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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador
Histamina HAL Allergy 10 mg/ml solu¢@o para teste cutaneo em picada

Dicloridrato de histamina

Leia com atengcdo este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém

informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que é Histamina HAL Allergy e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Histamina HAL Allergy
Como ¢ utilizado o Histamina HAL Allergy

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar o Histamina HAL Allergy

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN

1. O que é Histamina HAL Allergy e para que € utilizado

O Histamina HAL Allergy contém 10 mg de dicloridrato de histamina equivalente a 6 mg
de histamina. E um agente de diagndstico (um teste para doencas alérgicas).

Este medicamento € apenas para uso em diagndstico em adultos, adolescentes e criangas
com mais de 1 ano de idade.

Destina-se a ser utilizado como controlo positivo em testes em picada na pele, sendo em
muitos casos combinado com um controlo negativo e um ou mais alergénios para
determinar as substancias a que tem alergia (hipersensibilidade).

Como funciona o HAL Allergy Prick Test de Controlo Positivo

A histamina € uma substancia presente no seu corpo que € libertada quando estd a ter uma
reaccio alérgica. E a substincia que causa as queixas de vermelhidio e inchaco.

O Histamina HAL Allergy contém histamina, pelo que deve causar sempre uma reac¢ao
com vermelhiddo e inchaco quando aplicado na pele e picado.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Histamina HAL Allergy

Nao utilize Histamina HAL Allergy:
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- se tem alergia (hipersensibilidade) ao dicloridrato de histamina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccdo 6)

- se tem uma doenca que esteja a causar um agravamento acentuado do seu estado
geral

- se a pele no local do teste se encontra lesionada

- se estd a tomar bloqueadores beta (incluindo bloqueadores beta em preparagdes
oculares) e o Histamina HAL Allergy for combinado com um teste em picada da
pele com um alergénio

- em criangas com menos de um ano de idade

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Histamina HAL Allergy

Durante e apds a realizacdo do teste em picada, ndo pode esfregar a pele na drea de teste
nem cogar neste local.

Criangas
O teste nao pode ser realizado em criancas com menos de um ano de idade.

Outros medicamentos e Histamina HAL Allergy
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Informe o seu médico se estd a utilizar medicamentos antialérgicos (como anti-
histaminicos, estabilizadores de mastdcitos ou corticosterdides) ou medicamentos com
um efeito anti-histaminico. Estes medicamentos podem suprimir a reac¢do cutinea e
assim causar um resultado falso no teste. Em consulta com o seu médico, ndo deve
utilizar estes medicamentos pelo menos 3 dias antes do teste cutaneo em picada.

Informe o seu médico se estd a utilizar anti-histaminicos de acc@o prolongada ou
corticosteroides, ele aconselha-lo-a sobre como continuar.

Informe o seu médico se estd a utilizar bloqueadores beta. No caso raro de ocorréncia de
um choque anafilactico (reaccdo alérgica muito grave), os bloqueadores beta podem
dificultar o tratamento do choque com adrenalina. O seu médico poderd ter de ajustar a
dose de adrenalina.

Gravidez e amamentacao
Se estiver gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Histamina HAL Allergy sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
sdo nulos ou desprezaveis.

3. Como utilizar Histamina HAL Allergy
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O teste € realizado por um médico (ou enfermeiro) e aplicado na pele da superficie
interior do antebraco ou na pele das costas. Se o teste for utilizado nas suas costas, terd de
estar deitado.

Nao é necessdria qualquer preparacdo especial da pele. Contudo, se a temperatura
exterior for muito quente ou fria, devera aguardar um curto periodo para se aclimatizar a

temperatura da sala. Se a drea do teste for limpa, por exemplo com dgua ou dlcool, é
necessario aguardar 2 minutos.

Aplica-se uma gota de cada uma das solugdes de teste na drea de pele que € assinalada
previamente. Evite o contacto entre o conta-gotas e a pele. O seu médico ou enfermeiro
pica a pele através da solucdo de teste com uma agulha ou uma lanceta. Ao fazé-lo, a
solucdo de teste penetra na pele. Deve evitar-se sangramento. Para cada solucdo de teste,
utiliza-se uma nova agulha ou lanceta.

Ap6s a picada, o médico ou enfermeiro retira o excesso da solucdo de teste, através de
pequenos toques com uma compressa, tendo cuidado para ndo contaminar as dreas de
teste.

Passados cerca de 15 a 20 minutos, o seu médico ou enfermeiro 1€ o resultado final.

Uma reac¢do de teste positiva apresenta-se na forma de inchago amarelo-palido rodeado
por uma area vermelha com comichao. Isto significa que o controlo positivo funcionou.
O teste s6 € fidvel se o didmetro do inchaco amarelo da solu¢do de controlo negativo for
inferior a 2 milimetros e se o controlo positivo causar um inchagco com mais de
3 milimetros.

Utilizacdo em criancas
O HAL Allergy Prick Test de Controlo Positivo pode ser utilizado em criangas com mais
de 1 ano de idade.

4.  Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Podera sentir, em resultado da natureza do teste cutaneo em picada, uma reac¢ao alérgica
na sua pele com vermelhidao, inchaco e comichao.

Algumas vezes, os efeitos secunddrios ocorrem em individuos particularmente sensiveis e
consistem principalmente em reac¢des excessivas da pele no local de teste. O seu médico

tratard uma reaccao local excessiva com um anti-histaminico local ou oral.

Consulte o seu médico se o inchaco for muito grande ou se sé ocorrer apds varias horas.
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Apesar de ndo ter sido comunicado para o Histamina HAL Allergy, o choque anafildctico
poderd ser um efeito secundario de testes em picada cutanea com alergénios.

Efeitos secundérios em criangas
Nao h4 diferenca entre os efeitos secundarios observados em criangas e em adultos.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Também poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, 1.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a segurancga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da saide de Lisboa, av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:_http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Histamina HAL Allergy
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O seu médico ird conservar o Histamina HAL Allergy de forma adequada. Conservar o
frasco em posicdo vertical no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no frasco, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Apés a primeira abertura, o prazo de validade é de dois meses se conservado num
frigorifico (2 °C — 8 °C).

6.  Contetido da embalagem e outras informacdes

O que contém o Histamina HAL Allergy

A substancia activa do Histamina HAL Allergy € o dicloridrato de histamina.
Os outros componentes sdo: cloreto de sddio, bicarbonato de sédio, fenol, glicerol e 4gua
para preparagdes injectaveis
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Um ml de solucdo para teste em picada cutanea contém 10 mg de dicloridrato de
histamina que equivale a 6 mg de histamina.

Qual o aspecto de Histamina HAL Allergy e contetido da embalagem

Frasco de vidro transparente de 6 ml contendo 3 ml de solu¢@o de teste em picada
fechado com uma rolha de borracha e um anel de aluminio amovivel com tampa de
plastico. Neste ultimo, € fornecido em separado, numa bolsa laminada, um conta-gotas de
plastico esterilizado que s6 pode ser utilizado em combina¢cdo com o Histamina HAL
Allergy.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

HAL Allergy B.V.
J.H. Oortweg 15-17,
2333 CH Leiden
Holanda

Fabricante

HAL Allergy B.V.
J.H. Oortweg 15-17
2333 CH Leiden
Holanda

Tel.: +31 (0)88 — 19 59 000
Fax: +31 (0)88 — 19 59 001

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com as seguintes designacgoes:

AT: HAL Allergy Pricktest 10 mg/ml, Pricktestlosung zur Positivkontrolle

BE: Histamine di HC1 HAL Allergy 10 mg/ml, oplossing voor huidpriktest / Histamine di HCI
HAL Allergy 10 mg/ml, solution pour prick-test

EL: HAL Allergy Prick Test Oetikog 'EA&yyoc 10 mg/ml, Awdhopo yuoo Ereyyo pe voén tov
dépuatoc

ES: Control Positivo de HAL Allergy Prick Test 10 mg/ml, solucion para prueba con
alergenos por punction

IT: HAL Allergy Prick Test Controllo Positivo "6mg/MI, Soluzione Per Cutireazione"

NL: HAL Allergy Prick Test Positieve Controle 10 mg/ml, oplossing voor huidpriktest

PT: Histamina HAL Allergy 10 mg/ml, Solucdo para teste cutaneo em picada

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



