Bipacksedel: Information till patienten
p-Toluendiamin SmartPractice 1%, salva

p-toluendiamin

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 behéva lasa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad p-Toluendiamin SmartPractice &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander p-Toluendiamin SmartPractice
Hur du anvénder p-Toluendiamin SmartPractice

Eventuella biverkningar

Hur p-Toluendiamin SmartPractice ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad p-Toluendiamin SmartPractice ar och vad det anvands for

p-Toluendiamin SmartPractice ar ar ett diagnostiskt medel. Det innehaller p-toluendiamin som kan
orsaka kontaktallergi pa huden.

Allergiskt kontakteksem ar en inflammatorisk reaktion i huden som orsakas vid upprepad kontakt med
frammande &mnen som du &r allergisk mot.

Testet (i form av s.k. lapptest) utfors pa lakarmottagningen.

p-toluendiamin som finns i p-Toluendiamin SmartPractice kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander p-Toluendiamin SmartPractice

Anvéand inte p-Toluendiamin SmartPractice

- Om ditt allmantillstand ar forsamrat (t.ex. du har en infektion).

- Om du &r allergisk mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du vid tidpunkten for testet har allvarliga eller svara eksem. Testomradet pa huden maste
vara fritt frdn huddkommor i 14 dagar innan lapptestet genomfors.

- Om din hud har exponerats for UV (sol) ljus i testomradet under de senaste 4 veckorna.

Varningar och forsiktighet

- Innan du genomgar ett lapptestet kommer din lakare att se till att testomradet ar fritt fran
pagaende hudakommor som kan stéra resultaten.

- Undvik intensiv trédning och kraftig svettning medan du béar lapptestet.

- Undvik att duscha och bada, eftersom fukt kan gora att lapptestet lossnar.

- Avsta fran att ta lakemedel som steroider som hammar immunférsvaret eftersom dessa kan
orsaka falska negativa reaktioner (se &ven ”Andra lakemedel och p-Toluendiamin
SmartPractice”).



- Om du tidigare har haft nagra anafylaktiska reaktioner. Anvandning av p-Toluendiamin
SmartPractice boér noggrant 6vervagas.

- Om du &r allergisk mot p-toluendiamin kan du ocksa vara allergisk mot andra kemikalier med
liknande struktur som t.ex. de som finns i vissa harfarger. Din lakare kan besluta att ta
ytterligare tester for att identifiera dessa kemikalier.

Andra lakemedel och p-Toluendiamin SmartPractice

Tala om for lakare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana, innan p-Toluendiamin SmartPractice anvands. Kom ihag att din lakare kanske
inte kanner till dina andra lakemedel.

o Steroider kan orsaka falskt negativa testresultat. Din lakare kommer att bestimma om du maste
avbryta steroidbehandlingen innan du far testet. Om du inte ar séker pa om nagot av dina
lakemedel innehaller steroider, tala med din lakare.

o Om du genomgar behandling med cellgifter eller immunsuppressiv behandling, bor lapptestet
skjutas upp.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan du anvéander detta lakemedel.

Lapptest for allergi ska inte utféras under graviditet eller under amning, om det inte anses absolut
nddvandigt. Din lakare kommer att bestdmma om du ska ta ett lapptest eller inte.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det &r osannolikt att p-Toluendiamin SmartPractice paverkar formagan att kora bil eller anvanda
maskiner. Prata med din l&kare om detta om du &r oséker.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander p-Toluendiamin SmartPractice

Administreringssatt

Foljande steg utfors av en sjukvardspersonal under lapptestet:

o For allergitestet appliceras en 5 mm salvstrang direkt i det avsedda omradet pa lapptestpanelen.
o Lapptestet placeras sedan pa frisk, torr hud (vanligtvis pa ryggen eller 6verarmen).

Behandlingstid

o Lapptestet tas bort 48 timmar efter applicering.

. Din lakare kommer att avldsa testresultaten en halvtimme efter att testet har tagits bort, samt
igen 1 och 2 dagar efter att testet har tagits bort. Sa att en eventuell allergisk reaktion har
utvecklats fullt ut och en majlig irritationsreaktion har gatt 6ver.

) Lakaren kommer bedéma hudreaktionerna enligt ett faststéllt protokoll. Instruktioner fér denna
bedémning finns i informationen for sjukvardspersonal (se avsnitt ”Tolkning™).

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

Anvandning for barn och ungdomar

Data pa barn fran kliniska prévningar ar begransade.



Barn under 12 ar bor endast testas med p-Toluendiamin SmartPractice nar det finns en stark misstanke
om kontaktallergi mot p-toluendiamin. Lakare kommer att avgdra om ditt barn ska testas.

Lapptestet kan tas bort efter 24 timmar for att minska irritationsreaktioner.

Om du har anvant for stor mangd av p-Toluendiamin SmartPractice

Vid korrekt anvandning ar 6verdosering inte mojlig. Vid felaktig anvandning kan en starkare allergisk
reaktion, inklusive blasor i huden, uppsta. | sddana fall kommer lakaren att vidta lampliga atgarder.

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

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

4, Eventuella biverkningar

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

Klasseffekt for epikutan lapptest (frekvens kan inte uppskattas fran tillgangliga data):

o Anafylaktisk reaktion (systemisk reaktion, eventuellt med ett livshotande blodtrycksfall). Om du
upplever svettning, yrsel eller annat obehag omedelbart efter applicering av lapptestet,
informera din lakare eller sjukskéterska omedelbart.

) Sensibilisering mot &mnet som du testas med.

. Hudreaktioner pa omradet dar testet fasts. Reaktionerna inkluderar klada, hudrodnad och
eventuellt blasor. Dessa reaktioner forvantade och kan tyda pa en kontaktallergi.

o Allergiska typ I-reaktioner (lindriga till mattliga allergiska reaktioner).

Akuta atgarder vid biverkningar

I séllsynta fall kan lapptest leda till allvarliga allergiska reaktioner, inklusive systemreaktioner
(allergisk chock). Varningstecken pa en allergisk chockreaktion ar sveda, klada och en kansla av
varme pa och under tungan, svalget, handflatorna och fotsulorna. Informera din lékare eller
sjukskoterska omedelbart om du upplever nagon av dessa reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella 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 sékerhet.

Lakemedelsverket,

Box 26,

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur p-Toluendiamin SmartPractice ska forvaras

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar p-toluendiamin
- Ovriga hjélpdmnen ar vitt vaselin

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

- Radbrun till violett salva i en spruta.

- Forpackningsstorlek: en 5 ml spruta med 5 ml (4,7 g) salva
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
SmartPractice Europe GmbH

Bdvemannstr. 8

48268 Greven

Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland p-Toluylendiamin 1%, Testsalbe

Frankrike P-TOLUENEDIAMINE SMARTPRACTICE 1%, pommade
Spanien p-Toluendiamina SmartPractice 1% pomada

Sverige p-Toluendiamin SmartPractice

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-08

<

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

Tolkning
Tolkning av lapptestreaktionen ska goras i enlighet med tolkningsmetoden som rekommenderas av
International Contact Dermatitis Research Group (ICDRG).

Symbol | Morfologi Bedémning
- Ingen reaktion Ingen reaktion
? Endast svagt erytem Tveksam reaktion
+ Erytem, infiltration, mojliga papler Svag positiv reaktion
++ Erytem, infiltration, papler, vesiklar Stark positiv reaktion
+++ Intensivt erytem, infiltrat, sammansatta vesiklar Extremt positiv reaktion
irr Varierande morfologier (t.ex., tval effekt, blasor, Irritationsreaktion
nekros)
nt Ett allergen som finns i ett testblock men som inte Inte testat
testats
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