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For yderligere oplysninger om dette
leegemiddel bedes henvendelse rettet
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Onixema’

til den lokale repraesentant for inde-
haveren af markedsferingstilladelsen:

Indehaveren af markedsfarings-

tilladelsen og fremstiller Medicinsk plaster

Mekos Laboratories ApS MediGroup ApS Les denne indlegsseddel grundigt.
DK-3400 Hillered DK-3460 Birkerad ! q A 5
8l LN Den indeholder vigtige informationer
Email: info@medigroup.dk o )
TIf. 45 76 54 25 Du kan fa Nixema® uden recept. For at opna de bedste resultater skal du veaere
omhyggelig med at falge anvisningerne for Nixema®
» Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen
Dette leegemiddel er godkendt i + Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
EEAs medlemslande under falgende navne: + Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her
Holland: Nixema
England: Franima Denne indlaegsseddel blev senest
Tyskland: Nixema godkendt 09/2007
Sverige: Nixema 52-4003-00/1 FEBO8



3a. Sadan skal du bruge Nixema®

3b. Hvordan skal du tolke resultatet?

Nixema® bar ikke anvendes til barn, da der ikke er udfert undersegelser af pavirkningen
fra Nixema® pa bgrn.

Brug altid Nixema® ngjagtigt efter denne anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apoteket.

1) Abn pakningen, og tag plasteret ud af folien.

2) Fjern det beskyttende lag, meerket "1”, fra plasterets
testoverflade.

* Rer ikke ved brikkerne med teststof. Hold plastret

i hjornet med fingerspidserne.

3) Placér plastret pa overarmen, sa du er i stand til at
aflaese testresultatet. Glat fra plasterets midte ud mod
kanterne, sa du sikrer, at det sidder taet mod huden.

"y

4) Fjern nu det beskyttende lag, meerket "2". Check, at
plastret sidder teet mod huden ved at glatte ud mod
kanterne igen.

-

y

Hvad skal du gare, hvis det klor pa testomradet?

Prov at lade veere med at klo pa testomradet. Hvis du klgr pa omradet, kan huden blive
irriteret og kle endnu mere. Hvis huden bliver red og irriteret, fordi du kler pa den, er det
vanskeligt at fortolke resultatet af testen.

Hvad skal du gore, hvis plasteret losnes?

Hvis plasteret af en eller anden &rsag l@snes, skal du glatte det ud mod kanterne igen.
Hvis det ikke er nok, skal du straks saette det fast igen med plaster/tape, som du skal
veere sikker pd, at du kan téle. Det betyder ikke noget, hvis kun hjgrnerne lgsnes, s&
leenge alle 4 brikker sidder taet mod huden.

Hvornar kan du fjerne plasteret?
Nixema® skal sidde pa i 48 timer, hvor det ikke mé fjernes. Herefter skal du gere falgende:

+ Forst — aftegn plastrets placering pa huden.
Brug en pen/tusch til at tegne rundt om plastret og i de

to markeringsfelter

+ Dernaest — fjern plastret

Tegn linjen og de to markeringsfelter op, hvis de falmer
f.eks. pga. badning.

Hvornar kan du afleaese testresultatet?

Testresultatet aflaeses 1-2 dage, efter at plasteret er fjernet, nar den allergiske reaktion er
fuldt udviklet, og en eventuel let lokalirriterende reaktion er forsvundet.

Hvad skal du se efter?

De fire forskellige brikker: Brikkernes position

A+ Nikkel
A - Nikkel negativ kontrol

B+ Parfume mix

B - Parfume mix negativ kontrol

+ Undersgg testomradet omhyggeligt for tegn pa allergisk reaktion.

En allergisk reaktion bestdr normalt af udsleet med hzevelse, radme og bittesma bleerer.
Se billederne med eksempler pé positive reaktioner. Det kan veere vanskeligt at se, om
der er blaerer, men du skal meerke efter pa testomradet for at vurdere, om der er haevelse.

+ Resultatet af den negative kontrol er en kontrol reaktion, som viser en negativ reaktion.
En negativ reaktion efterlader normalt huden uzendret, men i enkelte tilfeelde kan
mindre aendringer i huden forekomme, selv om resultatet er negativt.

Se billederne med eksempler pé negative reaktioner.

Bemaerk: | sjaeldne tilfeelde kan der forekomme en allergisk reaktion fra brik A - eller B
— (negative kontroller). Dette viser, at du reagerer allergisk overfor et eller flere af de
stoffer, som er brugt til at producere brikkerne og ikke, at du er allergisk overfor nikkel
eller parfume mix (duftstoffer).

Nedenstdende billeder (1-6) viser forskellige eksempler p& en positiv reaktion:

Redme alene er ikke ngdvendigvis ensbetydende med allergisk reaktion.

Nedenstaende billeder (7-9) viser forskellige eksempler p& en negativ reaktion:

Et positivt testresultat overfor det ene eller begge stoffer betyder, at du hgjst sandsynligt
har kontaktallergi overfor nikkel og/eller duftstoffer. Kommer du i kontakt med
genstande, som indeholder nikkel og/eller duftstoffer, vil du udvikle kontakteksem. Dog
indeholder nogle genstande sa lidt nikkel eller duftstof, at du ikke reagerer over for dem
ved bergring. Graensen for, hvor meget nikkel eller duftstof en genstand kan indeholde
for kontakteksem udvikles, varierer fra person til person, og er blandt andet afhaengig af
hudens tilstand, samt hvor lang tid huden har kontakt med de allergifremkaldende
stoffer.

Et negativt resultat over for det ene eller begge stoffer kan fortolkes saledes, at du med
stor sandsynlighed ikke har nikkel- og/eller parfumeallergi.

Nixema® indeholder 8 af de mest almindeligt forekommende duftstoffer. Der findes
mange hundrede forskellige ravarer, som anvendes i parfumerede produkter, og denne
test vil afslare ca. 75% af alle kontaktallergier overfor duftstoffer.

I tvivstilfaelde ber du kontakte din laege for at f& vurderet, om testen er korrekt udfert,
og om der er brug for yderligere undersggelser.

Hvor sikkert er resultatet?

| fa tilfelde kan testresultatet vaere falsk positivt eller falsk negativt. En falsk positiv
reaktion betyder, at det, der p& nogen ser ud som en positiv reaktion, faktisk kan vaere
resultatet af en lokalirriterende reaktion, og de er derfor ikke allergiske over for nikkel og/
eller duftstoffer. Omvendt er der nogle mennesker, som ikke reagerer pa nikkel og/eller
duftstofferne i Nixema®, selv om de rent faktisk er allergiske over for et af stofferne: Det
kaldes en falsk negativ reaktion. Hyppigheden af falsk positive og falsk negative
testresultater kan ikke fastleegges med stor preecision.

Testresultatet er mest sikkert, hvis du tidligere har oplevet at f& udslet (kontakteksem)
efter at have veeret i kontakt med nikkel og/eller duftstoffer. | de tilfaelde er sandsynlig-
heden for at fa en falsk positiv reaktion skensmaessigt 10%, og sandsynligheden for at fa
en falsk negativ reaktion omkring 5%.

Hvis du ikke ved, om du tidligere har faet udsleet (kontakteksem) efter at have veeret i
kontakt med nikkel og/eller duftstoffer, sa er testresultatet ikke helt s& sikkert, og
Nixema® er derfor ikke velegnet til dig. Anvender du alligevel testen og far en positiv
reaktion pa et eller begge teststoffer, bgr du fa diagnosen bekreeftet hos din leege.

Hvornar ber jeg kontakte leegen?

Hvis du er i tvivl om resultatet af testen, ber du kontakte din laege. Observerer du en
positiv reaktion overfor et eller begge teststoffer, kan du eventuelt f& bekraeftet
diagnosen nikkel- og/eller parfumeallergi hos din laege.

Hvad skal jeg gore, hvis testen viser, at jeg er allergisk over for et eller

begge teststoffer?

Hvis du er allergisk over for et eller begge teststoffer, bar du undga kontakt med disse
stoffer i hverdagen. Nikkel findes i mange metalgenstande, f.eks. kakkenredskaber, sakse,
smykker, ure, spaender, lynlase, tryklése, menter og visse former for industrielt veerktgj.
Du kan undersgge metalgenstande for indhold af nikkel ved hjaelp af en nikkeltest
(dimethylglyoximtest eller nikkelspottest). Testsaet kan kebes pa apoteket.

Duftstoffer eller parfumestoffer findes i mange kosmetikprodukter, f.eks. parfume, saebe,
aftershave, shampoo og mange husholdningsprodukter med duft, f.eks. vaskemidler,
pudsemidler, oplasningsmidler, luftfriskere og rensevaesker.

Kontakt apoteket, hvis du er i tvivl om, hvordan du undgdr kontakt med disse stoffer.

4. Bivirkninger

Nixema® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nixema® kan give fglgende bivirkninger:
- Opblussen af eksem, hvis testen gennemfares i en fase med aktiv eksem.

+ Selv om en positiv testreaktion normalt forsvinder inden for 1-2 uger, kan testreaktionen
i sjaeldne tilfeelde vare ved i 1 maned, hvor et omrade pé huden i en periode kan vaere
blegt eller markt.

+ Haefteplasteret kan fordrsage en irritation, som normalt forsvinder hurtigt.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelsty-
relsen og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter og pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skemaer og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Sadan opbevarer du Nixema®

Nixema® skal opbevares i kgleskab (2-8°C). Opbevaring i op til en maned ved stuetemper-
atur skader dog ikke produktet.

Opbevares i original folieemballage og utilgaengeligt for barn.
Brug ikke Nixema® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Nixema® bestdr af et medicinsk plaster, som indeholder to test brikker med allergener,
som anvendes til at stille diagnosen kontakt allergi mod nikkel og udvalgte parfumestof-
fer (duftstoffer). Plasteret indeholder ogsa to kontrol brikker.

Brik Aktivt stof mg/cm? mg/brik
A+ Nikkelsulfat 0.20 0.16
A- Nikkel — negativ kontrol - -
B+ Parfume mix 2 0.43 0.35
B- Parfume mix — negativ kontrol - -

a) 5 dele geraniol og evernia prunastri (oak moss),
4 dele hydroxycitronellal og cinnamylalkohol,
2 dele cinnamal (cinnamaldehyd) og eugenol
samt 1 del isoeugenol og a-amylcinnamal (a-amylcinnamaldehyd).

De gvrige indholdsstoffer er:
Plaster bestdende af transparent polyuretan med akrylklaebestof, polyesterbrikker,
beskyttende lag af silikonebehandlet polyethylen.
+ Nikkelbrik og nikkel negativ kontrol brik:
Hydroxypropylcellulose.
+ Parfume mix brik og parfume mix negativ kontrol brik:
Hydroxypropylcellulose
B-cyclodextrin.

Nixemas udseende og pakningssterrelse:

Selvkleebende plaster daekket af en beskyttende film af silikonebehandlet polyethylen og
derefter emballeret i en pose af aluminiumlaminat.

Pakningssterrelse: 1 test






