Bipacksedel: Information till anvandaren
Mekostest 36, plaster for provokationstest

Mekostest bestar av 3 plasterremsor, varje plasterremsa innehaller 12 lappar. 35 av lapparna ar belagda med
en film som innehaller ett specifikt allergen eller en blandning av allergener. En lapp (lapp nr 9) &r en tom

lapp.

Aktiv substans mikrogram/cm?  mikrogram/lapp

Pléaster 1 1. Nickelsulfat 200 162
2 Ullfettalkoholer 1000 810
3. Neomycinsulfat 600 486
4.  Kaliumdikromat 54 44
5. Kainmix? 630 510
6. Parfymmix® 430 348
7 Kolofonium 1200 972
8.  Parabenmix® 1 000 810
9. Tom lapp - -
10. Perubalsam 800 648
11. Etylendiamindihydroklorid 50 41
12. Koboltklorid 20 16

Plaster 2 13. p-tert-butylfenol-formaldehydharts 45 36
14. Epoxiharts 50 41
15. Carbamix® 250 203
16. Svartgummimix® 0.075 75 61
0.060 4 3
17. Cl+Me-isotiazolinon 0.0040 100 81
0.0032 5.0 41
18.  Kiloroallylhexaminiumklorid (Quaternium-15) gq 65
19. Metyldibromoglutaronitril 180 146
20. p-fenylendiamin 75 61
21. Formaldehyd? 7 6
22. Merkaptomix9 27 22
23. Tiomersal 0.0080
0.0065
24. Tiurammix"

Plaster 3 25. Diazolidinylurea 550 450
26. Kinolinmix? 190 154
27. Tixokortol-21-pivalat 3.0 24
28. Natriumaurotiosulfat 75 61
29. Imidazolidinylurea 600 490
30. Budesonid 1.0 0.81
31. Hydrokortison-17-butyrat 20 16
32. Merkaptobensotiazol 75 61

33. Bacitracin 600 490



34. Partenolid 3.0 24
35. Disperse bla 106 50 41
36. 2-brom-2-nitropropan-1,3-diol 250 200

a) Fem delar bensokain, en del cinkokainhydroklorid och tetrakainhydroklorid.

b) Fem delar geraniol och slanlavsextrakt (oak moss), fyra delar hydroxicitronellal och kanelalkohol,
tva delar kanelaldehyd och eugenol och en del isoeugenol och alfa-amylkanelaldehyd.

¢) Lika viktdelar metylparahydroxibensoat, etylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat,
butylparahydroxibensoat och bensylparahydroxibensoat.

d) Lika viktdelar difenylguanidin, zinkdietylditiokarbamat och zinkdibutyltiokarbamat.

e) Tva delar N-isopropyl-N’-fenyl-parafenylendiamin, fem delar N-cyklohexyl-N’-fenyl-
parafenylendiamin och fem delar N,N’-difenyl-parafenylendiamin.

f) Innehaller N-hydroximetylsuccinimid.

g) Lika viktdelar morfolinylmerkaptobensotiazol, N-cyklohexylbensotiazylsulfenamid och
dibensotiasyldisulfid.

h) Lika viktdelar disulfiram, dipentametylenetiuramdisulfid, tetrametyltiuramdisulfid och
tetrametyltiurammonosulfid.

i) Lika viktdelar kliokinol och klorkinaldol.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mekostest 36 ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Mekostest 36
Hur du anvander Mekostest 36

Eventuella biverkningar

Hur Mekostest 36 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Mekostest 36 &r och vad det anvands for

Mekostest 36 anvands for testning av allergiskt kontakteksem. Kontakteksem &r en hudreaktion som orsakats
av exponering for frammande &mnen vilket ger en allergisk reaktion.

Mekostest 36 &r ett plastertest som ar fardigt att anvandas, for att bestimma orsaken till allergiskt
kontakteksem.

Mekostest 36 ar avsett for anvandning hos vuxna.

Testet bestar av 3 plasterremsor. Varje plaster innehaller 12 lappar. Varje lapp ar belagd med en film som
innehaller ett amne som kan ge en hudreaktion hos kansliga manniskor. Sadana &mnen kallas allergener.



Varje lapp innehaller ett sarskilt allergen och dessutom finns en tom lapp. Mekostest 36 innehaller 35 av de
vanligaste allergenerna/allergenblandningarna saval som en tom lapp.

Mekostest 36 verkar genom att visa om du ar allergisk mot nagot av testamnena (allergenerna) i lapparna.
Om ett &mne som du &r allergisk emot kommer i kontakt med din hud framkallar detta en inflammatorisk
reaktion som kallas kontakteksem.

Dessa &mnen kan vara en ingrediens i din parfym eller rakvatten, i en salva eller kr&m, gummihandskar,
industrikemikalier etc. Amnena i Mekostest 36 ar valkanda allergener. Om du &r allergisk mot &mnet i en
specifik lapp i Mekostest 36 kommer huden under denna lapp att reagera mot detta &mne genom att bli réd
och inflammerad. Om du inte &r allergisk mot en specifik lapp kommer huden under denna lapp inte att
reagera. Du kan vara allergisk mot mer &n en lapp.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Mekostest 36

Anvand inte Mekostest 36:
- omdu har allvarliga eller svara eksem. Testet ska skjutas upp tills det akuta forloppet ar Gver.
- om du ar allergisk mot nagot av det dvriga innehallet i Mekostest 36 (se hjalpamnen i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

- om du vistas regelbundet i solen eftersom du ska undvika att utsatta testomradet for solljus. Solbrun
hud kan gdra att man missar positiva reaktioner pa allergener som du faktiskt ar allergisk mot.

- undvik att svettas kraftigt nar du bar plastertestet.

- om du tar lakemedel som undantrycker immunfdrsvaret, sasom steroida ldakemedel (t.ex. prednisolon)
eller anvander steroida salvor/kramer (t.ex. hydrokortison). Dessa ska inte anvandas under minst tva
veckor fore testet.

- om du har "excited skin syndrome” ("angry back”). Detta &r ett tillstdnd med Gverirritation i huden
orsakat av en reaktion pa andra stallen pa kroppen. Om du reagerar mot alla lapparna kan lakaren
behdva upprepa testet vid ett annat tillfalle.

- om du tidigare har haft ndgra anafylaktiska reaktioner. Anvandning av Mekostest 36 bor noggrant
dvervdgas.

Tala med lakare innan du anvander Mekostest 36 om nagot av det som namnts ovan géller dig. Din lakare
kommer att bestdmma vad som ska goras.

Sensibilisering: | séllsynta fall kan du bli sensibiliserad for ett &mne i lapparna under tiden du anvander
Mekostest 36. En testreaktion som upptrader senare dn 10 dagar efter att testet satts pa kan vara ett tecken pa
kontaktsensibilisering.

Mekostest 36 ska endast placeras pa hud som:
- inte har akne
- inte har arr
- inte har eksem
- &riett tillstdnd som inte kan stora testresultaten. Du bor kontrollera med din lakare om du ar oséker.

Man maste undvika fukt runt testomradet. Darfor maste du vara forsiktig nar du badar eller duschar sa att
inte plastertestet eller omradet runt omkring blir fuktigt. Om plastertestet blir fuktigt kan det lossna och gora
att testamnet skdljs bort.

Undvik aktiviteter som solbadande eller motionerande, vilka kan gora att plastren lossnar.



Butylhydroxianisol (BHA) (E320) och butylhydroxitoluen (BHT) (E312) finns i allergenlapp nr 7
kolofonium (plaster 1) av stabilitetsskal. BHA och BHT kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem)
vilket innebdr att en falskt positiv reaktion for kolofonium kan uppkomma.

Barn
Mekostest 36 rekommenderas inte for anvandning hos barn eftersom dess sékerhet och effekt inte har
bestamts for denna patientgrupp.

Andra lakemedel och Mekostest 36

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana, innan Mekostest 36 anvands. Kom ihag att en hudspecialist kanske inte kanner till
dina andra lakemedel.

Eftersom steroider kan dampa en positiv testreaktion ska anvandning av lokala steroider pa testomradet eller
orala steroider (tabletter) motsvarande 20 mg prednisolon eller mer per dag sattas ut under minst tva veckor
fore testningen.

Graviditet, amning och fertilitet
Gravida kvinnor ska inte anvanda Mekostest 36. Det &r viktigt att du talar om for din ldkare om du &r gravid
eller tror att du kan vara gravid.

Du ska inte amma ditt barn under tiden du anvander Mekostest 36.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Mekostest 36 skulle paverka din korférmaga eller anvandning av maskiner. Prata med
din lakare om du har nagra fragor angaende detta.

3. Hur du anvénder Mekostest 36

Mekostest satts pa av din lakare.

1. Oppna forpackningen och ta ut plastren.
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2. Ta bort den skyddande plasten fran plastrets testyta. Se till att du inte ror vid testamnena. Det finns ett
torkmedel i forpackningen till plaster 2 for att halla allergenerna torra under forvaringen.




3. Placera plastren pa patientens dvre rygg — 6verarmens utsida kan eventuellt anvandas. Jamna ut forsiktigt
mot kanterna sa att vart och ett av allergenerna far ordentlig kontakt med huden. De tva plastren placeras
pa var sida om ryggraden, ett par cm fran mittlinjen. Det tredje plastret placeras bredvid ett av de andra

plasterna.
ﬁ N
|

4. Markera pa huden platsen for de tva jacken (upp till vanster och i nederkanten) pa varje plaster med en
medicinsk mérkpenna.
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Du ska béara plasterremsorna under 48 timmar utan att ta bort dem och du ska se till att inte bl6ta ner
testomradet (vatten, svett).

Om plastret tas bort eller lossnar for tidigt finns det risk for att du missar positiva reaktioner pa allergener
som du faktiskt ar allergisk mot. Kontakta lakare om plastret tas bort eller lossnar fore 48 timmar.
Efter 48 timmar kan du eller ldkaren ta bort plastren.

Nar ska resultaten avlasas?

Din lakare kommer att avldsa testresultaten en halvtimme efter att testet har tagits bort och sedan ytterligare
en gang 1-2 dagar efter att testet har tagits bort, nar en eventuell allergisk reaktion har utvecklats fullt ut och
en mojlig irritationsreaktion har gatt over. Ett fatal allergener kan ibland orsaka reaktioner som kanske inte
upptrader forran 4-5 dagar efter att testet har tagits bort. Informera din lakare om detta intréffar.

Vad letar lakaren efter?

Lakaren kommer att undersoka testomradet noggrant och leta efter tecken pa en allergisk reaktion. Denna
reaktion bestar oftast av ett hudutslag med svullnad, rodnad och sma blasor. Men enbart rodnad betyder
nodvandigtvis inte att det &r en allergisk reaktion. Om du dr allergisk kommer din lékare att forse dig med
foljande information:

- Var nagonstans i din dagliga omgivning det ar sannolikt att du kommer i kontakt med det besvérande
amnet.

- Hur du bést undviker dessa &mnen. Din lakare kan foresla olika alternativ till hur du ska kunna
undvika amnena.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



Kontakta lakare om du kanner ett starkt obehag pa testomradet. Lakaren kan besluta sig for att ta bort testet.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler &n 1 av 10 personer):
e Irritation orsakad av Klistret i plastret kan intraffa, men denna forsvinner oftast snabbt.
e Brénnande kénsla
e Langvariga testreaktioner. En positiv testreaktion forsvinner vanligtvis inom 1-2 veckor medan en
langvarig testreaktion kan paga under flera veckor eller manader.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer):
e Testreaktioner kan efterlamna ett omrade med hud som tillfalligt antingen ar blek eller har morkare
farg.
e R0&d hud orsakad av irritation eller inflammation (erytem)

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 00 personer):
e Uppflammande eksem.

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1000 personer):
e Sensibilisering mot ett &amne i testremsan kan uppkomma vid anvandning av plastertest.

Inte kdnd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
e Anafylaktisk reaktion (reaktion som kan paverka hela kroppen, eventuellt med livshotande
blodtrycksfall)
e Overkanslighet (allergisk reaktion)

I mycket séllsynta fall, och endast i relation till vissa substanser, har éverkanslighetsreaktioner (som kan
paverka hela kroppen, eventuellt med livshotande blodtrycksfall) intraffat. Allergimottagningarna &r av andra
anledningar beredda pa att behandla denna typ av handelser. Anafylaktiska reaktioner i relation till
applicering av Mekostest har inte dokumenterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mekostest ska forvaras
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- De aktiva substanserna beskrivs pa den forsta sidan

- Ovriga innehallsamnen &r: tejp av polyesterfibrer plus bindemedel (etylenvinylacetatsampolymer) med
akrylklister, polyesterlappar, povidon 90, hydroxipropylcellulosa, metylcellulosa, beta-cyklodextrin,
natriumkarbonat, natriumbikarbonat, butylhydroxianisol och butylhydroxitoluen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Varje plaster ar belagt med en skyddande film som bestar av silikonbelagd polyeten och plastret ar forpackat
i en forseglad pase av laminerad folie.

Foliepasen for Plaster 2 innehaller dven ett torkmedel for att halla allergenerna torra under forvaringen.

Forpackningsinnehall: 10 test (1 test = ett plaster 1, ett plaster 2 och ett plaster 3).

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

SmartPractice Denmark ApS
Herredsvejen 2

DK-3400 Hillerad

Danmark

Tel: +45 4820 7100

E-mail: Info@smartpractice.dk

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den lokala foretradaren for
innehavaren av godkannandet for forsaljning:

GHN Pharma Nordic AB

SE-431 37 MdélIndal

E-mail: infonordic@ghnpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-01-01

Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

En identifikationsmall féljer med varje férpackning av Mekostest 36 for snabb och enkel identifikation av
vilket allergen som ger en reaktion. For att sakerstalla korrekt placering ska markeringarna pa huden
overensstamma med jacken pa mallen. Lagg marke till skillnaden mellan sida 1 och 2 pa mallen, vilket
motsvarar plaster 1 och 2.



Den tolkningsmetod som rekommenderas av International Contact Dermatitis Research Group &r:

- Negativ reaktion

? Tveksam reaktion: svagt makulart erytem, ingen eller insignifikant infiltration
Svag (icke-vesikular) positiv reaktion: erytem, svag infiltration, moéjliga papler

++ Stark (vesikuldr) positiv reaktion: erytem, infiltration, papler, vesiklar

+++ Extremt positiv reaktion: intensivt erytem, infiltrat, ssmmanvéxta vesiklar.

IR Irritationsreaktion av olika typer

NT Inte testat

Observera

o Patienter som uppvisar en negativ reaktion kan fortfarande vara sensibiliserade for andra &mnen som
inte omfattas av detta plaster. Dessutom kan falska negativa resultat forekomma. Nytt test eller test
med kompletterande &mnen kan vara indicerat.

e En positiv reaktion bor uppfylla kriterierna for en allergisk reaktion (papulart eller vesikulért erytem
och infiltration).

e Pustler, liksom lappfollikulart eller homogent erytem utan infiltration &r oftast tecken pa irritation
och indikerar inte allergi.

Det som &r viktigt i utvarderingen av ett positivt testsvar dr inte antalet plustecken som kan hénforas till
testsvaret utan att bestdmma om svaret &r en sann positiv reaktion (orsakad av allergi) eller en icke-specifik
irritationsreaktion.

Nagra av allergenerna (neomycinsulfat, p-fenylendiamin, ullfettalkoholer, kainmix, guldnatriumtiosulfat,
partenolid, disperse bla 106, bacitracin, imidazolidinyl urea, diazolidinyl urea, budesonid, hydrokortison-17-
butyrat och tixokortol-21-pivalat) kan emellertid ibland ge reaktioner som kanske inte upptrader forran 4-5
dagar efter appliceringen. Patienterna ska instrueras om att rapportera detta. Vid behov kan ytterligare ett
lakarbesok under dag 5-7 verifiera en sen reaktion.

Alla positiva reaktioner ska noggrant utvarderas med tanke pa klinisk historia och symtom fran den enskilda
patienten, speciellt vid positiva reaktioner till specifika allergener med lagre relevant sensibiliseringsgrad
(dvs natriumaurotiosulfat).

Kontraindikationer

Svar eller generellt utbredd dermatit. Testet ska skjutas upp tills det akuta forloppet har gatt 6ver. Kand
Overkanslighet mot dvriga tillsatsémnen i testet forutom de aktiva substanserna.

Kénd 6verkanslighet mot nagot av 6vriga innehallsamnen i testen forutom de aktiva substanserna.

Varningar och forsiktighet
Sensibilisering for ett amne i testplastret forekommer endast i sallsynta fall. En testreaktion som upptrader pa
dag 10 eller senare kan vara ett tecken pa kontaktsensibilisering.

"Excited skin syndrome” ("angry back”) ar ett hyperreaktivt tillstand som orsakats av dermatit pa andra delar
av kroppen eller av en stark positiv testreaktion. Darfor bor testresultaten utvérderas noggrant hos patienter
med multipla, positiva, simultana lapptestresultat. For att avgora vilka svar som ar falskt positiva kan det
vara nddvandigt med ett nytt test vid ett senare tillfélle.

Anvéndning av Mekostest hos patienter med kénda tidigare anafylaktiska reaktioner bor utvarderas noggrant
fore applicering.



Kraftig svettning och exponering for solljus pa testomsradet ska undvikas. Solbrun hud kan minska
plastertestets reaktivitet och orsaka falska negativa testresultat.

Undvik att placera plastret pa hud med akne, arr, dermatit eller andra tillstand som kan stora testresultatet.

Om en kraftig lapptestreaktion utvecklas kan patienten behandlas med en lokal kortikosteroid. | séllsynta fall
kan behandling med en systemisk kortikosteroid vara nédvéndig.

Butylhydroxianisol (BHA) (E320) och butylhydroxitoluen (BHT) (E312) finns som antioxidanter i
allergenlapp nr 7 kolofonium (plaster 1). BHA och BHT kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit)
vilket innebdr att en falskt positiv reaktion for kolofonium kan uppkomma.
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