktą įvertinimui.

ALYOSTAL PRICK neigiama kontrolė flakone yra tirpalas be jokios veikliosios medžiagos. Jis vartojamas nespecifinėms odos dūrimo testo reakcijoms įvertinti.

 RI (reaktyvumo indeksas). Alergeno ekstrakto 100 RI/ml koncentracija, nustatyta naudojant medicininį prietaisą Stallerpoint, kuriuo atlikus odos dūrimo testą 30 jautrių šiam alergenui žmonių susidarė 7 mm skersmens (geometrinis vidurkis) papulė. Šių pacientų odos jautrumas nustatomas tuo pat metu atlikus teigiamą kontrolinį histamino dihidrochlorido 100 mg/ml tirpalo odos dūrimo testą.

 KI (koncentracijos indeksas). Alergeno ekstrakto koncentracijos indeksas yra 100 KI/ml, kai pagal gamybos parametrus gaunamas toks pat vidutinis praskiedimo koeficientas, kaip ir tos pačios rūšies standartizuoto 100 RI/ml ekstrakto.

Jeigu nėra nei vieno standartizuoto tos rūšies ekstrakto, 100 KI/ml arba 1000 KI/ml koncentracija atitinka ekstraktą, kurio praskiedimo santykis nustatomas remiantis medicinine patirtimi.

SmPC, Alyostal Prick
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Žiedadulkės
	Augalinės kilmės gaminiai

	Pavieniai alergenai
	Mišiniai
	

	Piktžolių
	Žolių
	Medžių
	Piktžolių
	Žolių
	Medžių
	

	Ekstraktai (RI/ml)
Ambrozija
(Ambrosia artemisiifolia)
Paprastasis kietis
(Artemisia vulgaris)
Vaistinė sienžolė
(Parietaria officinalis)
Ekstraktai (KI/ml)
Šiurkštusis burnotis
(Amaranthus retroflexus)
Smiltyninė druskė (Salsola kali)
Baltoji balanda
(Chenopodium album)
Rapsasc (Brassica napus)
Apynysc (Humulus lupulus)
Mėlynžiedė liucerna
(Medicago sativa)
Paprastoji baltagalvė
(Chrysanthemum leucanthemum)
Garstyčia (Brassica nigra)
Dilgėlė (Urtica dioica)
Rūgštynė (Rumex acetosa)
Kiaulpienė
(Taraxacum officinale)
Gyslotis
(Plantago lanceolata)
Kanadinė rykštenė
(Solidago canadensis)
Saulėgrąža (Helianthus annuus)
Raudonasis dobilas
(Trifolium pratense)
	Ekstraktai (RI/ml)
Paprastoji šunažolė
(Dactylis glomerata)
Kvapioji gardunytė
(Anthoxanthum odoratum)
Svidrė (Lolium perenne)
Miglė (Poa pratensis)
Pašarinis motiejukas
(Phleum pratense)
Rugys (Secale cereale)
Tikroji knisažolė
(Cynodon dactylon)

Ekstraktai (KI/ml)
Smilga (Agrostis capillari)
Pievų eraičinas
(Festuca pratensis)
Pūkuotoji vilnūnė
(Holcus lanatus)
Aviža (Avena sativa)
Kvietys (Triticum aestivum)
Kukurūzas (Zea mays)
Miežis (Hordeum vulgare)
Varputis (Elymus repens)


	Ekstraktai (RI/ml)
Alksnis (Alnus glutinosa)
Uosis (Fraxinus excelsior)
Beržas (Betula pendula)
Skroblas (Carpinus betulus)
Kiparisiniai (Cupressaceae)
Alyvmedis (Olea europaea)
Lazdynas (Corylus avellana)

Ekstraktai (KI/ml)
Kaštainis (Castanea sativa)
Ąžuolas (Quercus robur)
Kiparisas
(Cupressus sempervirens)
Klevas (Acer pseudoplatanus)
Bukas (Fagus sylvatica)
Paprastasis kaštonas
(Aesculus hippocastanum)
Mimoza (Acacia baileyana)
Šilkmedis (Morus alba)
Riešutmedis (Juglans regia)
Guoba (Ulmus campestris)
Tuopa (Populus alba)
Pušis (Pinus sylvestris)
Platanas (Platanus acerifolia)
Robinija (Robinia pseudoacacia)
Gluosnis (blindė) (Salix caprea)
Šeivamedis (Sambucus nigra)
Liepa (Tilia cordata)
Ligustras (Ligustrum vulgare)

	Ekstraktai (KI/ml)
Ë Graižažiedžiai (Compositae)
- paprastoji rykštenė
(Solidago Canadensis)
- kiaulpienė 
(Taraxacum officinale)
- paprastasis dagišius
(Xanthium strumarium)
- paprastoji baltagalvė
(Chrysanthemum leucanthemum)
 

Ë Balandiniai (Chenopodiaceae)
- baltoji balanda
(Chenopodium album)
- šiurkštusis burnotis
(Amaranthus retroflexus) 

Ë Piktžolių mišinys
- mėlynžiedė liucerna
(Medicago sativa)
- raudonasis dobilas
(Trifolium pratense)
- garstyčia (Brassica nigra)
- dilgėlė (Urtica dioica)
- rūgštynė (Rumex acetosa)
	Ekstraktai (RI/ml)
Ë 3 žolių 
- paprastoji šunažolė
(Dactylis glomerata)
- svidrė (Lolium perenne)
- pašarinis motiejukas
(Phleum pratense)

Ë 5 žolių
- paprastoji šunažolė
(Dactylis glomerata)
- kvapioji gardunytė
(Anthoxanthum odoratum)
- svidrė (Lolium perenne)
- miglė (Poa pratensis)
- pašarinis motiejukas
(Phleum pratense)

Ë 12 žolių
- smilga (Agrostis capillari)
- aviža (Avena sativa)
- tuščioji aviža (Avena fatua)
- beginklė dirsė (Bromus inermi)
- tikroji knisažolė
(Cynodon dactylon)
- paprastoji šunažolė
(Dactylis glomerata)
- pievų eraičinas (Festuca pratensis)
- kvapioji gardunytė
(Anthoxanthum odoratum)
- pūkuotoji vilnūnė (Holcus lanatus)
- svidrė (Lolium perenne)
- miglė (Poa pratensis)
- pašarinis motiejukas
(Phleum pratense)

Ë 4 javų 
- aviža (Avena sativa)
- kvietys (Triticum aestivum)
- kukurūzas (Zea mays)
- miežis (Hordeum vulgare)

	Ekstraktai (RI/ml)
Ë Beržiniai (Betulaceae)
- alksnis (Alnus glutinosa)
- beržas (Betula pendula)
- skroblas (Carpinus betulus)
- lazdynas (Corylus avellana)

Ekstraktai (KI/ml)
Ë Bukiniai (Fagaceae)
- kaštainis (Castanea sativa)
- ąžuolas (Quercus robur)
- bukas (Fagus sylvatica)

Ë Alyvmediniai (Oleaceae)  ---- uosis (Fraxinus excelsior)
- alyvmedis (Olea europaea)
- ligustras (Ligustrum vulgare)

Ë Gluosniniai (Salicaceae)
- tuopa (Populus alba)
- gluosnis (Salix caprea) 

Ë Medžių mišinys
- klevas (Acer pseudoplatanus)
- paprastasis kaštonas
(Aesculus hippocastanum)
- platanas (Platanus acerifolia)
- robinija
(Robinia pseudoacacia)
- liepa (Tilia cordata)



	Gaminiai (RI/ml)
Lateksas

Gaminiai (KI/ml)
Kvietiniai miltai
Cukranendrių ar cukrinių runkelių išspaudos





	Erkės
	Pelėsiai ir mielės
	Gyvulinės kilmės alergenai

	Pavieniai alergenai
	Mišiniai
	Pavieniai alergenai
	Mišiniai
	Pavieniai alergenai
	Mišiniai

	Ekstraktai (RI/ml)
Dermatophagoides pteronyssinus
Dermatophagoides farinae
Blomia tropicalis

Ekstraktai (KI/ml)
Acarus siro
Glyciphagus domesticus
Lepidoglyphus destructor
Pyroglyphus africanus
Tyrophagus putrescentiae


	Ekstraktai (RI/ml)
Namų erkės
Dermatophagoides pteronyssinus / 
Dermatophagoides farinae


Ekstraktai (KI/ml)
Sandėlių erkės
Acarus siro, Glyciphagus domesticus, Lepidoglyphus destructor, Tyrophagus putrescenciae 





	Ekstraktai (KI/ml)
Pelėsiai 
Botrytis cinerea
Chaetomium globosum
Epicoccum purpurascens
Fusarium solani
Helminthosporium halodes
Merulius lacrymans
Mucor racemosus
Pullularia pullulans
Rhizopus nigricans
Stemphyllium botryosum
Trichothecium roseum
Alternaria alternata



	Ekstraktai (KI/ml)
- Saccharomyces mišinys: alaus ir kepimo mielės (Saccharomyces cerevisiae, minor) 

- Ustilago mišinys 
(Ustilago avenae, Ustilago tritici, Ustilago holci, Ustilago zea)

- Aspergillus mišinys (fumigatus, niger, nidulans)

- Clasdosporium mišinys (cladosporioides, herbarum)

- Penicillium mišinys (digitatum, expansum, notatum)
	Ekstraktai (RI/ml)
Katė
Šuo

Ekstraktai (KI/ml)
Arklys
Jūrų kiaulytė
Žiurkėnas
Triušis
Tarakonas
Kandis
Uodas 


	Ekstraktai (KI/ml)
Plunksnos (ančių, žąsų, vištų).





	Maisto produktai (KI/ml)

	Prieskoniai ir sėklos
Anyžių sėklos
Laurų lapai
Kavos pupelės
Kuminai
Karis
Garstyčios
Muškato riešutas
Paprika
Pipirai
Sezamo sėklos
Arbatžolės
Čiobrelis

Grūdai
-amilazė
Miežiai (plikyti)
Salyklas
Ryžiai
Rugiai (miltai)
7 rūšių grūdai
Kviečiai (grūdai, miltai)

Kiaušiniai
Kiaušiniai (baltymas, trynys, visas)


	Mėsa
Vištiena
Kiauliena 

Daržovės
Artišokas
Pupa, pupelė
Morka
Salieras
Česnakas
Šparaginės pupelės
Svogūnas
Bulvė
Špinatas
Soja
Pomidoras

Vaisiai ir riešutai
Migdolas
Obuolys
Abrikosas
Avokadas
Bananas
Kakava
Lazdyno riešutas
Kivis
Citrina
Mango vaisius
Melionas
Alyvuogė
	Vaisiai ir riešutai
Apelsinas
Pasifloros vaisius 
Persikas
Žemės riešutas
Žemuogė, braškė
Graikinis riešutas


Žuvis ir jūros gėrybės
Menkė
Krabas
Gėlavandenės žuvys
Sidabrinė menkė
Midijos
Austrės
Sardinės
Krevetės
Dygliuotasis omaras
Tunas
Merlangas





ALYOSTAL PRICK preparate pelėsių, mielių ir gyvulinės kilmės alergenų koncentracija yra 1000 KI/ml.


Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Odos dūrio testo tirpalas
Skaidrus, bespalvis arba gelsvas ar rudas tirpalas (priklausomai nuo alergeno ekstrakto).


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

I tipo alerginių reakcijų (pagal Gell ir Coombs klasifikaciją), kurios dažniausiai pasireiškia sezoniniais ar nuolatiniais rinitu, konjunktyvitu, rinokonjunktyvitu bei astma nustatymas atliekant odos dūrio mėginį.

Alergenų, sukeliančių alerginę ligą, nustatymas.

I tipo padidėjusio jautrumo žiedadulkėms, pelėsiams, gyvulinės kilmės alergenams, maistui ar kitiems augalinės kilmės alergenams reakcijų, kurias galima įtarti apklausus pacientą, patvirtinimas odos mėginiais.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dūrio mėginys atliekamas ant rankos odos užlašinus koncentruoto alergeno ekstrakto lašą ir per jį tinkamu medicininiu prietaisu, pavyzdžiui, Stallerpoint adata, įduriant į odą.

Vartojimo metodas
Odos dūrimo testą turi atlikti tik apmokytas specialistas. Odos dūrimo testą rekomenduojama atlikti ant viršutinio dilbio paviršiaus. Mėginį taip pat galima atlikti ant nugaros.
Odos paviršius, ant kurio atliekamas mėginys turi būti švarus, dezinfekuotas alkoholiu ir sausas.
- Užlašinti vieną kiekvieno alergenų ekstrakto lašą ant odos, paliekant pakankamą atstumą tarp lašų (maždaug 3 cm).
- Nykščiu ir smiliumi paimti lancetą ir statmenai lengvu sukamuoju judesiu įdurti odą per vieną lašą. Kiekvienam tirpalui naudoti naują sterilų vienkartinį lancetą.
- Lašus nuvalyti popierine servetėle, braukiant nesumaišyti tirpalų.
- Rekomenduojama testuojamų tirpalų tipą pasižymėti rašikliu.

Atitinkama odos reakcija yra patvirtinama ALYOSTAL teigiama ir neigiama kontrolėmis (odos gebėjimas reaguoti į histaminus ir dermografizmo nebuvimas). Jie atliekami tokiu pat būdu.

Rekomenduojama šiuos kontrolinius mėginius atlikti du kartus, kad odos dūrio testo rezultatų vertinimas būtų tikslus.

· Rezultatų vertinimas
Rezultatai vertinami vidutiniškai po 20 minučių; teigiama reakcija nustatoma, jeigu atsiranda papula (edema) kartu su paraudimu (eritema) arba be jo.
Nustatyti rezultatus apibrėžiant ribas (papulos, paraudimo).
Reakcijų ribas nukopijuoti ant lipnios juostos, įrašyti duomenis apie atsiradusias papulas į paciento ligos istoriją.

· Rezultatų interpretavimas

Jautrumas nustatomas, palyginus tiriamo alergeno tirpalo ir kontrolinio mėginio papulės ir paraudimo reakciją.

Mėginys yra teigiamas, kai papulos skersmuo yra didesnis negu 3 mm arba jeigu jis yra 3 mm didesnis už neigiamą kontrolę. Odos dūrimo testo rezultatus galima vertinti, jeigu tikimasi reakcijos į teigiamą ir neigiamą kontroles.
Į ankstyvą ir praeinantį paraudimą neatsižvelgti.
Atlikus odos dūrimo mėginį, pacientą mažiausiai 30 minučių turi stebėti gydytojas.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas bet kuriai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kadangi gali pasireikšti sisteminės alerginės reakcijos (kurios gali būti pavojingos gyvybei ir labai sunkios), odos dūrimo testą turi atlikti ir vertinti odos dūrimo testų atlikimo patirties turintis gydytojas, kuris prireikus galėtų taikyti skubų gydymą (įskaitant epinefrino suleidimą). Nedelsiant kreiptis į gydytoją, jeigu atlikus odos dūrimo testą pasireiškia tokie požymiai kaip intensyvus delnų, pėdų niežėjimas, dilgėlinė, burnos edema, ryklės edema, dėl kurios pasunkėja rijimas, kvėpavimas arba pasikeičia balsas, pykinimas, vėmimas.
Odos dūrino testas gali būti netinkama diagnostinė priemonė pacientams, kurie vartoja vaistinių preparatų, galinčių neigiamai paveikti epinefrino veiksmingumą (beta adrenoblokatoriai, tricikliai antidepresantai ir monoaminooksidazės inhibitoriai (MAOI), žr. 4.5 skyrių).
Jeigu karščiuojama arba neseniai pasireiškė astmos priepuolis, kuris patvirtintas kliniškai ir (arba) iškvėpimo piko srauto matavimu, odos dūrimo testo negalima atlikti kol būklė nepagerėja ir prieš tai nepasitarus su odos dūrimo testo atlikimo patirties turinčiu gydytoju.

[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5]Odos dūrimo testą galima atlikti tik tiems pacientams, kuriu bendra sveikatos būklė yra gera.
Odos dūrimo testo negalima atlikti, jeigu yra ūminė alerginės ligos fazė.

Odos dūrimo testą galima atlikti tik ant sveikos odos. Prieš atliekant odos dūrimo testą, odos pažeidimai (dilgėlinė, atopinis dermatitas, egzema, psoriazė) arba dermografizmas, kurie gali trikdyti rezultatų vertinimą arba pabloginti esamos dermatozės būklę, turi būti atidžiai apžiūrimi. Jeigu yra pašalinti pažasties limfmazgiai, odos dūrimo testą rekomenduojama atlikti ant priešingos rankos dilbio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vaistiniai preparatai gali slopinti odos mėginius, todėl visada būtina paklausti pacientų, ar jie per paskutines dienas vartojo vaistinių preparatų (žr. lentelę žemiau). Tai ypatingai svarbu, jei vartojama H1-antihistaminų, tačiau ir kitų vaistinių preparatų, kurie nebūtinai vartojami alerginių reakcijų gydymui, pvz. anksiolitikai. Ant odos vartojami kortikosteroidai gali pakeisti odos reaktyvumą.

Slopinantis įvairių gydymų poveikis odos dūrimo testui

	Gydymas
	Laipsnis
	Trukmė
	Klinikinis reikšmingumas

	Geriamieji
	H1-antihistaminai
	
++++
	
2-7 dienos
	
Taip

	Vartojami į nosį
	H1-antihistaminai
	H2-antihistaminai
	

Nuo 0 iki  +
	
	
Nėra
Nėra


	Imipraminai
	++++
	Iki 21 dienos
	Taip

	Fenotiazinai
	Nuo + iki ++
	Iki 10 dienų
	Taip

	Kortikosteroidai
	Sisteminiai – vartojami trumpą laiką
	Sisteminiai – vartojami ilgą laiką	Įkvėpiamieji
	Vartojami ant odos
	
0

galimas

0
Nuo + iki ++
	



Iki 7 dienų
	
Nėra
Nėra
Nėra
Taip

	Dopaminas
	+
	
	Nėra

	Klonidinas
	++
	
	Nėra

	Montelukastas
	0
	
	Nėra

	Specifinė imunoterapija
	Nuo 0 iki ++
	
	Nėra

	Sisteminis gydymas UV spinduliais, priklausomai nuo šviesos šaltinio, intensyviausiai PUVA
	+++
	Iki 4 savaičių
	Taip



Beta adrenoblokatoriai gali sąveikauti su epinefrinu, todėl beta adrenoblokatorių vartojimas gali trikdyti galimų anafilaksinių reakcijų gydymą. Į šią riziką būtina atsižvelgti prieš atliekant odos dūrimo testą (žr. 4.4 skyrių).

Pasireiškus sunkioms alerginėms reakcijoms, gali prireikti vartoti epinefrino. Tricikliais antidepresantais ar monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI) gydomiems pacientams, epinefrino sukeliamų nepageidaujamų reiškinių, kurie gali baigtis mirtimi, rizika gali būti padidėjusi. Į šią riziką būtina atsižvelgti prieš atliekant odos dūrimo testą (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Alerginiai odos mėginiai dažniausiai neatliekami nėštumo metu, nes yra rizika, kad nėščiajai pasireikš sisteminių alerginių reakcijų. Klinikinių duomenų apie ALYOSTAL PRICK atlikimą nėštumo metu nėra. Klinikinės praktikos metu nebuvo pranešta apie nepageidaujamas reakcijas, susijusias su ALYOSTAL PRICK atlikimu nėštumo laikotarpiu.
ALYOSTAL P PRICK poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai su gyvūnais neatlikti.

Žindymas
Ar ALYOSTAL PRICK patenka į motinos pieną, nežinoma. ALYOSTAL PRICK tyrimų su gyvūnais, siekiant nustatyti, ar vaistinis preparatas patenka į pieną, nėra.

Vaisingumas
ALYOSTAL PRICK poveikio vaisingumui tyrimų nėra. Tačiau atliekant kartotinės dozės toksiškumo tyrimus su ALYOSTAL PRICK sudėtyje esančiais erkės ekstraktais, histopatologiniai vyriškos ir moteriškos lyties dauginimosi organų tyrimai neigiamo poveikio neparodė.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ALYOSTAL PRICK gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Atliekant diagnostiką su ALYOSTAL PRICK, pacientai susiduria su alergenais, kurie gali sukelti vietinius ir (arba) sisteminius alerginius požymius.

Gauta pranešimų apie alergines reakcijas, įskaitant anafilaksines reakcijas (t.y. ūminis ligos pasireiškimas, kartu su odos, gleivinės audinio ar abiejų požymiais, kvėpavimo sutrikimas, nepraeinantys virškinimo trakto sutrikimai arba sumažėjęs kraujospūdis ir (arba) susiję simptomai). Pacientus būtina informuoti, apie galimus alerginės reakcijos pasireiškimo ženklus ir požymius ir kad nedelsiant kreiptųsi į gydytoją jiems pasireiškus. ALYOSTAL PRICK testą galima vėl atlikti tik gydytojui nurodžius.

Toleravimas laikui bėgant gali kisti, priklausomai nuo paciento būklės ir aplinkos.

Toliau pateikiama nepageidaujamų reakcijų lentelė sudaryta remiantis pranešimais, gautais atliekant klinikinius tyrimus. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100).

	Organų sistemos klasė
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija

	
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
Nedažnas
	
Niežėjimas



Be to, gauta pavienių pranešimų apie šias nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, kurių dažnis nežinomas:
· Vietinės odos reakcijos: skausmas, edema, eritema, dilgėlinė.
· Sisteminės alerginės reakcijos: anafilaksinė reakcija.

Saugumo profilis vaikų populiacijai yra panašus kaip suaugusiųjų.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Duomenys neaktualūs.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – alergenų ekstraktai, mėginiai alerginių ligų diagnostikai.
ATC kodas – V04 CL.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminės savybės

Teigiamas odos dūrio mėginys rodo, kad organizme alergenui, kuriam asmuo jautrus, yra specifinių antikūnų.

Lokali reakcija, susijusi su edema, paraudimu ir niežuliu (Lewis triada), pasireiškia dėl antikūno ir antigeno reakcijos sukelto alergijos mediatorių (histamino, trombocitų aktyvinimo faktoriaus, eozinofilinio chemotaksinio anafilaksijos faktoriaus, citokinų ir kt.) išsiskyrimo in situ.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetiniai tyrimai nebuvo atlikti.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Genotoksiškumo ir kartotinių dozių toksiškumo, tyrimų duomenys specifinio kai kurių ALYOSTAL PRICK alergenų ekstraktų pavojaus žmogui nerodo.
Lėtinis didelių dozių erkių ekstrakto vartojimas po oda toksinio poveikio žiurkėms neparodė.
Genotoksiškumo tyrimai, atlikti su daugeliu ALYOSTAL PRICK alergenų ekstraktų naudojant in vitro tyrimus (su žinduolių ir ne žinduolių ląstelėmis), galimo mutageninio ar klastogeninio poveikio neparodė.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

ALYOSTAL PRICK alergenų ekstraktai:
Natrio chloridas
Glicerolis
Fenolis
Injekcinis vanduo
Manitolis 

ALYOSTAL PRICK neigiama kontrolė:
Natrio chloridas
Glicerolis
Fenolis
Injekcinis vanduo

ALYOSTAL PRICK teigiama kontrolė:
Natrio chloridas
Glicerolis
Fenolis
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

Iki flakono atidarymo: 3 metai.
Po flakono atidarymo: 6 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Alergenų ekstrakto ir neigiamą kontrolinį tirpalus laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Teigiamą kontrolinį tirpalą laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti.

6.5	Pakuotė ir jos turinys

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]4 ml tūrio I tipo neutralios spalvos stiklo flakonas su aplikatoriumi su lašintuvu. Aplikatorius sudarytas iš raudonos kapsulės, pipetės ir lašintuvo. Flakone yra 3 ml tirpalo.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

STALLERGENES 
6, rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/01/2773/001


9.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO DATA

Registravimo data 2001 m. balandžio mėn. 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. sausio mėn. 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016-10-10

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS


	A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

	B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

STALLERGENES, 6, rue Alexis de Tocqueville, 92160 Antony, Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ALYOSTAL PRICK odos dūrio testo tirpalas
Alergeno ekstraktas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Viename flakone tirpalo yra:
-	100 RI/ml standartizuoto alergeno ekstrakto
-	100 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto 
-	1000 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, glicerolis, fenolis, injekcinis vanduo, manitolis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Odos dūrio testo tirpalas
1 flakonas (3 ml)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti į odą.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki žr. ant flakono
Po flakono atidarymo tinkamumo laikas yra 6 mėnesiai


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STALLERGENES 
6, rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/01/2773/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija žr. ant flakono


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU






2017-10-30


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

FLAKONAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ALYOSTAL PRICK odos dūrio testo tirpalas
Alergeno ekstraktas
{ekstrakto pavadinimas iš lentelės žr. PCS}


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Viename flakone tirpalo yra:
-	100 RI/ml standartizuoto alergeno ekstrakto
-	100 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto 
-	1000 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, glicerolis, fenolis, injekcinis vanduo, manitolis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Odos dūrio testo tirpalas
1 flakonas (3 ml)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti į odą.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}
Po flakono atidarymo tinkamumo laikas yra 6 mėnesiai


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STALLERGENES 
6, rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/01/2773/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU








2017-10-30




































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

ALYOSTAL PRICK odos dūrio testo tirpalas
Alergenų ekstraktai

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Vaistas skirtas medicininei diagnostikai ir tik profesionaliam vartojimui.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra ALYOSTAL PRICK ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant ALYOSTAL PRICK
3.	Kaip vartoti ALYOSTAL PRICK 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5	Kaip laikyti ALYOSTAL PRICK 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra ALYOSTAL PRICK ir kam jis vartojamas

ALYOSTAL PRICK tirpalas odos dūrimo testui – tai alergenų ekstraktas, mėginys alerginių ligų diagnostikai. Jie vartojami ligos priežasčiai nustatyti: alergenams, sukeliantiems alerginę ligą, nustatyti.

Naudojant ALYOSTAL PRICK tirpalą odos dūrimo testui, nustatomos I tipo alerginės reakcijos (pagal Gell ir Coombs klasifikaciją), kurios dažniausiai pasireiškia sezoniniais ar nuolatiniais rinitu, konjunktyvitu, rinokonjunktyvitu bei astma.

Naudojant ALYOSTAL PRICK tirpalą odos dūrimo testui, patvirtinamos I tipo padidėjusio jautrumo žiedadulkėms, pelėsiams, gyvulinės kilmės alergenams, maistui ar kitiems augalinės kilmės alergenams reakcijos, kurias galima įtarti apklausus pacientą.


2.	Kas žinotina prieš vartojant ALYOSTAL PRICK

ALYOSTAL PRICK vartoti negalima:
jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje „Pakuotės turinys ir kita informacija“).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti ALYOSTAL PRICK.
· Jeigu odos dūrimo testo metu pasireiškė alerginės reakcijos požymiai ant viso kūno (t.y. intensyvus delnų ir pėdų niežėjimas, dilgėlinė, burnos ar gerklės patinimas, dėl kurių pasunkėja rijimas, kvėpavimas, pasikeičia balsas, pykinimas, vėmimas) (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“), nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Gydytojas nuspręs, kokių priemonių dėl ALYOSTAL PRICK imtis.
· Jeigu vartojate bet kokios formos beta adrenoblokatorių (net ir akių lašų) arba tam tikrų vaistų nuo depresijos (tricikliai antidepresantai ir monoaminooksidazės inhibitoriai (MAOI) (žr. skyrelį „Kiti vaistai ir ALYOSTAL PRICK“).
· Jeigu karščiuojate arba neseniai pasireiškė astmos priepuolis, kuris buvo patvirtintas kliniškai arba iškvėpimo piko tėkmės matavimu. Gydytojas nuspręs, kokių priemonių dėl ALYOSTAL PRICK imtis.
· Jeigu negaluojate. Gydytojas atidės odos dūrimo testo atlikimą.
· Jeigu yra ūminė alerginės ligos būklė. Gydytojas atidės odos dūrimo testo atlikimą.
· Jeigu oda yra pažeista. Gydytojas atidės odos dūrimo testo atlikimą, kad būtų išvengta klaidingų rezultatų ir esamų odos sutrikimų pablogėjimo.
· Jeigu yra odos sutrikimų, tokių kaip dermatografizmas, dilgėlinė, atopinis dermatitas, egzema, psoriazė.
· Jeigu pašalinti limfmazgiai vienoje pažastyje. Dūrimo testas bus atliekamas ant kitos rankos dilbio.

Kiti vaistai ir ALYOSTAL PRICK
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Prieš atliekant odos dūrimo testą, pasakykite gydytojui:
· Vartojate vaistų nuo alergijos (antihistaminų, kortikosteroidų). Šie vaistai gali ženkliai sumažinti atsaką į odos dūrimo testą. Gydytojas atitinkamai Jus informuos.
· Jeigu vartojate beta adrenoblokatorius. Gydytojas įvertins beta adrenoblokatorių vartojimo riziką, kadangi šie vaistai trikdo galimos alerginės reakcijos gydymą.
· Jeigu vartojate tam tikrų vaistų nuo depresijos (triciklių antidepresantų arba monoaminooksidazės inhibitorių (MAOI)). Gali būti padidėjusi epinefrino (vartojamas pasireiškus sunkioms alerginėms reakcijoms) sukeliamų nepageidaujamų reiškinių, kurie gali būti mirtini, rizika.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie ALYOSTAL PRICK atlikimą nėštumo metu nėra. Odos dūrimo mėginiai dažniausiai neatliekami nėštumo metu, nes yra rizika, kad nėščiajai pasireikš visą kūną apimančių alerginių reakcijų.

Žindymas
Odos dūrimo mėginiai gali būti atliekami žindymo laikotarpiu.
Klinikinių duomenų apie ALYOSTAL PRICK atlikimą žindymo laikotarpiu nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
ALYOSTAL PRICK gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.


3.	Kaip vartoti ALYOSTAL PRICK

Odos dūrimo testą atliks tik apmokytas specialistas, kuris pateiks naudojimo instrukcijas.

Odos dūrimo testą rekomenduojama atlikti ant viršutinio dilbio paviršiaus. Mėginį taip pat galima atlikti ant nugaros.

Odos paviršius, ant kurio atliekamas mėginys turi būti švarus, dezinfekuotas alkoholiu ir sausas.

Vienas kiekvieno alergenų ekstrakto lašas yra užlašinamas ant odos, paliekant pakankamą atstumą tarp lašų. Tam, kad rezultatai būtų įvertinti tinkamai, kiekvieną mėginį galima atlikti du kartus.

Nykščiu ir smiliumi paimamas lancetas ir statmenai lengvu sukamuoju judesiu oda įduriama per vieną lašą. Kiekvienam tirpalui naudojamas naujas sterilus vienkartinis lancetas.

Odos reaktyvumui patikrinti, tokiu pat būdu atliekama teigiama ir neigiama kontrolės.

Atlikus testą, odos reakcija pasireiškia per 20 minučių; teigiama reakcija nustatoma, jeigu atsiranda papula (patinimas) kartu su paraudimu arba be jo.

Gydytojas arba slaugytoja įvertina rezultatus, pažymi ir apibrėžia kiekvieną iš odos reakcijų ir gali nukopijuoti reakcijų ribas ant lipnios juostos.

Atlikus odos dūrimo mėginį, Jus mažiausiai 30 minučių stebės gydytojas.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Atliekant diagnostiką su ALYOSTAL PRICK, Jūs susiduriate su alergenais, kurie gali sukelti alergines reakcijas vartojimo vietoje ir (arba) visą kūną apimančius požymius.

Nedelsiant praneškite gydytojui, jeigu Jums pasireiškia arba pastebėjote: sunkią alerginę reakciją, kartu su greitai pasireiškiančiais, visą kūną apimančiais požymiais, tokiais kaip stiprus odos niežėjimas arba išbėrimas, pasunkėjęs kvėpavimas, pilvo skausmas arba nukritusio kraujospūdžio požymius, tokius kaip galvos svaigimas, negalavimas.

Toleravimas laikui bėgant gali kisti, priklausomai nuo Jūsų būklės ir aplinkos.

Toliau pateikiami nepageidaujami poveikiai pastebėti suaugusiesiems ir vaikams:

Nedažni (pasireiškia ne daugiau kaip 1 iš 100 žmonių)
Niežėjimas.

Be to, gauta pavienių pranešimų apie šias nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, kurių dažnis nežinomas:
· Vietinės odos reakcijos: skausmas, patinimas, paraudimas, dilgėlinė.
· Sunkios, visą kūną apimančios alerginės reakcijos: anafilaksinė reakcija.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti ALYOSTAL PRICK

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).

Ant flakono po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Po flakono atidarymo suvartoti per 6 mėnesius.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

ALYOSTAL PRICK sudėtis
Veiklioji medžiaga yra alergenų ekstraktai. Viename flakone tirpalo yra 100 RI/ml standartizuoto alergeno ekstrakto, 100 KI/ml arba 1000 KI/ml nestandartizuoto alergeno ekstrakto arba kelių alergenų ekstraktų mišinio. 
Alergenų ekstraktai yra gauti iš piktžolių, žolių, medžių žiedadulkių, pelėsių ir gyvūninės kilmės medžiagų bei kai kurių maisto produktų. Tikslus alergeno ar alergenų mišinio pavadinimas nurodytas ant flakono etiketės.
Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, glicerolis, fenolis, injekcinis vanduo, manitolis.

ALYOSTAL PRICK išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, bespalvis arba gelsvas ar rudas tirpalas (priklausomai nuo alergeno ekstrakto).
4 ml talpos I tipo neutralios spalvos stiklo flakonas, aplikatorius su lašintuvu. Flakone yra 3 ml tirpalo.

Registruotojas ir gamintojas
STALLERGENES 
6, rue Alexis de Tocqueville
92 160 Antony
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	Ewopharma AG atstovybė
Konstitucijos pr. 7
LT-09308 Vilnius
Lietuva
info@ewopharma.lt



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-10-10

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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