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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prick Test LETI Negativkontrolle Pricktest-
|8sung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Die L6sung enthalt keinen Wirkstoff.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei“.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Pricktestldsung

Klare, farblose L&sung.

KLINISCHE ANGABEN

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Es dient als Negativkontrolle bei Haut-Prick-
tests zur Diagnose IgE-vermittelter Sensibi-
lisierungen.

Prick Test LETI Negativkontrolle wird ange-
wendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern (im Allgemeinen ab 1 Jahr, auBer bei
Lebensmittelallergien bei Kindern < 1 Jahr).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Ein Pricktest sollte nur von erfahrenem Per-
sonal durchgeftihrt werden.

Dosierung

Zur Pricktestung wird ein Tropfen der Losung
auf die Haut aufgebracht.

Dieser Pricktest sollte im Allgemeinen zu-
sammen mit einer Positivkontrolle und einem
oder mehreren Allergenen durchgeflhrt
werden.

Kinder und Jugendliche

Prick Test LETI Negativkontrolle sollte bei
Kindern im Alter von 1 bis 12 Jahren und bei
Jugendlichen in der gleichen Dosierung wie
bei Erwachsenen angewendet werden.

Eine Pricktestung bei Kindern ist in Abhan-
gigkeit von der Konstitution schon ab dem
ersten vollendeten Lebensjahr mdglich, soll-
te jedoch im Allgemeinen nicht vor einem
Alter von 4 Jahren durchgefUhrt werden. Bei
Kindern < 4 Jahren sollte die Entscheidung
zur Durchfiihrung eines Pricktests unter
BerUcksichtigung des Allergietyps und des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses getroffen wer-
den. Bei Kindern < 1 Jahr kann die Anwen-
dung von Pricktests auf die Bestétigung von
Lebensmittelallergien begrenzt sein.

Art der Anwendung

Der Pricktest ist zur intraepidermalen An-
wendung bestimmt und muss durch aus-
reichend geschultes medizinisches Fach-
personal in einem Bereich durchgefihrt
werden, in dem die Mittel zur Behandlung
etwaiger Nebenwirkungen gegeben sind.
Folgende Empfehlungen sind zu beachten:
1. Der Test wird auf die Haut an der Volar-

seite des Unterarms mindestens 5 cm

oberhalb des Handgelenks und 3 cm
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unterhalb des Ellbogens aufgebracht. Vor
Testbeginn wird empfohlen, den Armbe-
reich mit Alkohol zu reinigen und ca.
2 Minuten zu warten, bis sich die Durch-
blutung der Haut wieder normalisiert hat.
Bei extremen AuBentemperaturen muss
zudem eine kurze Zeit gewartet werden,
bis die Haut sich an die Raumtemperatur
angepasst hat. Es kdnnen mehrere Aller-
genextrakte gleichzeitig getestet werden.

. Vor der Anwendung die Flasche leicht

schtteln.

. Mit dem Tropfer wird jeweils ein Tropfen

der verschiedenen Testldsungen auf die
zuvor markierten Hautbereiche gegeben.
Kontakt zwischen Tropfer und Haut ver-
meiden. Der Abstand zwischen zwei Prick-
tests sollte > 2 cm betragen, um falsch-
positive Ergebnisse zu vermeiden.

. Mit einer Pricklanzette wird durch den

Tropfen hindurch (senkrecht oder bei
einem modifizierten Pricktest im spitzen
Winkel mit leicht angehobener Haut) das
Hautepithel Uber mindestens 1 Sekunde
eingestochen, ohne dass Blut austritt. Die
Dermis sollte nicht durchdrungen werden.

. Beijedem Patienten und jeder Testldsung

wird eine neue Nadel bzw. Lanzette ver-
wendet.

. Nach dem Einstechen wird die Uber-

schussige Testlésung durch vorsichtiges
Tupfen entfernt, wobei eine Kontamination
des Testbereichs zu vermeiden ist.

. Das Testergebnis wird 15-20 Minuten

nach dem Aufbringen abgelesen (diese
Wartezeit wird empfohlen, auch wenn die
Spitzenkonzentration der Positivkontrolle
(wie Histamin z. B. in Prick Test Histamin
LET! Positivkontrolle 10 mg/ml Prick-
testldsung bereits nach ca. 8—10 Minuten
erreicht sein kann). Der Reaktionsverlauf
muss beobachtet werden.

. Es wird der gréBte Durchmesser, der bei

den einzelnen Testldsungen entstandenen
Quaddeln, bestimmt. Als positive Test-
reaktion gilt eine rundliche oder abge-
flachte Quaddel mit einem Durchmesser
von = 3 mm mit oder ohne umgebendes
Erythem.

. Bei der Negativkontrolle wird keine Re-

aktion erwartet, obwohl Quaddeln auf-
grund von Dermographismus erscheinen
kénnen. In diesem Fall mUssen die Ergeb-
nisse mit Vorsicht ausgewertet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

Erkrankung, die den Allgemeinzustand
des Patienten stark beeintrachtigt
Hautlésion im Testbereich

Fur die Behandlung mit B-Blockern (ein-
schlieBlich B-Blocker enthaltende Augen-
praparate) besteht bei gleichzeitiger An-
wendung von Prick Test LETI Negativkon-
trolle mit einem Allergie-Pricktest eine
relative Kontraindikation (Nutzen-Risiko-
Bewertung erforderlich).
Symptomatisches Asthma kann ein Risi-
kofaktor fUr eine Exazerbation des Asth-
mas in Zusammenhang mit einem Aller-
gie-Hauttest sein.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

e Prick Test LETI Negativkontrolle ist aus-
schlieBlich flr Pricktests bestimmt und
darf nicht fur intrakutane Tests mit Injek-
tionsnadeln verwendet werden.

¢ Die Patienten sollten angewiesen werden,
wahrend und nach Abschluss des Prick-
tests nicht an der Haut im Testbereich zu
reiben oder diese zu kratzen.

e Obwohl bei Anwendung von Prick Test
LETI Negativkontrolle ein anaphylaktischer
Schock bisher nicht beobachtet wurde,
kann dieser als Nebenwirkung bei einem
Pricktest mit Allergenen auftreten. Daher
muss in den R&umen, in denen der Prick-
test durchgeflhrt wird, die Behandlung
einer Anaphylaxie mdglich sein (Notfall-
ausriistung). Arzte, die Pricktests durch-
fUhren, sollten Uber die Risiken informiert
sein und einfache VorsichtsmaBnahmen
und Empfehlungen zur Risikominderung
beachten, z.B. durch Bereitstellung von
Antihistaminika und Adrenalin bei der Test-
durchflhrung.

e Bei axillarer Lymphknotendissektion wer-
den die Hauttests vorzugsweise am an-
deren Arm durchgefiihrt.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern < 4 Jahren sollte die Entschei-
dung zur Durchfihrung eines Pricktests
unter BerUcksichtigung des Allergietyps und
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses getroffen
werden. Bei Kindern < 1 Jahr kann die An-
wendung von Pricktests auf die Bestatigung
von Lebensmittelallergien begrenzt sein.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeflhrt.

Topische (im Testbereich) und systemische
Antiallergika (z.B. Antihistaminika, hoch
dosierte Corticosteroide) sowie andere Arz-
neimittel, die die Hautreagibilitdt beeinflus-
sen, wie z. B. bestimmte Antidepressiva oder
Calcineurinhemmer, kdnnen die korrekte
Auswertung des Testergebnisses beein-
trachtigen.

Inhalierte Corticosteroide und niedrig do-
sierte systemische Corticosteroide beein-
flussen das Testergebnis nicht.
Lang wirksame Antihistaminika kénnen bis
zu 8 Wochen nach dem Absetzen zu falsch-
negativen Ergebnissen flhren.

Die lokale Anwendung steroidhaltiger Arznei-
mittel im Testbereich ist 2—-3 Wochen vor
dem Test zu vermeiden.

Vor der Durchfiihrung eines Pricktests kann
fUr bestimmte Arzneimittel eine Mindestab-
setzdauer in Erwagung gezogen werden. Des-
halb sollten vor der Anwendung von Prick Test
LETI Negativkontrolle genauere Angaben zu
diesen Arzneimitteln beim jeweiligen Her-
steller angefordert werden.

Es wird empfohlen, dass Patienten, bei
denen ein Pricktest durchgefiihrt werden
soll, die folgenden Arzneimittel absetzen:
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In dem seltenen Fall eines anaphylaktischen
Schocks bei gleichzeitiger Anwendung eines
B-Blockers kann die Wirksamkeit von Adre-
nalin als Notfallmedikation vermindert und
eine hdhere Adrenalindosis erforderlich sein.
Falls die wiederholte Anwendung von Adre-
nalin nicht die gewlnschte Wirkung zeigt,
kann der Einsatz von Dopamin oder Gluca-
gon in Betracht gezogen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Informationen zur Anwen-
dung von Prick Test LETI Negativkontrolle
wahrend der Schwangerschaft vor. Da das
Arzneimittel keinen Wirkstoff enthalt und
aufgrund der lokalen Verabreichung von
Prick Test LETI Negativkontrolle sind keine
gesundheitsschéadlichen Wirkungen zu er-
warten. Dennoch wird von der Durchfiihrung
von Pricktests wahrend der Schwanger-
schaft abgeraten, da die entfernte Mdglich-
keit einer systemischen allergischen Reak-
tion besteht, die zu Uteruskontraktionen
flhren oder den Einsatz von Adrenalin (was
vermutlich zu einer Konstriktion der Nabel-
arterie fUhrt) erfordern konnte.

Stillzeit

Es liegen keine klinischen Daten zur An-
wendung von Prick Test LETI Negativkon-
trolle wahrend der Stillzeit vor. Auf der Basis
von praklinischen Daten sind keine Auswir-
kungen auf den Saugling zu erwarten, wes-
halb Prick Test LETI Negativkontrolle wahrend
der Stillzeit angewendet werden koénnte.

Fertilitat
Es liegen keine Informationen zur Anwen-

dung von Prick Test LETI Negativkontrolle
VOr.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Prick Test LETI Negativkontrolle hat keinen
oder einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei Prick Test LETI Negativkontrolle wird
keine Reaktion erwartet.

Bei Pricktests mit Positivkontrollen und Aller-
genen treten manchmal Nebenwirkungen
auf, die bei besonders empfindlichen Per-
sonen meist (bermaBig starke lokale Re-
aktionen an der Teststelle umfassen. Eine
UbermaBig starke lokale Reaktion wird mit
einem lokalen oder oralen Antihistaminikum
behandelt.

Ein anaphylaktischer Schock ist als Neben-
wirkung bei einem Pricktest mit Allergenen
mdglich, wurde jedoch bei Anwendung von
Prick Test LETI Negativkontrolle nicht beob-
achtet.

Der Patient sollte aufgefordert werden, den
Arzt unverzlglich Uber Nebenwirkungen zu
informieren. Dies gilt auch fir mdgliche
Nebenwirkungen, die nicht in diesem Ab-
schnitt angegeben sind.

Wirkstoff

Abstand zwischen der letzten
Dosis und dem Pricktest

Kurz wirksame Antihistaminika
Lang wirksame Antihistaminika
Hydroxyzin

Ketotifen

Trizyklische Antidepressiva

Lokale Anwendung einer starken steroidhaltigen Salbe

2-3 Tage
8 Wochen
2 Wochen
2 Wochen
2 Wochen
2-3 Wochen

Kinder und Jugendliche

Es wurden keine klinisch relevanten Unter-
schiede der Sicherheitsprofile bei Erwach-
senen und Kindern ab 1 Jahr beschrieben.
Haufigkeit, Art und Schweregrad der Neben-
wirkungen sind bei Kindern und Erwachse-
nen ahnlich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Es sind keine Falle von Uberdosierung mit
Prick Test LETI Negativkontrolle bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Diagnos-
tika, Allergie-Tests
ATC-Code: VO4CL

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine praklinischen Studien
durchgeflihrt. Andere als die gewlnschten
pharmakodynamischen Wirkungen sind auf-
grund der Abwesenheit des Wirkstoffs und
der lokalen Verabreichung nicht zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
1.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Natriummonohydrogenphosphat-Dodeca-
hydrat (Ph. Eur.)

Phenol

Glycerol

Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt

wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit

anderen Arzneimitteln gemischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen: 6 Mo-
nate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Aufrecht lagern. Im Kuhischrank lagern
(2 °C-8 °C). Nicht einfrieren.

Nach dem ersten Offnen im Kiihlschrank
lagern (2 °C-8 °C).

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

2-ml-Flasche aus bernsteinfarbenem Typ-I-
Glas, verschlossen mit einem Verschluss mit
Tropfer.

Der Verschluss mit Tropfer besteht aus einem
Deckel aus Polypropylen, einem Glastropfer
(Typ-llI-Glas) und einer Gummibirne. Pa-

ckungsgroBe: 1 Flasche mit 2 ml Ldsung.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-

material ist entsprechend den nationalen

Anforderungen zu beseitigen.
7. INHABER DER ZULASSUNG

Leti Pharma GmbH
Gutenbergstr. 10
85737 Ismaning

Tel.: (089) 121 400-0
Fax: (089) 121 400-299
E-Mail: info@leti.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
99220.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

27.05.2020

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Freiverkauflich

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023154-65612
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