PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Pylobactell, 100 mg, rozpustna tableta

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda rozpustna tableta obsahuje 100 mg **C mocoviny

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Rozpustna tableta

Bila bikonvexni tableta.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento pfipravek je uréen pouze k diagnostickym Gcelim.
Pro diagnozu in vivo gastroduodenalni infekce bakterii Helicobacter pylori (H. pylori).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Tableta Pylobactell je ur¢ena pro peroralni podavani.
Dospeli: Rozpustte tabletu ve vodé a vypijte 10 minut po zacatku dechového testu.

Pacient by mél hladovét minimalné 4 hodiny pied testem, aby byl test proveden na prazdny zaludek.
Pokud pacient pozil tézké jidlo, bude tfeba, aby hladovél alespon 6 hodin pred testem.

Pediatricti pacienti: Pylobactell neni doporuéen pro pouziti u déti a adolescent mladsich 18 let v
disledku nedostatecnych dat o uc¢innosti.

Je tieba fadné dodrZzovat pokyny pro pouzivani uvedené v bodu 6.6; v opacném pfipadé mohou byt
vysledky testu diskutabilni.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Test nesmi byt provadén u pacientti s dokumentovanou nebo ptedpokladanou gastrickou infekci, ktera
muze ovlivnit mocovinovy dechovy test.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Samotny pozitivni mocovinovy dechovy test neznamena indikaci pro eradikacni terapii. Alternativni
diagnosa invazivnimi endoskopickymi metodami mize byt indikovana za ucelem zjisténi dalSich
komplikaci, napfiklad zalude¢niho viedu, autoimunni gastritidy a malignity.

V jednotlivych ptipadech atrofické gastritidy mtze mit dechovy test faleSné pozitivni vysledky a bude
tteba provést dalsi testy pro potvrzeni ptitomnosti bakterie H.pylori.
Je-1i tfeba test zopakovat, neni mozné jej provést diive, nez nasledujici den.



Pacientiim, ktefi nesnaseji napoje doporucené pro provedeni testu, je tfeba nabidnout jiny napoj. Je
tteba vénovat zvysenou pozornost pacientlim, u nichz mize hladovéni zptsobit zdravotni komplikace.

Nejsou k dispozici dostateéné udaje o diagnostické spolehlivosti testu Pylobactell, které by
umoznovaly doporucit jej u pacientli s ¢asteénou gastrektomii a u pacientd mladsich 18 let (viz bod
4.2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Spravnost vysledki testu mize byt ovlivnéna, pokud je pacient souc¢asné 1é¢en antibiotiky nebo
inhibitorem protonové pumpy, nebo pokud dokon¢il 1é€bu témito 1é¢ivymi piipravky. Obecné mohou
byt vysledky ovlivnény veskerou 1é¢bou, ktera zasahuje do stavu bakterie H.pylori nebo do aktivity
ureazy.

Potlaceni bakterie H. pylori miZe mit za nasledek falesné negativni vysledky. Z tohoto diivodu nesmi
byt test pouzivan do ¢tyt tydni po systémové antibakterialni terapii a do dvou tydni po posledni davce
1é¢iv snizujicich sekreci zalude¢ni kyseliny . To je obzvlasté dulezité po eradika¢ni terapii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Endogenni tvorba moc¢oviny ¢ini 25 - 35 g/den. Z tohoto diivodu je nepravdépodobné, ze by davka 100
mg mocoviny mohla mit negativni vliv na t€hotenstvi nebo kojeni.

Nepiedpoklada se, Ze by test Pylobactell mohl byt skodlivy v t¢hotenstvi nebo pro zdravi plodu nebo
novorozence. Piipravek Pylobactell 1ze pouzivat béhem te€hotenstvi a kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Neznameé.

HI&3eni podezieni na nezddouci U¢inky

HI&Seni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lé¢ivého pripravku je dalezité. UmoZziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

Pti ur¢eném klinickém pouziti je pfedavkovani nepravdépodobné. Nebyl hlasen zadny ptipad
predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ostatni diagnostické latky. ATC kod: V04CX.

V piipadé infekce bakterii H.pylori je peroralng podavana™>C urea metabolizovana enzymem ureézou,
ktery je ptitomen v bakterii H.pylori.



H2N(**CO)NH; + H,0 — 2NHs + *CO;

Uvolnény oxid uhli¢ity se rozsifuje do krevniho feciste a je prenasen jako hydrogenuhlic¢itan do plic,
kde se uvolituje jako *CO, do vydechovaného vzduchu. Infekce bakterii H.pylori vyznamné zméni
pomér izotopu uhliku **C/**C.

Mnozstvi **CO; ve vzorcich dechu Ize stanovit méfenim izotopovych poméréi hmotnostni
spektrometrii (IRMS) nebo jinou vhodné validovanou metodou v kvalifikované laboratofi a stanovit
jako absolutni rozdil (ptebytek) v hodnoté mezi vzorkem dechu pied pod4nim a po podani **C urey
(viz bod 6.6).

RozliSovacim bodem mezi pacienty s pozitivni a negativni infekci bakterie H.pylori je hodnota
ptebytku 3,5, tzn. <3,5 je negativni a >3,5 je pozitivni.

V porovnani s technikami diagnozy infekce H.pylori na bazi biopsie, metoda pomoci pfipravku
Pylobactell na zakladé dat ze dvou terapeutickych pokusti dosahuje v riznych podminkach (navstévy
pied testem a po testu) citlivosti nad 95 % s dolni mezi spolehlivosti od 93 % do 98 %. Stanoveni
specificity bylo vyss8i nez 90 % s odpovidajici dolni hranici spolehlivosti, kterd byla od 85 % do

90 %.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Mocovina je rychle absorbovana z gastrointestinalniho traktu a distribuovana do extracelularnich a
intracelularnich tekutin vcéetné lymfy, zluci, cerebrospinalni tekutiny a krve. Byl zjistén priichod
placentou a penetrace do oc¢i. Je vyloucena v mo¢i v nezménéné forme.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neexistuji z&dné obavy v souvislosti s klinickym pouzitim vyrobku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Povidon (E1201)

Mikrokrystalicka celulosa (E460i)
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Natrium-benzoéat (E211)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Rozpusténou tabletu je tieba ihned vypit.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Neuchovavejte pti teploté nad 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Sada pro dechovy test pomoci piipravku Pylobactell *C ureou obsahuje tepelné uzavieny sacek z PET
a aluminiové folie laminovany LDPE s jednou tabletou ptipravku Pylobactell, Sest sklenénych
zkumavek s vicky a §titky s carovym kodem, tii dalsi stitky s carovym kodem, a sklenénou nadobku
na miseni a podavani o objemu 30 ml s vickem, dv¢ stébla, ptibalovou informaci a formulat pro zadost
o provedeni analyzy. Rovnéz je k dispozici bezpecnostni Stitek pro zajisténi sady.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pacient by mél hladovét minimalné 4 hodiny pfed testem tak, aby byl test proveden na prazdny
Zaludek. Pokud pacient pozil tézké jidlo, bude tfeba pied testem hladovét alespon 6 hodin.

Doporucujeme, aby pacient pii provadéni testu dechu sedél. Dechovy test Pylobactell zahrnuje
podavani vhodného testového jidla. Toto neni soucasti baleni. Doporuc¢enym optimalnim testovacim

ndpojem je 200 ml ¢istého nefedéného pomerancového dzusu.

Pokyny pro odebirani vzorku

t = 0 minut Zaznamenejte ¢as, kdy pacient vypil testovaci napoj.

t =5 minut Odeberte vzorky dechu pred podanim mocoviny. Je tfeba odebrat vzorky dechu do tii
zkumavek pfi normalnim dychani stéblem umisténym v dolni ¢asti malé zkumavky (bila horni cast).
Pacient musi pomalu a zcela vysunout stéblo ze zkumavky a souc¢asné vydechnout; potom je tfeba
zkumavku zajistit vickem. Tyto vzorky dechu se pouZivaji na zméfeni pfirozené hladiny uhliku *C v
oxidu uhli¢itém v dechu.

t=10minut  Vlozte tabletu Pylobactell do michaci nadobky o objemu 30 ml a dopliite vodou po
znacku. Zajistéte nadobku vickem a dobfe protiepte, aby se tableta rozpustila. Pacient musi cely
obsah ihned vypit; potom nadobku napliite vodou po znac¢ku a dejte pacientovi znovu vypit.

t=40 minut  Odeberte vzorky dechu po podani mo¢oviny (Gervena horni ¢ast). Je tieba odebrat
vzorky dechu do tif zkumavek, které¢ budou pouzity ke zméfeni piitomnosti nadmérného mnozstvi
uhliku *C, ktery bude p¥itomen, pokud ma pacient pozitivni infekci bakterii H.pylori.

Po dokoncéeni testu uschovejte jeden vzorek pred podanim mocoviny (bila horni ¢ast) a jeden vzorek
po podani mocoviny (¢ervena horni ¢ast). Vlozte dva vzorky pied podanim a dva vzorky po podani
mocoviny do krabice. Radné zlikvidujte michaci nadobku o objemu 30 ml. Vypliite formulaf se
zadosti o provedeni analyzy; nalepte jeden ze tfi nahradnich §titkl s ¢arovym kédem na misto
ozna¢ené ZDE NALEPIT STITEK S CAROVYM KODEM. Tento titek s &arovym kodem je Eislo
1ékate, které se pouziva v laboratofi provadéjici analyzu k urceni totoznosti pacienta; dva nahradni
stitky jsou uréeny pro poznamky nebo evidence 1ékaie o pacientovi atd.

Po vlozeni ¢tyt zkumavek se vzorky a formulate do krabice zajistéte viko krabice dodanym
bezpecnostnim Stitkem a odeslete krabici odborné laboratofi k analyze.

Analyza vzorki dechu a specifikace testu

Presnost testu je velice zavisla na kvalité analyzy dechu; to znamen4, Ze analyzu vzorkti dechu mohou
provadét pouze laboratote s prisluSnym opravnénim

Klinické studie, pii kterych byla k analyze dechu pouzita hmotnostni spektrometrie méfenim
izotopovych pomérti (IRMS), ukazaly uspokojivou specificitu a citlivost.

Vzorky dechu nashromazdéné béhem testu musi zistat v ptivodnich nadobach pied provedenim
analyzy v IRMS.

Ptistroje v IRMS mohou byt pritocné nebo s dvéma vstupy.
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Vicepolohovy autosampler a étecka ¢arovych kodu by se mély pouzit, aby bylo umoznéno sledovani
vzorkll béhem analyzy.

IRMS parametry zdroje a ladéni musi byt denné optimalizovany.

Néstroje musi byt line&rni v Sirokém rozmezi koncentraci CO;, typicky 1,0 — 6,0 %. Toto by mé&lo byt
rutinn¢ kontrolovano.

Interanalyticka pfesnost musi byt mensi nez +0,3 %o 8**C pro 20 opakovanych analyz stejného vzorku
referen¢niho plynu a pro ucely analyzy dechu se musi nachazet do 3 SD.

Priichod vzorku vzduchu analytickym systémem musi byt uskutecnén bez frakcionace izotopu.

IRMS musi byt vybaven trojitym kolektorem tak, aby bylo mozné méfit pomér hmota/naboj 44, 45 a
46 u zmén v obsahu izotopu kysliku.

Musi byt piedpoklady pro korekci néstrojového posunu béhem analyzy.

Referen¢ni plyny musi byt standardizovany proti vhodnému mezinarodnimu standardu, aby byla
umoznéno mezilaboratorni srovnani vysledki.

Alternativné 1ze pouzit jinou vhodnou metodu, ktera bude provedena objektivné v odborné laboratofi.

Vysvétleni vysledku :-

813C :- rozdil v ¢astech na tisic (%o) s ohledem na pfijaty mezinarodni standard
Piebytek 8'°C :- rozdil mezi méfenim vzorku pied a po podani
Stav H. pylori:- < 3,5 piebytek §°C = negativni
> 3,5 prebytek 5*°C = pozitivni
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo
78-20090
Trezzano Sul Naviglio (M)
Italie
Tel: +39 327 972 2938
Email: richencortexeurope@pec.it

8. REGISTRACNI CISLO

EU/1/98/064/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07. kvéten 1998Datum posledniho prodlouZeni registrace: 07. kvéten 2008



10. ATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropske
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu




PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L.
Poligono Mocholi

C/ Noain, No.1

31110 Noain

Navarra,

Spanélsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

C. DALSIPODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeénosti pro tento 1€¢ivy
piipravek jsou uvedeny V seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.

107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zveiejnény na evropském
webovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI STRANA KARTONU/KRABICE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pylobactell 100 mg rozpustna tableta
13C urea

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje: **C ureu 100 mg

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Povidon (E1201), mikrokrystalicka celulosa (E460i), koloidni bezvody oxid kifemicity, natrium-
benzoat (E211).

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Sada obsahuje:

Sacek s jednou rozpustnou tabletou Pylobactell 100 mg.

Sest sklenénych zkumavek s vicky a stitky s &arovym kodem.

Jedna sklen&énda naddobka pro miseni a podavani o objemu 30 ml s vickem.
Dvé stébla.

Jeden piibalovou informaci

Jeden formulaf pro zadost o provedeni analyzy.

Jeden bezpecnostni stitek a tii dalsi stitky s ¢arovym kodem.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Diagnosticka testovaci sada
PRO PERORALNI PODANI
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti..

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25°C.
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)
Italie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/98/064/001

| 13.  CISLO SARZE

Sarze

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Pylobactell

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK SACKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA /CESTY PODANI

Pylobactell 100 mg rozpustna tableta
13C urea
Peroralni pouZiti

| 2. ZPUSOB PODANI

Rozpustit ve vod¢ a vypit. Pfed pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 4. CisLO SARZE

Sarze

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna tableta.

|6. JINE

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)
Italie

EU/1/98/064/001
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DOPLNEK SOUPRAVY: NADOBKA PRO MISENi A PODAVANI

STITEK

Naplnit po znacku

Rozpustit tabletu ze sacku

Dobfe prottepat a rozpustit

Po rozpusténi obsah zcela vypit

Znovu naplnit po znac¢ku, protiepat a vypit
Po pouziti nadobku zlikvidovat

Nevracet se sadou

DOPLNEK SOUPRAVY: BEZPECNOSTNI STITEK

STITEK

Pted odeslanim vzorkt k analyze zalepit viko krabice

15




B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Pylobactell 100mg rozpustna tableta
13C-urea

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje..

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat pifecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Tento
ptipravek byl ptfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4..

Co naleznete v této p¥ibalové informaci :

Co je Pylobactell a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Pylobactell pouZivat
Jak se Pylobactell pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pylobactell uchovéavat

Obsah baleni a dal3i informace

Sk wdE

1. COJEPYLOBACTELL A K CEMU SE POUZIVA

Pylobactell je dechovy test. Pouziva se pro stanoveni pfitomnosti bakterie Helicobacter pylori (H.
pylori) v travicim traktu (zaludek a prilehlé stievo). Tato baktérie mize byt divodem onemocnéni
vaSeho Zaludku.

V43 1ékat vam doporucil provedeni dechového testu na bazi **C mocoviny z nékterého z nasledujicich
divodi:-

) Vs 1ékar chce potvrdit, zda trpite infekci bakterie Helicobacter pylori, aby mohl Iépe stanovit

diagnozu vaSeho onemocnéni

e Byla u vas jiz zjisténa infekce bakterii H. pylori a podrobili jste se 1€cbé zaméfené na odstranéni
infekce. Vas 1ékat chce nyni zjistit, zda byla 1écba uspésna.

Tento 1é¢ivy piipravek je urcen pouze k diagnostickym tGéelum.

Jak test funguje?

Veskeré potraviny obsahuji latku zvanou uhlik 13 (*3C). Tento uhlik **C 1ze zjistit v oxidu uhli¢itém,

ktery vydechujete z plic. Skute¢né mnozstvi uhliku **C v dechu zavisi na typu pozitého jidla.

Budete vyzvani, abyste vypili "testovaci napoj". Tento napoj pomiize udrZet testovaci roztok “*C-urey
ve vaSem Zaludku.

Po vypiti napoje vam budou odebrany tfi vzorky dechu. U téchto vzorkd bude analyzovano normalni
mnozstvi uhliku *C v oxidu uhli¢itém pfitomném ve vasem dechu.

Potom vypijete roztok ** C-urey Pylobactell. Pokud jsou ve vasem zaludku p¥itomné aktivni bakterie
H. pylori, rozlozi **C - ureu a toto bude detekovano jako oxid uhligity ve Vasem dechu.

Po 30 minutach Vam budou odebrany dalsi 3 vzorky dechu.
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Mnozstvi uhliku ©* C v t&chto vzorcich bude porovnano s normalni hodnotou. Pokud dojde
Kk vyznamnému zvySeni mnoZstvi tohoto, Vas Iékat zjisti ptitomnost aktivnich bakterii H. pylori.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PYLOBACTELL
POUZIVAT

NeuZzivejte Pylobactell

- jestlize jste alergicky/a na **C-ureu nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize trpite jakymkoliv onemocnéni, které by dle vaSeho ndzoru mohlo ovlivnit nebo by
mohlo byt ovlivnéno testem.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim Pylobactell se porad’te se svym lékaie, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou

e  (Cast vaseho zaludku byla odstranéna (parcidlni gastrektomie), protoze spolehlivost testu
nebyla u takovych pacientti prokazana.

e pokud mate nebo je podezieni na zaludecni infekci.
mate dlouhodobé Zaludeéni potize (atroficka gastritis), protoZze dechovy test mize poskytnout
Spatny vysledek a jiné testy by mohly byt nutné pro potvrzeni pfitomnosti H. pylori.

e hladovéni (nepoZivate potravu) miize mit pro vas medicinské implikace.

e je vdm méné nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Pylobactell
Informujte svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry nebo lékarnika o vSech Iécich, které uzivate ,
které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat.
Test nepodstupujte, pokud:
e jste uzili antibiotika nebo 1€k pro 1é¢bu Helicobacter pylori béhem poslednich 28 dnu.

e jestliZe jste uZivali inhibitory protonové pumpy (zastavuji traveni) v poslednich 14 dnech.

e jestliZe jste uZili H2 antagonisty nebo antacida (zmiriuji traveni) stejny den, jako se provadi
test.

Lék nepiestavejte uzivat bez rady s vasim lékaiem.

Pylobactell s jidlem a pitim

Pied testem je tfeba minimalné 4 hodiny hladovét, aby bylo mozné provést test na prazdny Zaludek.
Pokud jste jedli té¢zké jidlo, bude nezbytné hladovét minimalné 6 hodin pted testem.

Béhem hladovéni miizete pit vodu.

Pokud je hladovéni problém (napf. u diabetickych pacientt), feknéte to prosim svému lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry

Téhotenstvi a kojeni
Pylobactell je mozné pouzivat béhem téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento test by nemél mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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3.

JAK SE PYLOBACTELL POUZIVA

VZdy pouZivejte tento ptipravek presné podle pokynu svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty, porad'te se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Test bude probihat asi 45 minut. Bude potieba zasoba pitné vody. Doporucuje se, aby byl dechovy test
provadén vsed¢. Pred testem a béhem testu nesmite koufit.

Postup pri provadéni testu:
(Struény piehled téchto pokyni je uveden na zadni strané formulate pro zadost o provedeni analyzy).

1.

Hladovéni:
Meli byste hladovét 4 hodiny pied provedenim testu (Viz ¢ast 2, Uzivani pfipravku Pylobactell
s jidlem a pitim)

Testovaci napoj:

Vypijte doporuceny testovaci napoj. Toto neni soucasti této sady, ale mize byt dodavano
samostatn¢. Pokud nebyl dodan zadny testovaci napoj, nejvhodn&jsim napojem je 200 ml
nefedéného Cistého pomerancového dzusu. Pokud nemuzete uzit doporuceny testovaci napoj,
vas 1ékai vam poradi alternativni testovaci napoj.

Pockejte 5 minut.

Vzorky dechu pi‘ed testem (3 zkumavky s bilymi vicky).

1. Sejméte vicko ze zkumavky.

ii. Stéblem vyfouknéte vzduch z tst do trubicky pro vzorek.

iii. Béhem vydechovani postupné vytahnéte stéblo ze zkumavky.
iv. Ihned nasad’te vicko.

v. Opakujte se zbyvajicimi zkumavkami s bilymi vicky.

Neni nutné do zkumavek foukat silng€, staci normalné vydechnout a ihned uzavfit.
Pokuste se vyhnout piitomnosti slin ve zkumavkach.

P¥iprava roztoku *C mo¢ovina.

Otevrete sacek s tabletou a vsypte tabletu do michaci nadobky.
Pridejte vodu po znacku a nasad’te vicko.

Lehce nadobku protiepte, aby se tableta rozpustila.

Vypijte roztok. Poznamenejte si ¢as vypiti.

Napliite nadobku znovu vodou po znacku a vypijte.

Pockejte 30 minut od vypiti roztoku Pylobactell **C-urea. Béhem této doby nekuite, nejezte ani
nepijte. Tato doba je dilezita pro spravnou funkeci testu.

Vzorky dechu po testu (zkumavky s ¢ervenymi vicky).
Odeberte vzorky za pouziti zkumavek s ¢ervenymi vicky tak jako predtim(viz krok 4).

Formular pro Zadost o provedeni analyzy
Vypliite tento formulai pro zadost o provedeni analyzy podrobnostmi o pacientovi na levé
stran¢ formulaie a jménem Iékaie a adresou na pravé stran¢.

Test je nyni dokonéen.

Vlozte vzorky dechu a vyplnény formulat pro zZadost o provedeni analyzy zpét do krabice a
odeslete na adresu, kterou vam poskytl vas 1ékar. Vas 1ékar vam sd¢€li, kdy budou vysledky testu
hotovy a na koho se méte obrétit pro vysledky.

Vyhod'te prazdny sacek, michaci lahvicku a stéblo jako normalni odpad, ale ponechejte si tuto
ptibalovou informaci pro referenci.
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Je-li nutné provést opakovany test, nemél by se provadét az do nasledujiciho dne.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nebyly zjistény zadné vedlejsi tc¢inky pripravku Pylobactell.
Uhlik *3C je neskodna bézné rozsitena latka, ktera se nachazi ve vasem téle.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také piimo prostrednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich u¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich G¢inkd mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5 JAK PYLOBACTELL UCHOVAVAT

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuchovavejte sadu pfi teploté nad 25°C.

Tabletu je tieba pozit po rozpusteni.

Nepouzivejte Pylobactell po datu ukonceni pouzitelnosti, které je uvedeno na krabicce po EXP .
Datum ukonceni platnosti odkazuje na posledni den mésice.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Pylobactell obsahuji tablety

- Utinnou latkou je *C-mocovina. Kazda tableta obsahuje 100 mg **C-mo&oviny.
- DalSimi slozkami jsou povidon (E1201), mikrokrystalicka celul6za (E460i), koloidni bezvody
kiemik a natrium benzoat (E211).

KaZzdéa sada dechového testu Pylobactell obsahuje:
o 1 sacek obsahujici 1 tabletu.
6 sklenénych zkumavek, 3 s bilou krytkou a 3 s ¢ervenou krytkou.
30 ml sklenénou nadobku na miseni s krytkou.
2 stébla.
1 ptibalovou informaci
1 formulafr pro zadost o provedeni analyzy.
1 bezpecnostni stitek a 3 dalsi stitky s Carovym kodem.

Obsah této sady je dostacujici pro jeden test. Pokud potiebujete test zopakovat, bude nutnd dalsi sada a
test by se nemél provadét do nasledujiciho dne.

DrZitel rozhodnuti o registraci

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (M)
Italie

Tel: +39 327 972 2938
Email: richencortexeurope@pec.it
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Vyrobce

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L., Poligono Mocholi, C/ Nodin, No.1, 31110 Nodin, Navarra, ,
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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Nésledujici informace jsou pro pouZiti jen v laboratofi:
Analyza vzorki dechu a specifikace testu

Presnost testu je velice zavisla na kvalité analyzy dechu; to znamen4, Ze analyzu vzorkti dechu mohou
provadét pouze laboratote s prislusSnym opravnénim.

Klinické studie, pii kterych byla k analyze dechu pouzita hmotnostni spektrometrie méfenim
izotopovych pomérti (IRMS), ukazaly uspokojivou specificitu a citlivost.

Vzorky dechu nashromazdéné beéhem testu musi zistat v ptivodnich nadobach pied provedenim
analyzy v IRMS.

Ptistroje v IRMS mohou byt pritocné nebo s dvéma vstupy.

Vicepolohovy autosampler a ¢tecka ¢arovych kodu by se mély pouzit, aby bylo umoznéno sledovani
vzorkl béhem analyzy.

IRMS parametry zdroje a ladéni musi byt denné optimalizovany.

Nastroje musi byt linearni v Sirokém rozmezi koncentraci CO, typicky 1,0 — 6,0 %. Toto by mélo byt
rutinn¢ kontrolovano.

Interanalyticka pfesnost musi byt mensi nez +0,3 %o 5*°*C pro 20 opakovanych analyz stejného vzorku
referen¢niho plynu a pro ucely analyzy dechu se musi nachazet do 3 SD.

Prtchod vzorku vzduchu analytickym systémem musi byt uskutecnén bez frakcionace izotopu.

IRMS musi byt vybaven trojitym kolektorem tak, aby bylo mozné méfit pomér hmota/naboj 44, 45 a
46 u zmén v obsahu izotopu kysliku.

Musi byt predpoklady pro korekci nastrojového posunu béhem analyzy.

Referen¢ni plyny musi byt standardizovany proti vhodnému mezinarodnimu standardu, aby byla
umoznéno mezilaboratorni srovnani vysledki.

Alternativné lze pouzit jinou vhodnou metodu, kterd bude provedena objektivné v odborné laboratofi.

Vysvétleni vysledku :-

813C :- rozdil v &astech na tisic (%o) s ohledem na piijaty mezinarodni standard
Piebytek 8'°C :- rozdil mezi méfenim vzorku pied a po podani

Stav H. pylori:- < 3,5 piebytek §°C = negativni
> 3,5 piebytek 8*3C = pozitivni
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FORMULAR PRO ZADOST O PROVEDENI ANALYZY:

Pylobactell [uhlik *C] -MOCOVINOVY DECHOVY TEST (C-UBT) na infekci baktérii Helicobacter
pylori

FORMULAR PRO ZADOST O PROVEDEN{ ANALYZY - vypliite tiskacimi pismeny
Uved'te pfesné adresu pro zaslani vysledku:

Stiredisko:

Jméno pacienta:
Datum narozeni:
Odkaz :

Datum testu:
Odpovédny lékar:

ZDE NALEPIT STITEK S CAROVYM KODEM
POKUD MOZNO VLOZTE STITEK S CAROVYM KODEM DO SLOZKY PACIENTA

Cislo drzitele rozhodnuti o registraci: EU/1/98/064/001
DrZitel rozhodnuti o registraci:

Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo

78-20090
Trezzano Sul Naviglio (Ml)
Italie
ZAZNAM LECBY KONTROLNI SEZNAM
TESTU
Zéaznam 1écby — zda se pacient: Typa Min. Kontrolni seznam testu Cas
datum
(1) podrobil 1é¢bé antibiotiky za t=0 Zaznamenejte Cas, kdy pacient
poslednich 28 dni? vypil testovaci napoj
Pokud ano, uved’te typ a datum
posledni aplikace
t=5 Shroméazdéte vzorky pred
(i1) podrobil 1é¢bé inhibitory podanim mocoviny (bila vicka -
protonové pumpy (PPI) za 3x)
poslednich 14 dni?
Pokud ano, uved’te typ a datum
posledni aplikace.
(iii) podrobil 1é€bé eradikacéni t=10 Nechte pacienta vypit roztok
terapii za mocoviny, potom dopliite
poslednich 28 dni? nadobku po znacku a nechte
Pokud ano, uved’te datum pacienta znovu vypit.
ukonceni terapie.
t=40  Shromazdéte vzorky po podani
(iv) podrobil 1é¢bé jinym lé¢ivem mocoviny (Cervena vicka - 3x)
(hodi-li se)
(v) hladovél hodin Kontr  Stitek s ¢arovym kodem a
ola veskeré Udaje jsou uvedeny ve
Pozndmka : okolnosti uvedené formulafi pro zadost o
v bodg (i) - (iii) mohou ovlivnit provedeni analyzy.
vysledky testu.
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Pouze pro laboratorni pouZiti
Prijato dne:

Prislusna analyticka slozka:
Kod laboratofte:

Vzorky pfijal:

24

1 x vzorek pted a po podani
zastavaji ulozeny.

2 x vzorky pied a po podani +
tento formular jsou odeslany
odborné laboratofi.

Poznamky:
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