BILAG I
PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Pylobactell 100 mg opleselig tablet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver opleselige tablet indeholder 100 mg '*C-urea

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Opleselig tablet.

Hvid, bikonveks tablet.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Dette leegemiddel er kun til diagnostisk brug.
Til in vivo diagnose af gastroduodenal Helicobacter pylori (H. pylori) infektion.

4.2 Dosering og administration
Pylobactell-tabletten er til oral anvendelse.
Voksne: Tabletten skal opleses i vand og tages 10 minutter efter starten af urea-

udandingspreveproceduren.

Patienten ber faste i mindst fire timer inden proven, séledes at preven udferes pa tom mave. Hvis
patienten har spist et stort maltid, vil det veere nedvendigt at faste i seks timer for preven.

Padiatriske patienter: Pylobactell ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar p.g.a. utilstreekkelig
dokumentation for virkning.

Det er vigtigt at folge brugsanvisningen i pkt. 6.6 ngje, da preveresultatets gyldighed ellers vil vaere
usikker.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Preven ma ikke anvendes hos patienter, som vides eller mistankes for at have en maveinfektion, som
kan pavirke urea-udéandingspreven.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Et positivt resultat fra urea-udédndingspreven alene bekreefter ikke klinisk, at eradikationsterapi er
indiceret. Alternativ diagnose med invasive endoskopimetoder kan vare indiceret for at undersoge

forekomsten af evt. andre komplikationer, f.cks. mavesar, autoimmun gastritis og maligniteter.

I individuelle tilfelde af atrofisk gastritis kan udandingspreven give et falsk positivt resultat, og det
kan vere negdvendigt at anvende andre praver for at bekraefte tilstedevearelsen af H. pylori.

Hvis det er nadvendigt at gentage preven, ma den ikke udferes for den folgende dag.

2



For patienter, som ikke kan tolerere det anbefalede provemaéltid, ber der gives et alternativt
provemaltid i stedet. Der skal udvises forsigtighed hos patienter, hvor faste kan have medicinske
konsekvenser.

Der er utilstreekkelige data vedrerende den diagnostiske sikkerhed af Pylobactell-proven, sa den ber
ikke anvendes til patienter med partiel gastrektomi eller til patienter under 18 ar (se pkt. 4.2).

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Hvis patienten er i behandling med antibiotika eller en proton-pumpe-inhibitor — eller har fuldendt en
behandling med disse legemidler — kan det pavirke ngjagtigheden af prevens resultater. Resultaterne
kan vere pavirket generelt af alle behandlinger, som pavirker H. pylori status eller urease-aktivitet.
Haemning af H. pylori kan give falske negative resultater. Derfor mé praven ikke anvendes, for efter
fire uger uden systemisk antibakteriel behandling og to uger efter sidste dosis af
syresekretionsheemmende midler. Dette er iseer vigtigt efter eradikationsterapi.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Den endogene produktion af urea er ca. 25 — 35 g per dag. Det er derfor usandsynligt, at dosen pa
100 mg kunne forarsage skadelig virkning ved graviditet og amning.

Pylobactell-testen forventes ikke at vaere skadelig under graviditet eller for fostret/det nyfedte barns
helbred. Pylobactell kan bruges under graviditet og amning.

4.7  Virkninger pi evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner
Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

Ingen kendte.

Indberetning af formodede bivirkninger
Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende

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

En overdosis er ikke sandsynlig under de tilsigtede, kliniske forhold. Der er ikke rapporteret tilfeelde af
overdosering.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre diagnostiske midler, ATC-kode: V04CX

I tilfzelde af infektion med H. pylori omszttes det oralt indtagne '*C-urea af enzymet urease, som
findes i H. pylori.

HoN(3CO)NH, + H,0 — 2NH; + 3CO,



Kuldioxiden, som frigeres, udbredes i blodkarrene og transporteres som bikarbonat til lungerne, hvor
den frigeres som *CO; i den udéndede luft. Infektion med H. pylori vil signifikant ndre *C/'*C
kulstofisotopforholdet.

Procentdelen af *CO i prover af uddndingsluft bestemmes ved hjelp af
isotopforholdsmassespektrometri (IRMS) eller en anden passende valideret metode, udfert af et
hvilket som helst kvalificeret laboratorium, og opgives som en absolut differens (overskud) i veerdien
mellem pre-urea og post-urea prover af uddndingsluft (se pkt. 6.6).

Skillepunktet mellem H. pylori negative og positive patienter er fastsat til en overskydende verdi pa
3,5, dvs. <3,5 er negativ og >3,5 er positiv.

Sammenlignet med biopsibaserede metoder til diagnosticering af H. pylori infektion, ved hjalp af
data fra to terapeutiske forseg, har Pylobactell under forskellige forhold (prae-undersggelses- og
opfolgningsbesag) opnéet folsomhedsbestemmelser over 95 % med lavere ensidig 95 %
konfidensgranse mellem 93 % og 98 %. Specificitetsbestemmelserne 1a alle over 90 % med
tilsvarende konfidensgraenser mellem 85 % og 90 %.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Urea absorberes hurtigt fra mave-tarmkanalen og fordeles i ekstracellulere og intracellulaere vesker,
herunder lymfe, galde, cerebrospinalvaske og blod. Der foreligger meddelelser om, at stoffet krydser
placenta og treenger ind i gjet. Det udskilles uandret i urinen.

5.3 Pra=kliniske sikkerhedsdata

Der findes ingen betenkeligheder i relation til klinisk anvendelse af produktet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Povidon (E1201)

Cellulose, mikrokrystallinsk (E4601)

Silica, kolloid, vandfri

Natriumbenzoat (E211)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 ar.
Den opleste tablet skal indtages straks.

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Sattet med Pylobactell *C-urea-udandingspreven indeholder en varmeforseglet

PET/aluminumfolielamineret pose med én Pylobactell-tablet, seks stk. reagensglas med heetter og
stregkodeetiketter, tre stk. ekstra stregkodeetiketter, ét stk. 30 ml blande- og drikkeglas med hztte, to



stk. sugerer, indleegsseddel og en formular til rekvisition af analyse. En sikkerhedsetiket til forsegling
af settet leveres ogsa.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Patienten ber faste i mindst fire timer inden proven, saledes at proven tages pa tom mave. Hvis
patienten har spist et stort maltid, vil det veere nedvendigt at faste i seks timer for preven.

Det anbefales, at udandingspreven tages, mens patienten sidder ned. Pylobactell-
udandingspreveproceduren omfatter indtagelse af et egnet provemaltid. Dette medfolger ikke i @sken.
Det optimale, anbefalede prevemaltid er 200 ml ren, ufortyndet appelsinjuice.

Anvisninger for provetagning:

t =0 minutter. Notér det tidspunkt, hvor patienten drikker prevemaltidet.

t =5 minutter. Opsaml pre-urea-proverne af udandingsluft. Tre reagensglas med udéndingsluft tages
ved, at patienten ander normalt ud gennem et sugerer, som holdes nede i bunden af et
lille reagensglas (hvid hette). Patienten skal ande ud, mens sugereret langsomt og
fuldsteendigt treekkes op af reagensglasset, og hatten s®ttes straks pad. Disse prover af
udéndingsluft anvendes til at male det naturlige niveau af '>C i udéndingsluftens
kuldioxid.

t = 10 minutter. Pylobactell-tabletten anbringes 1 30 ml blandeglasset, og der haldes vand pa til
merket. Haetten sattes pa glasset, og det rystes godt for at oplese tabletten. Patienten
skal straks drikke hele indholdet, hvorefter glasset igen fyldes med vand til merket, og
patienten drikker igen hele indholdet.

t =40 minutter. Opsaml post-urea-preverne (red heette) af udandingsluft. Der skal tages tre prover af
udéndingsluft, som anvendes til at male forekomsten af for store niveauer af *C, som
findes, hvis patienten er H. pylori positiv.

Nar proven er faerdig, beholdes én prae-urea-prove af udandingsluft (hvid hatte) og én post-urea-prove
af udandingsluft (red hette). To prae-urea og to post-urea-prover legges tilbage i esken. Kassér 30 ml
blandeglasset pa en forsvarlig made. Udfyld formularen til rekvisition af analyse: sat en af de tre
ekstra stregkodeetiketter pa feltet, der er markeret "SAT VENLIGST STREGKODEETIKETTEN
FRA SATTET HER". Denne stregkode er leegens referencenummer, som anvendes pa
analyselaboratoriet som patientidentifikation; de to ekstra stregkodeetiketter er til laegens brug pé
patientjournaler/filer og lignende.

Efter at de fire reagensglas med preverne af uddndingsluft og formularerne er anbragt i &sken,
forsegles @®skens ldg med den medfelgende sikkerhedsetiket og sendes til analyse pé et kvalificeret
laboratorium.

Analyse af udandingsprever samt testspecifikationer
Ngjagtigheden og pracisionen af udandingsproven athaenger i hej grad af kvaliteten af analysen, og
derfor er kun laboratorier med den galdende nationale certificering kvalificeret til at analysere

udéndingspreverne.

Tilfredsstillende specificitet og folsomhed er blevet pavist i kliniske undersegelser, hvor udandingsluft
blev analyseret med isotopforholdsmassespektrometri (IRMS).

Udéndingsprever, der opsamles under proven, skal forblive i den originale beholder inden analysen
med IRMS.



IRMS-instrumenterne kan enten vere konfigurerede med kontinuerlig stromning eller dobbelt
indgang.

Der ber anvendes en multi-positions automatisk prevetager og stregkodelaser, sa det er muligt at folge
preven gennem hele analysen.

IRMS-kildeparametrene og indstillingen skal optimeres daglig.

Instrumenterne skal vaere lineare over et bredt omrade af CO,-koncentrationer, typisk 1,0 — 6,0 %.
Dette ber kontrolleres rutinemeessigt.

Intern analytisk pracision skal vare under +/- 0,3 %o 8"°C for 20 gentagne analyser af samme
referencegasprove og skal forblive inden for 3SD'er af gennemsnittet for UBT-analysen.

Overforslen af udandingspreverne gennem det analytiske system skal ske, uden at der opstar
isotopfraktionering.

IRMS-systemet skal have en tredobbelt opsamlerenhed til at muliggere samtidig méling af ioner ved
masse/ladningsforhold 44, 45 og 46 svingninger i iltisotopindholdet.

Det skal vaere muligt at korrigere for instrumentfejlvisning under en analyse.

Referencegasser skal vaere standardiseret i henhold til en geeldende international standard for at gere
det muligt at ssmmenligne resultater fra forskellige laboratorier.

Alternativt kan enhver anden passende valideret metode anvendes, udfert af et hvilket som helst
objektivt kvalificeret laboratorium.

Forklaring af resultater:

8"3C:- Forskel i dele pr. tusind (%o) i henhold til en godkendt, international standard.
Overskud §'"°C:- Forskel mellem prz- og post-urea-provemalinger.

H. pylori status: -<3,5 overskud 8'°C = negativ
> 3,5 overskud 8"°C = positiv
7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo
78-20090
Trezzano Sul Naviglio (MI)
Italien

Tel: +39 327 972 2938

Email: richencortexeurope@pec.it

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/98/064/001



9 DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 07 maj 1998
Dato for seneste fornyelse: 07 maj 2008

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europeaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu




BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED
HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

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

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L.
Poligono Mocholi

C/ Noain, No.1

31110 Noain

Navarra,

Spanien

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
e Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette l&egemiddel

fremgér af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv

2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer offentliggjort pa den europaiske webportal for
leegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

Ikke relevant.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZAESKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Pylobactell 100 mg opleselig tablet
BC-urea

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En tablet indeholder: 100 mg *C-urea

| 3. LISTE OVER HIZLPESTOFFER

Povidon (E1201), mikrokrystallinsk cellulose (E4601), silica, kolloid, vandfri og natriumbenzoat
(E211).

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Sattet indeholder:

En pose med én Pylobactell 100 mg opleselig tablet.
Seks reagensglas med hetter og stregkodeetiketter.

Et 30 ml blande- og drikkeglas med hztte.

To sugeror.

En indlaegsseddel

En formular til rekvisition af analyse.

En sikkerhedsetiket og tre stk. ekstra stregkodeetiketter.

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Diagnosesat
TIL ORAL ADMINISTRATION
Las indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BURN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

8. UDLOBSDATO

EXP:

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C.

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo
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78-20090
Trezzano Sul Naviglio (MI)
Italien

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/98/064/001

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batchnr.:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Pylobactell

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Ikke relevant.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

Ikke relevant.
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA POSE

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

Pylobactell 100 mg opleselig tablet
BC-urea
Oral anvendelse

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Opleses 1 vand og tages peroralt. Laes indlaegssedlen inden brug.

3.  UDLOBSDATO

EXP:

| 4.  BATCHNUMMER

Batchnr.:

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

En tablet

|6. ANDET

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (MI)
Italien

EU/1/98/064/001
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YDERLIGERE UDSTYR TIL SATTET: BLANDE- OG DRIKKEGLAS

ETIKET

Fyld vand i op til stregen

Oples tabletten fra posen

Ryst godt for at oplese tabletten

Nér tabletten er oplest, drik hele indholdet

Fyld igen vand i op til stregen, ryst flasken og drik
Kassér denne flaske efter brug

Skal ikke returneres med settet

YDERLIGERE UDSTYR TIL SATTET: SIKKERHEDSETIKET

ETIKET

Forsegl laget pa @sken, inden preverne returneres for analyse
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Pylobactell 100 mg opleselig tablet
BC-urea

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

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

- Leegen har ordineret Pylobactell til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Pylobactell
3. Sadan skal De bruge Pylobactell

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Pylobactell er en udandingsprave. Den anvendes til at pavise tilstedevaerelsen af bakterien
Helicobacter pylori (H. pylori) i tarmene (maven og den tilstedende tarm). Denne bakterie kan vere
arsag til Deres mavesygdom.

Deres laege har anbefalet, at De fér taget en '*C-urea-udandingsprove af en af folgende grunde:

e Deres lge onsker at fastsla, om De lider af en H. pylori infektion for at hjelpe med at
diagnosticere Deres tilstand.

e Det er allerede fastsldet, at De har en H. pylori infektion, og De er blevet behandlet med et
leegemiddel, som har til formal at kurere infektionen. Deres laege ensker nu at finde ud af, om
behandlingen har virket.

Dette leegemiddel er kun til diagnostisk brug.

Hvorledes virker preven?

Alle fodevarer indeholder et stof, der hedder kulstof-13 (**C), i forskellige mangder. Dette '*C kan
pavises i den kuldioxid, der udéndes fra lungerne. Mangden af *C i udandingsluften vil athenge af
den type mad, De har spist.

De vil blive bedt om at drikke et "provemaltid". Dette vil hjzlpe med at holde '*C-urea-provevasken
nede i Deres mave.

Efter provemaltidet tages der tre prover af Deres udandingsluft. Disse prover vil blive analyseret for at
male den normale mangde af *C i Deres udandede kuldioxid.

Derefter drikker De Pylobactell- *C-urea-vasken. Hvis der findes aktive H. pylori i Deres mave, vil
disse bakterier nedbryde '*C-urea, og dette vil blive pavist i Deres udéndede kuldioxid.

Yderligere tre prover af Deres udandingsluft vil sé blive taget 30 minutter senere.
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Mangden af "*C i disse prever vil blive sammenlignet med Deres normale niveau. Hvis der er en
vaesentlig stigning i mangden af '*C, vil det fortzlle Deres lzege, at der er aktive H. pylori til stede.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE PYLOBACTELL

Brug ikke Pylobactell
- hvis De er allergisk over for *C-urea eller et af de ovrige indholdsstoffer (angiveti afsnit 6).
- hvis De lider af en medicinsk tilstand, som De mener kan pavirke eller blive pavirket af
proven.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for De bruger pylobactell:

e hvis De har fiet fjernet en del af Deres mave (partiel gastrektomi), da prevens pélidelighed
ikke er blevet afprevet hos sddanne patienter.
hvis De har eller har mistanke om, at De har en maveinfektion.

e hvis De har lengerevarende maveproblemer (atrofisk gastritis), da uddndingsproven i s&
fald kan give et forkert resultat, og at det derfor kan vere nedvendigt at udfere andre prover
for at bekraefte, at der er H. pylori til stede.
hvis det at faste (ikke at indtage fode) kan have helbredsmeassige konsekvenser for Dem.

e hvis De er under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pylobactell
Fortal det altid til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pé recept.

De ma ikke tage preven:

e hvis De har taget antibiotika eller laegemidler til behandling af Helicobacter pylori inden for
de sidste 28 dage.

¢ hvis De har taget protonpumpehammere (mod fordejelsesbesveer) inden for de seneste 14
dage.

e hvis De har taget H2 antagonister eller antacider (lindrer fordejelsesbesvar) den samme
dag, som De skulle have taget preven.

De ma ikke stoppe med at tage medicin, medmindre Deres laege rader Dem til det.

Brug af Pylobactell sammen med mad og drikke

De skal faste i mindst fire timer for preven, saledes at proven udferes pa tom mave. Hvis De har
indtaget et stort maltid, er De nedt til at faste i seks timer inden preven.

De kan drikke vand under fasteperioden.

Hvis det er et problem for Dem at faste (f.eks. hvis De har sukkersyge), ber De fortaelle det til Deres
lege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Graviditet og Amning
Pylobactell kan anvendes under graviditet og amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Denne preve skulle ikke pavirke Deres evne til at kere bil eller betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DE BRUGE PYLOBACTELL
Brug altid leegemidlet nejagtigt efter legens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning.
Er De i tvivl, sé sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.
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Praven vil vare cirka 45 minutter. De skal have drikkevand ved hédnden nér preven tages.
Det anbefales, at udandingspreven udferes, mens De sidder ned.
De ma ikke ryge for eller under proven.

Preveproceduren omfatter folgende punkter:
(En kort udgave af denne vejledning findes pé bagsiden af Deres formular til rekvisition af analyse)

1. Faste: De bor faste i fire timer, inden De tager proven (se sektion 2 "Brug af Pylobactell
sammen med mad og drikke")

2. Prevemaltid: Drik det anbefalede prevemaltid. Provemaltidet medfelger ikke i dette set, men
De har muligvis modtaget det serskilt. Hvis De ikke har modtaget et provemaltid, er det bedst

egnede pravemaltid 200 ml ren, ufortyndet appelsinjuice. Hvis De ikke kan tale det anbefalede
prevemaltid, vil Deres leege rddgive Dem om et alternativt prevemaltid.

3. Vent i fem minutter.

4. Prever af udandingsluft inden selve proven (tre reagensglas med hvide hetter)
i. Tag heetten af reagensglasset.
ii. And ud gennem munden ved hjelp af et sugeror og ind i reagensglasset.
iii. Fjern gradvist sugergret fra reagensglasset, efterhdnden som De ander ud.
iv. Sat gjeblikkeligt hetten pa igen.
v. Gentag med de resterende reagensglas med hvide heetter.

Det er ikke nedvendigt at blaese hardt ned i reagensglasset. De skal blot at &nde normalt og
hurtigt satte hatten pa.
Prev at undga, at der kommer spyt/mundvand ned i reagensglasset.

5. Klargering af *C-urea-oplesningen
Abn tabletposen, og hzld tabletten ned i blandingsflasken.
Fyld vand i flasken op til stregen, og sat heetten pé igen.
Ryst forsigtigt flasken for at oplese tabletten.
Drik oplesningen. Notér det tidspunkt, hvor De drikker vesken.
Fyld igen vand i flasken op til stregen, og drik en gang til.

6. Vent i 30 minutter fra det tidspunkt, hvor De drak Pylobactell '*C-urea-oplesningen. De ma
ikke ryge, spise eller drikke i dette tidsrum. Dette er vigtigt, for at preven skal fungere korrekt.

7. Prover af udindingsluft efter selve proven (reagensglas med rode hatter)
Brug reagensglassene med rede hetter til at tage en udandingspreve som for (se trin 4).

8. Formular til rekvisition af analyse
Udfyld formularen til rekvisition af analyse med patientens oplysninger i formularens venstre
side og laegens navn og adresse i den hajre side.

9. Preven er nu ferdig.
Anbring Deres udandingsprever og den udfyldte formular til rekvisition af analyse i &sken, og
indsend proven til den adresse, Deres laege har givet Dem. Lagen vil fortelle Dem, hvornér
resultaterne af preoven vil vere til radighed, og hvem De skal kontakte for at fa disse resultater.

Bortskaf den tomme pose, blandingsflasken og sugerarene som almindeligt affald, men gem denne
indlegsseddel til fremtidig reference.

Hyvis det er nedvendigt at gentage preven, ma den ikke udferes for den folgende dag.
Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.
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4. BIVIRKNINGER

Der er ikke indberettet bivirkninger i forbindelse med Pylobactell.
13C og urea er uskadelige, naturligt forekommende stoffer, som findes i kroppen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Udstyret ma ikke opbevares over 25°C.

Tabletten skal tages, s snart den er oplest.

Brug ikke Pylobactell efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Pylobactell indeholder:

- Aktivt stof: *C-urea. Hver tablet indeholder 100 mg '*C-urea

- Ovrige indholdsstoffer: Povidon (E1201), mikrokrystallinsk cellulose (E460i), silica kolloid,
vandfri og natriumbenzoat (E211).

Hvert szt Pylobactell udandingspreve indeholder:
e 1 pose med 1 tablet.
6 reagensglas, 3 med hvide hetter og 3 med rede hatter.
30 ml blandingsflaske med hette.
2 sugerar.
1 indleegsseddel
1 formular til rekvisition af analyse.
1 sikkerhedsetiket og 3 ekstra stregkodeetiketter.

Sattet indeholder materiale til en enkelt prove. Hvis det er nedvendigt at gentage proven, skal der
bruges et nyt s&t, og proven ber ikke udferes for naeste dag.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Richen Europe S.R.L

VIA San Cristoforo
78-20090

Trezzano Sul Naviglio (Ml)
Italien

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

Idifarma Desarrollo Farmaceutico S.L., Poligono Mocholi, C/ Noain, No.1, 31110 Noain, Navarra, ,
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Spanien.
Denne indlaegsseddel blev senest zendret
De kan finde yderligere oplysninger om Pylobactell pad Det Europaiske Legemiddelagenturs

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

Folgende oplysninger er kun beregnet til laboratoriebrug:

Analyse af udandingsprever samt testspecifikationer

Nojagtigheden og praecisionen af udandingspreven athenger i hej grad af kvaliteten af analysen, og
derfor er kun laboratorier med den geldende nationale certificering kvalificeret til at analysere

udandingspreverne.

Tilfredsstillende specificitet og folsomhed er blevet pavist i kliniske undersegelser, hvor udandingsluft
blev analyseret med isotopforholdsmassespektrometri (IRMS).

Udéndingsprever, der opsamles under preven, skal forblive i den originale beholder inden analysen
med IRMS.

IRMS-instrumenterne kan enten vere konfigurerede med kontinuerlig stromning eller dobbelt
indgang.

Der ber anvendes en multi-positions automatisk prevetager og stregkodelaser, sa det er muligt at folge
preven gennem hele analysen.

IRMS-kildeparametrene og indstillingen skal optimeres daglig.

Instrumenterne skal vaere lineare over et bredt omrade af CO,-koncentrationer, typisk 1,0 — 6,0 %.
Dette ber kontrolleres rutinemeessigt.

Intern analytisk pracision skal vare under +/- 0,3 %o 8'°C for 20 gentagne analyser af samme
referencegasprove og skal forblive inden for 3SD'er af gennemsnittet for UBT-analysen.

Overforslen af udandingspreverne gennem det analytiske system skal ske, uden at der opstar
isotopfraktionering.

IRMS-systemet skal have en tredobbelt opsamlerenhed til at muliggere samtidig méling af ioner ved
masse/ladningsforhold 44, 45 og 46 svingninger i iltisotopindholdet.

Det skal vaere muligt at korrigere for instrumentfejlvisning under en analyse.

Referencegasser skal vaere standardiseret i henhold til en gaeldende international standard for at gere
det muligt at ssmmenligne resultater fra forskellige laboratorier.

Alternativt kan enhver anden passende valideret metode anvendes, udfert af et hvilket som helst
objektivt kvalificeret laboratorium.

Forklaring af resultater:

8"3C:- Forskel i dele pr. tusind (%o) i henhold til en godkendt, international standard.
Overskud §'"°C:- Forskel mellem pra- og post-urea-provemalinger.

H. pylori status: -<3,5 overskud 5"°C = negativ
> 3,5 overskud 8"°C = positiv
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FORMULAR TIL REKVISITION AF ANALYSE

Pylobactell *C (kulstof-13) - UREA UDANDINGSPR@VE ("*C-UBT) for Helicobacter pylori
FORMULAR TIL REKVISITION AF ANALYSE - Skriv venligst med blokbogstaver

Skriv venligst den adresse, som resultaterne skal returneres til, tydeligt nedenfor.

Center:
Patientens navn:
Fodselsdato:
Patientreference:
Dato for prove:
Henvisende laege:

SAT VENLIGST STREGKODEETIKETTEN HER

SAT VENLIGST STREGKODEETIKETTEN PA PATIENTJOURNALEN, HVIS RELEVANT
Markedsferingstilladelsens nr.: EU/1/98/064/001

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Richen Europe S.R.L
VIA San Cristoforo

78-20090
Trezzano Sul Naviglio (Ml)
Italien
MEDICINJOURNAL CHECKLISTE FOR PROVE
Type  Min
Medicinjournal: - har patienten taget: og Checkliste for prove Tidspunkt
dato
(1) antibiotika inden for de sidste 28 t=0 Nedskriv det tidspunkt, hvor
dage? patienten drikker
I s& fald bedes man venligst angive provemaltidet.
typen, og hvornér de sidst blev taget.
t=5 Opsaml pree-urea-proverne
(i1) protonpumpeha&mmere (PPI'er) (hvide hatter, 3 gange).
inden for de sidste 14 dage?
I sa fald angiv venligst typen, og t=10 Patienten skal drikke urea-
hvornér de sidst blev taget. oplesningen, fylde flasken til
stregen igen og sa drikke igen.
(iii) eradikationsterapi inden for de
sidste 28 dage? Opsaml post-urea-proverne
I sa fald angiv venligst, hvornar t=40 (rede hetter, 3 gange).
behandlingen opherte.
Stregkodeetiketten og alle
(iv) andre leegemidler, hvis relevant? Check  oplysninger, der er skrevet pa
formularen til rekvisition af
(v) patient har fasteti  timer analyse.
1 X prae/post-prove gemmes.
Bemerk venligst at (i) - (iii) vil 2 x prae/post-prover + denne
pavirke provens resultat formular returneres til et

kvalificeret laboratorium.

Kun til brug for laboratoriet
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Kommentarer:
Modtagelsesdato:
Analytisk filreference:
Laboratoriekode:
Prover logget ind af:
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