BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Helicobacter Test INFAI, 75 mg pulver til oral oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosisbeholder indeholder **C-urinstof pulver, 75 mg.

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Hvidt, krystallinsk pulver til oral oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Helicobacter Test INFAI kan anvendes til in vivo diagnosticering af infektion i ventriklen og
duodenum forarsaget af Helicobacter pylori hos:

- voksne,

- unge, som er disponeret for mavesarssygdom.

Medicinsk produkt kun til diagnostisk brug.

4.2 Dosering og administration

Dette leegemiddel bgr administreres af sundhedspersoner og under supervision af en leege.

Dosering

Helicobacter Test INFAI er en udandingstest. Voksne og unge i alderen fra 12 til 17 ar indtager
indholdet af 1 dosisbeholder med 75 mg som en engangsdosis.

Administration

For at udfare testen skal der bruges 200 ml 100 % appelsinjuice eller 1 g citronsyre i 200 ml vand
(som et preadministreret testmaltid) samt almindeligt postevand (til oplgsning af *3C-urinstof pulver).

Patienten skal vare fastende i mindst 6 timer, helst natten over. Testproceduren tager ca. 40 minutter.
Hvis det er ngdvendigt at gentage testen, kan det ikke gares for neaeste dag.

Hvis Helicobacter pylori udszttes for vaekstheemning, kan man fa falske negative resultater. Derfor
skal testen udfares efter mindst 4 uger uden systemisk antibakteriel behandling og 2 uger efter sidste
dosis af syresekretionsheemmende midler. Begge behandlinger kan interferere med Helicobacter

pyloris tilstand. Det er serlig vigtigt efter en behandling, som udrydder Helicobacter.

Det er vigtigt at falge brugsanvisningen, beskrevet i afsnit 6.6, omhyggeligt, ellers er resultatet af
testen usikkert.



4.3 Kontraindikationer

Testen ma ikke anvendes hos patienter med dokumenteret eller formodet ventrikelinfektion eller
atrofisk gastritis, da dette kan interferere med udandingstesten. Se pkt. 4.2.

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Et positivt resultat alene er ikke tilstreekkelig indikation for behandling. Differential diagnose med
brug af invasive endoskopiske metoder kan veere indiceret for at undersgge eventuel tilstedeveerelse af

komplicerende tilstande som ulcus, autoimmun gastritis og maligne tilstande.

Dokumentation for INFAI-testens palidelighed er for utilstraekklig til, at den kan anbefales til
gastrektomerede patienter og til patienter under 12 ar.

For bgrn zldre end 3 ar, kan "Helicobacter test INFAI aged 3 to 11” benyttes

| enkelte tilfeelde af A-gastritis (atrofisk gastritis) kan udandingstesten give falske, positive resultater;
det kan veere ngdvendigt at lave andre undersggelser for at bekrefte tilstedeveerelse af Helicobacter

pylori.

Ved opkastning under testproceduren er det ngdvendigt at gentage testen. Dette skal geres fastende og
ikke far den naeste dag, som naevnt i afsnit 4.2.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Helicobacter Test INFAI pavirkes af alle behandlinger, som pavirker Helicobacter pylori eller urease
aktivitet.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Det forventes ikke, at testen har skadelige virkninger i forbindelse med graviditet og amning. Det
anbefales at radfare sig med produktinformationen for eradikationspraeparater for deres brug under
graviditet og amning.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Helicobacter Test INFAI har ingen indflydelse pa evnen til at kare bil eller anvende maskiner.

4.8 Bivirkninger

Ingen kendte.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende

overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Da der kun gives 75 mg *C-urinstof, forventes ingen overdosering.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: andre diagnostika, ATC-kode: VO4CX.

Der er ikke beskrevet en farmakodynamisk virkning af en dosis pa 75 mg **C-urinstof, som svarer til
doseringen ved udandingstesten.

Efter oral administration nar det maerkede urinstof ventrikel slimhinden. Nar der er Helicobacter
pylori tilstede, metaboliseres **C-urinstof af enzymet urease, som findes i Helicobacter pylori:

2HN(¥CO)NH, + 2H,0 __emaymeturease | 4ANH; + 213CO,

Den kuldioxid, som frigeres under reaktionen med urease, diffunderer ind i blodbanen. Den
transporteres som bikarbonat med blodet til lungerne og frigeres i form af **CO, med udandingsluften.

I neerveerelse af det bakterielle enzym urease &ndres kulstofisotopforholdet 13C/*%C signifikant.
Mangden af *CO i praverne med udandingsluften bestemmes med isotop-ratio-massespektrometri
(IRMS) og angives som den absolutte difference (Ad-veerdi) mellem 00-vardien og 30-minut-
veerdien.

Urease produceres i ventriklen og kun af Helicobacter pylori. Andre ureaseproducerende bakterier er
sjeeldent fundet i ventrikelflora.

Granseveerdien mellem Helicobacter pylori-negative og -positive patienter er fastsat til en Ad-vaerdi
pa 4 %o. Dette betyder, at en stigning i A8-veerdien med mere end 4 %o indikerer, at der er en infektion.
Sammenholdt med diagnosen stillet ved biopsi har udandingstesten, bestemt ved kliniske forsag med
457 patienter, en fglsomhed i omradet fra 96,5 % til 97,9 % [95 %-Cl: 94,05 %-99,72 %], og en
specificitet i omradet fra 96,7 % til 100 % [95 %-Cl: 94,17 %-103,63 %], mens der ved kliniske forsgg
pa 93 voksne i alderen 12-17 ar blev opnaet en falsomhed pa 97,7 % [90 %-Cl: 91,3 %] og en
specificitet pa 96,0 % [90 %-Cl: 89,7 %].

| fraveer af bakteriel urease metaboliseres hele den indtagne meangde urinstof efter absorption fra
mave-tarmkanalen pa samme made som det endogene urinstof. Ammoniak, dannet ved bakteriel
hydrolyse, som tidligere beskrevet, metaboliseres i form af NH,".

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Oralt indtaget **C-urinstof metaboliseres til kuldioxid og ammoniak eller det indgar i kroppens
urinstofomseetning. En stigning i *CO vil blive malt med isotopanalyse.

Absorption og distribution af *CO; er hurtigere end urease reaktionen. Det hastighedsbestemmende
trin i hele processen er derfor spaltningen af **C-urinstof med Helicobacters urease.

Kun hos Helicobacter pylori-positive patienter ses en signifikant stigning i 3CO; i udandingspraven
indenfor de farste 30 minutter efter indtagelse af en dosis med 75 mg maerket urinstof.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Ingen forbehold vedrgrende klinisk brug af produktet.



6.

6.1

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Ingen.

6.2

Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4

Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C.

6.5

Emballagetype og pakningsstarrelser

Indhold af testpakning:

Nr. Komponent Antal
1 Beholder (10 ml, polystyren med polyethylen ”snaplag™), som 1
indeholder 75 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
Etiketterede testglas- eller plasticbeholdere til prgvetagning,
2 opbevaring og transport af udandingspraver til analysering:
Testtidspunkt: 00-minut-veerdi 2
Testtidspunkt: 30-minut-verdi 2
3 Bajeligt pusterar til opsamling af udandingsluft i tilhgrende 1
pravebeholdere
4 Patientformular 1
5 Indleegsseddel 1
6 Side med etiketter og selvklaebende etiketter med stregkode 1
6.6  Regler for destruktion og anden handtering
1. Testen skal udfgres overvaget af en person, som har specialkendskab til testen.
2. Hver patient skal journalfgres som angivet i vedlagte patientformular. Det anbefales at udfare
testen med patienten i en afslappet stilling.
3. Testen starter med at indsamle prgver til bestemmelse af nulveerdien (00-minut-vaerdi):

. Pustergret og de to beholdere, etiketteret med 00-minut-veerdi, tages fra pakningen.

. Tag proppen af den ene testbeholder. Pak pustergret ud og set det i beholderen.

. Patienten ander forsigtigt ud gennem pustergret, indtil beholderens indvendige veeg
svulmer op.

. Samtidig med at patienten fortsetter udandingen gennem raret, treekkes det ud og
beholderen lukkes med det samme. (Hvis testbeholderen er aben i mere end 30 sekunder
kan testen give et forkert resultat).

o Hold testbeholderen opret og sat etiketten med stregkode og merket "00-minut-vaerdi"
rundt om testbeholderen, saledes at stregerne i stregkoden er lodrette.

4,  Patienten ander ud pa samme made i den anden beholder med etiketten: Testtidspunkt:

,,00-minut-veerdi".

5. Derefter skal patienten med det samme drikke 200 ml 100 % appelsinjuice eller 1 g citronsyre i

200 ml vand.




6. Nu falger fremstillingen af testoplgsnigen:

. Beholderen, som er maerket med "**C-urinstof pulver" tages ud af pakningen, dbnes og
fyldes trekvart op med postevand.

. Beholderen lukkes til og omrystes forsigtigt til alt pulveret er oplgst. Indholdet haldes i et
drikkeglas.

° Fyld beholderen med 3C-urinstof med vand til kanten for anden og tredje gang, hald
indholdet herfra over i drikkeglasset (den totale meengde postevand bar vare ca. 30 ml).

Patienten drikker testoplgsningen med det samme, og tidspunktet noteres.

8. 30 minutter efter indtagelse af testoplgsningen (punkt 7) opsamles 30-minut-veerdi prgverne i de
to beholdere (meerket: Testtidspunkt: ,,30-minut-veerdi*), der er tilbage i test pakningen.
Praverne tages som beskrevet under punkt 3-4.

Brug etiketterne med stregkoder og market "30-minut-veerdi” til disse prover.

9. Set den respektive etiket pa patientformularen og forsegl kuverten med den selvklaebende
etiket.

10. Testbeholderne sendes til analyse i originalpakningen til et kvalificeret laboratorium.

~

Analyse af udandingsprgver oqg testspecifikationer for laboratorier

Udandingstesten, opsamlet i 10 ml glas- eller plastbeholdere, analyseres med isotop-ratio
massespektrometri (IRMS).

Analysen af $3C/*>C-forholdet i udandingsluftens kuldioxid er en integreret del af
diagnosticeringsseettet Helicobacter Test INFAI. Ngjagtigheden af testen afhaenger helt af kvaliteten af
analysen af udandingstesten. Specifikationerne for massespektrometrets parametre, som linearitet,
stabilitet (henvisende til gas praecision) og malengjagtighed, er afgarende for systemets ngjagtighed.

Det skal sikres, at analyserne udfgres af godkendte laboratorier. Den validerede metode er som
beskrevet-nedenfor.

. Prgve fremstilling til IRMS

For at bestemme *3C/*?C-forholdet i udandingsluftens kuldioxid ved massespektrometrisk analyse skal
kuldioxid separeres fra udandingsluften og indfares i massespektrometret. Det automatiske system til
isotop massespektrometre, som anvendes til analyse af udandingstesten, er baseret pa
gaskromatografisk separationsteknik ved kontinuerligt fremlgb.

Vand fjernes fra preven ved en NAFION vandskiller eller i et gaskromatografisk system, som
adskiller de enkelte gasser pa en gaskromatografisk kolonne med Helium som eluent. De separerede
gasser fra udandingsluften detekteres af en ioniseringsdetektor. Gasfraktionen med kuldioxid, som er
identificeret med den karakteristiske fraktionstid, fares ind i massespektrometret.

o Massespektrometrisk analyse

For at analysere den separerede kuldioxidpragve skal molekylerne ioniseres, formes i en strale,
accelereres i et elektrisk felt, afbgjes i et magnetfelt og til slut detekteres. Disse fem processer foregar i
analysatoren i massespektrometret, som bestar af tre separationsdele: Kilde, analysergr og kollektor.
lonisering, dannelse af strale og acceleration sker alle i kilden, magnetisk afbgjning sker i analysergret
og detektionen sker i kollektoren.

. Prave indfaring
Der findes mange systemer til indfering af kuldioxid i analysatoren. For analyse af udandingsluft er

det vigtigt at analysere kuldioxid pragven i forhold til en gasreferencestandard. Dette sikrer systemets
ngjagtighed, idet beregning af isotopindholdet i kuldioxid udfares over for en uafhaengig standard.



. Specifikationer for bestemmelse af **C/*2C-forholdet

Udandingstesten er baseret pa administration af et specifikt 3C-maerket urinstof, hvis
metabolitudnyttelse bestemmes ved maling af **CO, i udandingsluften.

Massespektrometret skal kunne fglgende:
Mange gentagne analyser: Mindst 3 gentagne analyser pa den samme prgve under analysen.

Sikkerhedshandtering: Opbevaring af méleparametre og af resultater under sikre forhold for
at undga efterfalgende manipulation.

Indstilling: 13C/12C-forholdet overfor PDB (Pee Dee Beliminate)
Pravevolumen: <200 pl

De vigtigste parametre til verifikation af specifikationerne er linearitet, stabilitet (rf. gas preecision) og
maleprecision.

. Alle massespektrometre til analyse af udandingstesten skal overholde falgende specifikationer:

Linearitet: < 0,5 %o for prgver med udandingsluft, som varierer i CO,-
koncentration mellem 1% og 7 %

Stabilitet: < 0,2 %o for 10 pa hver fglgende malinger

Malengjagtighed: < 0,3 %o af naturligt forekommende **C i hver 10 ml prgve med 3 %
CO:z-koncentration

Infektion med Helicobacter pylori foreligger, hvis forskellen i *C/*2C-forholdet mellem nulverdien
og 30-minut-vaerdien overstiger 4,0 %o.

Alternativt kan enhver anden egnet valideringsmetode udfart af ethvert objektivt kvalificeret

laboratorium benyttes.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/97/045/001

9. DATO FOR FORSTE MAKEDSF@RINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 14. august 1997
Dato for seneste fornyelse: 14. august 2007



10. DATO FOR ZA£NDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

1. LAGEMIDLETS NAVN

Helicobacter Test INFALI, pulver til oral oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosisbeholder indeholder **C-urinstof pulver, 75 mg

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Hvidt, krystallinsk pulver til oral oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Helicobacter Test INFAI kan anvendes til in vivo diagnosticering af infektion i ventriklen og
duodenum forarsaget af Helicobacter pylori hos:

- voksne,

- unge, som er disponeret for mavesarssygdom.

Medicinsk produkt kun til diagnostisk brug.

4.2 Dosering og administration

Dette leegemiddel bgr administreres af sundhedspersoner og under supervision af en lege.

Dosering

Helicobacter Test INFAI er en udandingstest som en engangsdosis. Patienten fra 12 ar og opefter
indtager indholdet af 1 dosisbeholder med 75 mg.

Administration

For at udfare testen skal der bruges 200 ml 100 % appelsinjuice eller 1 g citronsyre i 200 ml vand
(som et preadministreret testmaltid) samt almindeligt postevand (til oplgsning af *3C-urinstof pulver).

Patienten skal vare fastende i mindst 6 timer, helst natten over. Testproceduren tager ca. 40 minutter.
Hvis det er ngdvendigt at gentage testen, kan det ikke gares for neaeste dag.

Hvis Helicobacter pylori udszttes for vaekstheemning, kan man fa falske negative resultater. Derfor
skal testen udfares efter mindst 4 uger uden systemisk antibakteriel behandling og 2 uger efter sidste
dosis af syresekretionsheemmende midler. Begge behandlinger kan interferere med Helicobacter

pyloris tilstand. Det er serlig vigtigt efter en behandling, som udrydder Helicobacter.

Det er vigtigt at felge brugsanvisningen, beskrevet i afsnit 6.6, omhyggeligt, ellers er resultatet af
testen usikkert.



4.3 Kontraindikationer

Testen ma ikke anvendes hos patienter med dokumenteret eller formodet ventrikelinfektion eller
atrofisk gastritis, da dette kan interferere med udandingstesten. Se pkt. 4.2.

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Et positivt resultat alene er ikke tilstreekkelig indikation for behandling. Differential diagnose med
brug af invasive endoskopiske metoder kan veere indiceret for at undersgge eventuel tilstedeveerelse af

komplicerende tilstande som ulcus, autoimmun gastritis og maligne tilstande.

Dokumentation for INFAI testens palidelighed er for utilstraekklig til, at den kan anbefales til
gastrektomerede patienter og til patienter under 12 ar.

| enkelte tilfelde af A-gastritis (atrofisk gastritis) kan udandingstesten give falske, positive resultater;
det kan veere ngdvendigt at lave andre undersggelser for at bekrefte tilstedeveerelse af Helicobacter
pylori.

Ved opkastning under testproceduren er det ngdvendigt at gentage testen. Dette skal gares fastende og
ikke far den naste dag, som naevnt i afsnit 4.2.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Helicobacter Test INFAI pavirkes af alle behandlinger, som pavirker Helicobacter pylori eller urease
aktivitet.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Det forventes ikke, at testen har skadelige virkninger i forbindelse med graviditet og amning. Det
anbefales at radfare sig med produktinformationen for eradikationspraeparater for deres brug under
graviditet og amning.

4.7  Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Helicobacter Test INFAI har ingen indflydelse pa evnen til at kare bil eller anvende maskiner.

4.8 Bivirkninger

Ingen kendte.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende

overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Da der kun gives 75 mg *C-urinstof, forventes ingen overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: andre diagnostika, ATC-kode: VO4CX.
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Der er ikke beskrevet en farmakodynamisk virkning af en dosis pa 75 mg **C-urinstof, som svarer til
doseringen ved udandingstesten.

Efter oral administration nar det maerkede urinstof ventrikel slimhinden. Nar der er Helicobacter
pylori tilstede, metaboliseres **C-urinstof af enzymet urease, som findes i Helicobacter pylori:

2HN(CO)NH, + 2H,0 __emymetuease  4ANH; + 213CO,

Den kuldioxid, som frigeres under reaktionen med urease, diffunderer ind i blodbanen. Den
transporteres som bikarbonat med blodet til lungerne og frigares i form af *CO, med udandingsluften.

I neerveerelse af det bakterielle enzym urease &ndres kulstofisotopforholdet 13C/*%C signifikant.
Mangden af *CO; i praverne med udandingsluften bestemmes med ikke-dispersiv infrared
spektrometri (NDIR) og angives som den absolutte difference (Ad-veerdi) mellem 00-verdien og
30-minut- veerdien.

Urease produceres i ventriklen og kun af Helicobacter pylori. Andre ureaseproducerende bakterier er
sjeeldent fundet i ventrikelflora.

Granseveerdien mellem Helicobacter pylori-negative og -positive patienter er fastsat til en Ad-vaerdi
pa 4 %o. Dette betyder, at en stigning i A3-veerdien med mere end 4 %o indikerer, at der er en infektion.
Sammenholdt med diagnosen stillet ved biopsi har udandingstesten, bestemt ved kliniske forsgg med
457 patienter, en fglsomhed i omradet fra 96,5 % til 97,9 % [95 %-Cl: 94,05 %-99,72 %], og en
specificitet i omradet fra 96,7 % til 100 % [95 %-Cl: 94,17 %-103,63 %].

| fraveer af bakteriel urease metaboliseres hele den indtagne meangde urinstof efter absorption fra
mave-tarmkanalen pa samme made som det endogene urinstof. Ammoniak, dannet ved bakteriel
hydrolyse, som tidligere beskrevet, metaboliseres i form af NH,*.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Oralt indtaget **C-urinstof metaboliseres til kuldioxid og ammoniak eller det indgar i kroppens
urinstofomseetning. En stigning i **CO vil blive malt med isotopanalyse.

Absorption og distribution af *CO; er hurtigere end urease reaktionen. Det hastighedsbestemmende
trin i hele processen er derfor spaltningen af **C-urinstof med Helicobacters urease.

Kun hos Helicobacter pylori-positive patienter ses en signifikant stigning i *CO- i udandingspraven
indenfor de farste 30 minutter efter indtagelse af en dosis med 75 mg maerket urinstof.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Ingen forbehold vedrarende Kklinisk brug af produktet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Ingen

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant
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6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C.

6.5

Emballagetype og pakningsstarrelser

Testen indeholder 1 beholder med tilhgrende indhold:

Nr. Komponent Antal
1 Beholder (10 ml, polystyren med polyethylen ”snaplag”), som 1
indeholder 75 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
Udandingsposer til pravetagning:
2 Testtidspunkt: 00-minut-veerdi 1
Testtidspunkt: 30-minut-veerdi 1
3 Bajeligt pusterer til opsamling af udandingsluft i tilhgrende 1
udandingsposer
4 Patientformular 1
5 Indleegsseddel 1
6 Etiketter med stregkode og selvklaebende etiketter 1
Testen indeholder 50 beholdere med tilhgrende indhold:
Nr. Komponent Antal
1 Beholder (10 ml, polystyren med polyethylen ”snaplag” ) som 50
indeholder 75 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
Udandingsposer til prevetagning:
2 Testtidspunkt: 00-minut-veerdi 50
Testtidspunkt: 30-minut-veerdi 50
3 Bajeligt pusterer til opsamling af udandingsluft i tilhgrende 50
udandingsposer
4 Patientformular 50
5 Indleegsseddel 50
6 Etiketter med stregkode og selvklaebende etiketter 50
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

=

Testen skal udfgres overvaget af en person, som har specialkendskab til testen.

Hver patient skal journalfgres som angivet i vedlagte patientformular. Det anbefales at udfere
testen med patienten i en afslappet stilling.

Testen starter med pravetagning til bestemmelse af nulverdi (00-minut-veerdi):

Pustergret og udandingsposen, etiketteret med 00-minut-veerdi, tages fra pakningen.

Tag proppen af udandingsposen. Pak pustergret ud og set det i udandingsposen.
Patienten ander forsigtigt ud gennem pusteragret.

Samtidig med at patienten fortsetter udandingen gennem raret, treekkes det ud og
udandingsposen lukkes med det samme.

(Hvis udandingsposen er aben i mere end 30 sekunder kan testen give et forkert resultat).
Hold udandingsposen opret og sat etiketten med stregkode og merket "00-minut-verdi"
rundt om udandingsposen.

Derefter skal patienten med det samme drikke 200 ml 100 % appelsinjuice eller 1 g citronsyre i
200 ml vand.
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5. Nu falger fremstillingen af testoplgsnigen:

. Beholderen, som er maerket med "**C-urinstof pulver" tages ud af pakningen, dbnes og
fyldes trekvart op med postevand.

. Beholderen lukkes til og omrystes forsigtigt til alt pulveret er oplgst. Indholdet haldes i et
drikkeglas.

° Fyld beholderen med 3C-urinstof med vand til kanten for anden og tredje gang, hald
indholdet herfra over i drikkeglasset (den totale meengde postevand bar vare ca. 30 ml).

Patienten drikker testoplgsningen med det samme, og tidspunktet noteres.

7. 30 minutter efter indtagelse af testoplgsningen (punkt 6) opsamles 30-minut-veerdi i
udandingsposen (market: Testtidspunkt: ,,30-minut-veerdi*), der er tilbage i test pakningen.
(som beskrevet under punkt 3-4.)
Brug etiketten med stregkode og market "30-minut-veerdi".

8. Seet den respektive etiket pa patientformularen og forsegl kuverten med den selvklabende etiket

9. Udandingsposerne sendes til analyse i originalpakningen til et kvalificeret laboratorium.

o

Analyse af udandingsprgver og testspecifikationer for laboratorier

Udandingspragverne, opsamlet i 100 ml udadingsbeholdere, analyseres med ikke-dispersiv infrargd
spektrometri (NDIR).

Analysen af $3C/*>C-forholdet i udandingsluftens kuldioxid er en integreret del af
diagnosticeringssattet Helicobacter Test INFAL. Ngjagtigheden af testen afhanger helt af kvaliteten af
analysen af udandingstesten. Specifikation af andedratsanalyseparametre, som linearitet, stabilitet
(henvisende til gas praecision) og malengjagtighed, er afgarende for systemets ngjagtighed.

Det skal sikres, at analyserne udfgres af godkendte laboratorier. Det anbefales, at malingen foretages
sa hurtigt som muligt og aldrig senere end fire uger efter prgvetagningen.

Den validerede metode er som beskrevet-nedenfor:
. Pravefremstilling til infrarad spektrometri (NDIR)

For at bestemme *3C/*?C-forholdet i udandingsluftens kuldioxid, tages der praver direkte i
udandingsluften. Udandingsluften fra poserne introduceres til NDIR-spektrometrien vha. en variabel
gaspumpe. Udandingsprevens vandindhold bevares stort set konstant gennem en Nafion-vandskiller.
Til kalibrering og malinger produceres den ngdvendige CO.-fri luft (nulgas) vha. en integreret
COs-absorber i analysatoren.

. Infrargd spektrometrisk analyse

For at analysere kuldioxiden i udandingsluften udsendes infrargde bredbandsstraler fra en infrargd
stralingskilde skiftevis gennem malekammeret og et referencekammer vha. en strale-chopper. De
modulerede infrargde straler treenger derefter ind i de infrargde detektorer, der er tolags
transmissionsdetektorer med et for- og bagkammer, der hver isar er fyldt med en af de isotopisk rene
gasser (henholdsvis *CO; eller 12CO.), der skal males. Den infrargde straling i malekammeret
svaekkes af gaskomponenten, der skal males. Derved forstyrres stralingsaekvilibrium mellem malings-
og sammenligningsstralen, hvorved der fremkommer en temperaturfluktuation, som vil resultere i en
trykfluktuation i den infrargde detektors forreste kammer. En membrankapacitor tilsluttet dette
kammer, som udseettes for direkte hgjohmsspanding, transformerer disse trykfluktuationer til en
vekselstrgm, der er et mal for den isotopiske sammensatning af udandingsluftens kuldioxid.

. Prgveindfering
Et halvautomatisk prgveindfaringssystem injicerer malegassen i definitive maengder i den nulgas, der
cirkulerer i det infrargde spektrometers gaskredslgb. Pa den made er det muligt at male

13C/12C-forholdet i en vilkarlig CO,-koncentration over 1 %.
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. Specifikationer for bestemmelse af **C/*2C-forhold

Udandingstestens koncept er baseret pa oral administration af *3C-maerket urinstof, hvis enzymatiske
hydrolyse monitoreres ved maling af **CO- i udandingsluften vha. ikke-dispersiv infrargd
spektrometri.

Infrargde spektrometre til analyse af udandingsluften skal overholde falgende specifikationer:

Mange gentagne analyser: Mindst 3 gentagne analyser pa den samme prgve under analysen

Sikkerhedshandtering: Opbevaring af maleparametre og -resultater sker under sikre forhold for
at undga efterfalgende manipulation

Til verificering af specifikationerne skal linearitet, stabilitet og maleprecision afpraves.

Nulpunktsjustering af detektorerne vha. nulgas genereret i spektrometeret. Slutpunktsjustering af
detektorerne vha. kalibreringsgasser, hvis ngjagtige koncentration er kendt.

Linearitet: < 0,5 %o for udandingsluftprgver, som varierer mellem 1 % og 7 %
CO»-koncentration

Stabilitet: < 0,3 %o for 10 pa hinanden falgende pulser

Malengjagtighed: < 0,5 %o ved *C ved naturlig forekomst vha. en 100 ml pose med 3 %
CO i udandingsluften

Infektion med Helicobacter pylori foreligger, hvis foreskellen i *3C/*2C-forholdet mellem nulvardien
og 30-minut-vaerdien overstiger 4,0 %o.

Alternativt kan enhver anden egnet valideringsmetode udfart af ethvert objektivt kvalificeret

laboratorium benyttes.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/97/045/002

EU/1/97/045/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 14. august 1997
Dato for seneste fornyelse: 14. august 2007

14



10. DATO FOR ZA£NDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Helicobacter Test INFAI til bern I alderen 3 — 11 ar, 45 mg, pulver til oral oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosisbeholder indeholder **C-urinstof pulver, 45 mg.

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Hvidt, krystallinsk pulver til oral oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Helicobacter Test INFAI til bgrn I alderen 3 — 11 ar kan anvendes til bgrn | alderen 3 — 11 ar |
forbindelse med in vivo diagnose af gastroduodenal infektion af Helicobacter pylori
til vurdering af hvorvidt det er lykkes at udrydde bakterien efter eradikationsbehandling, eller
hvis en invasiv undersggelse ikke kan udfares, eller
hvis der er modstridende resultater efter invasive undersggelser.
Medicinsk produkt kun til diagnostisk brug.
4.2  Dosering og administration
Dette leegemiddel ber administreres af sundhedspersoner og under supervision af en lege.

Dosering

Helicobacter Test INFAI til barn | alderen 3 — 11 ar er en udandingstest. Patienter i alderen fra 3 til 11
ar indtager indholdet af 1 dosisbeholder med 45 mg som en engangsdosis.

Administration

For at udfare testen skal der bruges 100 ml 100 % appelsinjuice (som et preadministreret testmaltid)
samt almindeligt postevand (til oplgsning af *C-urinstof pulver).

Patienten skal vaere fastende i mindst 6 timer, helst natten over. Testproceduren tager ca. 40 minutter.
Hvis det er ngdvendigt at gentage testen, kan det ikke gares for naeste dag.

Hvis Helicobacter pylori udszttes for vaekstheemning, kan man fa falske negative resultater. Derfor
skal testen udfgres efter mindst 4 uger uden systemisk antibakteriel behandling og 2 uger efter sidste
dosis af syresekretionsheemmende midler. Begge behandlinger kan interferere med Helicobacter
pyloris tilstand. Det er serlig vigtigt efter en behandling, som udrydder Helicobacter.

Det er vigtigt at felge brugsanvisningen, beskrevet i afsnit 6.6, omhyggeligt, ellers er resultatet af
testen usikkert.
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4.3 Kontraindikationer

Testen ma ikke anvendes hos patienter med dokumenteret eller formodet ventrikelinfektion eller
atrofisk gastritis, da dette kan interferere med udandingstesten. Se pkt. 4.2.

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Et positivt resultat alene er ikke tilstreekkelig indikation for behandling. Differential diagnose med
brug af invasive endoskopiske metoder kan veere indiceret for at undersgge eventuel tilstedeveerelse af

komplicerende tilstande som ulcus, autoimmun gastritis og maligne tilstande.

Dokumentation for INFAI testens palidelighed er for utilstraekklig til, at den kan anbefales til
gastrektomerede patienter.

| enkelte tilfelde af A-gastritis (atrofisk gastritis) kan udandingstesten give falske, positive resultater;
det kan veere ngdvendigt at lave andre undersggelser for at bekrefte tilstedeveerelse af Helicobacter
pylori.

Ved opkastning under testproceduren er det ngdvendigt at gentage testen. Dette skal gares fastende og
ikke far den naste dag, som naevnt i afsnit 4.2.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Helicobacter Test INFAI til barn I alderen 3 — 11 ar pavirkes af alle behandlinger, som pavirker
Helicobacter pylori eller urease aktivitet.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Ikke relevant.

4.7 Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Ikke relevant.

4.8 Bivirkninger

Ingen kendte

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende

overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Da der kun gives 45 mg *C-urinstof, forventes ingen overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk Kklassifikation: andre diagnostika, ATC-kode: VO4CX.

Der er ikke beskrevet en farmakodynamisk virkning af en dosis pa 45 mg **C-urinstof, som svarer til
doseringen ved udandingstesten.
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Efter oral administration nar det markede urinstof ventrikel slimhinden. N&r der er Helicobacter
pylori tilstede, metaboliseres *C-urinstof af enzymet urease, som findes i Helicobacter pylori:

2H,N(CO)NH, + 2H,0 __eametuease | 4ANH; + 21%CO,

Den kuldioxid, som friggres under reaktionen med urease, diffunderer ind i blodbanen. Den
transporteres som bikarbonat med blodet til lungerne og frigeres i form af **CO, med udandingsluften.

I nerveerelse af det bakterielle enzym urease @ndres kulstofisotopforholdet 1*C/*2C signifikant.
Mangden af *CO i preverne med udandingsluften bestemmes med isotop-ratio-massespektrometri
(IRMS) og angives som den absolutte difference (Ad-veerdi) mellem 00-veerdien og 30-minut-
veerdien.

Urease produceres i ventriklen og kun af Helicobacter pylori. Andre ureaseproducerende bakterier er
sjeeldent fundet i ventrikelflora.

Greanseveardien mellem Helicobacter pylori-negative og -positive patienter er fastsat til en Ad-veerdi
pa 4 %o. Dette betyder, at en stigning i A8-veerdien med mere end 4% indikerer, at der er en infektion.
Sammenholdt med diagnosen stillet ved biopsi har udandingstesten, bestemt ved kliniske forsag med
168 patienter i alderen fra 3 til 11, en fglsomhed pa 98,4 % [90 %-CI: > 93,9 %] og en specificitet pa
98,1 % [90 %-CI: > 95,1 %)].

| fraveer af bakteriel urease metaboliseres hele den indtagne mangde urinstof efter absorption fra
mave-tarmkanalen pa samme made som det endogene urinstof. Ammoniak, dannet ved bakteriel
hydrolyse, som tidligere beskrevet, metaboliseres i form af NH4".

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Oralt indtaget **C-urinstof metaboliseres til kuldioxid og ammoniak eller det indgar i kroppens
urinstofomseetning. En stigning i *CO vil blive malt med isotopanalyse.

Absorption og distribution af *CO; er hurtigere end urease reaktionen. Det hastighedsbestemmende
trin i hele processen er derfor spaltningen af **C-urinstof med Helicobacters urease.

Kun hos Helicobacter pylori-positive patienter ses en signifikant stigning i 3CO; i udandingspraven
indenfor de farste 30 minutter efter indtagelse af en dosis med 45 mg maerket urinstof.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Ingen forbehold vedrgrende klinisk brug af produktet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Ingen.

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar.
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6.4

Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C.

6.5

Emballagetype og pakningsstarrelser

Indhold af testpakning:

Nr. Komponent Antal
1 Beholder (10 ml, polystyren med polyethylen ”snaplag”), som 1
indeholder 45 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
Etiketterede testglas- eller plasticbeholdere til prgvetagning,
2 opbevaring og transport af udandingspraver til analysering:
Testtidspunkt: 00-minut-veerdi 2
Testtidspunkt: 30-minut-veerdi 2
3 Bajeligt pusterer til opsamling af udandingsluft i tilhgrende 1
pravebeholdere
4 Patientformular 1
5 Indleegsseddel 1
6 Side med etiketter og selvklaebende etiketter med stregkode 1

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

1. Testen skal udfares overvaget af en person, som har specialkendskab til testen.

2. Hver patient skal journalfgres som angivet i vedlagte patientformular. Det anbefales at udfere
testen med patienten i en afslappet stilling.

3. Testen starter med at indsamle praver til bestemmelse af nulveerdien (00-minut-veerdi):

. Pustergret og de to beholdere, etiketteret med 00-minut-veerdi, tages fra pakningen.

. Tag proppen af den ene testbeholder. Pak pustergret ud og set det i beholderen.

. Patienten ander forsigtigt ud gennem pustergret, indtil beholderens indvendige veeg
svulmer op.

. Samtidig med at patienten fortsetter udandingen gennem raret, treekkes det ud og
beholderen lukkes med det samme. (Hvis testbeholderen er aben i mere end 30 sekunder
kan testen give et forkert resultat).

o Hold testbeholderen opret og sat etiketten med stregkode og merket "00-minut-vaerdi"
rundt om testbeholderen, saledes at stregerne i stregkoden er lodrette.

4, Patienten ander ud pa samme made i den anden beholder med etiketten: Testtidspunkt: ,,00-
minut-veerdi".

5. Derefter skal patienten med det samme drikke 100 ml 100 % appelsinjuice.

6. Nu falger fremstillingen af testoplgsnigen:

. Beholderen, som er maerket med "*3C-urinstof pulver" tages ud af pakningen, dbnes og
fyldes trekvart op med postevand.

. Beholderen lukkes til og omrystes forsigtigt til alt pulveret er oplgst. Indholdet heeldes i et
drikkeglas.

. Fyld beholderen med **C-urinstof med vand til kanten for anden og tredje gang, hald
indholdet herfra over i drikkeglasset (den totale maengde postevand bgr veere ca. 30 ml).

7. Patienten drikker testoplgsningen med det samme, og tidspunktet noteres.

8. 30 minutter efter indtagelse af testoplgsningen (punkt 7) opsamles 30-minut-veerdi prgverne i de
to beholdere (meerket: Testtidspunkt: ,,30-minut-veerdi*), der er tilbage i test pakningen.
Praverne tages som beskrevet under punkt 3-4.

Brug etiketterne med stregkoder og meerket "30-minut-veerdi" til disse praver.

9. Seet den respektive etiket pa patientformularen og forsegl kuverten med den selvklaebende
etiket.

10. Testbeholderne sendes til analyse i originalpakningen til et kvalificeret laboratorium.
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Analyse af udandingsprgver og testspecifikationer for laboratorier

Udandingstesten, opsamlet i 10 ml glas- eller plasticheholdere, analyseres med isotop-ratio
massespektrometri (IRMS).

Analysen af $*C/*2C-forholdet i udandingsluftens kuldioxid er en integreret del af
diagnosticeringssettet Helicobacter Test INFAI til bgrn | alderen 3 — 11 &r. Ngjagtigheden af testen
afhanger helt af kvaliteten af analysen af udandingstesten. Specifikationerne for massespektrometrets
parametre, som linearitet, stabilitet (henvisende til gas preecision) og malengjagtighed, er afggrende
for systemets ngjagtighed.

Det skal sikres, at analyserne udfgres af godkendte laboratorier. Den validerede metode er som
beskrevet-nedenfor.

. Prave fremstilling til IRMS

For at bestemme *C/*2C-forholdet i udandingsluftens kuldioxid ved massespektrometrisk analyse skal
kuldioxid separeres fra udandingsluften og indfares i massespektrometret. Det automatiske system til
isotop massespektrometre, som anvendes til analyse af udandingstesten, er baseret pa
gaskromatografisk separationsteknik ved kontinuerligt fremlgb.

Vand fjernes fra prgven ved en NAFION vandskiller eller i et gaskromatografisk system, som
adskiller de enkelte gasser pa en gaskromatografisk kolonne med Helium som eluent. De separerede
gasser fra udandingsluften detekteres af en ioniseringsdetektor. Gasfraktionen med kuldioxid, som er
identificeret med den karakteristiske fraktionstid, feres ind i massespektrometret.

o Massespektrometrisk analyse

For at analysere den separerede kuldioxidprgve skal molekylerne ioniseres, formes i en strale,
accelereres i et elektrisk felt, afbgjes i et magnetfelt og til slut detekteres. Disse fem processer foregar i
analysatoren i massespektrometret, som bestar af tre separationsdele: Kilde, analysergr og kollektor.
lonisering, dannelse af strale og acceleration sker alle i kilden, magnetisk afbgjning sker i analysergret
og detektionen sker i kollektoren.

. Prave indfaring

Der findes mange systemer til indfgring af kuldioxid i analysatoren. For analyse af udandingsluft er
det vigtigt at analysere kuldioxid praven i forhold til en gasreferencestandard. Dette sikrer systemets
ngjagtighed, idet beregning af isotopindholdet i kuldioxid udfgres over for en uafhangig standard.

. Specifikationer for bestemmelse af 3C/*2C-forholdet

Udandingstesten er baseret pa administration af et specifikt 3C-maerket urinstof, hvis
metabolitudnyttelse bestemmes ved maling af **CO, i udandingsluften.

Massespektrometret skal kunne fglgende:
Mange gentagne analyser: Mindst 3 gentagne analyser pa den samme prgve under analysen.

Sikkerhedshandtering: Opbevaring af méleparametre og af resultater under sikre forhold for
at undga efterfalgende manipulation.

Indstilling: 13C/12C-forholdet overfor PDB (Pee Dee Beliminate)

Pravevolumen: <200 pl
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De vigtigste parametre til verifikation af specifikationerne er linearitet, stabilitet (rf. gas preecision) og
maleprecision.

Alle massespektrometre til analyse af udandingstesten skal overholde fglgende specifikationer:

Linearitet: < 0,5 %o for prgver med udandingsluft, som varierer i CO,-
koncentration mellem 1% og 7 %

Stabilitet: < 0,2 %o for 10 pa hver fglgende malinger

Malengjagtighed: < 0,3 %o af naturligt forekommende **C i hver 10 ml prgve med 3 %
CO2-koncentration

Infektion med Helicobacter pylori foreligger, hvis forskellen i 3C/*2C-forholdet mellem nulverdien
og 30-minut-vardien overstiger 4,0 %o.

Alternativt kan enhver anden egnet valideringsmetode udfart af ethvert objektivt kvalificeret

laboratorium benyttes.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/97/045/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE /FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 14. august 1997

Dato for seneste fornyelse: 14. august 2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette lzegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Helicobacter Test INFAI, pulver til oral oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosisbeholder indeholder **C-urinstof pulver, 75 mg

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Hvidt, krystallinsk pulver til oral oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Helicobacter Test INFAI kan anvendes til in vivo diagnosticering af infektion i ventriklen og
duodenum forarsaget af Helicobacter pylori hos:

- voksne,

- unge, som er disponeret for mavesarssygdom.

Medicinsk produkt kun til diagnostisk brug.

4.2 Dosering og administration

Dette leegemiddel ber administreres af sundhedspersoner og under supervision af en lege.

Dosering

Helicobacter Test INFAI er en udandingstest. Patienter fra 12 ar og opefter indtager indholdet af 1
dosisbeholder med 75 mg som en engangsdosis.

Administration

For at udfare testen skal der bruges 200 ml 100 % appelsinjuice eller 1 g citronsyre i 200 ml vand
(som et preadministreret testmaltid) samt almindeligt postevand (til oplesning af *C-urinstof pulver).

Patienten skal vaere fastende i mindst 6 timer, helst natten over. Testproceduren tager ca. 40 minutter.
Hvis det er ngdvendigt at gentage testen, kan det ikke gares for neaeste dag.

Hvis Helicobacter pylori udszttes for vaekstheemning, kan man fa falske negative resultater. Derfor
skal testen udfgres efter mindst 4 uger uden systemisk antibakteriel behandling og 2 uger efter sidste
dosis af syresekretionsheemmende midler. Begge behandlinger kan interferere med Helicobacter

pyloris tilstand. Det er sarlig vigtigt efter en behandling, som udrydder Helicobacter.

Det er vigtigt at felge brugsanvisningen, beskrevet i afsnit 6.6, omhyggeligt, ellers er resultatet af
testen usikkert.
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4.3 Kontraindikationer

Testen ma ikke anvendes hos patienter med dokumenteret eller formodet ventrikelinfektion eller
atrofisk gastritis, da dette kan interferere med udandingstesten. Se pkt. 4.2.

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Et positivt resultat alene er ikke tilstreekkelig indikation for behandling. Differential diagnose med
brug af invasive endoskopiske metoder kan veere indiceret for at undersgge eventuel tilstedeveerelse af

komplicerende tilstande som ulcus, autoimmun gastritis og maligne tilstande.

Dokumentation for INFAI testens palidelighed er for utilstraekklig til, at den kan anbefales til
gastrektomerede patienter og til patienter under 12 ar.

| enkelte tilfelde af A-gastritis (atrofisk gastritis) kan udandingstesten give falske, positive resultater;
det kan veere ngdvendigt at lave andre undersggelser for at bekrefte tilstedeveerelse af Helicobacter
pylori.

Ved opkastning under testproceduren er det ngdvendigt at gentage testen. Dette skal gares fastende og
ikke far den naeste dag, som naevnt i afsnit 4.2.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Helicobacter Test INFAI pavirkes af alle behandlinger, som pavirker Helicobacter pylori eller urease
aktivitet.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Det forventes ikke, at testen har skadelige virkninger i forbindelse med graviditet og amning. Det
anbefales at radfare sig med produktinformationen for eradikationspraeparater for deres brug under
graviditet og amning.

4.7  Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Helicobacter Test INFAI har ingen indflydelse pa evnen til at kare bil eller anvende maskiner.

4.8 Bivirkninger

Ingen kendte.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende

overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Da der kun gives 75 mg *C-urinstof, forventes ingen overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: andre diagnostika, ATC-kode: VO4CX.
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Der er ikke beskrevet en farmakodynamisk virkning af en dosis pa 75 mg **C-urinstof, som svarer til
doseringen ved udandingstesten.

Efter oral administration nar det maerkede urinstof ventrikel slimhinden. Nar der er Helicobacter
pylori tilstede, metaboliseres **C-urinstof af enzymet urease, som findes i Helicobacter pylori:

2HN(¥CO)NH, + 2H,0 __eraymetuease | 4ANH; + 213CO,

Den kuldioxid, som frigeres under reaktionen med urease, diffunderer ind i blodbanen. Den
transporteres som bikarbonat med blodet til lungerne og frigares i form af *CO, med udandingsluften.

I neerveerelse af det bakterielle enzym urease &ndres kulstofisotopforholdet 13C/*%C signifikant.
Mangden af *CO; i praverne med udandingsluften bestemmes med ikke-dispersiv infrared
spektrometri (NDIR) og angives som den absolutte difference (Ad—veerdi) mellem 00-veerdien og
30-minut- veerdien.

Urease produceres i ventriklen og kun af Helicobacter pylori. Andre ureaseproducerende bakterier er
sjeeldent fundet i ventrikelflora.

Graenseveerdien mellem Helicobacter pylori-negative og -positive patienter er fastsat til en Ad—veerdi
pa 4 %o. Dette betyder, at en stigning i A5—verdien med mere end 4 %o indikerer, at der er en
infektion. Sammenholdt med diagnosen stillet ved biopsi har udandingstesten, bestemt ved kliniske
forsgg med 457 patienter, en fglsomhed i omradet fra 96,5 % til 97,9 % [95 %-Cl: 94,05 %-99,72 %],
og en specificitet i omradet fra 96,7 % til 100 % [95 %-Cl: 94,17 %-103,63 %].

| fraveer af bakteriel urease metaboliseres hele den indtagne meangde urinstof efter absorption fra
mave-tarmkanalen pa samme made som det endogene urinstof. Ammoniak, dannet ved bakteriel
hydrolyse, som tidligere beskrevet, metaboliseres i form af NH,*.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Oralt indtaget **C-urinstof metaboliseres til kuldioxid og ammoniak eller det indgar i kroppens
urinstofomseetning. En stigning i **CO vil blive malt med isotopanalyse.

Absorption og distribution af *CO; er hurtigere end urease reaktionen. Det hastighedsbestemmende
trin i hele processen er derfor spaltningen af **C-urinstof med Helicobacters urease.

Kun hos Helicobacter pylori-positive patienter ses en signifikant stigning i *CO- i udandingspraven
indenfor de farste 30 minutter efter indtagelse af en dosis med 75 mg maerket urinstof.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Ingen forbehold vedrarende Kklinisk brug af produktet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Ingen

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant
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6.3
3ar

6.4

Opbevaringstid

Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C.

6.5

Emballagetype og pakningsstarrelser

Testen indeholder 50 beholdere med tilhgrende indhold:

Nr. Komponent Antal
1 Beholder (10 ml, polystyren med polyethylen snaplag’), som 50
indeholder 75 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
2 Patientformular 50
3 Indleegsseddel 50
4 Side med etiketter og selvklaebende etiketter med stregkode 50

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

=

~

Testen skal udfares overvaget af en person, som har specialkendskab til testen.

Hver patient skal journalfgres som angivet i vedlagte patientformular. Det anbefales at udfere
testen med patienten i en afslappet stilling.

Testen starter med pravetagning til bestemmelse af nulverdi (00-minut-veerdi):

Pustergret og beholderne til udandingspraven (rer eller udandingspose), etiketteret med
00-minut-veerdi, tages fra pakningen.

Tag proppen af én af beholderne til udandingsprgven (rar eller udandingspose). Pak
pustergret ud og set det i beholderen.

Patienten ander forsigtigt ud gennem pustergret og ind i beholderen til udandingspraven.
Samtidig med at patienten fortsetter udandingen gennem pustergret, treekkes det ud og
beholderen tiludandingspraven (rar eller udandingspose) lukkes med det samme med
proppen.

(Hvis udandingsposen er aben i mere end 30 sekunder kan testen give et forkert resultat).
Hold pravergret eller udandingsposen opret og szt etiketten med stregkode og maerket
"00-minut-veerdi” rundt om beholderen.

Fyld det andet pravergr (market: Testtidspunkt: ,,00-minutter-veardi“) med udanding ved brug
af sammen fremgangsmade. Der anvendes kun én udandingspose til infrargd analyse.

Derefter skal patienten med det samme drikke 200 ml 100 % appelsinjuice eller 1 g citronsyre i
200 ml vand.

Nu falger fremstillingen af testoplgsnigen:

Beholderen, som er maerket med "*3C-urinstof pulver" tages ud af pakningen, dbnes og
fyldes trekvart op med postevand.

Beholderen lukkes til og omrystes forsigtigt til alt pulveret er oplgst. Indholdet heeldes i et
drikkeglas.

Fyld beholderen med 3C-urinstof med vand til kanten for anden og tredje gang, hald
indholdet herfra over i drikkeglasset (den totale meengde postevand bar vaere ca. 30 ml).

Patienten drikker testoplgsningen med det samme, og tidspunktet noteres.

30 minutter efter indtagelse af testoplgsningen (punkt 7) opsamles 30-minut-veerdi i beholderen
til udandingspraeve (rer eller udandingsposer) (market: Testtidspunkt: ,,30-minut-veerdi*), som
beskrevet under punkt 3-4.)

Brug etiketten med stregkode og market "30-minut-veerdi".

Seet den respektive etiket pa patientformularen og forsegl kuverten med den selvklabende etiket
Beholderne til udandingspreven (rar eller udandingsposer) sendes til analyse til et kvalificeret
laboratorium.
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Analyse af udandingsprgver og testspecifikationer for laboratorier for infrargd analyseapparat eller
massespektrometri (IRMS)

Infrargd spektrometri (NDIR)

Udandingspreverne, opsamlet i 100 ml udadingsbeholdere, analyseres med ikke-dispersiv infrargd
spektrometri (NDIR).

Analysen af $*C/*2C-forholdet i udandingsluftens kuldioxid er en integreret del af
diagnosticeringssattet Helicobacter Test INFAL. Ngjagtigheden af testen afhanger helt af kvaliteten af
analysen af udandingstesten. Specifikation af andedratsanalyseparametre, som linearitet, stabilitet
(henvisende til gas praecision) og malengjagtighed, er afgarende for systemets ngjagtighed.

Det skal sikres, at analyserne udfares af godkendte laboratorier. Det anbefales, at malingen foretages
sa hurtigt som muligt og aldrig senere end fire uger efter prgvetagningen.

Den validerede metode er som beskrevet-nedenfor:
° Pravefremstilling til infrarad spektrometri (NDIR)

For at bestemme *C/*2C-forholdet i udandingsluftens kuldioxid, tages der prever direkte i
udandingsluften. Udandingsluften fra poserne introduceres til NDIR-spektrometrien vha. en variabel
gaspumpe. Udandingsprevens vandindhold bevares stort set konstant gennem en Nafion-vandskiller.
Til kalibrering og malinger produceres den ngdvendige CO,-fri luft (nulgas) vha. en integreret
COg-absorber i analysatoren.

. Infrargd spektrometrisk analyse

For at analysere kuldioxiden i udandingsluften udsendes infrargde bredbandsstraler fra en infrargd
stralingskilde skiftevis gennem malekammeret og et referencekammer vha. en strale-chopper. De
modulerede infrargde straler traenger derefter ind i de infrarade detektorer, der er tolags
transmissionsdetektorer med et for- og bagkammer, der hver iszr er fyldt med en af de isotopisk rene
gasser (henholdsvis *CO; eller 2CQy), der skal males. Den infrargde straling i malekammeret
svaekkes af gaskomponenten, der skal males. Derved forstyrres stralingsaekvilibrium mellem malings-
og sammenligningsstralen, hvorved der fremkommer en temperaturfluktuation, som vil resultere i en
trykfluktuation i den infrargde detektors forreste kammer. En membrankapacitor tilsluttet dette
kammer, som udsattes for direkte hgjohmsspaending, transformerer disse trykfluktuationer til en
vekselstram, der er et mal for den isotopiske sammensztning af udandingsluftens kuldioxid.

. Praveindfaring

Et halvautomatisk prgveindfaringssystem injicerer malegassen i definitive maengder i den nulgas, der
cirkulerer i det infrargde spektrometers gaskredslgb. Pa den made er det muligt at male
13C/2C-forholdet i en vilkarlig CO.-koncentration over 1 %.

o Specifikationer for bestemmelse af **C/*?C-forhold

Udandingstestens koncept er baseret pa oral administration af **C-market urinstof, hvis enzymatiske
hydrolyse monitoreres ved maling af **CO, i udandingsluften vha. ikke-dispersiv infrarad
spektrometri.

Infrargde spektrometre til analyse af udandingsluften skal overholde falgende specifikationer:

Mange gentagne analyser: Mindst 3 gentagne analyser pa den samme prgve under analysen
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Sikkerhedshandtering: Opbevaring af méleparametre og -resultater sker under sikre forhold for
at undga efterfalgende manipulation

Til verificering af specifikationerne skal linearitet, stabilitet og maleprecision afpraves.

Nulpunktsjustering af detektorerne vha. nulgas genereret i spektrometeret. Slutpunktsjustering af
detektorerne vha. kalibreringsgasser, hvis ngjagtige koncentration er kendt.

Linearitet: <-0,5 %o for udandingsluftpragver, som varierer mellem 1 % og 7 %
CO:z-koncentration

Stabilitet: < 0,3 %o for 10 pa hinanden falgende pulser

Malengjagtighed: < 0,5 %o ved *C ved naturlig forekomst vha. en 100 ml pose med 3 %
CO i udandingsluften

Infektion med Helicobacter pylori foreligger, hvis foreskellen i 3C/*2C-forholdet mellem nulveardien
og 30-minut-vardien overstiger 4,0 %o.

Alternativt kan enhver anden egnet valideringsmetode udfart af ethvert objektivt kvalificeret
laboratorium benyttes.

Analyse af udandingspraver og testspecifikationer for laboratorier

Massespektrometri (IRMS)

Udandingstesten, opsamlet i 10 ml glas- eller plasticbeholdere, analyseres med isotop-ratio
massespektrometri (IRMS).

Analysen af $3C/*>C-forholdet i udandingsluftens kuldioxid er en integreret del af
diagnosticeringsseettet Helicobacter Test INFAI. Ngjagtigheden af testen afhaenger helt af kvaliteten af
analysen af udandingstesten. Specifikationerne for massespektrometrets parametre, som linearitet,
stabilitet (henvisende til gas praecision) og malengjagtighed, er afgarende for systemets ngjagtighed.

Det skal sikres, at analyserne udfgres af godkendte laboratorier. Den validerede metode er som
beskrevet-nedenfor.

. Prgve fremstilling til IRMS

For at bestemme *C/*2C-forholdet i udandingsluftens kuldioxid ved massespektrometrisk analyse skal
kuldioxid separeres fra udandingsluften og indfares i massespektrometret. Det automatiske system til
isotop massespektrometre, som anvendes til analyse af udandingstesten, er baseret pa
gaskromatografisk separationsteknik ved kontinuerligt fremlgb.

Vand fjernes fra preven ved en NAFION vandskiller eller i et gaskromatografisk system, som
adskiller de enkelte gasser pa en gaskromatografisk kolonne med Helium som eluent. De separerede
gasser fra udandingsluften detekteres af en ioniseringsdetektor. Gasfraktionen med kuldioxid, som er
identificeret med den karakteristiske fraktionstid, fares ind i massespektrometret.

o Massespektrometrisk analyse

For at analysere den separerede kuldioxidprgve skal molekylerne ioniseres, formes i en strale,
accelereres i et elektrisk felt, afbgjes i et magnetfelt og til slut detekteres. Disse fem processer foregar i
analysatoren i massespektrometret, som bestar af tre separationsdele: Kilde, analysergr og kollektor.
lonisering, dannelse af strale og acceleration sker alle i kilden, magnetisk afbgjning sker i analysergret
og detektionen sker i kollektoren.
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. Prave indfaring

Der findes mange systemer til indfgring af kuldioxid i analysatoren. For analyse af udandingsluft er
det vigtigt at analysere kuldioxid prgven i forhold til en gasreferencestandard. Dette sikrer systemets
ngjagtighed, idet beregning af isotopindholdet i kuldioxid udfgres over for en uafhangig standard.

o Specifikationer for bestemmelse af *3C/*2C-forholdet

Udandingstesten er baseret pa administration af et specifikt *C-market urinstof, hvis
metabolitudnyttelse bestemmes ved maling af **CO, i udandingsluften.

Massespektrometret skal kunne fglgende:
Mange gentagne analyser: Mindst 3 gentagne analyser pa den samme prgve under analysen.

Sikkerhedshandtering: Opbevaring af maleparametre og af resultater under sikre forhold for
at undga efterfalgende manipulation.

Indstilling: 13C/12C-forholdet overfor PDB (Pee Dee Beliminate)
Prgvevolumen: <200 pl

De vigtigste parametre til verifikation af specifikationerne er linearitet, stabilitet (rf. gas pracision) og
maleprecision.

. Alle massespektrometre til analyse af udandingstesten skal overholde fglgende specifikationer:

Linearitet: < 0,5 %o for pragver med udandingsluft, som varierer i
COs-koncentration mellem 1 % og 7 %

Stabilitet: < 0,2 %o for 10 pa hver fglgende malinger

Malengjagtighed: < 0,3 %o af naturligt forekommende 3C i hver 10 ml prgve med 3 %
CO,-koncentration

Infektion med Helicobacter pylori foreligger, hvis foreskellen i 3C/*2C-forholdet mellem nulveardien
og 30-minut-vaerdien overstiger 4,0 %o.

Alternativt kan enhver anden egnet valideringsmetode udfart af ethvert objektivt kvalificeret
laboratorium benyttes.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/97/045/005
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE /FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 14. august 1997
Dato for seneste fornyelse: 14. august 2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fremsende PSUR’er for dette leegemiddel i

overensstemmelse med kravene pa listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel
107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og offentliggjort pa den europaiske webportal for laegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Ikke relevant.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

{ART/TYPE} OUTER CARTON, PACK OF 1 JAR AND 50 JARS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver til oral oplgsning
B3C-urinstof

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En beholder indeholder 75 mg *3C-urea

| 3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER

Ingen

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

pulver til oral oplgsning

1 diagnostisk testkit indeholder:

1 dosisbeholder med 75 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
4 beholdere til praver med udandingsluft

1 bgjeligt udpustningsrer

Indleegsseddel

Patientformular

Side med selvklaebende etiketter

1 diagnostisk testkit indeholder:

1 dosisbeholder med 75 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
2 udandingsposer til prgvetagning

1 bgjeligt udpustningsrer

Indleegsseddel

Patientformular

Side med selvklaebende etiketter

1 diagnostisk testkit indeholder:

1 dosisbeholder med 75 mg 3C-urinstof pulver til oral oplgsning
100 udandingsposer til pravetagning

50 bgjelige pustergr

50 indleegssedler

50 patientformularer

50 sider med selvklaebende etiketter

[5.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse
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Til massespektrometri

Udfere Helicobacter Test INFAI®

Fmvemgn ng af Dmke 2DD ml Dmke C unnslo Friznetagnmg af

5 855 8
V;LZLL

30 min

& 13C % PDB

Til infrarad spektroskopi

Udfere Helicobacter Test INFAI®

p a‘i gaf Drkkezoum\ Dkk c inetof Pran [
i ren appelsin o it

5.5 5

ﬁ\n

positiv

& 13C % PDB

negativ

=

t, 30 min

Laes venligst indleegsseddlen far brug

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BURN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ingen

8. UDL@BSDATO

<Udlgbsdato> <EXP> {MM/AAAA}

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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[11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/97/045/001
EU/1/97/045/002
EU/1/97/045/004

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batchnummer

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

{ART/TYPE} INTERMEDIATE CARTON, PACK SIZE 50

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver til oral oplgsning
B3C-urinstof

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En beholder indeholder 75 mg *3C-urea

| 3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER

Ingen

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

pulver til oral oplgsning

clinipac 50
50 beholdere indeholder 75 mg **C-urea pulver for oral indtagelse

[5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BARN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ingen

8. UDL@BSDATO

<Udlgbsdato> <EXP> {MM/AAAA}

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ingen

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/97/045/004

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batchnummer

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

JAR LABEL

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver til oral oplgsning
B3C-urinstof
Oral anvendelse

| 2. ANVENDELSESMADE

3.  UDL@BSDATO |

| 4. BATCHNUMMER

| 5. INDHOLDSM/ZANGDE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

En beholder indeholder 75 mg *3C-urea

|6. ANDET

En test

pulver til oral oplgsning

Laes venligst indleegsseddlen far brug
Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 25°C
Receptpligtigt legemiddel
Markedsfaringstilladelsesnummer:
EU/1/97/045/001

EU/1/97/045/002

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

OUTER CARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Helicobacter Test INFAI til barn | alderen 3 — 11 ar 45 mg pulver til oral oplgsning
13C-urinstof

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En beholder indeholder 45 mg *C-urea.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Ingen

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTZRRELSE)

pulver til oral oplgsning

1 diagnostisk testkit indeholder:

1 dosisbeholder med 45 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
4 beholdere til prgver med udandingsluft

1 bgjeligt udpustningsrer

Indleegsseddel

Patientformular

Side med selvklaebende etiketter

[5.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse

Laes venligst indleegsseddlen far brug

Udfare Helicobacter Test INFA/
til bgrn | alderen 3 — 11 ar

P Drikke 100 mi Drikke 123C-urinstof Pravetagning af
Q0-minut-vasrdi ren appelsinjuice oplasning 30-minut-vasrdi
1 ta

@ N N N

3 gl
< Y L=
=

ol Al

=

@ positiv

o

[

£

'5.,]

B negativ
t, 30 min
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6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BURN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Ingen

8. UDL@BSDATO

<Udlgbsdato> <EXP> {MM/AAAA}

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ingen

[11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/97/045/003

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batchnummer

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN
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| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Helicobacter Test INFAI 45 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

ETIKETTE TIL BEHOLDER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Helicobacter Test INFAI til barn | alderen 3 — 11 ar 45 mg pulver til oral oplgsning
B3C-urinstof
Oral anvendelse

| 2. ANVENDELSESMADE

3.  UDL@BSDATO |

| 4. BATCHNUMMER

| 5. INDHOLDSM/ZANGDE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

1 beholder indeholder 45 mg *C-urea.

|6. ANDET

En test

pulver til oral oplgsning

Laes venligst indleegsseddlen far brug
Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 25°C
Receptpligtigt legemiddel
Markedsfaringstilladelsesnummer:
EU/1/97/045/003

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

BEHOLDER TIL PUSTEPROVEN: GLAS ELLER PLASTIK

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Helicobacter Test INFAI

| 2. ANVENDELSESMADE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3. UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

5. ANDET

Beholder til brug ved pusteprgven

Prave til 00-minut-veerdien
Prave til 30-minut-veerdien

Anbring etikette med barcode
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

SIDE MED SELVKLAEBENDE ETIKETTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Helicobacter Test INFAI

| 2. ANVENDELSESMADE

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3. UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

5. ANDET

Side med etikette og markeringsmaerker
Stregkode til patientformular
Forsegling til at lukke kassen
Stregkoder til 00-minu-verdien
Stregkoder til 30-minut-veerdien
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

{ART/TYPE} OUTER CARTON, PACK SIZE 50

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver til oral oplgsning
B3C-urinstof

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En beholder indeholder 75 mg *3C-urea

| 3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER

Ingen

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

pulver til oral oplgsning
CLINIPAC BASIC

50 beholdere indeholder 75 mg *3C-urinstof pulver til oral oplgsning

| 5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse

Lees venligst indleegsseddlen for brug

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BARN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ingen

8. UDL@BSDATO

<Udlgbsdato> <EXP> {MM/AAAA}
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| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

[11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/97/045/005

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batchnummer

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Helicobacter Test INFAI 75 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

{ART/TYPE} INTERMEDIATE CARTON, PACK SIZE 50

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver til oral oplgsning
13C-urinstof

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En beholder indeholder 75 mg **C-urea

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Ingen

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTZRRELSE)

pulver til oral oplgsning

CLINIPAC BASIC
50 beholdere indeholder 75 mg 3C-urea pulver for oral indtagelse

[5.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse

6. SAERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Ingen

8. UDL@BSDATO

<Udlgbsdato> <EXP> {MM/AAAA}

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ingen

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/97/045/005

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batchnummer

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Helicobacter Test INFAI 75 mg
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

JAR LABEL

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver til oral oplgsning
B3C-urinstof
Oral anvendelse

| 2. ANVENDELSESMADE |

3.  UDL@BSDATO |

| 4. BATCHNUMMER

| 5. INDHOLDSM/ZNGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

En beholder indeholder 75 mg *3C-urea

|6. ANDET

En test

pulver til oral oplgsning

Laes venligst indleegsseddlen far brug
Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 25°C
Receptpligtigt leegemiddel
Markedsfaringstilladelsesnummer:
EU/1/97/045/005

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver til oral oplgsning
BC-urinstof

Laes denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

° Lagen har ordineret dette lsegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Helicobacter Test INFAI
Sadan skal De tage Helicobacter Test INFAI

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

AN NS

1. Virkning og anvendelse

Helicobacter Test INFAL er alene til diagnostisk anvendelse. Det er en udandingstest til unge fra 12 ar
og til voksne for at undersgge, om bakterien Helicobacter pylori er til stede i maven.

Hvorfor skal De tage Helicobacter Test INFAI?
De har muligvis en maveinfektion forarsaget af en bakterie kaldet Helicobacter pylori. Deres leege
anbefaler, at De bliver testet med Helicobacter Test INFAI af en af falgende arsager:

» Legen gnsker som en hjelp til at stille en diagnose at bekrefte, om De har en Helicobacter
pylori-infektion.

> Deter tidligere blevet konstateret, at De har en infektion med Helicobacter pylori, og De har
taget medicin for at bekeempe infektionen. Laegen gnsker nu at fa fastslaet, om behandlingen
er lykkedes.

Hvordan fungerer testen?
Alle fgdevarer indeholder stoffet kulstof 13 (**C). Dette kulstof 13 kan spores i den kuldioxid, De
udander. Mangden af kulstof 13 i Deres udandingsluft afhanger af, hvilke fadevarer De har indtaget.

De bliver bedt om at drikke et “testmaltid”, hvorefter der tages praver af Deres udandingsluft. Se
"Brugervejledning”. Disse praver analyseres for at male den “normale” mangde kulstof 13 i
udandingsluftens kuldioxid.

De bliver herefter bedt om at drikke en oplgsning af kulstof 13-urinstof. Yderligere praver af Deres
udandingsluft vil derefter blive taget 30 minutter senere, og meengden af kulstof 13 i praverne vil blive
malt som tidligere. Resultaterne sammenlignes, og en stgrre stigning af mangden af kulstof 13 i nr. to-
prgverne vil give Deres laege et tegn pa tilstedevarelse af Helicobacter pylori.
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2. Det skal De vide, for De begynder at tage Helicobacter Test INFAI

Tag ikke Helicobacter Test INFAI

. hvis De har eller har mistanke om, at De har en maveinfektion eller en sarlig form for
betandelse i mavesaekkens slimhinde (atrofisk gastritis).
Denne betendelse af mavesaekkens slimhinde kan fare til falsk positive resultater af
udandingstesten. Det kan vaere ngdvendigt med yderligere undersggelser for at bekraefte
tilstedeveerelsen af Helicobacter pylori.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far De tager Helicobacter Test INFAI, hvis De har en sygdom,
der kan pavirke eller have indflydelse pa testen.

Selvom Helicobacter Test INFAI er positiv, kan det vare ngdvendigt med yderligere undersagelser,
far en behandling for infektion med Helicobacter pylori pabegyndes. Disse undersggelser er
ngdvendige for udelukke andre komplikationer, som f.eks.:

o mavesar

o betendelse i mavens slimhinde forarsaget af immunsystemet

o svulster

Der er utilstreekkelige data om palideligheden af Helicobacter Test INFAI til, at den kan anbefales til
patienter, som har faet fjernet dele af maven.

Ved opkastning under testproceduren er det ngdvendigt at gentage testen. Dette skal geres fastende og
ikke fagr den neste dag.

Brug af anden medicin sammen med Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI pavirkes af alle legemidler, som har indflydelse pa

° Helicobacter pylori (se punkt 3, anden paragraf under “Anvendelsesmade”)
. enzymet urease, som stimulerer omdannelsen af urinstof

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge lzegen eller apotekspersonalet til rads, far De tager dette legemiddel.

Det forventes ikke, at testen har skadelige virkninger i forbindelse med graviditet og amning.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Helicobacter Test INFAI pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal De tage Helicobacter Test INFAI

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sd sparg leegen eller pa apoteket.
Testen skal udfares i naervaerelse af en laeege eller en anden kvalificeret person.

Den anbefalede dosis er
Patienter i alderen fra 12 ar skal tage indholdet af en beholder til en test.

Anvendelsesmade
De skal veere fastende i mindst 6 timer, far testen udfares, helst natten over. Spgrg leegen, hvis det er et
problem at faste, f.eks. hvis De har sukkersyge (diabetes).
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Gennemfgrelse af testen varer omkring 40 minutter.

Testen skal ferst udfgres mindst:

. 4 uger efter behandling mod en bakteriel infektion

. 2 uger efter sidste administration af et leegemiddel, der nedsztter dannelsen af mavesyre

Disse 2 lzegemiddelgrupper kan pavirke resultatet af Helicobacter Test INFAL. Dette geelder iser efter
en behandling, som fjerner Helicobacter pylori. Det er vigtigt at fglge instruktionerne for udfarelse af
testen omhyggeligt, ellers er resultatet af testen usikker.

Vigtige komponenter, der ikke falger med Helicobacter Test INFAI

Inden udandingstesten udfares, skal De indtage et flydende testmaltid for at forsinke mavens temning.
Testmaltidet falger ikke med i pakken. Fglgende er egnede testmaltider:

. 200 ml 100 % appelsinjuice eller

. 1 g citronsyre oplgst i 200 ml vand

Hvis De ikke kan indtage et af disse testmaltider, skal De informere laegen, som vil foresla et
alternativ. Brug en kop og vand fra vandhanen til at oplgse **C-urinstoffet. Hvis det er ngdvendigt at
gentage testen, bgr det tidligst ske dagen efter.

Seerlige instruktioner vedrgrende anvendelsen (til massespektrometri)

Testen skal udfares efter sundhedspersonalets anvisning og under passende overvagning af en laege.
Patientdata skal dokumenteres pa den udleverede patientformular. Det anbefales, at De tager testen i
en hvileposition.

1. De skal veere fastende i mindst 6 timer, helst natten over, far testen udfagres. Hvis testen skal
udfares senere pa dagen, anbefales det, at De kun indtager et lettere maltid, f.eks. en kop te og et
stykke ristet brad.

2. Testen starter med at indsamle praver til bestemmelse af nulverdien.

. Pustergret og prgvebeholderne, etiketteret med “pragvetagningstid: 00-minut-veerdi”, tages
fra testpakningen.

. Tag proppen af den ene pravebeholder og placer det udpakkede pusterar i beholderen.

o Patienten ander forsigtigt ud gennem pustergret og ind til prevebeholderen, indtil der
dannes kondens pa beholderens indvendige vag.

o Mens patienten fortsztter med at ande ud gennem raret, treekkes det ud, og beholderen
forsegles med det samme med proppen.
Hvis prgvebeholderen er aben i mere end 30 sekunder, kan testen give et forkert resultat.

o Hold prgvebeholderen lodret og seet etiketten med stregkode og maerket ”00-minut-
veerdi” rundt om prgvebeholderen, saledes at stregerne i stregkoden er vandrette.

3. Nu skal den anden prevebeholder (etiketteret med ”pragvetagningstid: 00-minut-veerdi”) fyldes
med udandingsluft pa samme made som beskrevet ovenfor.

4, Derefter skal patienten drikke det anbefalede testmaltid (200 ml 100 % appelsinjuice eller 1 g
citronsyre i 200 ml vand).

5. Nu falger fremstillingen af testoplgsningen:

) Beholderen, som er maerket med "**C-urinstof pulver” tages ud af testpakningen, abnes
og fyldes trekvart op med postevand.

. Beholderen lukkes til og omrystes forsigtigt, til alt pulveret er helt oplgst.

. Indholdet haeldes i et drikkeglas, beholderen fyldes for anden og tredje gang med vand,
og indholdet hzldes herfra over i drikkeglasset, sa der opnas ca. 30 ml testoplgsning.

Patienten drikker testoplgsningen med det samme, og tidspunktet noteres.

7. 30 minutter efter indtagelse af testoplgsningen (punkt 6) opsamles ”30-minut-veerdi”-praverne i
de to beholdere, der er tilbage i pakningen (maerket: prevetagningstid: ”30-minut-vaerdi”), som
beskrevet i punkt 2 og 3.

Brug etiketterne med stregkoder og meerket ”30-minut-veerdi” til disse praver.

8. Seet den tilhgrende etiket med stregkode pa patientformularen. Alle beholdere med

udandingsprever skal settes tilbage i den oprindelig pakning. Denne pakning skal forsegles med

o
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den tiloversblevne etiket.
9. Pakningen skal sendes til et kvalificeret laboratorium til analysering.

Lager og sundhedspersonale kan finde detaljerede oplysninger om analysering af udandingspraver og
testspecifikationer for laboratorier i punkt 6.6 i produktresuméet.

Hvis De har taget for meget Helicobacter Test INFAI
Da der kun gives 75 mg *C-urinstof, forventes ingen overdosering.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Der er ingen kendte bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege eller apoteket. De eller Deres pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzzgemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Helicobacter Test INFAI indeholder:
. Aktivt stof: *C-urinstof
En beholder indeholder 75 mg *C-urea.

. @vrige indholdsstoffer: ingen

Udseende og pakningsstgrrelser
Helicobacter Test INFAI er et hvidt, krystallinsk pulver til oral oplgsning.
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Indhold af testpakning:

Nr. | Komponent Antal
1 Beholder (10 ml, polystyren med polyethylen ”snaplag™), som 1
indeholder 75 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
2 Etiketterede testglas eller plasticbeholdere til pravetagning,
opbevaring og transport af udandingspraver til analysering:
Testtidspunkt: 00-minut-veerdi 2
Testtidspunkt: 30-minut-veerdi 2
3 Bajeligt pusterar til opsamling af udandingsluft i tilhgrende 1
prgvebeholdere
4 Patientformular 1
5 Indleegsseddel 1
6 Side med etiketter og selvklaebende etiketter med stregkode 1

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Ty / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310
Deutschland / Allemagne / T'epmanust / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /

byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®appoxevtikn Movornpoécmnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGSa

FR
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr

INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom

Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

Dr Piktel Medic@I Systems, Tel: +48 85 744 7770
Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
PLIVA LIJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.o, Tel: +421 903 654 103, Szlovékia / Slovenska republika

Denne indlaegsseddel blev senest eendret MM/AAAA.

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

56



http://www.emea.europa.eu/

MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

PATIENTFORMULAR

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Helicobacter Test INFAI

| 2. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3. UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

5. ANDET

Dato for test
Patientidentifikation
Fadselsdato

Stregkode
Laegens/hospitalets adresse
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver til oral oplgsning
BC-urinstof

Laes denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

° Lagen har ordineret dette lsegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Helicobacter Test INFAI
Sadan skal De tage Helicobacter Test INFAI

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

AN NS

1. Virkning og anvendelse

Helicobacter Test INFAL er alene til diagnostisk anvendelse. Det er en udandingstest til unge fra 12 ar
og til voksne for at undersgge, om bakterien Helicobacter pylori er til stede i maven.

Hvorfor skal De tage Helicobacter Test INFAI?
De har muligvis en maveinfektion forarsaget af en bakterie kaldet Helicobacter pylori. Deres leege
anbefaler, at De bliver testet med Helicobacter Test INFAI af en af fglgende arsager:

» Lagen gnsker som en hjalp til at stille en diagnose at bekrafte, om De har en Helicobacter
pylori-infektion.

> Det er tidligere blevet konstateret, at De har en infektion med Helicobacter pylori, og De har
taget medicin for at bekeempe infektionen. Laegen gnsker nu at fa fastslaet, om behandlingen
er lykkedes.

Hvordan fungerer testen?
Alle fgdevarer indeholder stoffet kulstof 13 (**C). Dette kulstof 13 kan spores i den kuldioxid, De
udander. Mangden af kulstof 13 i Deres udandingsluft afhanger af, hvilke fadevarer De har indtaget.

De bliver bedt om at drikke et “testmaltid”, hvorefter der tages praver af Deres udandingsluft. Se
"Brugervejledning”. Disse praver analyseres for at male den “normale” mangde kulstof 13 i
udandingsluftens kuldioxid.

De bliver herefter bedt om at drikke en oplasning af kulstof 13-urinstof. Yderligere praver af Deres
udandingsluft vil derefter blive taget 30 minutter senere, og meengden af kulstof 13 i praverne vil blive
malt som tidligere. Resultaterne sammenlignes, og en stgrre stigning af mangden af kulstof 13 i nr. to-
prgverne vil give Deres laege et tegn pa tilstedevarelse af Helicobacter pylori.
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2. Det skal De vide, for De begynder at tage Helicobacter Test INFAI

Tag ikke Helicobacter Test INFAI

. hvis De har eller har mistanke om, at De har en maveinfektion eller en sarlig form for
betandelse i mavesaekkens slimhinde (atrofisk gastritis).
Denne betendelse af mavesaekkens slimhinde kan fare til falsk positive resultater af
udandingstesten. Det kan vaere ngdvendigt med yderligere undersggelser for at bekraefte
tilstedeveerelsen af Helicobacter pylori.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for De tager Helicobacter Test INFAI, hvis De har en sygdom,
der kan pavirke eller have indflydelse pa testen.

Selvom Helicobacter Test INFAI er positiv, kan det vare ngdvendigt med yderligere undersagelser,
far en behandling for infektion med Helicobacter pylori pabegyndes. Disse undersggelser er
ngdvendige for udelukke andre komplikationer, som f.eks.:

. mavesar

o betendelse i mavens slimhinde forarsaget af immunsystemet

J svulster

Der er utilstreekkelige data om palideligheden af Helicobacter Test INFAI til, at den kan anbefales til
patienter, som har faet fjernet dele af maven.

Ved opkastning under testproceduren er det ngdvendigt at gentage testen. Dette skal geres fastende og
ikke fagr den naste dag.

Brug af anden medicin sammen med Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI pavirkes af alle legemidler, som har indflydelse pa

o Helicobacter pylori (se punkt 3, anden paragraf under “Anvendelsesmade”)
. enzymet urease, som stimulerer omdannelsen af urinstof

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge leegen eller apotekspersonalet til rads, far De tager dette lsegemiddel.

Det forventes ikke, at testen har skadelige virkninger i forbindelse med graviditet og amning.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Helicobacter Test INFAI pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal De tage Helicobacter Test INFAI

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sd sparg leegen eller pa apoteket.
Testen skal udferes i naervaerelse af en laeege eller en anden kvalificeret person.

Den anbefalede dosis er
Patienter i alderen fra 12 ar skal tage indholdet af en beholder til en test.

Anvendelsesmade
De skal veere fastende i mindst 6 timer, far testen udfares, helst natten over. Sparg leegen, hvis det er et
problem at faste, f.eks. hvis De har sukkersyge (diabetes).
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Gennemfgrelse af testen varer omkring 40 minutter.

Testen skal ferst udfgres mindst:

. 4 uger efter behandling mod en bakteriel infektion

. 2 uger efter sidste administration af et leegemiddel, der nedsztter dannelsen af mavesyre

Disse 2 legemiddelgrupper kan pavirke resultatet af Helicobacter Test INFAL. Dette geelder iser efter
en behandling, som fjerner Helicobacter pylori. Det er vigtigt at fglge instruktionerne for udfarelse af
testen omhyggeligt, ellers er resultatet af testen usikker.

Vigtige komponenter, der ikke falger med Helicobacter Test INFAI

Inden udandingstesten udfares, skal De indtage et flydende testmaltid for at forsinke mavens temning.
Testmaltidet falger ikke med i pakken. Fglgende er egnede testmaltider:

o 200 ml 100 % appelsinjuice eller

o 1 g citronsyre oplgst i 200 ml vand

Hvis De ikke kan indtage et af disse testmaltider, skal De informere laegen, som vil foresla et
alternativ. Brug en kop og vand fra vandhanen til at oplgse **C-urinstoffet. Hvis det er ngdvendigt at
gentage testen, bgr det tidligst ske dagen efter.

Seerlige instruktioner vedrgrende anvendelsen (til infrargd spektroskopi)

Testen skal udfares efter sundhedspersonalets anvisning og under passende overvagning af en leege.

Patientdata skal dokumenteres pa den udleverede patientformular. Det anbefales, at De tager testen i

en hvileposition.

1.  De skal veere fastende i mindst 6 timer, helst natten over, far testen udfares. Hvis testen skal
udfares senere pa dagen, anbefales det, at De kun indtager et lettere maltid, f.eks. en kop te og
et stykke ristet brad.

2. Testen starter med at indsamle praver til bestemmelse af nulveerdien.

. Pustergret og udandingsposen, etiketteret med "prgvetagningstid: 00-minut-verdi”, tages
fra testpakningen.

. Tag proppen af udandingsposen og placer det udpakkede pustergr i udandingsposen.
Patienten ander forsigtigt ud gennem pustergret og ind til udandingsposen.

. Mens patienten fortsatter at med ande ud gennem raret, treekkes det ud og
udandingsposen forsegles med det samme med proppen.
Hvis udandingsposen er aben i mere end 30 sekunder, kan testen give et forkert resultat.

° Hold udandingsposen lodret og set etiketten med stregkode og merket ”00-minut-vardi”
pa udandingsposen.

3. Derefter skal patienten drikke det anbefalede testmaltid (200 ml 100 % appelsinjuice eller 1 g
citronsyre i 200 ml vand).

4, Nu falger fremstillingen af testoplgsningen:

. Beholderen, som er maerket med "**C-urinstof pulver” tages ud af testpakningen, abnes
og fyldes trekvart op med postevand.

. Beholderen lukkes til og omrystes forsigtigt, til alt pulveret er helt oplast.

° Indholdet haeldes i et drikkeglas, beholderen fyldes for anden og tredje gang med vand,
og indholdet hzldes herfra over i drikkeglasset, sa der opnas ca. 30 ml testoplgsning.

Patienten drikker testoplgsningen med det samme, og tidspunktet noteres.

6. 30 minutter efter indtagelse af testoplgsningen (punkt 5) opsamles ”30-minut-veerdi”-praverne i
udandingsposen, der er tilbage i pakningen (market: pravetagningstid: ”30-minut-veerdi”), som
beskrevet i punkt 2.

Brug etiketten med stregkoder og maerket 30-minut-veerdi” til denne prave.

7. Set den tilhgrende etiket med stregkode pa patientformularen. Begge udandingsposer skal
seettes tilbage i den oprindelig pakning. Denne pakning skal forsegles med den tiloversblevne
etiket.

8. Pakningen skal sendes til et kvalificeret laboratorium til analysering.

o

Leaeger og sundhedspersonale kan finde detaljerede oplysninger om analysering af udandingspraver og
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testspecifikationer for laboratorier i punkt 6.6 i produktresuméet.

Hvis De har taget for meget Helicobacter Test INFAI
Da der kun gives 75 mg *C-urinstof, forventes ingen overdosering.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Der er ingen kendte bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege eller apoteket. De eller Deres pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lezgemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Helicobacter Test INFAI indeholder:
. Aktivt stof: **C-urinstof

En beholder indeholder 75 mg *C-urea.
. @vrige indholdsstoffer: ingen

Udseende og pakningsstarrelser
Helicobacter Test INFAI er et hvidt, krystallinsk pulver til oral oplasning.

Indhold af testpakning med 1 beholder:

Nr. | Komponent Antal
1 Beholder (10 ml, polystyren med polyethylen ”snaplag”), som 1
indeholder 75 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
2 | Udandingsposer
Testtidspunkt: 00-minut-veerdi 1
Testtidspunkt: 30-minut-veerdi 1
3 Bajeligt pusterer til opsamling af udandingsluft i tilhgrende 1
udandingsposer
4 Patientformular 1
5 Indleegsseddel 1
6 Side med etiketter og selvklaebende etiketter med stregkode 1
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Indhold af testpakning med 50 beholdere:

Nr. | Komponent Antal
1 Beholder (10 ml, polystyren med polyethylen ”snaplag”), som 50
indeholder 75 mg *3C-urinstof pulver til oral oplgsning
2 | Udandingsposer
Testtidspunkt: 00-minut-veerdi 50
Testtidspunkt: 30-minut-veerdi 50
3 Bajeligt pusterar til opsamling af udandingsluft i tilhgrende 50
udandingsposer
4 Patientformular 50
5 Indleegsseddel 50
6 Side med etiketter og selvklaebende etiketter med stregkode 50

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / Ty / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310
Deutschland / Allemagne / T'epmanust / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /

byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®appoxevtikn Movornpoécmnn IKE, TnA: +30 699 308 8000, EALGSa

FR
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr

INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom

Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

Dr Piktel Medic@I Systems, Tel: +48 85 744 7770
Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
PLIVA LIJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.o, Tel: +421 903 654 103, Szlovékia / Slovenska republika

Denne indlaegsseddel blev senest eendret MM/AAAA.

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

PATIENTFORMULAR

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Helicobacter Test INFAI

| 2. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3. UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

5. ANDET

Dato for test
Patientidentifikation
Fadselsdato

Stregkode
Laegens/hospitalets adresse
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar
45 mg pulver oral oplgsning
1B3C-urinstof

Laes denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

. Lagen har ordineret dette legemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

° Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er nazvnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse til bgrn i alderen 3-11 ar

Det skal De vide, far De begynder at tage Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar
Sadan skal De tage Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwhE

1. Virkning og anvendelse til bgrn i alderen 3-11 ar

Helicobacter Test INFAI til barn i alderen 3-11 ar er alene til diagnostisk anvendelse. Det er en
udandingstest til barn i alderen 3-11 ar for at undersgge, om bakterien Helicobacter pylori er til
stede i maven eller tolvfingertarmen.

Hvorfor skal De tage Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar?

De har muligvis en mave- eller tolvfingertarminfektion forarsaget af en bakterie kaldet Helicobacter
pylori. Deres leege anbefaler, at De bliver testet med Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar
af en af fglgende arsager:

» Lagen gnsker som en hjelp til at stille en diagnose at bekrafte, om De har en Helicobacter
pylori-infektion.

» Det er tidligere blevet konstateret, at De har en infektion med Helicobacter pylori, og De har
taget medicin for at bekeempe infektionen. Laegen gnsker nu at fa fastslaet, om behandlingen
er lykkedes.

Hvordan fungerer testen?
Alle fadevarer indeholder stoffet kulstof 13 (:3C). Dette kulstof 13 kan spores i den kuldioxid, De
udander. Mangden af kulstof 13 i Deres udandingsluft afhaenger af, hvilke fadevarer De har indtaget.

De bliver bedt om at drikke et “testmaltid”, hvorefter der tages praver af Deres udandingsluft. Se
"Brugervejledning”. Disse praver analyseres for at male den “normale” mangde kulstof 13 i
udandingsluftens kuldioxid.

De bliver herefter bedt om at drikke en oplgsning af kulstof 13-urinstof. Yderligere praver af Deres
udandingsluft vil derefter blive taget 30 minutter senere, og meengden af kulstof 13 i praverne vil blive
malt som tidligere. Resultaterne sammenlignes, og en starre stigning af mangden af kulstof 13 i nr. to-
prgverne vil give Deres laege et tegn pa tilstedevarelse af Helicobacter pylori.
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2. Det skal De vide, far De begynder at tage Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-
11 ar

Tag ikke Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar

. hvis De har eller har mistanke om, at De har en maveinfektion eller en sarlig form for
betandelse i mavesaekkens slimhinde (atrofisk gastritis).
Denne betendelse af mavesakkens slimhinde kan fare til falsk positive resultater af
udandingstesten. Det kan vaere ngdvendigt med yderligere undersggelser for at bekraefte
tilstedevaerelsen af Helicobacter pylori.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far De tager Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ér,
hvis De har en sygdom, der kan pavirke eller have indflydelse pa testen.

Selvom Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar er positiv, kan det veere ngdvendigt med
yderligere undersggelser, far en behandling for infektion med Helicobacter pylori pabegyndes. Disse
undersggelser er ngdvendige for udelukke andre komplikationer, som f.eks.:

. mavesar
. beteendelse i mavens slimhinde forarsaget af immunsystemet
o svulster

Der er utilstreekkelige data om palideligheden af Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar til,
at den kan anbefales til patienter, som har faet fjernet dele af maven.

Ved opkastning under testproceduren er det ngdvendigt at gentage testen. Dette skal gares fastende og
ikke fagr den neste dag.

Brug af anden medicin sammen med Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar
Helicobacter Test INFAI til barn i alderen 3-11 ar pavirkes af alle leegemidler, som har indflydelse pa

. Helicobacter pylori (se punkt 3, anden paragraf under “Anvendelsesmade”)
. enzymet urease, som stimulerer omdannelsen af urinstof

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

3. Sadan skal De tage Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sd sparg leegen eller pa apoteket.
Testen skal udfares i naerveerelse af en laege eller en anden kvalificeret person.

Den anbefalede dosis er
Barn i alderen 3-11 ar skal tage indholdet af en beholder til en test.

Anvendelsesmade
De skal veere fastende i mindst 6 timer, far testen udfares, helst natten over. Sparg leegen, hvis det er et
problem at faste, f.eks. hvis De har sukkersyge (diabetes).

Gennemfarelse af testen varer omkring 40 minutter.

Testen skal farst udfgres mindst:
o 4 uger efter behandling mod en bakteriel infektion
o 2 uger efter sidste administration af et liegemiddel, der nedsztter dannelsen af mavesyre
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Disse 2 leegemiddelgrupper kan pavirke resultatet af Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-
11 ar. Dette geelder iser efter en behandling, som fjerner Helicobacter pylori. Det er vigtigt at falge
instruktionerne for udfarelse af testen omhyggeligt, ellers er resultatet af testen usikker.

Vigtige komponenter, der ikke falger med Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar
Inden udandingstesten udfares, skal De indtage et flydende testmaltid for at forsinke mavens temning.
Testmaltidet falger ikke med i pakken. Falgende er et egnet testmaltid:

. 100 ml 100 % appelsinjuice eller

Hvis De ikke kan indtage et af disse testmaltider, skal De informere laegen, som vil foresla et
alternativ. Brug en kop og vand fra vandhanen til at oplgse **C-urinstoffet. Hvis det er ngdvendigt at
gentage testen, bgr det tidligst ske dagen efter.

Seerlige instruktioner vedrgrende anvendelsen (til infrargd spektroskopi)

Testen skal udfares efter sundhedspersonalets anvisning og under passende overvagning af en laege.

Patientdata skal dokumenteres pa den udleverede patientformular. Det anbefales, at De tager testen i

en hvileposition.

1.  De skal vare fastende i mindst 6 timer, helst natten over, for testen udferes. Hvis testen skal
udfares senere pa dagen, anbefales det, at De kun indtager et lettere maltid, f.eks. en kop te og et
stykke ristet bred.

2. Testen starter med at indsamle prgver til bestemmelse af nulveerdien.

. Pustergret og prevebeholderne, etiketteret med ”prgvetagningstid: 00-minut-veerdi”, tages
fra testpakningen.

. Tag proppen af den ene pravebeholder og placer det udpakkede pusterar i beholderen.

. Patienten ander forsigtigt ud gennem pustergret og ind til pravebeholderen, indtil der
dannes kondens pa beholderens indvendige veeg.

. Mens patienten fortsatter med at ande ud gennem raret, treekkes det ud og beholderen
forsegles med det samme med proppen.
Hvis testbeholderen er ben i mere end 30 sekunder, kan testen give et forkert resultat.

o Hold pravebeholderen lodret og seet etiketten med stregkode og meerket ”00-minut-
veerdi” rundt om prgvebeholderen, saledes at stregerne i stregkoden er vandrette.

3. Nu skal den anden prevebeholder (etiketteret med ”pravetagningstid: 00-minut-veerdi”) fyldes
med udandingsluft pa samme made som beskrevet ovenfor.

4, Derefter skal patienten drikke det anbefalede testmaltid (100 ml 100 % appelsinjuice).

5. Nu falger fremstillingen af testoplgsningen:
) Beholderen, som er maerket med "**C-urinstof pulver” tages ud af testpakningen, abnes
og fyldes trekvart op med postevand.
. Beholderen lukkes til og omrystes forsigtigt, til alt pulveret er helt oplgst.
. Indholdet haeldes i et drikkeglas, beholderen fyldes for anden og tredje gang med vand,
og indholdet hzldes herfra over i drikkeglasset, sa der opnas ca. 30 ml testoplgsning.
6.  Patienten drikker testoplgsningen med det samme, og tidspunktet noteres.

7. 30 minutter efter indtagelse af testoplgsningen (punkt 6) opsamles ”30-minut-veerdi”-praverne i
de to beholdere, der er tilbage i pakningen (market: prgvetagningstid: ”30-minut-vaerdi), som
beskrevet i punkt 2 og 3.

Brug etiketterne med stregkoder og maerket ”30-minut-veerdi” til disse praver.

8. Set den tilhgrende etiket med stregkode pa patientformularen. Alle beholdere med
udandingsprever skal settes tilbage i den oprindelig pakning. Denne pakning skal forsegles med
den tiloversblevne etiket.

9. Pakningen skal sendes til et kvalificeret laboratorium til analysering.

Leaeger og sundhedspersonale kan finde detaljerede oplysninger om analysering af udandingspraver og
testspecifikationer for laboratorier i punkt 6.6 i produktresuméet.

Hvis De har taget for meget Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar
Da der kun gives 45 mg *C-urinstof, forventes ingen overdosering.
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Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Der er ingen kendte bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege eller apoteket. De eller Deres pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lezgemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Helicobacter Test INFAI til bgrn i alderen 3-11 ar indeholder:
. Aktivt stof: **C-urinstof
En beholder indeholder 45 mg *C-urea.

. @vrige indholdsstoffer: ingen

Udseende og pakningsstarrelser
Helicobacter Test INFAI til barn i alderen 3-11 ar er et hvidt, krystallinsk pulver til oral oplgsning.

Indhold af testpakning:

Nr. | Komponent Antal
1 Beholder (10 ml, polystyren med polyethylen ”snaplag”), som 1
indeholder 45 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
2 Etiketterede testglas eller plasticbeholdere til pravetagning,
opbevaring og transport af udandingspraver til analysering:
Testtidspunkt: 00-minut-veerdi 2
Testtidspunkt: 30-minut-verdi 2
3 Bajeligt pusterar til opsamling af udandingsluft i tilhgrende 1
pravebeholdere
4 Patientformular 1
5 Indleegsseddel 1
6 Side med etiketter og selvklaebende etiketter med stregkode 1
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE

INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / TnA / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310

Deutschland / Allemagne / I'epmanust / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /
byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®appakevtikn Movornpdéomnn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EALGSa
FR Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

HR POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr
IE, UK INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom

MT Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

PL Dr Piktel Medic@I Systems, Tel: +48 85 744 7770
PT Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
SL PLIVA LJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.0, Tel: +421 903 654 103, Szlovékia / Slovenska republika
Denne indlaegsseddel blev senest &ndret MM/AAAA.

De kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

PATIENTFORMULAR

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Helicobacter Test INFAI

| 2. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3. UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

5. ANDET

Dato for test
Patientidentifikation
Fadselsdato

Stregkode
Laegens/hospitalets adresse
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Helicobacter Test INFAI 75 mg pulver til oral oplgsning
CliniPac Basic
Uden testbeholdere til udanding
B3C-urinstof

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

. Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

° Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Helicobacter Test INFAI
Séadan skal De tage Helicobacter Test INFAI

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocoumrLNOE

1. Virkning og anvendelse

Helicobacter Test INFAI er alene til diagnostisk anvendelse. Det er en udandingstest til unge fra 12 ar
og til voksne for at undersgge, om bakterien Helicobacter pylori er til stede i maven.

Hvorfor skal De tage Helicobacter Test INFAI?
De har muligvis en maveinfektion forarsaget af en bakterie kaldet Helicobacter pylori. Deres lege
anbefaler, at De bliver testet med Helicobacter Test INFAI af en af falgende arsager:

» Lagen gnsker som en hjalp til at stille en diagnose at bekrafte, om De har en Helicobacter
pylori-infektion.

» Det er tidligere blevet konstateret, at De har en infektion med Helicobacter pylori, og De har
taget medicin for at bekeempe infektionen. Laegen gnsker nu at fa fastslaet, om behandlingen
er lykkedes.

Hvordan fungerer testen?
Alle fadevarer indeholder stoffet kulstof 13 (*3C). Dette kulstof 13 kan spores i den kuldioxid, De
udander. Mangden af kulstof 13 i Deres udandingsluft afhaenger af, hvilke fedevarer De har indtaget.

De bliver bedt om at drikke et “testmaltid”, hvorefter der tages praver af Deres udandingsluft. Se
"Brugervejledning”. Disse prever analyseres for at male den "normale” mangde kulstof 13 i
udandingsluftens kuldioxid.

De bliver herefter bedt om at drikke en oplgsning af kulstof 13-urinstof. Yderligere praver af Deres
udandingsluft vil derefter blive taget 30 minutter senere, og meaengden af kulstof 13 i praverne vil blive
malt som tidligere. Resultaterne sammenlignes, og en starre stigning af mangden af kulstof 13 i nr. to-
prgverne vil give Deres laege et tegn pa tilstedevarelse af Helicobacter pylori.
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2. Det skal De vide, for De begynder at tage Helicobacter Test INFAI

Tag ikke Helicobacter Test INFAI

. hvis De har eller har mistanke om, at De har en maveinfektion eller en sarlig form for
betandelse i mavesaekkens slimhinde (atrofisk gastritis).
Denne betendelse af mavesaekkens slimhinde kan fare til falsk positive resultater af
udandingstesten. Det kan vaere ngdvendigt med yderligere undersggelser for at bekraefte
tilstedeveaerelsen af Helicobacter pylori.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for De tager Helicobacter Test INFAI, hvis De har en sygdom,
der kan pavirke eller have indflydelse pa testen.

Selvom Helicobacter Test INFAI er positiv, kan det vare ngdvendigt med yderligere undersggelser,
far en behandling for infektion med Helicobacter pylori pabegyndes. Disse undersggelser er
ngdvendige for udelukke andre komplikationer, som f.eks.:

. mavesar

o beteendelse i mavens slimhinde forarsaget af immunsystemet

J svulster

Der er utilstreekkelige data om palideligheden af Helicobacter Test INFAI til, at den kan anbefales til
patienter, som har faet fjernet dele af maven.

Ved opkastning under testproceduren er det ngdvendigt at gentage testen. Dette skal geres fastende og
ikke far den naste dag.

Brug af anden medicin sammen med Helicobacter Test INFAI

Helicobacter Test INFAI pavirkes af alle legemidler, som har indflydelse pa

o Helicobacter pylori (se punkt 3, anden paragraf under “Anvendelsesmade”™)
. enzymet urease, som stimulerer omdannelsen af urinstof

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge leegen eller apotekspersonalet til rads, far De tager dette lsegemiddel.

Det forventes ikke, at testen har skadelige virkninger i forbindelse med graviditet og amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Helicobacter Test INFAI pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal De tage Helicobacter Test INFAI

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Testen skal udferes i naervaerelse af en laeege eller en anden kvalificeret person.

Den anbefalede dosis er
Patienter i alderen fra 12 ar skal tage indholdet af en beholder til en test.

Anvendelsesmade
De skal veere fastende i mindst 6 timer, far testen udfares, helst natten over. Sparg leegen, hvis det er et
problem at faste, f.eks. hvis De har sukkersyge (diabetes).
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Gennemfgrelse af testen varer omkring 40 minutter.

Testen skal ferst udfgres mindst:

. 4 uger efter behandling mod en bakteriel infektion

. 2 uger efter sidste administration af et leegemiddel, der nedsztter dannelsen af mavesyre

Disse 2 legemiddelgrupper kan pavirke resultatet af Helicobacter Test INFAL. Dette geelder iser efter
en behandling, som fjerner Helicobacter pylori. Det er vigtigt at fglge instruktionerne for udfarelse af
testen omhyggeligt, ellers er resultatet af testen usikker.

Vigtige komponenter, der ikke falger med Helicobacter Test INFAI

Inden udandingstesten udfares, skal De indtage et flydende testmaltid for at forsinke mavens temning.
Testmaltidet falger ikke med i pakken. Fglgende er egnede testmaltider:

o 200 ml 100 % appelsinjuice eller

o 1 g citronsyre oplgst i 200 ml vand

Hvis De ikke kan indtage et af disse testmaltider, skal De informere laegen, som vil foresla et
alternativ. Brug en kop og vand fra vandhanen til at oplgse **C-urinstoffet. Hvis det er ngdvendigt at
gentage testen, bgr det tidligst ske dagen efter.

Seerlige instruktioner vedrgrende anvendelsen (til infrargd spektroskopi)

Testen skal udfares efter sundhedspersonalets anvisning og under passende overvagning af en leege.
Patientdata skal dokumenteres pa den udleverede patientformular. Det anbefales, at De tager testen i
en hvileposition.

1. De skal veere fastende i mindst 6 timer, helst natten over, far testen udfares. Hvis testen skal
udfares senere pa dagen, anbefales det, at De kun indtager et lettere maltid, f.eks. en kop te og et
stykke ristet brad.

2. Til massespekrometrianalyse anvendes pravebeholdere til indsamling af udandingspraver, til
infrargd spektroskopi anvendes udandingsposer. Ingen af dem fglger med denne pakning.

3. Testen starter med at indsamle praver til bestemmelse af nulverdien.

. Brug pustergret og testbeholderne til udanding beskrevet i punkt 2, etiketteret med
“provetagningstid: 00-minut-veerdi”.

. Tag proppen af den ene testbeholder til udanding beskrevet i punkt 2 og placer det
udpakkede pustergr i testbeholderen til udanding.

) Patienten ander forsigtigt ud gennem pustergret og ind til testbeholderen til udanding.

. Mens patienten fortsaetter med at ande ud gennem raret, treekkes det ud og testbeholderen
til udanding forsegles med det samme med proppen.
Hvis testbeholderen til udanding er aben i mere end 30 sekunder, kan testen give et
forkert resultat.

) Hold testbeholderen til udanding lodret og set etiketten med stregkode og maerket ”00-
minut-vaerdi” pa testbeholderen til udanding.

4, Nu skal den anden testbeholder til udanding (etiketteret med "prgvetagningstid: 00-minut-
veerdi”) fyldes med udandingsluft pa samme made som beskrevet ovenfor. Den anden
testbeholder til udanding er kun ngdvendig til massespektrometri. Til infrargd spektroskopi er
kun en udandingspose ngdvendig.

5. Derefter skal patienten drikke det anbefalede testmaltid (200 ml 100 % appelsinjuice eller 1 g
citronsyre i 200 ml vand).

6. Nu falger fremstillingen af testoplgsningen:

o Beholderen, som er maerket med "**C-urinstof pulver” tages ud af testpakningen, abnes
og fyldes trekvart op med postevand.

. Beholderen lukkes til og omrystes forsigtigt, til alt pulveret er helt oplgst.

. Indholdet haldes i et drikkeglas, beholderen fyldes for anden og tredje gang med vand,
og indholdet hzldes herfra over i drikkeglasset, sa der opnas ca. 30 ml testoplgsning.

Patienten drikker testoplgsningen med det samme, og tidspunktet noteres.

8. 30 minutter efter indtagelse af testoplgsningen (punkt 7) opsamles ”30-minut-veerdi”-praverne i

~
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testbeholderne til udanding (market: pravetagningstid: ”30-minut-veerdi”), som beskrevet i
punkt 3 og 4.
Brug etiketterne med stregkoder og maerket ”30-minut-veerdi” til disse prgver.

9. Seet den tilhgrende etiket med stregkode pa patientformularen.

10.  Alle testbeholdere til udanding og patientdokumentationen skal sendes til et kvalificeret
laboratorium til analysering.

Leaeger og sundhedspersonale kan finde detaljerede oplysninger om analysering af udandingspraver og
testspecifikationer for laboratorier i punkt 6.6 i produktresuméet.

Hvis De har taget for meget Helicobacter Test INFAI
Da der kun gives 75 mg *C-urinstof, forventes ingen overdosering.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Der er ingen kendte bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege eller apoteket. De eller Deres pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzzgemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Helicobacter Test INFAI indeholder:
. Aktivt stof: **C-urinstof

En beholder indeholder 75 mg *C-urea.
. @vrige indholdsstoffer: ingen

Udseende og pakningsstarrelser
Helicobacter Test INFALI er et hvidt, krystallinsk pulver til oral oplagsning.
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Indhold af testpakning med 50 beholdere:

Nr. | Komponent Antal
1 Beholder (10 ml, polystyren med polyethylen ”snaplag™), som 50
indeholder 75 mg *C-urinstof pulver til oral oplgsning
2 Patientformular 50
3 Indleegsseddel 50
4 Etiketter og selvklaebende etiketter med stregkode 50

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39

D-58135 Hagen

Tyskland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, RO, SE
INFAI GmbH, Tel / Tél / Ten. / TnA / Puh / Simi / TIf.: +49 2331 349 310
Deutschland / Allemagne / T'epmanust / Némecko / Tyskland / Saksamaa / Alemania / Saksa /

byskaland / Germania / Vokietija / Vacija / Duitsland

CY, EL Fertithera Labs ®appakevtikn Movornpdéownn IKE, Tni: +30 699 308 8000, EALGSa

FR
HR
IE, UK
MT
PL
PT
SL

Bioprojet, Tél: +33 1 47 03 66 33

POLIKLINIKA LABPLUS, Tel: + 385 1 299 3595, E-Mail: info@poliklinika-labplus.hr

INFAI UK Ltd., Tel: +44 1904 217 123, United Kingdom

Fertithera Labs Pharmaceutical Uniku Proprjeta, Tel: +30 699 308 8000, il-Grecja

Dr Piktel Medic@I Systems, Tel: +48 85 744 7770
Sermail — Logistica Integrada Lda., Tel: +351 21 973 9120
PLIVA LJUBLJANA d.o.0., Tel: +386 1 5890 390

HU, SK ALLMEDICAL s.r.0, Tel: +421 903 654 103, Szlovéakia / Slovenska republika

Denne indlaegsseddel blev senest eendret MM/AAAA.,

De kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

PATIENTFORMULAR

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Helicobacter Test INFAI

| 2. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

INFAI GmbH

An der Kohlenbahn 39
D-58135 Hagen
Tyskland

3. UDL@BSDATO |

| 4. BATCHNUMMER

5. ANDET

Dato for test
Patientidentifikation
Fadselsdato

Stregkode
Laegens/hospitalets adresse
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