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extract are those to which the patient is al lerg ic, and to  which s/he will  be exposed, typica l 
a llergic sym ptom s may fol low shortly a fter the in jection, particularly when the antigen load 
from  exposure p lus the in jected antigen exceeds the patient’s antige n to lerance. 

THE  CON CE NTRA TE  S H OULD  N OT B E  IN JE CTE D A T  A NY  TIM E  UNLE S S  
TOLERA NCE  HAS  BEE N ES TA BLIS HE D. DILUTE  CONCENTRA TE D EX TRACTS 
WITH S TE RILE  A LB UM IN SA LINE  WITH P HE NOL (0.4%) FOR INTRADE RM A L 
TE S TING. 

INJECTIONS  S HOULD NEV ER B E GIV EN INTRA VENOUS LY . Subcutaneous in jection 
is recomm ended. In tracutaneous or in tramuscular in jections m ay produce large loca l 
reactions or be excessively painful . AFTER INSERTING NEEDLE  SUBCUTA NEOUSLY , 
B UT B E FORE  INJE CTING, A LWAY S  WITHDRA W THE  P LUNGE R SLIGHTLY . IF 
B LOOD AP PE A RS  IN THE SY RINGE , CHA NGE  THE  NE E DLE A ND GIVE  THE 
INJE CTION IN A NOTHE R S ITE . 

Rarely, a  patient is encountered who develops systemic reactions to minute doses of 
a llergen and does not dem onstrate increasing tolerance to injections after several  months 
of treatm ent. If systemic reactions or excessive  loca l responses occur persistently a t very 
sm al l  doses, e fforts at imm unotherapy should be stopped. 

P A TIENTS S HOULD BE OB SERVED IN THE OFFICE FOR 30 M INUTES A FTER EACH 
TREA TME NT INJE CTION. M ost severe reactions wil l  occur within  th is time period, and 
rapid treatm ent m easures should  be insti tu ted. S ee ADV ERSE  REACTIONS  S ection for 
such treatm ent m easures. 

In  order to  avoid  darkening and possible  precip i ta tion, do not di lute  P rivet po llen  wi th 
so lutions containing phenol . Injections of this extract d iscolored by reaction wi th  phenol 
m ay produce a lasting tattoo-l ike disco loration of the skin. 

Long-term stud ies in anim als have not been conducted wi th al lergenic extracts to 
determ ine the ir potentia l for carcinogenici ty, mutagenici ty, or im pairment o f ferti li ty.  

(2)  Use in the Elderly 
Reactions from  immunotherapy can be expected to  be the same in  e lderly patients as in 
younger ones. E lderly patients m ay be more l ikely to  be on medication that could block 
the effect of ep inephrine which  could be used to  treat serious reactions, or they could be 
m ore sensi tive to  the cardiovascular side effect o f epinephrine because of pre -existing 
card iovascular d isease.19 

(3)  Use in Children 
Since dosage for the pediatric population is the sam e as for adul ts29, 3 0 the larger vo lumes 
of solution may produce excessive discom fort. Therefore, in order to achieve the total 
dose requi red, the volum e of the dose m ay need to be divided in to m ore than one injection 
per visi t. 

( 4)  Use in Pregnancy 5  

A nimal  reproduction stud ies have not been conducted wi th  a llergenic extracts. It is a lso 
not known whether a llergenic extracts can cause fe tal  harm  when administered  to  a 
pregnant wom an or can affect reproduction capaci ty. Al lergenic extracts should  be given 
to  a  pregnant wom an only if clearly needed. 

Imm unotherapy during pregnancy appears to  present no added risk to  the fetus or to  the 
m other; however, on the basis o f histam ine’s known abi li ty to  contract the uterine  m uscle, 
a llergenic extracts should be used cautiously and hyposensi tization overdose avoided i f 
the decision is to  treat du ring pregnanc y. 3 9  For wom en who ha ve been getting  
m aintenance doses of al lergen without side effects, the occurrence of pregnancy is not 

Emergency resusci ta tion measures and personnel  trained in  thei r use should be avai lab le 
imm ediate ly in the event o f a  serious systemic or anaphylactic reaction not responsive to 
the above measures [Ref. J. A llergy and Clin ica l  Imm unology, 77(2): p. 271-273, 1986]. 

Rarely are al l  o f the above measures necessary; the tourn iquet and epinephrine usual ly 
produce prompt responses. However, the physician should be prepared in  advance for 
a ll  contingencies. P rom ptness in  beginn ing emergency treatm ent m easures is o f u tmost 
im portance. 

Severe systemic reactions m andate a decrease of at least 50% in the next dose, fol lowed 
by cautious increases. Repeated system ic reactions, even of a  m ild nature, are sufficient 
reason for the cessation of further a ttempts to  increase the reaction-causing dose. 

SYMPTOMS AND TREATMENT OF OVERDOSAGE 
S ee A DVERSE RE ACTIONS S ection. 

DOSAGE AND ADMINISTRATION1,2,3,4 

Immunotherapy 
Repeated  in jections of appropria te a llergenic extracts wil l  am el iorate  the in tensi ty o f 
a llergenic sym ptom s upon contact with the a llergen.1, 2, 3 , 4 , 6, 7, 8, 9 Normally immunotherapy 
can be started with a 1:100,000 di lu tion of extracts labeled in weight/vo lume. 

Al lergenic extracts should  be admin istered using a steri le  syringe wi th 0.01 mL gradations 
and a 25-27 gauge x 1/2” to  5/8” needle. The in jections are given subcutaneously. The 
m ost com m on si tes  of in jection  are  the la tera l  aspect o f the upper arm  or  th igh. 
In tracutaneous or in tramuscular injections may produce large loca l reactions and m ay be 
very pa infu l . 

The dosage schedule of allergenic extracts is a highly ind ividualized matter and varies 
accord ing to  the degree of sensi tivi ty o f the patient, his/her clinica l response, and 
tolerance to  the extract administered during the early phases of an injection reg imen. The 
starting  dose should  be based on skin  tests o f the extract to  be used for immunotherapy. 

To prepare  di lu tions for in tradermal and therapeutic use, make a 1:10 di lu tion by adding 
1.0 m L of the concentrate to 9.0  m L of sterile  aqueous diluent. Subsequent seria l d ilu tions 
are made in  a similar m anner. To determine the starting dose, begin  in traderm al  testing 
wi th the most d i lu te  extract preparation. In ject 0 .02 m L and read the reaction after 
15 m inutes. In tradermal  testing is continued wi th  increasing  concentrations of the extract 
unti l a  reaction of 10-20 mm  erythema (ƩE  20-40 m m ) and/or a  5 mm  wheal  occurs. This 
concentration  at a  dose of 0 .03 mL then can serve as a starting  dose for imm unotherapy. 
S ubsequent doses can be increased by 0.03 mL to as high as 0.12 mL increments each 

Regular process epiderm als are  extractions of the source m aterial  wi thout addi tional 
processing except that certa in materials are defatted. A P T M (acetone precip ita ted) 
E piderm al  source materials are  derived from  the precip i ta te  form ed when acetone is 
added to  an aqueous extract. The resul ting precipi ta te  is dried, and becom es the source 
m ateria l  for the  AP TM  product. 

Insects are co llected in  whole body form. E xtractions take p lace as whole body or ground 
insects. 

V arious other envi ronm enta l  m ateria ls are a vai lab le  as a l lergenic extract s, and  
in formation  on these materials can be obta ined by contacting our Customer S ervice 
Departm ent. 

(2)  Stability and Storage Recommendations 
The expi ra tion date  of the therapeutic extracts is listed  on the container label. The extract 
should be stored at 2° - 8°C and kept in  th is temperature range during  office use. Di lu tions 
are less stable than concentrates. If loss of potency is suspected, dilu tions should be 
checked by skin testing wi th equal v/v dilutions of a freshly prepared dilution on individuals 
known to  be a llerg ic to  the speci fic a l lergen. 

(3)  Parenteral Products 
S teri le  aqueous d iluent containing  albumin (hum an) [Sterile  Albumin Saline  wi th  P henol 
(0.4%)] or  d i luent o f 50% glycerin  m ay be u sed when  prepa ring d i lu tions of the 
concentrate for im munotherapy. If used for in traderm al  testing, the concentrate m ust be 
d i lu ted; S terile Albumin Saline with  Phenol (0 .4%) is recom mended for di lu tion. 

Dilu tions should  be made accurate ly and aseptical ly, using steri le  d iluent, via ls, syringes, 
etc. M ix thoroughly and gently by rocking or swi rl ing. 

P arentera l  Drug P roducts should  be inspected visual ly for particu la te  m atter and 
d isco loration prior to adm in istra tion, whenever solution and container permi t. 

AVAILABILITY OF DOSAGE FORMS 
M ost allergens are available in 10, 30 and 50 mL via ls at the w/v Concentrate; v/v dilution 
of Concentrate; AU/m L (S tandardized  M i te  E xtracts: D. farinae, D. p teronyssinus 10,000 
and 30,000 A U/m L; M ixtures: 5 ,000  A U/mL each species, or 15,000 A U/m L each 
species); B A U/mL (S tandard ized Cat Hai r and Cat P el t extracts: 10,000 BA U/mL);  
S tandard ized Gras ses 100,000 B A U/m L; or A m b a 1 Uni ts/m L (S hort Ragweed, 
200 Uni ts/m L; Giant and S hort Ragweed Mixture, 100 Uni ts/m L). Please see the current 
a l lergenic product price list. 

M ost a l lergenic extracts are assayed for P NU. This uni tage can be obta ined for 

6.  Lowell FC, Franklin W. A  “double bl ind” study of treatment with aqueous al lergenic 
extracts in  cases of a llerg ic rh in itis. J Al lergy 1963; 34(2): 165-182 

7.  Lowell  FC, Frankl in  W. A  double -blind study of the effectiveness and speci fici ty of 
in jection therapy in ragweed hay fever. N Eng J M ed 19 65; 273(13): 675-679 

8.  Zavazal  V , S tajner A . Im munologic changes during speci fic treatm ent o f the atopic 
state. II. A cta  A llergol  1970; 25(1): 11-17 

9.  Reism an RE, Wypych JI, A rbesm an EE . Relationship of immunotherapy, seasonal 
pollen exposure and clin ical  response to  serum  concentrations of to ta l  IgE  and 
ragweed speci fic IgE. In t Arch Al lergy A ppl Immunol 1975; 48(6): 721 -730 

10.  Jacobs RL, Rake GW Jr, et al . Potentia ted anaphylaxis in patients wi th  drug- induced 
beta- adrenerg ic b lockade. J Al lergy Clinica l Immunol 1981; 68(2): 125 -127 

11.  Lockey RF, B enedict LM, Turkel taub P C, B ukantz SC. Fata li ties from  immunotherapy 
(IT) and skin  testing (ST). J Allergy Cl in  Im munol 1987; 79(4): 660 -677 

12.  K ing TP, Norman P S, Connel l JT. Iso la tion and characterization of allergens from  
ragweed pol len. II. Biochem 1964; 3(3): 458-468 

13.  K ing TP, Norman PS , Lichtenste in  LM . Isola tion and characterization of a llergens 
from  ragweed pollen. IV. Biochem  1967; 6(7): 1992-2000 

14.  Underdown B J, Goodfriend L. Isola tion &  characterization of an allergen from  short 
ragweed pol len. Biochem  1969; 8(3): 980-989 

15.  Gri ffiths B W, B runet R. Iso lation of a basic prote in antigen of low ragweed pollen. Can 
J B iochem  1971; 49(3): 396-400 

16.  Lapkoff CB, Goodfriend L. Isola tion of a low m olecular weight ragweed allergen: Ra5. 
In t A rch A l lergy Appl Im m unol 1974; 46(2): 215-229 

17.  Hussain R, March DG. Characterization and a llergenic activity o f ragweed al lergens 
Ra6, Ra7, Ra8. J Allergy Clin  Im munol 1980; 65(3): 230, abstr. 218 

18.  Goodfriend L, Choudhury A M , Del  Carpio J, K ing TP . Cytochrome C: New ragweed 
pol len al lergens. Fed Proc 1979; 38(3, part II): 1415, abstr. 6261 

19.  P eebles RS  Jr, Bochner B, Zei tz HJ ed. Anaphylaxis in the  elderly. Imm unology and 
A l lergy Cl in ics of North Am erica 1993; 13(3): 627 -646 

20.  Rao KS , et al . Duration of suppressive effect of tricycl ic antidepressants on h istamine 
induced wheal  and flare reactions on hum an skin . Journal  A llerg y Cl in ica l 
Im m unology 1988; 82: 752-757 

21.  P ipkorn  U, A ndersson M . Topica l dermal  anesthesia  inh ib i ts the flare  but not the 
wheal response to al lergen and histamine in  the skin  prick test. Clin ical  Al lergy 1987; 
17: 307-311 

an ind ication  to stop immunotherapy. 

(5)  Nursing Mothers 
There are no current studies on the secretion of the a llergenic extract components in 

tim e unti l  0.3  mL is reached, a t which tim e a d i lu tion 10 tim es as strong can be used, 
patient prescrip tions. 10,000 P NU/m L is typ ica l ly the strength of each al lergen used 

starting  wi th  0.03 m L. Proceed in  th is way unti l a  to lerance dose is reached or sym ptom s 
for treatm ent form ulation  (if ava ilab le). are contro l led. S uggested m aintenance dose for a pol len extract is 0.2 m L of the 

22.  Turkel taub  P C, Rastogi  S C, B aer H. Quanti ta tive  in traderm al  test procedure  for 
evaluation of subject sensi tivi ty to  standard ized a l lergenic extract s and for 
assignm ent of b ioequiva lent a l lergy uni ts to reference preparations using the 

 
 
 
 
 

ACTION AND CLINICAL PHARMACOLOGY2 

The m echanisms by which hyposensi tization is achieved are not completely understood. 

hum an milk or effects on the  nursing in fant. B ecause m any drugs are  excreted in  hum an 
m ilk, caution should be exercised when allergenic extracts are administered to  a  nursing 
wom an. 

(6)  Drug Interactions 
Patients on beta -b lockers may be more reactive to allergens given for testing or treatment 
and m ay be unresponsive to the usual  doses of ep inephrine used to treat a l lergic 

Concentrate, while  for a non -pol len extract the maximum suggested dose is 0 .5  m L of the 
Concentrate. Occasionally, higher doses are necessary to  re lieve symptom s. S pecia l 
caution is requi red in adm inistering  doses greater than 0.2  m L. The in terva l between 
doses norm al ly is 3 to 7  days during dose bui ld ing regimen. 

This is offered as a suggested schedule for average patients and wi ll  be satisfactory in 
m ost cases. However, the degree of sensi tivi ty varies in m any patients. The size of the 
dose should be adjusted and should be regulated by the patient’s to lerance and reaction. 

(1) Weight by volume (w/v). Weight by volum e (w/v) describes the  weight o f al lergenic 
source m aterial  added to  a given vo lum e of extracting  flu id. A  1:10 w/v extract, e .g ., 
indicates that the so lution conta ins the extractable material  from one gram of raw m ateria l 
added to  each 10 m L glycerinated  extracting  flu id . . The am ount and com posi tion  of 
extracted m ateria ls wi ll  vary wi th  the kind of antigen, the extracting  fluid , duration  of 
extraction, pH, tem perature, and other variab les. 

ID50EA L Method. Al lergenics P roducts Testing Laboratory, Center for B iologics 
E valuation and Research (CBER), FDA. Revised Novem ber 1994.  

23.  Taylor WW, Ohman JL, Lowell FC. Imm unotherapy in  cat-induced asthm a: double - 
b l ind tria l  wi th  evaluation  of bronchial  responses to  cat al lergen and histamine. J 
A l lergy &  Clin  Im munol 1978; 61(5): 283-287 

24.  S mith  AP . Hyposensitization wi th  Derm atophagoides pteronyssinus antigen: Trial  in 
asthm a induced by house dust. B r Med J 1971; 4 : 204-206 

It has been shown that repeated injections of appropriate a l lergenic extracts wil l ameliorate reactions.10 

Decrease the size of the dose if the previous in jection  resulted in  marked local  or the P ol lens are typ ica l ly extracted at 1:20 w/v ratio  in  g lycerinated extracts. E piderm al, 25.  Chapm an MD, Platts-M i lls TA E, Gabriel  M., Ng HK, A llan WGL, Hil l LE, Nunn AJ. 
the in tensi ty o f al lergic sym ptom s upon  contact with  the a llergen.6, 7, 8, 9 C l inical  studies 
which address the efficacy of imm unotherapy are availab le. The al lergens which have 
been stud ied are cat, mi te, and some pol len extracts.23, 24, 25, 26, 27, 28 

Certa in m edications m ay lessen, for varying time periods, the skin  test wheal and 
erythem a responses e lici ted by al lergens and h istamine. Conventional  antihistamines 
should be d iscontinued at least 5  days before skin  testing. Long acting antih istamines 

sl ightest general reaction. Another dose should never be given until al l reactions resulting 
from  the previous dose have d isappeared. 

envi ronm enta l, m olds and insect products are typ ica lly extracted at 1:10 w/v. 

A P TM (acetone precip ita ted) Epiderm al  products are  prepared at a  1:50 w/v concentration 
(i .e ., 1 gram of dried precipitate in 50 m L of reconsti tu tion fluid). A P™ Dog Hai r-Dander is 

A ntibody response fo l lowing pro longed hyposensi tization wi th Derm atophagoides 
pteronyssinus extract. Int Arch A llergy Appl Imm unol  1980; 61: 431-440 

26.  Norm an P S . P ostgraduate Course P resentation. A n overview of imm unotherapy: 

IgE  antibodies bound to  receptors on mast cel l membranes are required for the a llerg ic 
reaction and the ir leve l is probably re lated to serum  IgE concentrations.  

Im m unotherapy has been associated wi th  decreased levels o f IgE, and also wi th increases 
in  a l lergen speci fic IgG “b locking” antibody. 

should be discontinued for a t least 3 weeks prior to skin  testing.3 2 Topical  steroids should 
be discontinued at the skin test si te  for a t least 2 -3 weeks before skin testing.3 2, 3 3 Tricycl ic 
antidepressants such as doxepin should be wi thheld for a t least 7  days before skin 
testing.22 Topica l local  anaesthetics may suppress the flare responses and should be 
avoided in  skin  test si tes.21 

In som e patients, the dosage m ay be increased m ore rapid ly than shown in the schedule. 
In seasonal  a l lerg ies, treatm ent should be started and the in terva l  between doses 
regulated so that at least the first twenty doses will  have been admin istered by the time 
sym ptom s are expected. Thus, the shorter the in terva l  between the start o f (2) Amb a 1. A m b a 1 is considered the m ost im portant a l lergen in  Ragweed Pol len 
im m unotherapy and the expected onset o f sym ptom s, the shorter the in terva l  between and is m easured by agar gel  im m une-d i ffusion against a reference standard  

im pl ications for the fu ture. J Allergy Cl in  Im munol 1980; 65 (2): 87-96 

27.  Norm an PS , Winkenwerder WL. M aintenance immunotherapy in  ragweed hay fever. 
J A l lergy 1971; 74: 273 -282 

28.  Norm an P S, Winkenwerder WL, L ichtenstein LM . Imm unotherapy of hay fever with  
ragweed Antigen E; comparisons with  whole po llen extract and placebos. J Al lergy 

The h istam ine re lease response of ci rculating basophi ls to a speci fic al lergen is reduced 
in  som e patients by im munotherapy, but the mechanism  of th is change is not yet clear. (7) Information to be Provided to the Patient P atients should be instructed in the recognition of adverse reactions to immunotherapy, 

each dose. Som e patients may even to lerate  da ily doses. 
A  m aintenance dose, the largest dose to lerated by the patient that re lieves sym ptoms 

establ ished by the CBER. The concentration of A mb a 1 is expressed as uni ts of Amb 
a 1 per m L of extract. 

1968; 42: 93-108 

 

The re la tionships among changes in b locking antibody, reaginic antibody, and mediator- 
re leasing cel ls, and successfu l im munotherapy need study and clari fication.  

INDICATIONS AND CLINICAL USE1,2,3,4 

A l lergenic extracts are ind icated for use in the d iagnosis and imm unotherapy of patients 

 

and in  particular, to  the sym ptom s of shock. Patients should be made to  understand the  
im portance of a  30 minute  observation period, and be warned to  re turn  to  the  office 
prom ptly i f sym ptom s occur a fter leaving. 

ADVERSE REACTIONS 

without producing undesi rab le local or genera l reactions, is recom m ended for m ost If an extract is d ilu ted with a  di luent or o ther a llergenic extracts, the Am b a 1 concentration 

patients. The upper limits o f dosage have not been establ ished; however, doses larger m ust be determined by ca lcu lation. 
than 0.2 mL of the extract may be painful i f g lycerin is present. The dosage of al lergenic (3) Allergy Units (AU)/mL. The potency of extracts labelled in  A llergy Units (AU)/mL  
extract does not vary sign ificantly with  the respi rati ratory a llerg ic disease under treatment. is determ ined by in vi tro com parison to a reference standard established by the  The size of th is dose and the in terva l between doses wi ll  vary and can be adjusted as 

29.  P atterson R, e t al . A llergy P rinciples and P ractice, 2nd E di tion, Middleton E  Jr, Reed 
CE , E l lis EF, Eds. St. Louis, M O: CV Mosby Co, 1983; Chapter 52 

30.  Levy DA , L ichtenstein  LM , Goldste in  E O, Ish izaka K . Im munologic and ce l lu lar 
change accom panying the  therapy of pol len  a llergy. J Clinical  Investigation 1971; 50: 
360 

presenting sym ptom s of a l lergy (hay fever, rh in i tis, e tc.) to speci fic envi ronm ental  (1)  Local Reactions necessary. S hould sym ptoms develop before the next injection is scheduled, the interva l Center for B io log ics E valuation and Research (CB E R) of the Food and Drug 31.  Turkel taub PC, Gergen PJ. The risk of adverse reactions from percutaneous prick- 

a l lergens. The se lection of a llergenic extracts to  be used for im munotherapy should be 
based on a thorough and careful ly taken h istory of hypersensitivity, and confi rmed by skin 

S om e erythema, swelling or pruritus at the site of injection are com mon, the extent varying  
wi th the patient. S uch reactions should not be considered signi ficant unless they persist 

A dm in istra tion (FDA). 
between doses should be decreased. S hould a l lergic sym ptoms or loca l  reactions 
develop shortly after the dose is admin istered, the size of the dose should be decreased. 

puncture  a llergen skin  testing, venipuncture and body m easurements: Data from  the 
second National Health and Nutri tion Examination S urvey 1976-80 (NHANES II). J 

testing. for at least 24 hours. Local  reactions (erythema or swel l ing) which exceed 4-5 cm in In seasonal  a l lerg ies, i t is often advisable to decrease the dose to one-hal f or a are labeled in B ioequiva lent A llergy Uni ts/m L (B A U)/m L based on the ir com parison A l lergy Cl in Immunol 1989; 84 (6): 886-890 

The use of mixed or unre lated antigens for skin testing  is not recommended since, in the  P roper se lection of the dose and carefu l injection should prevent m ost systemic reactions. d iam eter are not on ly uncom fortab le, but a lso ind icate the possib i li ty of a system ic one-quarter of the m aximum dose previously atta ined i f the patient has any seasonal (by in vi tro assay or major al lergen content) to CBER, FDA Reference Preparations. 32.  P ipkorn U. Pharmacological  in fluence of anti-a llerg ic m edication on In Vivo a llergen 

case of a  posi tive  reaction, i t does not indicate which component o f the mix is responsible 
for the reaction, while, in the case of a negative reaction, it fa ils to ind icate whether the 

 
It m ust be remembered, however, that a llergenic extracts are h ighly potent in sensitive 

reaction i f dosage is increased. In such cases, the dosage should be reduced to  the last 
leve l  not causing the reaction and m ainta ined at th is leve l for two or three treatments 

sym ptom s. 
The FDA  reference  extracts have been assigned Bioequiva lent Al lergy Units based 
on the CB E R ID50E A L m ethod.22. B rie fly, h igh ly sensitive  patients are skin  tested to 

testing. A llergy 1988; 43: 81-86 
33.  A ndersson M, P ipkorn U. Inhibition of the dermal immediate al lerg ic reaction through 

ind ividual  antigens at fu ll  concentration would g ive a posi tive reaction. Uti lization of such 
ind ividuals and that systemic reactions of varying degrees of severity may occur, including 
urticaria , rh in i tis, conjunctivi tis, wheezing, coughing, angioedema, hypotension, 

before cautiously increasing again. The in terva l  between m aintenance doses can be increased gradual ly from one week to the reference preparation using an in traderm al  technique em ploying 3-fo ld extract 
10 days, to two weeks, to three weeks, or even to four weeks i f to lerated. Repeat the d i lu tions. Depending on the d ilution which el ici ts a sum mation of erythema diameter 

pro longed treatment wi th top ica l g lucocorticostero ids. Journal A llergy Cl inica l 
Im m unology 1987; 79 (2): 345-349 

m ixes for com pounding a treatm ent m ay resul t, in the form er case, in adm in istering 
unnecessary antigens and, in the latter case, in  the om ission  of a needed allergen. 

A voidance of a llergens is to  be advocated i f possible , but cannot a lways be atta ined, e.g., 
a llergy to  dog dander in  kennel  owners and employees, dog breeders, research workers, 
veterinarians, e tc. 

A llergens to  which a patient is extrem ely sensi tive should not be included in  treatment 
m ixes wi th  al lergens to  which there is much less sensitivity, but should be adm in istered 
separately. This way, if reactions should occur to the al lergens that the patient is h ighly 
reactive  to , dosage adjustm ents can be m ade wi th  these al lergens wi thout restra in ing the 
dosage increases in  the a llergens to  which the patient is less reactive.  

CONTRAINDICATIONS 
There  are no known absolute  contra indications to  im munotherapy. See P RECAUTIONS 
and WA RNINGS . 

P atients wi th  card iovascular d iseases or pu lm onary d iseases such as s ym ptom atic 
asthm a, and/or those who are receiving  cardiovascular drugs such as beta  b lockers, m ay 
be at higher risk for severe adverse reactions. These patients may also be m ore refractory 
to  the normal  allergy treatm ent reg imen. P atients should be treated only i f the benefit o f 
treatm ent outweighs the risks.11 

A ny in jections, including im munotherapy, should be avoided in patients wi th  a b leeding 
tendency. 

S ince there  are di fferences of opinion  concerning the possibil i ty o f routine  imm unizations 
exacerbating auto im m une diseases, im m unotherapy should be given cautiously to 
patients wi th  autoimm une d iseases and only if the  risk from  exposure is greater than the 
risk of exacerbating  the underlying d isease. 

W ARNINGS 
S ee WA RNINGS box at the beginning of this Product Monograph. 

A llergenic extract should  be tem porari ly wi thheld from  patients or the  dose adjusted 
downward if any of the fol lowing conditions exist: (1) severe sym ptom s of rhini tis and/or 
asthm a; (2) in fection or flu  accom panied by fever, or (3) exposure to  excessive am ounts 
of cl in ica lly re levant a llergen prior to a scheduled in jection. Do not start imm unotherapy 
during a period of sym ptoms due to  exposure. S ince the individual components of the  

bradycard ia, pal lor, laryngeal edem a, fainting, or even anaphylactic shock and death. 
P atients should be informed of th is, and the precautions should be discussed prior to 
im munotherapy. (S ee P RE CA UTIONS  below) S evere system ic reactions should  be 
treated as ind icated in the ADVERSE REACTIONS Section. 

PRECAUTIONS 
(1)  General 
The presence of asthm atic signs and sym ptom s appear to be an indicator for severe 
reactions fol lowing  a llergy in jections. A n assessm ent o f a i rway obstruction  ei ther by 
m easurem ent o f peak flow or an al ternate  procedure  m ay provide a useful  indicator as to 
the advisabili ty of admin istering an a llergy in jection. 34-38 

Concentrated extra cts m u st be d i lu ted prior to use: S ee P HA RMA CE UTICA L  
INFORM A TION S ection for deta iled instructions on the d ilution of a llergenic extracts.  

A ny evidence of a  local  or genera lized reaction requi res a reduction in  dosage during  the 
in i tia l  stages of im munotherapy, as well  as during maintenance therapy.  

A llergenic extracts dilu ted wi th  sterile  A lbumin S al ine with  P henol (0 .4%) diluent m ay be 
m ore potent than extracts d iluted with  di luents which do not contain  stabi lizers such as 
a lbum in. When switching from  non-stabi lized to  stab il ized  d iluent, consider weaker in itia l 
d i lu tions for both intradermal testing and immunotherapy.  

S teri le  solutions, via ls, syringes, etc., should  be used and aseptic precautions observed 
in  m aking d i lu tions. 

To avoid cross-contamination, do not use the sam e needle to wi thdraw m ateria ls from 
via ls o f m ore than one extract, or extract fo llowed by d iluent.  

A  steri le  tubercu lin  syringe graduated  in  0.01 m L units should be used to  measure  each 
dose from  the appropriate  d ilution. A septic techniques should always be em ployed when 
in jections of a llergenic extracts are be ing administered.  

A  separate  sterile  syringe should  be used for each patient to  prevent transm ission of 
hepati tis and other infectious agents from  one person to another. 

P atient reactions to  previous injections should be reviewed before  each new injection. A 
conservative dosage schedule should  be fol lowed by the physician  until  a pattern  of local 
responses is establ ished which can be used to m onitor increases in dosage.  

Large persistent loca l reactions m ay be treated by local  co ld, wet dressings and/or the 
use of ora l  antihistam ines. They should be considered a warn ing of possible severe 
system ic reactions and an ind ication of the need for tem porari ly reduced dosages.  

A  m i ld  burning imm ediate ly a fter the injection is to be expected. This usually leaves in  
10 to 20 seconds. 

(2)  Systemic Reactions 
With carefu l attention to  dosage and admin istration, systemic reactions occur in frequently, 
but i t cannot be overemphasized  that in  sensi tive individuals, any injection could  resul t in 
anaphylactic shock. Therefore, i t is imperative that physicians administering allergenic 
extracts understand and be prepared for the treatment of severe reactions.  

Other possible systemic reactions which m ay occur in varying degrees of severi ty are 
laryngeal  edema, fa in ting, pal lor, bradycard ia, hypotension, angioedem a, cough, 
wheezing, conjunctivitis, rhin itis, and urticaria . Frequency data for adverse reactions whe n 
adm in istering al lergenic extracts for testing and treatment show that risk is low. 11, 31 

If a systemic or anaphylactic reaction does occur, apply a tourniquet above the site 
of injection and inj ect 1: 1000 epin ep hrin e- h ydrochlori de int ramu scul arl y o r 
sub cu taneou sly into  th e o ppo sit e arm. Lo osen  th e t ou rniqu et at least  every 
10 minutes. Do not obstruct arterial blood flow with the tourniquet. 

E P INEPHRINE DOS A GE  

A DULT: 0.3 to 0.5  m L should be in jected. Repeat in 5 to 10 minutes if necessary. 

PEDIA TRIC: The usual  in itial  dose is 0.01  mg (m L) per kg body weight or 0 .3  m g (m L) 
per square m eter o f body surface area. S uggested dosage for in fants to  2  years of 
age is 0.05 to 0.1 mL; for ch i ldren 2–6 years, 0.15 mL; and children 6 to 12 years, 
0 .2  m L. Single pediatric doses should not exceed 0.3 mg (m L). Doses m ay be 
repeated  as frequently as every 20 m inutes, depending on the severi ty o f the 
condi tion  and the response of the patient. 

A fter admin istra tion  of ep inephrine, profound shock or vasom otor co llapse should be 
treated with  in travenous flu ids, and possibly vasoactive  drugs. Ai rway patency should be 
insured. Oxygen should  be g iven by m ask. In travenous antih istam ines, theophyl line 
and/or adrenal  corticostero ids m ay be used i f necessary after adequate  epinephrine  and 
ci rcu latory support have been g iven. 

doses at a given interval  three or four tim es to check for untoward reactions before further 
increasing the in terval . P rotection is lost rapidly if the in terval  between doses is more than 
four weeks. (S ee WA RNINGS  S ection.) 

The usual  duration of treatment has not been establ ished. A period of two or three years 
of in jection therapy consti tutes an average minimum course of treatm ent. 

Pediatric Use 

The dose for the pediatric population is the same as for adults. 

Geriatric Use 
The dose for e lderly patients is the same as for adult patients under 65.19 

PHARMACEUTICAL INFORMATION 
(1) Composition 
The al lergenic extract in  th is via l is referred to as a “bulk” extract or stock concentrate 
since i t is designed primarily for the physician  equipped to  prepare di lu tions and mixtures 
as requi red. The extract is steri le  and in tended for subcutaneous in jection for 
imm unotherapy. Unless speci fied  otherwise, the concentration  of extract suppl ied wil l  in 
m ost cases be expressed in  weight to  volum e (e.g., 1 :10  or 1:20 w/v) and wi ll  be the 
strongest avai lab le. 

A ctive ingredients are the allergen(s) noted on the vial  label . P reservative is 50% glycerin 
(v/v), 0 .4% phenol , as indicated on the via l label . Addi tional  ingredients are  0.5% sodium 
chloride  and 0.275% sodium  bicarbonate. 

S ource m ateria ls u ti lized in  a llergenic extract products include pol len, m old, animal 
epiderm als, and insects. 

P ollens are co l lected  using techniques such as waterset or vacuuming, cleaned and 
puri fied to greater than 99% sing le specie pol len (less than 1% fore ign particle presence). 

M olds are typ ical ly grown on synthetic nutrient m edias. M olds are derived from  the 
surface growth (m ycel ia). 

A nimal  source materials are co llected from  anim als deem ed to  be heal thy at the tim e of 
co llection by a veterinarian or individual  trained and certi fied by a veterinarian. Epiderm als 
include feathers, hai r and dander, or the  whole ep iderm is (pel t), as described on product 
label l ing. 

o f 50, B ioequiva lent A llergy Units are assigned as fo llows: 
 

BAU/mL D 50 Range 

100,000 13-15 
10,000 10.9-12.9 
1,000 8.8-10.8 

100 6.7-8.7  

Reference labeled 10,000 B A U/m L can be d i lu ted  one to  a hal f m i ll ion  fold , and 
references labeled  100,000 BA U/mL can be di lu ted one to 5 mi ll ion  fold  and produce 
a sum  of  erythem a  d iam eter o f 50m m  when  in traderm al  testing h igh ly rea ctive  
subjects. 

LIMITED WARRANTY 
A  num ber of factors beyond our contro l could  reduce the efficacy of th is product or even 
resul t in  an il l e ffect fo llowing i ts use. These include storage and handling of the  product 
after i t leaves our hands, d iagnosis, dosage, m ethod of admin istra tion and bio log ical 
d ifferences in  individual  patients. Because of these factors, it is important that this product 
be stored properly and that the di rections be fo llowed careful ly during use.  

No warranty, express or im pl ied, including any warranty of merchantabi li ty or fitness is 
m ade. Representatives of the Com pany are not authorized to  vary the term s or the 
contents of any prin ted labell ing, includ ing the package insert for th is product except by 
printed notice from the Com pany’s headquarters. The prescriber and user o f th is product 
m ust accept the term s hereof. 
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W ARNINGS 

This product is in tended for use only by physicians who are experienced in the 
adm in istra tion of h igh dose al lergy injection therapy or for use under the  
guidance of an a l lerg ist. 

A llergenic extracts m ay potentia lly e lici t a  severe  li fe -threatening  system ic 
reaction, rare ly resul ting in  death. 1 1 Therefore, em ergency m easures and  
personnel trained in the i r use m ust be avai lab le immediately in the event of such 
a reaction. P atients should  be instructed to  recognize  adve rse rea ction  
sym ptom s and cautioned to  contact the physician’s office if symptoms occur.  

S tandardized g lycerinated extracts may be m ore potent than regular extracts 
and therefore, are  not di rectly interchangeable  wi th  non-standardized extracts, 
or o ther m anufacturers’  products. 

P atients on beta blockers may be more reactive to al lergens given for testing or 
treatm ent and may be unresponsive  to  the usual  doses of ep inephrine  used to 
treat a llerg ic reactions. Patients wi th card iovascular diseases or pu lm onary 
d iseases, such as sym ptom atic unstable steroid -dependent asthma, and/or 
those who are receiving  cardiovascular drugs such as beta blockers, may be at 
h igher risk for severe  adverse reactions. These patients m ay a lso  be more 
refactory to  the normal a llergy treatm ent regim en. Patients should be treated  
only i f the benefit o f treatm ent outweighs the risk.11 

This product should never be injected intravenously. 

Refer a lso to the CONTRAINDICATIONS , WA RNINGS, P RE CA UTIONS , 
A DV E RS E  RE A CTIONS  and S Y M P TOM S  A ND TRE A TM E NT OF 
OV E RDOSAGE Sections for further d iscussion. 

IF CHANGING TO A  DIFFE RE NT LOT OF E X TRA CT: E ven though i t is the 
sam e formula  and concentration, the fi rst dose of the new extract should not 
exceed 50% of the last adm in istered dose from the previous extract.  

IF THE  E X TRA CT P RE V IOUS LY  US E D WA S  FROM  A NOTHE R 
M A NUFA CTURE R: Since manufacturing  processes and sources of raw 
materials di ffer among manufacturers, the in terchangeabili ty o f extracts from 
di fferent m anufacturers cannot be insured. The starting dose of the extract 
therefore should be greatly decreased even though the extract  is the same 
form ula  and d i lu tion. In i tia te  therapy as though patient had not been 
receiving  im munotherapy, or determine  in i tial  dose by skin  test using  serial 
d ilu tions of the extract. In  h ighly sensitive ind ividuals, the skin  test m ethod 
m ay be preferable. S ee DOS A GE  A ND A DM INIS TRA TI ON,  
P HA RM A CE UTICAL INFORM A TION and A DV E RS E  RE A CTIONS 
S ections. 

IF A  PROLONGED PE RIOD OF TIM E HAS ELA PSE D S INCE THE LAS T 
INJE CTION: 

P atients m ay lose tolerance for al lergen injections during pro longed periods 
between doses. The duration  of tolerance is an ind ividual  characteristic and 
varies from  patient to  patient. In genera l, the  longer the lapse in  the injection 
schedule, the greater the dose reduction requi red. If the in terva l  since last 
dose is over four weeks, perform skin  tests to  determine starting dose.  

IF THE  PREV IOUS  E X TRA CT WAS  OUTDA TE D: The dating  period for 
a llergenic extracts indicates the time that they can be expected to  remain 
potent under refrigerated storage condi tions (2° to  8°C). During  the storage 
of extracts, even under ideal conditions, som e loss of potency occurs. For 
th is reason, extracts should not be used beyond thei r expi ra tion date. If a 
patient has been receiving in jections of an outdated extract, s/he m ay 
experience excessive loca l  or system ic reactions when changed to  a new, 
and possibly m ore potent, extract. In general , the longer the m aterial  has 
been outdated, the greater the dose reduction necessary for the fresh 
extract. 

IF CHANGING FROM A LUM -A DS ORBE D OR A LUM -P RE CIP ITA TE D 
E X TRA CT TO A QUEOUS OR GLY CERINATED E XTRACTS: When the 
patient previously has been receiving a lum -adsorbed or alum -precip i ta ted 
extract, the  safest course is to start over as though the patient had not been 
receiving  im m unotherapy. S ee DOSA GE  A ND A DM INIS TRA TION and 
A DV E RS E  REA CTIONS  in  P roduct M onograph. 

IF A NY  OTHE R CHA NGE S  HA V E  B E E N M A DE  IN THE  E X TRA CT 
CONCE NTRA TE FORMULA : Changes other than those l isted above m ay 
include si tuations such as a d ifference in  extracting fluid  (i .e., change from 
non-glycerin extracts to 50% glycerin extracts), combining two or more stock 
concentrates, or any other change. 

It should  be recognized that any change in form ula  can affect a  patient’s 
to lerance of the treatm ent. The usual  1/2  of the previous dose for a  new 
extract m ay produce an adverse reaction; extra  dilu tions are  recomm ended 
whenever starting a revised formula. The greater the change, the greater the 
num ber of d i lu tions requi red. 

reconsti tution fluid.) 

prepared at 1:100 w/v concentration. (i .e., 1 gram  of dried precipi tate in 100 mL of 

(4) Bioequivalent Allergy Units (BAU)/mL. Other standard ized a l lergenic extracts 
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ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE2 

Les m écanismes de l ’hyposensibi lisation ne sont pas com plètem ent élucidés. On a m ontré 
que des injections répétées d’extra i ts a llergéniques appropriés réduisent l’in tensi té  de la 
réaction a l lerg ique survenant au contact  de l ’a l lergène. 6, 7 , 8 , 9  L’efficaci té  de  
l ’im munothérapie a été évaluée au cours d ’é tudes cl in iques portant sur des extra i ts 
provenant de chats, d’acariens e t de certains pol lens.23,24,2 5, 2 6 , 2 7 , 2 8 

P our qu’une réaction a llerg ique ai t lieu, i l  faut que des anticorps IgE  liés aux récepteurs 
m em branai res des mastocytes so ient présents. La concentration de ces anticorps est 
probablem ent liée  au taux sérique d’IgE. 

L’ im m unothérapie a  é té  associée à une d im inution  des taux d’ IgE  ainsi  qu’à  une 
augm entation du taux de l’anticorps IgG  bloquant spéci fique de l’al lergène.  

Chez certa ins patients, l’imm unothérapie  permet de rédui re la quantité d’histamine  libérée 
en présence d’un  a llergène spéci fique  par les granulocytes basophi les ci rculants, mais le 
m écanism e en cause n ’est pas tota lement compris. 

Les rela tions entre les changem ents touchant l ’anticorps b loquant, l ’anticorps a llerg isant 
et les cellules l ibérant un médiateur, d’une  part, et le  succès de l’imm unothérapie, d’autre 
part, do ivent fa i re  l ’ob je t d ’é tudes. 

INDICATIONS ET USAGE CLINIQUE1,2,3,4 

Les extra i ts a llergéniques sont ind iqués à des fins diagnostiques et thérapeutiques chez 
les patients présentant des symptôm es d’al lergie (rhum e des fo ins, rh in i te , e tc.) à  des 
a llergènes donnés auxquels i ls sont exposés. Le choix des extra i ts a llergéniques devant 
servi r  à  l ’ im m unothérapie do i t s’appuyer sur  une déterm ination m inutieuse des 
antécédents d ’hyper-sensib il ité  e t ê tre confi rmé par des tests cutanés. 

Les antigènes m élangés ou non apparentés ne sont pas recomm andés pour les tests 
cutanés, car si  la  réaction  est posi tive, on ne sa i t pas quel  com posant du mélange est en 
cause et si la  réaction  est négative, on  ne sa it pas si , à  une concentration élevée, un des 
antigènes pourrai t produi re  une réaction posi tive. L’administration  de tels m élanges à des 
fins thérapeutiques peut entraîner, dans le  prem ier cas, l ’adm inistra tion  d’antigènes 
superflus et, dans le  second cas, l’omission d ’antigènes nécessai res. 

L’évi tem ent des a llergènes doi t ê tre recommandée mais n’est pas toujours possible. C’est 
le  cas par exem ple  de l ’al lerg ie aux phanères de ch ien chez les é leveurs et leurs 
em ployés, les vétérinai res et les personnes faisant des recherches sur les ch iens.  

Les a l lergènes auxquels le  patient est extrêm em ent sensib le  ne doivent pas être 
m élangés à ceux auxquels il  l ’est m oins, m ais être administrés séparém ent. De cette 
façon, si le  patient présente  des réactions aux al lergènes auxquels il  est très sensib le , on 
peut m odi fier la  dose de ces al lergènes tout en continuant d’augm enter la  dose des 
a l lergènes auxquels le patient est m oins sensible . 

CONTRE-INDICATIONS 
Il  n’y a  pas de contre-indication  absolue à l’ imm unothérapie. Consulter les rubriques 
P RÉ CA UTIONS  et M ISE S EN GA RDE . 

Les patients souffrant d’une  m aladie  cardio-vascula i re  ou d’une  m aladie  pulm onai re 
comm e l ’asthm e  sym ptom atique, ou prenant des médicam ents à visée cardio-vasculai re 
com m e les bêta-b loquants, peuvent ê tre  particu l ièrem ent exposés aux réa ctions 
indési rables graves. Ils peuvent égalem ent résister au  tra i tem ent normal  de l’al lergie . Ne 
tra i ter ces patients que si  les avantages escomptés l ’emportent sur les risques. 11 

Il  faut évi ter les in jections, y compris ce lles administrées aux fins de l’ imm unothérapie, 
chez les patients qu i sa ignent faci lem ent. 

P uisque les opinions d ivergent quant à  la possibi li té  que l’ imm unisation courante aggrave 
les affections auto-imm unes, i l faut administrer l ’imm unothérapie  avec prudence aux 
patients souffrant d’une m aladie auto -imm une, e t seulement si  le risque associé à une 
réaction a l lerg ique est p lus grand que le risque d’aggravation de la m aladie sous-jacente. 

 

MISES EN GARDE 

V oir les mises en garde figurant dans l ’encadré  au début de la présente  m onographie. 
Il  faut cesser tem porai rem ent d’adm in istrer un extrai t a llergénique ou en rédui re  la  dose 
si  l ’une  des si tuations su ivantes survient : 1) sym ptômes graves de rh in ite et/ou  d’asthm e; 
2) in fection  ou grippe accom pagnée de fièvre; ou  3) e xposi tion  à  des quanti tés  
exce ssive s d ’un a l lergène avant  une in jection prévue.  Ne pa s entrep rendre  
l ’immunothérapie en présence de symptômes attribuables à l’exposition à l ’a llergène. 
P uisque les com posants de l ’extrai t sont ceux auxquels le  patient est a llerg ique et 
auxquels i l sera exposé, des sym ptôm es caractéristiques de l ’a llerg ie  peuvent se 
m ani fester peu après l ’injection, surtout si  la  somm e de la  quanti té  d’antigène  à  laquelle 
i l  est exposé et de la  quanti té  d’antigène  in jectée dépasse son seui l  de tolérance à 
l ’antigène. 

NE  JA M A IS  INJE CTE R LE  CONCE NTRÉ  A V A NT D’A V OIR DÉ TE RM INÉ  LA 
TOLÉRA NCE  DU PA TIE NT. P OUR LES  TES TS  INTRA DE RM IQUES , DILUER LE S 
E XTRA ITS  CONCE NTRÉS  DANS  UNE  S OLUTION SA LINE  ALB UM INE USE  S TÉRILE 
A V E C P HÉ NOL (0,4  %). 

NE  JA M A IS A DMINIS TRER LE S INJECTIONS P A R V OIE INTRAVEINEUSE. On 
recomm ande d ’administrer les injections par vo ie sous-cutanée. A dm in istrées par voie 
in tracutanée ou intram usculai re , les in jections peuvent produi re des réactions locales 
importantes ou être extrêm em ent douloureuses. A PRÈS AV OIR  PE RFORÉ  LA PEA U 
A V E C L’A IGUILLE  E T A V A NT D’ INJE CTE R L’E X TRA IT, TOUJ OURS  TIRE R  
LÉ GÈ REME NT SUR LE  P IS TON. S I DU SANG E ST A SP IRÉ  DANS LA  SE RINGUE , 
RE M P LACER L’A IGUILLE ET CHOISIR UN AUTRE  P OINT D’ INJE CTION.  

 

On peut préveni r la  plupart des réactions systémiques en déterm inant la  dose de façon 
adéquate et en fa isant preuve  de prudence au m om ent de l’injection. Il  faut toutefo is se 
rappeler que les extra i ts a llergéniques sont extrêm em ent pu issants chez les personnes 
sensib les et qu’ ils peuvent entraîner des réactions systém iques d’ in tensi té  diverse, dont 
urtica i re , rh in i te , conjonctivi te , respi ra tion si fflante, toux, œdèm e de Quincke,  
hypotension, bradycard ie, pâ leur, œdème laryngé et évanouissem ent, vo i re choc 
anaphylactique  et m ort. Les patients do ivent ê tre avertis de la  possibi li té de ces effets e t 
les précautions à prendre doivent avoi r été précisées avant le  début de l ’immunothérapie 
(vo i r rubrique P RÉ CA UTIONS  ci -dessous). Les réactions systém iques graves doivent 
être  tra i tées se lon les d irectives de la  rubrique RÉ ACTIONS INDÉSIRABLES. 

PRÉCAUTIONS 
(1)  Généralités 
La présence de signes et symptôm es d’asthme  après l ’injection  d’un  extrai t allergénique 
sem ble indiquer des réactions graves. Une évaluation de l’obstruction des vo ies 
aériennes par la mesure du débi t de pointe ou par une autre méthode peut ê tre utile  pour 
déterm iner s’ il  convient d’administrer des injections d’extra its al lergéniques. 34-38 

Diluer les extrai ts concentrés avant l’administra tion  : les di rectives de dilution des extrai ts 
a l lergéniques figurent à  la  rubrique RENSE IGNEM E NTS  P HA RMA CE UTIQUE S , 
S olutions admin istrées par vo ie  parentéra le. 

A u début de l’ imm unothérapie comm e durant le trai tement d ’entretien, toute réaction 
loca le  ou généra l isée exige une réduction  de la  dose. 

Les extra its al lergéniques di lués dans la  solution  sal ine albumineuse stéri le  avec phénol 
(0,4  %) peuvent ê t re  p lus pu issant s que ceux dont le  d i luant ne contient pas de 
stabi lisants comm e l’album ine. Quand on passe d’un d iluant non stab ilisé à un d iluant 
stab i l isé , i l  convient d ’adm in istrer des  d i lu tions p lus fa ib les, tant pou r les  test s  
in traderm iques que pour l’ im m unothérapie. 

Les so lutions, flacons, seringues et le  reste du m atérie l  doivent ê tre  stéri les et les 
d i lu tions doivent ê tre préparées de façon aseptique. 

P our éviter la  contamination croisée, ne pas utiliser la  mêm e aigu ille  pour prélever des 
extra i ts d i fférents n i  pour pré lever l ’extra i t e t le  d iluant. 

P our mesurer chaque dose de la  dilu tion appropriée, u ti liser une seringue à tubercu line 
stéri le portant des graduations de 0,01  mL. Toujours injecter les extrai ts allergéniques de 
façon aseptique. 

P our chaque patient, u ti l iser une seringue sté ri le  d i fférente afin  de préveni r  la  
transm ission de l ’hépati te  et d’autres m aladies infectieuses.  

A vant une in jection, tou jours considére r les réactions du patient aux  in jections 
précédentes. Le m édecin doi t s’en teni r à un schéma posologique prudent jusqu’à  ce qu’il 
a i t déterm iné le  profi l  des réactions loca les auquel  il  pourra comparer les réactions 
produi tes par des doses p lus é levées. 

Dans de rares cas, un patient peut présenter des réactions systém iques à des doses 
in fim es d ’un allergène et sa tolérance aux injections peut ne pas être m ei lleure après 
p lusieurs m ois de trai tem ent. Si  des réactions systém iques ou des réactions locales 
excessives à de très faib les doses continuent de survenir, il  faut cesser l ’immunothérapie. 

LE  P A TIE NT DOIT DE MEURE R A U CA BINET P ENDA NT 30 M INUTE S APRÈS 
CHA QUE  INJE CTION. La p lupart des ré actions graves surviennent au cours de cette 
période et, le  cas échéant, i l  faut agi r rap idem ent. Les mesures à prendre pour contrer 
les réactions graves figurent à  la  rubrique RÉ ACTIONS INDÉSIRA BLES.  

P our évi ter que la  so lution fonce et préveni r la  précipi ta tion, ne pas d iluer le  pol len de 
troène avec des so lutions contenant du phénol . Les injections de cet extra it décoloré  par 
réaction ave c le  phénol  peuvent produi re une dé coloration durable de la  peau  
ressem blant à  un ta touage. 

A ucune expérimentation anim ale prolongée n’a été menée pour déterminer si  les extra its 
a l lergéniques avaient un pouvoi r carcinogène ou mutagène ou s’i ls a ltéra ient la  fertil ité. 

(2)  Personnes âgées 
Les réactions à l ’immunothérapie sont les m êm es chez les personnes âgées que chez 
les autres patients. Ces personnes sont toutefois p lus susceptib les de prendre des 
m édicaments qui  pourraient inh iber l ’e ffe t de l ’adrénaline pouvant ê tre  adm in istrée pour 
contrer le s réa ctions gra ves,  e t pour ra ient aussi  ê t re  p lus sensib les au x effe ts  
secondai res de type card io -vasculai re de l ’adrénaline en raison d’une m aladie card io - 
vascula i re  préexistante. 19 

(3)  Enfants 
La posologie  étant la  m ême chez les enfants que chez les adul tes2 9, 3 0 , une grande 
quanti té  de so lution peut produi re chez eux une  gêne extrême. Il  est donc possible  que 
la dose totale  nécessai re doive être  partagée en au moins deux injections au cours d’une 
m êm e séance. 

( 4)  Grossesse5 

A ucune étude sur les effets des extra its allergéniques sur la reproduction anim ale n’a  été 
m enée. On ne sai t pas si  les extra its a llergéniques peuvent porter a tteinte au fœtus ou 
entraver la  reproduction. Les extrai ts a llergéniques ne doivent être  adm in istrés pendant 
la  grossesse qu’en  cas de nécessi té  absolue. 

P endant la  grossesse, l’ imm unothérapie ne sem ble pas poser de risque addi tionnel  pour 
le  fœtus ni  pour la  mère. Toutefo is, comm e on sai t que l’histam ine contracte le  m uscle 
utérin , si  on décide  de tra i ter une fem m e enceinte, il  faut adm in istrer les extra i ts 
a llergéniques avec prudence et évite r les doses excessives. 39 Il  n ’est pas nécessai re 
d’ in terrom pre l’ imm unothérapie  chez les fem m es qui ont reçu des doses d’entretien 
d’a l lergène avant la grossesse sans présenter d’effets secondai res.  

(5)  Allaitement 
Il  n’y a  pas d’étude récente sur le  passage des composants des extrai ts al lergéniques 
dans le  la i t m aternel  ni  sur leurs effe ts sur le  nourris son. Com m e de nom breux  
m édicam ents passent dans le  la i t m aternel , les extra i ts a llergéniques doivent ê tre 
adm in istrés avec prudence pendant l ’a llai tement.  

(6)  Interactions médicamenteuses 
Les patients prenant un bêta-b loquant peuvent présenter une réaction  p lus marquée 
aux al lergènes administrés à des fins d iagnostiques ou thérapeutiques et ne pas 
réagi r aux doses habi tuel les d ’adrénaline adm in istrées pour m aîtriser les réactions 
al lerg iques.10 

Certains médicam ents peuvent rédui re , pendant des délais variables, l’ importance  de la 
papule et de l’érythèm e provoqués par les a llergènes et l’histamine au cours d ’un test 
cutané. La prise d ’antih istaminiques classiques doit ê tre in terrom pue au moins 5  jours 
avant le test cutané. La prise d’antih istamin iques à  action prolongée doi t être in terrom pue 
au moins 3 sem aines avant le  test cutané.3 2 A ucun stéroïde top ique ne doi t ê tre 
appliqué pendant au m oins 2 ou 3 sem aines à l’endroi t où le  test cutané doit ê tre 
effectué.3 2, 3 3  Le patient ne doi t pas prendre d ’antidépresseurs tricycliques comm e la 
doxépine pendant au moins 7 jours avant le  test cutané. 22 Les anesthésiques top iques 
peuvent a tténuer l ’é rythème et ne doivent pas être  appliqués là  où le  test cutané doit 
être pratiqué.21 

(7)  Renseignements à donner au patient 
Le patient doit apprendre à reconnaître les réactions indési rab les de l’immunothérapie, en 
particu lier les symptômes de choc. Le patient doi t b ien saisi r l ’im portance de la  période 
d’observation  de 30 m inutes et savoi r qu’i l doi t reveni r sans tarder au cabinet si  des 
sym ptôm es se m ani festent par la  su i te .  

RÉACTIONS INDÉSIRABLES 
(1)  Réactions locales 
L’érythèm e, l ’œdèm e ou pruri t au point d’injection sont courants et leur im portance varie 
d’un patient à l’autre. Ces réactions ne sont pas importantes à moins qu’elles ne persistent 
pendant plus de 24 heures. Les réactions loca les (érythème, œdème) dépassant 4  ou 5 cm 
de diam ètre sont non seulem ent gênantes, m ais peuvent indiquer qu’une réaction systém ique 
pourrai t surveni r si  la dose était augmentée. Le cas échéant, la dose doi t être ram enée au 
palier auquel  elle  ne provoquai t pas de réaction importante  et maintenue à ce pal ier pour 
deux ou tro is injections avant d’être  augm entée de nouveau avec prudence.  

Les réactions locales im portantes et soutenues peuvent ê tre  tra itées par l’appl ication de 
com presses humides fro ides et/ou l ’adm inistra tion d’antih istamin iques par voie orale. Elles 
évoquent la  possib il ité  de réactions systém iques graves et signalent la  nécessi té  de 
rédui retem pora i rem ent la  dose. 

Une légère sensation de brûlure est normale immédiatement après l ’in jection. Elle disparaît 
habi tue l lem ent en 10 à 20 secondes. 

(2)  Réactions systémiques 
Lorsque la détermination de la dose et l ’administra tion  sont fai tes avec soin, les réactions 
systém iques sont peu fréquentes. On ne peut toutefois trop insister sur le  fa i t que chez 
les personnes sensib les, toute  in jection  peut entraîner un choc anaphylactique. P ar 
conséquent, i l est im pérati f que le  médecin qu i u til ise des extrai ts a llergéniques com prenne 
bien le  tra itement des réactions graves et so it tou jours prêt à  l ’adm in istrer.  

D’autres réactions systém iques d’in tensi té variab le peuvent surveni r : œdèm e laryngé, 
évanouissement, pâ leur, bradycardie, hypotension, œdèm e  de Quincke, toux, 
respi ra tion sifflante, conjonctivite, rh ini te  e t urtica i re . S elon les données sur la  fréquence 
des réactions indési rab les des extra i ts  a l lergéniques adm in istrés à des fins  
d iagnostiques et thérapeutiques, le  risque est fa ib le 11,3 1. 

En cas de réaction systttémique ou anaphylactique, poser un garrot au-dessus du 
point d’injection et  admini st rer par voi e int ramu scul aire ou sou s- cu tan ée d u  
chlorhydrat e d’adrénaline à 1: 1000 dans l’autre bras. Desserrer le garrot au moins 
toutes les 10 minutes. Le garrot ne doit pas entraver le débit artériel. 

DOS E  D’A DRÉNA LINE 

A DULTES  : Injecter de 0,3 à 0,5  mL. A u besoin, répéter l’injection 5 à 10 m inutes p lus 
tard. 

E NFA NTS : La dose ini tiale usuelle  est de 0,01 m g (mL) par kilogramm e de poids 
corporel  ou de 0,3 m g (m L) par mètre carré de surface corporel le . Chez les enfants de 
m oins de 2 ans, la  dose recom mandée est de 0,05 à 0,1 mL; chez les enfants de 2 à 6 
ans, el le  est de 0,15 mL et chez les enfants de 6 à 12 ans, de 0,2 m L. La dose uni ta i re 
chez les enfants ne doit pas dépasser 0,3 mg (m L). On peut répéter l ’in jection toutes les 20 
m inutes, se lon la  gravité  de l ’é ta t et la  réponse du patient.  

S i un choc profond  ou un co l lapsus card io -vascula i re survient une fois l’adrénaline 
adm in istrée, il  faut adm in istrer un so luté in traveineux, vo i re  un médicam ent vasoacti f. Il faut 
égalem ent assurer la  perm éabi li té  des vo ies respi ra toi res. L ’oxygène doi t  ê tre 
adm in istré  au m oyen d’un m asque. A près avoi r adm in istré  une quanti té  suffisante 
d’adrénal ine et assuré le  m aintien de la  ci rcu la tion, on peut au besoin injecter par voie 
in trave ineuse un antihistam in ique, de la  théophyl line et/ou un corticostéroïde.  

On doi t pouvoi r sans  tarder  fa i re  appel  à  du pe rsonnel  capable de pratiquer la  
réanimation  pour le  cas où les m esures ci -dessus ne suffi raient pas à m aîtriser une 
réaction systémique ou anaphylactique grave (vo i r J. Allergy and Clinical  Im munology, 
1986, 77 [2 ], pp. 271 à 273). 

Il  est rare que toutes les mesures ci -dessus doivent être  prises. En généra l, on obtient 
rap idem ent un effe t en posant un garrot et en adm in istrant de l ’adrénaline. Le médecin doi t 
toutefois être prêt à toute éventuali té , car il  est très important d’am orcer le trai tem ent 
d’urgence  sans tarder. 

S i  une réaction systémique grave survient, la  dose de l ’injection suivante doi t ê tre  d ’au p lus 
la  m oi tié de la dose adm inistrée précédem m ent. P ar la  su ite , la dose doi t ê tre 
augmentée de façon prudente. Des réactions systémiques répétées, m ême légères, 
justi fient l ’arrêt de toute tentative d’augmentation de la  dose.  

SYMPTÔMES ET TRAITEMENT DU SURDOSAGE 
V oir la rubrique RÉACTIONS INDÉSIRABLES. 

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION1,2,3,4 

Immunothérapie 
Des injections répétées d ’extrai ts a llergéniques appropriés réduisent l ’intensi té  de la 
réaction a l lerg ique  survenant au contact de l ’a l lergène. 1, 2 , 3 , 4 , 6 , 7 , 8 , 9 No rm alem ent, 
l ’immunothérapie  peut être  am orcée avec une di lu tion de 1:100 000 des extrai ts dont la 
teneur est exprim ée en poids-vo lum e. 

Les extrai ts al lergéniques doivent ê tre adm in istrés par vo ie sous-cutanée à l ’a ide d’une 
seringue sté ri le  portant des graduations de 0,01  m L et d’une a igui lle  de ca libre 25 à 27  et de 
1/2  à 5/8  po de long. L’injection  est habituellem ent pratiquée dans la  partie  latérale du haut 
du bras ou de la  cuisse. A dministrées par voie  intracutanée ou in tramusculai re , les 
in jections peuvent produi re d ’ im portantes réaction s loca les pou vant ê tre  
extrêm em ent douloureuses. 

Le schém a posologique d ’un extrai t allergénique doit ê tre individualisé. Il  dépend de la 
sensib il ité  e t de la  réponse cl in ique  du patien t, a insi  que de la  m esure dans laquelle il  a 
to léré l ’extrai t administré  au début du trai tement. La dose in itia le  do it être  déterminée 
d’après les résul ta ts des te sts cutanés effe ctués ave c l ’extra i t devant ser vi r à  
l ’ im m unothérapie. 

P our les tests in tradermiques ou le  trai tement, préparer une dilu tion  de 1:10 en a joutant 1,0 
m L du concentré  à 9,0 mL d’un  d iluant aqueux stérile. Les d ilu tions successives sont 
préparées se lon le  même principe. P our déterm iner la  dose in i tiale, com mencer les tests 
in traderm iques avec la  so lution  la  plus di luée  : in jecter 0 ,02  m L de cette  so lution et 
m esurer la  réaction aprè s 15 m inutes. A dm in istrer des so lutions tou jours p lus  
concentrées jusqu’à ce qu’un érythème de 10 à 20  m m  ( ƩÉ  de 20 à 40  mm ) et/ou une 
papule  de 5  mm  apparaissent : la dose ini tiale  de l’ imm unothérapie  est de 0,03 mL de la 
concentration qui a produi t cette réaction. Les doses su ivantes peuvent ê tre  augmentées chaque 
fo is d’entre 0 ,03 et 0 ,12 mL, jusqu’à concurrence de 0,3  m L. On peut alors passer à 
une solution 10 fo is m oins di luée et en injecter 0 ,03 mL. Continuer de cette façon 
jusqu’à la  dose maxim ale tolérée ou la  d ispari tion des sym ptôm es. La dose  d’entretien 
préconisée est de 0,2 mL du concentré pour les extrai ts de pollen, tandis que pour les autres 
extra its, la dose m aximale préconisée est de 0,5 mL. Il arrive que des doses supérieures 
so ient requises pour soulager les sym ptôm es. La prudence est de rigueur quand on 
adm in istre  des doses supérieures à 0,2  mL. Pendant la  période d’augm en tation de la 
dose, l ’ in terva lle entre les in jections est normalement de 3 à 7 jours. 

Le schém a posologique ci -dessus est donné à titre  indicati f et convient dans la  plupart  des 
cas. Le degré de sensibi li té  varie  toutefo is d ’un patient à  l ’autre. La dose doi t ê tre adaptée 
à la  tolérance et à  la  réponse du patient. E lle  do i t ê tre  réduite  si  l’ in jection précédente a 
causé une réaction locale marquée ou la  m oindre réaction systémique. Il  ne faut jam ais 
fa i re  une injection avant que les réaction s loca les produi tes par la  précédente soient 
d isparues. 

Chez certains patients, la dose peut ê tre augm entée plus rapidement que ne le prévoit le 
schéma posologique. E n cas d’al lergie  sa isonnière, le moment du début du trai tem ent et 
l ’in terval le  entre les injections doivent être  choisis de sorte  que le  patient a it reçu au  m oins 
les 20 premières in jections au moment prévu d’appari tion des symptôm es. A insi , plus 
l ’in terval le  entre le  début de l ’immunothérapie et le  m oment prévu d’apparition des 
sym ptôm es est court, plus les injections doivent ê tre rapprochées. Certa ins patients 
peuvent m ême tolérer des injections quotid iennes. 

P our la  plupart des patients, on  recommande une dose d’entretien, so i t la  plus forte  qui  so i t 
to lérée et qu i soulage les sym ptôm es sans produi re  de réactions loca les ou 
systém iques indési rab les. La dose m aximale n’a pas été déterminée, mais l’injection  de 
doses supérieures à 0,2 m L peut ê tre  douloureuse si  l ’extrai t contient de la  g lycérine. La 
dose de l ’extrai t a llergénique ne varie  pas beaucoup en fonction de l ’al lerg ie  respi ra to i re pour 
laquelle  i l  est administré . La dose et l ’in terval le  entre les injections peuvent ê tre  adaptés au 
besoin. Si  des sym ptôm es surviennent, il  faut rédui re  l’ in tervalle  entre les in jections. S i  des 
sym ptôm es d’a llerg ie  ou des réactions locales se m ani festent peu après une injection, la 
dose doi t ê tre  rédui te . E n cas d’a llerg ie  sa isonnière, i l est souvent préférable de 
n’adm inistrer que la  moi tié  ou le  quart de la  dose m axim ale atte in te  précédemm ent si  le 
patient présente des sym ptôm es. 

L’in terva lle  entre les injections d’entretien peut ê tre progressivem ent augm enté d’une 
sem aine à 10 jours, puis à  2, 3 , voi re  4 sem aines si  la  tolérance du patient le  permet. 
Respecter le  m ême in terva lle  pour 3 ou 4 in jections avant de l’augmenter pour s’assurer 
qu’aucune réaction indési rab le ne survient. La protection d isparaît rap idem ent si 
l ’ in terva lle entre les injections dépasse 4 semaines (vo ir rubrique MIS ES EN GA RDE).  

La durée habi tuel le  du tra i tem ent n’ a pas été déterminée. Des injections doivent ê tre 
adm in istrées pendant au moins 2 ou 3 ans en m oyenne. 

(1)  Enfants 
La dose est la même chez les enfants que chez les adultes. 

MISES EN GARDE 
Cet extra i t ne doi t ê tre administré que par des m édecins ayant l’expérience de 
l ’adm in istra tion d ’injections de doses élevées d ’a llergènes, ou sous la d i rection 
d’un  a l lergo logue. 

Les extra i ts al lergéniques peuvent provoquer une réaction généra le grave 
quoique rarem ent fa tale. 1 1 Du personnel  apte à in terveni r et le m atérie l nécessai re 
doivent donc être d isponib les au m oment de l ’adm inistra tion. Les patients do ivent 
connaître les sym ptôm es des réactions indési rab les et communiquer avec leur 
m édecin  s’ i ls surviennent. 

Les extrai ts g lycérinés normal isés peuvent ê tre  p lus pu issants que les extrai ts 
ord inai res et ne peuvent donc pas être  d i rectem ent substitués à des extrai ts non 
norm al isés n i  à  des extra i ts d’autres fabricants. 

Les patients prenant un bêta -b loquant peuvent présenter une réaction p lus 
m arquée aux al lergènes administrés à des fins d iagnostiques ou thérapeutiques 
et ne pas réagi r aux doses habi tue lles d’adrénal ine adm in istré es pour maîtriser 
les réactions al lergiques. Les patients souffrant d’une maladie card io -vasculai re 
ou d ’une m aladie pu lm onai re com m e l ’asthm e instab le sym ptom atique 
corticodépendant, ou prenant des médicaments à visée cardio -vasculai re  comme 
les bêta-b loquants, peuvent ê tre  particu l ièrem ent exposé s aux réactions  
indési rab les graves. Ils peuvent égalem ent résister au tra i tem ent de 
désensibil isation  norm al . Ne tra iter ces patients que si  les avantages escom ptés 
l ’em portent sur les risques.11 

Cet extra i t ne doi t jamais être  adm in istré  par vo ie  intraveineuse. 

Pour plus de détai ls, consul ter les rubriques CONTRE -INDICA TIONS , M ISES E N 
GA RDE, P RÉ CA UTIONS , RÉA CTIONS  INDÉS IRAB LES  et S YMP TÔM ES  E T 

TRA ITE M E NT DU S URDOS AGE . 

P ASSA GE  À  UN LOT DIFFÉ RE NT D’EX TRA ITS  : Même si  la  composi tion  et 
la  concen- tra tion sont les mêmes, la  première dose du nouvel  extra i t ne doi t 
pas dépasser la  m oi tié de la  dern ière dose de l’extra i t adm inistré  
précédem m ent. 

E X TRA IT PRÉCÉDE NT PROVENANT D’UN AUTRE  FABRICANT : Comme 
les procédés de fabrication et les produi ts de départ di ffèrent d’un fabricant à 
l ’autre , on ne peut ê tre  certa in  que les extra i ts de d ivers fabricants sont  
in terchangeables. P ar conséquent, la  dose in i tia le  de l’extra i t do i t ê tre 
beaucoup moindre que cel le de l’extrai t adm inistré précédemm ent, m ême si  la 
com posi tion  et la  d i lu tion  des extra i ts sont les m êm e s. Com m ence r le 
tra i tem ent com m e si  le  patient n ’avai t pa s re çu d ’ im m unothérapie ou  
déterm iner la  dose in i tiale  en faisant un test cutané ave c des d i lu tions 
successives de l’extra it. Chez les personnes très sensibles, le  test cutané peut 
être préférable. V oi r les rubriques P OS OLOGIE  E T A DM INIS TRATION, 
RE NSEIGNEMENTS 
INDÉ S IRA B LE S . 

P HA RMA CEUTIQUES  et RÉ A CTIONS 

LONG DÉLA I E NTRE LES  INJE CTIONS  : Le patient peut perdre sa to lérance 
à l’allergène  si les injections sont trop espacées. La  durée de la  tolérance varie 
d’un patient à  l’autre . En général , plus l ’interval le  entre les in jections est long, 
p lus la  dose doi t ê tre  rédui te  par rapport à  l ’injection  précédente. Si  la  dern ière 
injection remonte à plus de quatre sem aines, il  faut e ffectuer un test cutané 
pour déterm iner la  dose in i tia le . 

E X TRA IT P RÉ CÉ DE NT P É RIM É  : La date  de pérem ption  inscri te  sur  
l ’é tiquette est ce lle jusqu’à laquelle l’ extra i t est acti f s’ il  est conservé au 
ré frigérateur (entre 2 à 8  oC). A vec  le  tem ps, m êm e si  les condi tions de 
conservation  sont idéales, l ’extrai t perd de son activi té . C’est pourquoi  les 
extra its ne doivent pas être  uti lisés après la  date de pérem ption. Si  un patient 
recevai t des injections d’un  extra i t périmé, il  peut présenter des réactions 
locales ou généra les excessives lorsqu’on in jecte un nouvel  extrai t, qui  peut 
être plus pu issant que le  précédent. E n général , plus l’extra it précédent étai t 
périm é depuis longtemps, plus la dose du nouvel extra i t doi t ê tre  réduite.  

P A S S AGE D’UN E XTRAIT A DSORBÉ OU P RÉ CIPITÉ À  L’A LUN  À  UN 
E X TRA IT A QUEUX  OU GLY CÉ RINÉ  : Lorsque l ’extrai t précédem ment 
adm in istré  éta i t adsorbé ou précip i té  à l’a lun, i l  est p lus prudent de 
recom m ence r l ’ im m unothérapie. V oi r les rubriques P OS OLOGIE  E T  
A DM INIS TRATION et RÉACTIONS  INDÉ SIRAB LES . 

A UTRE S  DIFFÉ RE NCE S  DE  COM P OS ITION P A R RA P P ORT A U 
CONCE NTRÉ  DE  L’E X TRA IT P RÉ CÉ DE NT : E n plus des si tuations décrites 
ci -dessus, i l  y a  notamm ent l ’em plo i d’un  liquide d’extraction  di fférent (par 
exemple, passage d ’un extra it non g lycériné à un extrai t contenant 50 % de 
g lycérine), le  m élange de deux  ou p lusieurs  con centrés,ou  tout autre  
changem ent. 

Il  faut teni r com pte du fai t que tout changem ent de composition peut influer sur 
la  to lérance du patient. S i  la  dose du nouvel  extrai t est rédui te  de m oi tié  par 
rapport à  la  dose de l ’in jection précédente (précaution  habi tuel le), une réaction 
indési rable peut quand même se m ani fester. Des dilu tions p lus fa ib les sont 
donc recomm andées quand on passe à un extrai t de composi tion d i fférente. 
P lus la  di fférence est im portante, plus il  do it y avoir de d ilu tions.  



(2)  Personnes âgées 
La dose chez les personnes âgées est la même que chez les personnes de m oins de 65 
ans19. 

RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES 

(1)  Composition 
L’extra i t a llergénique est désigné «en vrac» ou «concentré» parce qu’i l  est surtout 
em ployé par les médecins qui  sont en mesure de préparer les di lu tions et mélanges 
nécessai res. L ’extrai t est stéri le  et destiné aux injections sous-cutanées administrées pour 
l ’immunothérapie. Sauf ind ication contrai re, la  concentration de  l ’extrai t est exprimée en poids-
vo lum e (par exem ple 1:10 ou 1:20 [p /v]) e t c’est la p lus forte d isponib le. 

Les com posants acti fs sont les allergènes énum érés sur l’étiquette  du flacon. Les extrai ts 
contiennent com me agent de conservation 50 % de glycérine (v/v), ou 0,4 % de phénol . 
L’agent de conservation em ployé est indiqué sur l’é tiquette . Les extra i ts contie nnent 
aussi  0 ,5 % de chlorure de sodium  et 0,275 % de bicarbonate de sodium.  

Les produi ts de départ des extrai ts a llergéniques comprennent pollens, moisissures, 
phanères d’anim aux e t insectes. 

Les pol lens sont recuei ll is par des techniques d iverses (im m ersion et co llecte du 
surnageant, aspi ra tion  et autres), pu is sont nettoyés et puri fiés (la pureté de chaque 
pol len est de 99 %, c’est-à-di re qu’ il  contient m oins de 1 % de particu les étrangères).  

Les m oisissures sont en général  cul tivées sur des mil ieux nutri ti fs synthétiques. Les m oi- 
sissures sont dérivées des m oisissures qui  poussent à  la  surface du m il ieu de cu l ture 
(m ycél ium ). 

Les produi ts de départ d’origine animale sont recueil lis chez des animaux jugés en santé  par 
un vétérinai re  ou une personne agréée ayant é té  form ée par un vétérina i re. Les 
extra i ts ép iderm iques contiennent des phanères (plumes, po ils e t squam es) ou de 
l ’ép iderme com plet (peau). V oi r l’étiquette du flacon. 

Les extrai ts épidermiques préparés se lon la  m éthode ord inai re  contiennent des produi ts 
de départ qui  ne sont pas trai tés après l’extraction, sauf que certa ins sont dégra issés. 
P our les extrai ts épidermiques précipi tés à l ’acétone (A P MC), les produi ts de départ sont 
ti rés du précipi té obtenu quand de l ’acétone  est ajoutée  à un extrai t aqueux. Le précipi té 
est desséché et u til isé com me produi t de départ des extrai ts A PMC. 

P our la  préparation des extra i ts d’ insectes, on uti lise des insectes entiers. L’extraction  est 
fa i te  sur des insectes entiers ou moulus. 

Divers produi tsenvi ronnem entaux sont disponibles sous form e d’extra its a llergéniques. 
P our obteni r des renseignements sur ces extra i ts, s’adresser au Service à la cl ientè le.  

(2)  Stabilité et conservation 
La date de pérem ption des extra i ts al lergéniques destinés au trai tem ent fig ure sur 
l ’é tiquette  du flacon. Les extrai ts doivent ê tre  rangés entre 2 à 8 °C et conservés à cette 
température pendant l ’emplo i. Les dilu tions étant m oins stables que le  concentré, si  on 
soupçonne une perte d’activi té , on doi t e ffectuer un test cutané avec une d ilu tion fra îche 
ayant la  mêm e teneur (en v/v) chez une personne sensib le  à l ’al lergène contenu dans 
l ’extra i t. 

(3)  Solutions administrées par voie parentérale 
P our diluer le  concentré en vue de l ’immunothérapie,  on peut u ti liser un di luant aqueux 
stéri le  contenant de l ’album ine  humaine (solution saline albumineuse stérile  avec phénol 
[0 ,4 %]) ou un d iluant contenant 50 % de glycérine. Pour les tests in traderm iques, le 
concentré doi t ê tre di lué; la  solution sa line a lbum ineuse stérile avec phénol  (0 ,4 %) est 
recom m andée pour la  d i lu tion. 

Les di lu tions doivent ê tre  préparées de façon précise et aseptique, c’est -à-di re  que la 
so lution, le flacon, la seringue et le reste du m atériel  doivent ê tre  stériles. B ien m élanger 
en rem uant doucem ent le flacon ou en fa isant tourner la  solution. 

Les so lutions administrées par vo ie parentéra le  doivent ê tre examinées pour déceler 
toute particu le  ou décoloration, lorsque la  so lution et le contenant le  perm ettent.  

PRÉSENTATION 
Flacons de 10 m L, 30 mL et 50 m L du concentré en p/v, d’une di lu tion  du concentré en 
v/v, ou d ’un extra i t en UA /m L (extra i ts norm al isés d ’acariens : D. farinae, D. 
pteronyssinus, 10 000 et 30 000 UA/mL; mélanges : 5 000 ou 15 000 UA/mL de chaque 

espèce), en UBA /m L (extrai ts normalisés de poi l et de peau de chat : 10 000 UBA /m L) ; 
A mb a 1 un i tés/m L (peti te  herbe à poux, 200 uni tés/m L; mélange de grande et peti te 
herbe à poux, 100 uni tés/m L) ; ou PNU/mL, selon l ’ordonnance médicale. Voi r les prix 
courants. 

 
Le nombre de P NU par mi ll ili tre est déterminé pour la  p lupart des extra i ts al lergéniques. 
Ce nombre peut ê tre  obtenu aux fins de la  rédaction des ordonnances médica les. E n 
général , la  concentration de chacun des a llergènes util isés pour la  préparation  des 
extra i ts administrés à des fins thérapeutiques (s’ ils sont disponibles) est de 10 000 
P NU/m L. 

(1)  Poids-volume (p/v). Cette un ité  décrit le  poids des a llergènes de départ ajoutés à un 
volum e donné de liqu ide d ’extraction. P ar exem ple, un extrai t à  1 :10 (p/v) contient les 
substances extractib les d’un gramm e de m atière brute mélangées à 10  mL de produi t 
g lycériné. La teneur et la com posi tion  des substances extra ites dépendent entre autres 
facteurs du type d’antigène, du liqu ide d’extraction, de la durée de l ’extraction, du pH, de 
la  tem pérature  et d’autres variables. 

E n généra l , les extra i ts de pollens contenant le  produit glycériné ont  une concentration 
de 1:20 (p/v) ). Le s ext ra i ts ép ider- m iques, de  produi ts en vi ronnem entaux, de  
m oisissures et d ’insectes ont en généra l une concentration de 1:10 (p/v). 

Les extrai ts épidermiques AP MC (précipi tés à l’acétone) ont une concentration de 1:50 
(p /v), c’est-à-d i re  que 1 gram me de précip i té desséché est ajouté à 50 mL du l iquide de 
reconsti tution. AP M C phanères de poil  de chien est préparé à une concentration  de 1:100 
p/v (c.-à-d. 1  gramme de précip ité  séché a jouté à 100 mL de l iquide de reconsti tution.  

 

(2)  Amb a 1. L’Amb a 1 est considéré comme l’allergène le plus important dans le pollen 
de l’herbe à poux et est mesuré par di ffusion immuni tai re au gel d’agar par rapport à une 
norme de référence établie par le  CB ER. La concentration de l’Amb  a  1 est esprim ée en 
uni tés d’A m b  a 1  par m L d’extra i t. 

S i  un extrai t est di lué ou m élangé à un autre extra it al lergé nique, on doi t e ffectuer un 
calcu l  pour déterm iner la  quanti té d’A mb  a 1 . 

(4)  Unités d’allerg ène par millilitre (UA/mL). L’activi té des extra i ts dont la teneur est 
exprim ée en uni tés d’allergène  par m ill il itre  (UA/mL) est déterminée par compara ison  in 
vi tro  à un éta lon de référence du Center for Biologics E valuation and Research  (CBER) 
de la  Food and Drug Administration (FDA ) des É tats-Unis. 

(5)  Unités bioéquivalent es d’allergèn e par millilitre (UBA/mL). La teneur de certa ins 
extra its allergéniques norm alisés est exprim ée en uni tés b ioéquiva lentes d’a llergène  par 
m il lil i tre  (UBA /m L) par com paraison (par dosage in vi tro  ou déterm ination  de la  concen- 
tra tion du principa l al lergène) à des préparations de référence du CBER de la FDA . La 
FDA  a attribué à  ses préparations de référence une teneur en uni tés bioéquivalentes 
d’a l lergène par la méthode ID 50E A L 22 du  CB ER. Cette  méthode consiste  grosso modo à 

effectuer des tests in traderm iques chez des sujets très sensib les avec des extra its 
d ilués 3 fo is. Selon la  di lu tion  qui  produi t une som m e du d iam ètre  de l’é rythème  
de 50 m m , on attribue le nombre d ’uni tés b ioéquivalentes d ’a llergène comme sui t :  

 

BAU/mL D50 

100,000 13 à 15 
10,000 10.9 à 12.9 
1,000 8.8 à 10.8 

100 6.7 à 8.7  

Les préparations de réfé rence ayant une teneur de 10 000 UBA /m L peuvent ê tre 
d iluées dans un rapport d’un  pour un  dem i-mi ll ion  et cel les ayant une teneur de 100 
000 UBA / mL peuvent ê tre d i luées dans un rapport d’un pour 5 m i ll ions. A u 
cours des test s in tra- derm iques, ces préparations produisent une somm e du 
diam ètre de l ’érythème de 50  mm  chez les su jets très sensib les. 

GARANTIE 
LIMITÉE 

Des facteurs indépendants de la  volonté  du fabricant peuvent rédui re l’e fficaci té 
de ce produi t ou même entraîner un effet délétère après son util isation. Ces facteurs 
com prennent une conservation  ou une m anutention  non appropriée  du produit 
après l ivra ison, le diagnostic, la posologie, le m ode d ’administra tion et les 
di fférences b io logiques entre les patients. É tant donné ces facteurs, il  est 
im portant de se conform er exactem ent aux di rectives concernant la  conservation 
et l ’administration. 

A ucune garantie , form elle  ou taci te , y com pris toute  garantie  de qual i té 
m archande ou d’adaptation  à un usage particul ier, ne s’appl ique  à  ce produi t. 
Les représentants de la Com pagnie ne sont pas autorisés à m odi fier les étiquettes 
imprim ées pour ce produi t ni  le  feuil le t d’em ballage qui  l’accom pagne, sauf sur avis 
imprim é du siège socia l  de la Com - pagnie. Les personnes prescrivant et u til isant ce 
produi t doivent accepter ces condi tions. 
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ACTION AND CLINICAL PHARMACOLOGY 

Allergenic e xtract s for  scrat ch,  p rick o r pun ctu re t esting, u se d a cco rding to  
th e  D OSA GE  A N D  A D MI NI S TRA TI ON  se ctio n, p ro d u ce  e ryt h e ma  o r 
eryth em a a nd whe al re a ction s in pati ent s with signifi ca nt I gE -me diate d  
se n sitivit y to the rele vant alle rg en. Thi s allergi c inflam mat ory re spon se,  
althou gh  no t co mpl etel y und erstoo d, i s tho ug ht to be gin with  rea ctio n of  
antigen with IgE  on the su rfa ce  of b asophils or  ma st cell s, w hich  initiates a  
series of biochemical events resulting in the production of histamine and other 

mediators. Th ese , in turn,  prod uce the immediate -t ype “wheal  and flare”  skin  
reaction. 

INDICATIONS AND CLINICAL USE 
Ce rtain diag no sti cs ca rry la belling whi ch st ate s All ergen i c Extract  for 
Di agnosti c U se Onl y. Da ta to supp ort t he t he rap euti c u se of p rod u ct s  

labelled with this statement have not been established.1 4  

In addition to a carefully  taken histo ry, the u se of glycerin -co ntaining ext ra ct s 
in scratch, prick or puncture testing is an accepted method in the diagnosis o f 
allergi c conditi on s. 1, 2 , 3 E xt ra ct s of  all allerg en s do  n ot produ ce equi val ent  
result s in scratch , p rick o r pun ctu re t est s.  The  inten sity of the  skin rea ction s 
produ ced will be dete rmin ed b y t wo  fa cto rs:  the  deg ree  of se nsiti vity of th e  
patient, and the nature of the allergenic extract applied. 

Scrat ch,  pri ck o r pun ctu re  test s are  not  a s sen sitive  as the  intrad ermal test ,  
but are safe r and cau se less di scomfort . The y ma y, th erefo re, be t he metho d  
of ch oice wh en a la rg e nu mbe r of te st s are nee de d, or  w hen  te sting  th e  
pediatric patient. In some cases, where the relatively insensitive scrat ch, prick 
or pun cture tests a re neg ative o r do not confi rm the allergi c histo ry, follow-u p  
intra de rm al te st s ma y b e p o sitive. H o we ve r, A N TI GE NS PR OD U CIN G  
LARGE  3 to  4+ S CRA TCH,  PRI CK OR P UNC TU RE TESTS S H OULD  N OT 
BE TESTED INTRADERMAL LY. 

CONTRAINDICATIONS 
There are no known absolute contraindications to allergy skin testing. Patients 
with cardio-vascular di sea se s or pulmon ary disea se s such as symptomati c  

a st h ma ,  a nd /o r  w ho  a re  re cei vin g cardi o-va scul ar  d ru g s su ch  a s b et a  
blocke rs, ma y b e at high er risk fo r se vere  ad verse rea ctions. Th ese  patient s  
may also be more refractory to the normal anaphylaxis treatment regimen. 

WARNINGS 
See WARNINGS box at the beginning of this Product Monograph. 

Exce ssi vel y la rg e lo cal re a ction s or  syste mic re a ction s a re mo re li kel y t o  
occur  if the  patient  is skin test ed sho rtly afte r e xpo su re t o larg e am ount s o f  
antige n to w hich s/h e is sen siti ve. U se cautio n w he n ski n te stin g p atien t s 
during a season when pollen is present or after exposure to inhalant allergens 
that produce sympto m s. 

PRECAUTIONS 
(1)  General 
The prese nce of asthmatic sign s and symptom s app ear to be an indica tor fo r  
se ve re re a ction s f ollo wing allerg y inje ctio n s. A n a sse ssm ent of airw a y  

obst ru ction  either  b y mea su re ment  of pea k flo w or  an  altern ate  
pro ced ure may pro vide a useful indicator as to the advisability of 
administering an allergy injection.15- 1 9 

Always have injectable epinephrine and a tourniquet available when tests 
are being made. (see ADVERSE REACTION section.) 

Generally 50 - 60 scratch, prick or puncture tests can be applied safely at 
one sitting. Patients whose history sugge sts se vere sen sitivity should  
have  only 5 - 10 test s applied at a time and these tests applied to the 
volar surface of 

one arm. The se te st s should  not all be  of  the same  t ype of  antigen;  that  is,  

all gra ss pollen s, all wee d p ollens,  all  dand ers, et c. On e o r t wo t e sts  fro m  
several classes of antigens should be applied at a time. 

As soon a s a large  wheal begins to de velop, wipe the  antigen f rom it with a  
damp cotton spong e. Afte r 30 minute s wipe off all the antigens with a dam p  
cot ton  sp ong e,  follo wed  b y  a  d ry cotto n spon ge.  Be  ca re ful not  to  wip e  
antigen from a positive reaction into an adjacent scratch site. 

Lon g-t erm stu die s in anim al s ha ve not b ee n cond u cte d with allergeni c  
ext ra ct s t o dete rmine  th eir  pot enti al fo r  carci nog eni cit y, mut ag eni city  o r 
impairment of fertil ity. 

(2)  Use in the Elderly 
Skin te st wheal size  de cre ase s with ag e. The de crea se in allergen-indu ce d  
skin  te st rea ction p arallels that t o hi stamine;  therefore,  app rop riate po sitive  
skin test controls should always be performed.1 

(3)  Use in Children 
Wheal size s in re sp on se t o allergen  skin  te sting  can  be  smaller  in infan t s  
than in  adult s. Th e skin respon se  to hista mine parallels th at f or allergen s;  

th eref o re , ap p ro p riat e p o siti ve con trol ski n te st s sh oul d al wa ys b e  
performed. 1 

(4)  Use in Pregnancy4, 5 

Anim al rep ro du cti on st udie s ha ve not be en con du ct ed with allerge ni c  
ext ra ct s. It i s also n ot kn ow n whet he r alle rg eni c e xt ra ct s can cau se fet al  
harm  w hen  ad ministe red  to  a pre gnant  w oma n o r ca n aff e ct rep rodu ctio n  
cap acit y. Allergeni c e xt ra ct s sh ould b e gi ven  to  a pre gnant  woma n o nly if  
clearly needed. 

Immunothe rap y during pre gnan cy ap pears to pre sent no ad ded risk to th e  
fetus o r to the moth er; howe ver , on th e ba sis of  hista mine’s know n ability t o  
cont ract t he ute rine muscle, allergeni c e xtra ct s should be u sed cautiou sl y  
and the h ypo sen sitization ove rdo se a voided if th e de cision i s to t reat d urin g  
pregnancy. 2 0 

(5)  Nursing Mothers 
Th e re  a re  n o cu rrent  st udie s o n  th e se cretio n of  th e allerge ni c e xt ra ct  
compon ent s in human milk, or effe ct on the nursing infant. Beca use ma n y  
dru g s a re  e xcret e d  in  hu m an mil k,  ca uti on  sh oul d  b e  e xe rci sed w h e n  
allergenic extracts are administered to a nursing woman. 

(6)  Drug Interactions 
Patients on beta blockers ma y be more reactive to allergens given for testing 
or t reat ment  and  m ay be  un re spo nsi ve  to t he usual do ses of  epinep hrin e  
used to treat allergic reactions. 6 

Certain medications may lessen the skin test wheal and erythema response s 

elicited b y allergen s an d hi stamin e fo r va rying tim e p eriod s.  Co nventiona l  
antihista mine s should  be  discon tinued  at least 5 days befo re skin testing .  
Long acting antihistamine s (e.g ., astemi zole) should be discontinued for a t  
least 3  wee ks p rior  to skin te sting. 9 Topical ste roids should be  discontinue d  
at the skin test site for at least 2 - 3 weeks before skin testing.9, 1 0 

Tri cyclic a ntidepressant s su ch as d oxepin should be with held for at lea st  
7 days befo re skin te sting. 1 1 Topical local ane stheti cs m ay sup pre ss the flare  
responses and should be avoided in skin test sites.12 

(7)  Information to be Provided to the Patient 
Patient s sh ould  b e in st ru cted  in  th e re cognitio n of  ad verse re a ction s t o  
diagnostic testing. Patients should be made to understand the importance o f 
a  3 0  min ut e  ob se rvatio n  pe rio d,  a nd  b e  wa rne d  t o  re tu rn t o  t he  of fi ce  
promptly if symptoms occur after leaving. 

ADVERSE REACTIONS 

(1)  Local Reactions 
If a se vere  local rea ction occu rs during  scrat ch,  p rick or  pun ct ure  te sting ,  
WI PE OFF te st a nti g en.  L a rg e, p ersi st ent  lo cal re a cti o n s o r mi no r  

exa ce rbatio ns of th e patient’s allergic sympto m s ma y be tre ated b y local  
cold application s and/or the u se of oral antihistamine s, but the y sho uld be  
considered a warning of possible severe systemic reactions. 

(2)  Systemic Reacti ons 
With caref ul attention to do sage and administ ration, su ch re action s o ccu r  
infrequently, but it must be remem bered tha t allergenic e xtra ct s are highl y  
potent in sen sitive indi viduals a nd OVERD OSE could re sult in anap hyla cti c 
sym pt o m s. The ref ore, it i s im p erati ve t ha t p h ysi cia n s a d mini ste ri n g  
allergenic e xt racts unde rst and an d be  prep ared  for  the  treat ment o f se vere  

reactions. 

F re qu en cy d ata  fo r  a d ve rse  rea ction s re sulti ng  fro m allerge nic e xtra ct  
administration for testing and treatment show that risk is low. 7, 8 

It cannot be overempha sized that, under ce rtain unpredictable combinations 
of  ci rcu m st an ce s,  a n ap h yla cti c  sh o ck i s a  po ssibilit y.  Oth e r  p o ssi bl e  

syste mi c rea ctio n sym pt o m s i n clu de  fai nti ng , p allo r,  b rad yca rdi a ,  
hypot en sion , angi oed em a, cou gh, whe e zing, co njun cti viti s, rhinitis an d  
urticaria. 

If a system i c or anaphyl acti c rea cti on does occur, WI PE OFF tes t  
anti gen,  appl y a tourni quet  above the si te of  i nj ect i on  (if  tests a r e 
perform ed on  the arm s),  and  i n j ect  the 1:1 00 0 ep i nephri n e - 
hydrochl oride in tram uscul arl y or subcutaneousl y i nto the opposi t e 
arm , or in tram uscul arl y i n to the anterol ateral aspe ct o f the thi gh .  
Loosen the tourni quet at l east ev ery 10 mi nutes. Do not obstruc t  
arteri al blood flow with the tourniquet. 

EPINEPHRINE DOSAGE: 

ADULT: 0.3 to 0.5 mL should be injected. Repeat in 5 – 10 minutes if 

necessa ry. 

PEDIATRIC: The usual initial dose is 0.01 mg (mL) per kg body weight or 
0.3 mg (mL) per  square  mete r of  bod y surfa ce  area . Sugge sted  do sage  
for infants to 2 years of age is 0.05 mL to 0.1 mL; for children 2 to 6 years, 
0.15  m L; a nd child ren  6 to 12 ye ars,  0. 2 m L. Sin gle pe diat ric do se s 
should not exceed 0.3 mg (mL). Doses may be repeated as frequently as 
every 20 minut e s, d epe ndin g on the se ve rit y of t he conditio n a nd t he  

respon se of the patient. 

After administ ration of epinephrine, p rofound sho ck or va som otor collapse  
sh ould  b e t re ate d with  int ra veno u s fluid s,  an d oth er  a pp rop riat e drug s.  
Oxygen should be given by mask. 

Intra ven ou s antihist amine, th eoph ylline or co rtico ste roid s ma y be used if  

necessa ry after a dequ ate epinep hrine an d circulato ry su ppo rt have bee n  
given. 

Emergency re suscitation measures and personnel trained in their use should 
be available immediately in t he e vent  of a  se riou s systemi c o r ana phyla cti c 

reaction not re sponsive to the above measure s [Ref. J. Allergy Clin. Immunol . 
77 (2): 271-273, 1986]. 

R arel y a re  all of  t he  a b o ve  me a sure s n e ce ssary; t h e t o urniq u et a n d  
epine ph rine usuall y p rod u ce promp t re spo n se s. Ho we ver,  the  ph ysi cia n  
sho uld  be  p rep a re d i n ad va n ce  f o r all co nti ng e n cie s. Pro m pt ne ss i n  
beginning emergency treatment measures is of utmost importance. 

Patient s shoul d ha ve a vailabl e an em ergen cy a na ph yla xi s kit cont ainin g  
epinephrine and be in stru cted in it s use f or eme rgen cy treat ment of po ssible  
syste mi c re a ction s occurrin g at tim e s afte r t he p atient ha s de pa rte d fro m  
reatment premises. 

SYMPTOMS AND TREATMENT OF OVERDOSAGE 
See ADVERSE REACTIONS Section. 

DOSAGE AND ADMINISTRATION 

(1)  General 
Parente ral Drug P rodu ct s should be in spe cted visually f or pa rticulate matte r 
and discoloration, prio r to administration, whene ve r solution and containe r  
permit. 

(2)  Scratch, Prick or Puncture Testing Methods 
There  are two g eneral m ethod s of skin testing.  (1 ) The skin i s sca rified first,  
and the e xtra ct is t hen applied. (2) A d rop of e xtract i s put ont o the skin, an d  
a pri ck or  pun ctu re i s m ade t hro ugh t he d rop.  Avoid tou chin g the tip  of th e  
dropper to skin. 

Either method i s sati sfa ctory, bu t the second re quire s that the in strument b e  
cleansed between tests or separate needles be used. 

The  e xtract s for  scrat ch,  p rick or  pun ct ure  te sting are  sup plied in d rop pe r  
vials and should be kept in a ra ck or bo x in ro ws of 10 vials corre sponding t o  
the rows of tests to be applied to the skin. 

All skin  test s should be  validated b y appropriate  po sitive cont rol te st s (e.g .  
histamine)  and n egative  control  t est s [e.g., Glyce rin, Ste rile Albumin Saline  

with Ph enol (0.4 % ), o r B uffered S aline with  Phe nol (0.4 %)] . The  neg ative  
cont rol test should be th e sa me mate rial used a s a diluting fluid in the teste d  
extracts. Diluting fluid is used in the same way as an active test extract.  

Test  site s should be e xamined at 15 a nd 30 minutes.  To  pre vent  e xce ssive  
absorption, wipe off antigens producing large reactions as soon as the whea l 
appears. Reco rd the size of the reaction. Delayed reactions may rarely occu r 
from tests, so it may be helpful to examine the test sites in 24 hours.  

U se of Scari fi ers and Spaci ng. Ma ke  sca rifications at lea st 2.5 cm apart .  

U se mo re sp a ce b et wee n p ollen te sts to p re vent sme arin g int o adja cen t  
sites. Hold the sca rifier betwee n the thumb and inde x finge r, pre ss the sharp  
edg e of the i nstrum ent agai nst th e skin a nd t wi rl instrum ent ra pidly. Th e  
scrat ch  sho uld di srup t onl y the out er  la ye rs of epid ermi s, b ut sh ould no t  
pro du ce  im media te oo zing  of  bloo d. Th e a mo unt  of pre ssu re nee de d t o  
produ ce a  satisfa ct ory scratch will vary bet ween  patien ts a ccording to  th e  
thickn ess o r fragility of thei r skin. Experien ce will indicate the p rope r amoun t  
of pre ssure to exe rt in  ma king the  scratch. If  the scarifier  is kep t sharp an d  
the scratch made quickly, discomfort to the patient is minimized. 

U se of Pri ck Test N eedl es. Th e skin  is cleaned  and single d rop s of  ea ch  

extract applied to the properly identified test sites. A small, sterile disposable 
needle, such as a 1/2-inch 26 gauge needle (with the bevel up), a bifurcated 
va ccin ating  n eedle , or  a  Pri ck La n cett er™  is in se rte d th rou gh  the  d ro p  

supe rficially into  the  skin,  the skin lifted slightly and the n eedle withdraw n.  
No bleeding  sh ould be  produ ced. Af ter  about  1 minute th e e xtract  ma y be  
wiped away. 

(3)  Most Satisfactory Sites for Testing 
Prior to te sting, clean the skin area to be scrat che d with ether o r alco hol and  
allow to dry. U se a ste rile instru ment fo r ea ch patient.  The back o r the vola r 
su rfa ce of t he a rm s are the mo st sa tisf a cto ry site s fo r te sti ng. S kin of th e  
po ste rio r thig h s o r ab do men ma y be u sed if n e ce ssa ry. A void ve ry hai ry 
area s w here  po ssible, sin ce th e reaction s will be smaller a nd mo re difficult  

to interp ret.  The  mo st sati sfa ctory area s of th e ba ck a re from  the  po sterio r  
axillary fold to 2.5 cm from the spinal column, and from the top of the scapula 
to the lowe r rib ma rgins.  Th e be st a rea s of  the arm s a re t he volar su rfa ce s  
from the axilla to 2.5 or 5 cm above the wrist skipping the anticubital space. 

(4)  Use of Antigen Mixes 
The u se of mi xed or unrelated a ntigens for skin testing i s not recommende d  

since in th e ca se of  a p ositi ve rea ction it d oe s no t indicate which antig en s  
are responsible, and in the case of a negative reaction it fails to indicate 

wheth er  the  individual antigen s at f ull co ncent ration would  give a  po sitive  

reaction. 

(5)  Reading Skin Test Reactions 
A positive reaction consists of an urticarial wheal with surrounding erythema  
(re sembling somewh at a mo squito bite re action ) large r than th e co ntrol site.  
The smallest rea ction con sidered p ositive  is e ryt hema with a central pa pule  

at lea st 3 - 5 mm  in dia met er . I n so me i nstan ce s with no re a ction  at  th e  
co ntrol site,  e rythe ma  m a y b e co n side red  an  indi ca tion of sen sitivit y. I n  
general, the size of whe al and erythema response co rrelate s dire ctly with  
the patient’s sensitivity to that allergen. 

Interp retatio n of  te st re sults is variable depe nding on t he te st  met hod an d  
device employed. Manufa ctu rers of com mercially available skin te st de vice s 
ofte n re co mm end  a spe cific  g radi ng syst em.  Wh en a vailable , follo w t h e  
manufacturer’ s recommended grading system. 

Standardized Products 
(a)  Mites: The skin test concentration of 30,000 AU/mL in dropper 

vials is used for scratch, prick or puncture testing. Puncture tests 
performed on 12 highly sensitive subjects showed the following: 

 

 
Species 

Mean  Sumof 

Wheal 
±1 Std . Dev. (mm) 

Mean Sum of 

Erythe m a 
±1 Std . Dev. (mm) 

D. farinae 22.4 ± 10.7 82.3 ± 21.7 

D. pteronyssinus 24.0 ± 9.9 89.3 ± 24.5 

The sum of a skin response is the sum of the longest diameter and the 
mid-point orthogonal diameter. 

(b)  Cat Hair and Cat Pelt: The skin test concentration of 
10,000 BAU/mL (10-19.9 Fel d I Units/mL) in dropper vials is used for 

prick or puncture testing. Puncture tests performed on 15 highly 
sensitive subjects showed the following: 

 
 

Product 
Mean Sum of 

Wheal 
±1 Std . Dev. (mm) 

Mean Sum of 
Erythema 

±1 Std . Dev. (mm) 

Sta n d a r d ize d  Ca t Ha ir  15.1 ± 3.8 73.3 ± 14.3 

Sta n d a r d ize d  Ca t Pe lt 13.9 ± 4.3 67.3 ± 13.3 

The sum of a skin response is the sum of the longest diameter and the 
mid-point orthogonal diameter. 

(c)  Ragweed Pollen: (Short Ragweed or Giant and Short Ragweed 

Mixture) Amb a 1: Short Ragweed extract in 50% glycerin containing 
200 Units of Amb a 1/mL or Giant and Short Ragweed Mix in 50% 
glycerin containing 100 Units of Amb a 1/mL, are usually used for 
scratch, prick or puncture testing. 

Refer to  the following table to determine the skin t est sen sitivit y gra de. 
The corre sponding ƩE (su m of th e longe st diamete r and  the mid -point 
orthogonal diameters of erythema) is also presented. 

 

Grade 
Erythe m a 

mm 
Papule or Wheal 

mm 
Correspo nd in g  

Mm Ʃ 

0  <5 <5 <10 

± 5 -10 5 -10 1 0 -20 

1+ 1 1 -20 5 -10 2 0 -40 

2+ 2 1 -30 5 -10 4 0 -60 

3+ 3 1 -40 1 0 -15a 6 0 -80 

4+ >40 >15b >80 
a. or with pseudopods   

b. or with many pseudopods   

A positive skin rea ction to an y allerg en mu st be inte rpret ed in light of the  
patient’s histo ry of  sympto m s, time  of t he yea r, kn own  e xpo su re s, a nd  
eating habits. 

TH E SKI N TES TS AR E I N N O WAY A S UBS TI TUTE FOR A CA RE FU L  
AL LE R GI C  HI S TOR Y.  RA TH E R  THE Y  S E RV E  A S A D DI T I ON A L  
INFORMA TI ON TO AID  IN  I DEN TI FYIN G C AUSA TIVE  AL LER GE NS  I N  
PATIENTS WITH ALLERGIC DISORDERS. 

(6)  Geriatric Use 
The do se i s the  sa me in patient s of  all age g roup s. Be cau se the  wheal size  

in re sp on se to  alle rge n skin te stin g d e cre a se s wit h ag e, a pp rop ri at e  
histamine positive control skin tests must be performed. 1 

(7)  Pediatric Use 
The do se  is th e same in patient s of all ag e group s. Wheal size in  resp onse  
to allergen skin te sting can  be smaller in  infants than  in adult s. App rop riate  
histamine positive control  skin tests must be performed. 1 

PHAR MA C E U TI C A L INFORMATION 

(1)  Compositi on 
Sterile ext ract s f or scrat ch, p rick o r pun ctu re te sting a re supplied in droppe r 
vials containing, in addition to th e e xtra ct allergen s and  antigen s, 50 % (v/ v)  
gl yce ri n a s p re se rva ti ve , 0. 5 % so diu m  chlo rid e  a n d 0. 27 5 %  so di u m  
bicarbonate. The strength of these extracts may be expressed in terms of 

1. Weight to Volume (w/v) 

2. Allergy Units/mL (AU/mL) 
3. Bioequivalent Allergy Units/mL (BAU/mL) 
4. Amb a 1 Units/mL 

(2)  Stability and Storage Recommendations 
The expiration date of the diagnostic extracts is listed on the container label. 
The extract should be stored at 2 - 8°C and kept at this temperature range 

during office use. 

AVAILABILITY OF DOSAGE FORMS 

(1)  In 5 m L dropper bottl es o f extract at 1:10 w/ v, except pol l ens at 1:20  
w/ v;  Short R agweed  at 200 A m b a 1 U ni ts/ m L, Gi ant  and Short 
R agweed Mi xture at  100 Am b a 1 Uni ts/m L; and A P™ extracts at 1:50 w/ v,  
except A P™ D og H ai r and D ander at  1:100 w/ v;  and som e mi xes as  
Concentrate.  Standardi zed  products are avail abl e as AU/ mL (Mi te extracts 
at 30, 000 AU/ mL) or as BA U/m L (C at H ai r and Pel t extracts at 10, 000  
BAU/ mL; Grasses at 100, 000 B AU/ mL). Strengths are li sted on product  
label s. Wei ght to volum e (w/ v) . For regula r extract s this describes the  

extraction ratio, i.e., the amount of crude allergen added to the extracting fluid.  A 
1: 10  e xt ra ct,  t h eref o re i ndi cat e s t ha t th e  soluti on  co nt ain s t h e extra ct ed  
material f rom on e g ram  of ra w m aterial a dded  to e a ch 10 m L of ext racting  
fluid. The amou nt and comp osition of ext ra cted m aterials  will vary with the  kind  
of a ntig en,  th e e xtra cting  fluid,  d uration  of  e xt ra ction,  p H, temp eratu re , a nd  
other variables. 

AP ™ (a ce to n e p re cipit at e d) e xt ra ct s, if p re se nt , a re p re p are d b y  
re co n stit uti ng  d ry,  all erg eni call y a cti ve  con ce nt ra te s p ro d u ce d  b y  
precipitation process from extract s of raw materials. For those AP™ extract s 
lab elle d on  a w eig ht  p e r volu m e  (w / v) ba si s, th e st re ng th de si gn ati o n  
indicate s t he dry w eight  of finished  (a cet one ) preci pitate  pe r volum e o f  
re con stituting fluid. For example, 1: 50 (w/ v) mean s th at each gra m of d ry 
pre cipit ate o btain ed from th e origi nal e xtra ct is re con stitute d in 50 mL o f  
solution. 

(2)  Allergy Units (AU)/m L. The potency of ext ract s labelled in Allergy Units 
(A U)/ mL  is de te rmin ed b y in  vitro  co mpa ri son  to  a  refe ren ce st and ard  
establishe d b y the Ce nter f or Biologics E valuation and R ese arch (CBER ) of the 
Food and Drug Administration (FDA). 

(3)  Bioequi val ent All ergy U ni ts (BA U)/ m L. Whe n originally li censed, th e  
Referen ce P repa rations fo r standa rdized e xt ra cts were a rbitra rily a ssigne d  

100,000 Allerg y Units (AU )/mL. Sub sequ ently, qu antitative skin testing b y th e  

ID5 0 EA L m et ho d w a s u se d to d et ermi ne  th at  so m e R ef ere n ce  
Pre pa ratio n s sho uld be a ssi gn e d 1 0, 00 0 A U/ m L, an d o th e rs 100, 00 0  
AU/ mL. 1 3  To a void po ssible confu si on a bou t thi s ch ang e in t he me th o d o f  
alle rg y u nit a ssi gn m en t, th e no m en cl at u re ch an g ed  fo r st a nd a rdi zed  
e xt ra ct s wh o se alle rg y unit s are a ssi gn e d ba se d on quantitative skin  
testing. Such products are labelled in Bioequivalent Allergy Units (BAU)/m L. 

Reference s labelled 10,000 BAU/mL can be diluted one to a half million fold, and 
refere nce s labelled 100,00 0 BAU/mL can  be diluted  one  to fi ve million fold and 
produ ce a sum  of eryth ema diamete r of 50 mm when In trade rmal te stin g  
highly reactive subjects. 

(4)  A m b a 1. Am b a  1 is co n sid e re d th e mo st im po r ta nt  all erg en i n  
R ag w ee d  Poll en  a nd  i s me a su re d  b y ag a r  gel i m m un e -dif fu si o n  
against a reference standard established by the CBER. The 
co n cen tration o f Amb a 1 is e xp re sse d a s unit s of A mb a 1 p er m L of 
extract. 

 
LIMITED WARRANTY 

A numb er o f fa cto rs be yo nd ou r cont rol could red u ce th e effi ca cy of thi s 
produ ct or e ven re sult in an il l effect following its u se. Th ese in clude stora ge and 
han dling of  the  p rod u ct af te r it lea ve s ou r h an d s, dia gno si s, do sa ge, meth od 
of administ ration, a nd biological differen ce s in individu al  patient s. Because of  
these fa cto rs, it is import ant that this p rodu ct be st ored p rope rly, and t hat t he  
directions be followed carefully during use. 

No warranty, expre ss or implied, including any warranty of merchantability or 
fitness is made. Re pre sentati ve s of the Company a re not authorized to va ry 

th e  t e rm s o r  th e co nt en t s of  th e  p rint e d  la b elling , in cl u din g  t h e  
pa cka ge  in se rt  f o r t hi s p rod u ct  e xce pt  b y p rint e d no ti ce  f rom  t h e  
Compan y’s head quarte rs. The p rescriber and u ser of this p rodu ct must  
accept the terms hereof. 
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ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE 
Administ ré s co nfo rmé ment au x dire cti ve s de la rub rique P OS OL OGIE E T  

A DM I NI S TRA TI ON,  le s e xt rait s alle rgé niq u e s d e sti né s a u x t e st s p a r 
scarification et au x te st s de la piqûre épide rmique produise nt un érythè me ou  
un érythème  et une  papule che z les patient s présen tant une  hypersen sibilité 
l iée aux IgE à l’allergène administré. Cette réaction inflammat oire d’origine  
allergique n’est pas entiè rement comp rise, mai s on croit qu’elle commen ce  
pa r  un e  ré a cti on  e nt re  l ’ anti g èn e e t  le s Ig E  p ré se nt e s à la  su rf a ce  d e s 
polynu cléaire s baso philes, ou ma sto cytes, laquelle dé clench e une sé rie de  
réa cti on s bio chimiq ue s e ntraîn ant l a p rod u ction d’hi sta mine et d’a ut re s  
médiateurs. Ce sont ce s médiateurs qui produisent la cutiréaction immédiate, 
soit l ’apparition d’une papulee et d’un érythème. 

INDICATIONS ET USAGE CLINIQUE 
L’étiquette de cer tains produit s diagno stique s p orte la mention Extrait all er-  
géni que pour usage di agnosti que seul em ent. Il n’existe au cune donn ée  

sur l’administration de ces produits à des fins thérapeutiques1 4. 

Les tests par scarification ou les tests de la piqûre épidermique effectués avec 
de s e xt rait s co nt e na nt  de  la  gl ycéri ne  so nt,  conj oin te m en t a ve c u n e  
anamnè se sérieu se, une  façon re conn ue de diagn ostique r les allergies 1, 2, 3.  
Les résultats des test s par scarification ou des tests de la piqûre épidermique 
va rien t selo n la  na tu re de l ’e xt rait  alle rgé niqu e. L’in ten sit é d e la  réa ctio n  
cut an ée d ép end de d eu x f a cte urs :  le de gré d e sen sibilité du p atien t et l a  
nature de l ’extrait allergénique qui a produit la réaction. 

Les test s par  sca rification  et le s t est s de la  piqûre  épidermique ne  sont  pa s  
aussi sen sibles que les te sts intradermiques, mai s ils compo rtent moin s de  
risque s et sont  moins douloure ux.  Ils peu ven t don c êt re préféra bles che z le s 
enfants ou quan d il faut effectuer un gra nd nombre de test s. Dan s ce rtain s  
cas, quand les tests par sca rification et les tests de la piqûre épidermique, qui 
so nt relati veme nt peu  sen sibl es, so nt n ég atif s o u n e co rrob orent pa s l e s 
ant é cé de nt s d’alle rgie, d e s te st s int ra de rmi qu e s eff e ct ué s p a r la suit e  
peuvent  êt re po sitifs.  Toutefois, IL  NE FAU T PAS  EFFEC TUER  DE  TES TS  
IN TR AD ER MI QUES AVE C D ES A N TI GÈ NES P OU R L ES QUEL S LE S  
TES TS PA R  S C A RI FI C A TI ON  OU  LE S TES TS D E LA  P I QÛ R E  

ÉPIDERMIQUE DONNENT UNE RÉACTION DE CLASSE 3+ OU 4+. 

CONTRE-INDICATIONS 
Il n’y a pas de con tre -indication ab solue au x test s allergologique s cutané s.  
Le s p atie nt s so uff ran t d’ une  m aladie  ca rdio -va sculai re ou  d’un e mala die  
pulmonaire comme l ’asthme symptomatiqu e, ou p renant d es médica ment s à  
vi sée  ca rdio -va sculai re co m m e le s b êt a-blo q ua nt s, p e u ve nt  êt re  
par ticulière me nt  e xp o sé s au x réa ctio n s in dé si rable s g ra ve s. Ils p eu ve nt  
également résister au traitement normal de l’anaphylaxie. 

MISES EN GARDE 
Voir l es mi ses e n g arde  figu ra nt dan s l’en ca dré a u déb ut de  la présent e  
monographie. 

De s réa ction s locales e xce ssive s ou d es réa ction s systé mique s sont plu s  

susceptibles de survenir si le test cutané est effectué peu de temps après que 
le patient ait été  e xpo sé  à  de gra nde s quantité s de  l’antigène auqu el il est  
se n sible. La  p rud en ce s’imp o se  qu and  o n f ait u n t e st cuta né pe nda nt l a  
sai so n p ollinique  ou  a prè s l ’e xpo sitio n à  de s alle rgè ne s re spira toire s q ui  
produisent des symptôm e s. 

PRÉCAUTIONS 

(1)  Général ités 
La prése nce  de  sign es et symptô mes d’a sthme  après l’ injection d’un  ext rait  

allergénique sem ble indiquer des réa ction s gra ve s. Une évaluation  
de 

l ’obstructiondes voies aériennes par la mesure du débit de pointe ou par une 

autre mét hode pe ut être utile pour déterminer s’il con vient d’administ rer d e s 
injections d’extraits allergéniques1 5- 1 9. 

Quand  on e ffectue de s tests,  il  faut to ujours a voir de l’adrén aline injectabl e  
et u n ga rro t à po rt é e de  la  mai n (voir  ru bri q ue  RÉ A C TI ON S  
INDÉSIRABL ES ). 

En général, on peut faire sans danger entre 50 et 60 scarifications ou piqûres 
épidermiques par séance. Si un patient a des antécédents de sensibilité très 
m arq ué e,  il  ne  fa ut  pa s f aire plu s d e 5  à 10  te st s pa r sé an ce et il f a u t  
pratiquer les tests sur la face antérieure du même bras. Ces tests ne doivent  
pas tou s porte r su r un même type d’antigène, c’est -à-di re qu’il ne faut pas  
faire tous les te st s ave c de s ext raits de pollen de graminée s, de pollen de  
mauvaises herbe s, de phanères, etc. Il faut plutôt faire un ou deux tests ave c 
chaque type d’antigène. 

D è s qu’ un e i m po rt a nt e pa pul e co m me n ce à se dé vel op p er ,  e ssu ye r  
l ’antigène à l’aide d’un tam pon d’oua te hu mide. Ap rès  30 minutes, e ssuye r  
tous les antigène s, à l’aide d’un tampon d’ouate humide puis d’un tampo n  
d’ouat e se c,  en é vitan t d’ét en dre à une  scarifi ca tion voisin e u n a ntigè n e  
ayant produit une réaction positive. 

Aucune exp érimentation  animale p rolongée n’a été m enée p our détermine r  
si les extraits allergéniques avaient un pouvoir carcinogène ou mutagène ou  
s’ils altéraient la fertil ité. 

(2)  Personnes âgées 
Le diamètre de s pa pules p roduite s pa r les te st s cutané s diminue a ve c l ’âge.  
Les réa ction s produite s pa r les te st s cutané s s’atténu ent pa rallèlement à  
celles produites par l ’histamine. Par conséquent, il faut toujours effectuer des 
tests avec des témoins positifs1. 

(3)  Enfants 
Chez les enf ants, les papules produites pa r les test s cutané s peu vent être  
plus p etite s qu e ch e z le s ad ulte s. Le s ré a ction s cut ané e s p ro duite s p ar 
l ’hista mine  so nt éq uivalent e s à celles p ro duite s p ar  le s alle rgè ne s.  P ar  
conséquent, il  faut toujours effectuer des tests avec des témoins positifs1. 

(4)  Grosses se4, 5 

Aucu ne étud e su r le s effet s de s e xt raits allerg énique s sur  la rep rodu ctio n  
animale n’a été men ée. On n e sait pa s si les e xt raits allergénique s peu ven t  
po rt e r at tei nt e a u fo et u s o u  e nt ra ve r  la  rep rod u cti on . L e s e xtrait s  
allergéniques ne doi vent êt re administ ré s pendant la g rosse sse qu’en ca s  
de nécessi té absolue. 

Pend ant l a g ro sse sse , l ’ immu not hé ra pie n e sem ble p a s p o se r de  ri sq ue  

additio nnel pou r le f oet u s ni p ou r la mè re. To utef oi s, co mm e on sait q ue  
l ’hista mine cont ra ct e le m u scle ut éri n, si on dé cid e de  traite r un e fe m me  
enceinte, il faut administrer les extraits allergéniques avec prudence et éviter  
les doses excessi ve s 2 0 . 

(5)  Allaitem ent 
Il n’y a p a s d’é tud e ré cen te sur l e pa ssage  de s com po sa nt s d e s e xt rait s 
allerg éniqu e s d an s le l ait m ate rnel ni su r leu rs e ffet s che z le no urrisson .  
Co m me  d e no m breu x mé dica me nt s pa ssent  d an s le  lait ma te rn el, le s 
ext rait s allerg éniq ue s d oivent être ad mini st ré s a ve c prude n ce p end an t  
l ’allaitement. 

(6)  Interactions médicam enteus es 
Les patients prenant  un b êta-bloqu ant pe uve nt p ré senter  une  ré action  plu s  
m arq ué e a u x alle rg èn e s ad mi ni st ré s à de s fi n s dia gn o sti qu e s o u  

th éra pe uti qu e s e t n e p a s ré a gir au x d o se s h abit u elle s d’a d ré nali n e  
administrées pour maîtriser les réactions allergiques6. 

Ce rtain s mé di cam ent s pe u ven t réd uire , p end ant  de s délai s varia ble s,  
l ’ import an ce  d e la pa p et  d e l ’érythè me  p ro vo qué s pa r l es alle rgè ne s e t  
l ’hista mi ne a u cou rs d’ un te st cut an é.  L a pri se d’a nti hi st a mini qu e s  
classiqu es doit être  inter rom pue  au moin s 5  jours a vant le  te st cut ané.  L a  
prise d’anti-histaminiques à a ction prolongée (p . ex., l ’astémi zole) doit être  

interromp ue au moin s 3 semaine s a vant le te st cu tané10. Au cun sté roïd e  
topique ne d oit être  appliqué pe ndant au moin s 2 ou 3 sem aines à l’endroi t  
où le test cutané doit être effectué9, 1 0 . 

Le patie nt ne  doit  p a s p re nd re  d’an tidé presseu rs t ri cyclique s com me  l a  
doxépine pendant au moins 7 jours avant le test cutané11. Les anesthé sique s 
topiques p euvent attén uer l ’érythèm e et ne  doiven t pa s être appliqué s là o ù  
le test cutané doit être pratiqué12. 

(7)  Renseignements à donner au patient 
Le patient doit app rend re à  re conna ître  les réa ction s indé sirable s de s te st s 

diagnostique s. Il doit bien saisir l ’ import ance de la période  d’obse rvation d e  
30  min ut e s et sa voir q u’il doit re ve ni r sa n s t a rd e r a u ca bin et si de s  
symptômes se manifestent par la suite. 

RÉACTIONS INDÉSIRABLES 

(1)  Réactions locales 
Si une réa ction lo cale gra ve su rvient  pendant  un te st p ar scarifica tion ou u n  
test de la piqûre épidermique, ESSUYER l’antigène. Les réa ctions lo cale s  
impo rta nte s e t sout enu e s ou le s lé gè re s ag gra vatio n s de s symptô me s 
d’allergie peuvent être t raitée s pa r l ’application de comp re sse s f roide s et/o u  
l ’ad mini strati on  d’ an tihi sta mi niq ue s p a r voie o rale . Elle s é voq u ent l a  
possibilité de réactions systémiques graves. 

(2)  Réactions systémi que s 
Lorsque la déte rmination de la do se et l ’administ ration sont faite s a ve c soin ,  
les réactions systémique s sont peu fréquentes. On doit toutefois se rappeler  
que le s e xt rait s alle rg éniq ue s sont t rè s pui ssa nt s ch e z le s p erson ne s  
sensibles et qu’un SURDOSAGE pourrait entraîner des symptômes 

d’anaphyla xie. Par conséquent, i l est impé ratif que le médecin qui util ise de s 

extraits allergé niques co mpren ne bien le t raitement des réa ction s g raves et  
soit toujours prêt à l ’administrer. 

Selon les donnée s su r la f réque nce  de s réa ctions indé sirable s de s ext rait s 
allerg éniqu e s a dmini st ré s à de s fin s dia gno sti que s et t hé rap eutiq ue s, l e  
risque est faible 7, 8. 

On n e pe ut  t ro p i n si st e r sur  le  fai t qu e da n s ce rt ain e s circo n st an ce s 
impré visibl es, u n cho c ana ph yla ctiq ue  e st po ssible.  L e s sym ptô me s d e  
réactions systémique s comp rennent é vanoui ssement, pâleu r, brad ycardie,  
hypoten sion, oed ème de Quincke, to ux, re spiration sifflante, conjon ctivite ,  
rhinite et urticaire. 

En ca s de ré act i on  sy sté m i que ou an aph yl act i que,  ESSU Y E R  

l’anti gène, poser un garro t au-dessus du poi n t d’ inj ection (si l es test s 
sont prati qués sur l e bras),  et  admi ni strer par voi e in tram uscul ai re ou  
sous-cutanée du chl orhydrate d’ adrénaline à 1:1000 dans l’ autre b ras,  
ou par voi e in tram uscul ai re dans l a face antérol atéral e de l a cui sse.  
D esserrer l e garro t au m oins toutes l es 10 mi nutes. Le garro t ne doi t  
pas entrave r le débit artéri el. 

DOSE D’ADRÉNALI NE  

ADUL TES  : Inje cte r de 0, 3 à 0,5 mL. Au be soin, rép éter l ’ injection 5 à  
10 minutes plus tard. 

ENFAN TS : La do se initiale usuelle e st de 0,01 mg (m L) pa r kilogramme  
de  p oid s corp orel  o u d e 0, 3 m g (m L) pa r  m èt re ca rré  de  sur fa ce  
corp orelle. Che z le s enfa nts de  moins de  2 ans,  la do se  re comm andée  
est de  0,05 à 0,1 mL; che z le s enfa nts de 2 à 6 an s, elle e st de 0, 15 mL  
et ch ez les enfant s d e 6 à  12 a ns,  de 0 ,2 mL.  La d ose  unitaire  ch ez les 
enfa nt s n e doit p a s dé pa sse r 0 ,3 mg (mL ). On pe ut rép éte r l ’ injection  
toutes les 20 minutes, selon la gravité de l’état et la réponse du patient. 

Si un  ch o c profo nd  ou  un  collap su s ca rdio -va sculaire su rvie nt un e f oi s  
l ’adrénaline administrée, il faut administrer un soluté intraveineux ou un autre 
médi ca me nt co n ven able.  L’o xyg ène  doit  êt re ad ministré a u m o yen  d’u n  
masque. 

Aprè s a voi r a dmi nist ré  un e q ua ntité suffi san te d’ad ré naline et a ssu ré l e  
maintien de la circulation, on peut au  be soin injecte r pa r voie intraveine use  
un antihistaminique, de la théophylline ou un corticostéroïde. 

On doit po uvoi r sans tarde r faire appel à d u person nel cap able de p ratique r 

la ré anim ation pou r le ca s o ù le s m e su re s ci-de ssu s ne su ffirai ent pa s à  
maîtrise r une réa ction systémique ou anaph ylactiqu e gra ve (voir J. Allerg y 
Clin. Immunol., 1986, 77 [2], pp. 271 à 273). 

Il est ra re que  toute s les mesure s ci-de ssus doivent  être prise s. En  géné ral,  
on ob tient ra pide me nt un eff et e n po sant un g arrot et e n a dmini st ran t d e  
l ’adrénaline. Le méde cin doit toutefoi s être p rêt à to ute é ventualité, car il est  
très important d’amorcer le traitement d’urgence sans tarder. 

Le s p ati ent s d oi ven t a voi r un  n é ce ssai re d e trait e me nt d’ urg en ce d e  
l ’anaphylaxie conten ant de l ’adré naline et sa voir  s’en se rvir  pour  co ntre r le s 
réactions systémiques se produisant parfois après un traitement. 

SYMPTÔMES ET TRAITEMENT DU SURDOSAGE 
Voir la rubrique RÉACTIONS INDÉSIRABLES. 

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION 

(1)  Général ités 
Les solutions administrées par voie parentérale doivent être examinées pour 

déceler t oute pa rticule ou décoloration, lorsque  la solution et le conten ant le  
permettent. 

(2)  Tests par scarification ou tests de la piqûre épidermique 
Pour effe ctue r un test  cu tané, on  peut p ro céde r de d eux fa çon s : 1. la pe au  
est sca rifiée, puis l ’extrait est déposé; 2. une goutte d’extrait est déposée sur 
la peau, pui s on  pique la pe au à  tra ve rs la goutte.  Il faut évite r de  mettre le  
bout du compte-goutte s en contact avec la peau. 

Les deu x mét hode s sont  valable s, mais pour  la se conde,  il faut n etto yer  le  
scarificateur entre les tests ou changer d’aiguille chaque fois.  

Les e xtrait s util isé s pou r le s te st s p ar sca rification et les te st s de la piq ûre  
épidermique sont p résenté s en flacons co mpte-g outte s. Le s flaco ns d oiven t  
être placé s sur un suppo rt ou dan s une boît e en rang ées d e dix, dan s l ’ordre  
correspondant à celui des scarifications ou des points de piqûre. 

Il faut confi rme r la  validité de t ou s le s t e st s cut ané s à l ’aide de solution s 
témoins po sitive s (p. e x., l ’histamine ) et négati ve s (p. e x., gl ycé rine, solution  
saline albumineuse stérile avec phénol [0,4 %] ou solution saline tamponnée 
ave c phénol [0,4 %]). Le diluant que contien nent les ext rait s allergénique s  
de stin é s au x t e st s d oit se rvi r d e sol utio n té m oin n ég ati ve. L e dilua n t  
s’emploie de la même façon que les extraits destinés aux tests.  

Le s sca rification s ou p oint s d e piq ûre doi ve nt ê tre e xa miné s ap rè s 1 5 e t  
30 minutes. Pou r évite r une ab so rption exce ssive, e ssuyer les a ntigène s qui  
produisent des réa ctions impo rtante s dès qu e la papule apparaît. Note r la  
taille de la réaction. Co mme il arri ve, bien que rarement, qu e la réa ction soit  
tardive, il peut êt re utile d’e xa mine r le s sca rification s ou p oint s d e piqû re  
après 24 heures. 

Empl oi du scarifi cateur et espacem ent des scarifi cati ons. Espa ce r le s 

scarification s d’au moin s 2, 5 cm. A ugm ente r l’ intervalle si le te st port e su r  
des pollens pou r évite r d’étaler le pollen sur des sca rification s adjacent es.  
Tenir le scarificateur entre le pouce et l’ index, appuyer l’extrémité tranchante  
su r la pe au e t faire  un  rapid e m ou vem ent d e rotation. Seule s le s cou ch e s 
supe rficielles de l ’épiderme d oivent êt re sca rifiées et il ne doit pa s y a voir d e  
suintement sanguin immédiat. La pression nécessaire pour produire une 

sca rification convenable varie d’un patient à l ’autre en fonction de l ’épaisseur  

ou de la fragilité de la peau. Avec le temps, on apprend combien de pression  
il faut exerce r pour scarifier la p eau. Le pa tient épro uve peu de douleu r si le  
scarificateur est bien tranchant et la scarification faite rapidement. 

Empl oi des aiguill es pour l e test de l a piqûre épi dermi que. N etto yer l a  
peau, ma rque r les point s de  piqû re e t dé po ser  une  gou tte d e cha cu n de s  
ext raits sur  ces point s. À l ’aide d’une  petite  aiguille st érile jetable  (co mm e  
une aiguille de 1/2 po  de lo ng et  de calibre 26,  biseau ve rs le ha ut),  d’un e  
aiguille bifurquée (servant habituellement à la vaccination) ou d’une lancette 
Pri ck La n cet te rM C, faire un e piqû re sup erfi cielle  à  tra ve rs  la go utt e, e n  
relevant légè rement la peau. La piqûre ne doit pas saigner. Aprè s en viro n  
une minute, l’extrait peut être essuyé. 

(3)  Choix de l’endroit où pratiquer le test 
Avant le test, netto yer la peau à l ’éther o u à l ’alcool  et laisse r sé che r. Utilise r  
un sca rifi cat eu r  sté rile  p ou r ch aq u e p ati en t. Le s f a ce s p o st é rie u re  e t  
antérieure du bras sont les endroits les plus propices pour le test. Au besoin , 
le test  pe ut a ussi ê tre  pratiqué sur la  fa ce po sté rieure  de  la cui sse ou  su r  
l ’abdo m en.  Si po ssibl e, é vite r le s p arti e s t rè s poilu e s du  co rp s,  ca r le s 
réa ction s y sont m oindre s et l’ interprétation plu s difficile. Dan s le dos, o n  
peut  fai re l e t e st du pli a xillaire  p o sté rieu r j usqu’à  2, 5  cm d e la  colo nn e  
ve rté b ral e  et  de  l a  p a rti e su p é rie ure  de  l ’ o mo pla te  j u squ’ au b ord de s 
dernière s côt es. Le t e st p eut ê tre eff e ctué sur t out e la fa ce ant érie ure d u  
bras, de l ’aisselle jusqu’à 2,5 ou 5 cm du poignet, sauf dans le pli du coude. 

(4)  Emploi de mélanges d’antigènes 
On  n e re co mm an de pa s de  faire de s te st s cuta né s a ve c de s antig èn e s 

mélangés ou n on app arent és,  car si la réa ction e st  po sitive, on  ne sait pa s  
quel antigène est en cau se et si la réa ction est négative, on ne sait pa s si, à  
une con cent ration élevée, un de s antigène s pourrait produire une réaction  
positive. 

(5)  Interprétation des résultats 
La réa ctio n e st  p o sitive qu an d le  dia m ètre de  la pa pul e ent ou ré e d’u n  
éryth è m e (l a réa ctio n re sse mbl e à  celle  p rod uit e pa r  un e pi qû re d e  
moustique ) e st supé rieure  à celle pro duite pa r le te st t émoin. On con sidère  
que la réa ction est  po sitive q uand l’érythèm e  ci rco nscrit  une pa pule dont  le  
diamètre e st d’au  moins  3 à 5  mm. Quan d le te st tém oin ne p roduit au cun e  
réaction, l ’érythème peut être considéré comme une indication de sensibilité . 
En g éné ral,  le di am ètre d e la  pa pule et de l ’é ryth èm e e st  en  co rrélatio n  
directe avec la sensibilité du patient à l ’allergène. 

L’interpréta tion de s ré sult at s d u te st  va rie selo n la m éth od e du  te st et l e  
dispositif util isé. Les fabricants de dispositifs de test cutané disponibles dans 
le commerce re commandent sou vent un système de cla ssement spécifique.  
Le ca s é ch éa nt, sui vre le  systè m e de cl a sse me nt re co m ma nd é p a r l e  
fabricant. 

Extraits normalisés 
(a). A cari ens : L’ext rait de 30 000 UA/ mL con tenu dan s les fla con s compte - 
gout te s e st  util isé po ur  le te st  pa r sca rifi catio n et le  te st de la piqû re épi -  
dermique. Che z 12  sujet s t rè s sen sibles, le t est  de la piqû re épide rmique a  
donné les résultats suivants : 

 

 
Espèce 

Somme moyenne de la 
papule 

± 1 écart-type (mm) 

Somme moyenne de 
l’érythème 

± 1 écart-type (mm) 

D. farinae 22,4 ± 10,7 82,3 ± 21,7 
D. pteronyssinus 24,0 ± 9,9 89,3 ± 24,5 

La som me d’une réa ction cutanée e st la somm e du diamèt re le plu s long e t  
du diamètre orthogonal au point milieu. 

(b)  Poil et peau  de chat : L’e xtrait de 10 000 UBA/mL (10 à 19,9 unités de  

Fel d I/ mL)  co ntenu dan s les flaco ns compte -goutte s e st  util isé pou r le test  
par  scarifi ca tion et le  te st  de  la piq ûre é pide rmique . Che z 15 sujet s trè s 
sensibles, le test de la piqûre épidermique a donné les résultats suivants :  

 

 
Extrait 

Somme moyenne de la 

papule 
± 1 écart-type (mm) 

Somme moyenne de 

l’érythème 
± 1 écart-type (mm) 

Extrait normalisé 
de poil de chat 

15,1 ± 3,8 73,3 ± 14,3 

Extrait normalisé 
de peau de chat 

13,9 ± 4,3 67,3 ± 13,3 

La som me d’une réa ction cutanée e st la somm e du diamèt re le plu s long e t  
du diamètre orthogonal au point milieu. 

(c)  Poll en d’herbe à poux (Pe tite he rbe à  pou x ou mélan ge de  grande e t  
petite herbe à poux), teneur en Amb a 1 : extrait de petite herbe à poux dans 
la glycéri ne à 50 %  con ten ant  2 00 unité s d’A mb a 1/m L ou  m élang e d e  
grande  et p etite he rbe  à po ux dan s la  glycé rine 50 % cont enant  100 u nité s 
d’Amb a 1/mL, sont  géné ralement u til isés p our le s te st s de scarifi cation, d e  
piqûre ou de ponction. 

Le tableau sui vant se rt à  cla sser  la sen sibilité au test  cutané.  La valeu r ƩÉ  
corre spondan te (somm e du diamèt re le plu s long et du diam ètre o rthog onal  
au point milieu de l ’érythème) y figure également. 

 

Classe 
Érythème 

mm 
Papule 

mm 
ƩÉ correspondante 

mm 

0 < 5 < 5 < 10 

± 5-10 5-10 10-20 
1+ 11-20 5-10 20-40 
2+ 21-30 5-10 40-60 

3+ 31-40 10-15a 60-80 
4+ > 40 > 15b > 80 

a. ou avec des pseudopodes  

b. ou avec de nombreux pseudopodes  

Qu an d u ne  ré a cti on  e st p o siti ve,  il f au t l ’ in te rprét e r à l a l u miè re de s 
symptôme s que le patient a présentés dans le passé et en tenant compte de 
la saison, des allergènes auxquels le patient est exposé et des habitudes 

alimentaires du patient. 

LES TESTS CU TANÉS NE REMPLACE NT AU CUNE MENT L’ANAM NÈSE,  
MA IS  D ON N E N T DE S  RE N SE I GN EM E N TS A D DI T I ON N EL S  
PERME TTAN T DE CE RNE R L ES AL LER GÈ NES  EN  CA USE CH EZ U N  
PATIENT PRÉSENTANT UN TROUBLE ALLERGIQUE. 

(6)  Personnes âgées 
La d o se e st la mê m e ind ép en da m me nt d e l ’âge d u pa tien t. C o mm e le  
diamètre d es papule s p roduite s pa r le s te st s cutan és diminue a ve c l’âge, il faut 
effectuer des tests cutanés en util isant l ’histamine comme témoin positif 

1. 
(7)  Enfants 
La dose est la même indépendamment de l’âge du patient. Chez les enfants, les 

papule s p roduite s par  les te st s cutan és peu ve nt êt re plus petite s q ue che z le s 
adultes. Il faut effe ctue r de s te st s cutan és en util isant l’hista mine co m m e  
témoin positif 1. 

RENSEI GN E M E NT S PHARMACEUTIQUES 

(1)  Compositi on 
Le s e xt rait s  sté rile s d e stiné s au x te st s pa r sca rificatio n et  au x te st s de  la  
piqûre épidermique sont présentés en flacons compte-gouttes contenant, en plus 
des allergène s et de s antigène s, 50 % (v/ v) de glycérine comme ag ent de 
con ser-vation, 0,5 % de chlorure de sodium et 0,27 5 % de bica rbonate de  
sodium. La teneur des extraits peut être exprimée : 

1. en poids-volume (p/v); 
2. en unités d’allergène par milli l itre (UA/mL); 
3. en unités bioéquivalentes d’allergène par milli l itre (UBA/mL); 
4. Amb a 1 unité/mL 

 
(2)  Stabilité et conservation 

La d at e d e pé re mpti o n d e s e xt rait s alle rg é niq ue s d e sti né s a u x te st s 
diagnostiques figure sur l’étiquette du flacon. Les extraits doivent être rangés 
entre 2 et 8 °C et conservés à cette température pendant l’emploi. 

PRÉSENTATION 
Flacon co mpte -go utte s de 5 mL. La teneu r des e xtrait s e st de 1:10 p/ v, à  
l ’exce pti on de s poll en s à 1:20  p/ v; la petite he rbe à pou x à 200 
Amb a 1 unité s/mL , u n m élan ge d e g ra nde  et  petit e h erbe  à pou x  à 100  

Amb a  1 unité s/ mL; et de s extrait s APM C à 1:50  p/ v, à l ’exception de s poils de 
chien et de s phanères APM C à 1: 100 p/ v; et ce rtains m élanges sou s forme de  
con cent ré. Les produit s normalisé s son t offert s en AU/mL (extraits d’acarien s à 
30 000 AU/mL) ou en BA U/mL (e xt raits de poils et d e peau de chat à 10 000  
BAU/mL; herbes à 100 000BA U/mL). Les con cent ration s sont indiquée s su r le s 
étiquettes des produits. 

(1)  Poi ds-vol um e (p/v). Pour les extraits ordinaires, cette unité décrit le taux 
d’extra ction, c’e st -à -di re la qu antit é de l ’allergèn e b rut ajo uté e au liquid e  
d’extraction. Par exemple, un extrait à 1:10 contient les substances e xtraites d’un 
gramme  de m atière b rute  mélangée s à  10 m L de  liquide d’ext raction. La teneur 
et la composition des substance s extraites dépendent entre autres fact eu rs du  
typ e d’a nti gè ne , du  liq uid e d’e xt ra ctio n,  d e l a du rée  d e l ’ext ra ctio n, d u  
pH et de la température. 

Le s e xt rait s APM C (pré cipité s à l ’a cét on e) si pré se nt s, son t prépa ré s pa r 
reco nstitution de con cent ré s allergène s de ssé ché s obte nus en soum ettant les 
ext raits de  m atière s brute s à  un  p ro ce ssu s de pré cipitation.  La  tene ur de s 
extraits APM C peut  être  e xprimée  en poid s-volume  (p/ v), c’est -à-di re en fonction  
du poids se c de s su bst ances p récipitée s à l ’acétone pa r volume du diluant 

nécessaire à la reconstitution. Par exemple, si un extrait a une teneur de 1:50  
(p/ v), c’ est qu’u n gram me d u pré cipité d essé ché ti ré d e l’ext rait d’origi ne a  
été mélangé à 50 mL de solution. 

 
(2)  Unités d’ all ergène par mill ilit re (U A/m L). L’a ctivité de s e xtrait s dont la  
te ne u r e st  e xp ri m ée  e n  u nit é s d’ alle rg è ne  pa r  milli l itre  (UA / mL ) e st  
déterminée par compa raison in vitro à un étalon de référen ce du Center fo r  
Biolo gi cs E valu ati on  a n d R e se a rch  (CB E R) d e l a Fo od a nd  Dru g  
Administration (FDA) des États-Unis. 

(3)  U ni tés b i oéqui val ente s d’ all erg èn e par m il lili t re (U B A/ m L).  
Lo rsqu’ on  a  a ut o ri sé  le s p rép a ra tio n s de  réf é re n ce po u r le s e xt rai t s 
normalisés, une teneur arbitraire de 100 000 unités d’allergène (UA/mL) leur a 
été  att rib ué e. Pa r l a suit e, selo n de s te st s cu tan é s qu an titatif s pa r  la  
méthode I D5 0 EAL1 3,  on a  déte rminé q u’une tene ur de 10  000 UA/mL devait être 
attribuée à certains extraits normalisés et de 100 000 UA/mL à d’autres. Pour  
é vite r t out e conf u sio n, on  a m odifié  la no m en cla tu re  d e s e xtrait s 

normalisé s dont la teneur est déte rminée par de s test s cut ané s quantitatifs, de 
sort e que la teneu r de ce s ext raits se ra do réna vant e xp rimée en unité s  
bioéquivalentes d’allergène (UBA) par milli l itre. 

Les préparations de référence ayant une teneur de 10 000 UBA/mL peuvent être 
diluées dan s un  rap port d’un pou r un demi -million et celles a yant une teneur de  
100 000 UBA/mL peu vent êt re diluées d ans un rappo rt d’un  pour 5 millions. Au  
cours d es test s int rade rmique s, ces prépa ration s p roduise nt une so m me d u  
diamètre de l’érythème de 50 mm chez les sujets très sensible 

(4)  Am b a 1. Amb a 1 est co nsidé ré co mme l’allergèene le plus important  
dan s le pollen d e l ’herb e à pou x et e st me su ré p ar im mun odiff u sion e n  
gélo se p ar ra ppo rt à un e no rm e de réf éren ce éta blie pa r le C BER . L a  
concentration d’Amb a 1 est exprimée en unités d’AMb a 1 par mL d’extrait. 

GARANTIE LIMITÉE 
Des facteurs indépendants de la volonté du fabricant peuvent réduire 

MISES EN GARDE 
Cet extrai t ne doi t ê tre admin istré que par des m édecins ayant l’expériencede 
l ’adm inistra tion d ’extra i ts a l lergéniques, ou sou s la  d i rection d ’un  
a l lergo logue. 

Les extra i ts al lergéniques peuvent provoquer une réaction généra le grave 
quoique rarem ent fa ta le 7. Du personnel  apte à in terveni r e t le  m atérie l 
nécessai re  doivent donc être d isponibles au mom ent de l’administra tion. Les 
patients do ivent connaître  les s ym ptôm es de s réactions  indési rab les et  
com m uniquer avec leur m édecin s’ i ls surviennent.  

Les patients prenant un bêta -b loquant peuvent présenter une réaction p lus 
m arquée aux al lergènes administrés à des fins diagnostiques ou thérapeutiques 
et ne pas réagi r aux doses habituelles d ’adrénaline adm inistrées pourm aîtriser 
les réactions a l lerg iques. 

Cet extra i t ne doit jam ais être admin istré  par voie intraveineuse. 

P our plus de détai ls, consul ter les rubriques CONTRE -INDICATIONS , MIS ES  E N 
GA RDE, P RÉ CA UTIONS , RÉACTIONS  INDÉS IRAB LES  et SY MP TÔME S E T 
TRA ITE M E NT DU SURDOS AGE  ci -dessous. 

 
 



l ’effi ca cité  d e  ce  p rod uit  ou m ê me  e nt ra în e r  u n  eff et  d élét è re a prè s 

son util isation. C e s fa cteu rs com pre nnent  une  con servatio n ou une  
manute ntion non appropriée du p roduit ap rès livraison , le diagnostic, la 
posologie, le mode d’administration et les différen ce s biologiques entre le s 
patients. Étant don né ce s f a cte urs, i l e st im po rt ant de se co nf orm er  
e xa ct e men t a u x di re cti ve s con ce rn ant la co n se rvatio n et  
l ’administration. 

Au cu ne  g a ra nti e, fo rm elle o u t a cit e, y co mp ri s t out e  g a ra nti e de  
qu alité marchand e ou d’adaptation à un usag e particulier, ne s’applique à 
ce p roduit. Le s re pré se nta nt s de  la C om pa gni e n e sont  p a s a ut ori sé s à 

mo difie r le s éti qu ett e s i mp ri mé e s p o ur  ce p ro dui t ni l e f e uillet  
d’e m ball ag e q ui l ’acco mp agn e, sa uf su r a vi s i mp rimé du siè ge so cial  
de la Com pag nie. Le s personne s p rescrivant  et util isant  ce p roduit doi vent 
accepter ces conditions. 
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