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IMPORTANTE: LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Hapteno de uso topico: gel/liquido

Indicaciones:

La realizacion de pruebas de parche con haptenos debe considerarse en pacientes

que presentan:
presunta dermatitis de contacto, aguda o crénica, incluso si se trata de dermatitis
relacionada con exposiciones ocupamonales

* otros tipos de dermatitis (eccema) (de tipo cronico) que no mejoran con tratamiento

* erupciones en la piel y en las membranas mucosas (incluidas las erupciones que
aparecen como reaccion de tipo retardada a medicamentos) en las que se sospecha
de hipersensibilidad de tipo retardada.

En caso de uso en lactantes y nifios menores de 8 afios de edad, se recomienda retirar

la prueba de parche después de 24 horas a fin de evitar reacciones cutaneas irritativas,

y se aconseja realizar una lectura de los resultados de la prueba de parche después de,

al menos, 48 horas, y una lectura adicional diferida después de 72 horas. Ademds, se

debe tener en cuenta lo siguiente:

- se recomienda enfaticamente la colaboracion entre el pediatra y el
dermatélogo/alergista, y se debe tener precaucion al interpretar las respuestas;

- gs neceﬁario prestar especial atencion a la correcta fijacion de las unidades de la prueba

e parche;

- se debe minimizar la exposicion y ajustar la colocacion del parche a la limitada
superficie disponible.

Mecanismo de accion:

Las pruebas de aplicacion topica de haptenos son llevadas a cabo por médicos

especialmente capacitados. Una reaccion cutdnea inflamatoria a cualquier hapteno en

particular confirma la presencia de alergia de contacto a esa sustancia especifica.

Ingt(éd{ents médicinaux: Consulte la ficha técnica de cada hapteno de uso topico en

particular

Componentes no medicinales El hapteno podria contener: acetona, etanol, petrolato,

Softisan, sesquioleato de sorbitdn y/o agua. Consulte la ficha técnica de cada hapteno

de uso tépico en particular.

Presentaciones:

Los haptenos de uso topico se presentan en forma de gel (semisolido) o liquido, ambos

para uso tépico.

No usar haptenos si el paciente:
se encuentra en tratamiento con cortisonas 0 medicamentos que alteran el sistema
inmunitario como, por ejemplo, tratamientos inmunosupresores, antes del periodo
de prueba o durante el mismo;

* tiene antecedentes conocidos de reaccion alérgica grave (local o sistémica) al
hapteno en cuestion, o tiene dermatitis grave o generalizada en fase activa;

* tiene lesionada la piel o ha sido expuesto a radiacion ultravioleta (UV) en la zona
de la prueba;

o tiene dermatitis en la zona de la piel en la que se desean aplicar las pruebas de
parche (habitualmente, la parte superior de la espalda) o en sitios de prueba
recientemente tratados con corticoesteroides topicos; se debe esperar, al menos,
una semana después del tratamiento

Nota: El embarazo y la lactancia pueden ser contraindicaciones condicionantes, ya

que no hay datos sobre la seguridad de la prueba para la madre y el nifio.

Advertencias

* Para uso externo solamente. Evite el contacto con los 0jos.

* Evite la exposicion a la luz solar de la zona donde se realiza la prueba de parche.

e Durante el periodo de tratamiento, se debe evitar la inmersion en agua de la
zona de la piel en la que se apllquen las unidades de la prueba de parche.

* Use solamente sobre piel sana.

e Podrian ocurrir reacciones alérgicas agudas, incluso anafilaxia, si bien esto es
muy poco frecuente. Debe haber tratamiento médico apropiado disponible para
el caso de reaccion alérgica aguda

* Pueden presentarse reacciones positivas extremas (+++) con eritema
pronybr;ciado, infiltracion y vesiculas confluentes en pacientes sumamente
sensibles.

o El sindrome de piel excitada (“Angry Back”) es un estado regional de
hiperreactividad cutdnea ocasionado por la presencia de una reaccion positiva
intensa, que puede hacer que otros sitios de aplicacion de la prueba de parche
Se vuelvan reactivos.

e Podrian producirse reacciones a la cinta adhesiva o al adhesivo en si mismo.

e En caso de ingestion, comuniquese de inmediato con un centro de toxicologia.

* Encaso de que se presente algtin sintoma lo suficientemente grave como para
interferir en las actividades cotidianas, comuniquese de inmediato con su médico.

Interacciones:

Hasta la fecha, no se conocen interacciones relevantes con haptenos de uso tépico.

Forma de uso:

o Las pruebas de parche deben ser llevadas a cabo solamente por médicos
especialmente capacitados que comprendan plenamente los peligros de las
sustancias/productos aplicados. El paciente no debe intentar aplicarse el producto
por su cuenta.

* Cologue unos 5 a 6 mméde gel) o una gota (alrededor de 25 ul de liquido) de
preparacion de hapteno dentro de una cdmara de la prueba de parche.

o La parte superior de la espalda es el sitio preferido para la realizacion de pruebas
de parche. Se puede utilizar la superficie exterior de la parte superior de los brazos
0 los muslos si la espalda no resulta adecuada para la prueba de parche, o si ya se
la ha utilizado por completo™.

o Aplique la unidad de la prueba de parche sobre la espalda del paciente y déjela
actuar durante 48 horas. También se realiza una lectura posterior de los resultados
a los tres o cuatro dias, y este periodo se puede extender hasta el séptimo dia por
recomendacién médica.

o Tras la observacion por parte del médico, se confirma la presencia de dermatitis
alérgica de contacto (DAC) si se produce una reaccion cutdnea inflamatoria a un
hapteno especifico

* Los puntajes obtenidos en la prueba de parche se basan en consideraciones
morfoldgicas. Una reaccion positiva en la prueba de parche se define como aquella
que cumple los criterios establecidos para una reaccién de, al menos, tipo 1+.

o

Dia0 Dia 2 Dia3o4d Dia7
I 48h 1 I I
-
Simbolo  Morfologia Evaluacion

- Reaccion negativa Ausencia de reaccion

2! Solo eritema leve Reaccion dudosa

+ Eritema, infiltracion, posiblemente pépulas  Reaccion positiva débil

++ Eritema, infiltracion, papulas, vesiculas Reaccion positiva intensa

+Ht Eritema intenso, infiltrado, vesiculas Reaccion positiva extrema

confluentes
IR Morfologias diversas (p. ej., efecto jabén,  Reaccion irritativa

ampollas, necrosis)

Consideraciones*:

En todos los casos, el médico debe evaluar si una alergia de contacto confirmada es de
relevancia presente, pasada o desconocida, 0 es atribuible a reactividad cruzada. Deben
abordarse tanto las exposiciones personales como las ocupacionales. En caso de
alergia de contacto a un sensibilizador definido quimicamente, también se deben
buscar sustancias de reaccion cruzada en el medioambiente.

Si se desconoce la relevancia de una reaccion positiva en la prueba de parche, se
recomienda repetir el examen clinico, reevaluar los antecedentes y la exposicion, y
realizar pruebas de uso, pruebas rap|dasyana||3|s quimicos, en los casos en que estén
indicados.

Si se sospecha la presencia de dermatitis alérgica de contacto en pacientes
inmunosuprimidos, se recomienda proceder con la prueba de parche, pero tener en
cuenta que se podrian producir reacciones falsamente negativas, y, si es posible, repetir
la prueba de parche en una etapa posterior.

Los pacientes con dermatitis atopica deben ser sometidos a pruebas de parche por los
mismos motivos que otros pacientes.

Si bien la prueba de parche tiene una sensibilidad variable, deberia considerarse su
realizacion en pacientes con reacciones adversas a medicamentos (RAM) cutdneas
retardadas. Un resultado positivo en la prueba de parche puede ayudar a confirmar un
posible medicamento responsable, evitando asi la provocacion oral. Por el contrario, un
resultado negativo en la prueba de parche no puede excluir la contribucion de un
plqslible medicamento responsable, determinado como tal sobre la base de datos
clinicos.

A los pacientes que tienen reacciones positivas en la prueba de parche se les debe
proporcionar informacion por escrito especifica para su situacion, incluidos los
nombres de las sustancias (una 0 més) en cuestion. Los nombres proporcionados
pueden estar basados en la Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos
INCI); en otros casos, resulta (itil proporcionar la denominacion comdn internacional
INN). Los nombres comunes y los nimeros del Servicio de Resimenes Quimicos
CAS) son (tiles en otros campos. Esta informacion se debe repetir durante las visitas
de seguimiento.

Dosis habitual:

Unos 5 a 6 mm (de gel) o alrededor de 25 pl éuna gota de liquido) de preparacion de
hapteno dentro de una cdmara de una unidad de prueba de parche 1Q Ultra™ o 1Q
Ultimate™. Las dosis 6ptimas de gel (semisdlido) de hapteno de uso t6pico o hapteno
liquido de uso tdpico podrian diferir si se utilizan unidades de prueba de parche de
otros fabricantes

Posibles efectos secundarios

 Cambios de pigmentacion

Reaccion persistente

Ulceracion

Exacerbacion de dermatitis clinica

Molestias subjetivas

Reacciones irritativas inesperadas

Formacion de tejido cicatricial y necrosis

o Sensibilizacion provocada por la prueba de parche

Una reaccion positiva intensa podria provocar una exacerbacion de una dermatitis
existente 0, a veces, previa. Esas reacciones de exacerbacion habitualmente indican que
el hapteno responsable es o ha sido, respectivamente, la causa de la dermatitis.

La sensibilizacion provocada por la prugba de parche es una complicacion poco
frecuente, pero posible, del uso de haptenos. Generalmente se considera que se trata
de una reaccion positiva a la prueba de parche si se produce dos semanas después de
una respuesta inicialmente negativa en el mismo lugar donde se realizo la prueba de
parche. En raras ocasiones, se podria producir una hiperpigmentacion o
hipopigmentacion localizada pasajera.

Una reaccion positiva a la prueba de parche puede persistir durante un periodo de hasta
varias semanas, aunque esto es poco frecuente.

Detenga el tratamiento v retire la unidad de la prueba de parche en caso de que se
produzca un efecto secundario o un sintoma no mencionado anteriormente que cause
problemas o llegue a ser lo suficientemente grave como para interferir en las
actividades cotidianas del paciente.

Dé instrucciones al paciente de informar acerca de cualquier efecto secundario.
Condiciones de conservacion:

Los haptenos se deben conservar a una temperatura de 5 a 8 °C, protegidos de la luz directa.
Mantenga fuera del alcance y la vista de los nifios

Para obtener mas informacion sobre los haptenos, consulte el sitio weh
www.dormer.com o llame al 416 242-6167.
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